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要  約  

新しい医藁品の開発に際して，その質を保証するための非臨床試験として，動物実験施設  

が必要となろ。   

今臥ここに薫製薬メーカー動物実験施設の設備計画と施工を通して，その計画の概要を  

述べると共に，竣工後の追跡調査の結果を報告する。   

その結果，当初の予想通り，清浄度，温湿度制御は，ほぼ良好な結果が得られた。  
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§1．はじめに   

動物実験施設が，建築の一つの特異な分野として意識  

的に取り上げられたのは，今からおよそ2畔前で，その  

ほとんどは施設を使用する研究者の要望をまとめ，計画  

が進められていた。しかし，米国で1976年に某社から提  

出された新薬製造承認申請資料中に誤りの記載があるこ  

とが問題とされ，このような問題を二度と起こさないよ  

う安全性にかかわる非臨床試験の質保証を目的として，  

GLP（GoodLaboratoryPractice）案が公表された。  

さらに1979年に国外からの輸入品にも適用される法律  

として施行され，GLPはその後，各国にも普及した。   

このように，GLPは新薬開発にかかわる国際的な課  

題となっており，わが国においても厚生省では医薬品を，  

農林水産省及び通商産業省では農薬や化学物質について，  

GLP規制を行うべく準備が進められてきた。特に厚生省  

が1981年7月22日に「医薬品の安全性に関する基準  

（案）」を公表し，1982年4月には法制化されるにいたっ  

た。   

このような社会的要請を背景に，某製薬メーカーの動  

物実験施設の実績をもとに，GLPの中でも特にハード  

面の設備関係を以下に述べる。  

§2．計画概要   

当計画は，GLPに適合する動物実験施設を，既存の建  

物を改修して設けるという制約された条件下で行った。  

必要な臨床試験の水準を得るために一定の環境を与え，  

実験期間中それを維持し，実験掛物が，感染症などの外  

的要因による事故から守られるような飼育環境を作り出  

すことを基本とした。   

GLPに基づく施設条件を満たすには意匠．構造，設備  

の各設計者が，共通の認識の上にトータルシステムとし  

ての計画遂行が重要となってくる。動物の飼育部門のみ  

ならず実験部門，管理部門などの各部門相互の作業環境  

上，合理的な結合を考慮して計画した。建物概要は下記  

による。  

規模（既存）：地上6階，塔屋1階  

2階……… 一般動物実験施設に改修  

床面梼624m2 

6階……… SPF動物美観施設に改修  

床面積629m2  

各平面図をFig．1，Fig．2に示す。また，軸物飼育数  

及び飼育棟数をTabtelに示す。  

§3．設備計画   

3－1空気綱和設備   

計画にあたっては，米国FDA（Food and Drug  

Administration）のGLPと厚生省のGLPとを参考に  

した。汚染防止と飼育環境制御せ重点におき，実験動物  

が一定の環境下で飼育され，外的環境因子によって悪影   暮設備部設備課  
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－－ーl二 

F垣」2階一般動物飼育室平面図  

Conventionalanimallaboratory（2ndFloor）  

Fig．2 6階SPF動物飼育室平面図  
SPFAnimallaboratory（6thFloor）  

PathogenFree‥特定の病原体のない）動物飼育関係と  

し，各々個別の空調器による別々のゾーニング方式を採  

用した。また，同一ゾーニング内でも個々の飼育室での  

飼育目的が異なるため，給排気ダクトよりの交叉汚染防  

止をも踏まえて計画した。2階ウサギ飼育室，イヌ飼育  

室はオープンシステムとし，一般区域よりも清浄な状態  

を保持する程度に，また，6隋ラット飼育室はバリアシ  

ステム（BarrierSystem）とし，清浄度は空気吹出口に  

てクラス100以下，室内平均でクラス10，000以下で計画  

した。  

（1）温湿度   

実験動物は，体温調節のための皮下組織の発汗作用が  

人間と異なり，重量あたりの体表面横が大きく，温湿度  

の変化の影響を受けやすい。ゆえに実験動物施設の塩湿  

度条件は，年間を通じて一定を保ち，かつその変軌差を  

小さく押えなければならない。特に専性試験では，その  

毒性が環境温度によって著しく異なるために変動幅を極  

力押え，急激な温度変化は絶対に避けなければならない。  
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Tablel実頼動物飼育数及び飼育棟数  
Thenumberoflaboratoryanimals  
andanimalcages  

室  名   勾音数  飼 育 棟 数   

2  180羽  自動飼育棟  4台  

イヌ飼育室（l）  60匹   〝  3台  

楷   
′′  （2）  60匹   〝  2台   

6  

〝  （2）  480匹   〝  2列  

階   〝  （3）  ・320匹  自動詞育機  1台  

′・ （4）  400匹   ■  2台   

響を受けないよう塩温風換気清浄風気風気庄な  

どの面から詳細に検討し．かつ本設備が周囲の環境に対  

して大気汚染源とならないように計画した。   

空調方式は，既存建物の改接であること，計画時には  

GLPが法制定される以前の暫定的なものであること，設  

備費の予算に制約があったことなどにより，全外気乱流  

方式とした。2階を一般動物飼育，6階骨SPF（SpeCific  
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実額動物施設の一般温湿度条件をTabIe2に示す。当計  

画での室内温湿度条件は次のように設定した。  

・2階ウサギ，イヌ飼育室……23±2℃，55±5％  

・6階ラット飼育室…………… 23±1℃，55±5％   

Fig．3に竣工後の温温度測定結果を示す。これは，空  

調の調整段階でのデータなので湿度が高めになっている  

が，変動差を見るとほぼ良好なことが分かる。  

（2）換気   

換気は．室内空気浄化の最も簡便な手段である。実験  

動物施設の換気量は，室内の温度分布を良くするために  

吹出し温度差をあまり大きく取らないこと，相互汚泡  

動物の糞尿よりの臭気除去などのため，高い清浄度を連  

続して保持するた削二，一般の空調よりも多くなる。換  

気回数は，連邦規格209Bなどを参考に次のように設定  

した。   

・2階イヌ飼育室……18回／h   

・2階ウサギ飼育室…16回／h   

・6階ラット飼育室…20回／h   

Table3にクリーンルーム級別の温温嵐換気回数な  

どを定めた米連邦規格209Bを示す。  

TabIe2 動物最適温温度  

Recommendabletemperatureand  
humidityforexperimentalanimals  

（3福音浄度   

実験動物室には，大気汚染物質，細嵐塵填を除去し，  

さらに空調した外気を拾気する。実験動物飼育目的が各  

部屋ごとに異なるために運気はせず，全外気方式とする。  

清浄な空気にするにはフィルターを用いるのが一般的で，  

2階イヌ飼育室には租塵用フィルターと高性能フィルタ  

ーを，6階ラット飼育室には租塵用フィルターと高性能  

フィルターの上に，さらに超高性能フィルターの組合せ  

で計画した。   

次に6階ラット飼育室の清浄度を試算してみる。清浄  

度は空気吹出口にてクラス100，室内平均でクラス  

10．000以下とする。  

動  物   温 度〔℃〕   相対湿度〔％】   

ハ ツカ ネ ズ ミ   21－27   40－70   
ハ ム ス タ ー   21～23   40－70   
ネ   ガ   、   21－27   40→70   

モ ル モ ッ ト   21→23   40－70   
ウ  サ  ギ   16→24   40→45   

措   21～24   40→45   

犬   18→24   45－55   

霊  長  類   16→29   40→60  

Fig．3 実験室内温湿度変動結果  
Recordofroomtemperature  

and humidity 

Table3 米連邦規格209B  
USfederalstandard209B  

クリーン  
粒  子  推奨温度  推奨湿度  

ル・・・－ム  
新鮮  

圧力差  気流 （換気回数）  照 度  外気量  

級  別  （〃m以上）  粒子数 （個／が）   （●F）   （●F）   （％）   

100  0．5   100   72   最も重   40  土5  ＋0．05  室断面に  100－150  送風量の  
（3．5個／g）  （22．2℃）  要な作  in¢hAq  

業  （＋1，27  

士0．25●F  皿mAq）   

（±0．14℃）  （0．45m／s）  

一般的  ±20％   （50mリh・  

10，000  0．5  10，000・  な作業  天井高8  人）  

（350個／且）  士5●F  －12ft  

5．0  65  （士2．8℃）  2，438－  

（2．3個／且）  3，658m）  

100，000  0．5  100，000  において  

（3，500個／且）  20回／h  

5．0  700  の換気回  

（25個／〟）   
数  
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≒37，500個／が≒1，060個／紆＜クラス10，000   

Table4に外気塵填濃度を，Table5に室内発塵量を  

示す。なお，この試算の中では，粗塵用フィルターの捕  

集効率は，安全側とし考慮していない。停電時には送  

風機が片肺運掛こなるが，その時でも吹出口の所で1，  

060個／肘，室内平均で2，060個／ft3となり，清浄度は保  

たれる。Fig．4に6階SPF動物飼育室関係の塵填測定  

結果を示す。  

（4）気流   

飼育室内での気流速度は，温度とも関連して実験動物  
に大きな影響せ与える。吹出風速の早いところでは，小  

動物が肺炎などにかかりやすく，逆に空気が停滞すると  

ころでは臭気が強くなり，温温度にもむらが出てくる。  

気流速度をあまり小さくすると，塵填の落下堆積をまね  

くが，飼育棟が天井近くまでくるので吹出ロを天井に分  

割して設け，パンチング型吹出口とし，排出口を壁の床  

Table4 外気浮遊塵填量  
Floatingdustinenvironmentalair  

（1一旦）  （1一昆）・G・¢‘＋〟  C＝  
払   

C：室内塵嘆濃度（個／mり   

G：外気塵填濃度（個／m3）＝3．5×10憫／m3   
且：フィルター1の補集効率  

高性能フィルター 0．毎m－80－85％  

（DOP）   

烏：フィルター2の補集効率  

超高性能フィルター0．毎m－99．97％以  

上（DOP）   

Qf：送風量（m3／h）  

150m3（重客輯）×20回／h＋420mユ／h（陽庄  

保持分）  

＝3，420mソh   

払：排風量（mソh）＝送風量¢f   

〟：室内発塵量（個／h）  

1・01×106個／人・min×2人×60min／h  

≒1・21×108個ル  

吹出口での塵嘆濃度は，  
0．51」m以上  5．0／Jm以上  

（個パt3）  （個／膚）  （個／ft？）  （個ノノ蘭）   

大  洋  7 ×104  2．5×106  8×102  3 ×10l   

哀  陸  8．5×10；  3．OXlO7  8×102  3 ×104   

都  市（非汚染）  5 ×106  1．8×108  

〝 （汚 染）  l XlOT  3．5×108  2×103  7 ×101   

3．5×106  3．5×102  
都市近郊（実測値）  105－106   →3．5x107   10～102   －3．5×10ユ   

（1－0．8）×  （1－0．9997）×3．5×107×’3，420  C＝  
3，420   

≒2，100個／．蘭≒60個／氏き＜クラス100  

室内での平均塵填濃度は，  

〔 

ト0・9997）×3・5×107×3，420 
〕  

3，420  

■宅 位覆  ■犠t  判定 任覆  瞳壌土  測定 任正  醸壌量  測定 位置  凛壊量  測定 住道  塵嘆1   

①  29．00○  ⑦  3．仙○  ⑬  4．800  ⑩  1，200  ⑳  1，丁80   

⑧  15l．！抑○  ⑧  1．00○  ⑳  6．却0  ⑳  1，100  ⑳  1，鋪0   

固  32l．弧○  ⑨  1．脚○  ⑬  3．100  ㊨  3，200  

団  325，00○  ⑩  1．的○  ⑩  3，700  ⑳  3，000  

⑨  卸1，00l  ⑳  2．300  ⑩  3．1¢0  ⑳  2．10（）  

⑥  l，那○  ⑩  2，帥○  ⑩  2．（拍○  ⑳  1，000  

Rg．4 6階SPF動物関係塵填測定結果〔個／ft3，0．5〃m以上：床上1・5m〕  
MeasurementoffloatingdustinSPFanimallaboratory  
（no．／ft3，＞0．5FLm，1．5mabovefloorlevel）  
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Tab］e5 作業者による粒径別発塵量  
Dustingfromworkersbydustparticlesize （個／人・min）  

一般作菜服  白衣形無曙儒  オーバーオール形 無 堰 服   Austin  

0、3Jum以上  0．5um工l上  0．3．umlリ」」0．5セm以上   0．3′Jm以上  0．5／Jm以上  
（￥106）  （XlO6）  （X106）  （×106）  （×108）  、（×106）   

】  立  0・543 0・339   0．151   0．113   0．019   0．006  

静止状態   席  0．4ヰ8   0．302 司  0．142   0．112   O．015   0．007   

起立よたは苫帝   0．100   

喝の上下運動  4．ヰ50  2．980   0．ヰ62  0．300   0．049   0．019  

上体の 前屈  3．920  2．240   0．775 t O．540  0．039   0．024†  

．鴨の自由運動  3．470  2．240   0，570  0．289   0．052   0．021【  

脱  帽  2．620  1＿310   

0．631  0．187lO・15l  0．022   0．011  首の上下左右  1．230  

掛作状態  0．850   0．390  0．267  0．032  0．015  

屈  身  4．160   3．120   1．110   0．605   0．064  j O・037  

足  ぶ  み  4．240   2．300   1．200   0．860   0．115   0．045  

歩  行  5．360   2，920  1．285   1．010   0．157   0ニ056  

椅子に坐ろ如作  
2・500  

または程立釣作  

歩行（5．8kmノーh）  7．500   

面近くに相対して2ヶ所設置して気流の分布を良くする  

よう計画した。  

（5）気圧   

汚染防止のために，清浄区域と汚染区域とを明瞭にし，  

清浄区域を陽庄にする。清浄区域内でも，各室の清浄度  

t／ベルに応じて差庄をとる。2階飼育室は2－3mmAq  

の陽庄に，6階はクリーン廊下をラット飼育室よりも  

5mmAqに，ラット飼育室は後室よりも3mmAq陽庄  

になるように計画した。   

室内静庄保持に必要な拾気量は，扉の開閉と蕨の隙間  

からの漏洩量とを考えなければならない。廉の開閉によ  

る漏洩量は次による。  

横となろ。また，各室のエアーバランスの微調整は，差  

庄調整ダンパーにて行うよう計画した。  

3－2 給排水設備   

計画にあたっては，空気調和設備と相まって汚染防止  

に重点をおき，信頼度の高い動物実験施設を目差す  

GLPを満足することを主眼に，良好な飼育環境を維持で  

きるようにした。また，当施設からの排出物が，水質汚  

染源とならないよう計画した。以下に給排水設備の中で  

も特に重要な給水，排水，し尿浄化槽設備についで述べ  

る。  

（1）給水設備   

軸物の飲料水は，既設の高架水槽より単独に分岐配管  

し，蒸気コイル及び冷却コイルを内蔵した加熱殺菌器々  

経て，紫外線滅菌灯付水槽へ貯水した後で2，6階の動  

物実験飼育室へ給水するように計画した。必要飲料水量  

は次のように算定した。  

ウサギ1，000ml／日・羽× 180羽＝180J／日  

イ ヌ  300ml／日・匹× 120匹岩 36J／日  

ラット   35ml／日・匹×2，000匹＝ 70Jノ場  

合計＝28鋸／日   

給水方式は，給水瓶による方法と自動給水方式とで行  

われるが，自動給水方式の直結式には，減圧弁を通して  

自動詞育機の給水′ウレブに配管した。飲料水配管材料に  

は水質劣化防止を考え，硬質塩化ビニルライニング鋼管  

を使用した。飼育室用洗浄水は既設の高架水槽せ俵田す  

る坑揚水ポンプ配管の途中に塩素滅菌装置を設けた。  

また，動物実験飼育室の流しには純水，温水，塩素滅菌  

水を送水するように計画した。  

（2）排水設備   

¢＝rX〟×′×Ax   

Q：扉の開閉による漏洩量（m3／地  

r：庫の開閉時間（s／回）  

Ⅳ：屏の開閉回数（回／h）  

′ ：流量係数（0．9－1．0）  

A：鼻面積（m2）  

g：重力加速度 9．8m／s2  

AP：差庄（mmAq≒kg・f／m2）  

γ：空気密度（1．2kgf／m3）   

丁＝10，Ⅳ＝2，／＝1．仇A＝1．8×0．9，△P＝3と  

すると  

2×9．8×3  
¢＝10×2×1．0×1．8×0．9×   

1．2  

≒227m3／h   

慶の隙間からの漏洩量は室容積の1－2倍位にとるが，  

約1倍とすると陽庄保持捨気量は大凧227m3／h＋室容   
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動物実験飼育室の排水は，既存の排水系続とは分離し，  

動物系排水とLて単独集水して浄化槽へ導いた。ラット  

に床敷形のケージを使用する場合は，使用済床敷きは袋  

詰めの後味却されるが，自動飼育棟ではベルト式とスク  

レーパ式が使われるために，自動飼育棟の運転に連動し  

た電磁弁付水洗器で自動排水を行う。排水管には，飼育  

室間の交叉汚染防止，異物騒人防止のために各排水ごと  

にトラップを設け，飼育室の床排水口は，ネジ書付排水  

金具とした。配管材料は，資材などの滅菌のために設置  

する高圧蒸気滅菌装置の排水には耐熱性の鋼管を，一般  

排水には塩化ビニル管を恥、た。  

（3）し尿浄化槽設備   

施設内枇和こはし尿浄化設備を設け，放流水質基準は  

BOD・CODともに20ppm以下とし，生物処理法による  

合併処理方式を採用した。   

新設分の排水量は，動物系ではBOD負荷が3kg／日  

で人間換算量に算定すると12m3／日となり，他の一般排  

水量の7．2m3／日と合わせると19m3／日となる。COD除  

去をも含めて，既設処理槽2ケ所（18m3／日）と新設処理  

槽1ケ所の総排水量37．2m3／日を集水して3次処理を  

行い，BOD，CODとも20ppm以下で放流するように計  

画した。一次処理設備として除毛設備，固液分離設備を  

設け，二次処理投階では負荷変動による栄養不足をきた  

してバクテリアの増殖阻害にならないように配慮した。  

実験動物の排水処理は，一般の生活系排水処理と大きく  

変わるところはないが，動物実験という特殊性，ランニ  

ングコスト，維持管理の容易性．臭気防止などを考慮し  

て計画しなければならない。し尿浄化設備のフローを  

Fig．5に示す。   

3－3 電気設備   

飼育室の照明は，タイマーを用いで人工的星夜を作り，  

照度は300lxを標準とし，6階ラット飼育室関係の照明  

器具は，GMP（GoodManufacturingPractice）仕  

様のものを採用した∴動物実験施設で，停電は動物の飼  

育環境の変化をきたし．その動物実験からえられたデー  

タそのものの信頼性評価も疑がわれるものとなるので，  

非常用電源設備を設けた。  

3－4 自動制御，警備設備   

各飼育室の温度，温嵐差庄等を検知し，熱源機器や  

空調棟器等の自動発停を行うための自動制御設備は当然  

必要となる。さらに当計画では空調の状態監視．言醜  

異常警報のための中央監視鮭を設置し，集中的に監視で  

きるようにした。  

§4．おわりに   

当計画を通じて，動物実験施設の設備計画では人の動  

線．管理．建築構造等を含めたトータルシステムとして  

考えることの重要性を特に痛感した。動物実験施設の今  

日のような考え方はその歴史も浅く，まだ模索段階であ  

り，確立された手法もないために設計者，使用者の意向  

により施設の粗壁も大きく変わってくる。竣工後に追跡  

調査し，リカバリー していくことも大切である。   

清浄空間の作出は，医薬品製造所のみならず，遺伝子  

工学研究所，食品工場，ICやLSIなどの半導体工場，精  

密機械工場などでも行われており，今後ますます進展し  

ていくものと思われる。   

最後に，執筆に際して御協力いただいた関係各位の皆  

様に厚くお礼申し上げます。  

濱入水t．ホ千：肋黒   卸オ／日．BOD訪Op叩  
単線矩増水 2〟／8．BOD 90pp爪  
繰♯ホ  5．2オ／日，80DI80pp【n  

F短．5 浄化槽処理フロー  
Waste water treatmentflowchart  
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