
8 
 

第第第第三三三三章章章章  動物實驗計畫管理動物實驗計畫管理動物實驗計畫管理動物實驗計畫管理 

有關動物實驗計畫管理，可分三大項來討論 

一、法源依據: 

 瞭解「實驗動物照護及使用委員會或小組(IACUC)」成立和功能及填寫「動 

 物實驗計畫申請表」之法源依據。 

二、動物實驗計畫申請表: 

「動物實驗計畫申請表」須填寫之項目及填寫注意事項。 

三、實驗動物照護及使用委員會或小組: 

   「實驗動物照護及使用委員會或小組」如何審查「動物實驗計畫申請表」及 

    審查時須留意之事項。 

 

一、法源依據 

    為因應國際趨勢及提升國人對保護動物之意識，行政院農委會於 87年 1月 

     4日頒佈了動物保護法(099. 01.27修正)，其中和動物實驗人員較相關的條 

    文有 第三條第三項、第四項及第十六 條，原文如下: 

    第三條定義 

      第三項、實驗動物：指為科學應用目的而飼養或管領之動物。 

      第四項、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、毒物及移植器官等目的所進行之應用行為。 

    第十六條 

        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。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。並於『實驗動物照護及使 

    用委員會或小組設置辦法』(099.06.03修正) 中述明，法源依據(第一條)、規 

    定組成之必要成員(第二條)及其任務(第三條)及 

    第四條：『利用動物進行科學實驗者，其需採用之實驗動物種類、品種、數 

           量及實驗設計應先申請，經管理小組審議核可，使得進行，變更時， 

           亦同。』 

    第五條：『本管理小組發現該機構行實驗動物之科學應用，違反本辦法相關 

           規定時，經限期改善，屆期仍未改善者，得終止其實驗動物之使用， 

           情節重大者應通報所屬直轄市或縣（市）政府核轉中央主管機關。』 

           其內容條文細節詳見『實驗動物照護及使用委員會或小組設置辦法』  

           (099.06.03修正)全文。所以，若不事先填寫動物實驗申請表送審就  

           進行動物實驗，不僅觸犯法規，IACUC也有權停止其動物實驗。目 

           前申請國科會計畫中，若有進行動物實驗者，申請時須一併將 IACUC 

           核可編號一併附上，否則不予審查，所以動物實驗計畫書撰寫之詳 

           實與否，不但對 IACUC委員之審查及對研究人員執行後續之實驗計 
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           畫，都有重大之影響。 

 

二、動物實驗計畫申請表 

    一般動物實驗計畫申請表格式，由各單位之 IACUC 依需求製作，農委

會網站有提供「動物實驗申請表」範本可供參考下載。 

(一)填寫原則 

 應詳細填寫申請表之各項內容，並對其填寫內容負責。 

     1.ㄧ項動物實驗計畫應填寫一份申請表。 

     2.動物實驗主計畫書下掛子項目。 

  但很多 CRO公司(藥物及臨床前測試、健康食品測試、醫材測試…等) 

       及生技製藥公司(生產醫材、葡萄糖、生理食鹽水、維他命針劑…等)，其 

       所涉及之動物實驗均有相關之法規規定可依循，如:CRO公司進行之測試 

       試驗(急毒、亞急毒、慢性毒性試驗…等)及生技製藥公司進行之測試試驗 

       (熱原、安全性試驗…等)。故相同性質之動物實驗，唯一不同的是測試物 

       質、投藥途徑、投藥劑量…等，故建議其常用之試驗項目可寫一個基本 

       範本，經 IACUC核可通過後，以後相同性質之試驗經些微修改後，快速 

       核可通過(只經 IACUC主任委員核可即可通過，並以主計畫書下掛子項 

       目，作為區隔各次之申請案) ，以節省大家的時間。但此範本ㄧ般 2~3 

       年需重新送審核可以，確保其時效性 

     3.核可後若其中內容有修正如下需再填寫 「動物實驗申請表修正單」 

       (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、劑量與步驟之變更（含動 

         物固定、注射麻醉、手術及術後照顧等）。 

       (4)但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 

 

    (二)填寫注意事項 

    因填寫申請表主要之目的，是方便 IACUC委員審查動物實驗，是否符

合動物福祉及 3R(Replace, Refine, Reduction)精神及後續之監督，故填寫時

要逐一詳實，且須特別留意某些項目(如限制食物及飲水、限制動物活動、

手術、疼痛評估、安樂死…等) ，且此亦為委員審查時之重點。 

 

    (三)填寫內容及須知 

      1.基本資料 

(1)實驗名稱。 

(2)實驗期間。 

         (3)實驗負責人(職稱/職等、單位/研究室地址、聯絡電話、經費來源) 。 

         (4)單位主管簽名認可以示負責。 
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      2.實驗使用動物之理論基礎 

(1)簡述選擇使用活體動物做實驗之理論基礎。 

(2)敘述選擇使用這些品種品系活體動物之理論基礎。 

         (3)是否有充分考慮無其他替代方案(如利用 1.較不具侵害性之步驟 2.  

           其他物種 3.使用已分離之器官 4.細胞或組織培養 5.電腦模擬) ，後 

           才決定選擇使用活體動物做實驗。 

       

      3.參與實驗人員之基本資料  

            因為參與動物實驗之人員，其動物實驗技術之熟練度，不但影響實 

        驗之成敗，對實驗動物受痛苦的程度也有絕對之影響，故不可不重視。 

        被認可之技術訓練方式可為: 

(1)正式實習之演討會(workshop)。  

(2)委請專業人士至機構教學。 

         (3)研究人員相互教學。 

(4)操作人員收看實驗動物技術教育光碟 

               但是於授完課後一定要經過考核，確定實驗技術沒問題，並留有授 

           與之証照或教育訓練紀錄備查。 

               若資料填寫為「待聘中」，一般而言應擱置此申請書待期聘到合格 

           人員後再審，但有些申請書有時效之問題(如申請國科會計畫) ，可先給  

           予有條件之通過審查，但一定要等到合格人員聘到，通知 IACUC(可利用 

          「動物實驗申請表修正單」) ，核可後才可進行實驗。 

 

    (四)使用動物條件及非標準之動物房環境及照護要求 

        1.若使用 GM(Genetically modified)動物，必須有機構之生物安全委員會 

          核可(基因重組申請書)之案號，方可使用此 GM動物做實驗，以確保 

          其生物安全性，此外 GM動物大部分均有遺傳缺陷，故需詳述於實驗  

          期間，其將可能發生之症狀疾病變，也須特別留意評估其人道終點。 

        2.飼養動物是否有特殊需求 

           A.溫、濕度、光照週期之特別要求。 

           B.限水、限飼料期限。 

     於特殊飼養條件飼養動物時，需考慮到動物福祉。 

  

    (五)詳述所使用動物之詳細資料 

包括:品種、品系、年齡、體重、數量、性別、來源、飼養及實驗位置。 

 

    (六)動物保定 

        1.動物若進行長時間之保定必須詳述 
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           (1)動物保定之形式。 

           (2)保定之持續時間。 

           (3)動物保定前之狀況。 

        2.保定之重要指導原則 

           (1)保定器械不可視為常態之飼養方法，並須於申請書中說明使用 

 之正當性。 

           (2)保定器械不可輕易做為動物操作或管理之用。 

           (3)必須考慮可替代之物理保定方法。 

           (4)以最短之保定時間完成實驗目的。 

           (5)動物必須經過訓練(正面鼓勵之方式)後，才可使用保定設備，以 

             適應執行人員及設備。 

           (6)若動物無法適應，則必須從此實驗中移除。 

           (7)依 IACUC所決定之適當期間，必須設定動物觀察規範。 

           (8)保定期間若發現動物有受傷或病痛，必須給予獸醫治療；若發生 

             受傷、病痛或明顯之行為改變時，則必須暫時性或永久將動物從  

             保定設備移走。 

           (9)必須將保定之目的及所持續之時間，明確解說給參與實驗之人員 

             瞭解。 

      

    (七)動物進行手術操作 

        1.手術操作可分為 

           (1)重大手術操作(Major Surgical Procedure):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。 

           (2)輕微手術操作(Minor Surgical Procedure):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。 

           (3)非存活性手術操作(Non-Survival Surgical Procedure):動物在麻醉狀 

             態復原前即被處以安樂死。 

           (4)存活性手術操作(Survival Surgical Procedure):動物會自手術麻醉 

   狀態中甦醒。 

        2.手術操作，為 IACUC審查時須特別留意之事項之ㄧ，其所關注之議題 

          包括: 

           (1)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)。 

           (2)執行該項技術操作所選用之動物品種是否恰當。 

           (3)執行手術操作程序的人員資格是否符合要求。 

           (4)是否具備針對動物種類或特定手術程序所應有的設施。 

           (5)在手術期間及手術後對動物監督照顧之措施。 

           (6)有關人員職業健康與安全之注意事項。         
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        3.對於計劃書中採用複合性重大手術操作(Multiple Major Surgical  

          Procedure)需注意 

           (1)IACUC及獸醫師必須逐案評估。 

           (2)不建議於不同之計畫書中，對單一動物進行此性質之手術操作。 

           (3)必須評估了解此操作對單一動物其福祉之影響。 

           (4)於一件申請案中，必須載明所有手術之步驟，且為此案之基本部分。 

           (5)研究人員經過科學之驗證確定其執行之必須性。  

           (6)有臨床上需求之理由。 

           (7)核可後，IACUC委員需特留意此案件，並經由持續評估暸解突發 

             狀況對動物福祉之影響。 

            (8)只單為省錢，不可成為須做複合性主要存活性手術操作之理由。 

           (9)術後照顧及觀察包含建立處理後及術後之動物狀況評估表。                                                            

         

    (八)麻醉劑、止痛劑、鎮定劑之使用 

        1.若有使用，則需詳細填寫 

           (1)動物之品種、品系。 

           (2)使用之藥劑、劑量及投與途徑。 

           (3)操作人員。 

           (4)使用藥物時，必須考慮不會影響實驗之科學目的。 

 

    (九)有生物安全危害疑慮之物質(感染性、放射性、具毒性/致癌性之物質) 之 

       使用 

        1.使用感染性物質 

         需向機構生物安全委會申請核可書(如:感染性生物材料輸出(入)使用 

         同意申請書，或第二等級(含)以上染性生物材料易動(核備)單)之影本當 

         附件。 

        2.使用放射性物質 

           (1)須向原委會申請「放射線物質許可單」才可進口放射性物質。 

           (2)人員須有操作核可證(如:原能會輻射防護人員認可證書，原能會 

             放射性物質或可發生游離輻射設備操作人員輻射安全證書，考試 

             院醫事放射師高考及格證書， 財團法人中華民國輻射防護協會操 

             作人員輻射安全訓練班結訓證書…等) 才可操作相關之儀器設備。 

        3.使用具毒性/致癌性之物質 

         須提供學術性數據物質安全資料表(MSDS) ，及/或文獻載明使用物質 

         經體內代謝及/或分泌出動物體外後已不具毒性/致癌性之證明文件。 

        4.使用非醫療等級之化學物質及其他物質 

           (1)必須確保毒性及不想要之副作用，不會因為處理實驗動物而導 

   入實驗中。 
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           (2)必須考慮物質之等級、純度、無菌程度、PH值、熱原反應性、滲 

              透壓、穩定性、導入之位置及途徑、成份結構、相容性、導入之 

              化學品或物質之藥物動力性、動物福祉及和使用物品相關之科學發  

              表文章。 

 

    (十)疼痛或焦慮 

    亦為 IACUC審查時須特別留意之事項之ㄧ 

        1.如何確認。 

        2.監測及減輕之評量標準。 

        3.使用降低疼痛或焦慮之措施，必須考慮不會影響實驗之科學效率性。 

        4.可參考農委會網站之「實驗動物疼痛程度之評估方法」。 

 

    (十一)動物提前中止實驗之標準(Criterion a for early removal)，即人道終點  

        1.一般均會要求研究人員提供於實驗過程中，對身體孱弱動物提前中止 

          實驗之具體標準(如: 動物體重減輕%後、行動緩慢或沒有正常性之反  

          射動作、無法進食或飲水…等) 。 

        2.若以瀕臨死亡狀態作為動物實驗中止時機，則有許多臨床徵候是可以 

          作為瀕臨死亡動物之判斷指標。這些典型徵候包含下列幾種現象:        

           (1)行動能力出現障礙，致使動物無法獲取食物及飲水。 

           (2)體重失重過多或消瘦。 

           (3)身體或精神感官反應遲頓。 

           (4)呼吸因難。 

           (5)無法保持站立姿態。 

    

    (十二)動物數量(Number of animals) 

        1.詳述實驗設計中各種實驗動物品種、品系及所需之隻數。 

        2.可提供計算表格，包括實驗組別、實驗物質劑量及各組所需之動物隻 

          數…等計算欄位方便審查委員瞭解實驗設計及動物使用量之合理性。 

     

    (十三)實驗步驟敘述(Protocol description) 

採間單扼要方式敘述實驗設計重點，如:使用活體動物做實驗/處理之

方法，其中包括:實驗步驟、手術程序、術後照護、採血量、投藥劑量

及導入途徑資料、任何產生疼痛或焦慮之步驟、毒性物質…等資料。 

 

    (十四)計畫摘要(Abstract) 

      簡潔明瞭的敘述實驗中使用動物之步驟，使所有委員能輕易理解實驗   

      目的。 
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    (十五)實驗結束後動物之處置方式 

        1.復原處置 

           (1)復原後，若動物重複使用，需經獸醫師評估認可後才可執行。 

           (2)實驗結束後，照護生命週期較長之物種之計畫書。 

           (3)動物資源珍貴，若需將剩餘動物轉讓給其他實驗使用時，機構應 

             建立轉讓機制(如:填寫動物轉讓申請書) ，並於申請新實驗計畫書 

             時當附件。 

        2.執行安樂死 

           (1)不同品種動物，建議及禁止使用之安樂死方法，可參考農委會網 

             站之「脊椎動物適用及禁用之麻醉及安樂死方式」 

           (2)基於 American Veterinary Medicine Association(AVMA)委員會之建  

             議內容，可被接受之安樂死方式，其認定標準包含 

              A. 引發最少疼痛、焦慮、不安或恐懼之感受。 

              B.在喪失知覺前所需之時間最短。 

              C.具有可靠性及非為可逆性之作用機制。 

              D.操作人員之安全性，人員情緒上之影響。 

              E.採用之方式對實驗之要求及目的不衝突，其中包括未來動物身 

                體組織之利用性。 

              F.採用方式與動物種類、年齡及健康狀況不相衝突。 

              G.需考慮藥物若使用取得之方便性，為淪為人類濫用之可能性。 

           (3)若有執行安樂死，則需詳細填寫 

              A.動物之品種。 

 B.執行安樂死之方式。 

 C.若使用藥物執行安樂死需再填寫:藥物之藥劑、劑量及投與    

   途徑。 

        3.屍體處理方法 

(1)可自行處理:掩埋、化製、焚化…等。 

(2)委外處理:找合格處理廠商，以感染性廢棄物方式處理，其單據    

       須留底存檔。 

(3)但均必須符合法令之規定。 

 

三、實驗動物照護及使用委員會或小組 

   組成成員可包括 

    (一)獸醫師/或有受過實驗動物科學及醫學訓練資歷/或有實務經驗/或於單 

       位使用過相同品種動物之人員。 

        IACUC獸醫師所擔任的角色依每個單位而異，有下列幾種模式: 

        1.動物實驗計畫書的第一個把關者:有些機構的 IACUC委員並不一定有  

          相關動物實驗的經驗，因此所有動物實驗計畫申請書，都先經獸醫師  
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          初審或提供意見(如:手術麻醉、操作、疼痛評估、實驗技術、安樂死… 

          等)後，才送 IACUC委員審查。，可請機構獸醫師先行初審。 

        2.PAM執行監督者: 在計畫執行的過程，碰到關於實驗操作的人道考量 

          (如保定、採血、投藥與腫瘤接種…等)、手術、麻醉與安樂死都需獸      

          醫師提供諮詢及進行監督。 

        3.與 IACUC其他委員一樣，獸醫師也可以是計畫審查委員。 

        4.機構的監督報告最後的審閱者。尤其在動物安樂死的部份。 

    (二)有動物實驗實務經驗之研究人員。 

    (三)非科學背景之內聘或外經驗人員。 

    (四)能代表對動物照護及使用有興趣，但非實驗動物使用者之公眾人物。 

       農委會之『實驗動物照護及使用委員會或小組設置辦法』(099.06.03修正)  

       中述明，IACUC 組成之必要成員(第二條) ，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。 

             

            IACUC成立的主要目的之ㄧ，就是「審核該機構進行實驗動物之科 

       學應用。」(第三條、第一項) ，而審查動物實驗申請書須留意以下之事項  

    (一)審查動物實驗申請書基本原則: 

        1.審查方式可依機構的組織架構做調整。 

        2.計畫審查應在透明、公開化的方式下運作。 

        3.因單位之 IACUC成員可能為無給職，成員對 IACUC之任務，應以不影 

          響其在單位內之正常運作為主要考量。 

        4.IACUC須設有執行秘書，接受申請案，匯整委員審查後之意見交給申 

          請人，最後意見之總整理…等，文件之往返及彙總。 

        5.只有一份正式文件。 

        6.審查時最好採匿名方式。 

        7.審查案件時採利益迴避，即委員有參予之案件不可當審查委員。 

    (二)動物實驗申請書依屬性，審查方式可分為: 

        於行政院農業委員會，「實驗動物照護及使用委員會或小組」疑義釋(99 

        年 7月版) 「二、為建立各機構照護委員會或小組之審查及年度監督報 

        告提報機制：」中提及: 

  1.各機構之計畫若為單一計畫，由計畫提送機構照護委員會或小組負責 

    審核申請表、發給審查同意書及提報年度監督報告。 

    2.若為統籌計畫，所有計畫執行及協辦（合作）機構，均須檢附申請人    

      所屬機構照護委員會或小組審查同意書，其中至少 1件應為實質審查  

      者，其餘形式審查即可。監督報告自行協商由執行機構或 1所實質審    

      查機構提報，惟應避免重複或遺漏。 

   3.前項所謂實質審查係指對動物實驗申請表逐項審查者；形式審查則係  

     指其他機構照護委員會或小組已作實質審查，且貴機構參考動物飼養  
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     及應用地點判斷無須再作實質審查者，即可出具形式審查同意書；惟  

     形式審查者不可填寫同意書英文部分或發 給英文審查同意書，亦不 

     可作為刊登國內科學學術期刊時證明之用。 

  案例: 

1. 實質審查:動物實驗在機構內之動物房進行，則機構之 IACUC需審  

   查申請書。 

2. 形式審查: 動物實驗以動物飼養地點作為實質審查之機構，若動物  

           實驗在 A機構外之動物房進行，但 A機構之研究人員有參與此計  

           劃，可要求 A機構研究人員將進行此計劃動物實驗之 B機構的 IACUC 

           審查核可文件，提供給 A機構之 IACUC進行形式審查，但 A機構之 

            IACUC成員亦可到 B機構的動物房，瞭解此計劃動物實驗進行之狀 

           況或動物房飼養管理之軟硬體狀況。 

3. 不審查: 動物實驗完全委外(與 CRO公司簽合約)，則單位之 IACUC 

           不需審查申請書，但一般為確保實驗品質，則會派員(包括品保(QA) 

           人員)至接受委託之機構的實驗室及動物實驗場所，進行相關之軟硬 

           體稽核，並可要求該機構將此委託之動物實驗 IACUC審查核可文件 

           作為附件。年終送農委會之監督報告由接受委託之機構呈報即可。 

 

(三)動物實驗申請書依參與審查人員形式，可分為: 

1.IACUC全員參予審查 

2.指定 IACUC成員審查(最好是 2人以上) ，但其他成員亦可提供意見， 

若有重大狀況(如: 複合重大手術，或動物使用量偏大的計畫) ，可加 

開臨時會討論或改由全員參予審查。 

3.外聘專任審查委員審查，(如:國家衛生研究院(1)採付費方式(2)只參與 

案件審查，但不參與單位 IACUC之其他任務) 。 

4.外聘兼任審查委員審查，(一般 IACUC之外聘委員，除參與案件審查也 

參與機構 IACUC之其他任務) 。 

 

(四)動物實驗申請書依寄送方式，可分為: 

1.書面審查。 

2.e-mail審查。 

        3.兩者並行審查。 

 

(五)動物實驗申請書依時間順序，可分為: 

1.事前審查: 

為一般原則即進行動物實驗前，須先向機構 IACUC提出申請書，經核

可後，才可訂購動物並進行實驗。 

2.實驗期中查核: (Postal Approval Management；PAM) 
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IACUC成員或獸醫師於計劃申請書核可後，至實驗場所或動物房實地

了解，研究人員是否有依計畫書執行動物實驗，尤其是關於動物福祉

(手術、麻醉、安樂死…等)及人道早期終點部份。所以 IACUC委員、獸

醫師、動物照護者及符合規定之工作人員均可參與 PAM此過程也可被

用作為一種教育方式 

(1)PAM執行之方法有: 

A.申請書之持續複閱 

B.實驗區域之稽核(可視同規範要求之稽核或獨立執行稽核) 

C.獸醫或 IACUC委員檢視選出之實驗步驟 

D.由動物照護人員、獸醫師及 IACUC委員進行動物觀察 

(2)有效之監督策略包括  

A.檢查手術執行區域，包括麻醉設備使用、適當的無菌技術及管

制物質之處理和使用 

B.審查和計畫書相關的健康和安全問題 

C.審查麻醉和手術記錄 

D.定期檢討影響動物的不利或意外的實驗結果 

E.審查實驗室之執行及程序和核可之計畫書內容是否ㄧ致 

3.年底審查: 

           於每年年底時，填寫「動物實驗管理小組監督報告」，將單位今年度  

           之實驗相關內容提報農委會，須特別留意預實驗前預估和實際使用  

           動物隻數之差異。 

           由以上之敘述可知實驗計畫書之填寫詳實與否及 IACUC審查實驗計  

           畫申請書之效率及方式，都將影響到進行動物實驗之研究計畫，故 

           不可不小心處理。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 




