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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 

東京薬科大学動物実験規定 

 

3)  評価結果の判断理由（改善すべき点があれば、明記する。） 

機関内規定として、東京薬科大学動物実験規定を定めている。本規定は、「動物の愛護及び管理に

関する法律（昭和 48 年法律第 105 号）」、「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（平成 18年環境省告示第 88号）」並びに文部科学省が策定した「研究機関等における動物実験

等の実施に関する基本指針（平成 18年 6月）」を踏まえ、日本学術会議が作成した「動物実験の適

正な実施に向けたガイドライン（平成 18年 6月）」を参考に、平成 22年 4月 1日に制定され、施

行されている。本規定は、2021 年度に公私動協が示した規定雛形を一部対応していないところが

あるため、「一部に完全すべき点がある。」の評価とした。 

4)  改善の方針 

2023 年度に外部評価を受審し、同年度末に上記の点について改定を指摘された。それに従い、規

定および関係マニュアルを改訂する予定である。 

 

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 

東京薬科大学動物実験規定（該当箇所） 

 

3)  評価結果の判断理由（改善すべき点があれば、明記する。） 

基本指針に基づき、本委員会は本学動物実験規定第 5条に設置が明記され、適正に活動がおこなわ

れている。 

4)  改善の方針 

現行の基本指針には適合していると判断した。2023 年度の外部検証でも委員会活動について、適

正な運営と評価された。 
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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 

東京薬科大学動物実験規定（該当箇所）、提出された動物実験計画書並びに審査依頼書、審査報告書、

承認書（審査要旨；2022年度動物実験計画の審査結果について）、 

 

3) 評価結果の判断理由（改善すべき点があれば、明記する。） 

・動物実験計画書の立案、審査、承認、結果報告の実施は基本指針並びに本学動物実験規定に基づく

体制となっている。 

・計画書については、記述式を採用し、実験内容、特に動物の受ける苦痛を把握できるように工夫し 

ている。 

・審査については、当該年度 4月から実験を行えるように 3月に計画書の提出を依頼し、一括審査し

ている。それ以降は、計画書が提出される都度、審査を行っている。 

・審査において委員会より意見のあった実験計画について、修正項目が多岐にわたる場合は、2 回目

の審査（計画改訂版）を委員会にて再度審査する。修正項目が実験内容に大きな変更を与えるもの

ではない場合は委員長が決裁し、審査を迅速に進めることとしている。 

 

４）改善の方針、達成予定時期 

 2023年度外部評価の受審で、現行の基本指針に適合していると評価された。 
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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 

■ 基本指針に適合し、安全管理に注意を要する動物実験の実施体制が定められている。 

□ 安全管理に注意を要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。 

□ 安全管理に注意を要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 

動物実験計画書、東京薬科大学組換え DNA実験規定、東京薬科大学バイオセーフティー実験規定 

 

３）評価結果の判断理由（改善すべき点があれば、明記する。） 

・遺伝子組換え動物並びに感染動物を用いた実験は、東京薬科大学遺伝子組換え実験規定並びに東京

薬科大学バイオセーフティー実験規定に定める通りに実施される。本委員会の委員に組換えDNA実

験安全委員会およびバイオセーフティー委員会の委員長および委員がおり、実験計画との整合性に

ついて精査している。 

・遺伝子組換え動物実験並びに感染動物実験をおこなう場合には、それぞれの委員会での承認を必要

とし、その承認番号を動物実験計画書に明記させている。 

・動物実験計画書の提出前に当該実験の許可を予め取得しておくことを前提条件としており、その許

可を取得していない場合は、条件付きの審査が行われる。なお、次年度の実験計画審査では、遺伝

子組換え実験等の認可が行われていないため、それらの認可後に実施することとなる。 

 

４）改善の方針 

現行の基本指針には適合していると判断した。2023年度の外部検証にて、組換え DNA実験安全委

員会およびバイオセーフティー委員会の委員長が動物実験委員会の委員として参画していることを

評価された。 
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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 

東京薬科大学実験動物施設管理運営規程及び実験動物施設利用方法、東京薬科大学動物実験規定（該

当箇所） 

 

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。） 

・本学実験動物施設管理運営規程並びに実験動物施設利用方法を昭和 59 年 (1983 年) 9 月 1 日に

制定、施行し、実験動物に関わる施設を適切に管理して良質の環境の下に実験動物の飼養保管を実

施している。 

・平成 23年 (2011 年) 10月に実験動物施設がリニューアルされ、施設設備が改善・整備された。

現在この施設（第 1動物実験施設）と実習用動物施設（第 2実験動物施設）が本学の実験動物の飼

養保管場所である。 

・サテライト実験動物施設を設置する場合、実験動物施設管理運営委員会の現場確認調査後、飼養

保管場所として、学長による認可の下に運用される（本学動物実験規定第 6章施設等、第 16条）。

ただし、サテライト実験動物施設での飼養保管は実験動物への処置後の観察のための 48時間以内

とし、第 1および第 2実験施設のような長期の動物飼育は認められない。 

・感染実験による飼養は、バイオセーフティ実験室内で、厳重な管理下での飼養を特別に認めるこ

ととなった。 

 

４）改善の方針 

現行の基本指針には適合していると判断した。 

 

 

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） 

該当なし。 

 

 

 

http://www.toyaku.ac.jp/about/pdf/jikken02.pdf
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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 

動物実験委員会教授総会議事録、動物実験委員会議事録、委員会審査回答用紙、自己点検報告書、

動物実験結果報告書、教育訓練資料一式 

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。） 

東京薬科大学動物実験規定に基づき以下の事項に関して審議または調査し、学長に報告または助言

している。 

1. 動物実験計画書が法令及び本規定に適合していること 

2. 飼養保管責任者、動物実験責任者及び動物実験実施者の承認に関すること 

3. 施設など及び実験動物の飼養保管状況に関すること 

4. 動物実験計画の実施状況及び結果に関すること 

5. 動物実験及び実験動物の適正な取り扱い並びに法令等に関する教育訓練の内容又は体制に関す

ること 

6. 自己点検・評価に関すること 

7. その他、動物実験の適正な実施のための必要事項に関すること 

 

自己点検の対象とした資料に示すように、本学での動物実験の実施について、動物実験委員会は適

正に機能している。 

 

4) 改善の方針 

現行の基本指針には適合していると判断した。 
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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 

動物実験計画書、動物実験計画書の審査結果について、動物実験結果報告書、改善指導の資料（各

委員からの意見書） 

 

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。） 

・2023 年度において、109 件の動物実験計画が立案・提出された。その内訳は、薬学部 73 件、生

命科学部 25 件、学生実習 10 件（薬学部 6 件および生命科学部 4件）およびその他 1件（学生学

術クラブ 1件）である。これら全ての計画書案が、動物実験委員会で本学規定等への適合性につい

て審査された。規定等に現状では適合しないと判断された実験計画書については、委員会の指導で

動物実験責任者が規定に適合するように計画内容を改訂・修正することで、上記、すべての実験計

画書が学長に承認された。なお、委員会審査中に教員の異動のため、計画書の取り下げが 1 件あ

った。これは上記の審査数には含めていない。 

・自己点検を対象とした資料から動物実験計画書の立案、審査、承認、結果報告は適正に実施され

た。特に実験計画書の内容については 3Rの厳守に基づき、立案、審査がなされている。計画書お

よび結果報告に関して 3Rについて言及するように指導している。 

・実験室に関しては、動物実験施設並びに実習用動物施設は改善、整備されている。一方、薬学部研

究棟では、建物の老朽化への対処から改修工事が進められている。生物系教室内に設置されたサテ

ライト実験施設への改修工事に関連して、動物実験施設管理運営委員会の立ち入り調査を実施し

ている。 

・実験動物への苦痛を軽減することが、動物福祉の観点から重要視されている。動物実験に関する

講習会（教育訓練）では、3R の指導の時に、麻酔薬の種類およびそれらの適正について解説し、

適切な麻酔薬の使用（特に、無痛化による苦痛の軽減を優先）を行うように指導した。加えて、実

験動物での処分についても、倫理規定を遵守することも指導した。 

 

４）改善の方針 

現行の基本指針に適合していると判断した。 
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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 

   ■ 基本指針に適合し、当該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 

東京薬科大学遺伝組換え実験規定、東京薬科大学バイオセーフティー実験規定 

 

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。） 

・遺伝子組換え動物を用いる実験に関しては、本学の組換え DNA実験規定を順守し、実施されてい

る。その実施について、組換え DNA実験安全委員会が講習会を開催し、受講者のみに組換え DNA

実験の実施が許可される。動物実験委員会では遺伝子組換え動物を使用している実験計画書の審

査の際、遺伝子組換え実験の許可を確認している。 

・感染実験は、本学バイオセーフティー実験規定を遵守し、実施されている。バイオセーフティー

委員会が講習会を開催し、これを受講した者でなければ感染実験等には従事できない。動物実験委

員会で感染動物を使用している実験計画書の審査の際、感染実験の許可について確認している。な

お、感染実験はバイオセーフティー区域内でのみ、動物の飼養を含めた実験が実施されることとな

っている。 

・動物実験計画書の実験区分に、組換え DNA実験（遺伝子改変動物の使用の有無）および感染実験

の記載欄を設けている。事故が生じた場合は、本委員会と当該委員会が連携し、学長の指揮下で対

処することとしている。 

 

４）改善の方針 

現行の基本指針に適合していると判断した。外部検証では、組換え DNA 実験安全委員会の委員長

およびバイオセーフティー委員会の委員長が動物実験委員会の委員として参画しており、実験の安

全管理の観点から評価された。 
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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 

実験動物施設利用の手引き、微生物モニタリング検査成績、動物飼養保管台帳、実験動物飼養保管

基準 

 

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。） 

・動物飼育施設利用講習会（教育訓練）を毎年開催している。動物実験施設利用者を含む動物実験

従事者は、この教育訓練の受講を義務化し受講者への動物の飼養保管を徹底させている。なお、受

講修了者の名簿を動物実験施設に掲示し、それ以外の者の動物実験への関与を禁止している。 

・実験動物施設並びに実習用動物施設では、実験動物施設利用の手引きを飼育室に置き、それに基

づいて飼育管理作業を行っている。 

・実験動物施設並びに実習用動物施設では、実験動物の人獣共通感染症を含む主要な感染症につい

て年 2回、微生物モニタリングを実施している。 

・実験動物管理者は直接業務をおこなっている動物実験施設職員の指導、管理に当たっている。 

 

上記のことについて、常時確認作業を実施している。 

 

４）改善の方針 

 現行の基本指針に適合していると判断した。 

 

 

http://www.ps.toyaku.ac.jp/~mizuma/gakunaionly/manual.pdf
http://www.ps.toyaku.ac.jp/~mizuma/gakunaionly/manual.pdf
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5. 施設等の維持管理の状況 

（機関内の飼養保管施設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 

 東京ビル整美作業日誌、耐震診断報告書 

 

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。） 

・動物実験施設は、平成 23年 (2011 年) 10月に内装及び設備を含め全面的に改装された。実験動

物の飼養に適切な施設環境が維持されている。しかしながら、近年、SPF 実験施設での飼養動物

数が増加しており、更なる動物収容のための空間が必要となっている。 

・空調等の設備は定期的に整備、点検を実施している。 

・実習用動物実験施設は築 40年以上を経過し、設備が老朽化している。動物実験施設と同様に全面

的な改装が必要である。 

 

４）改善の方針 

 動物実験施設の全面的な改装が望まれるが、予算との関連で即時性のある対応は難しい。大学法人

（理事会）に改善を求めていく。 
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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 

2023年度動物飼育施設利用講習会（教育訓練）資料、教育訓練受講者一覧 

 

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。） 

・毎年 4月に 2回、基本指針に基づく動物飼育施設利用講習会（教育訓練）を開催している。現在、

講習会開催は年この 2回だけとなる。なお、薬学部 5年次生の場合、実務実習履修者がこれらの講

習会を受講できないため、別途、当該学生のみを対象にした講習会も開催している。年度途中の教

員採用などの特殊な事情が生じた場合は、これらに加えて、定期講習会以外に開催することが求め

られる。 

・承認済みの動物実験計画書の責任者、実施者並びに各飼養保管施設の飼養者はすべて教育訓練を

受講していなければならない。 

 

４）改善の方針 

現行の基本指針には適合しているが、過年度の受講者について、再度、受講することへの対応を外

部検証で指摘された。今後、動物実験委員会および動物実験施設管理運営委員会で協議していく予

定である。 
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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 

東京薬科大学ホームページ（実験動物施設に関することのページ） 

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。） 

・動物実験委員会・実験動物施設管理運営委員会の活動内容を本学ホームページに紹介している。 

・本学動物実験規程並びに実験動物施設管理運営規程を本学ホームページに公開している。 

・本学実験動物施設利用法を本学ホームページに公開している。 

 

４）改善の方針、達成予定時期 

自己点検・評価の外部検証（相互検証）を 2023年度に受審し、動物実験および施設運営が適正に行

われているとの評価を得た。 

 

 

http://www.toyaku.ac.jp/about/about14_j.html
http://www.toyaku.ac.jp/about/pdf/jikken01.pdf
http://www.toyaku.ac.jp/about/pdf/jikken02.pdf
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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） 

・教育訓練と動物実験施設利用の講習会を同時に開催している。これは、両者を区別するよりも一体

の運用としているためである。 

・遺伝子改変動物を使用する実験および感染実験では、それぞれ組換え DNA 実験安全委員会および

バイオセーフティー委員会と連携し、審査を実施している。 

・重金属などの有害物質を用いた実験に関しては、動物実験施設およびサテライト実験施設での使用

および廃棄について、毒物劇物管理委員会および廃棄物処理等対策委員会と連携し、審査を実施し

ている。 

 

 


