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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-2-0366

		文件名稱

		實驗動物中心環境監測標準程序書



		訂定部門

		教學研究部 



		版次

		總頁數

		文件沿革

		核定日期



		01

02

		4

4

		新訂

1.目的:新增指引說明。

3.參考文件:新增2018實驗動物照護及使用指引。

5.作業內容:修改權責及相關文件部分。

5.4.1結果紀錄:修改由自設規格表改由檢測廠商提供之

     檢測結果報告表。

5.4.3新增委外檢測廠商所提供之環境監測報告備存，

     並上傳至中心網站供實驗人員下載。

5.4.4新增重測檢驗方法。

5.5紀錄保存補充文字說明。

6.控制重點:修正環境監測報告備存及上傳格式。

7.刪除附件。
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1.目的

執行例行性檢測實驗動物中心之飼養環境，用以確保實驗動物之飼養及實驗品質，包含飼料、墊料、飲水、器具表面及飼養房內落菌檢測；檢測依指引3.10.1「環境衛生措施指導原則」：

(1).動物飼養環境及飼育用品應定期清潔消毒或滅菌。

(2).動物設施內所有區室組成，包括動物室及支援區域，都應定期進行清

   潔處理。

(3).滅菌設備應定期實施評估與監控，以確保其安全性及效能。

(4).傳統的清潔及消毒方式對多數動物的飼養設備是足夠的；執行生物性

   危害物實驗時，所使用的飼育籠具及配件，應經過滅菌處理，但若飼

   育無特定病原動物或免疫缺陷動物所使用的飼育籠具及配件，得經過

   滅菌處理。

(5).墊料的更換次數沒有絕對的下限，通常是從每日更換到每週更換不等；

   但有些情況下，是禁止過於頻繁的更換墊料。

(6).微環境清潔消毒：

  A.一般來說，飼育盒及其相關配件，如上蓋，得至少每兩週要處理一次； 

    實底飼育盒、水瓶、和吸水管通常要求每週至少清洗一次。

  B.清洗時間與條件以及後續作業（如滅菌）得足以降低或排除常見之 

    機會性或病原性細菌繁殖體、外來病毒，以及其他可藉由衛生清潔

    程序控制的其他生物。

  C.清潔劑及化學消毒劑可增強熱水的消毒效果，但經此處理的器具表

    面應徹底清洗乾淨才能重新使用。

  D.水瓶、吸水管、瓶塞、飼料槽及其他小的配件，清洗時應使用清潔

    劑及(或)熱水，必要時得使用適當的化學藥劑來殺滅微生物。

  E.進行動物房清潔時，得注意自動飲水系統水閥的例行清理程序。

  F.在沖洗過程中，避免弄濕動物；動物欄或通道的清潔時機得根據動

   物正常行為及生理習性而定。

(7).大環境清潔消毒：

  A.得依照該區的使用狀況及可能被污染的性質來決定清理的頻率。

  B.清潔用具得使用耐腐蝕的材料製成，且可承受例行的衛生操作。  

  C.清潔用具得在指定的區域內使用，且不得在未消毒滅菌之狀態下，

    以及在不同污染風險的程度區域間交互使用；破損的物件應定期    

    更換；清潔消毒用具的擺置存放得整潔有序，以便於保持乾燥，減少

    污染，並避免害蟲藏身。

      (8).清潔消毒的監測方式得依據過程及清除物之性質而定，包含目視檢

         測、微生物監測及水溫監控等；不論清潔方式是選擇自動化或人工

         作業，兩者都需進行清潔消毒效率的評估。

2.適用範圍

動物中心工作人員、獸醫師及受委託檢測之廠商。

3.參考文件

3.1 2018實驗動物照護及使用指引。

3.2 Guide for the Care and Use of Laboratory Animals, NRC, 2010。

3.3實驗動物管理與使用指南第三版。

4.名詞定義

4.1環境監測

動物中心清潔衛生可由飼養房環境監測來評估，包括空氣落菌、滅菌後之飼墊料及飲水、飼養器材表面、動物飲用水質、衛兵鼠全套健康檢查等，以確保動物中心之環境品質達到要求標準。


5.作業內容

5.1實驗動物中心環境監測標準流程圖

		流程

		權責

		相關文件



		



		動物房工作人員

		



		

		檢測廠商

		



		

		檢測廠商

		實驗動物中心環境監測結果紀錄表

(委外檢測廠商提供之格式)



		

		動物中心

		

實驗動物中心環境監測結果紀錄表

(委外檢測廠商提供之格式)



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		

		

		






5.2 SPF環境檢驗

5.2.1 每座IVC，以滅菌可培養之棉棒隨機取樣，預備培養。

5.2.2以特製培養皿於每間飼養房包含每間前室、物品暫存區等，蓋印在牆壁上進行採樣。

5.2.3動物RO飲水以特製培養瓶裝置。

  5.2.3.1依行政院環保署環境檢驗所公告的「水中大腸桿菌群檢測方

         法-濾膜法 (NIEA E202.51B)」進行檢測。

5.3委外專業廠商檢驗

5.3.1將採樣樣品包裹好送件至委外檢驗單位，例如：國家實驗動物中心進行培養。

5.3.2病毒及細菌檢驗項目，仿照國家動物中心例行檢驗之項目。

5.4結果紀錄

5.4.1委外檢測廠商將結果測試報告以mail及紙本通知本室。

5.4.2執行檢測頻率每6個月ㄧ次。

  5.4.3 將委外檢測廠商所提供之環境監測報告備存，並上傳中心網站供

       實驗人員下載。

  5.4.4 檢測結果若懷疑偽陽性，該項目以PCR或IFA檢測方法重測。

     5.5紀錄保存

實驗動物中心應參照如下規範，妥善保存各項紀錄。

		編號

		紀錄名稱

		紀錄類型

		保存地點

		保存期限



		1

		實驗動物中心環境監測結果紀錄表(委外檢測廠商提供之格式)

		電子檔及紙本

		動物中心

		5年





6.控制重點

[bookmark: _Hlk104890781]6.1中心負責人是否有將委外檢測廠商所提供之環境監測報告備存，並上傳中心網站供實驗人員下載。

    7.附件

無

		

		

		高雄榮民總醫院

Kaohsiung Veterans General Hospital

		



		文件

編號

		教研-研究-2-0366

		文件

名稱

		實驗動物中心環境監測標準程序書

		頁次

		2/5



		

		

		

		

		版次

		02版
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          高雄榮民總醫院實驗動物中心使用及管理要點

                                         （84）高總教字第0五六三三號函訂頒

                                                          民國102年04月09日1修

                                                          民國106年05月05日2修


                                                          民國107年10月26日3修


                                                           民國109年10月07日4修

                                                           民國111年 08月09日5修


第 一 條　本管理要點依動物保護法第三章及高雄榮民總醫院實驗動物照護及    


          使用委員會設置要點修定之。


第 二 條　本院設立實驗動物中心之宗旨，為使本院應用動物所進行之研究與教學，可以在無公害疑慮及合乎現今應用動物的倫理與法規下順利進行。


第 三 條  本辦法之用詞定義如下：

1、 實驗動物：依動物保護法第三條第三項：「實驗動物指為科學應用目的而

                飼養或管領之動物」。 


2、 實驗動物中心：本院為使應用於科學目的之動物飼養於「適當環境」所  


                設置之公用場所。

3、 本院使用者：具已被本院核准實施之院內、外研究計畫，並具備三年內

                  實驗動物相關課程訓練證書之本院員工及研究計畫相關人

                  員。

4、 院外使用者：委托本中心代養之非本院其他機關團體研究人員，或與本 


              院同仁有合作產學研究計畫者。


1. 實驗場地及設備借用服務:院外借用中心之實驗場地或設施，若使用後出 


現損毀時，借用人(單位) 需負賠償責任；實驗場地及設備借用服務辦法暨收費標準詳附件三。附件三-實驗場地及設備借用服務辦法暨收費標準.pdf。

5、 實驗動物照護及使用委員會：依行政院農業委員會所訂定之「動物實驗  


                                管理小組設置辦法」設置，統籌本院動物

                                實驗之管理與使用。


6、 代養費：凡實驗動物飼養於本中心者，皆須付代養費，每月底計算代

     養費，並於次月5號前寄發繳款通知單，繳納期限寬1個月， 

      收費標準詳中心網站(高雄榮總實驗動物代養費用表)；未繳納

      者將依本管理要點第九條處置之。    


第 四 條　動物實驗基本技術與道德觀之培訓、諮詢及可能具公害或人道疑慮動 


          物試驗之防範與監督：


     一、凡實驗動物申請之主持人及其實驗操作人員，皆須具備相關實驗動物訓

         練課程資格證書，每三年換證一次始得申請計畫及進行實驗。


  二、依「動物實驗使用計畫實地訪查管理程序書」，獸醫師或照護委員會中之

      一位委員，每半年訪查核准進行動物實驗之研究人員，以確保實驗人員的

      操作程序與計畫書內容一致，動物實驗流程符合動物保護法。


  三、動物申請數量變更原則:以不超過原核准量之30%為限規定，超過需重新 


                           申請動物實驗計畫。


第 五 條　實驗動物中心環境之監測及維護：依「實驗動物中心環境監測標準 


          程序書」辦理，動物中心每6個月ㄧ次例行性檢測飼養環境，用以    


          確保實驗動物之飼養及實驗品質，包含飼料、墊料、飲水、飼養器

          具、操作台表面及飼養房內落菌檢測。

第 六 條　動物之取得與飼養空間之管理：


1、 依「動物實驗計畫申請與審核管理程序書」辦理，凡經核准執行之研究  


 計劃有涉及動物實驗之研究及臨床單位，並取得「動物實驗審查同意書」

 後，即可申請實驗動物代養服務。


2、 依「實驗動物代養照護申請管理程序書」辦理實驗動物代養，申請人上

 網詳細填寫「實驗動物代養申請表」，並以電子表單傳簽於實驗動物中

 心，中心確認動物實驗申請書核准案號後，回傳給申請人，並安排飼養

 空間。


3、 代養動物進入飼養房，經檢疫合格後，依「實驗動物移動管理程序書」

 執行，進入指定之飼養房。


4、 中心提供二樓動物暫存區，提供實驗後動物暫時存放觀察，或須再進行

 實驗之動物場所。

1. 申請人詳細填寫「實驗動物代養申請表」，並註明使用動物暫存區，以

  電子郵件傳遞申請表單至實驗動物中心獸醫師信箱。

2. 申請核准後，SPF區實驗鼠若要移動至暫存區飼養時，研究人員將標示

  卡及飼養籠移動至暫存區指定之位置上，並填寫SPF區與暫存區該二區

  之「進出數量表」，載明移出及移入之正確數量與移動日期。

3. 移出SPF區之實驗鼠，需經過健康監測無任何感染，才能再入SPF區飼

       養。


第 七 條　動物之例行飼養管理：


1、 依「實驗動物檢疫管理程序書」建立檢疫程序確保實驗動物之健康及實

       驗品質。


1. 實驗鼠進中心後，需送至二樓檢疫室中之IVC系統飼養並觀察7天，期間實

   驗單位不得領出新進實驗動物做實驗。

2. 大動物送至一樓兔房(111室)及豬舍(110室)就地檢疫觀察7天。


3. 依「小型動物例行健康監測管理程序書」，每半年於SPF囓齒類飼養房設置

    衛兵鼠，辦理實驗動物健康監測，以維持動物及飼養房品質，並將結果公告

    於中心網站供實驗人員參閱。

2、 依「實驗鼠飼養管理程序書」、「豬飼養管理標準作業程序書」及「兔飼 

 養管理程序書」，中心工作人員每日(含例假日)執行動物房內飼養及清

 潔工作，並如實記錄「進出數量表」及「每日例行性工作紀錄表」， 記

 錄飼養及清潔結果。為維護實驗動物之健康，各品種飼養密度如下:

1. 豬、兔飼養密度為每欄籠一隻為限。

2.  實驗大、小鼠飼養密度，依據農委會頒布之「實驗動物照護及使用指引」

   標準(如附件二)，訂定每籠可飼養之隻數，違者將依本管理要點第九條 


處置之。附件二-空間需求(隻數)；附件二-實驗動物照護及使用指引-最小建議空間需求-農委會頒布.pdf。

第 八 條　實驗動物照護： 

1、 依「實驗動物疼痛評估管理程序書」訂定一個疼痛管理指標，來減輕或

 解除實驗中動物疼痛的感受，達到動物福祉。實驗人員開始進行實驗時，

 需下載「實驗動物疼痛評估紀錄表」，實驗觀察期間，實驗操作人須每日

 一次紀錄實驗動物在行為上的反應至實驗結束為止，並依疼痛紀錄表疼

 痛等級，給予實驗動物適當處置。


1. 單隻動物實施存活性多項外科手術原則(實驗動物再應用指導原則): 

 (1).在同隻動物實施存活性多項外科手術時，需在生理功能及健康狀態      


     正常下方可執行，故擬訂每隻動物最多可行二項外科手術之實驗； 


     進行第二次手術前需評估動物組織器官健全無缺損或無深層疼痛，

     並繳交「附件一-實驗動物疼痛評估紀錄表(344-001)」/「附件一-

     實驗豬隻疼痛評估紀錄表(344-001)」予獸醫師，經核可後方可執

     行。

 (2).共同使用同一隻(批)實驗動物但不同題目類別之實驗，其合作之實 


     驗室仍須分開申請動物實驗，並於申請表中動物來源寫明由合作方

     實驗室提供。

(3). 若以保護稀有品種動物為理由而再應用，需繳交「動物實驗變更申

     請表」述明理由，經本委員會評估核可後方可進行；但具下列狀況

     者，動物不得再次進行科學應用:

i. 無科學依據，已進行主要存活性手術操作之實驗動物不得成為另一項主

 要存活性手術計畫之動物。


ii. 動物在先前研究中產生嚴重或是慢性疼痛、或是導致動物在維持正常生

 理、或是面對壓力來源的能力有明顯的改變時。


iii. 動物的再應用案件連同先前試驗，造成動物承受超過單一個體可承受的

 疼痛不適程度。


2. 實驗動物退休、康復、認養、安置指導原則:

須符合下列條件：


 (1).動物的所有權(實驗室)可明確轉移領養者。


 (2).動物的健康狀況需經獸醫師評估核可，包括心理，生理與行為須無異常。

 (3).對公眾健康、其他動物健康或環境已無危害之實驗動物。

 (4).領養方已採取適當措施保障動物福祉，包括妥善的家庭成員教育和新環境

     條件。


   實驗動物轉讓須由所有權人(實驗室)檢附「實驗動物轉讓/續留申請單」予中

   心審核(需附實驗動物疼痛評估紀錄表)，並經本委員會同意，方可進行。

2、 依「實驗動物適當標示管理程序書」建立識別動物的紀錄，繁殖鼠需作  

 識別種鼠可掛耳標、刺青、塗色或作基因型別作識別，並將種鼠身份紀

 錄成冊作為實地查核資料。每繁衍一代，皆需詳實填寫「繁殖總表」，填

 畢繳回中心備查。

3、 依「實驗動物環境豐富化管理程序書」按動物生理所需，提供實驗動物  

 一個豐富化的環境來達到動物福祉。例如：懷孕鼠籠放置出生仔鼠巢料 


 片，供懷孕母鼠造巢，並可避免仔鼠失溫猝死。

第 九 條  使用者應用動物於科學目的時，若違反實驗動物中心使用及管理要

          點，應依罰則處理，經實驗動物照護及使用委員會審核後施行之，處

          罰視違規程度，以下列原則行之。

   一、口頭告誡：須於一星期內改善缺失。

   二、書面通知：若口頭告誡後，無在一星期內改善缺失，將寄發由委員會簽

       發之「實驗動物中心問題通報紀錄表」予違規之實驗單位，並限實驗室

       主持人回覆預改善之時間表。

   三、限停止使用實驗動物中心資源：實驗單位明顯違反中心使用及管理要

          點或動物保護法又無改善之意，將簽發「實驗動物中心問題通報紀錄

          表」，並載明停止接受下期動物實驗申請，停止使用本中心資源一年。

   四、移送本院相關單位議處：實驗單位明顯違反動物保護法又無視中心管理 


       要點，遲不肯改善者，中心將違反之實驗單位移送院本部直屬長官裁定

       議處辦法。                                           

第 十 條 未經實驗動物照護及使用委員會核可之動物實驗計畫，禁止飼育動

         物於動物中心。


第 十一 條 本要點由實驗動物中心修正，奉 教學副院長核定後發佈，公告實施。

           如有未盡事宜，得另修正之。
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