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[目的]動物実験を行うにあたり、飼育環境が実験結果に影響を及ぼす可能性は十分考えられ、環境条件として温度、湿

度、換気、照明などを設定し、騒音、振動及び塵竣の対策を立てておくことはとても重要である。また飼育器具は多様であ

り、その条件の遠いや変更による影響を吟昧することも実験を行う上で必要である。本実験は、ラットの行動観察から結果

を導き出す実験系において、飼育方法を変更するにあたり、飼育条件が行動に及ぼす影響を把握することを目的とし、自動

洗浄ラックの洗浄音の影響と 1ケージあたりの飼育匹数が、行動観察結果に影響を及ぼすか否かを検証するものである。【方

法]実験には日本チヤールスリバー社のIGSラットオス4週齢80匹を用いた。それらを20匹ずつ4群に分け、 4つの異なる条
件(①:自動洗浄を稼働させた状態で、 1匹/ケージ飼育、②:自動洗浄を稼働させた状態で、 2匹/ケージ飼育、③:自動洗浄を

稼働させない状態で、 1匹/ケージ飼育、④:自動洗浄を稼働させない状態で、 2匹/ケージ飼育)で飼育し、各群20匹のうち

10匹はABSS(Automated behavioral scoring system) を用い行動を観察し、別の10匹はRandallselitto testを行い、それぞれ

の飼育条件で遣いが生じるか比較した。[結果]①:ABSSによる行動観察の結果、環境馴化に要する時間は、自動洗浄装置を

稼働しない環境の方が比較的長く、また2匹飼育の方が1匹飼育よりも短い傾向が見られたものの、検定では有意な差はみ

られなかった。②:Randallselitto testの結果、実際に試験を行うことができた個体の割合は自動洗浄を稼働させた状態で、 1

匹飼育の場合がもっとも多く安定していたが、実測値には飼育条件による大きな差は見られなかった。
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安全性薬理試験(コアバッテリー試験)は、 2003年7月より医薬品GLP省令を準用し、 GLP試験として実施されている。
現在、このGLP試験に関する既実施のアンケート調査(製薬協・ ]SQA等)の結果が利用可能となりつつあり、また医薬品

機構からは安全性薬理試験をGLP試験として実施する場合に考慮すべき点も公表されている(医薬品GLPガイドブック2003、
第8回GLP研修会資料)。加えて、安全性薬理試験を対象とした機構調査も行われてきつつある。しかしながら、新しい試験

故にどのようにGLPに基づき試験を行ってよいか判断するとき困難なことも多々ある。そこで、製薬協基礎研究部会検討

A1グループのGLP要件検討サブチームでは安全性薬理試験をGLP試験として実施するに当たって、科学的に妥当であり必

須な要件を明らかにすることで、今後の安全性薬理試験の円滑な実施を目標にして活動している。その一環として、製薬協

加盟製薬企業各社の安全性薬理試験担当者(試験モニターを含む)が、現在どのように安全性薬理試験をGLP試験として具

体的に実施あるいは調査しているのか、あるいは今後実施あるいは調査する予定であるのかアンケート調査を実施し、安全

性薬理試験をGLP試験として行うに当たって必要と思われる要件を明らかにすることを試みた。このアンケートは、 GLP試

験に必要と思われる項目あるいは必ずしも必要ではないと思われる項目を含めた網羅的な質問 (13項目:94設問)からなっ

ており、明らかにGLP省令に基づき必須と思われる内容については一部含まれていなt) 0 今回は、本グループにおけるアン

ケート実施前の検討結果及び本アンケートの結果を提示し、前述の既存の情報を含めてGLP安全性試験に必須の要件を提示

する。
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