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動物用生物藥品新藥委託試驗計畫書內容架構 

申請人/申請藥品名稱 委託試驗計畫書草案 

一、 試驗依據：依據農業部動植物防疫檢疫署（公文號），及動物用藥品技

術審議會生物藥品組第XXX次會議決議辦理。 

二、 申請單位：申請人單位名稱 

三、 受委託試驗機關：試驗單位名稱 

四、 試驗樣品： 

(一) 試驗藥品資訊：包含藥品及稀釋液之名稱、劑型、含量、批號與數量。 

(二) 攻毒株資訊：病原名稱與來源、濃度、數量與毒力力價。（進行攻毒試

驗之攻毒株，應選擇在我國流行之菌（毒）株或國際公認之強毒株，並

明定對象動物之致病劑量及攻毒劑量。） 

(三) 其他實驗材料：實驗所需之檢驗材料、抗體、血清、試劑等。 

五、 試驗日期與地點：預定試驗期間、試驗地點名稱與地址。（包含實驗

室試驗及田間試驗） 

六、 試驗方法： 

(一) 實驗室試驗：如特性試驗、無菌試驗、防腐劑含有量試驗、真空度試

驗、含溼度試驗、微生物含有量試驗、力價試驗、確認試驗、純潔試
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驗、不活化試驗（屬不活化疫苗者）等，所納入之試驗項目應依據動物

用藥品檢驗標準要求；並加入該試驗合格與否的判定標準。 

(二) 實驗室動物試驗： 

1. 安全試驗：說明使用動物數量、性別、品系、年齡、給予劑量、途徑及

給予後之局部與全身反應。 

2. 效力試驗：說明試驗設計、動物數量、性別、品系、年齡、攻毒方式與

劑量，免疫前/後與攻毒前/後抗體反應，攻毒後組織觀察，以及統計分

析。 

3. 毒力回歸試驗：活菌（毒）疫苗須進行。 

(三) 田間試驗：說明試驗場條件與設計、接種與觀察方法、不良事件應變計

畫、抽樣頻率與統計分析。 

1. 安全試驗：說明使用動物數量、性別、品系、年齡、給予劑量、途徑及

給予後之局部與全身反應。 

2. 效力試驗：說明試驗設計、動物數量、性別、品系、年齡、攻毒方式與

劑量，免疫前/後與攻毒前/後抗體反應，攻毒後組織觀察，以及統計分

析。 

七、 試驗與結果彙整：請明列合格判定標準（如：無菌試驗不得檢出非目

標菌、安全試驗無異常反應、效力試驗須具統計差異）等，並彙整試驗結

果。 

八、 參考文獻：請列出所有參考之學術文獻、法規或指引資料。 

本架構依據：動物用藥品新藥試驗辦法附件二、動物用藥品檢驗標準 


