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此份翻譯文件乃是配合本中心申請AAALAC國際認證時，所編寫的參考文獻，原稿乃自至於美國ARENA/OLAW所出版的『IACUC Guidebook』。翻譯的目的，在於提供一個中文介面之資料文件，以便讓更多人能取得與分享此一具參考價值之文獻資料。
因受限於個人作業時間的關係，未能對文字內容作最後之修整，僅能先以初稿之形式分送給各機構參考，希望各位實驗動物科學界之前輩與先進在閱讀時，如發現有翻譯錯誤或是疏漏之處，能就本初稿內容給予最大之建議與指正。也歡迎各位直接引用本文作為機構訂定內部規章之參考。

如需參考原版資料，可上網至http://grants.nih.gov/grants/olaw/GuideBook.pdf取得，或從本光碟中取得。

如有任何建議與指正，可直接e-mail至學會(cslas1989@yahoo.com.tw)

或寄至個人之信箱(chang@nlac.org.tw)--張維正。
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A.1.  大事記、背景及歷史說明

動保里程碑／大事記

1950 動物管理小組（Animal Care Panel，ACP）正式成立。

1963第一版實驗動物管理及使用指南（Guide for the Care and Use of Laboratory Animals）由動物管理小組完成編撰。

1965 成立美國實驗動物管理認證協會（American Association for the Accreditation of Laboratory Animal Care; AAALAC）。

1966 國會通過實驗動物福祉法（PL89-544）並指派美國農業部（USDA）為權責機構。

1967 ACP改名為美國實驗動物科學協會（American Association for Laboratory Animal Science; AALAS）。

1971 NIH針對PHS資助的機構，制定實驗動物人道管理及使用政策規範。

1971 USDA頒布AWA中被稱為第F次章節（失竊動物）的標準規範。

1973 首次頒布PHS有關實驗動物人道管理及使用的政策規定。

1974 成立醫學及科學研究公共責任協會（Public Responsibility in Medicine and Research; PRIM＆R）。

1979依PHS政策規定，每一使用動物計劃補助機構，必須具備PHS的切結同意核准函，並需設置委員會以持續監督內部動物管理計劃。

1979 USDA頒布AWA中被稱為第E次章節（動物辨識）的標準規範。

1982 首次召開PRIM＆R動物管理及使用會議。

1985 頒布美國政府有關用於測試、研究及訓練目的之脊椎動物的運用及管理政策規範。

1985 國會通過健康研究延長法案（Health Research Extension Act; HREA）（P.L.99-158）。

1985 國會通過動物福祉法修正案。

1985 成立國家應用研究倫理協會（Applied Research Ethics National Association; ARENA）。

1986 修訂PHS政策。

1989 USDA為配合1985年動物福祉法修正案，頒布所謂第一及第二章規定。

1990 調整實驗職災防治辦公室（Office for Protection from Research Risks; OPRR）架構，以增設動物福祉部門（Division of Animal Welfare）。

1990 USDA頒布AWA中第B次章節（註冊登記）及C次章節（研究設施）的標準規定。

1991 USDA頒布AWA中所謂第3章標準規定。此外針對第2章內容提出修正案：包含第A次章節（執照的頒發）及D次章節（主治獸醫師及適當的獸醫管理）內容。

1992 由ARENA及OPRR所籌組的委員會，完成第一版IACUC Guidebook編撰。

1996 ILAR委員會完成第7版實驗動物管理及使用指南（Guide for the Care and Use of Laboratory Animals）修訂，並由NRC印製出版。

1996 AAALAC改名為國際實驗動物管理評鑑及授証協會（Association for the Assessment and Accreditation of Laboratory Animal Care International; AAALAC international）。

2000 動物福祉部門由OPRR獨立出來，改隸屬於NIH實驗動物福祉辦公室（Office of Laboratory Aimal Welfare; OLAW）。

2002 ARENA/OLAW完成『機構動物管理及使用委員會指導手冊（Institutional Animal Care and Use Committee Guidebook）』第二版之編定與發行。

歷史背景及沿革

在二十世紀中葉以前，美國境內負責看護管理研究用動物的職責，完全落在研究人員身上，因而各機構在動物照護及動物福祉的做法上，出現不一致的標準。甚至在同一機構內的不同實驗室之間，也會出現動物管理政策及標準不一致的情形。

1961年，一群屬於芝加哥地區研究機構的獸醫師，組成了動物管理小組（Animal Care Panel, ACP）。隨後由該小組委派一個委員會負責替研究機構制訂動物管理及使用指南。該文件於1963年完成，此即為第一版的實驗動物管理與使用指南（the Guide for the Care and Use of Laboratory Animals, 簡稱the Guide）。爾後版本的修訂發行均由NIH贊助，並由實驗動物資源研究所（Institute of Laboratory Animal Resources, ILAR，後改名為實驗動物實驗研究所）負責督導該指南的編審。最新一版的指南（第七版）則由National Academy Press（NAP）在National Research Council（NRC）的督導下於1996年印製發行。該書的功能是作為為美國境內實驗動物管理與使用的參考標準及重要資料的主要來源。截自目前為止，1996年版的指南已有六種語言的翻譯本，全世界發行量超過四十萬冊。

1963年，動物管理小組察覺到有必要依照the Guide的規定，至各研究機構評估其訂定的動物管理及使用作業標準，因而成立了動物評鑑委員會（Animal Accreditation Committee）。不久之後，該委員會認為其組織必須獨立於ACP之外以執行其功能，因而於1965年在伊利諾州成立了美國實驗動物管理認證協會（the American Association for the Accreditation of Laboratory Animal Care）。於1996年該協會更名為國際實驗動物管理評鑑及認證協會（the Association for the Assessment and Accreditation of Laboratory Animal Care International, AAALAC）。 

1966年以前，並無任何聯邦法令討論到實驗動物福祉。當時地方上的人道組織正倡導對寵物及經濟動物負起照料之責的觀念。同一時期，科學界也正在改善實驗室中的動物管理及福祉。在當時，研究工作所需要的狗及貓，部分係由供應商藉由不同方式取得後，再轉賣給研究機構。1966年，生活雜誌以一系列專欄文章及照片，報導有關動物被棄置、虐待及供應商竊取寵物以供應實驗室使用的文章資訊。文中並建議政府有必要去訂定管理規則及監督執行機制，以保障動物權利，尤其是被用於研究的狗及貓。由於此篇文章的催化效果，第一版的實驗動物福祉法令，也就是目前大家通稱的動物福祉法（Animal Welfare Acr, AWA），在1966年經國會表決通過（Public Law 89-544），此法也是美國首次完成與實驗動物管理及使用有關的第一套法令標準。依規定USDA為該法令監督及執行機構，並須制定相關規則，同時美國境內所有的研究機構及動物供應商，均須就其動物飼養場所向USDA註冊登記或取得執照，並接受USDA人員定期之視察，期間如發現有不符合規定者，USDA人員得依法予以告發。然而，在法令執行初期，該項查核工作並未涵蓋實驗研究設施，因此機構中的動物管理及使用依舊由研究人員自行掌控負責。此一現象在該法令經多次的修改後，目前已含蓋動物運輸、水生哺乳類動物及實驗設施內的動物等部份之內容。現行的USDA法令規範並不包含較常使用的實驗大鼠(Rattus norvegicus )及實驗小鼠(Mus musculus )、鳥類及用於農業生產研究之農場動物。

所有與動物管理及使用議題相關之PHS政策規定，主要源至於1971年NIH頒布的「實驗動物之管理及處置」政策。該政策亦引用參考其他NIH及PHS頒布與「適切管理及人道處置實驗動物」的文件，the Guide也是其中的參考文獻之ㄧ。此一政策首次提出以動物管理小組作為一種保證，以確認各機構會設置良好的動物管理及使用制度。

而在1971年版的NIH政策中，要求任何使用溫血動物執行NIH的計劃，不論為補助者或有契約關係之機構或團體，必須要向NIH保證，該機構會對自己之動物設施加以評估，以確信對於動物之管理、使用及處置等均會維持在可接受之標準上。為此目的，機構可以透過被認可之專業實驗動物認證團體（AAALAC）對其設施進行評鑑認證，或者由機構自行組成一動物管理委員會，以監督切結之計畫工作要項。當時並未對委員會的最少成員數目作規範，但必須至少要有一位具獸醫醫學學位之成員。而委員會執行審查之準則，包含Guide或AWA中適用之條文，及被稱為「實驗動物使用原則」之全套指南。依規定委員每年至少要對機構之動物設施進行一次視察，同時須將視察及建議事項直接向機構主管報告。所有活動記錄及建議事項必須加以保存，當NIH代表人員進行視察時，需隨時提供作為參考之用。

第一個與動物管理及使用有關的PHS政策在1973年7月1日取代了NIH政策，並持續認可機構可用AAALAC認證制度來取代機構IACUC審查評鑑制度。而在1979年1月1日頒布的PHS修正版中，有要求每一使用動物之受補助機構應具備「委員會以持續監督機構之動物管理計劃」；該修正版也對「動物」的定義修改為涵蓋所有的脊椎動物。此外該修正條文亦要求機構要在獲得PHS經費補助之前，需先簽署切結書並寄送至OPRR（目前之名稱為OLAW），在切結書中需保證機構在使用動物或運用動物設施時，均會依照Guide、NIH訂定之原則及PHS政策規定辦理。

機構並被要求在所提報的切結書中，須附上一份委員會成員名冊，內容需包含每位委員之職稱及經歷。委員人數不得少於5人，其中須至少有一位獸醫師。委員應具備有與研究用動物的管理及使用事務相關的學術素養。

1979年的PHS政策依舊接受機構以AAALAC評鑑合格證書，作為機構各項措施均符合Guide規定之證明文件，同時也提出另一取代方式，即同意由各機構IACUC實施設施與操作程序之年度審查。各機構在執行動物應用計畫時，若有違反Guide要求者，即應向NIH（OPRR）報備，並將改善進展情況填列在年度報告中。IACUC亦可審查個別計劃，但此非為強制性之要求。
最新版本的PHS政策，即有關“實驗動物之人道管理及使用”政策（簡稱PHS政策）乃於1986年完成立法程序，並分別於1996及2000再版。在最新一版的PHS政策，有就動物管理及使用計劃相關內容作進一步之定義，並條列出要求項目。修定後之PHS政策，亦包含Health Research Extension Act 1985年修正版（1985年11月20日以公眾法99-158頒佈）的內容。1986年頒布的PHS政策，適用於機構內及機構外之PHS研究計劃，亦規定IACUC需由機構之首席執行長（CEO）派任。依規定IACUC必須就機構內涉及動物活動之計劃及設施（包含附屬設施）進行評鑑，並將查核結果作成報告，此項工作每年至少要實施二次。另外IACUC對於PHS經費補助之動物科學應用活動，有關動物使用及管理之措施亦要予以審查。IACUC經由機構主管，必須保證機構中各項活動均符合規定並需負起所有的責任，同時需將要求事項作成報告。委員會議中少數委員所提出之見解，亦需含在提送PHS報告內容之中。另外在PHS政策中亦要求機構對參與動物應用之科學家、動物操作技術人員及其他相關人員，給予適當之訓練與指示。課程內容應包含動物管理及使用相關之人道操作資訊，亦應包含如何在不影響正確結果之取得情況下，僅可能採用可減少動物使用量或減低動物遭受緊迫的措施。
實驗動物機構聯席委員會（Interagency Research Animal Committee）是由各個有用到動物或要求進行動物實驗之聯邦機構所推派的代表所組成，該委員會在1985年公佈“美國政府對於使用及管理用於測試、研究及教育用途之脊椎動物的原則”（參閱附件F），後來這份文件被併入1986年之PHS政策中，相關條文至今依舊是有效力的，而且被視為聯邦機構在訂定與動物使用有關之特定政策時的一個典範。
在完成1986年之PHS政策制定頒布後，OPRR（現今之OLAW）開始著手規劃全國性之教育訓練計劃。計劃初期是與具結的機構在不同地區共同辦理1-2天的研討會，研討會之主題則著重於1986年PHS政策中所宣示之措施，例如計劃審查或每半年之計劃評鑑等項目。這種每年至少召開4-5場區域性研討會的做法，一直延續到現今，在研討會主題部分也由很大的改變，從過去一般性之主題演變到目前較專精特殊之主題，例如執行成效之標準、田間試驗、及實驗動物管理及技術相關議題等。從1995年開始，OLAW將其教育推廣之角色更延伸至開發以網路為基礎之教育軟體，並將相關文件資料的範例放置於網路上供各個機構參閱，藉以教導協助各機構如何遵守PHS政策之各項要求。OLAW也協助合辦ARENA’S IACUC 101 program，及協助編修此版之ARENA/OLAW Guidebook。
一些特定團體對研究用動物的取得與福祉等議題表達關注之意，此種關懷會對研究用動物之管理及使用產生持續性之影響力，這些團體包括當地及全國性關懷動物福祉及健康之人道團體，也有反對使用動物於研究計劃之反對活體解剖之團體。這些動物保護團體之活動頻度在80年代早期有逐漸提升之趨勢，並在發生一系列之研究機構侵入及破壞事件後達到最高峰。動物保護相關議題在二個著名機構發生“animal cruelty”及〝insensitivity〞事件後，即被公共大眾提出討論。這種氣氛引起大家對動物實驗普遍之關切，並引發民眾對動物實驗操作之興趣，這些因素因而促使政府管理部門就動物福祉相關準則及規定進行修訂及澄清。
USDA依據1985年頒布之AWA修正條文所訂定之新規定，於1989年10月至1991年8月間生效。依規定每一註冊之研究機構必須成立IACUC，其成員不得少於3人且必須有一位獸醫師。IACUC為研究機構之專責部門，其功能在於保證動物設施之運作會完全符合Act的規定。此外委員之一必須是非隸屬於機構之人士，用以代表社會民眾在IACUC中表達對實驗動物管理及使用之關注。USDA之動物福利法（AWRS）與PHS政策，兩者之間有許多共同之要求。
SCAW之貢獻在於透過區域性研討會，針對IACUC功能及組織架構，提供先期之規範準則以供各機構參考，最後促成了一份重要之文件「Effective Animal Care and Use Committees」於1987年在AALAS中發表。從1983年起，類似之教育訓練課程及指導方針也透過PRIM&R、ARENA及OLAW等贊助之年度動物管理及使用研討會，或地區性之工作坊提供給研究機構之人員參加。第一版之IACUC Guidebook是由一群專家委員在ARENA的監督下編寫完成，並於1992年由NIH出版。於2002年出版之Guidebook則是該版之修訂版。
在90年代IACUC在履行其職責時，作法上有很大之變革。導致此變革的部分原因，在於IACUC本身，因為長期執行PHS政策及AWRs所要求的事項，而累積相當豐富的經驗外。另外則應歸功於新發布的參考文獻資料，例如1996年出版之Guide，強調以執行成效取代條列式之技術操作準則以作為機構評鑑之標準；1997年由ILAR提出的「實驗動物管理及使用之職業健康與安全」，其將職業健康計劃所關注的重點轉移至以風險評估為基準的制度。加上來至於學術研究界之影響，包括基因轉殖動物技術之開發及利用體外系統取代方式來產製單株抗體等；另外IACUC組織本身也漸漸瞭解具備有非從事科學研究之人員及與機構無關聯之人員，作為IACUC委員的重要意義。再者於90年代人們對動物福祉亦產生一些想法，包括人道之實驗終止時機的觀念與靈長類動物環境豐富化上之創新作法等。監督機構也開始重視IACUC成員及動物使用者之訓練課程，相關教育訓練課程資源也因而大幅的增加。最後，OLAW、USDA及AAALAC international等機構也更加重視IACUC之功能。
IACUC的構想源自於人體試驗委員會（Institutional Review Board , IRB）的架構，至今由IACUC負責審查動物應用相關活動以確保動物福祉的觀念，已成為學術研究界間的一種共識。成立IACUC之宗旨為擔保各機構在執行各項動物應用時，均以人道的方式來管理及使用實驗動物，並符合法規政策之要求，同時讓整個管理運作機制維持最大之彈性，以便能配合滿足機構本身特殊之需求。研究人員積極參與IACUC的運作，可將其對執行科學研究之特殊需求提到委員會中進行討論；公眾人士的參與則可將社會大眾所關注之議題融入管理制度中；獸醫師的參與可提供適當之醫藥管理措施及確信動物之健康福祉。在職訓練計畫書是保證研究人員會持續以最高之標準去尊守動物管理及使用規範與倫理原則的必要條件。
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A.2. 動物管理及使用小組職權、組成及功能
凡接受PHS經費補助從事脊椎動物科學應用之機構，或受動物福利法（AWA）監督之機構，須依該機構訂定之「動物管理與使用計畫」，履行相關之權責及義務。各機構的「動物管理與使用計畫」內容必須包括：

· 組織健全且功能完備之IACUC；

· 自我監督的機制；

· 適切之獸醫管理計劃；

· 職業健康與安全計畫（非AWA要求的項目）；

· 人員訓練計劃；

· 動物飼育環境、圈養及管理計劃；

· 妥善維護管理的房舍及後勤支援設施。

PHS要求各機構在申請經費時，需將上述各項詳細內容填寫於「動物福祉切結書」中，經審查合格後才給予經費補助。USDA則是要求機構須依法申報登錄動物設施。其他有關PHS切結書內容與USDA申報登錄作業的詳細資料，請參閱E.1章節及E.1表B。

職權
IACUC的權責為法令所賦予的，其法源依據來至於1985年頒佈的Health Research Extension Act （HREA）及AWA。依法各機構首席執行長（CEO）應指派任命IACUC成員，其職責則規範於聯邦政策、法令規章中。OLAW將首席執行長視同機構中階層最高的執行主管。首席執行長可依機構自訂規則將IACUC派任工作授權他人執行。

經派任後IACUC直接對機構資深行政主管負責（此機構資深行政主管稱為Institutional Official, IO）。此機構主管必須具有行政經營權，在必要時可動支運用機構資源，讓機構內所有動物科學應用操作，均能符合PHS政策及相關法令要求。CEO及IO可由同一個人擔任，然多數機構都避免CEO直接參與計劃之運作。另外，有些時候IO也會被指派擔任IACUC委員，這種做法通常不太建議採用，因為就制度面而言，IACUC是對IO負責，如果IO也為IACUC一員，在行使其職權時恐會出現利益相衝突之狀況。
就職掌而言，IACUC為IO諮詢顧問，IACUC將透過每半年對機構動物運用計劃實施評鑑的時機，以監督者的身分向IO對動物管理及使用計劃執行情形作報告。在此報告書內容包含：有無任何違法之情形；或就缺失部分提出改善方案及時程表，讓機構繼續具備合法資格；或針對計劃內容、設施及人員訓練計劃提出建議。這種機構內部”強制性自我監督機制”制度能否有效推展執行，端賴IO於機構內被賦予的權限與對IACUC支持度而定。

IACUC應具有獨立審查及核定動物應用計劃之權力，IO不應干預或改更IACUC對計劃所作的決定。（反之並不成立，即對IACUC所核准的計劃書，機構並無執行該項研究的義務）。機構可將計劃提交其他機制進行審查（例如部門主管或生物安全委員會等）。

委員組成

部分IACUC委員資格必須符合特定法規要求（例如，承擔本計劃執行權責之獸醫師，或一位與機構無關聯之成員），或因職務指派而負有特殊職掌者（例如IACUC主任委員）。

在現行規範中並沒有特定條文禁止委員身兼數職，但是OLAW對兼職一事則是持反對的看法。因為IACUC每一職務都有其特定的執掌，且需具備特有技能以執行該業務。因此若有委員身兼數職，則委員間互相制衡機制將失去作用，更重要的是，如在審查過程中出現利益衝突時，則有可能出現不當裁決（利益輸送）情形。

獸醫師：PHS及AWRs規定IACUC應具備一位獸醫師，以執行計畫職掌或負責指派的業務。CEO可以指派多位獸醫師參與IACUC之組成，然一定要指定一位獸醫師以執行計畫職掌或負責指派的業務。擔任此職務的獸醫師應該受過實驗動物科學及醫學相關訓練或具備相關經驗，或對機構所使用之動物種類具有相關管理訓練或經驗者。

主席：博學且行事積極的領導者，對一有效率的IACUC是相當關鍵的。他必須獲得IO全力之支持。由具聲望的人選來擔任此職務，則不會因政策推動執行而阻礙到個人事業前途之發展。對於較具規模之動物管理及使用計劃，則可考慮採共同主持方式進行。

與機構無關聯之成員：此委員是用以表達公眾團體的興趣與關注。其可就機構實質運作現況提出外行人之見解，對委員會監督審查機制的客觀性與寬廣性將有極大助益。此一委員與其他委員具同等的權利義務，因此應給予參與所有IACUC功能的機會。

在多數情況下，實際參與之委員多屬義務協助性質，但在某些情況，給予過當報酬以支付一些相關費用或時間上之損失，有可能讓原本無法參與的委員，得以更積極深入地參與IACUC運作。OLAW及USDA均認為如果此微薄酬勞不會影響到此委員認定的資格時，此作法是可被容許的，即此酬勞只是就其擔任IACUC委員工作而給予的，且金額不會影響到未來投票表決之客觀性時。

研究人員與非從事科學研究之人員：PHS政策規定IACUC成員中要包含一位實際運用實驗動物進行科學應用的研究人員；另一位委員，其主要興趣非為科學研究範疇者。後者可為倫理學家、律師、牧師及圖書管理員等人員。

機構在延攬學者專家擔任IACUC委員時，應以其專業背景與單位研究及訓練課程性質相關者為優先考量對象。在組織委員會時，除了法規規定成員外，亦可考慮對計劃審查，執行督導有助益之學者專家擔任委員（例如統計學家、職業健康專家、資訊處理人員、動物健康技術員與科學研究人員）。

目前並無規定IACUC那些委員一定要參加所有的會議。但機構一定要妥善地規劃並設置一健全之IACUC委員會架構組成，以便行使官方所交負之職責。而有很多機構察覺，將派任委員人數超過法定最低人數要求時，長可避免因為委員不預期之缺席而產生的問題，且可解決因法定人員不足無法執行某些程序步驟之狀況。

A.2.表A  IACUC委員資格比較表

	PHS政策

PHS政策IV.A. 3., a., b.

由機構首席執行長指派

至少五位委員：
	USDA規定

9 CFR, 2.31（a）（b）
由機構執行長指派

至少三位委員：

	需有一位獸醫師，並具有實驗動物科學及醫學受訓資格與經歷者；對機構中涉及動物科學應用活動，有直接或計劃賦予指派之權責。
	至少需要一位獸醫師，並具有實驗動物科學及醫學受訓資格與經歷者；對機構中涉及動物科學應用活動，有直接或計劃賦予指派之權責。

	一位實際從事動物科學應用之研究人員。
	

	一位成員，其主要關注領域為非科學研究範疇者（例如倫理學家、律師、牧師等）。
	

	一位成員與機構間不具有任何之關聯，並與機構員工無直接之親屬系者。
	一位成員與機構間不具有任何之關聯，並與機構員工無直接之親屬系者。一位民間人士代表，其足以表達社會大眾對於正確動物管理及使用之看法；且非為實驗動物使用者（USDA政策第15條）。

	另外PHS要求各機構遵守Guide要求，即成員中必須至少有一位民間人士代表，其足以表達社會大眾對於正確動物管理及使用之看法，同時此一成員必須為非實驗動物之使用者。                                        
	

	
	機構每一部門推派之成員數不得超過三名。


    代理委員：在IACUC中亦可有代理委員存在，此委員必須是經由機構首席執行長或具職權指派之主管選派擔任。代理委員與正式委員間應有一對一之關係。在出席會議時，代理委員與正式委員不能被同時計入法定人員員額中。代理委員必須接受與正式委員相同或類似之訓練。

利益衝突：

AWRs及PHS政策中均有下列文字規定，「除非是應IACUC要求而提供相關資訊外，沒有任何一個IACUC成員得以參加與自身有利害關係的審查及表決程序（即個人直接參與的計畫活動）」。

當研究人員在送審計劃時，認為某一委員與該計劃具有利益衝突時，則研究人員可要求該員迴避審查，若委員自身察覺到有利害衝突時，則應告知主席，並可以不參加審查及表決，惟在必要時得提供所需資料。有此狀況時，該委員可不列入法定人數計數名額中，且可不投票。

另外一些利益衝突的可能例子：

· 委員參與執行的計劃內容與其他送審計劃間是具有競爭性者；

· 在經費運用或研究內容及構想上，可能會出現不公平之現象者；

· 委員個人成見可能會影響其公平判斷者。

法定人數之規定

IACUC在執行某些法定事務時是需要遵從“法定人數”要求，包含全體委員進行計劃審查時（PHS政策 IV.C.2. 及 AWR §2.31（d）（2））及對一活動事項提出停權要求（PHS政策 IV.C.6. 及 AWR §2.31（d）（6））。『法定人數』定義為人數超過具投票權IACUC委員二分之一以（＞50﹪）上者。依此，當過半數之委員參與會議投票，且有50%以上委員投贊成票時，則稱該議案通過審查。就PHS政策及AWRS法規規定，若要取消某項計畫活動時，則需召集過半數委員出席會議，經表決有超過半數之IACUC委員反對該計劃執行時，此時才得處以不通過（停權）處分。

除利害衝突外，因其他原因導致之棄權投票，並不會改變法定人數規定或投票票數的要求。例如某一IACUC委員會有20個具投票權之委員，則需有11人出席召集之會議，才達法定人數；若要通過某一議案，無論有無棄權情形，都需至少6票同意才得通過。

雖與一般議事規則程序內容不盡相似，各機構需將PHS政策及AWRs規定要求優先考量。每一機構可以訂定自己的會議議程及規定，只要相關規則不會與PHS及AWRs規定相牴觸。

A.2表B. 聯邦政府要求的IACUC功能
	PHS

PHS 政策.IV.B.1-8
	USDA

9CFR.2.31(c)(1)-(8)及2.31(d)(5)(6)&(7)

	1. 至少每6個月進行機構人道之動物管理及使用計劃書審查，並以Guide規定為基準實施評鑑。
	1. 至少每6個月進行機構人道之動物管理及使用計劃書審查，審查標準則依據第九款、第一章、A節之動物福祉規定辦理。



	2. 至少每6個月進行機構所有動物設施（包含附屬設施）巡檢視察，並以Guide為評鑑標準。另外，如附屬之動物存放設施（指主要設施以外之設施，或指定之區域，其目的是用以暫存動物超過24小時以上者）或手術操作區域，一定要含蓋在巡檢視察範圍內。


	2. 至少每6個月進行研究機構所有動物設施巡檢視察，包含動物實驗區域，並依照第九款、第一章、A節-動物福祉規定為基準進行檢視。任何用以存放動物超過12小時的區域均定義為“動物實驗區域”。



	3. 彙整IACUC評估報告並送交IO。報告內容應將符合PHS及Guide規定事項之性質加以說明，若有違反之處，則須特別地加以標明，並說明偏差之原因。IACUC可以決定要採用何種方式來評估機構之計劃及設施。IACUC亦可邀請特別委員作為顧問以協助評鑑審查工作，但IACUC還是要對審查結果及報告負責。報告中應將主要缺失及次要缺失加以區別，並應針對各項缺失提出合理之計劃及時程，以便進行改善。所謂之主要缺失指任何足以或可能影響威脅到動物之安全與健康之狀況。OLAW有權調閱任何之報告文件。


	3. 將其評估結果作成報告並提送IO（依照第九款、第一章、A節-動物福祉規定為基準）。IACUC可決定採用何種方法以對機構之研究計劃及設施進行評估，但不得運用方式之選擇，來排除委員參與評鑑之權力。報告中必須將主要缺失與次要缺失加以區別，同時針對缺失項目應提出合理之計劃及時程以便進行改善。所謂之主要缺失指任何足以或可能會對動物之安全或健康產生危害者。若任何主要缺失未能在預定時間由完成改善時，IACUC則應在15個工作天內經由IO向APHIS或其他補助之聯邦機構報告。APHIS及其他補助之聯邦機構有權檢視(並取得)相關之報告。



	4. 審查任何涉及到機構內動物管理及使用關注議題。


	4. 若被授權之情況下,針對機構動物管理及使用事務,若有民眾提出抱怨或由研究機關內部員工檢舉違規事件時，則應進行審視調查。

	5. 針對動物計劃書，設施及人員訓練等相關內容，向IO提出建議。
	5. 針對動物計劃書，設施及人員訓練等相關內容，向IO提出建議。

	6. 針對PHS執行或補助之動物管理及使用活動內容，進行審查及核定程序。對不妥事項要求作修正或予以否決。每三年應實施一次完整之審查工作。
	6. 針對涉及到動物管理及使用之提案業務活動，進行審查及核定程序。對不妥事項要求作修正或予以否決。持續性之審查評估是被要求的，且頻度不得低於一年。

	7. 對執行中之動物使用計劃，若其內容有重大修訂，則對修訂部份應進行審查及核定程序，或要求作修正，或否決其內容。
	7. 對執行中之動物使用計劃，若其內容有重大修訂，則對修訂部份應進行審查及核定程序，或要求作修正，或否決其內容。

	8. 若任何動物操作活動涉及到PHS政策中IV.C.6之特別事項時，則IACUC有權要求停止該項操作。（即任何操作事項並未依照AWA，the Guide，機構切結項目或PHS政策要求而去執行者）◦這項決定之執行必須先在召集之會議上作討論，並經多數委員投票反對後，才得實施。IO必須與IACUC相互討論，並對停權之原因加以審查，採取適當改正措施，並將處理情形向OLAW報告
	8. 若執行之計劃內容與先前由研究人員所提出並經IACUC核准之計畫內容有所偏差時，則IACUC有權利去中止此一動物計劃。這項決定之執行必須先在召集之會議上作討論，並經多數委員投票反對後，才得實施。IO在經與IACUC委員討論後，並對停權原因加以審查，並採取適當改正措施後，將處理之情形向APHIS及任何補助之聯邦機構報告◦
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A.3. 經營與管理

機構對動物福祉之職責

保障實驗動物之福祉，需由機構主管、IACUC、獸醫師及研究人員共同努力，已達成此目標。當然確認人道管理及使用實驗動物之職責最終應歸屬於機構，然要能達成此一目標，需要大家貢獻一己之心力，這個群體包含研究人員及其職員、獸醫師、動物照顧人員與技術員、及IACUC。

能有效率運作之組織，往往在其職責與對應職權間，僅有簡單、明確與直接之關聯性。

PHS及AWRs之規定對於動物使用計劃之評估，其關注重點在於強調資深管理層級對此所應負起之職責及運用IACUC進行執行計劃督導之功用。動物管理委員會必須與動物使用者，動物管理人員，負責之獸醫師之間維持密切之合作關係，以確保動物管理及使用計劃之品質。而機構負責主管必須提供IACUC必要之資源以協助工作之推動。
[image: image1.emf]動物管理及使用計畫架構組成圖：粗體實線代表由AWA及HREA對研究用動物、IACUC的要求，其標準則由農業部及衛生部所訂定，同時要求在機構主管與IACUC及其職員、獸醫師間建立起權責關係架構。虛線部分代表各個組成間需建立聯繫及合作機制。

PHS政策與AWRs在建立規範時，特別強調資深管理階層的職責與運用IACUC以建立監督委員會來評估計畫執行成效。IACUC必須與動物使用者、動物管理人員、及負責的獸醫師之間維持密切的合作關係，以確信於機構中建立一高品質的動物管理及使用計畫書。機構主管必須提供必要資源來支持IACUC功能。

IO之職責

IO應具有權限去支配在建立有功能的動物管理及使用計劃時，所必須要有的資源協助，以便讓計劃得以順利推動。支配原則依下列成員所給的建議與指示進行：

· IACUC；

· 獸醫師；及

· IACUC中具專業及管理能力的幕僚成員。

IO亦需針對計劃書內其他重要措施的權責歸屬及回報機制，明確地予以定義及分派，例如：

· 人員訓練計劃；

· 職業健康與安全；及

· 設施之維護。

由機構首席執行長派任之IACUC必須直接向IO報告，並應賦與權利讓其在進行其職掌過程中，不會遭遇不預期之干擾。依據OLAW經驗，就職務需要而言，最好的做法為讓獸醫師直接向IO報告單位內有關動物管理及使用計劃書執行狀況。而為了讓IACUC組成運作具有抗衡機制，通常不會建議獸醫師擔任IACUC主席或機構主管。在此架構下，IACUC與獸醫師之間應保持高度程序及有效率之工作關係，但在執行時亦應留意避免出現有利害衝突之可能性或狀況。

IACUC 幕僚成員之角色與職責

IACUC幕僚成員的設置及動物管理計劃內容，取決於各機構業務性貿與動物研究計劃的數量。機構如有較多之動物使用計畫書時，則應設置全職之IACUC幕僚人員。如果機構的IACUC主席及成員是以輪流推派方式擔任時，如具備一位對動物福祉法，規定、政策等專業知識背景的幕僚，以持續及穩定地提供動物管理及使用計劃必要的專業諮議服務，其在委員會所扮演角色就顯得十分重要。

IACUC幕僚人員之角色職掌在於提供IACUC及IO行政協助資源。應注意的事，不論是IO或IACUC主席，都不應將過多之權利與職責加諸於IACUC幕僚上。

IACUC慕僚人員通常是在機構中不同群體與部門間扮演資訊交換與溝通之橋樑，包含IO，IACUC主席與各委員間、獸醫師、動物資源部門、研究人員及其他部門，如公關部門或贊助研究之機構。各機構應對幕僚人員提供訓練與持續性教育課程，以便讓幕僚人員能夠熟知現有動物管理與使用之法規及動物計劃變更事項。像是OLAW研討會，ARENA與PRIM&R 年度會議、ARENA 101 訓練及SCAW會議等，均為非常有用的訓練教育機會。

IACUC 慕僚人員的職責，從文書作業、行政協調到專業性工作都有，此範圍寬廣度端視計劃大小及複雜性而定。

文書作業內容的例子，包含：

1． 資料繕打；

2． 檢視送審計劃資料的完整性；

3． 安排行程（議程）及分送計劃書或其他資料給IACUC委員；

4． 寄送計劃到期通知書或審查合格信函；

5． 文件之歸檔保存，包含實驗計劃之記錄、會議記錄、政策規定及操作程序、計劃審查及機構檢查報告；

6． 協調安排IACUC會議、設施檢視及實驗室視訪等之時間。

行政業務包含：

· 整理準備會議記錄、相關文件、報告資料等，例如PHS保證書，PHS、USDA 及AAALAC要求之年度報告等；

· 提供研究人員，IACUC委員關於法規、計劃審查與執行情形等資訊。

專業幕僚工作內容，包含：

· 對新的 IACUC成員實施新人講習及訓練；

· 對申請補助之計劃中有關動物管理及使用的內容加以審查，確認所填寫的資料與提交IACUC 之計劃內容是一致的；

· 對計畫內容有關政府切結要求規定、科學或統計學之正當性，進行預審作業；

· 檢閱參考文獻資料搜尋結果；

· 草擬機構政策。

IACUC幕僚人員亦應保存聯邦法規文件，包含機構簽署的PHS切結書，USDA註冊資料與報告書，AAALAC認証資料等。

申請PHS經費補助或合約之審查原則
為了核准動物試驗計劃，IACUC必須就申請文件上所提議的動物管理及使用措施加以審查，並判定各項內容是否符合聯邦法規要求。PHS有明文規定，凡研究計劃之執行必須符合法律條文規定，包含PHS政策、AWA、the Guide、機構填寫的切結書內容及其他聯邦政府所制定與動物有關的規範。計劃執行亦須符合機構政策要求。

多數機構的IACUC都會要求使用制式申請表，讓研究人員依格式填入必要的資訊，再透過文件審查程序以確信計劃內容之合法性。雖然現行法令並無要求IACUC將計劃申請表內容與提報PHS之報告，二者間作比對，但確認二者文件內容是一致的是件很重要的事。因此，各機構應制訂一套制度來確認此一致性。若IACUC在審查過程中要求研究人員修正申請書內容，而此變更如果無法及時在計畫經費申請書中作補正時，其補救措施為由IACUC在審查通過之證明文件上，針對變更項目作註解說明，再將該項結果知會PHS資助單位。

機構需將IACUC計畫申請批准核定日期提報PHS。目前並無任何機制允許於文件上簽署預定核准日期，一旦簽註日期即代表IACUC已完成審查程序並核可計畫申請內容。針對有PHS切結書之機構，多數情況PHS會在計畫收件截止日之後，在給予60天之緩衝期，研究人員可運用此一時段來跑完審查程序並取得IACUC核可文件，否則該申請計劃將不會被送同儕審查。如果IACUC文件審查是發生在計劃寄出申請之後，此時須將IACUC核准函及IACUC建議修訂之變更內容，一併寄給經費補助機構。但此緩衝期在有些非聯邦補助單位中是不存在的，此時研究人員就會被要求同時將委員同意函及計劃申請表一併送審。

針對未填報PHS切結書之機構而言，一旦機構負責主管在計劃申請表上簽字，此舉視同簽署一份聲明書，其代表著在OLAW要求下，機構會遞交機構之切結書及 IACUC核可文件。

合作或委辦機構所應負之職責

有時會，合作機構間對動物福祉的權責歸屬，可能會產生不明確之情況。如果是發生在以下之情況時，例如研究人員同時在數個機構中任職，或機構間有合作計劃之執行。在此情況下，建議最好在機構間簽署書面之同意書、合約或協議文件。此一文件最好由提議機構起草（即由負責掌控進度或補助者），再由其他相關機構簽字。

當PHS經費補助機構與使用動物進行產品製造的民間公司有契約關係，此時即應有IACUC參與計畫審查。例如，如果民間機構製造販賣之抗體為通用（一般性）者，則此公司既不需要向OLAW提出切結書。但若製造抗體之抗原是由研究人員所提供者，則此一抗體視為客戶訂製者，此時廠商就必須提出切結書。在申請PHS研究經費補助時，廠商切結書須隨件附上。獲得計劃補助之機構就負有職責確認抗體是在具結之公司製造。

此外，僅管在經費補助機構與法規管理機構所採取之措施是為互補的，但彼此間也有不同之處。PHS政策規將動物照護之責加諸於接受PHS補助之機構，就審查術語而言，後者是指“接受補助之機構”。依此原則，如果PHS贊助之動物操作事項發生令人關切之情事時，PHS處理原則有可能會“跟著錢走”，而要求受補助單位負起應負之責任。但若就AWRs規定而言，這類事件將由圈養或擁有動物之機構負起應負之責，此種情況不一定屬於同一機構。

通常PHS對涉及動物活動之經費補助只會給予具有PHS核准切結書之單位。若一個動物實驗計劃涉及一個以上之機構時，則應以下列模式辦理：

· 受補助之機構與其委託或合作機構，二者均可以向PHS提報切結書。此狀況下，二個機構就必須商議由那個單位之IACUC來審查計劃內容，以及由那一機構管理此一動物研究計劃。僅管PHS及USDA均無規定要求受補助及合作機構，雙方均要對申請的計劃進行審查（即只需要一方之IACUC對研究計劃進行審查及核定），但OLAW 則建議接受補助機構之IACUC應建立起一套機制，以便在類似狀況下，均會自委託或合作機構處取得其IACUC之許可書者。然而通常雙方之IACUC 都會要求進行計劃審查工作，藉以表達責任之分擔，同時也要確信該計劃是依照並符合雙方之政策及操作原則，再者要符合聯邦及其他之規定。

· 若受補助機構有PHS之切結書，但受委託或合作機構並無此文件時，則後者必須去申請提交一份切結書。只有當被委託之機構提交切結書並經 OLAW 核准同意後，所提之計劃或合約才會被核定。委託機構也須將IACUC審查核准之日期提報。

· 如果受補助之機構具有PHS切結書，但委託單位或合作機構不具備此切結書者，為執行特定計劃者，則可將後者機構，藉由修改切結書對應章節內容，以便將受補助機構的含蓋於切結書中。一旦機構主管簽署此修正之切結書後，就需對委託合作單位之動物設施及動物實驗項目負責，IACUC也應該將該委託機構之相關事宜納入每半年計劃審視程序中。相對地，委託機構必須要認定受補助機構負責人及IACUC之權責。多數之受補助機構都不採用此種模式。

· 另外一種合作關係是出現在受補助機構本身並無動物管理計劃或設施，因此未曾切結，而研究人員為執行計劃則可能利用到其他具切結之機構，這種合作關係可為委辦或非為委辦性質。在此情況下，OLAW會要求雙方機構簽署一份“機構間之同意切結書”。依此文件，雙方之主管同意該計劃會依具結機構切結書內容規定執行，且研究人員也會遵守具結機構IACUC之決議。這份同意切結書之效力是將IACUC之監督權限延展至特定之研究計劃上，同時也讓受補助機構具結，因而符合PHS要求。
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A.4. 委員之培訓計劃

為了讓IACUC得以執行其職務，一套用以教育IACUC委員之訓練課程計劃是有必要的。一套規劃完備且具可執行性之教育訓練課程，除有助於IACUC成員熟悉瞭解職責外，對於涉及動物試驗業務並負有管理照護之責任的研究人員、行政主管及其他人員等，亦有教育價值。

機構有義務提供適合的到職講習、資料文件與足夠的教育訓練，讓IACUC得以熟悉並遵從Guide, PHS及AWRs規定，執行其職掌。提供必要之工具以協助IACUC瞭解及評估將面對的事務，此將有助於工作效率的提昇。適合的教育訓練計畫固然需依研究機構大小規模、任務目標（功用）及屬性特質來規劃設計，但也必須將聯邦政府所要求的項目列入計劃書中。

在教育訓練課程中應包含機構政策及作業程序資料。就新進IACUC成員而言，往往很難區分界定出機構訂定之“內規”與聯邦法規間之差異性。提供機構政策規章及聯邦法規登錄網址給IACUC委員，為解決此困擾的有效方法。

教育訓練計劃內容可有不同之型式，在本章節後半段有就新生訓練與在職訓練計畫，提出建議課程表及課程內容。

此外，ARENA有辦理一天的基礎課程給IACUC新成員或具IACUC職責的人員－ARENA IACUC 101 及ARENA IACUC 101“On the Road”。想獲得此課程內容進一步資訊者，可與ARENA辦公室聯絡，電話號碼為（617）423-4112或打（301）496-7163與OLAW聯絡，此外亦可進入ARENA或OLAW網站取得相關資料（網址請參考附錄A）。
新進IACUC委員教育訓練計劃書

業務熟悉訓練單元

（建議實施時間-約2小時）

建議主題。

目的：

1． 向委員們介紹IACUC角色職掌與歷史沿革。

2． 提供IACUC執行職掌所需之基本資料。

3． 針對委員們所關注之議題及問題召開討論會。

執行單位：

由IACUC幕僚人員、IACUC主席或其派任者、獸醫人員、或顧問等，其中一位或多位成員來擔任授課講師。

課程大綱：

1． IACUC – 沿革、發展及職責。

1．1 首章，沿革、發展及重大事蹟。

1．2 美國政府之原則。

1．3 IACUCs的優點及常犯之缺點。

4．4  委員資格標準。

4．5  IACUC之職權。

4．6  機構中IACUC獨特之角色。

2．營運及作業程序

   2．1  計劃書之申請。

   2．2  計劃書之審查。

      2．2．1  審查程序。

      2．2．2  IACUC 審查標準。

      2．2．3  由達法定人數之會議實施審查。

      2．2．4  由指派之審查人員實施審查。

      2．2．5  審查會議完成後之作業程序。

   2．3  對核准執行計畫之監督。

      2．3．1  定期審查﹙持續性之審查﹚。

      2．3．2  計劃內容之變更（修正案）。

   2．4  記錄文件。

   2．5  每半年之審查。

      2．5．1  動物管理及使用計劃書。

      2．5．2  機構之動物設施。

   2．6  動物福祉議題之處置。

   2．7  角色、職責與職務間之關聯性。

      2．7．1  IACUC。

      2．7．2  IACUC計劃執行辦公室。

      2．7．3  獸醫師。

      2．7．4  動物管理計劃。

               （例：比較醫學部門或實驗動物資源中心）。

      2．7．5  機構主管。（IO）

      2．7．6  實驗動物福祉辦公室，NIH（OLAW）。

      2．7．7  動、植物健康檢視局（APHIS），USDA。

      2．7．8  計劃贊助者／經費補助者。

2．7．9 社會團體。

建議之參考資料

· Public Health Service Policy on Humane Care and Use of Laboratory Animals. NIH. Reprinted 2000.

· Health Research Extension Act, P.L.99-158.

· Animal Welfare Act – P.L. 89-544 as amended by P.L. 94-279, P.L. 99-198, P.L. 91-579 and P.L. 101-624.

· Animal Welfare Regulations. 9 CFR.

· Institutional Administrator’s Guide for Animal Care and Use. NIH. 1988.

· Guide for the Care and Use of Laboratory Animals. NRC. 1996.

· ARENA/OLAW Institutional Animal Care and Use Committee Guidebook. 2002.

· Institutional IACUC Policies and Procedures Manual.

IACUC 成員教育訓練計劃書。

延續性教育訓練之建議課程單元。

（課程時間長短不定-可與IACUC例行會議、指定會議或特別委員會議中合併實施）。

建議之課程主題。

目的

1．   以增進成員之知識，瞭解度及認知。

2．   讓委員熟知現行事務，包括：

2．1  法令（聯邦，州及當地法規）。

2．2  規定（建議的，訂定者或頒行者）。

2．3  指令（指示事項）。

2．4  準則。

2．5  演變及可能之趨勢。

2．6  機構政策。

3． 針對IACUC委員、機構職員及公眾團體所提出之關切議題及問題作討論。

執行單位

由IACUC幕僚、主席或派任者、獸醫人員、或顧問實施。

課程大綱

課程內容可依下列而定：

1． IACUC察覺到之問題與關切事項。

2． 機構主管指示項目。

3． 出版刊物。

4． 研討會或討論會報告內容。

5． 動物設施職員或獸醫師所觀察的事項及建議內容。

6． 設施檢視及計劃評估的結果。

7． 有問題之狀況。
資料來源：參照附件A。
A.5. 法令規範

IACUCs的功能及業務內容是以兩項聯邦法令為依據：1985年頒行Health Research Extension Act;（HREA）（P.L.99-158）及1985之動物福祉法修正案（the 1985 amendments to the Animal Welfare Act , AWA），又稱為實驗動物法之改善標準（The Improved Standards for Laboratory Animals Act，P.L. 99-198）。另外與IACUC相關的法規，如Occupational Safety and Health Administration （OSHA），Food and Drug Administration（FDA），Good Laboratory Practice（GLP）等機構制定頒行之條文，以及Endangered Species Act （ESA）。委員必須熟知各機構應履行的法律義務，與在法令要求下IACUC 的職責，及機構成員應遵守之法令條文。

在美國各州亦訂定有與實驗動物相關之法令規章。因此機構主管及IACUC負責人要確認該機構內是否有訂定必要的執行程序步驟，讓IACUC瞭解並執行內部動物管理及使用計劃時，均可符合各州當地法令規範。針對這部份之內容，由National Association for Biomedical Research（NABR）出版之State Laws concerning the Use of Animals in Research應是本很有參考價值之書籍。

各機構有職責要告知IACUC 成員其權利義務為何，機構需依委員所擔任職務之性質而給予適當的訓練。同時要確認IACUC委員均可獲得執行任務時所需之資訊：

· 機構應提供IACUC委員下列文件資料，例如

· PHS Assurance with the Office of Laboratory Animal Welfare（OLAW）, NIH；
· the PHS Policy；
· the Guide；and
· Animal Welfare Regulations (AWRs)。

委員亦需知道機構於農業部註冊的有關事宜，以及與動物及植物健康檢驗局的檢查報告與雙邊業務。

· IACUC委員應可透過IACUC主席或機構主管，針對委員會功能免費向機構法律顧問請教。

· 機構應告知或提供IACUC委員相關文件，讓委員瞭解在審理案件資料時的權利義務，及瞭解業務保密處理原則，尤其在委員會審理結案前或計劃補助案核定前時，應持有之態度。若是涉及到商業機密或專利申請時，相關資訊將受到法令之保護（7USC 2157，Section 27）。

· IACUC委員必須瞭解其於官方版之IACUC文件報告上所作之簽字，於法律上是有效力的，（例如每6個月之計劃審查及設施視檢報告）。

義務

就PHS 政策規定，動物操作是否遵照現有聯邦或州政府要求執行，其監督職責主要是由研究機構或獲PHS經費補助機構承擔。而機構主管（IO）則為該機構之代表來確認執行遵守之情形，若未依PHS 政策規定執行時，則OLAW會撤銷該機構動物福祉切結書之許可函，如此一來機構將失去接受經費補助以進行動物試驗之權利。

就現行適用法律條款（7 U.S.C. Section 2149）規定USDA具有要求機構中止或停止計劃執行之權力，針對違反AWRs 及AWA規定之事件則可苛以罰金。依AWA規定，每件違規事件最高罰金為2500美元或一年徒刑；若是違反AWRs規定者，則可能同時被處以上述兩種罰則。

資訊公開

資訊公開自由法（FOIA，5.U.S.C.552）賦與民眾調閱聯邦政府所有文件檔案之權利。依法若文件內容與規定中九種豁免項目及三項排除項目相關者，則政府有保留不公開之權利。

而於1996年通過之電子資訊公開法修正條文，則將原有條文作幾處之修訂，其內容主要在於強調資訊系統、如何使用通訊設施及電子閱覽室等相關規定。多數之聯邦機構會於其網頁中提供申請FOIA文件的相關程序。

依照FOIA規定，民眾可公開調閱下列資料，包括由聯邦政府執行或贊助之研究計劃；PHS切結書檔案；機構繳交USDA之年度報告；USDA、EPA及FDA視檢報告等。

許多州政府更訂定有公共記錄法或會議公開法，或稱為“陽光法案”。依規定公眾有權調閱IACUC審查或活動相關之記錄資料，或參加IACUC會議。但有時在有“陽光法案”的州，顧及到IACUC是為IO之顧問群，因而有可能不會開放審查會議於民眾參加。像這類之法令，每一個IACUC 委員都必須要瞭解熟悉，必要時得請法律顧問加以解釋協助，以確認在執行其職掌時有遵循相關之法律規定。 

B.1.計劃及設施之審查

依據PHS政策及動物福利法(AWRs)規定， IACUC需依Guide或AWA（title 9, chapter 1, subchapter A-Animal Welfare）標準，分別就PHS及USDA監督之機構，進行動物人道管理及使用計劃評鑑審查工作，此查核作業頻度至少每6個月要進行一次。聯邦政府規定也要求IACUC對所有機構之動物設施，每半年至少要視察一次。

內部審查之優點

· 內部審查可提供持續性的監督機制，藉以確信機構平時作業均符合動物管理及使用相關政策、指引及法律之要求。

· 內部審查機制可提供機構同仁，如動物管理人員、研究人員及IACUC委員等，一良性互動及教育之機會。

· 內部審查可協助機構平時做好準備，以便面對未來外界評鑑員之稽核，例如美國農業部的視察員，OLAW職員及AAALAC之實地視察。

附錄C資料為AAALAC在每半年定期視訪各機構作計劃及設施審查時，所發現與IACUC有關常出現問題種類之摘要。

資源
OLAW曾設計了計劃審查及機構視察紀錄表格，機構可至OLAW網頁下載，再依單位特性需求修改成適用之表單。另外也可使用Guide目錄標題或AAALAC認證申請表格（Program Description）作為每半年內部評鑑之作業檢點表。

（OLAW網頁：http://grants.nih.gov/grants/olaw/sampledoc/index.htm）

執行計劃審查評估

有關動物管理及使用計劃，於每半年評鑑作業中，應檢視的重點項目有：

· IACUC成員、功能及作業規章，包含計劃審查（例如，是否有參照Guide第10頁之內容為範本，或PHS政策之IV. B.及C節）。

· 設施視察的過程。

· 針對動物管理及使用有關的重要議題，其審查與調查措施為何。

· 記錄保存作業程序。

· 採用何種方式以符合報告要求。

· 職業健康與安全計劃。

· 獸醫醫學管理計劃。

· 人員資格與教育訓練。

實施計劃評估時，亦可使用一些特定程序，例如由指定人員（如獸醫師、或職業健康與安全計劃之代表人員）進行簡報說明，或審查機構政策之書面文件資料（例如標準作業程序書；麻醉藥劑、止痛劑使用準則；或安樂死程序）。在每半年例行計劃審查時確認有否符合USDA動物管理政策要求，此舉有助於確信現有操作方式與USDA政策要求是一致的。

設施查核

所有動物設施均要在每半年例行審查作業中接受查核，這些設施包含：

· 附屬設施（在主要動物設施以外之房舍，且動物被養在其中超過24小時者；PHS政策）

· 手術操作實施之區域（PHS政策）

· 動物試驗區域（指實驗採用之動物為USDA法則所涵蓋者，且繫留超過12小時者）（AWRS之規定），及

· 動物繫留設施（AWRS之規定）。

例行性操作實驗室（如免疫注射、給藥、秤重等作業區域），則可以別種方式進行評鑑，例如隨機抽檢方式。僅管如此，各個機構透過IACUC組織之運作，依舊須對所有動物有關的業務負責，此職責不會因動物繫留地點或繫留時間之不同而有所改變。IACUC應有合理進出動物試驗區的權限，以確認實際操作內容與IACUC審查之計劃內容相符。

設施查核作業人員及時間的安排

IACUC至少每半年須進行一次設施視察評鑑。有時也可將特定設施分派給分組委員會實施視察，只要此分組委員會成員包含至少二位IACUC委員(AWRs)。委員有要求參與設施視察的權利，機構不得以任何理由加以拒絕。機構可以設置特別工作小組協助評鑑作業，但是有關評鑑作業及結果報告還是要由IACUC負全責。視察小組應對Guide及AWRs規定有相當的認知，以便能就查核的設施進行評比工作。對此議題本指引B.2節有提供一般性之原則以供參考。

應檢視之項目：

使用預先設計好的視察項目清冊，對視察小組作業之進行是有幫助的，清冊內容可包含：

· 環境衛生。

· 食物、飲水供應方式。

· 動物辨識系統。

· 廢棄物處理。

· 動物健康記錄。

· 管制及過期藥物之管理。

· 環境控制。

· 職業健康與安全計劃所關注之事項。

· 職員教育訓練。

· 適用規定、條文之熟悉度。

· 門禁保全

IACUC可決定是否要將設施查核日期、時間告知相關機構主管人員。事前告知可讓相關人員預作時間上的安排，以便於當日出席查核活動並回答相關問題。當然無預警式之視察可以瞭解設施平時操作情況，但如果關鍵人員在查核當時無法參與時，則需另行安排活動行程。 

進行視察業務

若能遵從下列建議事項，將有助於IACUC進行設施視察業務：

· IACUC應維持一份最新版的應接受檢視之全部設施的清單。

· 所有提報給IACUC計劃書中，應標明動物操作執行之場所。

· 若能製作一份所有設施之清冊，內容包含房舍號碼、功能、動物類別及上回檢視之缺失等項目，此對視察業務會有直接的助益。

· 附屬設施若有聯絡人員的設置是有幫助的。

· 就一擁有許多房舍之設施，一份平面圖可協助稽核人員查閱相關位置。

· 如果將委員會分成多個小組進行查核工作，在每次分組時可將曾經去過與未曾去過的委員互相搭配，如此在每一次查核時，除可做持續性追蹤外，亦可從新委員處得到新的見解。

· 在檢視過程中應隨時作紀錄，這對未來總結報告之製作會有幫助的。

· 針對明顯的缺失，應與該設施負責人討論，以確定查核小組對該項缺失的認知是正確的。有些狀況的發生，可能是因為進行中之實驗所造成的，例如手術前所作之限食措施，若無溝通，則可能被誤解。

· 使用檢點表會讓作業具一致性，且可幫助記錄並確認每一類別都被評鑑過。

儘管每一設施每半年均要被視察一次，但並沒有規定機構的每一設施都須在同一時間（例如在同一個月份內）完成視察工作。因此對組職龐大之機構，IACUC可將視察行程平均分配於一年之中，只要每一動物區域每6個月都會被視察一次即符合法規要求。

採用AAALAC認證作為機構計劃評比

IACUC可引用法規允許採用特別委員之規定，運用AAALAC評鑑制度中任何一種方式（資格評鑑或正評）或評估前之作業準備，以取代機構每半年辦理之設施查核工作，並取得評鑑報告。為能使用AAALAC相關評鑑活動作為機構每半年之查核評鑑措施，IACUC必須確認報告內容符合PHS政策IV.B.3之規定，且經單位背書，並提報機構主管存閱。如果為AWRs監督的機構，報告內容需符合AWRs 2.31(c)條文要求，且必須有至少兩位IACUC委員參與查核工作，對欲參加之委員機構不得拒絕，報告需由多數委員簽署，並將少數人之意見列入紀錄中。

記錄

每半年實施的計劃審查及設施視察活動一定要有書面報告資料。AWRs要求此書面報告要由IACUC多數委員簽字。報告內容要述明機構有遵守AWRs，PHS及Guide之規定執行計劃，若有不符合處則必須在報告中提及。

在查核過程中所發現的任何缺失，都必須由IACUC逐一註明是屬輕微或重大缺失。所謂重大缺失是指狀況本身有可能或會對動物健康及安全構成威脅者。若發現任何持續性缺失，且此缺失是違反PHS規定或偏離Guide要求事項時，則IACUC需透過機構主管立即向OLAW報告。在最後報告資料中，無論是那一類型缺失，均應提出一合理且實際之計劃，並註明改善完成日期。所有參與改善計劃之人員均應就計畫內容進行討論，確信該計劃是可行的。如果機構無法達成改善計劃設定之目標，則IACUC需透過IO於截止日後15個工作天內通知APHIS。若該活動是由聯邦機構所支助者，則經費補助機構亦需被通知。

報告中必須說明是否有將少數者之意見納入，更者必須將少數者之意見內容記錄於期終報告。報告必須繳交一份給機構主管，此報告需建檔保存，保存期限至少3年。報告如能由專人送交，則有助於突顯此份報告重要性，包含其中所列各項事實及改善措施等。機構必須在給OLAW的年度報告中告知每半年實施之計劃評估及設施視察之日期。
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B.2. 動物飼養環境、房舍及管理

本章內容將就動物飼養環境、房舍與管理有關事務，實際操作時應遵循的標準原則，及IACUC所應扮演的角色作一概述。Guide就動物飼養管理上所提出的需求建議內容均是原則性要求。在引用此原則性要求於實務操作時，必須憑藉專業能力與經驗，以規劃出最適合的營運管理模式與作業原則。這種以成果論為導向的建議模式，往往給予管理階層人員極大彈性空間，而且最終無論採行何種方式進行動物管理照護，其結果均有助於實驗動物福祉之提昇，並產製出更精緻之動物實驗模式供研究人員運用。當現場動物飼養管理操作方式異於Guide建議標準時，研究人員必需提出科學論點或理論基礎佐證資料，以保證執行結果可符合Guide所建議之標準，此預定執行的動物操作活動必須經IACUC審查通過後才可執行。

B.2.a.一般原則

在the Guide中建議：
合宜的房舍設施及管理，對動物健康福祉之維護是必要的，也會影響到實驗動物科學應用活動成效之優劣，及工作人員之健康與安全。一個良好的管理措施下所提供之環境條件、房舍及照顧，將有利於動物發育、成熟、繁殖，並有助於維持個體之健康狀態，同時可將影響實驗結果之變異因子減至最小。特定之操作措施取決於多重因素，這些因素則會因不同機構之性質或應用條件之不同而有所差異。訓練有素且善盡職責的工作人員往往為產生高品質動物管理的必要因素，就算在設施較差的機構中，其工作品質亦不會被打折扣。
動物應被飼養在特定的環境條件中，讓品系特有的行為得以自然呈現，同時也可減少因不適應而產生異常行為的機率。而在設計群居性動物居住環境時，則應以成對或成群飼養條件為考量重點。The Ｇuide將動物飼養條件審查同意權授與IACUC，同時更建議委員對環境條件作持續性的評估，以確信其對動物健康褔祉是有益的，且符合實驗需求。

B.2.b. 動物環境

房舍

精心建造與維護的飼育系統，可以提增動物飼養工作效率及動物健康品質。

籠舍在設計上應考慮下列需求：

· 允許同種動物於籠舍間進行群體行為；有足夠的通風；能在最少干擾情況下對動物進行觀察研究。

· 提供安全堅固之環境，並允許動物展現其正常生理及行為表現。

· 讓動物方便接近食物及飲水容器，製作材質需能同時滿足動物及清潔衛生需求。

· 製作時應選用可耐腐蝕、不易碎裂及不易鏽蝕的材質。

有縫隙之木材可被用在某些結構物上，如棲木或攀爬物、休息區、或建構圍籬、走道及畜舍等。當木質設施出現破損時即需予以更換，以維持設施清潔衛生。

常見實驗動物對飼育空間大小需求，在AWRs與Guide規範中均有提供明確的數據資料。動物對籠舍空間的運用，會受到籠舍內部物件擺置、垂直高度與籠舍設計等因素的影響。基本上，籠舍需提供足夠空間讓動物得以進行轉身或維持正常姿勢。動物必需有足夠、乾淨且無阻隔的空間，以進行活動及休息。通常不建議用網底之飼育盒來飼養囓齒類動物，尤其使用在長期性實驗，或用來飼養體型較大或年長之動物，因為此類容器較易造成動物足部的傷害。因此，在非不得以的情況下才可考慮使用網底之飼育盒，同時使用時需以科學研究論點來說明使用的必要性，並需經IACUC審查通過。

溫度、通風、照明及噪音

環境因素不但會對動物健康褔祉造成極大之影響，同時也會影響到實驗操作之結果，這些因素包括，溫度、濕度、空氣壓差、換氣率、照明度及噪音。

動物飼養環境每日溫變異的範圍應控制在最小變異範圍內（例如±2℉），以減輕動物體內代謝與行為調控機制的負擔。相對濕度亦應加以控制（例如30%至70%）。通常每小時10~15次之換氣率是為可被接受的標準。

在規劃建立動物房照明亮度時，必須將下列因素列入考慮，包括光照強度、光照時間、波長、動物光照習性、動物體內是否具有色素及其他因素等。

因為聲音會對動物產生不同程度的影響，因此必須儘可能管制或減少動物房內會發出聲音的物件（例如工作人員的動作舉止，吵雜動物及設備等）。動物房舍應做適當設計規劃以適合飼養吵雜的動物，而非用其他方法來減低動物產生的噪音。

審查動物管理及使用計劃時，應將房舍環境設定值異於規範要求的計畫列入評估。研究計劃如需採用特殊環境設定值，則在申請時需就其必要性提出說明，且須經IACUC審查核准後方得執行。相較之下，戶外設施環境控制的標準是比室內房舍條件來的較不嚴謹，但是在AWRs規範中針對部分動物還是訂定有建議之溫度許可範圍。房舍應安裝有可靠之環境監控系統，其中應包含下班時段之監控系統。另外每一機構都最好能配置有加溫、通風、空調及照明設施等的備份系統。

B.2.c. 飼養管理

動物辨識

運用適當方式將實驗動物予以區分辨識，為飼養管理的重要工作項目。動物個體或族群的記錄應予以妥善保存。目前己有相當多的辨識方法可被接受採用地，包含：

· 卡片

· 皮下埋植晶片

· 耳號或耳牌

· 頸圈

· 彩色染料

· 刺青

通常不鼓勵利用腳趾切除法來標識嚙齒類動物。如果是因為進行科學應用而必須採用此方式時則在申請時需將其必要性作詳細說明，且只能使用在極年幼的動物身上。

實驗動物的紀錄可能只是一張紀錄卡，或是一份詳細的紀錄文件，紀錄表樣式完全依動物種類及研究需求而定。

飼育盒卡片內容應包含：

· 動物來源。

· 品系或品種資料。

· 負責人（研究人員）姓名及工作場所。

· 日期資料。

· 計劃編號。

餵飼

所有動物攝取之飼料必須為：

· 美味適口的；

· 不含任何污染物質；及

· 需滿足動物在數量及營養成分的需求，以維持良好健康品質。

特殊飼料之選擇必須依各種動物需求而定，例如針對天竺鼠與部分靈長類動物，在選擇配製飼糧時，需特別考量維生素C的添加量。除非是特殊狀況，如在冬眠期、獸醫治療、實驗操作前需進行限食措施或其他提出說明申請之實驗條件，否則動物每日應至少被餵飼一次。針對某類動物或在某些特定狀況下，可以提供特殊食物以作為獎勵或促進動物食慾，藉此來改善健康與心理狀況。然而在施行需特別留意，不要因此措施而影響正常飼糧的攝取量。

一般而言，飼料製造商提供的標準乾性飼料，在妥善儲存條件下，其營養價值可維持在六個月以內（如果是添加維生素C者，其保存期限約為三個月，若是添加穩定型態的維生素C，則可保存較久）。

為確信所提供的飼料是新鮮、無污染者：

· 袋裝飼料在貯藏時，應避免直接放於地面；

· 必須知道出廠日期（通常飼料袋上會印有出廠日期或條碼代號）；及

· 舊的飼料應先行使用。

動物房內可以存放少量的飼料，但必須存放在密封、加蓋且可防蟲害侵入的容器中。存放的飼料不應在不同的動物房移動使用。

飼料應盛裝在動物容易進食之容器中，且應放置在不易被污染的地點。就部分的群居性動物而言，有時候可能需要放置一個以上的食物容器。容器種類應選用容易清潔消毒者為佳，例行性清潔消毒的頻度應符合Guide及AWRs 之要求。除非是在特殊狀況下（如有初生幼小動物或行動不便之動物），否則食物不應放置在飼育盒底部。儘管有些動物較喜歡採食地面之食物，然此種方式易導致食物浪費及遭受污染。

飲水

為確保動物的健康福祉，飲用水應隨時提供或依需求隨時給予，給水頻度需考量動物種類、年齡、環境條件及實驗需求等因素。飲水可以不同方式提供，例如碗、水瓶或自動供水系統。不論是以何種方式提供，在平時飼養管理作業中應注意所供應之水質有無被污染，同時需確認動物隨時都能獲得所需之水分。飲用水可先經處理或純化以移除水中含有之污染物，但需注意有些水質處理方式，可能會造成動物生理機能異常、改變體內微生物狀態或影響實驗結果。水瓶吸管及自動給水管路需每日巡檢以確保暢通及乾淨。有些時候，必須教導動物如何使用自動給水系統的飲水裝置。一般而言，水瓶應經常更換、清洗、而不可以重複充填使用。

墊料

墊料可被用於常見實驗動物的飼養籠舍中。墊料材質應具吸水性，且不應具有危害動物健康或影響實驗結果的污染物質。西洋杉或未經處理的軟木類墊料，會影響動物動物代謝機能（體內肝酵素之功能）。進而影響免疫及生理機能，且會增加癌症發生之機率。墊料存放時亦需與地面隔離。

通常可將動物直接放在墊料上，此為飼養囓齒類動物經常使用的方式，或將墊料放在飼育盒的條狀隔板下。飼育盒內應添加足夠之墊料且要經常更換，以便讓動物保持乾淨清爽，且可減輕動物房內的臭味。墊料添加的厚度不宜太高，以免水瓶頭接觸到墊料導致水滲漏在飼育盒中。墊料更換次數取決於盒內動物隻數、動物種類、籠舍種類及墊料種類等因素。

B.2.d. 設施管理維護

清潔及衛生消毒

清潔及消毒衛生為動物設施中必要的例行操作項目。AWRs及Guide中有針對設施、設備及附屬項目訂定出清潔消毒方式及頻度的規定。一般而言，採用的方式與頻度須能確保動物飼養在乾淨清爽的環境、不會接觸到任何的危害污染物質、且在房舍內不會積存過量的氣味。不得用移除動物臭味的清潔劑來取代正常清潔消毒措施。為避免發生交互感染，清潔用具如拖把、水桶等不得數間動物房共用。

清潔消毒飼育盒與其他器皿（如餵飼容器、水瓶及吸水管）最有效的方法是使用機械清洗設備。機械清洗設備具高溫沖洗的功能，將飼育盒與其他器皿運用高達82.2℃（180℉）熱水進行一段時間的沖洗，將可達到消毒清理的功效。另外亦可使用手提式高壓噴槍進行清洗消毒工作，最不經濟之作法則則是以人工方式處理。一般而言，籠舍及其配件（例如盒蓋）應該至少每二週要消毒清理一次。實底的飼育盒、水瓶及吸水頭則應每週消毒清理一次。自動給水系統的輸送管線應定期沖洗消毒。

廢棄物處理

動物研究機構在運轉時，會不斷地製造出大量的廢棄物，這些廢棄物應經常加以移除。機構採用的廢棄物裝填容器必須具有防漏特性，而且要有可密閉的蓋子。容器應擺置在適當的地點，以方便操作人員置放污物。廢棄物處理，無論是採焚燒或掩埋方式，都應符合當地政府規定處理。有些法令規章將研究機構產生的固態動物墊料視為醫療廢棄物，在這種情況下，其處置方式就須更加嚴謹了。

如果廢棄物在移除前需暫時存放在機構內時，則此存放地點不應設在動物繫留區或清潔設備存放區內。動物屍體及組織必須單獨放置在低溫貯藏處，並須定期安排清運。危險性廢棄物，包含經放射線物質或生物危害物感染之動物屍體，必須先加以滅菌或除污處理，才得進行清運丟棄作業。

蟲害控制

動物研究設施為一活動頻繁的場所，因為有人員、動物、設備、容器、食物及墊料等經常進出移動，因而造就了一個讓害蟲（包含節肢動物、鳥類及野鼠）極易侵入設施的途徑。因為目前較常使用之殺蟲劑，對工作人員及動物都具潛在的危害性，且有可能對實驗結果造成干擾，因而使得蟲害防治計劃擬定更加複雜困難。各機構應依照排定的除蟲計畫時程定期實施蟲害控制，實施後應將相關文件紀錄予以保存，除蟲計畫應包含有效的消滅所有入侵或棲息於機構內的害蟲，好的廢棄物處理措施及人員訓練計畫。若是用捕捉器捕捉害蟲，其採用方式應符合人道要求。

B.2.e. 緊急狀況及例假日動物照護管理

實驗動物應由合格人員進行每日的觀察照料，包含週末及假日，以確保動物健康福祉，並提升實驗操作品質。專業技術支援，包含獸醫管理措施，應隨時待命。技術支援人員之聯絡資訊，例如姓名、電話或呼叫器號碼等。應公佈於機構內明顯處。機構安全計劃書中應包含針對人員及動物之緊急應變計劃（參考B.6章節）
B.2.f. 實驗動物行為管理

實驗動物行為管理的焦點，會因動物種類及參考文件之不同而有所差異。

Guide的建議事項有：

· 增加結構環境之複雜性；

· 提出動物對群居環境的需求。

· 運用統整的脊椎動物行為管理計畫來刺激誘導物種特殊行為表現

    AWRs規定各個研究機構應規劃、制定及執行環境豐富化的計劃，以提升靈長類動物心理之健康狀況。

計劃內容需含蓋：

· 靈長類動物之群居需求。

· 以下列方式來進行動物主要居所之環境豐富化，包含籠舍內擺置物件、把玩物件、變化食物種類、搜索糧秣或有條件式的餵飼方法、及在安全狀況下與人員進行互動等。

· 某一類靈長類動物之特殊需求（例如年幼動物、焦慮之動物、獨居之靈長類動物；及較高等猿類等）。

如有科學上的因素而無法施行上述環境豐富化規定時，則須在計畫申請書中說明，且須經IACUC核准同意，該項計畫內容需於一年內重新提報審查。獸醫師可以將某一特定靈長類動物個體排除在計畫執行項目中。所有特例案件必須符合AWRs, Parts 3, Subpart D, §3.81(e)條文規定。

AWRs規定各研究機構亦應規劃、制定及執行計劃，以讓實驗犬有運動之機會。

此一計劃內容必須：

· 依飼養空間大小（每籠、欄），規劃訂定出實驗犬獨居或群飼之運動措施。

· 載明運動之方式，頻度及時間之長短。

獸醫師或IACUC可以訂出不須執行實驗犬運動計畫之時機，但是必須符合AWRs, Parts 3, Subpart D, §3.8(d)條文要求。

監督

IACUC應提出類似審查動物管理及使用計劃中飼養管理措施的機制，以監督行為管理計劃執行情形，並應在每半年例行審查時評估該項計畫執行成效。

為能充分行使職權，IACUC委員應有權去接受任何有助評鑑計劃內容優劣之訓練或講習教材。用以建立行為管理架構的靈長類動物環境豐富化及犬類運動計劃書，應做成正式書面文件提送IACUC審查許可後方可執行，該計畫並應定期實施審查。委員會須確認誰該負起計畫更新之責，或確認計畫之合法性（例如環境豐富化委員會、首席獸醫師等）。NRC出版的「The Psychological Well-Being of Nonhuman Primates, 1998」，被AAALAC作為認證合格機構的參考書籍，其建議各機構應以組成團隊方式來規劃與監督行為管理計畫之執行，團隊成員包括研究人員、獸醫師及IACUC。
參考文獻
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B.3.獸醫師之角色

適切的獸醫醫學管理為動物管理及使用計劃之必要項目，而且為PHS政策及AWRS所要求。較小規模的機構可聘用兼職的獸醫師。然而不論是全職或兼職獸醫師，其應負的職責是相同的。

機構職掌之一，為建立並履行必要的程序及政策，以持續改善動物管理及使用計劃內容，增進動物健康福祉。各機構應制訂出明確規範，以賦予獸醫師必要的權限去執行適切之獸醫管理業務，包含檢視所有動物之權限。

資格 

參與實驗動物管理及使用計劃執行之獸醫人員，必須具有實驗動物科學及醫學之訓練資歷或實務經驗，或有照料過與機構飼養之同類型動物的經驗。獸醫人員可藉由取得ACLAM證照、提出相關工作經歷或工作成果資料，來證明個人專業能力之深度。獸醫人員可透過政府、學院或商業機構辦理的相關訓練課程，以通過ACLAM鑑定並取得合格證書。另外，獸醫人員可憑藉著實驗動物資源機構任職資歷證明，來滿足ACLAM其他特殊規定並取得資格證書。

參與動物管理及使用計劃執行之獸醫人員，必須符合州政府頒定的獸醫執業相關規定，包含核發執照之規定，尤其是執行某些官方特定業務，例如：簽署州與州之間的健康證明，或確認動物狂犬病疫苗注射紀錄及有無肺結核感染現象等事務。

職責
獸醫師主要職責在於執行必要的措施，來確保實驗動物之健康及福祉。在ACLAM的報告文獻「Adequate Veterinary Care in Research, Testing and Teaching」中，對「適當的獸醫管理內容」有詳細的報導。獸醫管理計畫細部內容將取決於所使用動物種類及實驗目的。但是無論所提供的計畫及管理內容為何，都必須符合標準的獸醫作業規範。

引進動物為獸醫管理計劃的一項重要業務，在實施實時須考量多重因素，包含動物適應期長短、隔離與檢疫等措施。機構應從具許可執照之供應商或其他合法來源取得實驗所需的動物。為確保機構內實驗動物的健康品質，從有執行嚴格健康監測之SPF動物生產供應商取得必須的動物，此為獸醫管理實務上一項重要之例行品管機制。目前各地所使用的實驗用動物，大多數都是由專門的廠商負責生產供應（所謂的purpose-bred，即指為特殊使用目的所生產的動物，例如試驗目的）。在美國有些州甚至立法要求研究所採用之貓狗，必須自專門的飼養廠商取得。.

另外有所謂的來源不定（random source）的動物，這類動物非由供應商繁殖的，而是從不同處所（例如收容中心、防治所、或農場）或野外所捕獲的，這些來源均歸類為B類供應商。由前述處所取得的動物，其飼養標準及品質可能會不符合研究機構之要求，因此在使用此類動物時，必須施行臨床評鑑，或進行必要的調適與診療措施，以避免具傳染性疾病透過該批動物而感染給機構內其他動物及人員，或為實驗增添無法控制之變因。若實驗用之貓狗非取自於供應商，展售者或特許人員者，這類動物被用於試驗研究前，必需被保留觀察5天，這5天不包含獲得的當天（該日）及運送所需之時間（9 CFR §2.38(J)）。在這段期間，研究機構必須依規定（9 CFR §2.38（g））針對所使用之動物進行必要的辨識處置。

僅管機構內實驗動物族群感染性疾病發生率，可藉由選用高品質實驗動物之機制而予以降低，但為了長期維持動物之健康品質，落實執行由獸醫師監督之預防醫學計劃，依舊是相當重要之措施。

機構制定的預防醫學計劃內容包括：

· 感染性病原之預防注射計劃

· 就機構動物族群進行特定感染性微生物病原篩檢監測；

· 運用藥物進行疾病預防；

· 對新進動物進行隔離及檢疫工作。

· 依種類，來源及微生物狀態，將動物進行分類、區隔飼養。

雖然預防醫學計劃可有效的降低疾病發生率，但疾病及傷害依舊可能出現在實驗動物族群中。因此獸醫師必須負責下列事項之執行，如掌握動物健康狀況，在必要時提供臨床評鑑、實驗室診斷及病理診斷等的技術支援工作，及針對生病、受傷之動物給予必要的治療處理。獸醫師可以依據機構建立的規定，將特定之管理職責交予指定之合格技師處置，其前題是獸醫師須在必要之時機，隨時提供該技師適切與即時之診視及治療協助。

除了要注意動物生理健康外，AWRS也要求獸醫師留意靈長類動物之心理健康狀態及實驗犬之運動需求。實驗犬之運動計劃需先經首席獸醫師之許可後方得實施。如因健康、實驗條件、或行為方面的原因，而無法對實驗犬及靈長類動物執行前述規定時，則須由首席獸醫師簽署必要之文件，如無法執行的原因非為常態性的狀況，則該案例須由首席獸醫師每30天進行複審。

其他需要獸醫師特別留意或指導的事項有：

· 止痛劑、麻醉劑及安樂死方式之選用原則；

· 如何正確地選擇研究所需之動物種類；

· 正確地執行手術操作程序及如何給予動物於手術前後必要的照護管理。

獸醫人員應就實驗設計及法規要求與研究人員進行溝通討論，並就前述議題提供書面指引規範。如果研究人員及獸醫師能在計劃送審前，能先就委員會可能有意見之議題作溝通，並於計劃內作必要之修正，則必然可以縮短審查程序所需的時間。

在有些機構，獸醫師或其助理有可能以計畫共同主持人的身分參與動物實驗之規劃，並執行臨床診斷、手術或其他專業技術項目之操作。有時候獸醫人員也有可能擔任計劃主持人，並對所主持之研究或訓練課程負責。在這種狀況下，IACUC亦須將這類型之計劃等同其他研究計劃般，進行必要之審查核可程序。在審查自己的研究計劃時，獸醫人員應迴避審查及且無投票之權利。如有需要，IACUC可另外聘請其他的獸醫師為該案之顧問來協助審查作業之進行。

AWRs規定，任何從事動物研究或教學的機構，必須針對人道動物照護及實驗方式設計訓練課程，並安排操作人員接受訓練，讓這些人員得以瞭解熟悉各項操作要領。通常督導提供這類教育訓練的責任在於獸醫人員、動物資源計劃部門人員及IACUC。

而PHS政策則要求各機構於其所訂定之職業健康及安全計劃內容，須將動物實驗相關之操作人員納入危險性評估程序及執行方案中，並透過教育訓練、工業衛生規範及醫療評鑑等措施，來加強機構作業環境之安全。一般而言，機構獸醫人員及健康安全管理官員，必須共同負起監督及落實法規之要求。

獸醫師與IACUC

依照PHS及AWRs規定，獸醫師在IACUC中擔任必要的職務並具有特定功能。機構如有多位獸醫師，則可指派一位以上的獸醫師參與IACUC功能。然而，不論機構大小規模為何，至少都要有一位獸醫師隸屬於IACUC，且具有直接的權限或由機構計劃賦予特定之職權。積極參與IACUC事務的獸醫師往往會給機構帶來正面之效益。相對的，當獸醫師過度參與或於委員會中過於強勢時，則會出現委員功能被取代或閒置的現象，因而造成委員間之凝結力或效能降低。

獸醫師應隨時掌握比較醫學及實驗動物科學之最新文獻資料。不斷的自我充實，掌握最新資訊知識，往往可讓獸醫師在審理計畫書時，就動物替代方案或較適合的動物試驗模式提出更好之建議，此舉往往會對動物福祉、實驗規劃或計劃執行成功與否有絕對的幫助。
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B.4.職業健康與安全

執行動物管理及使用業務之員工的健康及安全問題是為機構應重視的問題，該項業務的推動須獲得資深主管的承諾與支持。職業健康與安全計劃（OHSP）設置之目的，是希望透過對作業場所潛在之危害狀況，實施預防、控管及消除等措施，讓職業傷害或疾病之發生機率降至最低。因此此計畫所強調之重點為疾病或傷害之防治，但亦包含在職災狀況發生初期作出必要之判斷及處置。
IACUC對職業健康與安全之職責

依照PHS政策規定，如何確保員工在一安全之工作環境執行動物管理及使用業務，是為機構應負之職責。一套具實質功效之OHSP可將機構內不同制度彼此結合在一起，包含動物管理及使用計劃、研究活動、環境健康及安全、職業健康及行政管理制度等。在許多機構中，這些不同類型的制度經整合後，其交織之聚合點會自然而然落在IACUC上。IACUC在審查計畫申請書時應將確保工作環境之安全，列為評估考量的項目之一，同時也應把此一議題納入每半年設施評鑑之檢測要項。通常在規劃及執行IACUC審查規範時，應有職業健康及安全之專業人參與。

IACUC於OHSP中扮演的角色

針對涉及危險物之研究活動，應建立一套程序以審查計畫內與健康及安全事項相關之議題。這套程序應包含在IACUC計劃審查程序中。而針對非實驗相關之危險物，亦需建立一套措施予以辨識（例如在半年設施查核及計劃評估行程中）。而介於IACUC與環境健康及安全專業人員或官員間之聯繫管道亦需建立、維持，並將相關文件建檔保存。在有些機構之IACUC會將OHSP之檢視授權給安全審查部門去處理。

IACUC另一項重要之職責，為確信每一位工作人員都符合健康與安全規定要求（即人員有受過適當之訓練、於每半年定期設施查核作業中，評估各項操作是否有符合SOP或機構政策要求）。

職業健康與安全計劃要項：

一個有效率的計劃規劃流程需要有職業安全專業人士的協助參與，計劃內容可包含下列項目：

· 行政作業程序；

· 設施規劃及運作；

· 危險性評估；

· 危害物洩漏管控；

· 教育訓練；

· 職業健康保健服務；

· 個人防護裝備；

· 設備性能評鑑；

· 資訊管理；

· 緊急應變程序；

· 計劃評估；

要規劃上述每一要件的細節內容，需依機構員工可能遭受危害之種類、程度及動物使用計畫種類而定。

參與職業健康與安全計劃之人員

機構中有極大部分的員工應給予機會參加OHSP之推動與執行，這些人員包含有動物管理人員、研究人員、技術人員、學生、義工、機電技師、清潔人員、保全人員，及平時負責照料動物之人員或、使用動物之人員、接觸動物組職或體液之人員、或應工作上之需要而必須接觸到這類物質之管理人員等。

員工實際參與OHSP之程度應以工作內容之危險評估資料為基準，評估基準包含：

· 經由所使用之動物或物質所衍生的危害種類； 

· 接觸暴露之程度、時間長短及頻度；

· 人員對危害狀況之感受性；與

· 工作場所發生職業疾病與傷害之紀錄。

健康及安全專業人員必須參與任何危險性活動有關之危險性評估作業。

教育訓練

就道義上或法律上之觀點，各機構應將危害工作人員健康的事項及應採行之預防措施予以告知。為能達到OHSP訂定之目標，機構必須對工作人員施予必要之訓練，使其明瞭工作區域或工作內容可能潛在之危險狀況，及機構是如何藉由政策之訂定、工程控制、制定操作規範或提供個人防護裝置等方式，以減輕這類狀況可能造成之危害。

訓練課程應提供下列內容：

· 人畜共傳疾病；

· 化學物品之安全；

· 微生物及物理性之危害（例如過敏、放射線等）；

· 與實驗操作程序有關之危險狀況；

· 廢棄物之處理程序；及

· 個人衛生。

教育訓練活動除有助於瞭解熟識指派之業務內容外，且有助於造就出一更安全的工作環境。教育訓練必須是一種持續性的工作，而所有OHSP人員訓練記錄資料都必須加以保存。

預防醫學及醫療管理措施

防範職場相關疾病傷害發生的主要方式為對危害狀況予以控制或消除。預防計劃對職災防範的成效，端視機構投入管控危害狀況資源之多寡，及在危害場所工作之人員的守法性與配合度而定。如果在規劃及執行過程中，能有具經驗之職業健檢學者專家參與協助，則必然會提高此預防醫學計劃內容之水準。

除了應針對意外及傷害狀況建立起一套回報及處理機制外，各機構應具有可以諮商之醫學專家，以處理人畜共傳疾病及其他會對健康狀況造成危害之實驗動物管理相關因素。隨時與醫療人員保持互動與聯繫，將有助於動物管理從業人員健康管理措施之實施，並可減低傷害及感染重複發生之機率。

在動物實驗環境工作之成員相關的特別藥學上所關注之議題

複雜的動物實驗場所會產生許多類型之危險狀況。

物理性之危害狀況包含：

· 動物咬傷、抓傷及踢傷； 

· 尖銳物品；

· 易燃物質；

· 高壓容器及設備；

· 動物房內使用昏暗或單色之照明設備，導致視線不佳的情況；

· 電氣性之危險，尤其是在使用水的區域；

· 紫外線及離子輻射能；

· 手術區使用之雷射光源；

· 不當的作業操作；

· 人因工學需求；

· 機械設施；

· 噪音； 

化學性的危害則源自於物質本身之易燃性、腐蝕性、具化學反應活性、爆炸性或毒性等特質而造成的。在動物管理及使用過程中，最常見之化學性傷害為皮膚之燙傷及過敏等症狀。

對動物產生過敏反應，有時也會演變成與職業有關之氣喘症狀。此職業性之疾病是屬於動物機構所屬員工常見之健康問題中的一項。據估算在動物照護人員中，約有10 ％~44％的人會有機會出現過敏反應症狀。各機構可採取下列措施，如職前之體檢評估、注重房舍硬體設施及作業程序之規劃、及使用個人保護裝置等防範措施，則有可能降低員工對動物產生過敏之機率，並有可能減輕病症。

感染性疾病也會引發重大之危害，其危害的嚴重性會與使用動物的種類及健康狀況，或與動物接觸感染性試驗物質之程度而定。

動物照護人員可能遭受感染的疾病種類包括：
· 病毒性疾病，例如：感染性之膿瘡（ecthyma）,肝炎（hepatitides）,草原猴疹病毒型1 Cercopithecine herpes virus 1 (疱疹 B 病毒感染症，Herpes B);
· 立克次體屬微生物的, such as Q型熱( Q fever ) and貓抓症（cat scratch fever）; 

· 細菌性疾病；結核病（tuberculosis）, 沙門氏菌病（salmonellosis）and桿菌性痢疾(Shigellosis);
· 原蟲類疾病；弓形體病（toxoplasmosis）, 梨形鞭毛蟲病(Giardiasis), and隱胞子蟲症(Cryptosporidiosis).
· 黴菌類之疾病；皮癬症（dermatomycosis）

除了活體動物以外，動物組織與其排泄物亦可成為人畜共傳疾病之媒介。對可能帶有病毒、細菌或寄生蟲感染動物之健康狀況，實施週密之監控及檢疫，就動物管理及使用計劃而言，是為極重要之措施。此外對動物管理人員實施破傷風預防注射是極重要的事項。而對接觸靈長類動物之工作人員，則有必要定期作肺結核測試，可能的話亦應接受麻疹預防注射。

職業安全健康計畫常犯的錯誤：

· 在評估員工職場潛在危險時，僅考量員工接觸動物的時間及頻度，而非以危險物辨識及危害評估資料作為規劃之依據；

· 欠缺職業健康與安全相關議題的教育訓練（例如人畜共傳疾病、過敏等）；

· 並非所有具風險的人員（例如學生或訪問學者），均被囊括在計劃中；

· 危險物的辨識作業僅涵蓋實驗危害物質，並未討論與動物管理及使用有關之危害性；

· IACUC與機構安全委員會間之缺乏協調聯繫之機制。
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B.5.人員教育訓練

所有參與實驗動物操作的工作人員，在執行前應先取得必要的訓練資格，以確信動物在計畫進行期間均會獲得妥善之照護。取得受訓合格之資歷是為一種傳統認知之標準，也就是對作業人員技術能力肯定的標準，其所強調地是最後的成果（即所有人員已具備執行該任務之資格）。儘管PHS政策及AWRs並沒有明確指出那些課程項目是必要的或要求教育訓練實施的頻度，但有明確之規定，要求作業人員必須具備應有的能力，以便能勝任所指派的工作。

AWRs在第2.32（a）及（b）章節中有特別指出：

確信所有參與動物管理及操作之人員，都具備執行職務所應有之資格，這是機構應負之職責。這些人員包含研究人員、研究助理、動物管理技師及其他有關人員。為履行此一職責，機構必須定期提供員工必要的教育訓練課程或作業說明，並適時審查人員資格。

而PHS 政策第Ⅳ.C.1.f.將此監督之責賦予機構之IACUC，即IACUC於平時進行計畫審查時，應確認參與動物實驗操作之工作人員，具備有相關之資歷或曾接受過與操作程序有關之教育訓練。

從另外的角度來看，工作人員接受如何管理及使用實驗動物之訓練，也是3Rs觀念之表現。例如訓練工作人員如何辨識及減輕動物疼痛、焦慮及不正常之行為，即與作業程序“精緻化”有關。相同地，動物操作訓練課程，可訓練工作同仁熟知各項操作，降低對動物產生不必要的傷害的機率。另外，純熟之操作技術可避免或減少因操作錯誤而導致活體動物之損失，此即有減少動物使用之效益。

人員訓練應被視為整個動物實驗計劃的一個重要項目。實驗動物為試驗或研究的重要工具，為保障動物品質以獲取最佳之測試結果，適當之人員教育訓練是提供上述保障之必要項目。人員教育訓練不足會導致飼養管理品質的低落及在實驗過程中出現不當之動物照料，這些都會造成動物異常的生理狀況，進而影響到實驗結果之完整性。

那些人需要接受訓練？

所有之工作人員，不論是會直接接觸動物或在相關區域工作，均應接受訓練。提供給不同工作性質之操作人員的課程，其內容應依照所照護之動物種類、將執行之實驗技術內容、或與動物相關之活動等事項，進行規劃安排。

基於教育訓練的目的，受訓之學員可歸類為：

· 研究人員；

· 動物管理技術人員；

· 其他（維護與協助支援人員）。

對某些機構而言，員工從事之工作類別可能會較多元化，此時就很難依上列標準加以分類。例如動物健康照護技術人員，其所從事之工作內容可能同時包含動物管理及實驗操作等項目。

對於短期之工作人員，例如學生及訪間學者，亦應提供教育訓練之機會。就實際狀況而言，除非有一套制度可以用來辨識其工作性質，否則要掌控這類型人員之動向並給予必要之教育訓練，在作法上是有其困難度的。

設計規劃訓練計劃

教育訓練計劃內容應滿足上述職務工作人員的需求，無論其職務是否有直接或間接參與動物之試驗工作。有許多現成的訓練資源及方法，可被用來規劃機構之教育訓練計劃：如課程、講演、一對一的訓練，研討會、電腦多媒體教材與錄影帶等，都可予以利用。如對個人工作職掌有幫助時，則應鼓勵技術人員參與專業協會辦理之課程並取得資格證書，例如由AALAS及Academy of Surgical Research所頒發之技術人員證書。
所有工作人員應透過教育訓練機制，以瞭解政策法規對於動物福祉及職業健康與安全之要求。針對會直接接觸到實驗動物的工作人員，應提供有關人道之實驗動物管理及使用之課程，並就每日之作業項目給予必要之訓練。

AWRs在2.32（c）節要求人員訓練及教育內容，應至少包含以下之重點項目：

（1）人道之動物照護與實驗方法，包含：

I. 各種動物之基本需求；

II. 正確地處理及照護機構所使用的各種動物；

III. 試驗操作前後，正確的動物照護措施；

IV. 無菌手術操作方法及程序；

（2）提供任何有關減少動物使用或減輕動物焦慮之觀念或研究測試方法，並教導如何取得相關之資訊及如何運用；

（3）如何選取適當之麻醉劑、止痛劑及鎮定劑，以便運用在機構所使用之動物身上；

（4）任何與動物管理及處理業務相關缺失之回報方法，包含是由機構內任一職員針對動物管理及處理業務相關缺失的回報機制；

（5）利用各種公眾服務資源系統（例如國家農學圖書館、國家醫學圖書館）以提供下列資訊；

I. 有關正確之動物管理及使用的方法；

II. 有關任何可以取代使用活體動物進行試驗之方式；

III. 相關任何可以用來避免執行一些無意義或非必要性之重複的動物實驗之資訊；

IV. 與AWA規定與目的有關之資訊。

教育訓練計劃的課程亦應包含職業健康與安全之相關資訊。在Education and Training in the Care and Use of Laboratory Animals: A Guide for Developing Institutional Programs書中針對一般之訓練課程內容，有一些特殊之建議事項。表A列舉出各種類別之職員，建議參加之通識教育課程項目。

B.5.一般訓練課程主題

	   課程主題               動物照護人員      研究人員     其他

	動物福祉法、規定、政策及指引

所有動物應用均須填寫計畫書

籠舍紀錄卡資料

如何回報動物管理及使用計畫執行上的缺失

疼痛及焦慮之認知

疼痛及焦慮之清除（減輕）

計劃主持人之職責

計劃內容之要求

IACUC之角色

與動物有關之危害物

設施之危害物

職業健康與安全關注重點

健康動物應有之行為及外觀

飼養盒清洗機之正確使用方法

研究人員資格之確認

人道之動物操作技術


人員訓練紀錄與文件

雖然目前沒有特別之法令規章要求機構紀錄個人之訓練活動資料，但實際上從訓練紀錄資料中可以顯示及證明執行動物計劃之研究人員，已具備履行其職責之訓練資格，而且法令規定或權責督導單位也會要求各機構提供人員訓練紀錄，藉以瞭解機構對計劃內容執行之落實度與成效。

教育訓練記錄對於瞭解追蹤課程執行狀況有其特殊之價值，從紀錄內容可以知道，已提供之課程內容、課程實施之頻度、機構人員參與情形等資訊。訓練記錄亦可包含非正式之訓練課程的活動紀錄，例如常出現在動物實驗操作過程中之一對一的教導活動。

教育訓練記錄可保存在IACUC、訓練計劃協調負責人、研究部或個別實驗室中。不論存放位置為何，訓練記錄資料必須完全開放給監督單位，包含IACUC。如果研究人員之訓練記錄是存放在各個實驗室時，則可於每半年定期巡檢機構動物設施時，就訓練記錄部分進行一簡要之審查程序。

教育訓練人員

擁有龐大研究計劃件數之機構，通常會設置一名教育訓練協調人員，以督導訓練課程之進行，並確認課程內容可滿足所有參與執行動物管理及使用人員之需求。該協調人員必須參加IACUC會議，有關訓練課程討論的議程。

然而機構之人員訓練之職責不應完全落在協調者身上。機構之其他成員，如獸醫師、獸醫技術人員、設施主管及動物管理技術人員等，都應儘可能參與訓練課程之活動。而這些人所提供的訓練活動內容，無謂是以個人或團隊名義參與，對整個動物實驗計劃而言都有絕對之貢獻。而且在這種場合中，個人的專長可被有效的發揮與利用，且在雙方接觸溝通之同時，也提供另一種教育訓練之機會。

此外，機構內其他職員或具有特殊專長之外聘顧問專家，亦可考慮將之編列在教育訓練的師資行列之中。例如可邀請職業健康專業人員參與講授安全防護有關之議題。而針對特殊之動物實驗操作方法的訓練，應由具有經驗之研究人員來執行會較合適。各機構訓練計劃應直接讓負責人參與，或請外界專家進行監督，以確信訓練課程內容是合適的。

機構對教育訓練之支持

高度參與訓練計畫之執行，為提高員工資格能力與提高研究品質之必要條件，且為監督單位所期待之事項。具強制性教育訓練制度之機構，通常會有最一致的訓練成效。

若訓練課程非為強制性的，則機構可運用其他方式以提高員工之參與度。例如由資深管理階層人員或IACUC擔任訓練計劃課程之講師時，則員工會感受到有參與訓練之必要性。邀請外界具聲望的學者進行講演，也可達到吸引一大群人員去參加該課程之目的。另外由資深主管或IACUC發信函給部門主管或計劃主持人，以要求工作人員參與某類型之訓練課程，亦為一有效之手段。

凡能提升機構內部資訊流通的方法，對教育訓練計劃之推展是很有大幫助的。通常可藉由不同的組合方式，如訓練手冊、簡訊、信函、公告、小冊子或網頁資訊等，來告知工作人員一些重要資訊、如訓練課程之規定要求、機構對於動物福祉之標準，及訓練計劃中所能提供的服務內容等。

參考文獻

Russell, W. M. S. and R.L.Burch.1959.The Principles of Humane Experimental

Techniques. Methuen & Co., London.(Reprinted as a Special Edition in 1992 by the

Universities Federation for Animal Welfare.)

NRC (National Research Council).1991.Education and Training in the Care and Use

of Laboratory Animals: A Guide for Developing Institutional Programs. A report of

the Institute of Laboratory Animal Resources Committee on Educational Programs

in Laboratory Animal Science. National Academy Press, Washington, DC.
B.6.緊急狀況之準備

B.6.a.設施安全及危機處置

在過去幾年中發生在使用動物以進行研究、測試及教學計劃機構中之反動物實驗活動方式有示威、入侵、破壞、信件或郵電之恐懼行為，縱火及炸彈威脅等。因為IACUC需對機構中之動物福祉負責，因而其必須與機構內其他部門共同分攤負責動物及照料或使用這些動物之人員的安全。這些部門包含保全部門，公共關係、政府機構聯繫部門。接受聯邦政府補助之機構有義務保護政府在研究計劃上之投資。為此，IACUC扮演者極重要之角色，包含向機構主管或機構報告任何潛在之危險及易遭受攻擊之事項，及針對可能發生或已具威脅之事件擬定應變計劃。

無論在任何狀況中，IACUC必須關注任何違反規定或動物福祉有關之事情，而且在陳述答辯事實時，必須要依照PHS及AWRS之規定行事（參照D節內容）。

機構緊急應變計畫措施包括四大要項：

· 一套完整無瑕疵之動物管理及使用計劃；

· 以風險評估報告為基準之設施安全計劃；

· 一套完整之通訊聯絡計劃，內容包含以通俗語言撰寫之研究計劃說明、對外發言人資料及緊急電話聯絡網等；

· 社會機構團體聯繫計畫，包含議員、（立法委員）及補助機構名冊。

危機處理小組

各機構應於平時建構好危機處理小組，以便能在第一時間內對發生的狀況作必要之處置。危機小組成員可含蓋下列人員：保全、公關、實驗動物資源中心、IACUC、行政管理（包含IO）、法令事務及其他政府相關部門之聯繫等。小組若能定期召開會議，則有助於成員掌握全國或地方最新之資訊，並可瞭解目前機構內研究活動內容。

風險評估-----設施保全

在擬定設施保全計劃時，首先需對機構設施進行風險評估，並評估現有之保全系統。然後再規劃研擬設施安全計劃及聯繫計劃。一些重要觀點包含：

1.找出單位最脆弱的部位或最容易受攻擊之目標為何：

A. 需以外人的眼光來檢視研究設施；

B. 需瞭解使用某些特定種類之實驗動物（如靈長類、貓、狗等）時，較容易引起爭議及責難。

C. 必需瞭解某些性質之研究，就認知上可能較具爭議性（如手術操作、精神科學方面之研究計劃、如藥物上癮之研究）。

D. 針對政府資訊公開化規定，民眾有權要求機構提供研究報告內容。因而針對較較容易被民眾申請調閱之計劃內容，例如上述（b）及（c）項有關之計畫，在審查計畫內容時應更加仔細謹慎。

2.設施保全系統之評估

A. 檢視門禁及電子搜索系統之相關規定。

B. 檢查動物房鑰匙置放處及出入之通道，如樓梯及通往屋頂之通道等。

C. 決定有權於夜間及例假日進出大樓的人員。

D. 與資訊主管確保電腦資訊、網路使用等之安全性。

3.檢查研究資料存放場所

A. 確認IACUC記錄及研究資料之安全性，包括存放他處之備份資料。

B. 檢視研究計劃書中有無機密內容。

C. 檢視具有圖片或敏感字眼之計劃書。

4.籌畫設施保全計劃：

A. 與當地警察機構討論以建立程序。

B. 明確訂出危急狀況時，人員之權限及職掌。

C. 隨時保有一份研究計劃及研究人員之清冊。

D. 藉助管理部門來辨識進行中之研究。

E. 限制送貨人員於動物設施內之活動範圍。

F. 將硬體設施平面圖複製並存放於設施以外之場所。

G. 將其他研究機構發生之抗爭事件與保全人員交換討論。

H. 設計出適當之報告格式，以便記載事件發生時之相關資料，供警方處理調查之用，包含事件種類、發生地點、破損毀或失竊之動物或財物，涉及之人物、時間、侵入之方式，是否需要檢查有無危險物質等。

5.規劃上下班時間或例假日等時段發生緊急事件時的聯絡方案。

訊息傳遞及危害狀況之減輕

動物科學應用機構應以積極主動的態度經常與機構內員工、社區民眾或傳播媒體間保持良好互動之關係。平時與週遭民眾建立長期的友誼關係，隨時讓每一個人瞭解動物實驗研究的重要性，及機構如何藉助於動物管理及使用計劃品質之要求以達到對科學品質要求之承諾，這些都是機構必須要作的重要事務。以合乎倫理及人道原則進行實驗動物應用，將可促進科技之發展.，如果在平時即可將此觀念灌輸給予一般民眾，在危機發生時當可降低社區民眾可能出現之負面評價。

IACUC主席及委員能與機構之公眾事務官員、研究者、獸醫師、技師及行政人員互動與溝通，以推派發言人進行實驗動物相關研究事務之解說。機構發言人必須給予足夠之訓練。機構應事先準備簡介說明資料以應不時之需，這些資料包括，機構的政策，對人道及適切之動物管理及使用計劃所作之承諾，計畫執行之成效與品質（包含認證資料），針對某些特定動物被運用在研究的價值及重要性的實際說明資料。任何書面資料應以通俗語言撰寫。機構面對任何抗爭及控訴行為時均應誠實以對（即如果機構確實違反政策規定要求時，即須採取必要之改善措施，並面對即將來臨的狀況）。

當有危急狀況發生時，就一個平常有演練的機構，可透過發言人迅速對外界發布確實的訊息。機構將發生的事件告知OLAW也是很重要的一項程序，因為OLAW可透過危機聯繫計畫之機，協助通過認證之機構確認PHS的切結事項、任何PHS所支持的活動、或AAALAC認證資格依舊是符合的。

維持一高水準之動物管理及使用計劃、在機構內及社區間建立良好和諧的關係、及具備一有效的教育訓練方案，這些措施均有助於防範甚至避免許多危機狀況的發生，且可顯著地減少長時期危害控管之需求。

參考文獻

CBRA Crisis and Communications Manual , California Biomedical Research Association. April 2000.

Institutional  Administrator ’s  Manual for Laboratory Animal Care and Use. PHS. NIH Publication #88-2959.
B.6.b.災害應變計畫

對多數機構而言，災害應變計劃為單位營運管理中最基本之要項，此計畫是將機構處理不同災變狀況時，所需之特定重要資源及程序詳細規劃列出。因而Guide建議各機構應將災害應變計劃納入機構整體營運計畫書中入，並要求獸醫師及動物設施經理為官方機變反應小組之成員。儘管Guide並無條列出災害應變計劃的內容，但確有建議機構應維持足夠之緊急電力以提供重要設備（HVAC空調系統）及支援性設施運作（例如冰箱、通風台車、隔離操作箱等）所需之電力。機構獨特之功能需有特別之考量。機構災害應變計劃應由適當之主管核定，以便當緊急事件發生時必要之資源設備得以被動員運用。通常IACUC並不需對緊急應變能力負主要之責任，然因為災禍發生時，對動物及相關設施必然會產生重大之衝擊，因而委員會應藉由每半年視察之機會瞭解評估該機構緊急之動員能力。

災難管理

除了災害應變計劃外，動物設施應從更寬廣之災害管理觀點來籌劃緊急災害應變能力。FEMA是一處提供緊急管理資訊極重要之資源。FEMA為一獨立之聯邦機構，成立於1979年，機構運作方式是直接向總統負責。其任務是希望透過一套以風險為基準之多公用之災難管理計劃，在面對各種危害時，得以減少生命及財產的損失，並保護國家重要基礎設施。

就FEMA而言，一套具實質功效之災害管理計劃應包含四大部分：

· 緩和（指用以避免發生後續之災情或可減輕災情所導致之損失的措施）；

· 準備（將處理災變所需之計畫與準備作業予以整合，包含災害應變計劃）；

· 應變（指當災變發生時，災害應變計劃得以立即發生作用）；

· 復原（指在災害發生後，將一切狀況恢復正常所須採取的措施）。

災禍應變計劃之內容

本章節之重點在於災害應變計劃，因為這是災難管理計劃中之一部份，而且IACUC應將列為每半年定期視檢項目之一。

災害應變計劃之內容及涵蓋範圍，應視各個計劃內容及機構特質而定。以下所建議者為訂定災禍應變計劃之一種方式，這套方式對IACUC評估單位計劃時也會有直接之助益。

災害應變計劃之建構方法應包含下列事項：

· 籌組策劃小組。

· 定義災害類別。

· 標識出重要的功能與系統。

· 表列物資種類及機構聯絡方式。

· 訂定政策及應變程序。

· 人員之訓練及緊急救助器材之測試。

籌組策劃小組

災害應變計劃應由緊急應變處理小組之成員來進行規劃，而這小組成員應由不同背景與專長之專家組成，其中包含動物設施職員及研究人員與其他部門的代表，例如設施機電與維護人員、保全、職業健康服務、安全部門、公共關係部分、危害管理等所推舉出代表人員。因為每一單位均有其獨特之處，例如設施類別、危害物種類、存在之風險種類及可運用之資源等不同性質之項目，因此，如同計劃本身一般，各機構所組成之應變小組也將具有其特殊性。該小組最初之功能在於定義其任務，目標及運作方式。小組亦需獲得資深主管之支持，以確信單位可提供計劃執行時所必要之資源。更重要的是，小組必須將機構應變計劃與單位或當地之災害應變計劃加以整合。

定義災害類別

FEMA及其他災難管理機構訂有不同之分類標準，這些標準可用來作緊急狀況分級的依據。通常緊急狀況可分為三大類型：

· 天然的；

· 技術性的；

· 人為的；

天然的緊急狀況為最常見的災變，包含氣候、地震、或與海洋相關的緊急狀況。其例子包括龍捲風、颶風、洪水、地震、洪潮等。技術性的緊急狀況是指因機械性或人為疏忽而發生的狀況，包含空調系統當機、資訊系統當機、化學物洩漏及結構損壞等。人為的緊急狀況指由人所造成者，如恐怖份子攻擊、破壞行動及罷工等。

在訂定災害應變計劃時，最好能將各種狀況列出，並將產生之主要及次要影響列出。有些時候，災害導致之次要影響會將原本發生之狀況複雜化，結果對一些重要設施功能所產生之災情遠超過主要影響。為了幫助災害應變計劃之擬定，清單中應將每種災害發生之機率列出（參考附表A）。緊急災難應變計劃之內容應建立一般性之通則，以便應付不預期之災難。

我們可以一個典型的中等程度的冬季暴風雪演變過程中，所產生之多重問題作為練習的範例來辨別評估一級及二級效應。積雪會造成進風口濾網之阻塞，影響HVAC系統之效能，或影響電力之供應。積雪融化時會造成地區性的水災，而積雪及洪水則會阻礙員工上班及必需物品之運送。當停電發生時，機構之用電僅能仰賴緊急發電系統來維持，如果因氣候因素導致燃料無法運補至單位時，則供電系統燃油之補充即成為一項嚴重的問題。由此一範例我們可以明確瞭解，就災害應變準備作業而言，事前的計畫演練過程將可提供一些極具價值之狀況處理模式，這在災害實際發生時會有極大之助益。

標識出重要的功能與系統

基本上，災害應變計劃中應明確訂定應變措施，以克服動物設施之主要功能及系統異常運作所產生的狀況。在訂定辦法之前，即應將動物設施中之主要特殊功能及系統予以分辨出來。一般來說，重要設備功能可分為機械系統及人員操作功能二大類（參閱附表B）。不同狀況所造成之主要及次要的影響，及此影響對重要設施功能之衝擊為何，這些問題如能在事前及作一番之研讀審查，則對災難掌控能力必然是有幫助的。不同災變情節可成為擬定應變計畫及事前準備作業之依據

表列物資種類及機構聯絡方式

災害應變計劃內容中亦可包含列有可運用的資源及聯絡機構名稱的清冊。這份清冊包含各種救災設備、備用組件、設備容量、機械系統之備份狀態，及運用這類設備之程序等。除此之外，亦應包含在災難發生時亦能提供協助服務的廠商，例如燃油之供應商、及最新一版的急難救助人員名冊，包含何時應通知何人等資訊。更詳實之計劃，則會區分出災害等級，及各級災變之處理措施。其他相關資料，如平面圖、機械設施圖；全國及地區性之救災單位之聯絡資料，及當地之氣候資料來源等。

訂定政策及應變程序

災害應變計劃內容中，最重要的部份為政策、準則及在災變發生時，能立即產生作用功效之應變程序。計劃書應針對特定災變狀況作探討，且應針對災難應變處理通則逐條列出。有些計劃內容亦會把焦點放在如何在主要功能及系統故障時依舊得以讓動物設施正常運作。更佳之做法則是備用系統在災變發生時之可靠度在事前做好評估。機構內可利用之資源必須清楚的加以清查辨認，並將如何運用此資源之訊息列入計畫中。明確的權責架構應予以建立登錄。

人員之訓練及緊急救助器材之測試

一般人因有參與定期實施之建物緊急疏散測試，因而對消防演習內容十分熟悉。有效能之災變計劃即沿用同一觀念，將其他高危害性之災變狀況列入平時演練課程。狀況演練不但可以提供實際之操作訓練，更可用來測試計劃內容有無缺失或不當之處。同樣地，救災設備應加以測試以維持在能用之狀態。最後，應讓每個人都能獲取一份災害應變計劃書。有些機構的做法是將該計畫放置於網頁上，供同仁取閱。

總結

動物設施管理部門必須瞭解緊急或突發狀況之發生是無法避免的。機構成員必須要有的認知，且必需要接受的事實為災變乃是日常生活中一部份，且必然會發生的。此觀念之建立為防災措施規劃之第一步。事前周詳之準備對災變防範而言是相當重要的，此措施雖然無法將負面因素排除，但必然可將危害程度減輕。一套完備之災害應變計劃將帶來快速有效率之應變能力及較快之復原能力。緊急狀況管理規劃流程並非是全靠直覺反應，而是須對相關議題及計畫內容之審視作一番的努力。再者，因為目前並無特定模式或特定規範要求設置有輩分之緊急應變設施，在此前提之下，如將某一機構所擬定之計畫運用在另一機構時，極有可能無法100﹪有效。整體作業必須是機動的，而且各個機構必須定期實施審查。IACUC也可將此項目列入每半年設施查核程序中。系統應變能力提昇之最佳時機為舊有系統在進行變更修改之際。不幸的是，對災害或危急狀況最瞭解的時候通常是在其發生之後，雖然如此，如因事前之準備而能將災情損失降到最低，則一切之作為都是值得的。

B.6. 表 A. 緊急災難分類表（範例）
	天然災害

	主要災害
	次及效應
	發生機率
	影響程度

	地震

	洪水

	沿岸洪水（海嘯造成）

	颶風

	山崩

	暴風雨

	龍捲風

	海嘯

	荒野火災

	暴風雪

	乾旱

	閃電（雷擊）


B.6. 表 A. 緊急災難分類表（範例）
	技術性之災害

	主要災害
	次及效應
	發生機率
	影響程度

	危害性化學品溢漏 
	
	
	

	放射性物質溢漏
	
	
	

	生物性危害物溢漏
	
	
	

	電腦系統


	
	
	

	空調系統


	
	
	

	高溫蒸氣
	
	
	

	供水系統
	
	
	

	逆滲透膜水處理系統
	
	
	

	廢水清運
	
	
	

	固態廢棄物清運
	
	
	

	門禁保全系統
	
	
	

	運輸系統
	
	
	

	通訊系統
	
	
	

	消防安全
	
	
	

	電力系統


	
	
	


B.6. 表 A. 緊急災難分類表（範例）
	民眾事件

	主要災害
	次及效應
	發生機率
	影響程度

	暴徒威脅/攻擊
	
	
	

	員工罷工
	
	
	

	示威行動
	
	
	

	非法侵入
	
	
	

	電腦/網路攻擊
	
	
	


B.6. 表 B.動物設施之主要功能
	機械設施
	操作人員

	通風設施
	勞安

	冷卻系統
	溝通協調

· 員工

· 監督機構

· 社區民眾

	加溫系統
	

	水質處理
	

	動物飲水
	

	電力系統
	醫療照護

	污水處理系統
	獸醫管理

	固態廢棄物清運
	飼養管理

· 飼料

· 飲水

· 清潔

· 逃脫動物之捕捉

	屍體清運
	

	冷凍系統
	

	飼育盒清理消毒
	

	通訊系統
	

	運輸系統
	醫療廢棄物處理

	避難場所
	屍體清運

	
	門禁保全

	
	物料供應

· 食物

· 墊料

· 制服

· 個人防護設備

· 清潔用品


建議閱讀的資料

Anderson,S.1998.Hazard Analysis: Preparing for Natural Disasters, Lab Animal

27(1):24-29.
Federal Emergency Management Agency (FEMA)Web site:www.fema.gov.
“Animal in Disaster ” a two module training program by FEMA..
Vogelweid, C. M. Developing emergency management plans for university laboratory animal programs and facilities. Contemporary Topics on Laboratory Animal Science 37(5):52-56.
Resources for Crisis Management in Zoos and other Animal Care Facilities .1999. Published by the American Association of Zoo Keepers. Editors: Chan S.D.,W.K. Baker, and D.L. Guerrero. Topeka, Kansas.
Heath,S.E.1999.Animal Management in Disaster. Mosby Year Book. St  Louis, MO.
C.1.基本原則

IACUC之職責在於監督機構動物管理及使用相關業務之執行與成效評比，並被賦予審查動物應用計劃書的權利，以確信機構內各項動物應用操作均有遵照PHS政策及AWRs規定執行。IACUC在審理計劃之主要目的是期望在要求遵守政策法令之同時，亦能兼顧到科學研究之需求。

計劃審查之標準

表A中條列出與計畫審查標準有關之PHS政策、AWRs規定與美國政府之原則。因為在PHS政策中有要求機構必需遵守Guide的規定，因此在審查計劃時，必須就某些因素予以考量，例如在研究過程中，採取禁用食物及飲水、使用有害之刺激物、或限制活動等措施。Guide針對前述項目及其他操作事項均列有具參考價值之規範準則。而在本書之C.2.章節中對計劃審查之各項標準亦有深入之討論。

IACUC在審查計劃書內容時，若缺乏某一類別之專業學術領域或技術能力專家時，則可聘請外界專家協助審查並提供建議。這些專家顧問並不具有投票權。在審查每件計畫時，研究人員都有義務就計畫內容向IACUC委員提出辯護說明，以便讓委員們得以清楚瞭解計畫執行之項目為何，及其做法是否合乎政策規定。

C.1. 表A：PHS政策與USDA規定中，適用於計畫審查程序之法令標準

	美國政府原則
	有關實驗動物人道管理及使用的PHS政策條文
	USDA AWR 9 CFR Part 2,

Subpart C

	第一條原則：

動物之運輸、管理及使用都應符合AWA規定 (7 U.S.C. 2131 et. seq.)，及其他適用之聯邦政府法規、準則及政策要求。


	C. 1.：…IACUC須確認所提報之研究計畫內容是與本政策規定相符…IACUC須確認所提報之研究計畫內容，在執行時均符合AWA相關規定。研究計畫內容應符合Guide要求，如有不符之處就必須提供書面的辯護說明資料。
	§2.31(d)：…IACUC須確認所提報之計畫內容是與本條文規定相符，如有不符之處就必須提供書面的辯護說明資料。

	第二條原則：

任何涉及動物的操作程序，均應依照下列原則進行設計及執行，包括與人類及動物健康有關之科學活動、知識提昇、或社會利益等為目的。


	
	§2.31(d)(1)(iii)：研究人員必需提供書面切結資料，以保證所執行的研究活動不是非必要的重覆性實驗。



	第三條原則：

被選擇用來進行某種操作程序之動物，其種類，品質都需符合實驗程序要求，而在使用數量上，應以足以獲得正確結果之最小需求動物數進行操作。而其他取代方式，如數學模式、電腦模擬及體外生物系統等，應評估使用之可能性。
	D. 1.：所有涉及動物管理及使用之應用及計畫書…應包含下列內容：

(1) 動物種類之辨識及大約所需之動物隻數。

(2) 使用動物之原由為何？及使用該種類動物及採用動物隻數之合理說明。
	§2.31(e)：計劃內容…需包含下列資訊：

(1) 動物種類之辨識及大約所需之動物隻數。

(2) 使用動物之原由為何？及使用該種類動物及採用動物隻數之合理說明。

	第四條原則：正確的使用動物是必須遵從的原則，包含在不影響正常之科學操作狀況下，應儘可能避免或減輕對動物造成之不舒適、焦慮及痛苦之感受。除非相反的結果已被證實，否則研究人員即需認定凡對人類會引起痛苦或焦慮之操作程序，對動物也有可能產生類似之情形。


	IV.C.1.a.：任何與動物有關之操作程序，在執行時要避免或儘可能減輕動物不適、焦慮及痛苦的感受，此一要求並不會影響到實驗設計之完備性。
	§2.31(d)(1)(i)：

（i） 任何與動物有關之操作程序，在執行時要避免或儘可能減輕動物不適、焦慮及痛苦的感受。

計劃主持人針對可能會對動物造成非短暫性或些許的疼痛或焦慮之操作程序，在事先已針對有無其他替代方式來避免此狀況作過評估；而且研究人員已提供書面說明資料，以解釋是採用何種方式或資料庫（例如動物福祉資料中心），以證明無其他可行方式可用以取代現行方式之原因(參閱 §2.31(e)(4))。

	第五條原則：任何會對動物引發非短暫性或非程度輕微之疼痛或緊迫的實驗操作，在執行時必須給予動物適當的鎮靜、止痛或麻醉處理。絕對不可在經藥物癱瘓但非在麻醉狀態下之動物，實施任何會引起痛苦之手術或試驗操作。
	IV.C.1.b.：任何會對動物引發非短暫性或非程度輕微之疼痛或緊迫的實驗操作，在執行時必須給予動物適當的鎮靜、止痛或麻醉處理。除非該程序是經由研究人員提出書面之科學學理論點說明（並經IACUC批准許可者）。
	§2.31(d)(1)(iv)：任何會對動物引發非短暫性或非程度輕微之疼痛或緊迫的實驗操作，

（A） 應在執行時給予適當之鎮靜、止痛及麻醉處理，除非是基於科學上之理由，且由研究人員提出書面之說明時，則可不需給予上述之處置，但只能在必要之時段中實施。

（B） 在設計規劃時，即應與首席獸醫師或其指定之代理人協商溝

通。

 (C)不可在無使用麻醉劑之狀況下使用癱瘓劑。

	第六條原則：如果無法以藥物減輕動物所承受之極端或長期性之痛苦或緊迫時，則需考慮以無痛苦之方式，在操作間或操作結束後，將動物處死。
	IV.C.1.c.：如果無法以藥物減輕動物所承受之極端或長期性之痛苦或緊迫時，則需考慮以無痛苦之方式，在操作間或操作結束後，將動物處死。

IV.C.1.g.：安樂死方式須符合AVMA委員會建議之方案。如果採用之程序異於上述原則時，則須經由研究人員提出書面之科學學理論點說明（並經IACUC批准許可者）。
	§2.31(d)(1)(v)：如果無法以藥物減輕動物所承受之極端或長期性之痛苦或緊迫時，則需考慮以無痛苦之方式，在操作間或操作結束後，將動物處死。

§2.31(d)(1)(xi)：安樂死方式須符合本書9 CFR part 1, §1.1定義之方式進行，如才用其他方式時，必須由研究人員提出書面之科學學理論點說明。

	第七條原則：動物生存環境條件應依照動物種類特性進行規劃，以期能增進動物個體之健康狀態及舒適性。正常清況下，運用在生物醫學研究之動物，其房舍、飼養與管理措施之規劃與執行，應在獸醫師或其他有經驗的科學人員指導下進行。該科學家應接受過與所使用之動物相關之訓練，或具有管理操作之經驗。應依規定提供必要之獸醫管理措施。
	IV.C.1.d.：動物生存環境條件應依照動物種類特性進行規劃，以期能增進動物個體之健康狀態及舒適性。動物之房舍、飼養與非醫療管理措施之規劃與執行，應在獸醫師或其他有經驗的科學人員指導下進行。該科學家應接受過與所使用之動物相關之訓練，或具有管理操作之經驗。

IV.C.1.e.：在必要時，應能提供動物之獸醫醫學照料，且應由合格之獸醫師提供執行。
	§2.31(d)(1)(vi)：動物生存環境條件必須適合動物種類特性，並符合本書第三部份內容進行規劃，且對動物個體之健康狀態及舒適性有所助益。動物之房舍、飼養與非醫療管理措施之規劃與執行，應在首席獸醫師或其他有經驗的科學人員指導下進行。該科學家應接受過與所使用之動物相關之訓練，或具有管理操作之經驗。

§2.31(d)(1)(vii)：在必要時，應能提供動物之獸醫醫學照料，且應由合格之獸醫師提供執行。

	第八條原則：研究人員及其他實驗協助操作人員，必須具有適當之資格或經驗，方得對活體動物進行試驗操作程序。對人員之在職教育訓練應給予適當之安排，包含如何妥善及人道地管理及使用實驗動物。
	IV.C.1.f.：人員必須具備適切之資格及對執行程序受過相關之訓練，方得對所飼養或試驗之動物進行試驗操作程序。 
	§2.31(d)(1)(viii)：人員必須具備適切之資格及對執行程序受過相關之訓練，方得對所飼養或試驗之動物進行試驗操作程序。



	第九條原則：當出現上述原則之特例狀況時，則決策權不應直接落於相關研究者身上，而應交由特定之審查委員會（如IACUC），基於第二條原則之精神來評估訂定。這些特定原則不應為教學或展示之目的而設定。
	參閱C.1.
	參閱§2.31(d)

	
	D.1.：涉及到動物管理及使用之應用及計劃書內容，應包含下列內容：

c）對動物之應用應有詳細之描述。
	§2.31(e)：計劃內容應包含下列事務：

（3）對動物之應用應有詳細之敘述。

	
	D.1.：涉及到動物管理及使用之應用及計劃書內容，應包含下列內容：d) 計劃內容中，應特別說明在執行重要之科學研究計劃時，如果無法避免對動物不會產生不舒適或痛苦的狀況時，將會採取何種減輕之措施。時是的操作上，包含在被要求之狀況下提供適當之止痛劑、麻醉劑及鎮定劑，以減輕動物不舒適及痛苦的感受。
	§2.31(e)：計劃內容應包含下列事務：

（4）計劃內容中，應特別說明在執行重要之科學研究計劃時，如果無法避免對動物不會產生不舒適或痛苦的狀況時，將會採取何種減輕之措施。時是的操作上，包含在被要求之狀況下提供適當之止痛劑、麻醉劑及鎮定劑，以減輕動物不舒適及痛苦的感受。

	
	
	§2.31(d)(1)(ix)：手術操作措施，應包含術前與術後動物照護措施，並應符合現行之獸醫醫學及護理照料程序原則執行。所有存活性之手術操作應以無菌操作程序處理，包含使用手術手套、面罩及無菌機械及無菌操作技術等。而針對非囓齒類動物之主要操作程序均應在指定之場所執行，且需在無菌之環境及操作程序下執行。針對非主要手術操作程序及所有囓齒類動物之操作程序而言，雖不需設置特定之設施，但所有之操作均需依無菌操作程序執行處理。若此操作程序是在田間試驗場所執行，雖不需特定專用之設施，但依舊須以無菌操作程序執行。

	
	
	§2.31(d)(1)(x)：任何動物不得經歷一次以上之存活性主要手術操作程序。但以下之狀況則不在此限：

（A）基於科學需求，由研究人員針對需要提出書面資料說明；（B）基於例行性之獸醫師操作需求，或因應首席獸醫師之要求，以維護動物之健康或其福祉而作之必須措施；（C）或經行政主管依某些特殊狀況而訂定之需求者。


計劃審查程序

機構須採行PHS政策或AWRs訂定之計劃審查作業程序，不論此程序是否異於常見之議事規則。各機構亦可訂定出自已的會議程序，然其程序不可違背PHS政策或AWRs之規定。

另外，針對可能會對動物產生非短暫性的或非僅為輕微程度之痛苦或焦慮的動物應用計畫，AWRs特別要求研究人員在規劃之初即應與首席獸醫師或其代理人進行討論。另一種方式則是在計畫提送委員會審查前，先由指派之委員對計畫內容進行深入之審查，並與研究人員作雙向之溝通聯繫，甚至由IACUC中之專家學者進行審查。研究人員可透過前述方式，在正式送審前事先與委員會成員作溝通，以便將計劃中具爭議之內容先行修正，藉以提昇審查之效率。

PHS政策及AWRs認可的兩種審查方式為：全體委員審查及指派委員審查。下列方式適用於審查新申請之計劃內容，或具重大修正之核准計劃。

· 全體委員審查（聯席會議審查）

召開聯席會議進行計畫審查時，必須出席委員人數達到法定人數要求。PHS政策及AWRs均規定如採取全體委員會審查方式進行計劃審查時，則贊成的票數須達法定出席委員半數以上者（＞50﹪），才得發給審查同意函（參照A.2. 法定人數之要求）。

部分委員會會指派某一位或一組特定委員，作為主要的或主要及次要審議委員。這些被選派之委員通常是因為其具有特定之專長，或熟悉某一特定主題，因而被指派去審理特定之計劃內容。有時候，這些特定委員亦需在全體委員會議上對其審核之計劃內容作說明，並回答委員之問題。甚至在未召開審查會議之前，這些主要或次要審查員可主動與研究人員聯繫，針對部分內容要求作澄清說明、提供額外資料、或列出IACUC可能會質問的一些狀況。採用主要審查員制度的優點在於每一位委員可以分擔IACUC所要審理的所有案件，如此可將工作負擔分散到所有委員身上。這種制度和指派委員審理制度是不相同地，後者是將核准計劃之權利賦與一位或多位委員去處理。

利用全體委員出席之會議來審理計劃書，基本上是建立了一套商討的流程機制，而在PHS政策與AWRs規定也有要求在IACUC會議記錄中，需記載委員於會議中所討論之內容。會議記錄應包含出席資料、討論事項摘要及解決方案、及IACUC表決之結果。

PHS政策及AWRs並未對『提案人員是否應出席該計劃審查會』作出規範。研究人員參考與審查會議會有下列幾項優點：一些顯而亦見問題可於當場提出並予以解說，而非事後再補說明，如此可讓審查流程持續進行而不會被打斷中止。另一個優點在於研究人員可以更寬廣之角度對受審之計畫內容做說明，如此可提供更多說明及科學益處。無可避免的，包括研究人員及IACUC可在此模式中得到好處。此種模式最大之缺點在於會議會變得較長，而且如果這是具競爭性而非同儕間之意見交換則有些問題狀況會產生。而不論在何種情況下，當委員們要進行商議時，則研究人員即應離席，如果研究人員也是委員時，則其不可成為法定人數或投票之名額。

· 指定委員審查

若是採用指定委員方式來審查計劃時，在作業前應提供每位委員一份研究計劃清冊，清冊內容包含新申請的或計畫變更之研究計劃。大部分之委員會會提供計劃內容摘要給每一委員。此外，委員也可索取研究計劃之文字說明補充資料作參考。針對任一計劃每位委員均有權利要求召開全體委員審查會議。如無委員提出召開全體委員審查會議的要求時，主席得指派一位或多位具資格之委員進行計劃內容（或計畫修正案）之審查。指派委員有權利作出下列之決定：核准該計劃、要求內容作修訂（以獲核准）、或要求召開全體委員審查會議。

通常對一個需受理審查大量計劃的IACUC而言，採用指定委員審查之模式，對IACUC之工作量而言，是為較有效率之管理作法。有些委員會甚至會希望將指定委員審查方式保留給某類特定之計劃內容或修定案。反對地，有些委員會會將研究內容加以分類，並要求某類型之計劃一定要送全體委員審查，例如靈長類動物實驗、存活性手術操作等。PHS補助之機構，若採用指定委員審查方式來審查計劃時，則IACUC必須將其審查程序及方式列入PHS要求之切結資料中。

IACUC決議的種類

IACUC在計劃審查完後，需依委員們所看到之事實結果，作出以下之決議，如核准、修正後同意、或不同意等。必要時IACUC亦可將該計劃作出延期或擱置審查之決定。

PHS政策及AWRs要求IACUC須將審查結果以書面資料知會研究人員及機構，不論其決議為贊成、不同意、或修正後同意。若其決議是為不同意者，則IACUC必須將原因公佈，並給研究人員有答辯之機會。

· 核准

當IACUC在審查計劃時，發覺研究人員對PHS政策及AWRs所要求之審查項目，都有作詳細之說明時，即可核准該計劃，並給予研究人員執行該計劃之許可。

經IACUC審查核准之計劃書，如因經費、政策、機構或行政流程之要求，則可交由機構主管作進一步之審查。反之，機構主管無權同意未經IACUC審查核准之計畫。

· 修正後通過
IACUC可要求申請者針對計劃內容進行修正，再予以核准。如果計劃書內容只須再補充一些小細節的事項時即可獲得批准，這些小細節包括，例如一項很特別之修正內容（例如操作一定會在通氣櫃中執行之切結聲明）、或針對計畫中某一特定議題提出澄清，在這種情況下，通常IACUC會直接交予某一特別人員（如主席）去做確認裁定。

若申請之計劃內容過於複雜，或涉及到新的或模稜兩可之操作程序時，則IACUC可能會要求對計劃提出限制，（例如會同意研究人員先以少數量之動物先進行前期實驗，再依結果來審查計劃，或由獸醫人員或其他合格人員嚴密觀察操作狀況）。如果這些修訂內容是為明顯之差異時，則IACUC可要求研究人員針對委員提出之建議內容作修正。

如果計劃內容遺漏了IACUC在作判斷所需之重要資料內容時，或IACUC要作計畫內容作進一步或有多處需作修訂時，則IACUC可要求該計劃重新修改並再提出申請。如果IACUC希望將審查方式變更為由指定之委員來審查修正後之計劃書，則此決議必須明確記載於會議記錄中，並要依指定審查之方式規定來進行審議。

有時候IACUC會使用下列名稱作為審查之結果，例如 ”條件式同意”、” 修正後同意”、或”確認後同意”。然而若作成之決議內容不同於上述的任一種時，則任何相關之動物操作均無法開始，且在對PHS提出計劃申請文件中，無法附上IACUC之核准日期。為此，OLAW及USDA建議IACUC應避免使用前述所說之決議文字，或要在會議記錄、切結文件中，將上述名詞作詳細之解釋說明，讓此名詞能被清楚瞭解。

· 不同意

如果IACUC認為計劃內容並未針對PHS政策或AWRs之要求，提出充分的說明時，則委員會很可能會不同意該計劃之執行。指派之審查委員並不能作出不同意之決議。此項決議僅能經由全體委員會審查後提出。

如同前面所述，機構負責人不能以行政裁量權來改變IACUC對計劃所作出不同意之決定。

· 延期或擱置審查

若出現下列幾種狀況時，則IACUC可能會要求將計劃審查時間延期或擱置：若IACUC委員認為計劃書內容需再作些澄清說明，以供參考；部分具有特殊專長之委員並未出席會議；IACUC希望徵求外界專家之意見，或有其他種原因制止IACUC執行計劃之審查時。若IACUC與研究人員之間在計畫構思初期即有很好之溝通，則此種判決出現之機率相當低。如需作出此判決時，應及早通知研究人員，讓其能夠有所應變。

計劃變更之審查程序

IACUC核可之計劃書若有重大變更時，則應該在新計畫實施前由IACUC就計畫內容再次審查並予以核可（PHS政策IV.C.1及AWRs §2.31「d」「1」）。各機構應由IACUC就所謂之重大變更事項予以定義公告，讓機構內成員有所遵循，且可避免日後產生混淆之狀況。OLAW提供下列重要變更項目，以作為IACUC計劃審查時之參考依據：

· 變更計劃目的；

· 由非存活性手術變更為存活性手術；

· 操作程序對動物之侵害程度或不舒適程度有所改變時；

· 動物種類或預定使用數目之變更時；

· 變更執行動物操作之人員；

· 改變麻醉劑種類、取消或使用止痛劑等；

· 變更安樂死之方式；

· 在動物身上操作程序之執行時間、頻度、或次數變更時。

若計劃內容出現重大改變時，其審查方式可採全體聯席會議審查或由指派之委員加以審查。

已通過之計劃書的審查頻率

PHS政策規定IACUC應對PHS贊助之計劃書至少每三年作一完整之審查。OLAW則將前述規定視同再次審查之要求，也就是說有關PHS政策中之IV.C條例對審查標準及程序之規定，至少每三年要執行一次。這三年期限始於IACUC實際之核准日。IACUC不可藉由行政程序將許可期限超越三年。這三年期之審查方式可採用全體委員審查或指定之委員審查。

AWRs要求每年實施一次審查，各機構可將此視為一種監督之制度，IACUC可藉此要求研究人員提報每年計劃執行的狀況、確認所有活動均有依照原訂之計劃內容執行、或將異於原計畫之執行項目提出說明、同時可要求提供隔年計畫相關之資訊。（任何提議之重大修正內容需先經IACUC審查後方得執行）。這種年度監督制度可符合AWRs之要求，但對三年一期之完整之IACUC審查制度而言未必是足夠的。
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C.2.計劃審查標準

C.2.a.替代措施----取代，減少及精緻化

如何以替代措施取代科學應用之動物，是一值得關切的議題。PHS政策及AWRs均要求研究機構在執行動物科學應用時，如將使用到之操作程序會對動物造成非短暫性或非輕微程度之疼痛或不適時，則需督促研究人員在計畫構思時，即應確實考量有否其他適切之取代措施，以減輕可能對動物造成之損害。另外，依照美國政府第三原則（附件Ｆ），PHS政策更進一步要求計畫執行必須使用最少量之動物及考量使用非動物之方法進行操作。

“3Rs”
取代措施是建構在3Rｓ之觀念上，而此一觀念最早是在1959年由Russell及Burch所提倡的，其內容包含：

1. 取代，或利用非動物之實驗模式；

2. 減少動物使用之數量及

3. 精緻化、消除、或減輕動物身上不必要之痛疼或焦慮。

所謂之取代的替換措施，可利用：

· 有生命之系統；

· 無生命之系統；

· 電腦模擬系統。

有生命之系統，包含利用器官、組職或細胞培養等體外操作技術。無脊椎動物，例如果蠅，長久以來也被應用在科學研究中，也代表另一種可用以取代脊椎動物之有生命之系統。最後，微生物及植物也可作為在研究及測試上取代活體動物之材料。若沒有適合的無脊椎動物可用來取代時，則可考慮使用演化學上較低等之動物種類作為取代之措施。

無生命之系統指物理性或機械性之系統或化學的技術等。機械模型可運用在某種特定技術之教育訓練上（例如心肺甦醒機），因而可以取代部分活體動物之應用。化學操作技術為最常被運用的一種非生命系統之取代方式，例如ELISA。另外，用來辨識化學及酵素反應、或分析化學物質結構之技術等，都可作為判斷毒性物質之極佳措施，這些都可用來取代動物測試之活動。

電腦模擬系統可能可以取代部分動物使用之時機，尤其是針對那些已被瞭解相當透徹的問題，且有答案資料存在之科學應用活動。

儘管在產品測試及教育訓練上，有較高之機率可找到其他模式來取代活體動物，但在研究工作上就較受限制。如果經確認無法找到適合之體外系統以取代動物時，IACUC在審理計劃時，可將重點放在減量或精緻化之取代措施上。

可運用表Ａ所建議之方法來減少動物使用量：

C.2.a. 表Ａ、減少動物使用數量的方法

	方式
	範例

	合理的選擇實驗族群之數量              
	· 執行前趨試驗，以預估變異性，流程及效果。

· power analyis。

	謹慎地設計實驗                                                     
	· 正確地選擇適當之對照組動物。

· 將操作程序標準化，以減少變異誤差。

	有效地運用動物


	· 儘可能在同一隻動物身上進行多種”臨終”之操作處理。

· 將安樂死之動物再提供給其他研究人員作為器官摘取之來源。

	正確地選擇實驗模式 
	· 使用健康且遺傳背景相似之動物，以降低實驗誤差。

	減少動物之損失                     

                                   
	· 良好術後照護管理。

· 避免不必要之配種行為。

· 儘早進行實驗規劃，以避免訂購或繁殖過量之動物。

	統計分析                           
	· 正確地使用合適之統計分析軟體，以便從最少之動物資料，獲得最大之資訊。


技術操作精緻化：在進行動物操作時，如能將相關技術操作予以精緻化，此作為當可減低或消除不必要疼痛與焦慮，這是3Rs中最常用之措施，但也常較不為人所認同之措施。

研究人員常被要求在不違背科學操作或研究目的之前題下，針對會引發疼痛之程序尋求替代方式，藉以減低或消除不舒適、焦慮及疼痛之感受。為達到此目的，研究人員首先必須瞭解那些操作可能會對動物造成疼痛或焦慮（參閱C. 2. d.）。

當IACUC委員對某一特殊操作程序是否會對動物造成危害，無法達成一致之看法時，則須引用美國政府第四原則來處理，即“除非相反的結果已被證實，否則研究人員即需認定凡對人類會引起痛苦或焦慮之操作程序，對動物也有可能產生類似之情形”。

為消除認知上的差異，IACUC可能需要利用下列方式予以求證：

· 前期實驗；

· 臨床症狀之評估；

· 臨床病理；

· 大體或組織解剖研究；

· 審閱相關之文獻報告；

· 徵詢專家之意見；

若經上述程序推論後，依舊無法確認危害存在之可能性，則IACUC即應站在保護動物的立場，儘可能避免不必要之傷害狀況產生。

一些可能進行精緻化之時機有：

· 止痛藥；

· 非藥理學之技術操作；

· 新的診斷或治療技術；

· 環境豐富化之計劃；

· 建立更為人道之實驗終止時機。

止痛藥：通常在設計實驗操作時，都希望能避免讓動物產生疼痛及焦慮，然而在有些時候這種狀況是無法避免的。當此狀況出現時，AWRs要求計劃負責人應與首席獸醫師（或其代理人）商討擬定麻醉劑及止痛劑之使用計畫，或其他措施如消炎藥劑、抗生素或鎮定劑等之使用時機。

新的診斷及治療技術：除了使用止痛藥外，新的診斷及治療技術也可能顯著地減少運用侵入性技術以收集實驗數據之機會，因而提昇了動物實驗操作程序之精緻性，這些方法包含：

· 採用較先進之顯影設備來取代傳統之侵入性操作程序；

· 採用不同之血液或組織採樣技術，使採樣程序更簡單，並減少樣品之需求量。

環境：IACUC必須考量到動物亦會對某些環境因素產生焦慮症狀，例如噪音、特殊氣味、非經常性或不熟練之操作動作，及因缺乏環境之刺激而使動物出現無聊煩躁之現象等。機構可參照美國政府第四原則以判斷那些環境因素會產生負面之影響。除了AWR規定有要求機構應提供些環境豐富化之設施予靈長類動物外，許多機構亦針對其他種類之動物，將其飼養之空間進行規劃改善，以減輕動物出現不必要之焦慮之機率。

人道實驗終止時機：在不影響實驗操作執行之前提下，如能儘早實施人道之實驗終止措施，必然有助於減輕不必要之痛苦及焦慮，同時可達到實驗操作精緻化之目的。任何一個實驗，若是以動物死亡發生時間作為實驗終止的時機，此時IACUC就需與研究人員作進一步之溝通商討，是否能有較早的時間點，例如當獲得足夠之實驗資料數據時，是否即可將動物處以安樂死，如此動物就不需經歷更嚴苛之病痛狀況後才喪失生命。另一種情況是，基於實驗之需求的確必須以死亡作為終止時機，則IACUC可要求研究人員在實驗進行時，對動物作持續性之評估，如果發覺死亡是不可避免時，立即將動物處以安樂死。CCAC在1998年出版一份有關用於測試、研究、或教學的實驗動物，如何選擇一適切之實驗終止時機之參考準則，此對IACUC而言是一本極具價值之參考資料（參閱C. 2. c.人道實驗終止時機）。

USDA對評估選擇替代措施之要求

USDA AWRs 針對任何會對動物產生非短暫性或非輕度性疼痛及焦慮之操作程序，要求研究人員需考慮有否其他取代方式可資利用，同時必須提出書面資料，以說明對此議題曾採用那些方法或利用了參考資料以搜尋可行之替代方案。而在動物管理政策第12條中對書面資料說明有提供作業標準，即指機構需提供充分資料讓IACUC得以判定研究人員是否曾積極努力去搜尋取代之方式，以減輕對動物危害之可能性。其他有關替代方式之資料來源，包括USDA之AWIC、ALTWEB及加州大學之動物替代方式研究中心等（參照附錄A）。

C.2.b.安樂死

所謂安樂死是指利用人道方式將動物銷毀，這種方式能迅速讓動物喪失知覺並隨即死亡，在此過程中並無任何跡象顯示動物有疼痛或焦慮之感受，或者採用藥物對動物造成麻醉狀態，並在無痛苦狀態下失去知覺，最後導致死亡（AWR）。安樂死方式之選用，需考慮下列幾種因素，動物種類、年齡、保定之方式，執行安樂死操作者之熟練度及其他因素。就研究設定而言，安樂死之方法亦需符合實驗目的需求。

PHS政策及AWRS均規定IACUC必須審查並核准安樂死之方法。而在PHS政策中又特別強調安樂死所採用之方式必須與AVMA委員會所建議者相符，除非所採用之方式有其他科學理論之依據，研究人員並提出書面說明資料，且經IACUC核准，方得採行。委員會最近一次會議是在2000年召開，報告建議書則在2001年3月刊行。

基於AVMA委員會之建議內容，可被接受之安樂死方式，其認定之標準包含：

· 引發最少之疼痛、焦慮、不安或恐懼之感受；

· 在導致喪失知覺前所需之時間最短；

· 具可靠性及非為可逆性之作用機制；

· 操作人員之安全性；人員情緒上之影響；
· 採用之方式對實驗之要求及目的不衝突；其中包括未來組織之利用性；

· 採用方式與動物種類、年齡及健康狀況不相衝突；

· 藥物使用取得之方便性，為人類濫用之可能性。

建議之方式

依據AVMA委員會於2000年報告，將安樂死之方式分類為可被接受之方式、在某些條件下是為可被接受者，或在某些狀況下是為無法接受等三類：

可被接受之方式：

a.巴必妥類麻醉劑（大多種之動物種類）。

b.二氧化碳氣體，僅可使用瓶裝之氣體（對多數之動物品種）。

c.吸入性之氣體麻醉劑（對多數之動物品種）。

d.微波照射（小鼠及大鼠）。

e.TMS、MS222。（魚類、兩棲類）

f. Benzocaine hydrochloride（魚類、兩棲類）
g.頭顱穿透器（馬、反芻類動物及豬）。

h.乙醚及一氧化碳對許多動物是為可被接受之物質，但兩者對工作人員具有相當之危險

  性。

在某些條件下是為可被接受之方式（需有科學理論之說明並須經IACUC核准者）：

a.頸椎脫臼法（鳥類、小型囓齒類及兔子）。

b.斷頭法（鳥類、囓齒類、及其他有些動物）。

c.穿刺法（有些外溫動物(ectotherms)。

d.其它藥學或物理方式。

無法接受之方式：

a. 氯化氫、氯氣、氰化物。

b.減壓法。

c.神經肌肉阻斷藥物。

d. 其它藥理學或物理方式。

e.利用乾冰產生二氧化碳。

那些屬於第二類型之方式，是指若使用在深度麻醉之動物身上時，則該方法是可被接受的。另外有些安樂死之方式（例如於顱腔內注射KCl或福馬林溶液，或放血等），只有用在全身麻醉之動物身上才算是可被接受的方式。

在附錄Ｄ列舉有更多有關安樂死之操作方式。

C.2.c.人道實驗終止時機

用在研究及測試之動物，有可能因為實驗操作，如藥物引發之疾病、操作處理及毒理測試等而產生疼痛感覺。PHS政策及AWRs中均有規定聲明，即任何操作程序如會對動物所造成非暫時性的或非屬於程度輕微之疼痛或焦慮時，則在操作執行時，應給予適當之鎮靜、止痛或麻醉藥物。然而在有些特定之狀況，因為給予這類藥物會影響實驗操作及結果,因而無法對動物施予藥物，以減輕控制疼痛或焦慮之狀態。為此，聯邦法規有要求由IACUC去判斷這種無法避免的不舒適感受，僅能出現在執行有價值之科學研究工作的動物身上，而這種無法減輕解除之疼痛或焦慮，僅能讓其發生在為完成實驗目的所必須經歷之時段中。

而PHS政策及AWRS更進一步聲明，如動物必須承受嚴重或長期性之疼痛或焦慮，且因實驗關係而無法以藥物加以減輕者，當在完成程序時，或在程序進行時適當的時機中，應隨即以無痛方式結束其生命。

人道實驗終止時機之訂定
為避免對動物產生一些無法忍受之疼痛及焦慮，或提前終止這類因試驗操作所引發之感受，研究人員有必要在設計實驗時，事先設計規劃出動物試驗操作結束之時間點，這個時間點或標準即稱之為人道實驗終止時機。有關人道實驗終止時機的一個重要觀點為，因為訂了實驗終止時機，所以實驗可能會在比較早之時間結束，但不可因此而影響到實驗之完整性。也就是說在訂定實驗終止時機時，必須符合實驗之目的。最理想之狀態為在疼痛或焦慮感受尚未形成之前，找到一個時間點作為實驗終止之時機。

另外一個很重要之觀念為當體內生理機能發生重大變化時，而動物無法去克服適應，此時加諸於動物身上之緊迫會變成焦慮感受，此種狀況即會危害到動物之健康福祉。如果預期實驗操作過程會對動物產生疼痛及焦慮時，則應在計劃內容中將對應措施詳細列出，包含何時或如何來減輕此種感受。

而在計劃書中亦應將人道實驗終止時機的判斷原則，以文字敘述方式列出。當實驗進行時，研究人員即可依此原則判定何時應將動物自實驗操作中移除、照料並施以安樂死。計劃書中亦應明確的指出下列原則，包含應由誰來負責決定動物應被施以安樂死或照料，而在例假日時當實驗負責人不在之情況下，前述之動物處理程序為何等議題。

僅管有些實驗可能不會有疼痛或焦慮之狀況產生，然在每一計劃書中亦應規劃設計因應計劃，以處理一些不預期發生之狀況。

規劃及執行人道實驗終止時機，往往可以降低或減輕疼痛及焦慮之嚴重性，並可縮短其發生之時間。我們可以設計一份臨床觀察評鑑項目表格，並依此定義出實驗研究操作結束之時機。在某些特定實驗模式中，評分表可以被用以記錄辨識臨床症狀及實驗狀況。經測試後，如確認單一或多個臨床觀察症狀確實對現行實驗終止時機之判定是有效的，則可運用這些條件來建立更早之人道實驗終止時機或運用在更多計畫之人道實驗終止時機之訂定上。

人道實驗終止時機之建立及落實執行，有賴於研究人員，獸醫師及動物管理人員三方面之合作努力，才能獲得最佳之成效。

瀕臨死亡狀態作為實驗終止時機
所謂之瀕臨死亡狀態（Moribund）指“將死之狀態”或“死亡的那一刻”。因此瀕臨死亡狀態，可以做為某類實驗之人道實驗終止時機，例如實驗會導致嚴重疾病狀態者，或具較高死亡率之實驗者。對瀕臨死亡之動物施行安樂死處置可以避免將更多的疼痛及焦慮感受加諸予動物身上。

依數據資料為基礎所規劃建立之瀕臨死亡的標準，可讓研究人員在動物衰竭死亡前，即時對動物執行安樂死處置。FDA之測試管制準則中，允許研究人員對瀕死動物施以安樂死處置。但須注意的是此一措施並無法解除動物達到瀕臨死亡之過程中所承受之痛苦及焦慮。而另一件需注意的事項為死亡狀態非為一般毒物實驗測試分析所要求之必要結果，但動物通常會在實驗過程中死去。若能建立一套制度以偵測出瀕臨死亡之動物，並及時予以安樂死處置，如此當可減少自然死亡之動物數目。此一制度除了可以減少動物可能遭受之痛苦及焦慮外，有些組織或生物標本亦可在安樂死處理過之瀕死動物身上獲取，反之若放任讓動物自然死亡，則取得這些樣本之機會就減少很多了。

許多臨床徵候是可以作為瀕臨死亡動物之判斷指標。這些典型之徵候包含下列幾種現象：

· 行動能力出現障礙，致使動物無法獲取食物及飲水；

· 體重失重過多或消瘦；

· 身體或精神感官反應遲頓；

· 呼吸因難；

· 無法保持站立姿態。

應增加對瀕臨死亡動物之觀察次數，以便能夠及時地偵測到徵候，並施行安樂死處理。如預期會有較高之死亡率或罹病率發生，則建議應對這類動物每日至少觀察二次。如果察覺動物身體狀況無法支撐到下次觀察之時間，則應將動物作妥善之處理。如果某一實驗狀況會經常會發現有動物死亡之情形，則應將探視觀測之頻度增加，以減少自然死亡動物之數量。在對瀕死動物或遭受極端痛苦之動物施行安樂死時，在操作上應更加小心，以免帶給動物額外之疼痛及焦慮。

與研究有關之其他人道實驗終止時機

被運用在腫瘤實驗、開發癌症治療新技術、及評估某類藥物致癌可能之實驗動物，可能會感受到疼痛及焦慮。在進行腫瘤實驗時，應適時的對動物實施觀測，以便在動物出現健康惡化或死亡狀態時作出必要之處置。在訂定監控制度及終止時機時，亦應考量腫瘤大小及腫瘤相關疾病對動物之影響。一些生理生化數據、或其他生物標記之變異會比臨床徵候在判定實驗終止時機較為明確客觀些。

經由遺傳工程改造之動物模式，體內往往會出現非預期或無法預測之異常生理機能，此可能會對動物健康福祉造成負面之影響，因此研究人員應研擬對策以因應這類狀況之發生。各機構應建立一套有系統之基因表現型篩選程序，有效率地評估動物之利用價值，適時決定動物之去留。IACUC應對這類研究計劃加以監控，確信研究人員是以積極與有效率之方式在處理動物福祉相關之問題。

當進行感染性實驗時，動物在疾病演變過程中會感受到極度之疼痛或焦慮。由實驗資料顯示在感染演變過程，早期出現之生理或生化數值之變化，可當作人道實驗終止時機判定之依據，這些會比利用死亡或瀕死狀況作為實驗終止時機來得好些。例如在染疾之嚙齒類動物，其體溫若出現異常下降，這即為早期死亡之微候。另外疫苗力價測試試驗往往會將感染物質接種在具免疫抵抗力之動物身上。以往這類測試通常是以動物死亡比例來評估疫苗是否具有保謢之效果，然而現今之法規己允許對瀕死動物施行安樂死處置。

毒性測試
用於毒性測試之動物，當藥物毒性效用開始出現時，動物個體會感受到疼痛及焦慮。依毒性測試之法規規定，在不會影響測試結果之前提下，可以給予動物減輕疼痛及焦慮之醫療措施。事實上，因為止痛劑經常會對測試結果造成負面的影響，因此極少數之動物在進行毒性測試時會被給予止痛之藥物。一旦試驗結束後，則會立即將動物處以安樂死，以減輕其所承受之疼痛與不安。

現行之管理法規要求在進行毒性試驗時，若動物呈現疼痛或有嚴重焦慮不安之情狀時，則必須將動物處以安樂死，而不能讓動物在受難之狀況下存活至計劃結束。在進行毒性試驗時，應建立與執行人道實驗終止時機，以減少動物疼痛及不安。

以死亡作為實驗終止點

在許多不同試驗中，長久以來均以死亡作為實驗終止之時機，究其原因主要在於死亡現象提供了一種客觀且不具爭議之辨別參數。以死亡作為實驗終止時機之測試活動有：癌症試驗、感染性疾病測試、及其他動物試驗，尤其是法規測試項目（例如藥物安全／效能實驗）。因為有越來越多之民眾對此一提之關注，以及新法規之頒訂，導致此措施被要求重新評估及修訂。多數關注之重點主要來自於以傳統LD50之標準來進行化學物及藥物之急性毒性測試實驗。現今有關急性毒物測試之規定允許對瀕死之動物以安樂死方式處理，而非讓其自然死去。對動物施以安樂死的另一優點，在於可以提供品質較佳之組織標本，以供後續分析之用，同時也可將動物可能遭受之苦難加以解除。因而不論就科學或道德觀點而言，人們漸漸傾向於使用安樂死而非以死亡為實驗終止之時機。

通常都不鼓勵以死亡作為實驗終止之時機，若有必要採用此一措施，計畫負責人需在申請文件中針對其必要性加以澄清解釋。研究人員在設計試驗計畫時，務必要考慮死亡以外之狀況作為試驗結束的時機；較正確之做法為取得必要之實驗數據結果時，即應終止實驗之執行，並對動物進行後續之照護及處置。若是以死亡作為實驗終止時機，則須以文字敘述在計劃書中加以解釋，並且要經IACUC核准後方得開始計劃之執行。

C.2.c. 針對具有致死性之試驗，可採用的實驗結束時機

	實驗終止時機
	特徵
	試驗種類

	腫瘤產生或其引發之狀況
	腫瘤重量超過個體體重10%；或有壞死、感染、潰瘍等狀況出現，而影響正常活動與進食行為者
	皮下或腹腔接種腫瘤細胞或融合細胞



	長期食慾不振或精神萎頓之狀況
	體重減重過劇（超過正常體重２０％）的情況
	代謝性疾病；

長期性之感染性疾病試驗；

	無能力進行活動


	長期坐臥靜止不動
	許多種類之試驗

	健康狀況變差是因為體內器官或系統造成的
	呼吸系統：出現急促或呼吸困難症狀、咳嗽、囉音
	毒性測試或系統性之疾病

	
	心臟血管系統：休克、出血、過敏反應
	

	
	胃腸系統：嚴重下痢及嘔吐症狀
	

	
	週圍神經系統系統：弛緩型或痙攣型之癱瘓
	

	
	中樞神經系統症狀；旋轉、失明、瘋狂、抽慉
	

	持續出現體溫狀過低之狀態
	就嚙齒類動物而言體溫降低４～６℃
	感染性疾病試驗；疫苗效力試驗



	瀕臨死亡或接近瀕臨死亡之狀態


	依照特殊之臨床徵狀將瀕臨死亡之狀態予以定義，當達到此狀況時即將動物安樂死
	許多種類之試驗
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C.2.d. 減輕疼痛及焦慮

謹慎評估計劃中有否會對動物造成疼痛或焦慮之操作項目，及瞭解是否有採取增進動物福祉之措施，這些都是IACUC應負之職責。

不僅PHS政策與AWRS有明確要求，Guide亦多次強調IACUC應審查計劃內容，以確信研究人員有採取必要措施將動物承受之疼痛及焦慮減至最低。AWRs規定機構IACUC要確認研究人員有考慮其他方式，以取代可能會對動物產生非短暫性或非輕微疼痛或焦慮之操作程序。研究人員亦須提供一份書面報告，內容須說明曾運用何種方式及資源以確認無其他適合之替代方法。針對這部分之議題，USDA在其政策規範中也有提供額外之作業準則。Guide提及IACUC須確認計劃書內容有包含下列議題：

· 適當之鎮靜劑、止痛劑及麻醉劑；

· 適時介入干預之標準、何時需將動物自實驗過程中移開、應將動物安樂死如果疼痛或焦慮是可預期之結果；

· 術後照護管理之詳細計劃內容。

計劃書中應提供足夠之資訊，如此IACUC才能有效地去評估實驗操作是否會對動物產生疼痛或焦慮，並評估所建議給予之藥劑是否能有效地減輕或解除疼痛或焦慮。機構亦須建立對實驗動物重複投予藥物之標準。如有任何會對動物產生非短暫性或非輕度性之疼痛或焦慮之操作，在實施前應先與首席獸醫師進行討論溝通。

在Guide一書有提供一些可能會對動物造成疼痛及焦慮之操作程序，包含：

· 肢體之保定；

· 存活性手術；

· 對食物及飲水攝取的限制；

· 以死亡作為實驗之終止點；

· 有毒害之刺激；

· 皮膚或眼角膜之刺激測試；

· 腫瘤之負擔；

· 心臟或眼窩採血；

· 異常之環境條件；

疼痛及焦慮等級之評估

許多資料顯示人類及實驗動物都是利用類似之機制來感受並處理有害之刺激物，對周遭事物亦具有相等程度之警覺性。而對疼痛之容忍度（  ？   ）在不同種動物間、同種動物之不同個體間，都不相同，這種現象亦適用於人類。疼痛發生之原因，主要來至於對組織產生傷害之刺激，或來至於可能損害組織之刺激。而動物對疼痛所作出之反應為減少活動，以避免再度受到傷害，並讓受損之機能復原。這種反應模式對個體可能會引發特異之生理或行為變化，進而對動物福祉及研究結果產生負面之影響。

具備辨識疼痛刺激所引發之臨床症狀的能力，為解除動物疼痛之先決要件。因為動物無法與人類進行言語溝通，因此有必要讓研究人員及飼養人員接受相關之訓練，讓他們知道如何去分辨疼痛及焦慮之臨床症狀。表A.B.C中提供部分疼痛徵兆之參考資料。

根據NRC對疼痛與焦慮感受所作的報告資料顯示，僅管目前對緊迫狀況無明確之定義規範，然而人們發現在受緊迫之動物體內，其代謝、生理及行為參數有出現異常變化，包含繁殖性能之改變、體內類固醇及兒茶酚胺濃度之增加等。因此，採用較客觀之方式對動物進行評估是有必要的，例如選用適當之評估參數或將觀察事項予以量化等。目前已有很多方法可用來將疼痛及焦慮狀況予以分級歸類，這類方式原則上是將所觀察到的現象用文字加以敘述，同時給予級數積分。在執行初期先以一套一般性之觀察項目來評估疼痛與焦慮之等級，對初學者是較有幫助的，這些觀察項目可包含如體重之變化，肢體外觀/姿態之改變等。當此基本之評鑑制度建立後，在爾後之運用，可將不同實驗中可能出現之特異現象加入評鑑制度中，以增加其可靠性。

減輕舒緩疼痛及焦慮之感受

計畫研究人員應考慮採用最佳之方式，以消除無法避免之疼痛及焦慮，並將此構想與做法納入動物應用計劃書中。如受限於計畫特質而無法採用任何方式排除動物感受到之疼痛及焦慮時，計畫負責人即須提供合理的科學論述以證實此種做法是必要的。同時在執行前，須由研究人員提出保證，確認只有在必要之操作時段中才會讓動物經歷無法避免之疼痛及焦慮。

任何可降低疼痛及焦慮發生之措施均應予以考量。而在方式之選定上，除可透過文獻資料閱讀外，亦可藉由先期試驗之執行，來訂定出較適合之實驗終止時機或較不具侵害性之操作方式。

若是採用藥物來控制疼痛及焦慮時，則應依疼痛/焦慮種類來選擇藥物種類，並應考量到研究計劃之需求。獸醫師應參與此類計劃之討論，並提供使用原則供研究人員及IACUC參考。各種動物對不同種類之止痛劑、麻醉劑及鎮靜劑之反應均不相同，而動物之反應也未完全被定義。多數情況下，某一特定的藥物僅會在一種動物身上作測試以了解其效用，而且許多重要資訊，例如與心血管及呼吸系統相關之資訊或針對藥物對減輕有害刺激之能力的資料，都會有欠缺的情形。在這種資料不全的情況下，藥劑用量之推估方式，通常是假設動物是處在一痛苦之操作狀況下，然後給予一適當之劑量，以便讓動物靜止不動，並確認藥效退除後動物得以完全康復為原則。因為此種推算方法太過粗略，導致推估出之劑量範圍相當寬廣，因而在使用上必須相當保守與小心。如果所採用之藥劑是多種藥劑混合時，則會讓整個劑量之換算程序更加複雜。目前已有許多參考文獻資料可供運用。IACUC可要求機構之獸醫師參照最近的文獻報告，建立起一份建議之使用劑量表及使用方法以作為機構內研究人員參考之用。

有些時候亦應採用非藥理性之方式，包含特殊之飼養措施、飲食及其他環境豐富化之措施，及針對有些支援性之管理項目作調整。

結論

研究人員的職責之一，為告知曾經考慮過那些不會影響實驗操作結果，卻可以降低動物疼痛或焦慮之措施。另外有關IACUC委員會針對計畫有關之疼痛與焦慮的管理對策，所討論之內容均須予以記錄。人員應接受疼痛及焦慮管理之訓練課程。IACUC必須確認機構已建立有向獸醫師儘速回報生病動物之機制。

C.2.d.Table A 疼痛及焦慮之專有名詞解釋

	止痛（analgesia）
	完全喪失疼痛知覺

	麻醉（anesthesia）
	身體部份或全部機能構造完全喪失感覺

	痛苦（distress）
	用來形容一種厭惡的狀態，當動物無法完全適應緊迫狀態，而產生緊張情緒，進而表現出適應不良之行為。

	疼痛（pain）
	當身體組織遭受傷害或威脅時，伴隨而來的不愉快之感受或情緒之經驗。

	鎮靜（sedation）
	一種對外界警覺性低落、鬆懈及嗜睡之精神狀態，通常無止痛之狀態出現。

	安寧平靜（tranquilization）
	一種精神平靜、對周遭環境刺激之反應力降低、及肌肉鬆弛的狀態。當提高用藥劑量時，亦無睡眠、止痛、或麻醉等狀態出現，。


C.2.d. 表B. 劇烈疼痛之表微

	表徵
	說明

	防禦姿態
	出現保衛、逃避、或咬之舉止。

	發聲
	當觸摸到或強迫其使用受損之部位時，所發出吼叫聲。

	使殘廢
	舔、咬、抓、摩擦。

	焦慮不安
	踱步，躺下及站立，甩掉身上之物件。

	流汗
	只出現在會流汗之動物(如馬)。

	躺臥
	不尋常之躺臥時間。

	沮喪
	移動願意不高或站立困難。

	異常之外觀
	頭部下垂，腹部縮攏，駝背，面部表情扭曲，蒼白。


C.2.d. 表C 手術操作所引發之疼痛的跡象、程度及時間之長短

	手術部位                               
	疼痛之跡象
	疼痛程度
	疼痛時間之長短

	頭、眼、耳、口
	在受損部位出現摩擦或抓舉止；自殘行為；顫抖；勉強進食飲水或吞嚥；勉強活動；
	中等至高度
	間歇性至持續性

	直腸區域
	摩擦、舔、咬；異常之腸道蠕動及排泄行為
	中等至高度
	間歇性至持續性

	骨骼
	移動意願低、跛行、姿態異常、採防禦姿態、舔、或自殘行為
	中等至高度：軸狀骨之上端（肱骨、股骨）會特別疼痛
	間歇性

	腹腔
	異常姿態（弓背）、無食慾、採禦姿態
	不顯著至中度
	短暫

	胸腔
	、呼吸狀況改變（快、淺）、沮喪
	接近胸骨處：高度；側面：些微至中度
	持續性

	脊椎、頸椎
	頭部及頸部姿態異常、移動意願低、異常緩慢之步調
	中等至嚴重
	持續性

	脊椎、胸椎或腰椎
	很少有跡象、通常很快消失
	輕微
	短暫


    以上資料是由觀察狗的行為得之。
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C.2.e.人員資格

在審查研究計劃申請案件時，PHS政策及AWRs有特別要求IACUC對以下兩項內容作審慎之評估，包括計劃執行人員是否符合資格、以及計劃執行人員是否曾就計畫執行之項目接受過必要之訓練（IV.C.1.f及2.31（d）（1）（Viii））。相同之規定要求也出現在Guide第10頁及美國政府的第8條原則中（請參照附件F）。

指導方針之訂定

在計劃審查過程中，為加速人員資格及其訓練經歷之評鑑，IACUC應建立一份檢測項目清單及人員應受訓之課程種類為何的清冊。這份清單可針對特定之計畫內容所包含的程序及操作項目，訂定出作業人員應該具備之資格及應接受之訓練課程種類，或設計一份清冊含蓋機構內所有人員教育訓練之要求。

針對操作項目而訂定之特有清冊，包含：

· 操作特有品種動物之熟悉度；

· 止痛方式操作之熟悉度；

· 手術操作程序之熟練度；

· 無菌操作技術之熟練度；

· 對動物疼痛處理之熟練度；

· 執行安樂死程序之熟練度；

· 術前、術後照料技術之熟練度；

· 是否有DEA執照；

· 是否經安全委員會核准通過。

除了上述事項外，其他機構所要求之項目，且應該包含在亦包含下列各項：

· 是否已完成職業健康及安全之風險評估作業；

· 是否具備相關法令規範之知識；

· 是否包含在職業健康及安全計劃中；

· 是否有參加必要之訓練課程活動；

· 是否有觀看安全教育之影片；

計劃參與人員，其資格及訓練經歷需被評鑑之類別包括；

· 研究人員；

· 研究技術人員；

· 動物飼養管理人員；

· 獸醫師及獸醫技師。

研究人員在執行動物試驗操作前，應具備必要的教育訓練資格。各機構之IACUC須依照單位性質及實際運作狀況來訂定出人員資格要求標準及應受訓之課程內容，尤其是針對並非每日都在執行動物實驗操作或照料事宜之研究人員。研究人員如須對研究事務及動物應用負責時，則如何證明他們具備前述業務操作之能力？另外，各計畫主持人是否需要負責訓練實驗操作人員？若需協助訓練實驗操作人員，則他們在相關領域是否具備資格？IACUC若事先能針對前述議題訂定出機構之政策及做法，則於未來在執行計畫內容審查時就不會爭議之狀況出現。

評估人員資格及教育訓練

為避免在計畫審查過程中，在人員資格及教育訓練評鑑項目上出現問題，IACUC在計劃書規劃撰寫之時，即應決定哪些訓練計畫是必要的，或者是否需要獸醫師的協助參與。在動物應用計畫草擬之際，IACUC可針對新的技術、程序或操作流程提出建議並作討論。此時提供研究人員及獸醫師在計畫審查前，一個展顯自我能力之機會，同時也可讓IACUC對研究人員應具備之資格進行確認。一旦在審查前即已完成必要之訓練時，即可將此訓練資歷在計劃書中作註解，如未能執行則應列成研究人員在執行計畫前必須完成受訓之項目。

將所有使用動物之人員的資格紀錄保存在機構的教育訓練課程計畫檔案中，將有助於人員資格及訓練經歷評鑑作業之進行。機構平時如有保存完備之人員訓練資格資料，則可將計劃審查中有關人員之專業能力評鑑作業，列為一般行政審理程序中，並可直接交由IACUC或負責協助管理動物計劃之幕僚人員進行評定。若在計畫審查過程中發現有資歷不符者，則可暫停該計劃之審議作業，並去函給研究人員，要求相關人員先行完成必要之訓練課程，並取得所需之資歷條件後，IACUC才會繼續處理送審之計畫書。

IACUC在審理或監督動物應用計畫時，若發現動物死亡率或罹病率有偏高的情形時，或動物訂購數量遠超過原先規劃者，則意味者可能是因為操作不當而造成動物異常使用之狀況，因此有必要對操作人員再次實施教育訓練。此時IACUC就應對該計畫執行情形作立即之追蹤調查，或在每半年一次之審查會議中提出檢討，以瞭解致因並協助改善。

IACUC亦須另外建立一套用來評估資格及訓練資歷之措施，以便用來審理新進人員，或將執行新的技術、程序或操作之技術人員的資格。 

新進人員

新進人員的教育訓練資歷的管理措施可有多種方式，其一是由IACUC訂定機構的政策，依此規定IACUC可要求參與計畫執行之新進人員必須先完成必要之訓練課程，否則IACUC將不受理該計劃審查之工作。在規劃此類的訓練課程內容時，應將機構所要求之項目包含在內，同時也可將個人工作特質所必需要之訓練項目列於其中。當然也可含蓋上面所建議之項目。

新的技術、程序或操作步驟

如果研究人員在計劃書中提及將採用新的技術、程序或操作步驟以進行動物實驗時，則IACUC必須特別留意執行人員是否具備操作之資格。如果針對這類新的技術操作無適合之訓練課程時，則可要求研究人員參與較類似之訓練課程。如果研究人員無法藉助A.4節中所列舉之訓練課程中任一項目，來證明其具備所要求之資能力時，則IACUC可藉由下列方式來進行評估：

· IACUC可要求相關人員在計劃審查之前，完成並取得必要之訓練資格。如要能執行此項規定，其前題是IACUC已將“人員需具備必要之教育訓練資歷”這項要求列為計劃審查之項目之一 。

· 若現有之課程並不符合實際需求時，另一權宜作法為暫緩資格及能力鑑定之審查作業，而由獸醫師去督導新技術、程序及操作過程之執行。若出現機構內部不具有這類專長人員可以指導監督時，則IACUC可以聘請專家，來進行技術指導與教育訓練之工作。由IACUC聘請專家來協助人員之教育訓練，此種做法並不應視為一種對立之局面，而應把其視同對獸醫師與研究人員提供另一教育訓練之機會。此種教育訓練紀錄應保存在IACUC檔案資料庫中。

總之，人員資歷之審查工作在動物使用計劃審查過程中，是一項很重要之措施，藉由此項措施之執行，可確保人道之實驗動物管理及使用要求有被遵循。而對IACUC之最大挑戰為，如何以有效，一致之規定來執行人員資歷之審查業務。

C.2.f. 獸醫師審查及諮詢

不論是AWRs及PHS政策規定中，均有要求IACUC成員中至少要有一位具備獸醫醫學學位之成員，其職掌為直接或經由任務指派去對機構內之動物應用操作活動執行監督之責。

而AWRs及PHS政策規定，要求機構之獸醫師應具備有實驗動物科學及醫學等之受訓資格及經驗，且此資歷必須要與機構所使用之動物種類有關。Guide則建議IACUC之獸醫師應具備ACLAM的執照或相等資歷。

由ACLAM所提出之「在研究，測試與教學業務上之適切之獸醫管理」報告中有下列文字敘述：

獸醫師必須參與機構內所有之動物管理及使用計劃之審查與核定。相關業務要項包含對試驗計畫之設計與執行提供建議，例如如何選用動物模式、如何進行動物樣品之收集與資料之分析、或對提議或正使用之方法或技術提出建議等。通常機構之獸醫師應與研究人員、IACUC及外界審查委員，共同負起計畫監督之責。

獸醫師在IACUC計劃審查程序中扮演極重要之角色，其職掌包含：

審查動物使用計劃書

獸醫師可將自身之訓練專長及經歷與研究人員的學經歷互相整合，並協助研究人員就動物種類、性別、年齡及體積等項目上進行選擇。同時，獸醫師也可利用將使用之動物種類或操作步驟來評估機構設施與人員素質是否有足夠之能力以執行該項計畫。

一旦建立選擇之標準後，獸醫師即可協助IACUC審理計畫書中所提列之程序與技術，並確認這些項目是否符合計劃目的之要求。

審查計畫書中是否具有可能對動物產生疼痛及焦慮之操作程序

AWRs有規定，計畫內容之執行項目如會對動物產生非短暫或輕度之疼痛與焦慮時，則研究人員應與首席獸醫師或其指定代理人進行商議。同樣地， AWRs對獸醫師之職掌亦有規定，即應評估所提報之動物應用計劃中是否有可能產生疼痛與焦慮之機率，若有可能出現，則應建議使用止痛藥物以消除此狀態。

審查涉及手術操作之計劃內容

在計劃審查時，獸醫師可以評定有關手術前後所採用之動物管理措施是否符合現有標準之獸醫醫學及看護規定。如同在AWRs及Guide中之規定，所有存活性手術均需以無菌操作程序進行，包含手術手套、面罩、無菌器械及技術之使用。

獸醫人員可就下列事項給予IACUC委員評估意見：

·  對預定接受手術治療之動物完成準備作業，包含是否有依規定給予麻醉前之藥物處理及適當之麻醉藥物；

· 手術操作人員是否具備足夠之資歷以執行計劃表列之項目；

· 無菌操作技術是否適合該項操作步驟；

· 是否有足夠之術後照護管理措施，包含有否依規定給予術後止痛劑。

審查計劃內容以確信動物被人道地處以安樂死

AVMA有提供一套人道之動物安樂死操作原則，以為研究人員參考之用。最新的一版是登於”2000 Report of the AVMA Panel on Euthanasia ”（JAVMA Vol. 218, No. 5, pages 669-696）。IACUC之獸醫師可參照此文件標準，來評估研究人員所建議採用之安樂死方式是否合適。

計劃審查通過後

當IACUC完成計劃審查並核准該案後，獸醫人員即應藉助於定期對動物設施或活動執行處所視察之機會，對動物福祉之狀態作一視查與評估，並判斷所有動物操作步驟均有遵照計劃書內容之要求執行。基於本身具備之訓練與經驗，獸醫人員應具有指導，監督與干預之角色以協助計劃之進行。獸醫師之職掌在與IACUC其他成員或研究人員相比，是為較獨特的角色。

檢點檢核表

在計劃擬定及審查時，獸醫人員應負之職責，在下列有一些參考範例：

· 如何選擇及使用適當之止痛/麻醉劑；

· 確認正確藥劑之用量、給予途徑及藥品種類之選擇；

· 協助適當動物模式之選擇；

· 辨識出精緻化之改善措施，以確認操作程序對動物福祉僅會造成最小之影響；

· 監督無菌手術操作程序及手術期間之管理措施；

· 監督動物之健康狀況及飼養管理措施，包含計劃使用之動物或所有之動物；

· 辨識出與所選擇之模式及操作程序相關之病原性併發症；

· 針對醫療性疾病有提供適切之補救措施；

· 作為職業健康及安全之諮商部門（內容應包含人畜共傳疾病）；

· 作為法規符合之諮商部門；

· 協助辨識適當之實驗終止時機，並確信人道之安樂死操作。

C.3.計劃審查時其他應考慮之事項

C.3.a. 農業研究

農場動物被運用在不同研究領域，例如：

· 疫苗測試；

· 研究基礎生物之程序；

· 研究藥物動力學及器官移植；

· 研究營養、育種及管理方法，以改善食物及動物纖維的產量及品質。

研究教學所使用的農場動物與典型的實驗動物在飼養管理的作法上會有很大的差異，農場動物可以被飼養在一般實驗室標準之環境中，也有可被飼養在密閉之室內或戶外開放的農舍。環境變因加上農場動物監督法規之複雜性，造成要建立一套農場動物科學應用之評估標準會較一般實驗動物來得困難些。

PHS政策及AWRs之適用性
農場動物若被用在改善動物之營養、育種、管理、生產效益、或肉品及動物纖維之品質等特定用途時，這類動物及非AWA定義之“動物”。依PHS政策規定，所有PHS經費補助的脊椎動物科學應用活動都應受到法規之監督。有些機構提供之切結書，更延引PHS政策要求到機構內所執行的各項動物實驗。因此只要是被使用在研究、教學或測試用途的農場動物，都必須接受PHS政策及AWRs之監督。反之，若是使用在農業研究之用途，則有可能不會受到上述法規之約束。

『一致性之審查標準為維持高品質動物管理及使用計畫的必要項目』，這是OLAW對各機構之建議。而民眾對雙重標準的感受亦應加以考量。
農場動物應用於研究與教學計畫的評估標準

一個由許多組織及機構所組成之特別委員會在1988年完成了一套農場動物管理及使用準則，這套準則被命名為『the Guide for the Care and Use of Agricultural Animals in Agricultural Research and Teaching ；通稱Ag Guide』。Ag Guide在1999年作了一次修訂改版，內容主要是配合IACUC在審查涉及使用農場動物之研究與教學計劃書之需求而作了變更。這些科學研究之目的，在於提昇人類農業生產之經濟動物的特質之瞭解程度，並以改善我們對農業生產動物之應用，為此人類必須在一個模擬或實際環境條件下，進行科學應用及測試活動。Ag Guide一書內容，包含數個章節，如機構政策，獸醫管理、飼養管理及硬體設施等。另外有些章節是分別就不同的動物種類來作論述，包含馬、牛、禽類及綿羊、山羊等。各機構可自行判定是否需將Ag Guide之規定，編修成機構內部之科學應用規範，但USDA有要求機構如需申請美國農部之研究計劃經費補助時，計劃內容必須符合Ag Guide之規定，以便通過審查程序並獲得經費之補助。

採用兩套不同之審查制度對一般之動物研究及農場動物之科學應用進行監督，這種做法對每一機構之IACUC在審查計劃時都成為一種挑戰。為了能讓測試成果應用在未來實際之商業化生產，因此農業實驗在執行上通常會將測試條件設計規劃近似於實際之農場生產條件。然而有些在商業化農場執行之程序，因受到現行法令之要求，因此是無法被所允許在動物設施中執行的，例如對幼獸在未麻醉狀況下進行閹割去勢之程序，或在生產階段中將動物禁閉在籠架或欄內。然而要判定所執行之研究計劃，究竟是屬於生物醫學研究或農業型之研究、在計畫審核時應採用哪種標準，這些都不是很容易回答的問題。例如利用農場動物進行基礎生命現象之研究，這類成果於未來可能有助於提高產肉率及毛髮之生產量，但亦有可能運用在改善之人類健康狀況措施上。USDA第26條政策就兩者間之差異作了些許的澄清，如果農場動物被用於製造或測試生物性物品，而這物品是供非農業或生產動物、或供人類使用者，則可將此類動物視為實驗動物，在執行時則須遵守AWA之規定。雖然有此界定，然灰色地帶依舊存在。因此IACUC在訂定審查標準時，除要考慮到動物福祉外，亦需注意實驗計劃之要求及研究、教學之目的。

然而最近人們有共同之認知，即是在實際操作中，有不同之準則及標準是有必要的。例如Guide訂定之規範主要適合於運用在研究測試目的之農場動物，但是這些動物也有可能被飼養安置在一般農場之環境條件狀況中，因而Guide亦建議當此奘況發生時，研究人員應須參考Ag Guide中之規定執行實驗操作。儘管USDA-APHIS在1991年時決定要對研究用之農場動物進行管理，但卻沒有訂定任何特殊之標準，而是直接採用Ag Guide及Guide作為審查之標準文件（第29條政策規定）。AAALAC在對農場動物設施及計劃進行評鑑認證時，也是採用Guide及Ag Guide作為參考文件。因此，運用執行成效作為評定基準，這種做法是可被接受的。

 審查計劃書及設施

各個機構會使用不同的機制來審查與動物操作有關之農業型之研究或教學活動。有些機構可能會設置單一之委員會來審查所有之計劃書。有些機構則會設置附屬之委員會或另一獨立之委員會專門來審查農業動物研究之計劃書（必須注意的是，在適合的情況下，委員會之設置，其成員之資格及審查程序必須符合PHS政策及AWRS之規定）。每一種制度都各有其優缺點。一個最重要的觀念為，不論動物種類或研究性質為何，各機構應採用一致之原則及高品質之監督制度，來審查與動物有關之研究、教學及測試活動。

 為了能對機構之農業動物管理及使用進行有效落實之監督，IACUC成員具有農業之專門知識是很重要的。Ag Guide對IACUC委員會之成員組成有以下之建議：

· 應在機構內遴選一位具有利用農業動物進行農業研究或教學之經驗的研究人員；或曾，

· 一位動物、乳牛或禽類學之專家，且曾受過農業動物管理之訓練或具有相關之經驗者。

· 一位具有農業動物醫學之經驗或曾受過相關訓練之獸醫師，且其本身具備執行獸醫醫學操作之執照者。

在農業研究工作上常會有一些較不尋常之議題，需要IACUC予以留意與考量的。例如在前面曾提到，有些會對動物造成疼痛及焦慮之飼養管理操作是可以存在於一般商業化經營之農場，卻不可能存在受法規規範監督之研究機構中。因此，Ag Guide建議不論這類操作是否為一般農場之例行工作項目，只要是不符合Ag Guide要求的操作步驟或飼養條件，IACUC均應加以審核。另一個不尋常的議題為動物在實驗研究結束後，可能會被送往肉品市場宰殺處理並販售作為人類之食物。若有這類情形發生之可能性，則IACUC在審查計劃時，就必須考量藥物殘留（包含治療用藥劑及試驗用藥劑）的問題。

 IACUC應定義出機構內應檢視之範圍。針對一個具有農學院之研究機構而言，動物設施或動物可能是由不同之權責單位負責督導管理。另外，動物也有可能被置放在離本部很遠之動物設施中。因此當IACUC在視察這類機構時，務必確認動物計畫書所涵蓋之動物均有被檢視過。機構附屬部門之教職員亦有可能使用個人所有之動物在私人處所進行動物實驗或教學活動。此時IACUC即需作出判斷，針對類似之活動是否要列入計劃書中。

最後需作討論的是，一般農業動物所居留之房舍往往會比典型之實驗動物設施來得老舊些。而且這類房舍多半是半遮避式或開放式之建築體，因而在野鼠控制及其他維護項目之執行都有可能會出現問題。記錄資料保存在農業動物應用機構也較不完整。IACUC應該瞭解就一個嚴謹之動物設施而言，是有可能或者也應該有一套高標準之動物管理計畫。針對這類機構去制定規劃一套標準操作程序，讓其在執行時有所依據，如此將可確信各機構間之動物管理作業會有一致性之標準。

結論 
儘管法令沒有強制規定一定要審查經濟動物應用計劃，但如果能對生產肉及毛髮之經濟動物的實驗及教學活動，透過IACUC監督機制予以管理，如此做法對改善機構整體動物應用計劃管理之品質是有助益的。因為農業試驗研究往往是以改善食物與毛髮產量為最終目的，因此在進行計畫審查時，所採用之標準會不同於一般之試驗動物所採用之標準。但這並非意味者IACUC可以使用不同之道德觀點標準，來審查涉及使用農業動物作為肉類及毛髮改善之計劃內容。在審查經濟動物應用計劃時，應同時對實驗目的及動物福祉二大議題進行評估。
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 C.3.b. 抗體產製

抗體對研究工作而言是項很重要的工具。實驗室可利用單株抗體或多株抗體產製技術生成研究所需之抗體。無論是用何種技術，必須將作業程序在動物使用計劃書中詳細敘述。在抗體製備過程中，如須對動物實施免疫操作，機構的IACUC必須確認作業人員具備必要之教育訓練資格。單位也可採用中央供應系統方式，由專責技術人員，針對研究人員之需求，進行單株抗體或多株抗體之製備，此種方式從動物福祉觀點而言，亦是一種作業方式精緻化的表現。市面上也有許多商業化產製之抗體供研究人員訂購。

『Information Resources for Adjuvants and Antibody Production: Comparisons and Alternative Technologies.”AWIC Resource Series, No. 3. August 1997. Call Number: aHV4701.A94no.3. ISBN 090076791X』是一份很好的參考資料。這份文件中列有超過500篇以上與抗體製備及佐劑相關之文獻資料。此外亦包含供應廠商機構名冊及抗體相關產品清單。這份文件強調之重點在於比較不同實驗之結果及替代之方法。

多株抗體之製備

將抗原物質（如蛋白質、病毒及細菌）注射到動物體內，即會引發體液性反應，進而產生一群性質相異的抗體，這些抗體會對抗原表面不同的特殊區域產生專一性。動物體內有二種細胞負責多株抗體之產製（分別是源至胸線之T細胞及來至骨髓之B細胞）。因感染（或接種）而產生之多株抗體，能有效的辨識及移除外源性物體，但因此類抗體之歧異性而限制其在研究及工業上之用途。

佐劑

為提高免疫反應程度，抗原可先以佐劑混合處理。佐劑可刺激免疫系統快速且持續地產生高力價並具親和性的抗體，此種效果主要來至於下列三種基本機制：

· 佐劑可以成為抗原之貯存區，因而延長抗原暴露及抗體反應之時間；

· 佐劑可以刺激免疫細胞；

· 當佐劑在與抗原結合成一特殊物體時，會增強巨噬細胞吞噬的能力。

有些抗原因為本身之免疫性較低，因而必須與佐劑混合以提高其抗原性。佐劑之選用須依實驗測試結果而定。如果所使用之抗原是為容易純化且可大量取得者，則可考慮採用較不容易引起發炎機制之佐劑進行免疫操作。如果抗體反應效果不佳時，則可考慮使用較容易產生發炎機制之佐劑。

選擇適當佐劑，對免疫結果（即具較高抗體反應）及動物福祉兩者之觀點而言都是相當重要的。因為多數之佐劑都會對動物引發發炎、組織壞死及疼痛感受。在作這類實驗操作時，研究人員最主要之職掌為減少動物使用量及不舒服之感受。

弗氏不完全佐劑 (Incomplete Freund’s Adjuvant, IFA)是種水/油混合之乳化劑，其內含有抗原、石蠟油及乳化劑。將殺死之微生物加入油性介面(弗氏完全佐劑，Complete Freund’s Adjuvant, CFA)則可強化免疫反應。多次接觸CFA會產生嚴重之過度敏感反應。CFA之使用可能會對動物造成疼痛，因此在規劃實驗時應優先考慮使用其他種類之佐劑。注射部位有可能會出現膿腫、粒腫及組織脫落之現象。最近一份報告資料顯示，如果仔細地依照NIH規範，利用CFA以無菌操作技術進行免疫反應程序，過程中並依需要適時地給予動物鎮靜劑，如此做法是可被認定為一種人道的操作方式。為了避免或減輕非預期或痛苦的副作用，在進行免疫反應時可採取下列幾點措施：妥善的準備接種藥劑，選擇適當注射途徑，適當地分散注射部份，及在每一點僅能注射少量之接種藥劑。

因為由CFA之微生物所引發之二次免疫反應會非常劇烈，因此若是使用CFA進行第一次免疫反應者，則應使用IFA進行後續之抗原補強注射。

過去CFA為唯一有效之佐劑，現在已有多種佐劑可以作為CFA之替代品，這些也有可能適合運用在研究人員之試驗中◦
注射途徑

對不同種類的動物進行免疫反應操作時，有關抗原佐劑混合物之注射方式及施打部位、每次的注射量、應分散在幾個注射點等的實施原則，從文獻報告及機構訂定之做法看來並無一定的標準。但是因為CFA之使用可能會對動物引發劇烈之疼痛感受，在操作時必須藉由增加注射點及減少每點之注射量來減輕疼痛反應◦注射點與點之間應保持足夠之間距，以避免發炎部位在癒合時發生黏疊現象◦
採用多點注射方式進行免疫反應注射，除可讓抗原物質出現在多個部位，也可讓較多的淋巴結參與免疫反應◦又因為抗原處理之樹狀突細胞是存在真皮中，為利用此一特質，通常會將混合物施打在皮間或皮下部位，以產生最佳之免疫反應效果◦在進行皮間或皮下注射前，應先將操作部位的毛髮剃除，再以碘液及Novalsan毛刷進行刷洗，最後再用酒精或其他之消毒劑擦拭，以確信表面為無菌狀態◦下列所建議之措施主要適用於以IFA或CFA配置抗原之時機◦以兔子而言，若是採皮間注射，則每一點的注射量為0.05~0.1ml，每隻可打5個點◦因為皮間注射CFA會造成潰瘍，為避免發生細菌性之二次感染，操作時必需使用無菌之注射物，且須對注射部位進行消毒處理◦兔子之皮下注射劑量變異很大，從每一點注射0.1、0.25ml到0.4ml都有人建議◦而每隻兔子之注射點則介於4~10點之間◦
在兔子足墊部份施打佐劑是被禁止的◦在嚙齒類動物此種操作可被允許，但必須要由研究人員提出充分的科學理由證明此為必要之措施，則但執行時只能施打在後腳，作業期間動物需飼養在鋪有軟質墊料之容器內◦建議之注射量，小鼠部份可從0.01至0.05ml，大鼠則為0.10ml。計劃若將採用此一注射程序，IACUC在核准前務必對計畫內容仔細予以審核◦
有時會將接種物質直接打入淋巴結處，例如膕淋巴結◦工作人員經過訓練後，即可以觸摸方式先辨識出淋巴結之位置，再穿透皮膚實施接種注射◦
如果採用肌肉注射方式進行免疫反應，通常注射的部位為股二頭肌或股四頭肌，且每點間注射之量會較小些（0.25ml至0.20~0.40ml），注射時要避開鄰近之神經及血管。若是施打在肌肉束部位，則要避開筋膜平面◦目前對於使用CFA為肌肉注射之佐劑的適切性，還是具有一些爭議，因此不是每一個機構都允許使用此一措施◦就嚙齒類動物而言，因其具有之肌肉量較少，因而不建議使用肌肉注射方式◦
若是使用TiterMax®針對小型及大型動物進行皮間、皮下及肌肉注射時，每點之建議注射量為0.01~0.25ml◦如果是用Ribi®，則建議的注射量為0.05~0.50ml◦
單株抗體製備

單株抗體就其特性而言是均質性的(homogeneous)，即是所有的抗体皆一模一樣，因為其是由Ｂ細胞組成之融合細胞經由單一抗原之刺激而產生之免疫球蛋白◦單株抗體之產生可分為二個階段。第一階段是將實驗需要之抗原注射到動物體內（通常為小鼠）以產生免疫反應，此階段之進行通常會使用佐劑。接著將脾臟細胞自動物身上取出，然後於體外與骨髓瘤細胞形成一個融合瘤細胞，並進行增殖。

在進行免疫反應實驗之前，應先建立抗體檢測分析的方法，以便能篩檢偵測出小鼠血清或組織培養液中特殊抗體的存在◦否則執行單株抗體製備期間，會導致大量時間與動物資源的浪費。在備製期間亦需對動物採集血樣並進行測試，以判定動物對抗原物質是否有免疫反應產生。多數之免疫分析檢測方法僅需少於10ml之血清，即可完成所需之抗體分析，藉以瞭解是否有產生正常的抗體抗原反應。一旦測知小鼠有適當之反應時，則需再對小鼠進行追加接種，並於三天後將動物處以安樂死，取出脾臟作融合細胞之用◦
第二階段則在產製足量之單株抗體以提供計劃或分析之用◦有二種主要方式可採用：

即體外操作系統或腹水製備兩種方式◦
腹水製備方式在1972年第一次被使用後，即廣泛被運用在製備大量且高品質之單株抗體。然而近年來，在新的技術及培養基陸續被研發成功後，證實運用體外培養方式也可如同腹水製備方式般，量產出高濃度且具品質之單株抗體。在一份由NRC提出有關對單株抗體製備的文件資料中，有下列之聲明「除非有明確之正當理由，否則應採用體外培養系統作為例行性單株抗體製造之方式」◦而PHS政策及Guide亦有相同之要求，各機構應考慮尋求其他方式，取代利用動物來製造單株抗體◦
採用腹水製造方式之時機為，當嘗試過任何一種細胞株証實無法以體外系統來培養單株抗體者，或者能提供充足之証明非使用腹水製備方式◦因為每一組融合細胞的表現程度差異很大，因此有必要去偵測分析每一細胞株◦除此變因外，由Petrie的研究資料顯示幾乎有90％以上之融合細胞在體外培養操作系統都可表現產製足夠之高品質的單株抗體。

有許多管道可提供體外產製單株抗體之資料◦有些機構本身設有提供單株抗體製備的服務◦NIH亦提供經費補助成力國家細胞培養核心設施，該設施亦有提供細胞株之服務◦
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C.3.c.繁殖族群

研究人員基於不同的原因而必須要維持保存自己的繁殖族群◦而就一個已建立之動物模式品系，基於下列原因，亦需在機構中建立與維持繁殖族群，包括：

· 這個動物模式非商業化之產品；

· 研究計畫對年幼動物之年齡及體重有特殊的要求，一般商業之動物供應商無法提供或滿足此一需求；

· 突變動物具有嚴重之生理缺陷，致使該品系動物無法承受運輸之緊迫◦
研究人員藉由自然基因突變或人為誘發方式，研發出新的突變動物模式，因為沒有其來源可持續提供實驗所需之動物，因而必須自行維持該品系之繁殖族群◦而在嘗試建立此一突變動物繁殖族群時，研究人員亦需同步進行基因表現型之篩選，以辯識出被影響到的生理系統為何，及定義突變基因遺傳性狀為何。

IACUC必需取得族群管理紀錄，以便審查動物繁殖族群之標準作業程序書◦有關這類必要之資訊的範例有：

· 種鼠數目及每盒幼鼠之數目；

· 有關配種制度之資料，例如公母鼠之配對隻數，採取連續交配或間斷性交配方式；

· 離乳之年齡；

· 在離乳時如何區隔動物；　

· 辨識動物的方式。

必需要有較大的動物族群數量來維持建立繁殖族群。因為無法事先預知子代之隻數及性別，因此對於族群之動物隻數只能以概括性方式進行估算。在預估動物隻數時，必須明確區分下列類別之動物：

· 種鼠；

· 因為性別或基因型並非為實驗所需，因此無法被使用之幼鼠； 

· 將被運用在實驗操作的動物◦
族群管理措施必須在研究人員所提報之動物運用計劃書中作簡略之說明，計畫書中若有任何違背機構政策之操作措施時，則需說明原因及理由◦
如果機構沒有訂定相關之作業原則時，如何決定該將那些動物歸納在動物計劃書之預估數，對研究人員或IACUC均是一種考驗◦動物計劃書應包含預留種鼠及非實驗所需之動物的預估隻數◦
涉及基因分析的研究計劃將會運用到極大數量的動物◦基因分析會涉及到一些議題，例如需決定某一基因是為顯性或隱性遺傳因子、找出與複合基因表型有關之所有基因、或去分析突變基因在於染色體上之位置等◦對研究人員而言去預估計畫所需之動物隻數是件容易的事，但對一個沒有經驗之IACUC而言，就比較難去評估計畫所提報之動物需求數目是否合理◦
如果要將一完全外顯之隱性基因在染色體圖譜位置標示出來時，則需要至少1200隻小鼠◦另外需要有足夠的後代以便進行個體發育、表現型及性聯遺傳分析等的研究◦前述之數字的推估方式是基於下列之假設條件：10~12對配對之繁殖族群，其繁殖期約6~8個月，配種率為90％，要進行種鼠之替換，且無不尋常之不孕或死亡現象◦
若以分析Ｆ２子代之表型來進行數量性狀基因座（quantitative trait loci analysis）之分析實驗時，則會需要1100隻小鼠。數目估算方式為，假設以二種近親品系之親代建立一小規模之繁殖族群（約4~6對）及其產生之Ｆ１雜交品系（2~4對），無不尋常的不孕狀況，替換種鼠之數量（約6~8個月之間隔進行更換），並產生500~1000隻Ｆ２子代用於基因型之分析。
如果是利用快速同源近交品系基因型分析方式去建立同源近交品系動物時，則最多需要750隻動物。此一數量推估方式是基於下列原則：包含10~12對之繁殖族群之種鼠，替換之種鼠數，及進行表現型或基因聯鎖分析所需之後代數目。如果出現同型合子之個體無法生育，而需以互交（intercross）方式來產生實驗所需之同源近交品系動物，則小鼠之需求預估數將提增為1200隻。

當基因轉殖或基因剔除技術產製之種鼠已被確認後，則至少需要有80到100隻小鼠來維持建立一具品系特徵之分支族群。此一推估數字是假設每一分支族群含有5對種鼠，替換種鼠的數目，無不正常之不孕狀況，且須有足夠之離乳動物作為基因型及表現型之分析。

若需要使用一細胞階段之受精卵、胚或胎鼠進行實驗時，則需在計劃書中將這些樣品之數目填入。而在填寫計畫書中動物預估數之欄位時，可以只填入用於交配、取胚（或胎鼠）與被安樂死之雌性動物數目，並將未接受任何實驗操作之公鼠列入種鼠之預估項目。

如需使用未離乳動物進行實驗操作，例如胸腺切除，剪趾、打耳號等之辨識操作，採取尾巴組織進行基因型鑑定、行為測試等，則必需將所需之動物隻數填列在動物計劃書中。若是因為基因型或性別不符實驗所需而需在離乳前加以淘汰之幼鼠，則應將此類動物歸類在暫存或安樂死之動物類別中。

另一種做法是讓IACUC運用下列格式去取得與計劃相關之動物預估數：

將被用於實驗操作之離乳鼠及成鼠之預估數 ___________________。＊
將被使用於實驗操作之未離乳動物之預估數 ___________________。＊
總計                                   ___________________。

（＊應將預估數依機構訂定有關侵入性操作定義再作細分）

不會用於實驗操作之預留種鼠之預估數  ___________________。

不會用於任何實驗操作，

但會在離乳前即被安樂死之動物預估數___________________。。

總結，IACUC就監督繁殖族群所應執行之職掌，包括：確認建立繁殖族群之目的是基於科學或動物褔祉之考量而作的決定，同時要確認繁殖族群管理所使用之作業程序必須定期接受IACUC之評鑑及核定（可列入每半年視察項目），另外應有追蹤動物個體之管理機制，最後要確認機構用於繁殖族群之動物管理及動物福祉的標準是與符合Guide的規定。
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C.3.d.田間試驗

雖然聯邦法規及Guide所規範的事項，主要著重在研究設施中之實驗動物管理及使用，但亦適用於田間試驗之脊椎動物科學應用活動。

基於田間試驗之特質，如何遵守及執行聯邦法規及Guide的規定，對研究人員及IACUC而言都是相當具挑戰的工作。例如田間試驗地點往住是在相當遙遠或荒蕪的地區，此時如果要求IACUC亦須定期前往作業場所進行查核，此要求在執行上就會有困難。解決方式之一為要求研究人員提供照片、錄影帶或其他資訊，讓委員可以透過這些資料，瞭解動物使用狀況。就有些計劃而言，委員可在測試區域尋求專家顧問，就近協助執行查核工作，再向IACUC報告結果。如果該計劃是ARWs所管制，則至少有二位IACUC成員要至現場實施視查工作。還有許多與實驗特質或與研究對象有關之狀況，對IACUC而言都是較不熟悉之事務，因此讓田間試驗審查作業變得較為困難。

一群隸屬於各個協會組織之專業田間試驗生物學家，針對魚類、兩棲類、爬蟲類、鳥類與哺乳類之田間實驗條件，訂定有標準審查及作業規定。這些規範準則不論對於研究人員在擬定計劃內容或IACUC在審查田間試驗計劃時，都成為相當有用之參考資料。在本章最後有將此規範準則列為參考文獻。附錄E中登錄出一些專業組織協會名稱及聯絡資訊。這些組織協會可推薦適當人員或權責機構，協助IACUC進行計畫審查及監督之工作。

目前已有一套相當完備之法令用以保護野生動物族群。本書附錄E中有列舉出這些法令名稱、相關條文規定及執行要點。例如，所有涉及到鳥類之田間科學應用計劃都須依規定取得實驗之許可，這些規定包含候鳥協議（Migratory Bird Treaty Act）、瀕絕物種法（Endangered Species Act）、禿鷹與金鷹保護法（the Bald and Golden Eagle Protection Act）及其他相關法令。因而研究人員必須向IACUC提出保證，將會在計畫執行之前向聯邦或地方政府提出申請，並取得必要之許可。

若計劃內容涉及到下列事項時，IACUC可用審查設施內執行之研究計劃的原則，進行田野試驗計畫審查工作：

· 挑選動物種類；

· 挑選實驗場所；

· 挑選實驗方法。

挑選動物種類

研究人員必須提供被研究之動物族群的資料，以及選用該種動物進行實驗的理由。美國漁業與野生動物局（US Fish and Wildlife Service, USFWS）核發許多必要之許可。在核發許可之前，USFWS均會對該動物族群進行風險評估。IACUC可以信賴此份評估報告的結果，而不需自行嘗試去對同一計畫進行類似之評估。

許多州立野生動物或自然資源機構亦會對數量稀少或數量遞減的動物族群核發研究許可。如果計畫負責人有依規定取得州政府之研究許可時，IACUC亦可假設政府部門在核發許可之前已對該動物族群作過風險評估，因而可採信該許可之效力。

如果IACUC對選用的種類或動物族群可能遭受到之衝擊產生疑慮時，則可要求研究人員提供額外之資訊，委員會也可請相關領域之生物學者提供專業之見解。

挑選實驗場所

實驗場所之選擇，應以可提高資料獲取之機會，及可減低研究人員對環境生態之干擾的地點為原則。同時應考慮該區有無其他活動正在進行，例如農業操作、旅遊、狩獵等，以免對研究計劃之執行造成干擾。

有些地點在使用前必須提出申請，此時研究人員即必須讓IACUC瞭解會先取得區域使用之同意許可證。附錄E列出一些特定區域在進行田間實驗時必須取得使用許可之相關資料。

挑選實驗方法

針對實驗程序是否會對動物造成短中長期之影響，在計畫審查過程應予以評估。實驗操作若涉及到動物捕捉之行為時，則在提報IACUC之計劃中，應將捕捉方式及捕捉之動物數目詳實的填寫。另外，將採取何種措施以避免對捕獲之動物造成傷害及減輕焦慮感受，這些措施都需在計劃中予以說明；而捕捉行為對動物爾後之行為舉止及其生存能力可能造成之衝擊，亦需在計畫中加以說明。

如果需要對動物進行個別觀察時，研究人員必須說明將採用自然標識或人工標識方法來辨認動物。若以人為方式進行標識時，則需說明採用之方式及可能對動物造成的傷害(例如使用顏料會增加實驗個體被掠奪者發現之機率)。通常所採用之捕捉及辨識方式都以實用為主，而且必須經過長時間之開發及評估才能得到理想的方式。運用「標識-再捕捉」或其他技術來辨識動物進行田間試驗，這些措施對野生動物可能產生之影響在許多文獻資料中都有報導，IACUC及計劃研究人員可向相關領域之學者專家請教這方面之運用資訊。在核發研究許可證時，USFWS亦會對捕捉及標識方法進行審核評估，因此IACUC也可採信USFWS評估之結果，以判斷某種技術之適切性。

通常會利用田間實驗之操作程序來測試假設之條件。不論在何種狀況下，凡會對動物個體造成疼痛與焦慮的操作，均需加以評估。研究人員亦需就實驗結果之價值，來衡量前述措施之必要性。

使用遙測方式來記錄動物行為或生理資料以進行田間試驗，這種技術是很有價值的，同時可減少對動物之侵害性。因此在可能的情況下，應採用侵害性最少的操作技術以進行試驗(例如，使用尿液或糞便，而非血液標本來測內泌素濃度)，如需移動動物個體，以便進行量測或採取組織樣品，針對這類之計畫IACUC應對實驗操作侵害之程度及將動物放回後可能產生的問題，加以考量。例如，動物應被釋放在適合之地點，讓其可以避開掠食者、尋獲遮避場所、及能在嚴酷之氣候中生存。

動物個體亦有可能接受實驗操作處置，例如手術或藥物處理，來改變其行為舉止或生理機能。若需要執行侵入性的手術，例如器官摘除或發射器之埋植等，則應以無菌操作方式進行。選用麻醉劑亦會受到田間環境條件的影響，主要的原因在於有些田間條件不適合某些藥物之運送或使用。若所使用之麻醉藥無法在動物體內被迅速代謝排除，則有必要將動物留置時間加長，以免殘留之藥效影響到釋回動物之生存能力。另外亦需考慮到人類誤食到身上具有殘留實驗藥物的動物之可能性。

若田間試驗涉及到環境條件之改變時，則研究人員需在計劃中提出說明。例如，研究人員可能會將掠食者移走或放入(在很少的情況下，會執行此項措施，同時研究人員必須提供必須執行之理由)，以便進行研究觀察；但州政府規定可能會禁止將非原生種之侵害性品種動物放入田野中。若以柵欄來限制動物個體或族群之活動行為時，則須考量到對其他動物之衝擊為何。

在田間對野生動物施行安樂死操作會引發獨特且具爭議之議題。在AVMA委員會對安樂死之建議報告中，亦包含適用於野生動物之安樂死方式，IACUC應將此報告內容作為計畫審查之參考依據。

結論

本章節所討論之議題，有很多項目是很難作出定論的，但經討論過之議案對IACUC在衡量計畫內容可能帶來之衝擊及計畫成果的價值時應是有幫助的，同時也可讓研究人員在對動物及環境產生最小衝擊之情況下，取得最多之田間試驗數據資訊。IACUC要確信研究人員在執行田間試驗，有落實法令規章之要求，並取的必要的許可。針對相關文件資料IACUC可要求研究人員提供副本存查。很多因執行脊椎動物田間試驗而衍生出之問題，可能需要求助於有經驗之專家學者，因此，IACUC應主動與他們聯繫，並請其就有疑點的部分提供見解。
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C.3.e.具危害性的物質

IACUC應特別留意有使用具潛在危害物質的動物應用計畫，包含：

· 放射性物質；

· 感染性微生物；

· 生物性毒素；

· 具危害性之化學藥品；

· 重組DNA材料。

這類物質操作不當時，即有可能危害到機構內之動物或動物管理及使用人員。

有些危害物質是受到聯邦政府、州政府及當地法規嚴格控管。聯邦政府法規要求各單位的輻射安全委員會（Radiation Safety Committees, RSCs）及機構生物安全委員會（Institutional Biosafety Committees, IBCs）應確實督導研究人員在操作使用放射性物質及重組DNA物質時要非常小心。這些委員會之職掌功能，亦可延伸至人類或動物病原菌有關之實驗計劃。IACUC應很清楚瞭解機構內各個安全委員會或組織之職責，這些委員會之職責則應由機構居中協調整合。動物研究計劃內容應與機構生物安全委員會所要求之程序內容一致。

除了設置必要的安全委員會外，各機構應具備專業人員或設備資源，處理化學性、生物性及放射性之物質。由NRC出版之『Occupational Health and Safety in the Care and Use of Research Animals』，對IACUC而言是一本很好之參考資料，內容涵蓋許多與職業健康與安全相關之議題，包括與使用危險物質進行動物實驗有關之資訊。

放射性物質

研究機構如需使用某些特定之放射線物質進行實驗時，必須向美國核能管理委員會（USNRC）或其於各州之受理機構申請核發購買、使用及丟棄放射線物質之許可執照。但這類執照不包含下列事項：

· X-光機器；

· 高電壓之加速器；

· 電子顯微鏡；

· 放射性物質之來源非屬於反應爐燃料之副產品者，雖然這類物質還是可作為圖供離子輻射能來源之材料。

各機構之輻射安全委員會是負責監督管理放射性物質取的，使用及丟棄程序之執行，因此其核准程序應與IACUC計畫審查程序相互協調。有關離子輻射源對人體健康之潛在危害性之資料可在USNRC規範中取得。

生物危害性物質

感染性疾病就動物實驗本身而言就是一個必須予以評估的項目，不論這個狀態是因自然感染或以人為接種方式所造成的，針對利用感染性物質進行動物實驗應考量之因素，已在現有的生物安全共同規範中有所敘述（Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories），書中提及有關危險評估之觀念及如何選用適當之保護措施。在CDC/NIH文件中，將生物安全等級依作業內容、安全設備及設施種類之不同，概分成4類。

如需使用到某些人類特定病原菌進行實驗（附件A 特定病原清冊，42 CFR 72.6），事先需向CDC提出申請，經核准後才得在核可機構間進行轉讓使用行為。USDA對境外動物疾病感染原之轉讓作業程序亦有類似的規定。

由NIH發行出版的『Guidelines for Research Involving Recombinant DNA Molecules』，是由NIH Office of Biotechnology Activities制定，書中亦將實驗操作的生物安全等級分為4類，這份文件是為從事微生物基因重組實驗之重要文獻。DNA重組動物實驗計劃書之執行亦需由取得機構生物安全委員會的核可。

具危害性的化學藥品

使用化學危害物質進行實驗，除須考慮動物管理照護議題外，亦需建立下列作業程序：

· 化學藥品貯存與領用程序；

· 藥物劑量配製及投葯程序；

· 廢棄物管理及棄置作業程序。

除此之外，亦需瞭解測試的化學藥劑是否會出現在飼料、糞便及尿液中。如果所執行之動物實驗是屬於吸入性藥物測試，則各機構必須要建立一套嚴謹之審查制度，以確認作業場所是否已具備適當之安全操作程序、污染防治設備及設施防護措施。

在計劃送審時，應附上必要之文件資料，讓IACUC得以評估各項計畫是否有充分考量到應採取之預防措施，以防止人員在進行動物實驗時，曝露接觸到危險物質。為符合健康與安全相關規定，機構IACUC應將具危害性之計劃書加以區隔管制（例如，使用致癌物質於動物模式中誘發腫瘤的發生，或研究物質之致癌性、突變或畸形率，或進行急性毒物實驗等）。OSHA訂定之實驗室標準規範“Occupational Exposure to Hazardous Chemicals in the Laboratory”為人員進行危害性動物實驗時的重要參考資料。IACUC必須十分熟悉該文件所要求的事項，例如用以管制危險性化學藥物洩漏的化學衛生防護計劃。各機構應將必要之安全預防措施編寫成標準作業程序書，並在作業場所中明確標示出化學危害物質使用與貯存的特定區域。

另一個與健康與安全有關且為多數IACUC關注的議題為使用乙醚作為麻醉劑或用於動物安樂死操作。乙醚若存放在金屬容器中會形成具爆炸性之過氧化物，且乙醚本身具揮發性及易燃性之特質，因而在使用時要特別留意。應在通風良好之場所使用乙醚，並應遠離火苗或會產生火花之電器品。若是以乙醚實施安樂死，則應將動物屍體存放在防爆及通風良好之場所，且必須等屍體中的乙醚揮發完全後才能加以焚燒。其他吸入性麻醉劑，例如halothane、methoxyflurane及nitrous oxide，就職場安全標準來看並非完全不具毒性，如果在使用時會採取必要的預防措施並使用廢氣回收系統，則可降低其可能產生之危險性。對人類而言，這三種麻醉劑以methoxyfluran毒性最強，因此IACUC在審查計劃時對所建議之預防措施應格外注意。

另一種實驗室常見化學危害物質為乙醛。有關乙醛及其他化學物質之處理原則可參考OSHA之規範。另外在“物質安全資料表”中有清楚記載危害物質的特質及使用須知，各機構應將此資料表置放在作業場所，以便隨時參閱。

具危害性的廢料

動物性廢棄物若沾染有下列危害物質，應謹慎處理，以避免人員曝露接觸造成健康危害，或導致環境污染，這類危害物質包含放射線物質、基因重組的生物、感染性病原、或其他具危害性的化學物質等。在進行試驗設計規劃時，應考慮採用必要措施，減少產生具危害性化學物質的廢棄物。含有放射性物質之廢料，如同化學性危害廢料，在回收處置上也較困難。針對具感染性物質的廢料，應先進行消毒滅菌處理後才可棄置，建議採用的方式為使用蒸氣滅菌鍋。針對污染的飼料或墊料，則建議以焚化方式處理。各機構負責督導廢棄物管理之職業健康及安全同仁，在接到有使用危害物質之動物應用計劃時，即應審視機構廢棄物處理的相關政策規定，並就不妥之計畫內容予以評估建議。
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C.3.f.教學用之動物
任何由PHS贊助進行之活體脊椎動物的教學活動，均需接受PHS政策的管制。至於前項活動是否需符合AWRs之要求，則需依計畫所使用的動物種類而定。然而實際上，多數的機構都不考慮經費來源及動物種類，而選擇將機構內進行的所有教學用之動物應用計劃提報IACUC審查。

如是基於教育之目的，而讓大學部及研究所的學生，實際參與動物實驗計劃之執行，這種做法是合宜的。而在教學計劃書中應明確指出學習的目的為何，並且要澄清說明動物之使用對該課程的執行有何特殊之貢獻及價值，不論該項教學活動僅是用來展示一些已知之現象、取得實際技術操作之經驗、或體驗或接觸研究工作。在任何情況之下，在規劃之初即需符合美國政府規定要求，應就不影響教學計畫執行之前提下，考量是否可利用其他替代方式以取代動物應用，並獲得教學之目的。

在教學過程中，給予學員必要之指導及訓練是相當重要，因為其很可能會將所學之技術運用在未來的研究工作上。另外亦建議在進行實驗操作前，應先給予學員有關動物實驗之道德觀及相關法令規範之訓練課程。當學生在研究人員之實驗室工作時，IACUC必須確信學生有就動物管理及使用操作事項，獲得必要之指導與訓練。PHS政策及AWRS對所有動物使用人員之訓練資歷，包含學生，都有特殊的要求。若學生操作項目與老師課程內容不同時，則應將該計劃書提報IACUC審查，並依計畫特質及合理性予以核定。

有些實驗計劃僅僅對動物進行行為觀察，而不會對動物實施任何具干擾之措施，或有些許之干擾但不涉及疼痛感覺之操作，例如讓動物挑選不同種類的食物、或對飼養環境條件之適應等。這類活動在於教導學生對研究計劃執行時應持有之嚴謹的態度，或讓學生瞭解動物生理或行為表現等內在變因，對實驗結果所產生之影響等。雖然這類型之計畫通常對動物不會造成影響，或只產生些許之焦慮感受，但是還是要經IACUC審查核可後，才可執行。

有些操作程序存有其他值得關注之議題，部分例子列舉如下:

· 有些行為研究可能涉及到條件化之操作程序，亦即使用會讓動物感受到輕微不適或憎惡之刺激物，例如用蜂嗚器之噪音等，來訓練動物學習執行某類之操作。這種刺激之行為，有可能會對動物引發焦慮之感受。有些行為研究則採用非憎惡之刺激訊號，例如迷陣，以進行研究。此時需要將動物維持在一體重失重之狀態中，以便能運用食物作為訓練時之獎賞物品，若是以教學為目的而進行之動物實驗，涉及到限制食物及飲水之攝取時，則應在計劃內容就其必要性加以說明，同時在執行過程中亦需對動物仔細觀察與照護。

· 有些行為學之實驗，可能會對動物產生嚴重之焦慮症狀，包含使用不愉快之刺激條件，例如使用無法規避之電擊刺激、或手術摘除破壞操作、藥物引發之損害等，去影響動物之行為或行為能力等。若要執行類似之計劃時，則其目的均要仔細評估並作說明，更需注意的是依照美國政府第九項原則規定，『任何會引發無法解除之疼痛及焦慮之操作程序，如其實驗目的僅作為教學之用者，則此計畫之執行是不適當的』。

· 有關生理學、神經生理學、生物學及藥理學等課程之教學活動，往往會利用到動物進行觀察及實驗操作。如是實施這類之課程活動，則需將所有的操作程序書面資料，交予IACUC進行審核，包含將動物安樂死以便獲得組織器官的計畫書（例如進行解剖學課程、或採取器官以進行體外操作程序者）、安樂死之步驟與方式。而所使用之動物數目，應以足夠完成教學活動目的之最少隻數為考量原則。

獸醫教學用途之動物

許多北美洲之獸醫學院都採用活體動物為教材，以進行麻醉、動物掌控、手術操作、麻醉復甦、術後照料管理、及在安樂死處置後進行死後變化之檢驗等課程教學之用。通常這些課程進行所需之動物，都是被挑選出來的，且會被長期飼養在教學設施中，並參與全年度或多年之課程示範。

所有運用動物以進行教學目的之計劃，無論是非存活性或存活性之教學操作流程，其計劃書均需經IACUC審查核定。任何機構應對利用動物以進行重覆性之教學操作示範的活動加以限制，若有必要實施則需經IACUC之審查通過。任何教學活動之進行，亦需遵守有關聯邦政府針對複合存活性手術的限制的規定。各機構絕不可以節省經費之由，作為對動物施行複合性存活手術的唯一解釋。

有些學校對不願參與動物實驗之學生會提供其他學習之替代方式，包含使用客戶擁有之動物、使用防檢局之動物，如狗貓以進行類似去勢之手術操作課程。近年來有更多之塑膠模型或其他種類之模型教材可用來指導操作技術演練之用。

動物若出現特殊之跡象或瀕死狀況時，則可捐贈給獸醫學院以作為研究或教學之用。機構在使用這類型之動物時，亦需經全體IACUC委員之審議。

農業教學所需的動物

為農業學校所管理的成群的經濟動物，往往是配合學校進行動物飼養、生產及特技表演等教學課程之需而飼養的動物。這類之動物應用並未受到PHS政策或AWRs所管制（除非是接受PHS經費補助者）。但若涉及到研究程序者（例如體外授精技術操作），亦需接受機構IACUC審查。負責受理與農業相關的動物應用活動計劃的IACUC，將會查覺到『A Guide for the Care and Use of Agricultural Animals in Agriculture Research and Teaching』一書，為極具價值的參考文件。
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C.3.g. 手術操作

手術操作程序為動物實驗活動中常見的項目，且為IACUC經常被要求對其細節內容進行審查評估。同時IACUC有職責去決定手術操作人員是否具備該項技術之訓練資歷及操作能力。

定義

主要手術操作：穿透或暴露體腔之操作程序，或所執行之步驟最終會導致身體或生理功能遭受損害者。

次要手術操作：所實施之操作步驟不會暴露體腔，且對身體功能不會產生損傷或僅造成些微地損害者。

存活性手術操作：動物會自手術麻醉狀態中蘇醒。

非存活性手術操作：動物在麻醉狀態復原期間即被處以安樂死。

手術操作計劃內容之審查

IACUC針對手術操作程序內容審查時，所關注之議題包含：

· 手術操作程序的細節內容（例如，實際操作項目、手術前後動物之管理、無菌操作技術、操作步驟執行之先後順序）；

· 執行該項技術操作所選用之動物品種是否洽當；

· 執行手術操作程序的人員資格是否符合要求；

· 是否具備針對動物種類或特定手術程序所應有的設施；

· 在手術期間及手術後對動物監督照顧之措施；

· 有關人員職業健康與安全之注意事項。

獸醫師永遠是提供IACUC有關手術技術與術後管理資訊的重要來源之一。其他可運用之資源包含AWRS（9 CFR 2.31（d）（1）（ix）and（x））、PHS政策、Guide及列於本章之參考文獻資料。雖然這些參考資料可提供審查計畫時所需之背景及基本資訊，但IACUC在審查時還是要依靠其專業之判斷能力，針對實驗條件所設計之特殊手術操作措施之妥切性予以評估。實驗要求下所執行之手術操作內容，其審查標準絕對會不同於例行獸醫臨床之手術操作要求。

有些基於研究需要而提出之手術操作程序，往往是屬實驗性質，因此在實驗進行的過程中，可能需要IACUC予以持續追蹤評估。動物模式開發之計劃書、或請IACUC與獸醫師或有經驗之專家作密切之聯繫，這些都有助於計畫審查業務之推動。

為了讓審查具實質之意義，研究人員應提供IACUC詳細的手術操作程序資料。經由審閱該計劃後，IACUC可以從計畫細節內容，對研究人員的專業知識能力實施評比，並判定研究人員是否需要接受額外之教育訓練。

複合性之主要存活手術

Guide中並不鼓勵執行複合性之主要存活手術。AWRS亦聲明動物不得涉及此類之操作，除非有下列狀況：

· 其實施之必要性具有科學理論依據者（例如操作程序與計劃是有相關性的），並由計劃主持人提書面說明資料。

· 為例行性獸醫醫療作業程序所必須者，且為保護維持動物之健康與福祉者，且為首席獸醫師要求執行者。

· 在其他將殊狀況下，並經APHIS行政主管核准執行者。

Guide對實施複合性之主要存活手術之適當時機，包含下列幾項：操作程序在研究計劃中是具相關性者；操作程序可以節省稀少動物資源之使用量；或基於臨床診療執行上之需求。而Guide中亦排除以經費之節省為理由而要求複合性之主要存活手術之執行。複合性之主要存活手術一旦被批准後，IACUC必須保證在計劃執行過程中均有人會對實驗狀況作持續性之監督。

特殊的考量因素

有些時候會基於動物之特性，而導致某些操作程序在執行時會有困難或無法執行（例如解剖結構上之差異性，如膽囊之缺乏、動物體型之大小、特定器官之大小、對抗生素的敏感性、或對某一特定操作程序之容忍度）。這種情形很可能會發生在當研究計劃需使用新的動物模式來建立操作程序時。IACUC在審查計劃時如遇上述狀況時，則需特別留意計畫內容並給予適切之建議。

如果操作程序會對動物造成非為短性或非輕度性之疼痛與焦慮時，在此狀況下，AWRs嚴禁在實驗操作期間，在沒有使用麻醉劑之狀況下，使用癱瘓劑來限制動物之行為能力。

有些操作程序需要特殊之設施以確保該項操作之成功性。例如非嚙齒類動物之主要存活手術是需要有特定之手術設施。有關這類硬體設施細部需求的資訊可在Guide中獲得。在審查計劃時，IACUC亦應評估所需之設施在計畫執行期間是否可獲取得或借到。

患者之監控

一套複雜完整的受試者的監控系統之需求，會因動物種類與操作程序類別之不同而有所差異，在IACUC進行計畫審查時，應要求研究人員提供下列資料：

· 術前評估作業；

· 手術進行期間，對麻醉之深度及動物生理恆定性之監控措施；

· 支援性措施之提供，例如體液之補充、外源性輔助之加溫或換氣設備；

· 麻醉復甦期之監控與維持；

· 術後監控照料細目清單（必須要執行之事項及執行頻率、該誰負責；若於術後發生異常症狀時，聯絡人員之姓名及電話號碼）。

記錄保存

記錄之保存就手術期間之管理而言是一必要的項目，而就非嚙齒類動物的主要手術操作程序來說，手術期間的麻醉記錄必須予以登錄，並應與手術操作者（外科醫師）之記錄合併，成為動物記錄的一部份。這份動物紀錄資料必須提供給術後照顧管理人員作參考。術後照料記錄所登錄的期間，至少要含蓋到動物拔完氣管內管，且復原到能夠站立的程度。此外亦應包含其他相關之記錄，包括動物復原狀況之評估報告、止痛劑或抗生素之給藥記錄、一些基礎生命現象數值，另外對於感染、傷口管理及其他醫學觀察之項目等。

職業健康與安全

手術程序也有可能存在與下列項目有關的職業健康與安全問題，包含：

· 使用吸入性的麻醉劑；

· 使用某些種類的動物或在某一特定條件下使用某種動物(如懷孕綿羊)；或

· 使用某些特殊之儀器設施(如雷射)。

若有上述情形存在，IACUC即應就計畫內容與生物安全人員進行諮商。
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C.3.h. 基因轉殖動物

所謂自發性的突變是指在基因序列發生具遺傳性之自然變異，這種現象會發生在各種動物品系。誘發性突變則是指藉由人為操作而造成基因密碼的變異。誘發性突變是個通稱，概指利用基因轉殖或基因剔除操作方式，產生某一基因過量表現或低度表現的狀況。不論是經由自然地或誘發的方式造成基因之突變，這個變異基因應可預期被遺傳至子代染色體中，如此才能被應用在科學研究計劃中。至今，多數誘發突變之案例都是產製在genus Mus 之實驗小鼠及genus Rattus 之實驗大鼠。儘管後面內容都是以小鼠為例子以進行討論，但其內容即原則還是適用於其他品種動物之誘發突變的實驗。

基因轉殖技術是指將外源性DNA植入細胞中。通常是利用顯微注射、電穿孔或其他非病原性病毒等技術，將由mRNA增殖CDNA植入細胞。(而所謂電穿孔是指對細胞施以短暫的電場力量，改變細胞膜之滲透性，讓藥物或基因物質進入細胞)。這些方式都可用來將DNA物質注入小鼠受精卵之原核，以產製基因轉殖小鼠。經植入DNA的受精卵，有些時候需在體外培養1~3天，再經由手術技術將此授精卵移植到經假懷孕處理之小鼠的輸卵管或子宮中。經由植入的DNA片段僅有部分會崁入受精卵的染色體並形成胚胎。植入之DNA片段將以隨機形式崁入染色體不同的位置，且每一胚胎所帶有的外源DNA套數也會有所不同，因此經處理過的每一胚胎，均有可能成為獨特的個體。但是因為從注射、懷孕到分娩的每一個階段都會有某種程度的損失，因此並非每一經DNA植入的受精卵都可發育成基因轉殖小鼠。

經操作過之老鼠都有可能攜帶轉殖基因，而只有在轉殖基因存在精原細胞之染色體中，此轉殖基因才可傳遞到子代個體中。而可將轉殖基因遺傳到子代的小鼠，稱之為“種鼠”（founder）。因此在產製過程中，只有部分經注射之受精卵可成為基因轉殖動物，而此出生存活的個體經過篩檢後，也僅有少數是帶有特殊基因之種鼠。

標的突變基因則是指將某一特殊之基因變成不具功能者（基因剔除），或是將某一特定基因變成具有功能者（基因植入），後者是較不常見的操作。在實驗室產製標的基因突變之動物需經過多道之步驟。首先需將此特殊基因予以辨識、選殖培養、再經操作處理使其變成不具功能（剔除）的基因。此一特殊基因必須先與所謂之驅動引子之基因接合，再藉由電穿孔或化學法將此構築基因植入胚幹細胞中。接著會將胚幹細胞置入特殊之培養基，以篩選辨識出帶有特殊基因之胚幹細胞。含有特殊基因之胚幹細胞將被注射到發育前期的胚腔中（囊胚期），最後在運用手術操作程序將此囊胚植入假懷孕母鼠之子宮中。被植入之胚有少數會有活下來而形成特殊基因表現缺乏（剔除）之動物。如同基因轉殖動物產製程序般，必須注射相當多的囊胚以產製少量新的基因剔除小鼠品系動物，而僅有少數動物會在其精原細胞中攜帶此剔除基因，並將此一基因特質傳遞到後代，而成為“種鼠”。

如果研究計劃所採用的突變動物，無論是藉由自然突變或人為誘導突變之技術而產生的，是可自其他動物資源單位或商業公司取得時，則審查此類計劃的程序將會與其他類型之計劃相同。如果僅能自其他單位取得計畫所需的突變動物之種鼠時，則在審查此類計劃時，其程序會如同審查一般的繁殖育種類型的計畫一樣。不論是採用那種方法，IACUC必須瞭解該突變基因是否會產生個體嚴重的生理機能異常現象，是否有採取任何措施以改善此異常之基因表現對動物之影響，及是否有定義出實驗終止時機以決定動物安樂死執行之時間點。有時可藉由一些簡單的飼養管理操作上的變更，即可改善突變基因對動物所產生不良狀況的嚴重程度。例如，採用粉狀飼料或含水份較高的飼料，將有助於牙齒缺乏或牙齒異常生長之動物飲食之攝取，進而改善其生長狀況，並延長其壽命。另外對神經肌肉發育異常之動物，如果能將飼料及飲水置於盒底，而非採用傳統置於網蓋上之方式，則可讓這類動物較容易進行攝食行為。增加盒內墊料之使用量將有助於侏儒動物取得食物。放置額外之墊料於糖尿病症小鼠或其他尿液較多之突變動物飼育盒中，以吸收過量排放之尿液，將有助於改善動物生存環境及衛生條件之控制。而針對困難維持體溫之突變動物而言，若在飼育盒中放置一隻正常的小鼠、放入較多的墊料、或將室溫略為調高，這些措施均會對此突變動物之感受產生助益◦
如果研究人員將提出計劃以進行開發新的突變動物模式，雖然多數時候有關此一基因的相關資訊，例如與此基因表現相關之異常臨床症狀、特殊之飼養管理要求等，都無法在文獻資料中獲得，因而無法預期並提出改善動物不舒適的措施，但是在計畫書中還是要填寫出因應生理機能嚴重異常時，所將採用安樂死之時機及方式。另外，研究人員有義務在突變基因模式動物開發成功後，或在下回之年度審查程序中．將上述相關資訊提供給IACUC參考運用。

當我們在定義何謂『正常動物』之標準時，應該就突變動物與非突變動物的區隔。如果突變基因的表現對動物未產生任何的臨床生理機能之異常現象，或損及動物褔祉造時，此時“正常動物之標準”即適用在突變與非突變的二種動物上。舉例來說，在小鼠族群中，棕色（基因符號為Tyr<b>）與短耳（Bmp5<se>）為一種自然產生之突變，此突變基因並未產生任何會危害到動物褔祉之明顯臨床症狀。如果突變基因的表現對動物所產生的臨床生理機能異常現象，僅會輕微損及動物褔祉，此時亦適用上述之標準。舉例而言，像性腺缺乏症（Gnrh<hpg>）及矮小症（Gnrhr<lit>）二種小鼠亦為自然突變所造成的，此基因表現對動物褔祉亦僅造成輕微之影響◦同合子之性腺缺乏症小鼠，除了性腺較小或不具功能以外，身體其他部位之機能都屬正常，而同合子矮小症的小鼠，其體型要比非突變之同胎兄弟姐妹來的小些。另外帶有生長激素之基因轉殖小鼠，除了體型會比一般小鼠大、臨床上呈現生殖力減退外，其餘機能都是正常的。

如果突變會導致臨床上之異常機能表現時，則所謂『正常動物之標準』就應就預期之表現型作修正。例如在4至5週大之肌肉萎縮症（Lama<dy-2J>）之小鼠，後肢很難向外伸展，因而無法作出正常漫步之姿態。當此動物年齡增加時，肌肉衰弱現象會持續惡化，終致漫延至全身骨胳肌。此時在定義『正常的肌肉萎縮症同合子突變鼠』之動物模式，即應將「後肢很難向外伸展」及「異常之漫步姿態」列入正常動物應有之表現要項中。腺息肉症(Apc<Min>)基因剔除突變小鼠在外觀上呈現正常，至到腸道息肉出現為止，此時動物會出現食慾不振、體重減輕等症狀。就前面提及之兩種動物及其他有類似狀況之動物而言，其實驗終止時機之制定，應以考量下列因素：(1)動物獲取食物、飲水之能力；(2)對刺激之反應力；(3)一般外觀之變化狀況等而定(例如突變個體型是否格外單薄、出現體重逐漸減輕、或有駝背之姿態出現)。

很多機構均設有誘發突變基因之核心設施，其設置之功用在於接收研究人員構築好之基因，並協助以基因轉殖或基因剔除方式來產製帶有特定基因突變之種鼠(founder)。最後這些種鼠會送回研究人員手中，進行育種繁殖以擴大此一品種動物之數量。在審查檢視這類核心實驗設施時，所關注之重點為：人員之資格與動物相關之操作程序，例如無菌手術操作，及完成一個DNA構築注射以產製突變基因種源所需之動物數(如前面所述，因為不同品種動物之反應表現差異性，不同DNA構築成功率之差異性及一些環境中無法控制之些微變異因子等，會使所需動物之數量難預估)。

在使用非突變動物模式進行實驗時，研究人員可以很精確地估算出用以測試實驗目的的動物隻數。但是若是要進行誘發突變動物開發之計畫時，因為涉及之變因太多，因而較難去預估所需之動物隻數，這些變因包括：

· 原核顯微注射之成功率或構築基因成功併入胚幹細胞之機率；

· 手術移植受精卵或囊胚期胚胎之成功率；

· 外源基因出現於突變老鼠精原細胞之成功率。

不同品系動物對上述操作會有不同的反應。不同的構築基因在基因轉殖或剔除技術操作上之難易程度亦會有所不同。就算由同一個熟悉技術操作之人員來執行時，這些變因還是存在。
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C.4.對審查通過之計劃的監督

在IACUC批准動物使用計劃書後，IACUC即負有責任確保在實驗室或教室所進行之操作程序，與計劃書內容是一致的。本章將概略地討論IACUC可用以監督計劃執行的方法。

動物之取得與追蹤

動物應從有許可執照的供應商或合法來源取得。各機構必須建立起一套機制，以監督與紀錄為配合計劃之執行而取得或使用的動物隻數。最好的管控方式為透過機構之動物資源管理部門或指定單位統一訂購動物。一旦取得動物後，即應將動物資料輸入追蹤管制系統中。目前有很多機構已具有自動化管制系統已追蹤動物的使用量，當某一研究人員動物使用數量達到預先設定的百分比時，該系統即會發出警訊通告，如此將可避免動物訂購隻數超過某一計劃核定之數目。對動物使用規模較小之單位，則可採用人工作業方式來登錄IACUC給予每一計畫之核可動物數及已取得的動物數。

若研究人員為實驗目的而須自行繁殖動物，在此情況下要追蹤動物使用狀況就會變得較為複雜了。為了掌握動物使用情況，可要求研究人員保存一份正確之繁殖族群生產記錄，同時可要求研究人員定期將相關資料送交指定部門，包括出生數、離乳數、與計畫使用隻數等。IACUC即可藉用這份資料來統計累積使用數，並可與核定隻數作比較。

稽核審查專家
有些IACUC會聘請全職或兼職之稽查專員，監督附屬動物設施、實驗室及教室中動物操作執行的情況，並將所見事實向IACUC報告。這些專員應具備實驗動物相關之訓練及經驗，並由IACUC賦予權限去執行預警或非預警之視察工作。除此之外，這些專員亦可定期至各個實驗室作調查瞭解，以確信實際採用之操作程序與計劃內容相吻合。視察作業可採用不同之形式進行，包含與研究人員及職員交換關注之議題、解答問題、或找出與IACUC核准之計畫操作程序不符的事項。若有發現異常狀況，則應向IACUC回報。

眼睛和耳朵（通報機制）
如果研究人員、獸醫師或飼養管理人員需對動物負責時，則應留意將被運用在動物個體之任何許可之操作程序。這項任務可透過職員會議上作宣佈或編訂SOP及動物使用計劃書並擺置在實驗室或附屬設施中，隨時供上列人員參考用。這個步驟可用以保證實際執行之項目即為核准之項目。如果能安排一個公開場合讓職員得以與研究人員針對偏差之操作流程作討論時，將有助於將此偏差行為進行改正。職員應立即將此偏差狀況向IACUC報告，IACUC並需對此即刻加以討論。

每半年之視察

在進行每半年一次之例行業務檢視時，IACUC必須留意動物使用情形，並確認所觀察到之執行程序與計劃內容是一致的。

違例事件的回報
USDA之規定要求每年應將使用不同疼痛或焦慮類別之動物數目加以報告，但就目前而言，聯邦法規並無相關明確的規定要求研究人員，對於疼痛類別、死亡率或罹患率出現非預期或非故意之改變時應提出報告。但USDA的確希望對預期之疼痛或焦慮類別有明顯之差別時，則應確實加以回報。各機構也可要求將此非預期、非故意或不利之事件視為一種方式，來辨識是否有程序上之缺失、計劃設計上之錯誤，或人員必須接受額外之訓練的狀況。

研究報告之審查

在學術研究機構及許多公司組職中，最終都會將實驗成果予以發表。因此有些IACUC會選擇去閱讀已發表之報告內容，尤其是與動物有關的部分，藉此方式來辨認證實機構均有依核准之計劃內容來進行研究測試工作。

結論

就實際面而言，IACUC並不具有足夠之人力與時間去視察機構內所有動物使用之情形，但因有IACUC監督機制之存在，則可營造出一種遵循守法之風氣。為確信動物之利用程序均符合地方與聯邦政府之政策規範，IACUC必須審慎地去確認機構內動物之使用是依計劃內容規定來執行。

D. Evaluation of Animal Care and Use Concerns

動物管理使用關注事項之評估
為確信機構中的動物有受到妥善照顧與利用，或確信研究人員有依最高之道德標準或政策規定進行動物試驗之操作程序，除於平時要落實動物管理及使用計畫外，如果遇到民眾或內部員工對機構之動物應用提出關切議題時，IACUC即應對狀況進行瞭解評估。機構必須建立一套處理程序，以確信所有之反應意見均會轉達至IACUC。委員會對每一關切議題，均要以有效率及有系統之作法進行處置，必要時須採取適切之改正措施。

PHS政策、動物福祉法（AWA）、及美國農部之動物福祉規定（USDA AWR）

在PHS政策中，規定IACUC須『審查機構內任何與動物管理及使用有關之反應意見』。而Guide中亦提及IACUC有責任『建立一套制度用來接受任何與動物管理及使用有關之反應意見，並予以審議』。而動物福祉法（AWA；7 U.S.C. 2142; Section 13）則規定，機構應對涉及動物管理或操作之人員施以教育訓練，課程內容應包括『用於反應動物管理及使用操作上之缺失的方法』。AWRs（9CFR Part 2, Subpart C, Section 2.32(c)(4)）則要求各個研究機構必須提出一套作業方式，讓機構所屬員工得以透過此方式向IACUC 報告任何動物管理及使用操作上之缺失。此外，AWRS（Section 2.31(c)(4)）亦要求IACUC『審議任何與動物管理及使用有關之反應意見，必要時須進行調查，此檢舉可以是民眾之申訴案件，或由機構內部員工因查覺有不合乎規定之操作情事而提出之報告』。
此外，AWRS（9CFR Part 2, Subpart C, Section 2.32(c)(4)）亦說明，『機構中任何成員，包括員工、委員會委員、或實驗室員工，不會因為舉發任何違反動物福祉法之事實，而遭到歧視或報復』。
遵循符合法規要求
為確信各機構均能遵循並符合上述規定要求，通常會強烈建議IACUC制定相關政策並落實執行，以確信所有涉及動物管理及使用操作之缺失報告均會提報至IACUC，並由其進行必要之處置。而此制度中應包括的要項，將在本章後面內容中予以說明（參閱IACUC對申訴案件之處理）。而機構之政策規定應包含，在案件調查期間如何針對檢舉人及涉案人員之隱私權提供必要之保護措施。同時亦應制定一套機制，以保護檢舉人免於遭受報復舉動之措施。
關注事項或抱怨情事之來源
較常見之來源包含：
· 動物管理及使用人員：在實施機構之教育訓練課程時，應告知這類人員在執行動物管理及使用計劃時，如果有察覺到任何的缺失時，就應隨時向IACUC報告。
· 其他之人員：這些人員（例如秘書、維修或保全人員）通常會向研究人員、動物管理人員或獸醫提出關切之議題。機構應教育引導這些人員向IACUC作事實之呈報。
· 員工申訴專線：負責此項業務之承辦人員，應隨時留意任何與動物有關之申訴情事，一旦發現有人將提出申訴時，即需立刻向IACUC回報。
· 民眾：一般民眾最有可能的申訴對象為機構資深之成員，一旦有申訴案例發生時，機構代表應即應立刻轉給IACUC主席。
· 匿名之檢舉：機構內外之人員都有可能提出匿名檢舉。
· 傳播媒體：有時候機構透過報紙、電視或收音機所發布之訊息，其內容可能會引發民眾之關切。正確做法應該將報導內容先由IACUC評估，而且如有可能的話，機構應就具爭議之內容在事前先予以宣導說明。
檢舉投訴之方式

為了方便員工投訴，機構應將業務承辦人員的姓名及電話，包括IACUC委員名冊、獸醫師、安全部門，及申訴專線負責人（如果有設置的話）等資料張貼公佈在動物設施出入口處，或公告於網頁上，讓機構員工能隨時取此資訊。相關資訊亦可在訓練課程中提供。
儘管書面之檢舉案件在處理上會較容易些，但通常檢舉者都不願以此方式對不滿之情事進行溝通。因而在接獲口述申訴案件時，承辦人員務必將相關資料作成完整之記錄，以避免日後產生誤解之狀況。 對於匿名申訴之案例亦要儘可能以尊重之態度來作處理。
IACUC對檢舉投訴案件之處置
各機構用來評估動物管理及使用之投訴案件的方式可能會有所不同，但內容都應包括下列要項：
· 必須有一套用以確認檢舉投訴案件之程序。
· 經確認之檢舉投訴案件必須與AWRS、PHS或機構政策要求有關。
· 須有一套作業準則，以便在必要時提出因應對策。
審查所有與動物管理及使用計劃有關之檢舉事件（不論其來源為何）是IACUC的職掌之一，必要時亦須對檢舉事件進行瞭解調查。通常IACUC主席有責任去確認所有案例都有被處理，IACUC亦可將調查之職責指派給附屬委員會去執行。當檢舉案例與IACUC主席間出現有利益衝突之狀況時，則機構主管應將上述職權交與另一無關之IACUC委員來處置。
檢舉者所關注的事項，包含：某些狀況或業務即將、已經或可能會對動物產生迫害；或所執行之事項被認為可能違反AWRS或AWA切結書上之內容，但動物尚未遭遇任何危險之狀況。也有可能針對過去有關政策規定或操作程序上之違規事件提出檢舉。
通常會依照被指控狀況之嚴重性而決定IACUC是否需採取立即之處置行為。例如：若檢舉事項已涉及危害動物健康及福祉者，則需對此立即加以評估。為能迅速處理類似之狀況，有些機構訂定有特別處理原則，依此機構乃授權給指派之獸醫師或專責人員，對可能違反機構規定之操作項目要求暫停，至到IACUC召開會議並對此事件作正式之評估。相同地，若於機構內發生犯罪事件或人員安全相關事件時，則應立即向機構內之執法部門，或職業健康與安全部門報備。若所違背之情事是與修訂中之政策或操作程序有關，則不需以“當天處理”之原則來執行，但絕對不能以方便為由而延誤處理時間。有時則需召開緊急會議，以確信對關注議題能作迅速之考量。
IACUC處理抱怨事件之程序，可以包含獸醫師審查之步驟。且基於事件之性質而言，包含機構負責人、法律顧門、或檢舉人員等都可被邀請參與調查。機構將依據初步之評估結果來決定後續之動作，包括是否需作進一步之調查。如果知道檢舉人身分時，IACUC應告知對方已收到檢舉之資料。有關檢舉者、檢舉內容、涉案人員及研究進度等資料內容，一般都應視為機密文件。然而一旦委員會完成調查報告（如果可能的話，應包含改正措施），則依陽光法案之規定該份報告內容應可供民眾調閱。若是提供給聯邦管理機構者，則依資訊自由法，亦可公開給民眾閱覽。
如果檢舉案件內容經IACUC會議討論，並獲足夠法定人數表決通過停權處分，則IACUC可依PHS及AWRS所賦與之權限，直接對違反者作出停權處分。機構主管必須審查停權處分之內容與並與委員會商議。機構主管所採取之任何更正措施，都必須向OLAW報告。

多數機構訂有一套自我管理之政策及作業程序，以與IACUC正式停權之規範相輔相成。其目的在於確保所有操作均符合機構及法規之要求。而處分形式將依照違反之嚴重性，或與正統操作程序之差異程度而定，通常有如輔導、強制要求參加特定之動物使用監督之訓練課程，暫時性取消使用動物之權利，或解聘等處分。

範例
在本作業手冊後面幾頁有提供一件與動物管理及使用有關之檢舉投訴案件之範例。這範例不見得都適用於所有之機構，因此各機構在訂定適合之作業準則時，得視實際狀況及需要而對此範例作修正。
在處理調查有關動物管理及使用之檢舉事項時，被建議的IACUC作業程序

前期評估與措施

一旦受到檢舉投訴事件時，IACUC主席即應召開會議。在完成初步審查後，IACUC必須決定是否有需要作進一步之調查並作出立即之反應，或只需作進一步之調查而不需作出立即之反應，或不需作出任何動作等。一旦作出決定，IACUC即需決定那些人員，機構內或機構外之官員應加以告知。

如果因為動物或人員之健康福祉可能遭受侵害，而必須立即採取行動時，則IACUC必須通知機構主管並依程序執行相關措施。而像是獸醫醫療處置、暫停研究活動、或通知與機構安全、或職業健康等之相關官員等措施，都是為保護動物及人類福祉可採取之立即措施的範例，而依照AWRS規定（9 CFR Part 2, Subpart C, Section 2.31[d][7]），如果發生任何計劃被停權之情形，則IO必須立即向APHIS及經費補助機構報告。若是由PHS贊助者則IACUC需經過IO而向OLAW報告（PHS Policy, IV.F.3）（OPRR Reports 94-02, 1/12/94）。
調查
如果IACUC覺得有必要作進一步之調查時，則可由IACUC主席，或由主席指派某人或附屬委員會進行調查，並於結束後向IACUC報告。在進行投訴案調查時，如有出現任何利害衝突之狀況，相關人士均應迴避調查之活動。
IACUC可賦予指派人士或小組資料蒐集之權限，並訂定完成期限。調查期限之長短須由IACUC依有無立即採取改善措施之必要性來作判斷。

所需蒐集資料的性質會因狀況不同而有所差異，但可歸類為以下幾點：

· 與檢舉人（如果知道是誰的話）、涉案人員或計劃相關主管訪談；
· 檢視動物及其所居處的環境；
· 審查相關之記錄文件（例如動物健康記錄、記劃書及其他文件）。
被指派之調查人員應向IACUC提出一份調查報告，內容應摘述下列事項：

· •被檢舉投訴的事項；
· 面談結果；
· 動物及其所處環境的狀況；
· 相關文件與記錄審查的綜合報告。
報告內容中亦應該包含下列內容：
· 任何佐證之文件，例如信件、報告及動物記錄；
· 對檢舉投訴案件之內容與AWRS、PHS、Guide及機構政策及程序內容作比較說明，並作出結論；

· 可能的話，提出應採取之措施。
結果及處置措施
在接獲投訴報告並經審查後，IACUC可要求更進一步之資料，或由報告內容中發現以下狀況：
· 並無證據支持投訴或抱怨的狀況。
· 無法證實確有投訴或抱怨的狀況，但a）需對動物管理及使用計劃相關議題作進一步的審查，b）或機構內其他計劃需再作審查。
· 證實確有投訴或抱怨的狀況。
IACUC後續處理方式，包括：
· 執行必要措施以避免相同狀況再次發生。（通常這類措施包含行政制度、管理措施、或IACUC政策或操作流程之修訂，有時亦包含處分）；
· 告知機構主管或首席獸醫師所採行之措施；
· 依規定向經費補助機構或監督機構報告；
· 告知檢舉者、與該事件有關的人員、及相關計劃人員（例如相關主管及管理人員、公共事務辦公室及機構之律師等）等。
針對違規事件，有些機構是在計劃書中訂有相關規定，直接授權IACUC可以機構名義對違規事件施以適當之處分。也有部分之機構，在做法上是由IACUC向機構主管提出處分之建議，再由機構主管作後續之處置；也有機構同時採行上述兩種方式。機構採取之處分方式包括：
· 輔導；
· 給予申戒信函；
· 強制要求參與特定之訓練課程，藉以避免未來發生同樣情事的可能；
· 由IACUC或IACUC指派人員對涉及動物之科學應用活動加以監督；
· 暫時取銷其執行動物管理操作之權利，或執行任何涉及動物之研究、測試與教學活動之權利，直到能符合IACUC特定要求之條件；
· 永久取銷其執行動物管理操作的權利，或執行任何涉及動物之研究，測試及教育訓練活動之權利；
· 向機構主管建議應依規定給予必要之處分（例如職務調動或解聘）。
與動物管理及使用無關之關注事項
當IACUC就檢舉投訴案件完成初步評估或調查後，如發覺所檢舉之違例事件與動物福祉無關，但確實違反了機構之政策或操作原則，或地方、州或聯邦政府法令規章時（例如，不當之科學操作、不當之花費、詐欺、盜取等行為），則應將此違法情事交由機構內其他部門或委員會處置。
E.1. 記錄保存及提報

前言

PHS政策及AWRs要求動物使用與管理計畫書中應包含記錄保存與報告繳交之規定，相關權責亦須明確加以規範，依慣例此業務通常是由IACUC幕僚部門負責擔任。負責此業務的人，應明瞭政府對動物使用之要求、各機構的計畫內容、以及瞭解政府資訊公開法及各州有關紀錄公開之規定。依規定，動物應用計畫執行的書面報告資料，民眾有權申請公開閱覽的，因此機構在書寫報告時應注意文字之用法，以便民眾在閱讀時可以清楚理解報告之內容。

紀錄保存

會議記錄
PHS政策及AWRs要求各機構須依規定保存IACUC會議記錄，內容應包含人員出席記錄、會議活動內容及委員間協商之記錄等（PHS Policy IV. E；9 CFR Part 2 Subpart C 2.35（a）（1）），至於會議記錄內容要記載到多詳細，由IACUC自行決定。

出席紀錄：在會議進行過程中委員可能有遲到或提早離席的情形，對於無法參與討論之委員名單須在議程上作紀錄，除非是因為該委員必須迴避某一議案之討論而需離席。如果有因為暫時性之離席而導致法定參與人數之不足時，則須在會議記錄中予以記載。有些IACUC業務，必須達到會議法定人數才能執行。

會議議程：委員會召開之會議內容，可包含前次會議記錄之確認及修訂；計劃內容、政策、設施或執行狀況之報告等；或對政策、計劃書及修正案之決議內容。

審議記錄：指促成特別決議之過程所討論的內容或理由原因，與形成之經過須作成紀錄。儘管有些IACUC會保存現場之錄（音）影資料，但還是要將決議前所討論之重點內容記載於會議記錄中。

計畫書

PHS政策及AWRs規定，任何動物應用計畫或有重大修正之計畫，在動物實驗操作期間須妥善保管，相關紀錄於實驗結束後，需保存至少三年。提報IACUC審查之計劃書，不論是沒有通過之計畫或是未執行動物使用者，都需保存三年。且所有記錄不論是否經IACUC批准，都要能被調閱。

其他相關記錄

PHS及AWR等均規定機構對IACUC每半年評估之報告及建議事項資料必需保留存檔。另外如給OLAW之切結保證書及認證機構（如AAALAC組職）之報告資料亦需妥善保存。USDA則要求機構保存貓、狗之取得、運輸、出售及安樂死處理等紀錄資料。有關動物健康狀況資料，通常是由各機構保管，而非由IACUC保存。上述資料記載均需保留至少三年。若有需要時，則PHS、APHIS或補助單位均有權調閱或影印相關內容。

報告型式及要求

PHS之切結書

為符合PHS經費申請補助之要求，以進行動物研究業務，機構須提出具結之報告及聲明文件，以保證機構內所有動物應用活動均符合PHS政策要求。這份切結書為書面之同意函，內容包括機構實驗計劃之詳細內容，機構所提出會遵守PHS之政策要求進行動物研究之聲明，及條列出機構政策及操作程序內容。切結書之樣式可至OLAW網頁上取得。未經AAALAC認可之機構，在申請PHS補助時，必需要將最近一次之IACUC半年評鑑報告書連同此一切結書，一起遞送。經機構首長簽名之完整切結書，需送交OLAW審查。審查合格者，OLAW會給機構一切結書編號（編號格式為A####-01，#為數字碼）。通常切結書之有效期限為5年，超過此期限，則機構需另行申請。OLAW網頁公布有合格機構之名冊。

因為如何確實遵守切結文件中所列舉的所有內容，對獲得PHS補助是相當重要的，因此當切結文件經OLAW批准後，此一文件應在機構內部作一適當之流通宣導，並讓IACUC所有成員均能熟悉瞭解文件內容。

USDA註冊登記

若機構進行科學應用所採用之動物是屬於AWRs所定義範圍之種類者，則機構必須填寫7011表，向APHIS之動物管理部門進行註冊。填好之表格應遞交給機構所在之州政府，負責動物管理之地區主管（Regional director of animal care）。教育學術機構部份，應由機構之單位主管簽名後統一寄送，而非由各系所各自處理。USDA之註冊核可編號格式為##-X-####，X為英文字母（例如R代表研究機構），#為數字。註冊碼每三年更新一次。若資料內容，如名稱、地址、機構負責人及操作方式有變更時，則研究機構應在10天內通知地區動物管理負責人，以維持合法之資格。機構若在二年內未圈養任何動物，則區域負責人可將機構之資格暫時解除。而如果機構未來可能不會再使用動物進行實驗或其他操作時，則可以書面提出申請取消註冊登記。

每半年之設施視查與計劃評估

依PHS及AWRs之規定，IACUC必須至少每6個月針對機構之動物使用計劃進行評鑑，其中包含設施視察活動，並將結果整理成報告送機構主管核定。檢視方式可由IACUC自行決定。報告亦無特定之格式，然在OLAW網頁上可找到有關設施視查及計劃審查之參考表格範例。

基本上，報告內容需包含機構所執行計劃之性質及符合PHS及Guide規定之項目，若有不符合事項，則需針對該部份內容作說明，並將改善措施與進度表附在說明中。有關少數IACUC委員所提出之見解都需列入報告記錄中。

報告書中須將重大缺失與次要缺失加以分類。所謂重大缺失指的是『任何足以危害到動物之健康或安全之狀況』。如因計劃或設施的缺陷（包含意外或天然災害），而導致動物受傷、死亡或嚴重之緊迫者，依其性質即稱為重大缺失。而次要缺失，則指如漆塊脫落或燈泡燒毀等狀況。在報告中亦需載明動物設施是否為AAALAC認證合格，。

IACUC亦可利用AAALAC辦理之活動，如計畫執行成效評估（PSE）、認證評鑑、或評鑑前之準備作業活動等，作為機構每半年之評估報告資料。如果是採取此種做法，則報告內容須包含PHS政策第IV.B.3.節所要求的項目，且需經IACUC投票表決通過。

只有在以下二種狀況，需將每半年之報告書送交OLAW：

1. 機構未獲AAALAC認證，則需將最近一次之半年報告資料附在最新或更新之切結書中，一並送交OLAW。

 2. 經OLAW或PHS代表要求。

基本上，除了下列三種狀況外，USDA所要求之項目和PHS相當：

1. 如果機構發生的缺失未能依原定時間表及計畫內容進行改善者，則AWRS對機構應提供之報告有額外之要求。重大缺失如果無法依特定之時間及計畫完成改善者，IACUC需在15個工作日內以書面文字報告型式，經由機關主管提報至APHIS及補助該業務之政府機構。

2.USDA要求報告內容需經多數IACUC委員審查及簽名。

3.USDA並不要求機構註明是否為AAALAC認證合格者。

如同PHS之每半年一次之設施查核規定，也許AAALAC認證評鑑程序應該也符合USDA之要求，只要在2.31(c)的內容（參表C）都能符合的前提下。

年度報告

任一機構若已取得PHS切結書之授權編號，每年應由機構IACUC準備年度報告書，並由機構主管將此報告提送OLAW。報告內容需含下列項目異動之資料，包含動物管理及使用計劃項目、委員名冊、AAALAC認證資格等。委員會中少數人提出之建議亦需含在記錄中。另需含每半年視訪之日期及提報給機構主管之視訪報告書。機構可將寄交給給PHS或AAALAC之年度報告日期，調整成與USDA之日期一致。

OLAW網頁有年度報告格式供機構參考使用，但非一定要照此一格式。

凡在USDA有登錄之機構，在12月1日以前均需將年度報告送交APHIS及機構所在地之州政府AC區域主管。通常由IACUC準備7023表之內容，再經IO或CEO簽字。表格內容要各機構將所使用之動物隻數依照疼痛指數分類後，逐一登錄，此外報告資料亦包含，確認機構之動物管理及使用措施是符合專業標準規範，且有周詳評估其他能減輕疼替之代方案以取代計畫建議採用的方式，並遵從AWRs之規定。

若有部分操作是經IACUC批准但不符合USDA規定時，則須將異常點以科學的觀點加以說明。報告中亦需針對此一差異性加以說明 ，同時要註明受到影響之動物種類及數目。

停權及違規

在經PHS切結認可之機構中，若有下列事情發生，則IACUC須向機構主管反應並採取必要之措施：

· 出現或持續性嚴重違反PHS規定之行為。

· 出現任何違反Guide要求之情形。

· 出現任何經由IACUC停權之事件。

如有上述情況發生時，通常會建議機構立即向OLAW聯繫，同時整理一份正式報告書，將事情經過及所採取之措施作說明，報告書經IACUC及IO審查後，再送至OLAW。相同地，經AAALAC認證之機構，亦應立即向AAALAC反應任何與動物管理及使用有關之嚴重違例事件。例如USDA或OLAW調查之事件，或任何對動物福祉有負面影響之事件。

任何機構若出現由IACUC要求停止執行USDA規定所含蓋之動物物種的活動時，則機構主管需在IACUC協助之下，將現況提報區域主管。在瞭解停權原因並作出適當之處置後，IO即應向APHIS及政府補助機構提送相關報告文件（參考表E及A.2.B.）。

E.1.表A. 聯邦政府規定：紀錄保存

	記錄
	PHS政策
	AWRS

	IACUC會議記錄
	· 出席記錄，議程及審議內容。
	· 出席記錄，議程及審議內容。

	計劃書
	· 動物實驗操作記錄。

· 計畫中任何重大變更事項之紀錄。

· IACUC審查結果。
	· 動物實驗操作記錄。

· 計畫中任何重大變更事項之紀錄。

· IACUC審查結果。

	基本文件資料


	· IACUC每半年之視查記錄及建議。

· 切結文件。

· 認證機構之評鑑結果。
	· IACUC每半年之視查記錄及建議

	動物
	· 參照Guide中有關動物臨床紀錄、系譜資料、及標準之命名等資料。
	· 有關貓、狗及子代取得之紀錄，應包含七種內容。

· 有關狗及貓之運輸販售及安樂死操作程序紀錄，應包含三種內容。

· 『隨機來源動物』之證明書（2.133 (f) and (g)）

	其他規定
	· 所有文件紀錄應保存三年；有關動物應用文件、計劃書、或重大之計劃變更項目，在執行期間應妥善保管，執行完畢後應再保存三年。

· 文件應適當保存以便接受OLAW或PHS官員之抽檢調閱。
	· 所有文件紀錄應保存三年；有關動物應用文件、計劃書、或重大之計劃變更項目，在執行期間應妥善保管，執行完畢後應再保存三年。

· 文件應適當保存以便接受APHIS或聯邦政府官員之抽檢調閱。

· 在調查期間，USDA得要求延長文件紀錄保存期限。

	參考資料
	Policy IV.E.
	9 CRF Part 2, Subpart C 2.35


E.1.表B. 聯邦政府規定：切結書及註冊登錄

	
	PHS機構之切結書
	USDA研究機構之註冊登錄

	執行時機
	· 接受PHS補助以執行有關動物實驗操作。

· 經批准同意後有效期可達5年。
	· 凡使用或飼養USDA所定義之動物種類以執行法律規範之用途者。
· 每三年更新一次。

	主管機構 （受理機構）  
	· OLAW
	· APHIS, 地區動物管理負責人。

	送件單位（遞送機構）
	· IO
	· 由具有法定地位之機構負責人簽章。

	型式
	· 單位信函
	· APHIS 7011表

	內容
	· 提供必要之項目，如設施面積、動物種類及每日每種動物之數量。
· 權利與義務之關係架構。
· 獸醫師之資格、職掌、權責及工作時數。
· IACUC名單及IACUC運作程序。
· 職業健康計劃書。
· 針對接觸動物之工作人員所給予之教育訓練、工作指導文件內容摘要。
	· 研究設施之地點。

· 每年動物之使用量。

· 經費補助來源（聯邦機構者）。

	送審後之程序
	· 註明AAALAC資格。若屬非認證機構則要提供每半年一次之審查報告。
· OLAW在核准前，可能會提出修正建議。
	· 任何操作有變更時，應在10日內經由地區動物管理負責人通知APHIS。

	參考資料
	PHS Policy IV.A.
	9 CRF Part 2, Subpart C 2.30


E.1.表C. 聯邦政府規定：每半年之評鑑報告書

	
	PHS每半年之評鑑報告書
	USDA每半年之評鑑報告書

	執行時間
	· 每6個月一次。AAALAC之報告書可符合此要求
	· 每6個月一次。AAALAC之報告書可符合此要求

	受理機構
	IO
	IO

	遞送單位
	IACUC，為委員會之業務
	IACUC；須經多數委員簽字

	報告格式
	· 無特定格式
	· 無特定格式

	內容
	· 內容需聲明符合Guide及PHS規定，若有異於規定者應另外補充說明。

· 任何與規定不符合者，需說明原因；次要及重大缺失要作區分；並應將改善計畫及時程表列出；少數委員之意見。

· 經由IACUC核准。

· 機構保存。

· 可應OLAW要求隨時提供調閱。

· 註明機構是否通過AAALAC認證。
	· 內容應將符合或不符合AWRs規定條文之事項列出。
· 任何與規定不符合者，需說明原因；次要及重大缺失要作區分；並應將改善計畫及時程表列出；少數委員之意見。

· 報告需經IACUC審查並經多數委員簽名。

· 記錄由機構保存，若APHIS或補助機構要求時，可隨時提供調閱。

· 其他：若無法依改善計畫及時程完成者，須於15個工作內由IO向APHIS及補助單位作報告。

	參考文獻
	PHS Policy IV. B.3. IV.E.1.d & IV.F.4.
	9 CRF Part 2, Subpart C 2.31 ( c) (3)


E.1.表D. 聯邦政府規定：年度報告

	
	PHS年度報告
	USDA年度報告

	送繳時間
	每年至少一次，可將USDA及AAALAC報告時間調整於同一時間交繳。
	每年12月1日以前。內容需包含會計年度（10/1-9/30）間所有活動事項內容資料。

	受理單位
	OLAW
	APHIS, 地區動物管理負責人

	遞送單位
	由IACUC經由IO提出。
	需由機構首席執行長或機構主管證明或簽名。

	報告格式


	沒特別規定，但可使用OLAW提供者。


	APHIS7023表。

	
	
	

	
	
	

	報告內容
	對下列事項若有變更，則應包含在報告書中：

· AAALAC認證資格。

· 動物管理及使用計劃內容（如切結書所記載內容）。

· 委員名冊。

· 機構主管。

· IACUC執行每半年評鑑日期及報告繳交機構主管之日期，其內容應包含少數委員提出之論點。
	· 機構地點。

· 切結事項背書。

· 列出機構內繁殖、條件化、圈養但為使用之動物名稱及數目（事項B）。

· 列出機構用於下列情況之動物名稱及數目。

· 動物不會感受到疼痛及焦慮之操作（事項C）。

· 有使用藥物去減輕疼痛及焦慮之操作（事項D）。

· 因為藥物之使用會影響到實驗操作結果，因而在這類操作過程中，未使用任何藥物以減輕疼痛及焦慮（事項E）。

· 針對“E”項操作程序，需由研究人員作說明，並須經IACUC核准同意。並將說明以附件型式與報告一併繳交。內容需包含所涉及到之動物種類及數量。

	參考資料
	PHS Policy iv.f.1, 2 & 4.


	9 CFR Part 2, Subpart C 2.36


E.1表E. 聯邦政府規定：停權及不符合事項

	
	PHS停權/不符合事項報告
	USDA停權報告

	申報者
	· 由IACUC經IO提出。


	· 經與IACUC商議後，由IO提出。

	受理單位


	· OLAW
	· APHIS及聯邦政府經費補助機構

	報告提送時機


	· 當IACUC要求計劃停止執行時。

· 嚴重違反Guide規定者（除非事先經IACUC審查同意之事項）。

· 嚴重或持續違背PHS規定者。


	· 當IACUC要求計劃停止執行時。

	報告內容


	· 針對狀況提出完整說明。

· 將已進行之改善措施加以說明。

· IACUC少數委員之看法見解。
	· 針對狀況提出完整說明。

將已進行之改善措施加以說明。

	參考文件
	PHS Policy IV.C.6. &7.and IV. F.3 & 4
	9 CFR Part2,Subpart C2.31（d）（7）


參考文獻：
AAALAC International.Connection Newsletter Summer 2000,pages 1-4.

Potkay,S.,et al.Frequently Asked Questions about the Public Health Service Policy

on Humane Care and Use of Laboratory Animals.Contemporary Topics 36(2)47-50,

March,1997.

NIH Guide to Grants and Contracts.Notice OD-00-007,12/21/99.
E.2.通訊

再也沒有比目前更方便的聯繫方式了。在二十一世紀初，因為採用了現代化的聯繫方式，例如電子郵件、網頁、及網路聊天室等，讓人們有了更新、更便捷的溝通交談媒介。

電子通訊方法帶給人們許多優點與缺點。各種被IACUC採納的通訊模式，在傳遞的速度、使用方便性、清晰度及安全性上，也具有差異性存在。有些方法可以很容易的讓全體委員或讓機構內全體同仁彼此間進行聯繫；有些具有永久記錄保存之功能，以方便未來隨時調閱參考之用。

規定及政策

雖然目前所使用的IACUC運作管理規定，多數都是在網際網路未盛行之前即已訂定，但是OLAW曾經有針對IACUC如何使用電子郵件或類似方式，提出一些規範（Garnett and Potkay, ILAR Journal 37:190-192, 1995）。

在上述文件中有提及，電子郵件適合作為文件資料傳遞之工具，包含動物使用計劃書、IACUC會議議程及記錄、機構政策、及其他與動物管理及使用計劃相關之文件。但OLAW也有提到召開IACUC會議，將可以提供委員彼此更多互動討論之機會，這是電子信箱所不能提供的。藉由電子郵件、電話或傳真依序在委員間進行一對一聯繫（訪談調查），此種方式適合在執行計畫審查過程時，在未指派審查委員前，可以對委員進行調查是否有需要採全體委員參與之形式進行計畫審查。但此一方式不可取代必須召集的會議或投票活動。OLAW建議傳統的會議型式（包含訂定法定出席人數規定），應該為IACUC執行業務所採用的標準模式，這類業務包含計劃審查、年度或每半年查核之審查報告，及停權處分程序。

只有在非常特殊之情況下，IACUC才可同意利用電子通訊方式，例如電話或視訊系統來召開會議。如果要被認可為一正式之會議時，則所採用任何取代形式之會議，在進行過程中都需要讓委員有充分互動的機會，且對討論之議題能夠進行仔細的考量。於會議進行當中，每一委員都必須能夠與與會的全體委員作直接之溝通，且會議全程均需符合法定人數之規定。如同其他召集之會議，利用電子媒體召開之會議，其內容亦需作成紀錄，並加以保存。

如果IACUC委員傾向於採用電子媒體型式來召開會議或進行其他活動，此時必須將建議之流程明列於機構之保證書中，並需由OLAW批准。

效率及安全性

電子郵件及網際網路之運用，大大提高了資訊傳遞之速度及流量。許多機構會將動物使用政策及表格公佈於內部公共網頁上，有些機構甚至會將IACUC委員名單及會議時間張貼在網頁上。有些機構更將動物使用計畫書的申請及修正變更程序，設計成電子文件之處理方式，這項措施可有效地減輕資料鍵入之煩瑣作業程序，且有助於提高計劃審查、許可及歸檔之作業效率。

有越來越多的研究人員及IACUC委員利用電子郵件進行溝通聯繫，只要傳遞之訊息不會遺失在大量電子郵件中，則此種聯繫方式必然可以縮短計畫審查所需之時間。無可置疑，會有更多機構將計劃送審作業流程改為自動化，同時也會將審查方式變的更具效率。

持續進行電子或數位簽證制度之研發，及需有密碼者才能讀取相關資訊，這些措施對電子文件的保密性是相當重要地。目前大家都認為電子郵件是不安全的。因此所有IACUC之資料庫應設置在機構內部網站上，而非置於公開網站上，如此可以減少系統被外界入侵破壞之機率。當未來網際網路之安全性獲得改善時，則安全性就不會成為阻礙電子聯繫媒介成為主流之主要因素了。

參考文獻

Garnett, N. and S. Potkay. Use of Electronic Communications for IACUC Functions. ILAR Journal 37(4)190-192,1995
Appendix D: Recommendations of the 2000 AVMA Panel on Euthanasia

(See C.2.b.Euthanasia)

The 2000 AVMA Panel on Euthanasia Report characterizes euthanamethods by type:

1)Inhalant agents,

2)Noninhalant pharmaceutical agents, and

3)Physical methods.

The Panel further classifies the methods into those that are considered acceptable, conditionally acceptable and unacceptable when used as the sole means of euthanasia.

Euthanasia of Homeothermic (Warm-blooded)Animals

Inhalant Agents

Inhalant Anesthetics: The Panel recommends the use of halothane, enflurane, sevoflurane, methoxyflurane, isoflurane and desflurane (in order of preference) for animals under 7 kg. Although acceptable for use in larger animals these agents are not often used due to cost and difficulty in administration. Induction with methoxyflurane (metofane) is unacceptably slow in some species. Ether was formerly used extensively, but is now only conditionally acceptable due to irritation of mucous membranes and risk of fire and explosion. Nitrous oxide (N2O)does not produce anesthesia, and may produce hypoxemia and cardiac or respiratory arrest. It may be used in combination with other anesthetics to speed anesthesia onset. It is important to minimize exposure of personnel to these potentially toxic agents; therefore fume hoods must be used.
附錄 F：

美國政府對測試、研究及教育訓練應用所需脊椎動物之使用與管理原則

我們需要使用不同類型動物執行體內試驗，以獲得足夠的知識來改善人類及其他動物之健康及福祉。當美國政府隸屬之研究機構，若利用脊椎動物以進行測試、研究及訓練程序時，在進行規劃時即應考量下列原則。當這些機構實際執行或贊助前述各項活動時，機構主管基於其職責所在，需確信下列原則有被遵循：

I. 動物運送、管理及使用必須符合AWA及其他適用之聯邦法令、指引及政策的要求。

II. 在規劃與執行任何涉及動物之操作程序時，其目的均應以人類及動物健康、提升人類知識及社會益處為著眼點。

III. 在選擇動物進行某一特定操作步驟時，必須考慮選用適當之動物種類及品質，同時應使用最少量之動物來獲得正確之結果。在規劃時亦應評估使用數學模式、電腦模擬與體外生物系統等之可能性。

IV. 所謂正確地使用動物，應包含在不影響到科學操作之前題下，應儘可能避免或減輕不舒服、焦慮及疼痛之感受。除非已被証實，否則研究人員對一項會對人類產生疼痛或焦慮之操作程序，若將施之於動物個體時，亦應視同此操作會對動物造成相同影響。

V. 任何操作程序如果對動物所造成疼痛及焦慮感受之程度，非為短暫或輕度者，則在操作前應給予動物適當之鎮靜劑，止痛劑或麻醉劑。另外不可對以化學葯品造成癱瘓之動物，在未麻醉狀態下進行手術或其他會造成疼痛之操作。

VI. 若動物將承受強烈或長期性之疼痛或焦慮感受，而此感受如無法避免消除時，則應在操作結束，甚至在操作期間，即應施以安樂死處理。

VII. 設計規劃動物生存環境條件，應以各品種動物需求為考量，且應對其健康及舒適有助益。一般而言，生物醫學研究所使用之動物，其房舍、飼養及照護等業務之執行，均應在獸醫師指導下進行，或在對該品種動物之照料、處理及使用有經驗的科學人員指導下進行。在任何狀況下，若有需要則應提供獸醫管理措施。

VIII. 研究人員及相關人員須具備適當資格及經歷，以執行活體動物實驗操作步驟。在任職期間，應提供操作人員適當之訓練課程，包括實驗動物人道管理及使用。

IX. 如有特例情形發生且與前述原則有關時，則不應由提出需求之研究人員做決定。此時應由審查團體（例如 IACUC）依據本原則第二條內容作判斷。此種特例不可僅為了教學或展示目的而被許可。
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