
動物実験計画書作成の注意点

研究目的 （Replacementの実践をアピール）

・実験内容ではなく、実験全体の目的や、科学的・社会的意義、価値を記載してください。

・動物実験を行わなくてはならない理由や他の方法では代替できない理由についても記載して下さい（動物実験を行う必要性が一般の方や審査委員に伝わるように）。

例１：X欠損マウスの使用が不可欠であり、動物を用いない方法への代替は不可能である。

例２：培養細胞を用いたin vitro実験でこれを調べるのは不可能である。

・記入スペースは拡大しても構いません。
実験実施期間

・申請する動物実験の終了年月を記入してください。上限は３年度以内です。

使用動物（Reductionの実践をアピール）

・研究期間全体での使用数を記入して下さい。ただし、学生実習等教育目的の計画の場合は、備考欄に単年度あたり（当該科目の１年間あたり（半期または通年））の使用数を記入して下さい。
・使用系統や匹数が多い場合は別紙に表を作成して下さい。

・予備実験で使用する匹数についても記載して下さい。

・使用動物数の根拠が分かるように、実験群の構成等を記載してください（「研究計画と方法」に記載頂いても構いません）。
飼養保管施設及び実験室

・計画書に記載の使用動物が、当該計画書記載の飼養保管施設・実験室で承認を受けている動物種であるかをご確認ください。
研究計画と方法 （Refinementの実践をアピール）

・実験内容を時系列に、箇条書きなどでわかりやすく記載してください。

・動物への処置期間と観察期間、使用動物の週齢・月齢、薬剤・麻酔薬等の投与経路・投与回数・投与用量を明確に記載して下さい。

・実験の具体的な手技や条件等が記載されていないと、実験動物への人道的配慮が行われているかどうか判断できませんので、配慮が十分にわかるように記載してください。

・人道的エンドポイントとして安楽死処置を設定した場合、安楽死の方法を具体的に記載して下さい。

・安楽死後の実験内容（生体材料がどのような目的で使われるのか）については、簡単に記載して下さい。

・記入スペースは拡大しても構いません。

特殊実験区分

・動物実験計画書と遺伝子組換え実験申請書、病原体等取扱申請書等の整合性がとれているか十分確認して下さい。

想定される苦痛のカテゴリー　※SCAW (Scientists Center for Animal Welfare)の分類と同一に変更
・想定される動物へ与える苦痛のカテゴリーを正確に設定して下さい。
カテゴリーＡ：生物個体を用いない実験、あるいは植物、細菌、原虫、または無脊椎動物を用いた実験。
カテゴリーＢ：脊椎動物を用いた実験。熟練した研究者や技術者が行ったときに、動物に対してほとんど、あるいはまったく不快感を与えないと思われる実験操作。

                  例）麻酔下で処置が行われそのまま覚醒せず安楽死させる場合等。

カテゴリーＣ：脊椎動物を用いた実験。動物に対して軽微なストレスあるいは短時間持続する痛みを伴う実験。苦痛を伴うがそれから逃げ出すことが可能な状況。

カテゴリーＤ：脊椎動物を用いた実験。避けることのできない重度のストレスや痛みを伴う実験。麻酔薬や鎮痛剤、精神安定薬を用いることのできない実験、長時間にわたる潜在性のストレスを伴う実験操作や安楽死を適用できない実験操作など。苦痛を伴いそれから逃げ出すことが不能な状況。

カテゴリーＥ：麻酔していない意識のある動物を用いて、動物が耐えることのできる最大の痛み、あるいはそれ以上の痛みを与えるような実験処置。カテゴリーEと判断される実験は原則として許可できません。
判断が難しい場合は、「動物実験処置の苦痛分類に関する解説」を参考にして下さい。
苦痛分類解説　http://www.kokudoukyou.org/index.php?page=siryou_index
人道的エンドポイント

・人道的エンドポイントとは、実験のエンドポイントとは異なり、実験動物を激しい苦痛から解放するために実験を打ち切るタイミング、または安楽死処置を施すタイミングをいいます。苦痛カテゴリーＤの実験については、必ず人道的エンドポイントの設定を行って下さい。予想される苦痛・ダメージが可逆的であり、健康な状態への回復が見込める場合は実験の打ち切りをエンドポイントとしてください。予想される苦痛・ダメージが非可逆的であり、健康な状態への回復が見込めない場合は、安楽死処置をエンドポイントとし、安楽死の方法を具体的に記載して下さい。

○実験の打ち切りによる人道的エンドポイントの設定例

・10%以上の脱水（眼球陥没、口腔粘膜乾燥、ヘマトクリット値の10%上昇の3条件を満たす）、あるいは高体温の持続（12時間以上の直腸温度41℃以上）を認めた場合、実験を中止し、獣医師による治療を行う。

・低体温（直腸温37.5℃未満）が12時間以上認められた場合には実験を中止し、栄養改善の処置（通常飼料の給餌ならびに獣医師による治療）を行う。

○安楽死による人道的エンドポイントの設定例

・急激な体重減少（数日間で20%以上）、または腫瘍のサイズの著しい増大（体重の10%以上）が確認された場合は速やかに実験を中止し、安楽死処置を行う。安楽死はペントバルビタールの過剰量投与 （XXmg/kg用量を静脈内投与） によって行う。

・回復の兆しが見られない長期の外見異常（下痢、出血、外陰部の汚れなど）が確認された場合は速やかに実験を中止し、安楽死処置を行う。安楽死は頸椎脱臼＊によって行う。

＊頸椎脱臼はマウス等の小型実験動物の安楽死のみに許可される。

 　「動物実験の適正な実施に向けたガイドライン」の「第４　実験動物の立案および実験操作　６）人道的エンドポイント」（日本学術会議）を参考にして下さい。
ガイドライン　http://www.scj.go.jp/ja/info/kohyo/pdf/kohyo-20-k16-2.pdf
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