自己点検評価表v5.1_厚労動協　　　

1. 組織・体制の整備
	（１）実施機関の長が明確であるか？
　■はい　□一部に改善すべき点がある　□いいえ
 （実施機関の長の役職・氏名：　国立高度先端医療研究センター　研究所　所長　再生一郎）



	（２）実施機関の長、管理者、実験動物管理者、動物実験責任者、動物実験委員会の責務は明確であるか？
　□はい　■一部に改善すべき点がある　□いいえ

	・根拠となる資料
機関の長：国立高度先端医療研究センター動物実験規程（第４条、第１２条）
実験動物管理者：国立高度先端医療研究センター動物実験規程（第８条、第９条）、動物実験実施細則（第２条）
動物実験責任者：国立高度先端医療研究センター動物実験規程（第６条、第７条、第１０条、第１１条、第１３条、第１４条）国立高度先端医療研究センター研究所動物実験実施細則（全般）
動物実験委員会：国立高度先端医療研究センター動物実験規程（第５条）、動物実験実施細則（第２条）

	・判断理由、改善の見通し
　国立高度先端医療研究センター動物実験規程、動物実験実施細則に機関の長、実験動物管理者、動物実験責任者、動物実験委員会の責務が明確に記載されている。管理者については機関の長が兼ねている。今後、機関の長を理事長にするか、検討する。



2. 機関内規程
	（１）機関内規程が策定されているか？
　■はい　□一部に改善すべき点がある　□いいえ

	・根拠となる資料
国立高度先端医療研究センター動物実験規程

	・判断理由、改善の見通し
基本指針に則した機関内規程が定められている。



	（２）機関内規程に下記の項目が含まれているか？
　□はい　■一部に改善すべき点がある　□いいえ

	含まれる項目にチェックを入れてください。
１）総則に関する項目
　　■趣旨および基本原則、あるいは目的
　　■用語の定義　　　
　　■適用範囲

２）実施機関の長の責務に関する項目
　　■機関内規程の策定
　　■動物実験委員会の設置
　　■動物実験計画書の承認
　　■動物実験計画の実施結果の把握
　　■教育訓練の実施
　　■自己点検及び評価
　　■外部の者による検証
　　■動物実験等に関する情報公開 
３）動物実験委員会の役割に関する項目
　　■動物実験計画の審査 
　　■動物実験計画の実施結果に関する助言
４）動物実験委員会の構成に関する項目
　　■動物実験に関して優れた識見を有する者（動物実験の専門家）
　　■実験動物に関して優れた識見を有する者（実験動物の専門家）
　　■その他学識経験を有する者（上記専門家以外の学識経験者）
５）実験動物の飼養及び保管に関する項目
　　■マニュアル（標準操作手順）の作成と周知 
　　□飼養保管施設の設置要件
６）動物実験等の実施上の配慮に関する項目
　　■動物実験計画書の立案
　　■適正な動物実験等の方法の選択 
　　■苦痛の軽減
７）安全管理に関する項目
　　■危害防止
　　■緊急時の対応
８）教育訓練に関する項目
　　■教育訓練の実施者及び対象者
　　□教育訓練の内容
９）■自己点検及び評価に関する項目
１０）■外部の者による検証に関する項目
１１）■外部委託の実施に関する項目
１２）情報公開に関する項目
　　□情報公開の方法
　　□公開する項目

	・根拠となる資料
国立高度先端医療研究センター動物実験規程、国立高度先端医療研究センター研究所動物実験細則動物実験施設使用マニュアル

	・判断理由、改善の見通し
　教育訓練の内容に関しては､細則に定めている。飼養保管施設の設置条件に関しては、使用マニュアルに定めている。情報公開については､定めていない。
　補足説明：細則やマニュアルに定めている場合は、機関内規定に含めなくても構いません。



	（３）動物実験等に関連する、細則、内規の有無
　　■　有り　　□　無し
・有りの場合はその一覧を記載して下さい。
国立高度先端医療研究センター研究所動物実験細則、動物実験施設使用マニュアル、
動物実験施設における災害対応マニュアル



3. 動物実験委員会
	（１）実施機関の長により、動物実験、実験動物、その他専門家が委員に任命されているか？
　■はい　□一部に改善すべき点がある　□いいえ

	・根拠となる資料
国立高度先端医療研究センター動物実験委員会名簿


	・判断理由、改善の見通し
それぞれの専門家が任命されている。




	（２）動物実験委員会は計画書の審査結果を実施機関の長に報告しているか？
　■はい　□一部に改善すべき点がある　□いいえ

	・根拠となる資料
国立高度先端医療研究センター動物実験計画承認書


	・判断理由、改善の見通し
動物実験審査承認書に審査状況が記載され、研究所長が確認し最終的な判断をしている。




	（３）動物実験委員会は、動物実験の実施状況を把握し、実施機関の長に報告しているか？
　■はい　□一部に改善すべき点がある　□いいえ

	・根拠となる資料
国立高度先端医療研究センター動物実験計画書（１６．実験で得られた成果の概要）、動物実験計画承認書

	・判断理由、改善の見通し
動物実験計画書に記載されており、動物実験委員会は毎年把握している。機関の長は所長権限ですべての報告書をオンラインで見る事が出来る。




	（４）動物実験委員会は、実施結果について実施機関の長より報告を受け必要に応じて助言を行っているか？
　□はい　■一部に改善すべき点がある　□いいえ

	・根拠となる資料
国立高度先端医療研究センター動物実験計画書（１６．実験で得られた成果の概要）


	・判断理由、改善の見通し
動物実験計画書の継続申請時に今までの実験結果について必要な助言を行う事があった。しかし、記録として残していなく今後改善して行きたい。




4. 動物実験の実施体制
	（１）動物実験計画書は、動物実験責任者により作成されているか？
　□はい　■一部に改善すべき点がある　□いいえ

	・根拠となる資料
国立高度先端医療研究センター動物実験計画書

	・判断理由、改善の見通し
　動物実験申請者（動物実験責任者）により動物実験計画書が作成されている。また、実験責任者（研究責任者）は別に置かれているため、用語定義を含め改善の余地がある。




	（２）動物実験計画書は、動物実験委員会の審議を経て、実施機関の長により承認又は却下されているか？
　■はい　□一部に改善すべき点がある　□いいえ

	・根拠となる資料
国立高度先端医療研究センター動物実験計画承認書


	・判断理由、改善の見通し
実験動物委員会で審議され、その審議状況を踏まえて、機関の長（研究所所長）により最終判定されている。



	（３）動物実験計画書に下記の項目が含まれているか？
　□はい　■一部に改善すべき点がある　□いいえ　

	含まれる項目にチェックを入れてください。
　■研究の目的と意義
　■実験方法
　■実験期間
　■使用動物種
　■使用動物の遺伝的・微生物学的品質
　■使用予定匹数と、その根拠
　■実験実施場所
　■麻酔法、安楽死法
　■代替法の検討
　■苦痛度分類
　■苦痛軽減措置
　■人道的エンドポイント
　□動物死体の処理法
　■物理的、化学的または生物学的危険因子、遺伝子組換え生物の使用

	・根拠となる資料
国立高度先端医療研究センター動物実験計画書


	・判断理由、改善の見通し
動物実験計画書にほとんど含まれる。動物死体処理は指定業者への委託で一律に決まっており、特に記載を必要としていない。
補足説明：計画書にすべての項目が含まれなければならない訳ではないが、項目だてしておくと記入漏れがない。機関によっては該当しない項目も含まれている。



	（４）実施機関の長は、動物実験の実施計画およびその結果を把握し、必要に応じて改善指示を行っているか？
　■はい　□一部に改善すべき点がある　□いいえ

	・根拠となる資料
国立高度先端医療研究センター動物実験計画書（１６、実験で得られた成果の概要）、実験報告書。

	・判断理由、改善の見通し
機関の長はWebまたは書面により実験結果を把握し、必要あれば改善指示をおこなっている。
補足説明：一例として、結果報告書に機関の長コメント欄及びそれに対する改善措置欄、更には改善措置の機関長の確認欄を設けることにより対応可能です。又は実験動物委員会における議題とし、委員会記録として残すことも1つの方法です。




5. 教育訓練
	（１）実施機関の長は、動物実験実施者や飼養者等に対する教育訓練の機会を与えているか？
　■はい　□一部に改善すべき点がある　□いいえ　

	・根拠となる資料
実験動物講習会資料、実験動物講習会出席名簿、やさしい動物実験手技(DVD)、特別講師の教育訓練講習会DVD録画

	・判断理由、改善の見通し
適切に実施されている。




	（２）実施機関の長は、実験動物管理者に必要な教育訓練を実施しているか？
　■はい　□一部に改善すべき点がある　□いいえ

	・根拠となる資料
実験動物管理者講習会テキスト


	・判断理由、改善の見通し
日本実験動物学会主催の実験動物管理者研修会に参加している。




	（３）教育訓練に下記の内容が含まれているか？
　■はい　□一部に改善すべき点がある　□いいえ

	含まれる項目にチェックを入れてください。
　　■　法令等、機関内規程等
　　■　動物実験の方法及び実験動物の取扱に関する事項
　　■　苦痛分類および人道的エンドポイント
　　■　苦痛の軽減法（麻酔法など）
　　■　実験動物の飼養保管に関する事項
　　■　安全確保、安全管理に関する事項
　　■　人獣共通感染症に関する事項
　　■　施設等の利用に関する事項
　　□　その他、適切な動物実験等の実施に関する事項                                                                                     

	・根拠となる資料
　実験動物管理者講習会資料、実験動物講習会資料

	・判断理由、改善の見通し
　資料の内容から、適切に項目が含まれている。  
補足説明：教育訓練は定期的に実施し、すべての項目が含まれることが望ましい。日本実験動物学会HPで公開しているe-learning等（http://www.jalas.jp/gakkai/edu_training.html）を利用してもよい。



	（４）教育訓練の実施記録は保存されているか?
（教育訓練の日時、講師の氏名、受講者数、受講者氏名、教材等）
　■はい　□一部に改善すべき点がある　□いいえ

	・根拠となる資料
実験動物講習会出席名簿、実験動物講習会資料

	・判断理由、改善の見通し
適切に保存されている



6. 自己点検
	実施機関の長は、基本指針への適合性および飼養保管基準への遵守状況について、自己点検を行っているか？
　■はい　□一部に改善すべき点がある　□いいえ

	・根拠となる資料
国立高度先端医療研究センター動物実験自己点検評価書

	・判断理由、改善の見通し
適切に自己点検が行われている。



7. 情報公開
	（１）基本指針への適合性に関する自己点検・評価、あるいは動物実験等に関する情報を、適切な方法により公開しているか？
　■はい　□一部に改善すべき点がある　□いいえ

	・根拠となる資料
http://kokuritusentan/anim/animal.htm

	・判断理由、改善の見通し
実験動物委員会ホームページで公開されている。



	（２）情報公開を行っている項目を選択　
　■　機関内規程 
　■　自己点検・評価の結果
　■　その他
　　　　（公開している項目を記載：　外部検証の結果、動物種、動物数、実験計画書の承認件数、
　　　　　教育訓練の実績、実験動物委員名）

	・根拠となる資料（ホームページの場合はURL）
http://kokuritusentan/anim/animal.htm

	・判断理由、改善の見通し
実験動物委員会ホームページで公開されている。
補足説明：透明性を確保するため、動物実験に関する情報は可能な限り公開することが望ましい。厚労省の基本指針では、機関内規定と自己点検自己評価表を公開することを求めているが、動物実験の透明性を図ることと正当な企業活動を守ることのバランスを保つため、 “厚生労働省の動物実験の基本指針に基づく外部検証等の実施方法に関するに関する特別研究班”（研究代表者　山海直）では、すべての機関に少なくとも外部検証の結果を公表することを求めている。



8. 安全管理
	（１）安全管理に留意すべき動物実験について、以下の実施体制が定められているか？
　■はい　□一部に改善すべき点がある　□いいえ　□該当する実験は行われていない

	定められている項目にチェックを入れてください。
　　■病原体の感染実験
　　■有害化学物質の投与実験
　　□放射性物質の投与実験
　　■遺伝子組換え動物を用いる実験

	・根拠となる資料
病原体の感染実験：感染症の予防及び感染症の患者に対する医療に関する法律
　　国立高度先端医療研究センター動物実験規程（第１３条）
　　国立高度先端医療研究センター研究所微生物安全管理規程（第８条〜第１０条）
有害化学物質の投与実験：国立高度先端医療研究センター動物実験規程（第１３条）
　　国立高度先端医療研究センター毒物及び劇物管理規程（取扱い注意事項全般）
　　国立高度先端医療研究センター研究所麻薬・毒劇物等管理委員会規程（取扱い注意事項全般）
遺伝子組換え動物を用いる実験：遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保　　に関する法律
　　特定外来生物による生態系等に係る被害の防止に関する法律
　　国立高度先端医療研究センター研究所遺伝子組換え実験安全管理規程（第１３条〜第１８条）
　　国立高度先端医療研究センター動物実験規程（第１４条）
　　国立高度先端医療研究センター研究所動物実験実施細則（第８条、第９条）

	・判断理由、改善の見通し
各種の法律と規程により実施体制が定められている。放射性物質の投与実験については実施設備を現在の所、所有していない。



	（２）麻薬・向精神薬の使用について、行政への必要な手続きを行っているか？
　■はい　□一部に改善すべき点がある　□いいえ

	・根拠となる資料
向精神薬試験研究施設設置者登録書（東京第X−３１）
国立高度先端医療研究センター動物実験計画書（麻薬研究者免許番号の記載）

	・判断理由、改善の見通し
施設の登録及び麻薬研究者免許取得など行政への手続きを行っている。



	（３）動物による傷害や疾病発生時の対応を定めているか？
　□はい　■一部に改善すべき点がある　□いいえ

	・根拠となる資料
国立高度先端医療研究センター動物実験実施細則（第１１条）

	・判断理由、改善の見通し
緊急時対応マニュアルなどがあるが、傷害や疾病発生時の細かな指示がなく今後改善が必要である。



	（４）動物が施設外に逸走したとき場合の対応を定めているか？
□はい　■一部に改善すべき点がある　□いいえ

	・根拠となる資料
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（第３−３−（３）（４））
動物実験施設における災害対応マニュアル（報告および通報）

	・判断理由、改善の見通し
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と動物実験施設における災害対応マニュアル（報告および通報）に従い対応する。しかし、センター独自の具体的な策が決められてなく今後、対応予定である。



9. 飼養保管
	（１）実施機関の長は、機関内の（動物の）飼養保管施設を把握しているか？
　■はい　□一部に改善すべき点がある　□いいえ

	・根拠となる資料
国立高度先端医療研究センター動物実験計画書、動物実験施設設置承認申請書


	・判断理由、改善の見通し
動物実験委員会が、機関の長に報告している。



	（２）（動物の）飼養保管施設に実験動物管理者が置かれているか？
　■はい　□一部に改善すべき点がある　□いいえ

	・根拠となる資料
国立高度先端医療研究センター動物実験規程
国立高度先端医療研究センター辞令

	・判断理由、改善の見通し
動物実験規程に義務づけられ、辞令により人員が配置されている。



	（３）実験動物管理者は、飼養保管基準に従って活動をしているか？管理の記録を残しているか？
　■はい　□一部に改善すべき点がある　□いいえ

	記録している項目にチェックを入れてください。
　■飼養日報（作業記録・温湿度・差圧・動物数等）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　■動物導入記録　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　■動物死亡記録　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　■異常動物・疾病動物・治療記録・解剖記録　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　■保守点検記録

	・根拠となる資料
動物施設飼育管理手順書、飼育管理日報、オートクレーブ使用記録

	・判断理由、改善の見通し
飼養保管基準に従って管理し、飼養者に各種項目が飼育管理日報に記入保存されている事を確認している。



	（４）実験動物の飼養保管は、飼養保管手順書やマニュアルを定めているか？
　■はい　□一部に改善すべき点がある　□いいえ

	・根拠となる資料
動物施設飼育管理手順書

	・判断理由、改善の見通し
動物施設飼育管理手順書が定められている。



	（５）実験動物の飼養保管施設は、関係者以外の者が立ち入らないよう、施設のセキュリティや入退室の管理がされているか？
　■はい　□一部に改善すべき点がある　□いいえ

	・根拠となる資料
入室扉の写真とIDカード配布

	・判断理由、改善の見通し
IDカードによるセンターへの入館および実験動物教育訓練を受けた者しか動物実験施設に入室できない管理ができている。




	（６）以下の事項について点検しているか？
　■はい　□一部に改善すべき点がある　□いいえ

	点検者：■実施機関の長　■管理者　■実験動物管理者　■動物実験委員会　■飼養者　□その他　（　　　　　　　　　　）

含まれる項目にチェックを入れてください。
　　■　整理整頓はされているか?
　　■　老朽化箇所、補修の必要な箇所が放置されていないか？必要な改修・更新計画は立てられているか?
　　■　空調、給排水等の設備は、適正に保守、点検がされているか？
　　■　飼育室の温度、湿度、換気等の環境条件の記録は保存されているか？
　　■　圧力容器等の法定点検を実施しているか？


	・根拠となる資料
飼育室の巡回、飼育管理日報、圧力容器の法定点検証


	・判断理由、改善の見通し
老朽化箇所や補修の必要な箇所が幾つかあるが、予算上の都合改修計画は立てられていない。それ以外の項目は点検されている。
補足説明：点検者には、点検項目をチェックしている者にチェックを入れる。業務日報等で確認している場合も含まれる。




	（７）飼養保管手順書、マニュアル等に下記の項目が含まれているか？
　□はい　■一部改善の余地がある　□いいえ

	含まれる項目にチェックを入れてください。
　　■ 動物の搬入、検疫、隔離飼育等
　　□ 飼育環境への順化又は順応
　　■ 飼育室の環境条件（適切な温度、湿度、換気、明るさ等）
　　■ 飼育管理の方法
　　■ 健康管理の方法
　　■ 動物の繁殖に関する取り決め
　　■ 逸走防止措置と逸走時の対応
　　■ 廃棄物処理
　　■ 環境の汚染及び悪臭、害虫の発生等の防止
　　■ 騒音の防止
　　■ 施設・設備の保守点検
　　■ 実験動物の記録管理、記録台帳の整備
　　■ 緊急時の連絡
　　■ 輸送時の取り扱い方法
　　■施設等の廃止時の取扱い

	・根拠となる資料
動物の搬入、検疫、隔離飼育等：国立高度先端医療研究センター動物実験実施細則（第９条）、飼育管理手順書（8.2)
飼育室の環境条件（適切な温度、湿度、換気、明るさ等）：飼育管理手順書（7）
飼育管理の方法：飼育管理手順書（3.1)
健康管理の方法：飼育管理手順書（3.3)
動物の繁殖に関する取り決め：飼育管理手順書（3.3.2)
逸走防止措置と逸走時の対応：飼育管理手順書（3.3.1)
廃棄物処理：飼育管理手順書（7.5)
環境の汚染及び悪臭、害虫の発生等の防止：動物実験使用マニュアル（第４、第５）
騒音の防止：飼育管理手順書（1.2.飼育環境条件）
施設・設備の保守点検：飼育管理手順書（9.2, 9.3,10)
実験動物の記録管理、記録台帳の整備：飼育管理手順書（3)
緊急時の連絡:緊急連絡網
輸送時の取り扱い方法：国立高度先端医療研究センター動物実験実施細則（第９条）

	・判断理由、改善の見通し
含まれない項目があるが、それ以外は飼育実験マニュアル、飼育管理手順書等で取り決めがなされている。今後改善していく予定である。



	（８）地震、火災等の緊急時の対応を定めているか?
　■はい　□一部に改善すべき点がある　□いいえ

	・根拠となる資料
動物実験施設における災害対応マニュアル、緊急連絡網

	・判断理由、改善の見通し
適切に定められている。




10. 外部委託
	動物実験等を別の機関に委託する場合は、基本指針等への遵守状況を確認しているか？
[bookmark: _GoBack]　□はい　■一部に改善すべき点がある　□いいえ　□外部委託は行っていない　

	・根拠となる資料
国立高度先端医療研究センター動物実験規程（第３条）

	・判断理由、改善の見通し
国立高度先端医療研究センター動物実験規程に遵守するように規定されているが、委託先の動物実験計画を提出された例がない。今後、利用者に周知して状況を把握したい。
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