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試驗報告書

試驗委託者： 仁維國際股份有限公司

試驗機構： 台灣檢驗科技股份有限公司

超微量工業安全實驗室

報告書號碼： UB/2013/70240A-03

報告書日期： 2013 年 08 月 26 日

修訂報告日期: 2017 年 03 月 28 日

備註： 1. 報告分開使用無效。

2. 對本報告內容、格式及外觀之任何未經授權的變更、偽造及竄改行為皆屬違法，違法者將會被依法追訴。

3. 本報告之測試結果僅對測試樣品負責。

4. 檢驗報告僅就委託者之委託事項提供檢驗結果，不對產品合法性做判斷。

5. 修訂後的最終報告取代原來的 UB/2013/70240, 此報告修訂在試驗主持人簽名後將生效。

IAS BIO

急性口服毒性試驗
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急性口服毒性試驗: IAS BIO

報告編號： UB/2013/70240A-03

測試物登記日： 2013/07/05

動物分組日： 2013/07/25

試驗開始日： 2013/07/29

臨床症狀觀察： 2013/07/29~2013/08/15

動物犧牲解剖檢查： 2013/08/12, 2013/08/15

試驗完成日： 2013/08/15
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試驗單位： 台灣檢驗科技股份有限公司

地址： 新北市五股區新北產業園區五權七路 38 號

實驗室： 亮宇生物科技有限公司生物相容性測試實驗室

地址： 高雄市前鎮區新衙路 288-8 號 4 樓之 2

委託單位： 仁維國際股份有限公司

地址： 10491 台北市中山區長安東路 2 段 108 號 5 樓之 5



SGS Taiwan Ltd

台灣檢驗科技股份有限公司

Ultra Trace & Industrial Safety Hygiene

No. 38, Wu Chyuan 7th Rd., New Taipei Industrial Park, Wu Ku Dist., New Taipei City 24890, Taiwan t (886-2) 2299-3939 f (886-2) 2299-3237

Report No.: UB/2013/70240A-03 Date: 2017/03/28 Page 4 of 20

www.sgs.com..tw Member of the SGS Group (Société Générale de Surveillance)



SGS Taiwan Ltd

台灣檢驗科技股份有限公司

Ultra Trace & Industrial Safety Hygiene

No. 38, Wu Chyuan 7th Rd., New Taipei Industrial Park, Wu Ku Dist., New Taipei City 24890, Taiwan t (886-2) 2299-3939 f (886-2) 2299-3237

Report No.: UB/2013/70240A-03 Date: 2017/03/28 Page 5 of 20

www.sgs.com..tw Member of the SGS Group (Société Générale de Surveillance)

目錄

目錄------------------------------------------------------------------------------------------------ 5

GLP 符合聲明----------------------------------------------------------------------------------- 6

品保聲明------------------------------------------------------------------------------------------ 7

檔案保存------------------------------------------------------------------------------------------ 8

摘要------------------------------------------------------------------------------------------------ 9

目的----------------------------------------------------------------------------------------------- 10

實驗設計----------------------------------------------------------------------------------------- 11

試驗結果----------------------------------------------------------------------------------------- 13

結論----------------------------------------------------------------------------------------------- 14

試驗偏差及偏離規格調查 ------------------------------------------------------------------- 14

計畫書修訂聲明書----------------------------------------------------------------------------- 14

報告書修訂聲明書----------------------------------------------------------------------------- 14

參考文獻----------------------------------------------------------------------------------------- 16

試驗物質照片----------------------------------------------------------------------------------- 20







SGS Taiwan Ltd

台灣檢驗科技股份有限公司

Ultra Trace & Industrial Safety Hygiene

No. 38, Wu Chyuan 7th Rd., New Taipei Industrial Park, Wu Ku Dist., New Taipei City 24890, Taiwan t (886-2) 2299-3939 f (886-2) 2299-3237

Report No.: UB/2013/70240A-03 Date: 2017/03/28 Page 8 of 20

www.sgs.com..tw Member of the SGS Group (Société Générale de Surveillance)

檔案保存

試驗結束後，所有計畫書與最終結果報告都遵循優良實驗室操作規範 (Good

Laboratory Practice)，保存於台灣檢驗科技有限公司之品質文件管制室 5 年。委

託單位授權人員可於保存期間，依程序提出查閱申請。

保存地址: 新北市五股區(新北產業園區)五權七路 38 號
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摘要

本實驗依據 OECD #423 來執行。選用總數 6 隻，分兩階段各 3 隻雌鼠。利用圓

頭餵食管餵食單一劑量”IAS BIO”到每一隻老鼠，每階段皆連續觀察 14 天後犧

牲、並解剖檢查。從以上的研究，可得”IAS BIO”對小鼠的 LD50 數值是大於 2000

mg/kg，在 GHS 分級屬於 Category 5。
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目的

本試驗是為了研究測試物在小鼠的急性口服毒性反應。本實驗依據 OECD #423

來執行。
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實驗設計

A. 動物

1. 品種/品系: ICR 小鼠

2. 來源: 樂斯科

3. 體重 (性別): >20 g (雌)

4. 檢疫/馴化 :試驗前接受檢疫並作處理前之馴化，須經獸醫師依健康狀態

選定。雌鼠皆為未生育過且未懷孕。

B. 餵食與照顧

1. 環境

溫度(濕度): 20~25oC(30~70%)

2. 籠室及動物數量

檢疫/馴化: 3 隻/籠

試驗期間:3 隻/籠

3. 餵食

名稱:Altromin 1326

廠牌: Altromin, Germany

供應方式:自由取用

4. 飲水

來源: RO 水

供應方式:自由飲用
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C. 分組

組別 第一階段 第二階段

動物數量 3 3

測試劑量 2000 mg/kg 2000 mg/kg

D. 測試物與控制組的施作

1. 配製

直接使用測試物執行試驗。

2. 方法，施作途徑與施作頻率

利用圓頭餵食管餵食單一劑量測試物到每一隻老鼠。進行試驗前需先禁

食 3~4 小時，試驗後需等待 1~2 小時候才能給予食物。試驗前應記錄體

重。水溶液劑量不可超過 2 ml/100g 動物體重。

3. 施作體積

第一階段 2000 mg/kg; 第二階段 2000 mg/kg。

E. 步驟

1. 選擇以 2000 mg/kg 為起始劑量(附錄 1)。

2. 若在第一階段三天內只有 1 隻或沒有任何動物死亡，則可進入第二階

段。所有階段皆須觀察 14 天。

F. 動物觀察與試驗項目

1. 觀察反應

在餵食測試物後第 30 分鐘時應觀察症狀，餵食後 4 小時內應特別留意觀

察，之後需每日觀察記錄任何毒性症狀或死亡，包含發生時間點和恢復

狀況。在試驗後第 7 與第 14 天應記錄體重。試驗後第 14 天應予人道犧

牲存活之動物，並將其解剖觀察內臟是否有任何症狀。
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試驗結果

對每階段之實驗動物進行臨床觀察，一天一次、共觀察十四天。從試驗的動物中，

可觀察到其致死率，以及臨床症狀等。第一階段所有實驗動物，在觀察期內，並

無不良反應也沒有動物死亡。第二階段實驗動物在觀察期內，亦無不良反應也沒

有動物死亡(見表 1)。在觀察期間內，所有存活動物的體重並沒有明顯地下降 (見

表 2)。在最後一天犧牲存活動物的解剖分析中，沒有發現內臟有不良反應的動物。
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結論

從以上的研究，所得”IAS BIO”對小鼠的 LD50 數值是大於 2000 mg/kg。在 GHS

分級屬於 Category 5。

試驗偏差及偏離規格調查

在此試驗的測試期間沒有任何偏差與調查

計畫書修訂聲明書

試驗期間無計畫書修訂

報告書修訂聲明書

報告修訂聲明，請詳見以下附件
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表 1. 觀察期間小鼠之臨床症狀情形

組別 第一階段 第二階段

性別 雌 雌

臨床症狀 0/3 0/3

死亡數 0/3 0/3

n/n：有臨床症狀之小鼠數量/每組的小鼠數量

表 2. 小鼠的體重記錄

組別
劑量

（mg/kg）
性別 動物編碼

體重（g）

Day 0 Day 7 Day 14

第一階段 2000 雌

130705-T1 25.6 27.9 29.1

130705-T2 26.0 27.7 32.2

130705-T3 22.4 22.0 24.1

第二階段 2000 雌

130705-T4 22.7 23.4 24.1

130705-T5 23.2 24.8 27.3

130705-T6 24.8 27.5 29.3

“-“:動物死亡無紀錄



SGS Taiwan Ltd

台灣檢驗科技股份有限公司

Ultra Trace & Industrial Safety Hygiene

No. 38, Wu Chyuan 7th Rd., New Taipei Industrial Park, Wu Ku Dist., New Taipei City 24890, Taiwan t (886-2) 2299-3939 f (886-2) 2299-3237

Report No.: UB/2013/70240A-03 Date: 2017/03/28 Page 19 of 20

www.sgs.com..tw Member of the SGS Group (Société Générale de Surveillance)

附錄 1. Test procedure with a starting dose of 2000 mg/kg body weight

(OECD#423)
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試驗物質照片


