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Epizootic diarrhea of infant mice virus (EDIM)

Hantaan virus

Lymphocytic choriomeningitis virus (LCMV)

Minute virus of mice (MVM)
Mouse adenovirus (MAV)

Mouse hepatitis virus (MHV)

Mouse parvovirus (MPV)
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Murine norovirus (MNV)
Mycoplasma pulmonis
Pneumonia virus of mice (PVM)
Reovirus 3 (Reo 3)

Senda1 virus

Theiler ~ s murine encephalomyelitis virus (TMEV,GD VII)
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		高雄榮民總醫院

Kaohsiung Veterans General Hospital

		



		

		標準文件訂修廢履歷表

		



		文件編號

		教研-研究-2-03377

		文件名稱

		實驗動物中心內部稽核管理程序書



		訂定部門

		教學研究部 



		版次

		總頁數

		文件沿革

		核定日期



		01



		4




		新訂

 

		





1.目的

      規範本中心之內部稽核作業，藉以驗證各項品質活動是否符合外部評鑑 

      文件之規定，以確保中心品質系統有效運作。


2.適用範圍


  本作業適用於實驗動物中心品質管理系統及外部評鑑所規範之所有稽核事項。

3.參考文件


3.1Guide for the Care and Use of Laboratory Animals, RC,2010。     

3.2實驗動物管理與使用指南第三版。


3.3行政院農業委員會實驗動物照護及使用指引。

4.名詞定義


4.1內部品質稽核

   為一項內部系統化及獨立性的查驗，以判定品質活動與相關結果

    是否符合預定計劃，及這些計劃事項是否有效被執行。 

4.2內部品質稽核委員

         成員須接受中央主管機關所舉辦之委員訓練課程合格，領有證書。


5.作業內容


5.1實驗動物中心內部稽核管理流程圖


		流程

		權責

		相關文件



		擬定稽核時間

實地稽核

缺失改善

稽核成效檢討報告

紀錄保存

		動物實驗照護及使用委員會執行秘書

		



		

		稽核委員

		動物科學應用機構內部查核表



		

		受稽核承辦人員(動物中心)

受稽核承辦人員(動物中心)

		動物科學應用機構內部查核表-內部查核紀錄及改善報告





		

		受稽核承辦人員(動物中心)

		動物科學應用機構內部查核表



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		

		

		





5.2擬定稽核時間

   稽核委員每年執行二次動物中心內部品質稽核，於每年度稽核前一個月(4月及10月)，由委員會執行秘書安排稽核委員與稽核時間至動物中心實地查核軟、硬體設施。

  5.2.1內部品質稽核委員由本院「動物實驗照護及使用委員會」之 

       委員擔任，由本會執行秘書遴選代表人員並以電話商榷稽核

       時間。

  5.2.2稽核委員應獨立於稽核之特定活動或範圍，且不涉及本身業

       務。

5.3實地稽核


   內部品質稽核委員依據農委會110年11月15日修訂版之『動物 

   科學應用機構內部查核表』，對動物中心各相關業務承辦執行定

   期稽核。

 5.3.1稽核委員完成查核後，須將稽核結果記錄於『動物科學應用 

      機構內部查核表』(377-001)內，簽名後結案。

 5.3.2『動物科學應用機構內部查核表』(377-001)缺失項目，將列   

      為下次稽核委員複查項目。

5.4缺失改善

   受稽核承辦人員(動物中心)對稽核委員所開出之不符合事項，須填具於「內部查核紀錄及改善報告」中，並於「改善報告」欄位填寫原因、分析對策、改善措施及預計改善期限。

5.5稽核成效檢討報告

   受稽核承辦人員(動物中心)須於IACUC(動物實驗照護及使用委員會)年度會議中，向召集人(會議主席)及全體委員報告改善進度或到期尚無法完成改善之項目，並由委員會商討意見，最後召集人做出裁示。

 5.5.1受稽承辦人須將委員會決議事項修正於『動物科學應用機構 

      內部查核表』(377-001)作為年度監督報告之附件，並呈報中

      央主管機關備查。

 5.6紀錄保存

		編號

		紀錄名稱

		紀錄類型

		保存地點

		保存期限



		1

		動物科學應用 

      機構內部查核表

		電子/紙本

		動物中心

		5年





6.控制重點


  受稽核承辦人員(動物中心)對稽核委員所開出之不符合事項，是否有

  填具於「內部查核紀錄及改善報告」中，並於「改善報告」欄位填寫

  原因、分析對策、改善措施及預計改善期限，作為下次複查依據。

7 .附件

7.1動物科學應用機構內部查核表 (377-001)

動物科學應用機構內部查核表使用說明     




111年版範例(110.11.15修訂)

1、 本表依動物保護法條文連結「實驗動物照護及使用指引」進行實地查核之參考資料，力求內、外部查核內容一致化。

2、 機構應每半年實施1次內部查核，本表包含軟體查核、動物房舍查核項目，如無實驗動物房舍，仍須填寫本表（可不填附表1至4）；如半年內未飼養動物且未使用動物，可不實施該次查核，但須說明理由。

3、 可依動物房舍類型選填附表1至4，個別動物房查核狀況請自行存參。（若機構同類型動物房較多，請先填入可區分之項次/房舍名稱，如2./ SPF兔動物房或XX系XX動物房）

4、 查核結果如有「不符合」之情形，請彙整查核紀錄及改善情形於最後一頁之「內部查核紀錄及改善報告」，「內部查核紀錄及改善報告」應於年度結束後三個月內隨監督報告，檢附上、下半年的查核紀錄，報中央主管機關備查，並副知所屬直轄市或縣（市）主管機關。

5、 本表如有不適用或機構有各項例外狀況，可於最後一頁備註欄中說明。

6、 查核結果需呈報機構負責人，並應視需求召開會議，做成紀錄。

7、 查核結果須保存六年以上備查。

[image: image2.png]



                                   動物科學應用機構內部查核表              377-001    

機構名稱：高雄榮民總醫院

動物房舍地點：高雄市左營區大中一路386號               

動物房舍類型：■陸生動物飼養設施(附表1)□水生動物封閉型飼養設施(附表2) □水生動物開放型飼養設施(附表3)□兩棲類飼養設施(附表4)               

查核依據：動物保護法、實驗動物照護及使用委員會或小組設置及管理辦法、動物科學應用機構監督及管理執行要點。

註1.督導依據：實驗動物照護及使用指引，可至行政院農業委員會動物保護資訊網/我想了解專區/實驗動物/實驗動物管理處下載（網址為https://animal.coa.gov.tw/Frontend/Know/ExperimentAnimal#tab2）。

註2.實驗動物照護及使用委員會或小組，以下簡稱「照護委員會或小組」；實驗動物照護及使用指引，以下簡稱「指引」。

		第5條第2項第3款 提供法定動物傳染病之必要防治。



		項次

		查核

重點

		查核項目

		指引指導原則

		符合

		不

符合

		不適用



		1

		動物

取得

		所有動物合法取得，並得評估供應者的動物品質。

		2.3.1(1)、(6)

		

		

		



		2

		動物

健康

照護

計畫

		賦予獸醫師足夠的權限與提供資源，包括巡視所有的動物以管理獸醫照護計畫。

		1.1.1(5)

2.1.1(1)

		

		

		



		3

		

		建立直接且經常性的聯繫機制，以確保獸醫人員得以及時且準確地掌握動物健康、行為、福祉、妥善治療及安樂死等事項。

		2.1.1(2)

		

		

		



		4

		

		獸醫師參與醫療及動物使用紀錄制度的建置、審查、監督。

		2.2.1(2)

		

		

		



		5

		

		機構具備及實施疾病的預防、診斷及治療的適當作業程序與動物健康監測計畫。

		2.3.2(1)

		

		

		



		6

		

		建立檢疫策略，以評估新進動物的健康、病原微生物狀態及是否有人畜共通疾病。

		2.3.2(2)

		

		

		



		7

		

		動物由受過訓練的人員至少每天進行一次觀察，以確認是否有疾病、受傷、或異常行為。

		1.1.1(5)

2.3.2(4)

3.13.1(1)

		

		

		



		8

		人員

防護

		機構建立個人衛生的政策規範。

		1.4.1(3)

		

		

		



		9

		

		動物設施或執行動物試驗場所中，穿戴適合的服裝與個人防護用具。

		1.4.1(3)

		

		

		



		10

		環境

物品

		一般性、生物性或危害性的廢棄物依國內法規處理。

		3.11.1(1)

		

		

		



		11

		

		動物屍體及臟器殘骸存放在容易清理的適當低溫保存區。

		3.16.1(3)

		

		

		



		12

		

		定期安排蟲害防治和監控作業，並記錄所使用殺蟲劑的種類。

		3.12.1(1)

		

		

		



		第5條第2項第4款 避免其遭受騷擾、虐待或傷害。



		項次

		查核

重點

		查核項目

		指引指導原則

		符合

		不

符合

		不適用



		13

		避免動物騷擾

		群居動物採用配對或群飼方式飼養，應考量社交需求給予足夠飼育空間。

		3.4.1(3)

		

		

		



		14

		

		監控社群穩定性，若發生嚴重或持續的侵略行為，將不相容的個體予以隔離。

		3.5.1(2)

		

		

		



		第5條第2項第10款 提供其他妥善之照顧。



		項次

		查核

重點

		查核項目

		指引指導原則

		符合

		不

符合

		不適用



		15

		環境豐富化

		環境豐富化的措施應由照護委員會或小組、研究人員及獸醫師定期審查，以確認有助於提升動物福祉，且符合使用動物之目的。

		3.5.1(1)

		

		

		



		  第6條 任何人不得騷擾、虐待或傷害動物。



		項次

		查核

重點

		查核項目

		指引指導原則

		符合

		不

符合

		不適用



		16

		避免人員騷擾

		機構應建立通報與調查動物福祉事件的制度，並受理該機構違反動物保護法相關規定之動物科學應用爭議案件，所有通報事件與矯正行動都應予以記錄。

		1.2.3(3)

		

		

		



		第9條第1項 運送動物應注意其食物、飲水、排泄、環境及安全，並避免動物遭受驚嚇、痛苦或傷害。



		項次

		查核

重點

		查核項目

		指引指導原則

		符合

		不

符合

		不適用



		17

		動物

運輸

安全

		動物運輸機構應遵守國內、外動物運輸相關法規。

		2.3.1(3)

		

		

		



		18

		

		動物運輸得仔細規劃，以確保動物的安全和福祉。運輸過程中得提供適當等級的動物生物保全措施。為移動的安全性，得提供適當的裝載及卸載設施以維護動物福祉及人員安全。

		2.3.1(7)

		

		

		



		19

		

		進行不同場所或機構間動物移動作業時，得由雙方機構具備受訓資格的人員執行規劃及協調的工作，以縮短運輸時間或避免發生接收延誤的狀況。動物運輸得協調儘量在上班時間送抵，若要於非上班時間送抵，要安排接收人員。動物運輸時得隨附相關文件，以減少運送及接收程序延誤。

		2.3.1(8)

		

		

		



		  第11條第1項 飼主對於受傷或罹病之動物，應給與必要之醫療。

第2項 動物之醫療及手術，應基於動物健康或管理上需要，由獸醫師施行。但因緊急狀況或基於科學應用之目的或其他經中央主管機關公告之情形者，不在此限。



		項次

		查核

重點

		查核項目

		指引指導原則

		符合

		不

符合

		不適用



		20

		醫療

		有獸醫師巡房、動物治療及追蹤紀錄。

		2.2.1(3)

		

		

		



		21

		藥品

		遵守國內人醫、獸醫及研究用藥相關法規。

		2.5.1(2)

		

		

		



		22

		

		應使用醫藥級化學品與試劑。若使用非醫藥級物質須經照護委員會或小組核准。

		1.2.2(8)

		

		

		



		23

		

		藥品於有效期限內使用。

		2.5.1(4)

		

		

		



		24

		手術

		執行手術者應有照護委員會或小組認可的訓練且合格。

		2.4.1(1)

		

		

		



		25

		

		手術前應就手術計畫、訓練及成效進行完整評估。

		2.4.1(2)

		

		

		



		26

		

		獸醫師依專業，選擇適當的止痛劑與麻醉劑並定期更新使用指引。

		2.5.1(1)

		

		

		



		27

		

		所有存活手術都應遵守無菌操作原則。

		2.4.1(4)

		

		

		



		28

		

		麻醉深度與動物生理功能應有監測及紀錄。

		2.4.1(5)

		

		

		



		29

		

		水生及兩棲類動物需維持皮膚濕潤。

		2.4.1(5)

		

		

		



		30

		

		手術後動物應安置於乾淨、舒適並易於觀察與監測的場所，且應有醫療照護紀錄。

		2.4.1(6)、(9)


2.5.1(8)

		

		

		



		31

		危機

處理

		機構具有緊急應變計畫，制定出必要的應變程序，以防止因為系統的失靈而導致動物產生疼痛、緊迫及死亡的情形。

		1.5.1(1)

		

		

		



		32

		

		動物發生緊急健康問題而未能連絡到計畫主持人或研究人員時，獸醫師應運用權限採取適當措施，以減輕動物嚴重疼痛或痛苦，必要時得執行安樂死。

		2.2.1(4)

		

		

		





		  第15條第1項 使用動物進行科學應用，應儘量避免使用活體動物，有使用之必要時，應以最少數目為之，並以使動物產生最少痛苦及傷害之方式為之。

  第16條第1項 進行動物科學應用之機構，應設置實驗動物照護及使用委員會或小組，以督導該機構進行實驗動物之科學應用。



		項次

		查核

重點

		查核項目

		指引指導原則

		符合

		不

符合

		不適用



		33

		IACUC政策及管理

		機構應建立、實施及維持實驗動物照護及使用管理制度，符合相關法規及指引要求，機構負責人應承擔管理制度的最終責任。

		1.1.1(2)-(4)

		

		

		



		34

		

		照護委員會或小組由三人以上組成，其中應包括獸醫師及非受僱於該機構之外部人士各一人以上。外部人士應以非動物實驗研究背景者為優先，且不得由獸醫師兼任。

		1.2.1(1)

		

		

		



		35

		

		照護委員會或小組執行秘書，自擔任執行秘書之日起，應每三年接受十二小時以上經中央主管機關指定之動物實驗管理訓練，始得繼續擔任。

		1.2.1(2)

		

		

		



		36

		

		機構應賦予照護委員會或小組權責與提供資源，以完成其職責。

		1.2.1(4)

		

		

		



		37

		

		機構應落實及督導管理制度的執行，並指派專人保存管理制度執行之相關紀錄。

		1.1.1(7)

		

		

		



		38

		

		參與動物科學應用合作計畫之機構應簽署正式書面文件，明確載明實驗動物照護及使用之權責。

		1.1.2(1)

		

		

		



		39

		人員資格與訓練

		提供機構有關動物實驗之訓練計畫。

		1.2.2(3)

		

		

		



		40

		

		所有參與管理制度的人員都接受適當的訓練，確保動物應用的知識及技能，訓練內容應有記錄。

		1.3.1(1)、(2)

		

		

		



		41

		

		當使用有害物質進行動物實驗時，操作人員應先完成機構所要求的職業健康和安全相關訓練及證照資格。

		3.1.1(3)

		

		

		



		42

		計畫審查與3R


考量

		實驗動物進行科學應用者應事先申請，申請內容包括計畫名稱、計畫主持人、實驗動物種類、品種、數量、實驗設計、執行期限、負責進行動物實驗之相關人員名冊及所進行之替代、減量及精緻化之評估說明等資料，經照護委員會或小組審議核可，始得進行；變更時，亦同。

		1.2.2(1)

		

		

		



		43

		

		照護委員會或小組審議時，應優先建議使用非活體動物替代方式，得依據影響動物生理程度，由一位以上具備與申請利用動物科學應用專業有關或實驗動物福利背景，且非隸屬於該機構之專家，提供諮詢意見。

		1.2.2(2)

		

		

		



		44

		

		提供機構有關動物實驗設計之科學應用諮詢意見。

		1.2.2(3)

		

		

		



		45

		

		參與申請案或有其他利益衝突的照護委員會或小組委員，迴避該計畫的審核。

		1.2.2(4)

		

		

		



		46

		

		任何例外情況需由照護委員會或小組予以明確定義及評估。

		1.2.2(9)

		

		

		



		47

		

		使用麻醉劑或止痛劑，考量動物各項狀況。

		2.4.1(3)

2.5.1(1)-(8)

		

		

		



		48

		內部查核與計畫核定後監督

		每半年實施內部查核一次，內部查核結果呈報機構負責人，並應視需求召開會議，做成紀錄。

		1.2.3(1)

		

		

		



		49

		

		年度監督報告填寫完整，查核結果應列為監督報告之附件，於年度結束後三個月內報中央主管機關備查，並副知所屬直轄市或縣（市）主管機關。應保存查核結果六年以上備查。

		1.2.3(1)

		

		

		



		50

		

		提供實驗動物管理標準作業程序與飼養設施之改善建議。

		1.2.2(3)

		

		

		



		51

		

		監督內容包括機構實驗動物之取得、飼養、管理及是否確依審核結果進行動物科學應用。

		1.2.3(6)

		

		

		



		52

		人員

安全

		機構應建立並維持一套職業健康與安全計畫，並符合國內法規要求。

		1.4.1(1)

		

		

		



		  第17條第1項 科學應用後，應立即檢視實驗動物之狀況，如其已失去部分肢體器官或仍持續承受痛苦，而足以影響其生存品質者，應立即以產生最少痛苦之方式宰殺之。

 第2項 實驗動物經科學應用後，除有科學應用上之需要，應待其完全恢復生理功能後，始得再進行科學應用。



		項次

		查核

重點

		查核項目

		指引指導原則

		符合

		不

符合

		不適用



		53

		安樂死

		除非有科學或醫學理由，安樂死措施應符合國內動物保護法規所列之安樂死指導原則。

		2.6.1(1)

		

		

		



		54

		

		獸醫師與照護委員會或小組應規劃及核可安樂死方法。

		2.6.1(2)

		

		

		



		55

		再應用

		重覆多次存活性手術應經實驗動物照護及使用委員會核准。如要在單一動物個體進行重覆多次存活性手術，應事前評估對該動物福祉之影響。

		1.2.2(6)

		

		

		



		56

		

		機構若有再應用之實驗動物或犬、貓、非人類靈長動物之使用，其照護委員會或小組應制定實驗動物再應用或退休、康復、認養、安置之政策及其監督機制。

		1.2.2(7)

		

		

		





附表1：陸生動物飼養設施查核項目

動物房舍：實驗鼠飼養區（請先填入可區分之房舍名稱）

		第5條第2項第1款 提供適當、乾淨且無害之食物及二十四小時充足、乾淨之飲水。



		項次

		查核

重點

		查核項目

		指引指導原則

		符合

		不

符合

		不適用



		1-1

		飼料

		應於保存期限內。

		3.7.1(1)

		

		

		



		1-2

		

		存放於溫溼度適宜之場所，離開地面與牆面，避免害蟲及汙染。

		3.7.1(1)

3.16.1(2)

		

		

		



		1-3

		水源

		自來水或自行檢測之無污染水源。

		3.8.1(1)、(3)

		

		

		



		1-4

		飲食

		有足夠的飼料槽空間和採食點。

		3.7.1(2)

		

		

		



		1-5

		

		飼料槽、飲水器具定期清潔無污染。

		3.7.1(1)


3.8.1(2)

		

		

		



		1-6

		

		有飼育管理表，每天都有人員進行照護管理，確保飼料與飲水的攝取。

		3.13.1(1)

		

		

		



		1-7

		

		限制食物與飲水的動物實驗應經照護委員會或小組核准。

		3.7.1(2)

		

		

		



		第5條第2項第2款 提供安全、乾淨、通風、排水、適當及適量之遮蔽、照明與溫度之生活環境。



		項次

		查核

重點

		查核項目

		指引指導原則

		符合

		不

符合

		不適用



		1-8

		安全

		動物設施應具備適當的保全系統及門禁管制。

		3.1.1(1)

		

		

		



		1-9

		

		飼養動物之籠具與圍欄需採用耐蝕易清洗，牢固安全之材料。

		3.4.1(2)

		

		

		



		1-10

		

		動物應飼養在專屬或指定的設施，不應基於方便而將動物飼養在實驗室，若因特殊狀況，須特別考量飼養環境需符合相關條件，並由照護委員會或小組核淮。

		3.1.1(2)


1.2.2(9)

		

		

		



		1-11

		乾淨

		飼養環境及飼育用品定期清潔消毒或滅菌。

		3.10.1(1)

		

		

		



		1-12

		

		使用充足之墊料，以確保動物在墊料更換間隔內都能保持乾爽。

		3.9.1(2)

		

		

		



		1-13

		通風

		動物飼育空間有足夠的換氣量。(各動物房大小及動物量不同，依現場效能標準(performance standards)判定。)

		3.3.1(2)

		

		

		



		1-14

		排水

		有良好的排水設備，必要時應穿著防滑鞋。

		3.2.1(6)

		

		

		



		1-15

		

		長期不使用之排水系統，得加蓋和密封，以避免濁氣、害蟲或其他污染物之逆流與侵入。

		3.2.1(6)

		

		

		



		1-16

		遮蔽

		飼養於戶外的圍籬設施時，提供可避免動物暴露在極端氣溫或其他惡劣天氣變化的欄舍與附屬構造或者照養機制。

		3.6.1(1)

		

		

		



		1-17

		

		遮蔽物之設置有足夠的空間以容納所有的動物。

		3.6.1(2)

		

		

		



		1-18

		

		有足夠的通風避免廢棄物及過量濕氣堆積。

		3.6.1(2)

		

		

		



		1-19

		照明及電力供應

		提供足夠的照度以滿足動物生理、福祉及現場操作管理需求。

		3.3.1(3)

		

		

		



		1-20

		

		動物房內得採用定時控制之照明系統，提供正常的光照週期，並定期檢視系統性能。

		3.2.2(3)

		

		

		



		1-21

		

		有備份電力供應系統或緊急發電系統供設施或支援性功能得以持續運作。

		3.2.2(2)

		

		

		



		1-22

		溫溼度

		動物被圈養在適合的溫溼度範圍內。

		3.3.1(1)

		

		

		



		1-23

		空間

		飼育空間應足以讓動物表現正常姿態、隨意調整姿勢、攝食與飲水、不會碰觸到圍籬、籠壁或籠頂，提供動物可遠離糞尿沾污的休息區域。

		3.4.1(1)

		

		

		



		1-24

		

		符合常見實驗動物的最小建議空間需求

		3.4.1(1)

		

		

		



		1-25

		噪音及震動

		考量噪音控制的措施，並嘗試去減少震動的產生。

		3.3.1(4)

		

		

		



		1-26

		動物

識別

		動物識別卡上應記錄動物來源、品種或品系、相關日期資料(如接收日期、出生日期等）、負責研究人員姓名與聯絡資料及動物實驗申請表編號等資訊。

		3.14.1(1)

		

		

		



		1-27

		功能性設施

		動物設施得規劃一個特定的公用區域作為清洗消毒飼育籠具及附屬配件之用。

		4.1

		

		

		



		1-28

		

		規劃無菌手術功能區域，手術設施與其他區域得有充足的空間區隔，以減少不必要的動線交錯狀況，降低污染風險。

		4.2

		

		

		



		1-29

		

		動物造影區域應規劃麻醉劑與攜帶氣體供應系統、麻醉廢棄的清除，以及全程動物監控之機制。

		4.3.1(1)

		

		

		



		1-30

		

		設置核磁共振造影設備區域，應裝置氧氣偵測器及增加房間通風，以排除填充冷劑或冷劑蒸發時產生的惰性氣體，導致人員和動物窒息的機率。

		4.3.1(2)

		

		

		



		1-31

		

		規劃行為研究的設施時，應注意在設施設計、建構、設備及運作等各方面是否會對測試動物產生不適當的感官刺激。

		4.4.1(1)

		

		

		





 附表1：陸生動物飼養設施查核項目

動物房舍：實驗兔飼養區（請先填入可區分之房舍名稱）

		第5條第2項第1款 提供適當、乾淨且無害之食物及二十四小時充足、乾淨之飲水。



		項次

		查核

重點

		查核項目

		指引指導原則

		符合

		不

符合

		不適用



		1-1

		飼料

		應於保存期限內。

		3.7.1(1)

		

		

		



		1-2

		

		存放於溫溼度適宜之場所，離開地面與牆面，避免害蟲及汙染。

		3.7.1(1)

3.16.1(2)

		

		

		



		1-3

		水源

		自來水或自行檢測之無污染水源。

		3.8.1(1)、(3)

		

		

		



		1-4

		飲食

		有足夠的飼料槽空間和採食點。

		3.7.1(2)

		

		

		



		1-5

		

		飼料槽、飲水器具定期清潔無污染。

		3.7.1(1)


3.8.1(2)

		

		

		



		1-6

		

		有飼育管理表，每天都有人員進行照護管理，確保飼料與飲水的攝取。

		3.13.1(1)

		

		

		



		1-7

		

		限制食物與飲水的動物實驗應經照護委員會或小組核准。

		3.7.1(2)

		

		

		



		第5條第2項第2款 提供安全、乾淨、通風、排水、適當及適量之遮蔽、照明與溫度之生活環境。



		項次

		查核

重點

		查核項目

		指引指導原則

		符合

		不

符合

		不適用



		1-8

		安全

		動物設施應具備適當的保全系統及門禁管制。

		3.1.1(1)

		

		

		



		1-9

		

		飼養動物之籠具與圍欄需採用耐蝕易清洗，牢固安全之材料。

		3.4.1(2)

		

		

		



		1-10

		

		動物應飼養在專屬或指定的設施，不應基於方便而將動物飼養在實驗室，若因特殊狀況，須特別考量飼養環境需符合相關條件，並由照護委員會或小組核淮。

		3.1.1(2)


1.2.2(9)

		

		

		



		1-11

		乾淨

		飼養環境及飼育用品定期清潔消毒或滅菌。

		3.10.1(1)

		

		

		



		1-12

		

		使用充足之墊料，以確保動物在墊料更換間隔內都能保持乾爽。

		3.9.1(2)

		

		

		



		1-13

		通風

		動物飼育空間有足夠的換氣量。(各動物房大小及動物量不同，依現場效能標準(performance standards)判定。)

		3.3.1(2)

		

		

		



		1-14

		排水

		有良好的排水設備，必要時應穿著防滑鞋。

		3.2.1(6)

		

		

		



		1-15

		

		長期不使用之排水系統，得加蓋和密封，以避免濁氣、害蟲或其他污染物之逆流與侵入。

		3.2.1(6)

		

		

		



		1-16

		遮蔽

		飼養於戶外的圍籬設施時，提供可避免動物暴露在極端氣溫或其他惡劣天氣變化的欄舍與附屬構造或者照養機制。

		3.6.1(1)

		

		

		



		1-17

		

		遮蔽物之設置有足夠的空間以容納所有的動物。

		3.6.1(2)

		

		

		



		1-18

		

		有足夠的通風避免廢棄物及過量濕氣堆積。

		3.6.1(2)

		

		

		



		1-19

		照明及電力供應

		提供足夠的照度以滿足動物生理、福祉及現場操作管理需求。

		3.3.1(3)

		

		

		



		1-20

		

		動物房內得採用定時控制之照明系統，提供正常的光照週期，並定期檢視系統性能。

		3.2.2(3)

		

		

		



		1-21

		

		有備份電力供應系統或緊急發電系統供設施或支援性功能得以持續運作。

		3.2.2(2)

		

		

		



		1-22

		溫溼度

		動物被圈養在適合的溫溼度範圍內。

		3.3.1(1)

		

		

		



		1-23

		空間

		飼育空間應足以讓動物表現正常姿態、隨意調整姿勢、攝食與飲水、不會碰觸到圍籬、籠壁或籠頂，提供動物可遠離糞尿沾污的休息區域。

		3.4.1(1)

		

		

		



		1-24

		

		符合常見實驗動物的最小建議空間需求

		3.4.1(1)

		

		

		



		1-25

		噪音及震動

		考量噪音控制的措施，並嘗試去減少震動的產生。

		3.3.1(4)

		

		

		



		1-26

		動物

識別

		動物識別卡上應記錄動物來源、品種或品系、相關日期資料(如接收日期、出生日期等）、負責研究人員姓名與聯絡資料及動物實驗申請表編號等資訊。

		3.14.1(1)

		

		

		



		1-27

		功能性設施

		動物設施得規劃一個特定的公用區域作為清洗消毒飼育籠具及附屬配件之用。

		4.1

		

		

		



		1-28

		

		規劃無菌手術功能區域，手術設施與其他區域得有充足的空間區隔，以減少不必要的動線交錯狀況，降低污染風險。

		4.2

		

		

		



		1-29

		

		動物造影區域應規劃麻醉劑與攜帶氣體供應系統、麻醉廢棄的清除，以及全程動物監控之機制。

		4.3.1(1)

		

		

		



		1-30

		

		設置核磁共振造影設備區域，應裝置氧氣偵測器及增加房間通風，以排除填充冷劑或冷劑蒸發時產生的惰性氣體，導致人員和動物窒息的機率。

		4.3.1(2)

		

		

		



		1-31

		

		規劃行為研究的設施時，應注意在設施設計、建構、設備及運作等各方面是否會對測試動物產生不適當的感官刺激。

		4.4.1(1)

		

		

		





附表1：陸生動物飼養設施查核項目

動物房舍：實驗豬飼養區（請先填入可區分之房舍名稱）

		第5條第2項第1款 提供適當、乾淨且無害之食物及二十四小時充足、乾淨之飲水。



		項次

		查核

重點

		查核項目

		指引指導原則

		符合

		不

符合

		不適用



		1-1

		飼料

		應於保存期限內。

		3.7.1(1)

		

		

		



		1-2

		

		存放於溫溼度適宜之場所，離開地面與牆面，避免害蟲及汙染。

		3.7.1(1)

3.16.1(2)

		

		

		



		1-3

		水源

		自來水或自行檢測之無污染水源。

		3.8.1(1)、(3)

		

		

		



		1-4

		飲食

		有足夠的飼料槽空間和採食點。

		3.7.1(2)

		

		

		



		1-5

		

		飼料槽、飲水器具定期清潔無污染。

		3.7.1(1)


3.8.1(2)

		

		

		



		1-6

		

		有飼育管理表，每天都有人員進行照護管理，確保飼料與飲水的攝取。

		3.13.1(1)

		

		

		



		1-7

		

		限制食物與飲水的動物實驗應經照護委員會或小組核准。

		3.7.1(2)

		

		

		



		第5條第2項第2款 提供安全、乾淨、通風、排水、適當及適量之遮蔽、照明與溫度之生活環境。



		項次

		查核

重點

		查核項目

		指引指導原則

		符合

		不

符合

		不適用



		1-8

		安全

		動物設施應具備適當的保全系統及門禁管制。

		3.1.1(1)

		

		

		



		1-9

		

		飼養動物之籠具與圍欄需採用耐蝕易清洗，牢固安全之材料。

		3.4.1(2)

		

		

		



		1-10

		

		動物應飼養在專屬或指定的設施，不應基於方便而將動物飼養在實驗室，若因特殊狀況，須特別考量飼養環境需符合相關條件，並由照護委員會或小組核淮。

		3.1.1(2)


1.2.2(9)

		

		

		



		1-11

		乾淨

		飼養環境及飼育用品定期清潔消毒或滅菌。

		3.10.1(1)

		

		

		



		1-12

		

		使用充足之墊料，以確保動物在墊料更換間隔內都能保持乾爽。

		3.9.1(2)

		

		

		



		1-13

		通風

		動物飼育空間有足夠的換氣量。(各動物房大小及動物量不同，依現場效能標準(performance standards)判定。)

		3.3.1(2)

		

		

		



		1-14

		排水

		有良好的排水設備，必要時應穿著防滑鞋。

		3.2.1(6)

		

		

		



		1-15

		

		長期不使用之排水系統，得加蓋和密封，以避免濁氣、害蟲或其他污染物之逆流與侵入。

		3.2.1(6)

		

		

		



		1-16

		遮蔽

		飼養於戶外的圍籬設施時，提供可避免動物暴露在極端氣溫或其他惡劣天氣變化的欄舍與附屬構造或者照養機制。

		3.6.1(1)

		

		

		



		1-17

		

		遮蔽物之設置有足夠的空間以容納所有的動物。

		3.6.1(2)

		

		

		



		1-18

		

		有足夠的通風避免廢棄物及過量濕氣堆積。

		3.6.1(2)

		

		

		



		1-19

		照明及電力供應

		提供足夠的照度以滿足動物生理、福祉及現場操作管理需求。

		3.3.1(3)

		

		

		



		1-20

		

		動物房內得採用定時控制之照明系統，提供正常的光照週期，並定期檢視系統性能。

		3.2.2(3)

		

		

		



		1-21

		

		有備份電力供應系統或緊急發電系統供設施或支援性功能得以持續運作。

		3.2.2(2)

		

		

		



		1-22

		溫溼度

		動物被圈養在適合的溫溼度範圍內。

		3.3.1(1)

		

		

		



		1-23

		空間

		飼育空間應足以讓動物表現正常姿態、隨意調整姿勢、攝食與飲水、不會碰觸到圍籬、籠壁或籠頂，提供動物可遠離糞尿沾污的休息區域。

		3.4.1(1)

		

		

		



		1-24

		

		符合常見實驗動物的最小建議空間需求

		3.4.1(1)

		

		

		



		1-25

		噪音及震動

		考量噪音控制的措施，並嘗試去減少震動的產生。

		3.3.1(4)

		

		

		



		1-26

		動物

識別

		動物識別卡上應記錄動物來源、品種或品系、相關日期資料(如接收日期、出生日期等）、負責研究人員姓名與聯絡資料及動物實驗申請表編號等資訊。

		3.14.1(1)

		

		

		



		1-27

		功能性設施

		動物設施得規劃一個特定的公用區域作為清洗消毒飼育籠具及附屬配件之用。

		4.1

		

		

		



		1-28

		

		規劃無菌手術功能區域，手術設施與其他區域得有充足的空間區隔，以減少不必要的動線交錯狀況，降低污染風險。

		4.2

		

		

		



		1-29

		

		動物造影區域應規劃麻醉劑與攜帶氣體供應系統、麻醉廢棄的清除，以及全程動物監控之機制。

		4.3.1(1)

		

		

		



		1-30

		

		設置核磁共振造影設備區域，應裝置氧氣偵測器及增加房間通風，以排除填充冷劑或冷劑蒸發時產生的惰性氣體，導致人員和動物窒息的機率。

		4.3.1(2)

		

		

		



		1-31

		

		規劃行為研究的設施時，應注意在設施設計、建構、設備及運作等各方面是否會對測試動物產生不適當的感官刺激。

		4.4.1(1)

		

		

		





內部查核紀錄及改善報告

查核日期：    年    月    日

		不符合事項

項次

		查核紀錄

		改善報告(含佐證資料)



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		備註欄:





查核人簽名：                    日期:                   受稽管理人:                     日期:           

召集人簽名：                    日期:                   執行秘書:                       日期:           


    高雄榮民總醫院動物科學應用機構間合作計畫契約書  制定日期:2021年11月24日

本院依指引(農委會2018年頒布)1.1.2「機構間合作計畫的管理權責」，制定院外合作計畫契約書以符稽核要點。

甲方：高雄榮民總醫院           部科，計畫主持人:          

乙方(共同/協同主持人)：____________ ，單位:               

立同意書人即本研究計畫與合作方(共同/協同主持人)及動物實際代養處:            ，依高雄榮民總醫院或院外(含科技部)支出項下補助下述專題研究計畫：

計畫名稱：                                                     

計畫編號：		                            

茲願依高雄榮民總醫院(甲方)執行本計畫，請乙方同意遵守下列規定：

1、 本計畫執行期間自民國    年    月    日起至    年    月    日止，計畫執行中涉及動物實驗，乙方同意遵守有關法令並依本院實驗動物照護及使用委員會(IACUC)規定執行動物科學應用計畫。

2、 使用本院計畫主持人核定經費但動物實驗非飼養於本院實驗動物中心執行研究，計畫主持人應要求乙方(外院執行動物實驗者)繳交計畫核定後期中查核之結果(PAM；甲方提供之格式)乙份予甲方，以利進行形式審查備查。

3、 跨機構執行動物實驗，計畫主持人若未依規定繳交資料，應不予允許核銷當年度實驗動物材料費，且暫停申請動物實驗一年。

4、 本同意書一式三份，分由本院動物照護委員會(本院主計室)、本院計畫主持人及乙方收執，以資信守。

此致

	高雄榮民總醫院實驗動物照護及使用委員會:               (執秘)

[bookmark: _Hlk91234345]   計畫主持人：					         (簽名或蓋章)

[bookmark: _Hlk91234392]   共同/協同主持人:                     (簽名或蓋章)

   乙方動物照護及使用委員會/動物中心負責人:                  (簽名或蓋章)

                            

   中華民國				年				月				日


[image: 一張含有 文字 的圖片

自動產生的描述]



實驗動物照護及使用委員會

IACUC（Institutional Animal Care and Use Committee）

組織章程



成立宗旨



目的:為監督及管理本院進行實驗動物，使研究人員獲得高品質之實驗動物，提升研究水準，並使動物實驗流程符合動物保護法。依農牧字第0990041068號令修正之「實驗動物照護及使用委員會或小組設置辦法」，設置並修正本院「實驗動物照護及使用委員會」。本委員會英文名稱沿用國際通稱之IACUC（Institutional Animal Care and Use Committee）。



 名詞定義與解釋：

1、 實驗動物：指為科學應用目的而飼養或管領之動物。

2、 實驗動物照護及使用委員會或小組：
由12~15人組成，成員包括召集人1人及1位具有獸醫師證書，或具有監督機關或其委訓之機構，例如:國家實驗研究院實驗動物中心所舉辦之實驗動物人道管理專業訓練合格證書之委員。

3、 國際認證：國際實驗動物管理評估及認證協會是一個非營利性的國際認證機構，其設立目的在於促成使用實驗動物的研發單位或使用者，皆能達到高標準、高品質的實驗動物管理與使用，以確保動物福祉。



























法令依據

實驗動物照護及使用委員會或小組設置辦法修正條文：



第1條  本辦法依動物保護法（以下簡稱本法）第十六條第三項規定訂定之。

第2條  

1. 進行動物科學應用之機構，應組成實驗動物照護及使用委員會或小組（以下簡稱照護委員會或小組）；由三人以上組成，其中應包括獸醫師及非隸屬於該機構之人士（以下簡稱外部委員）各一人以上。

2. 前項之外部委員，應優先由非動物實驗研究背景者擔任，且不得具獸醫師資格。

3. 第一項照護委員會或小組應置執行秘書一人，由經中央主管機關指定之動物實驗管理訓練十二小時以上，並取得合格證書之照護委員會或小組成員兼任，負責第三條第一項各款任務之整合、協調及執行，並擔任照護委員會或小組之聯絡窗口。

4. 前項合格證書之有效期限，以三年為限。

5. 照護委員會或小組未符合第一項至第三項規定者，視為未組成。

6. 進行動物科學應用之機構應於照護委員會或小組組成後三十日內，將機構名稱、地址、成員名冊、符合第一項至第三項規定之證明文件及動物房舍地址報直轄市或縣（市）主管機關核轉中央主管機關備查；異動時亦同。

7. 照護委員會或小組裁撤時，應敘明裁撤原因併同年度監督報告，報所屬直轄市或縣（市）主管機關派員檢查後，核轉中央主管機關備查。

8. 動物科學應用機構與其動物房舍位於不同直轄市或縣（市）者，該機構將照護委員會或小組成立、異動或裁撤等情形報請所在地直轄市或縣（市）主管機關核轉中央主管機關備查時，應副知動物房舍所在地直轄市或縣（市）主管機關。

第3條 

1. 照護委員會或小組之任務如下：
一、審核該機構進行實驗動物之科學應用。

二、提供該機構有關動物實驗設計之科學應用諮詢意見及訓練計畫。

三、提供該機構有關實驗動物管理標準作業程序及飼養設施之改善建議。

四、監督該機構實驗動物之取得、飼養、管理及是否確依審核結果進行動物科學應用。

五、提供該機構執行實驗動物科學應用之年度監督報告。

六、每半年應實施內部查核一次，查核結果應列為年度監督報告之附件，並應保存該查核結果六年以上備查。

七、使用猿猴、犬、貓進行科學應用時，應將審核通過之該等動物實驗申請表影本列為年度監督報告之附件。

八、受理該機構違反本辦法相關規定之動物科學應用爭議案件。

九、依中央主管機關所定實驗動物照護及使用指引，督導該機構之科學應用。

2. 前項第五款之年度監督報告應於年度結束後三個月內報中央主管機關備查，並副知所屬直轄市或縣（市）主管機關。

3. 第一項第六款之內部查核項目如下：
一、軟體查核：包括機構政策與職責、動物健康與照護及動物飼養管理。
二、硬體查核：包括動物飼養區域與供應區域、儀器與設備及動物手術或實驗場所。



第4條  

1. 照護委員會或小組審核該機構之動物科學應用時，應由利用實驗動物進行科學應用者事先提出申請，申請內容包括計畫名稱、計畫主持人、實驗動物種類、品種、數量、實驗設計、執行期限、負責進行動物實驗之相關人員名冊、依本法第十五條第一項規定所進行之替代、減量及精緻化之評估說明等資料，經照護委員會或小組審議核可，始得進行；經核可之內容變更時，亦同。

2. 前項照護委員會或小組審議時，應優先建議使用非活體動物替代方式，並得依據科學應用影響動物生理程度，由一位以上具備與申請利用動物科學應用專業有關或實驗動物福利背景，且非隸屬於該機構之專家，提供諮詢意見。

第5條  
照護委員會或小組發現該機構進行動物科學應用者違反本辦法相關規定，或未依前條核可內容辦理時，應勸導改善，經勸導仍未改善者，得終止其使用實驗動物；情節重大者應通報所屬直轄市或縣（市）主管機關依本法及相關規定處理，並副知中央主管機關

第6條 

1.  未依本辦法規定組成照護委員會或小組之動物科學應用機構，由直轄市或縣（市）主管機關依本法第二十四條規定限期改善或為必要之處置，屆期未改善者，依本法第二十九條第三款規定處罰。

2. 照護委員會或小組未執行第三條第一項各款所定任務之一者，依本法第二十四條規定，由直轄市或縣（市）主管機關通知該機構限期改善或為必要之處置；屆期未改善者，由直轄市或縣（市）主管機關報中央主管機關函該機構之目的事業主管機關協助輔導改善，並得作為審查該機構相關計畫或評鑑等行政措施之參考。




動物保護法：（實驗動物適用條文）

修正日期：民國110年5月19日

第 15 條：使用動物進行科學應用，應儘量避免使用活體動物，有使用之必要時，應以最少數目為之，並以使動物產生最少痛苦及傷害之方式為之。中央主管機關得依動物之種類，訂定實驗動物之來源、適用範圍及管理辦法。



第 16 條：進行動物科學應用之機構，應設置實驗動物照護及使用委員會或小組，以督導該機構進行實驗動物之科學應用。中央主管機關應遴聘學者、專家、相關機關及立案之民間動物保護團體代表定期監督及管理動物之科學應用；其中至少應含獸醫師及民間動物保護團體代表各一人。實驗動物照護及使用委員會或小組之組成、任務及管理之辦法，由中央主管機關定之。



第 17 條：科學應用後，應立即檢視實驗動物之狀況，如其已失去部分肢體器官或仍持續承受痛苦，而足以影響其生存品質者，應立即以產生最少痛苦之方式宰殺之。實驗動物經科學應用後，除有科學應用上之需要，應待其完全恢復生理功能後，始得再進行科學應用。



第 29 條：有下列情事之一者，處新臺幣三萬元以上十五萬元以下罰鍰：違反第十六條第一項規定，未成立實驗動物照護及使用委員會或小組。




組織編制

本會設召集人一名，由本院副院長擔任，執行秘書ㄧ人，由基礎醫學研究科主任擔任，其餘委員由召集人在各科部遴選，院長聘任，任期二年，連選得連任。委員中最少一人為獸醫師，或有實驗動物人道管理專業訓練合格證書者。



		實驗動物照護及使用委員會(或小組)執行秘書(機構得增加其指定之聯絡人，人數較多時請自行增列)



		姓名

		職稱

		聯絡電話(含分機)或手機

		電子郵件信箱



		陳建良

		執行秘書

		07-3422121#71533

		cclchen1@vghks.gov.tw



		實驗動物照護及使用委員會(或小組)成員(請填報最新名冊，人數較多時請自行增列)



		序號

		姓名

		於照護委員會(或小組)之職稱

		開始擔任成員之日期

		證書字號及三年內取得繼續教育證書字號(含時數)註4

		任職單位註3

		本職職稱

		聯絡電話(含分機)或手機



		1. 

		陳垚生

		召集人

		109/07/06

		實動字第1101015177 號(12小時)

		院本部

		教學副院長

		07-3422121

#71003



		2. 

		唐逸文

		副召集人

		110/06/29

		實動字第1101015086 號(12小時)

		教研部

		部主任

		07-3422121

#8057



		3. 

		陳建良

		執行秘書

		107/12/19

		實動字第1101015090號(12小時)

		醫研科科主任

		醫師

		07-3422121

#71533



		4. 

		戴妙娟

		獸醫師

		94/12/13

		台獸師字第3036號；

實動字第1101015097 號(12小時)

		實驗動物中心

		獸醫師

		07-3422121

#71521



		5. 

		王惠君

		外部委員

		107/06/26

		實動字第1101015098 號(12小時)

		高雄醫學大學天然藥物研究所

		教授

		07-3121101

#6921



		6. 

		顏嘉宏

		外部委員

		110/7/28

		實動字第1101015102 號(12小時)

		屏東科技大學生物科技系

		副教授

		08-7703202 #6368



		7. 

		游勝傑

		委員

		110/10/18

		實動字第1101015085 號(12小時)

		教研部

		高級助理研究員

		07-3121101

#71625



		8. 

		鄭珮妏

		委員

		105/08/05

		實動字第1101015142 號(12小時)

		教研部

		副研究員

		07-3422121

#71593



		9. 

		齊珮伶

		委員

		107/12/19

		實動字第1101015011 號(12小時)

		教研部

		高級助理研究員

		07-3422121

#71522



		10. 

		方華章

		委員

		93/12/13

		實動字第1101015162 號(12小時)

		內科部

		部主任

		07-3422121

#72047



		11. 

		陳理維

		委員

		96/11/15

		實動字第1101015046 號(12小時)

		整形外科

		醫師

		07-3422121

#71557



		12. 

		沈育如

		委員

		107/12/19

		實動字第1101015037 號(12小時)

		職安室

		醫務技術師

		07-3422121

#78302



		13. 

		洪千惠

		委員

		110/7/28

		實動字第1101015017 號(12小時)

		皮膚科

		科主任

		07-3422121

#74300



		14. 

		饒梓明

		委員

		110/7/28

		110農科實動字第0215號(16小時)

		教研部

		高級助理研究員

		07-3422121

#71510





委員會的職權及功能

目的：IACUC具有獨立審查及核定動物應用計劃之權力，行政單位不應干預或更改IACUC對計劃所作的決定，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。



業務執掌：



1、 審核本院進行實驗動物之科學應用。



（一）申請動物進行科學實驗者，需依「805-001動物實驗計畫申請與審核作業」標準作業提出申請，經本委員會審查核可，始得進行。



  （二）申請人須有受過動物實驗相關訓練課程，並取得證書始得申請。



（三）實驗人員違反「805-004動物實驗使用計畫實地訪查作業」之相關規定時，經限期改善，逾期仍未改善者，得終止使用實驗動物之權益。



2、 提供本院有關動物實驗設計之諮詢及相關政策性建議。



三、訂定本院動物使用之管理及作業標準程序。



四、監督本院實驗動物之取得、飼養、管理及應用等行為：依「805-022動物飼養管理作業」執行。



五、研訂人員之訓練方針及職業安全衛生計畫：依「805-033實驗動物中心新進人員訓

練作業」執行。



六、執行「動物保護法」有關動物實驗規範之任務：依「805-004動物實驗使用計畫實地訪查作業」執行。



七、提供本院年度執行實驗動物科學應用之監督報告，每半年依查核表實施內部查核一次，並填報查核總表列為監督報告之附件，本院年度執行報告於年度結束後三個月內報中央主管機關備查。









		工作項目

		細項

		承辦人



		

		

		職稱



		一、綜理業務

		（一）主持會議。

（二）簽發動物實驗審查同意書。

		召集人



		二、綜理業務

		（1） 監督實驗動物照護及使用委員會相關之標準操作程序。

（2） 代理召集人主持會議及簽發動物實驗審查同意書。

		副召集人



		三、綜合行政業務

		（一）審核委員會相關之標準操作程序。

（二）審核動物實驗申請書。

（三）選派申請案件審查委員。

（四）副召集委員請假時之職務代理人。

		執行秘書



		四、綜合行政業務

		（1） 監管實驗動物之進出。

（2） 規劃動物中心空間之分配及利用。

（3） 規劃工作人員職業安全、衛生計畫及執行。

（4） 實驗動物中心標準操作程序之撰寫。

（5） 撰寫實驗動物科學應用之監督報告。

（6） 新進動物之檢疫及執行防疫計畫。

（7） 執行動物健康監測。

（8） 執行動物中心環境監測。

（9） 提供實驗人員動物實驗之技術支援。

（10） 執行動物中心之飼養管理及一般相關工作。

		獸醫師

兼委員



		五、綜合業務

		（一）審核動物實驗申請書。

（二）監督動物中心各項業務之運作。

		委員會委員








會期



1、 召集：每年開會二次，必要時得召開臨時會議，並得視需要邀請有關人員列席。會議召開時以召集人為主席，召集人不克出席時，由副召集人代理之。



2、 決議：應有全體委員過半數出席始得開會，議案表決以出席委員過半數贊成始得通過。



3、 利益衝突與迴避管制：當送審計劃與表決議案，若委員與該計劃或議案具有利益衝突時，委員應予迴避，不得參加審查及表決，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，且不可投票。



4、 列席：與議案相關之專家或人員，得由召集人請其列席提供諮詢。



5、 費用：本委員會成員為無給職，如有外聘專家出席會議時，得依規定支給出席費及差旅費。



六、任期：委員聘期三年，期滿得續聘，任期內無故缺席三次者得予解聘。



實施及修正：本章程經由「實驗動物照護及使用委員會」通過，呈核本院院長核准後公布施行，修正時亦同。
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		標準文件訂修廢履歷表

		



		文件編號

		教研-研究-2-0335

		文件名稱

		動物實驗計畫申請與審核管理程序書



		訂定部門

		教學研究部 



		版次

		總頁數

		文件沿革

		核定日期



		01

02

02

03

04

		4

4

4

4

4

		新訂

修訂 5.5、5.6、5.9

經檢視後確認文件內容與現行作業相符，無須修訂。

修訂3、5.1～5.9、5.11、6.1、7.1

增修1.目的:審查原則說明。

增訂5.2.1動物實驗變更申請表申請路徑。

增訂5.5.2動物實驗變更申請表審查機制。

增訂5.11及7:增加動物實驗變更申請表。

		2015.12.29

2017.04.27

2018.05.30

2021.07.09











1



1.目的

依指引1.2.2「實驗動物照護及使用委員會或小組對於動物實驗計畫審核的職責及計畫書審核中的特殊考慮事項」，制定作業流程與標準化程序，以符合相關法令、人道精神及動物健康，進而提昇研究品質與水準，審查原則如下:

(1).利用實驗動物進行科學應用者應事先申請，申請內容包括計畫名 

   稱、計畫主持人、實驗動物種類、品種、數量、實驗設計、執行

   期限、負責進行動物實驗之相關人員名冊及所進行之替代、減量

   及精緻化之評估說明等資料，經實驗動物照護及使用委員會審議

核可，始得進行；變更時，亦同。

(2).實驗動物照護及使用委員會審議時，應優先建議使用非活體動物

   替代方式，並得依據科學應用影響動物生理程度，由一位以上具

   備與申請利用動物科學應用專業有關或實驗動物福利背景，且非

隸屬於該機構之專家，提供諮詢意見。

(3).實驗動物照護及使用委員會應提供有關動物實驗設計之科學應用

   諮詢意見與訓練計畫，及有關實驗動物管理標準作業程序與飼養

   設施之改善建議。

(4).參與申請案或有其他利益衝突的實驗動物照護及使用委員會委

員，應迴避該計畫的審核。

(5).重覆多次存活性手術應經實驗動物照護及使用委員會核准；如要

在單一動物個體進行重覆多次存活性手術，應事前評估對該動物

福祉之影響。

(7).若有再應用之實驗動物，其實驗動物照護及使用委員會應制定實

驗動物再應用或退休、康復、認養、安置之政策及其監督機制。

(8).應使用醫藥級化學品與試劑；若使用非醫藥級物質時，需在動物

   實驗申請表中說明，並須經實驗動物照護委員會核准。

(9).任何例外情況應由實驗動物照護委員會予以明確定義及評估。

(10)若使用剪趾方式對小型齧齒類實施識別，應由實驗動物照護委員

         會核准。

(11).腫瘤模式、感染性疾病、疫苗攻毒、疼痛模式、創傷、單株抗體

    製備、毒理測試評估、器官或系統衰竭及心血管休克模式等侵入

    性實驗，實驗動物照護委員會應仔細審查實驗終止與人道終止時

    機。

(12).保定裝置得在尺寸、設計及操作上有所考量，以減低對動物引起 

    不舒適、疼痛、或緊迫的感受，或者對動物與實驗人員造成傷害。

2.適用範圍

經核准執行之研究計劃中，有涉及動物實驗之研究及臨床單位。

3.參考文件

3.1Guide for the Care and Use of Laboratory Animals, RC,2010。     

3.2實驗動物管理與使用指南第三版。

3.3行政院農業委員會實驗動物照護及使用指引。

4.名詞定義

4.1實驗室主持人

核准執行之研究計劃中，有涉及動物實驗之研究及臨床單位。

4.2實驗動物

指為科學應用目的而飼養或管領之動物。

4.3動物實驗照護及使用委員會

進行動物科學應用之機構，應組成動物實驗照護及使用委員會，由相關人員三至十五人組成，其中應包括獸醫師或經中央主管機關指定動物實驗管理訓練合格之專業人員。

4.4科學應用

指為教學訓練、科學試驗、製造生物製劑、試驗商品、藥物毒物及器官移植等目的所進行之應用行為。


5.作業內容

5.1動物實驗計畫申請與審核管理流程圖

		流程

		權責

		相關文件



		



		實驗動物中心

		線上動物實驗申請表



		

		實驗室主持人

		線上動物實驗申請表



		

		實驗動物中心獸醫師

		線上審查動物實驗申請表



		

		動物實驗照護

及使用委員會

		線上審查



		

		實驗室主持人

		線上動物實驗申請表



		

		實驗室主持人

		線上動物實驗申請表



		

		動物實驗照護

及使用委員會

		線上複審意見



		

		動物實驗照護

及使用委員會召集人

		線上發審查同意書



		

		實驗室主持人

		線上下載審查同意書



		

		實驗動物中心

		動物實驗申請表(線上)、文件簽收證明



		

		

		






5.2提供標準格式 

實驗動物中心制定標準申請文件格式置於線上申請審查系統(高雄榮民總醫院實驗動物照護管理系統)，提供實驗室主持人編寫。

[bookmark: _Hlk97655280]       5.2.1當申請人欲變更已核可之動物實驗計畫內容時，可於動物中心網

[bookmark: _Hlk97675303]            站【文件下載】連結處，填寫「動物實驗變更申請表」並以電子

            檔傳送至委員會審核，俟通過後，方可執行變更之實驗內容。

5.3線上申請系統撰寫相關文件

實驗室主持人依照標準格式於線上撰寫申請表及計畫相關內容。

5.4格式審查

實驗動物中心獸醫師負責5日內格式審查申請文件，如有需要修正之處，則退回申請單位修正。

5.4.1動物實驗申請人或與本院合作之院外產學單位，須具有三年內動物實驗訓練資格證明才可申請；純粹使用中心代養動物之院外廠商則不須資格證明即可申請。

       5.4.2逾期申請者，先給予「文件簽收證明」（335-001）首完成繳

            件程序。

5.5初審

 5.5.1格式審查合格後，由申請審查系統管理人，隨機選取二位委

      員進行文件審查；委員審查合格後將審查文件經由系統送至

[bookmark: _Hlk76479840]      下一關，續由執行秘書審閱；委員須於7日內完成初審。

 5.5.2「動物實驗變更申請表」由委員會之獸醫師審查其內容並經執

       行秘書核可後，由委員會召集人裁示通過，始得變更。

5.6線上退回申請人

 初審未通過，審查委員於線上系統退回申請人修正或申覆。

5.7修正

   申請人須按初審意見3日內於線上系統修正欄中回覆委員意見，並同步修正申請內容(本文)。

5.8複審

線上系統會將修正後之申請案寄回原審查委員，若二位審查委員均不通過，予以退件；若二位審查委員意見不ㄧ致，由申請審查系統管理人再請第三位委員複審，並請申請單位再行修正或退件；委員須於3日內完成複審 。

5.9發審查同意書

由召集人於線上系統審查，並電子簽核審查通過日期，完成後系統會寄發申請案核可通知信予申請人。

5.10執行動物實驗

實驗室主持人取得「動物實驗審查同意書」後，即可進行動物實驗。

      5.11紀錄保存

		編號

		紀錄名稱

		紀錄類型

		保存地點

		保存期限



		1

		動物實驗申請表

		電子

		動物中心

		5年



		[bookmark: _Hlk97655407]2

		文件簽收證明

		電子

		動物中心

		5年



		3

		動物實驗變更申請表

		電子

		動物中心

		5年







6.控制重點

6.1申請人(單純代養之院外單位除外)是否具有動物實驗訓練資格證明書。

7.附件

7.1文件簽收證明。(335-001)

7.2動物實驗變更申請表。(335-002)





		

		

		高雄榮民總醫院

Kaohsiung Veterans General Hospital

		



		文件

編號

		教研-研究-2-0335

		文件

名稱

		動物實驗計畫申請與審核管理程序書

		頁次

		1/5



		

		

		

		

		版次

		04版











335-005



高   雄   榮   民   總   醫   院

動 物 實 驗 照 護 及 使 用 委 員 會

文件簽收證明



		收件編號

		IACUC：



		計畫名稱

		



		計畫主持人

		



		聯絡電話

		



		

計畫屬性

		□院內計畫                    □      委託之試驗計畫

□科技部計畫                  □ 經國衛院計畫審查通過計畫

□經臺中榮民總醫院審查通過計畫□ 經臺北榮民總醫院審查通過計畫

□ 其他 _________________



		補件原因

		            



		收件日期

		     



		收件人

		[image: 一張含有 文字, 布 的圖片

自動產生的描述]

















[image: 一張含有 文字, 陶器, 瓷器 的圖片

自動產生的描述]

高雄榮總 動物實驗照護及使用委員會





      動物實驗變更申請表335-002

109年版範例，所列為必填項目，

各單位可自行於各項下增加細項說明

原核准編號

· (自填)





一、計畫主持人名稱：                 職稱：                  

    聯絡人及電話：                   電話：                  

二、單位：                            實驗地點：                                

三、計畫/課程/試驗名稱：                                                         

類型：□1.基礎研究。 □2.應用研究。 □3.產品上市前測試。 □4.教學訓練。 

      □5.製造生物製劑。

種類：□1.醫學研究。□2.農業研究。□3.藥物(含中草藥)。□4.健康食品。□5.食品。□6.毒、化學品。□7.醫療器材。□8.農藥。□9.動物用藥及疫苗。□10.動物保健品、飼料添加物。□11.(含藥)化妝品。□12.其他：(請說明) 

四、前項動物實驗計畫需做下列之修正：(※請檢附原已核准之申請文件)

（如計畫主持人或計畫名稱變更，須重新填寫一份動物實驗申請表，請勿填寫此表。）

1.進行動物實驗之執行期限變更： 

     

2.實驗中所需動物變更（請說明所需更改之種類、品種、數量及理由）：

    

3.研究計畫所進行之動物實驗之內容、方法、劑量與步驟之等設計變更（含動物保定、注射麻醉、手術及術後照顧等）：

    

4.負責進行動物實驗之相關人員變更：



5.其他變更：

    

計畫主持人保證以上所填資料完全屬實，並確認此申請案之執行與運作符合「動物保護法」及相關法規之規定。



計畫主持人簽名：                  日期            

單 位 主 管簽名：                  日期             

隔   頁   線

審查結果：   

· 照案通過

· 應改善後複審

· 不通過，原因：                                                 





評  審  人  簽  章：                  日期               



實驗動物照護及使用

委 員 會 (或小組) ：                  日期                 

召  集  人  簽  章 
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