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本所因配合本會推動安全農業之使命與願景，協助執行各項有關安全農業

政策計畫之研究、技術服務與安全評估等任務，其中為因應飼料中促進生長之抗

生素逐步減用或禁用，具保健功效之飼料添加物成為維護畜禽健康與生產性能

的重要防線。我國在 104 年 12 月飼料管理法中大幅增加飼料添加物的品項，但

在一般飼料添加物與含藥物飼料添加物之間並沒有明訂保健飼料添加物的定

義，仿間產品琳瑯滿目，品質保證較闕如，因此亟須建立一套符合國際標準之保

健飼料添加物標章驗證制度。本所於 107 年起參與由本會畜產試驗所在動物保

健產業領域所統籌的「經濟動物與伴侶動物保健飼料添加物研發與商品化」項下

之「推動動物保健飼料產品標章制度之產業加值鏈」計畫，執行至今已依期程完

成規劃標章驗證需求，並廣納各界專家意見，擬定第一版本之「保健飼料添加物

品質、安全性和功效性驗證平台指引」，以供業界、學術界和研發者等有意申請

標章驗證者參考使用。期望透過一致性之驗證標準，協助符合國內法規要求，研

發具功效性、安全性和品質有把關的經濟動物飼料添加物，以做為未來取得保健

飼料添加物證明標章與持續運作的基石，使其產品與一般商品具區隔性，進而加

值產品、提升產品競爭力和消費者信心，甚而朝與國際標準接軌，達成推動新興

飼料添加物產業發展之終極目標。 

 

行政院農業委員會農業藥物毒物試驗所 所長            謹識 

中華民國 108年 7月
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保健飼料添加物標章申請之安全、 

品質和功效性驗證流程 

一、前言： 

為加速保健飼料添加物標章申請驗證流程，爰制定此標準作業流程。  

二、適用範圍： 

本文所指之保健飼料添加物 (functional feed additive)，係指經中央主管機關

公告可使用之飼料添加物，有益對象動物健康，但不具治療效果者。宣稱之功效

可包括，但不限於下面所列項目：增加產能、增加屠體性狀/品質、增進產品品

質、調節免疫力、調節消化道菌相、改善消化吸收、抗緊迫、提高抗氧化能力、

降低糞尿臭味或降低黴菌毒素汙染。 

三、名詞定義： 

1. 飼料添加物：指經中央主管機關公告，為提高飼料效用，保持飼料品質，促

進家畜、家禽、水產動物發育，保持其健康或其他用途，添加於飼料且不含

藥品之非營養性物質。 

2. 主要作用成分：係指對對象動物具有宣稱功效之物質，亦可作為指標成分。 

3. 指標成分：係指用於檢視產品固定製程後之批次品質控管物質，該物質非必

然為主要作用成分。 
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4. 產品：係指製程固定，經批次檢驗其主要作用成分或指標成分符合允收標準

之最終可用於對象動物之物質。 

5. 批次：在特定製程下，所生產的一批或特定數量之物質，這些同批次的物質

被認定具有均一特性之產品。 

四、驗證標準作業流程： 

相關作業流程如下圖，詳細內容分述如後： 

 

1. 產品特性確定 

1.1 產品主要作用成分和指標成分確認 

(1)確認產品主要作用成分及其歸類、純度和分析方法相關資料；確認指標

成分、分析方法和批次控管相關資料。 
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(2)產品依其特性可歸類為：微生物類、酵素類、益生素類、天然植物及其

殘渣、植物萃取物及等同天然有效成分及其他。 

1.2 法規符合性確認 

(1)申請標章驗證之產品原料或主要作用成分，應先確認是否符合我國飼料

管理法公告可使用之飼料添加物。目前已公告品項請參照行政院農委

會之飼料管理系統 (https://permit.coa.gov.tw/Feed/Unlogin/index.action) 

上最新「可供給家畜、家禽、水產動物之飼料添加物參考物質表」和「飼

料添加物詳細品目」。 

(2)若屬於「飼料添加物詳細品目」者，需確認是否已完成國內「飼料添加

物製造許可登記證」申請。 

(3)若產品屬於我國定義之「基因改造微生物或含基因改造微生物產品」或

「使用基因工程或分子生物技術生產且從未於國內供家畜、家禽、水產

動物食用之胜肽或蛋白質」，確認是否已取得中央主管機關發給飼料用

途許可證明文件。 

1.3 對象動物確認 

(1)確認產品應用之對象動物，以利後續安全和功效檢驗項目確定。 

(2)每一件審查案件以單一對象動物分類為原則，其他對象動物分類應另案

申請。 

https://permit.coa.gov.tw/Feed/Unlogin/index.action
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(3)對象動物可可包括，但不限於下面所列種類： 

- 肉用家禽：白肉雞、有色肉雞、肉鴨、肉鵝等。 

- 蛋用家禽：蛋雞、蛋鴨等。 

- 豬：仔豬、肉用豬、種用豬。 

- 乳用反芻動物：乳牛、乳羊等。 

- 肉用反芻動物：肉牛、肉羊、鹿等。 

- 水產動物：魚。 

2. 產品對對象動物之安全性驗證 

2.1 若主要作用成分有下列情形時，可判定不具安全性疑慮，毋需再繳交動物

試驗報告： 

微生物類飼料添加物屬於歐洲食品安全局 (European food safety authority, 

EFSA) 認定之安全性 (qualified presumption of safety, QPS) 微生物且列於

我國「可供給家畜、家禽、水產動物之飼料添加物參考物質表」者。 

2.2 當文獻佐證資料符合下列情形時，毋須再繳交主要作用成分之動物試驗報

告： 

(1)主要作用成分於文獻中已確定其對對象動物之安全性；且 

(2)主要作用成分於文獻中之使用濃度高於或等於產品之建議使用濃度；且 

(3)文獻搜尋年份至少包含過去 20 年。 



~ 5 ~ 

2.3 安全性試驗 

(1)若產品的對象動物安全性無法以 2.1 和 2.2 確認時，需依產品種類要求

繳交至少一場之完整動物試驗報告，需求項目請參考「附表一、保健飼

料添加物標章安全性驗證要項」，報告內容可參考「保健飼料添加物功

效性/安全性試驗之報告撰寫原則」。一般可粗略區分非微生物類和微生

物類飼料添加物，如下：

(2)屬於微生物類產品需繳交對象動物之耐受性動物試驗外，另外需依菌

種特性繳交腸道菌叢影響、毒素及其毒性和抗藥性等相關說明或試驗

報告，可參考「微生物性飼料添加物於禽類之耐受性和腸道菌叢影響

試驗原則」。

(3)屬於非微生物類產品可繳交實驗動物口服重複毒性試驗或對象動物

耐受性試驗，擇一即可。
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(4)對象動物耐受性試驗內容和可外推動物種類可參照「飼料添加物之對象

動物耐受性試驗原則」；實驗動物毒性試驗可參照「飼料添加物之實驗

動物口服重複毒性試驗原則」。

3. 產品品質驗證

3.1 產品品質確認

(1)須繳交至少一批次的產品品質報告，檢測項目請參考「附件二、保健飼

料添加物標章品質驗證要項」。若產品原料為單一或固定來源，只需繳

交一批次的產品品質報告一份；若產品原料來源不固定或是來源來自

二處以上，須依不同來源繳交產品品質報告或提出不影響最終產品品

質之說明。

(2)其檢測項目係參考國內飼料管理法所規定項目制定，其判定之限量基準

為飼料添加物者，直接判定是否符合國家基準；判定之限量基準為配合

飼料者，不經濃度換算，直接以飼料添加物檢測結果來判定是否符合國

家基準。

3.2 成品批次品質確認 

需繳交至少三批次的產品主要作用成分分析報告，並訂立分析方法和允收

標準。

4. 功效性驗證
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4.1 功效性驗證必須繳交一份以「對象動物」進行之試驗報告來佐證主要作用

成分之宣稱功效。其執行方法可參考「保健飼料添加物功效性試驗之一般

原則」，撰寫報告之內容可參考「保健飼料添加物功效性/安全性試驗之報

告撰寫原則」。

4.2 其結果須有使用適當之統計方法，且符合科學合理性。 

4.3 為減少動物使用量，對象動物之功效性試驗可和耐受性試驗合併進行。 

五、相關文件清單：

1. 飼料添加物之對象動物耐受性試驗原則。

2. 飼料添加物之實驗動物口服重複毒性試驗原則。

3. 保健飼料添加物功效性試驗之一般原則。

4. 微生物性飼料添加物於禽類之耐受性和腸道菌叢影響試驗原則。

5. 保健飼料添加物功效性/安全性試驗之報告撰寫原則。

六、參考文獻：

1. EFSA. 2017. Guidance on the assessment of the safety of feed additive for the target
species. EFSA Journal 15 (10):5021.

2. EFSA. 2017. The 2016 updated list of QPS status recommended biological agents
in support of EFSA risk assessments. EFSA Journal15(7):4884.

3. EU. EU Regulation. Register of Feed additives pursuant to Regulation (EC) No
1831/2003.

七、附表：如後附件。 
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附表一、保健飼料添加物之安全性驗證要項表 

檢 驗 要 項 

產品種類 

微 生 
物 類 

酵素類 
益 生 
素 類 

天 然 植

物 及 其

殘 渣 

植 物 萃 取

物 及 等 同

天 然 有 效

成 分 

其 他 備 註 

重複毒性試驗 ╳ ● ● ● ● △ 1 

耐受性試驗 ● ● ● ● ● ● 1,2 

腸道菌叢 
影響試驗 △ ╳ ╳ ╳ ╳ △ 3 

抗藥性試驗 ● ╳ ╳ ╳ ╳ △ 4 

毒素及其 
毒性試驗 △ ╳ ╳ ╳ ╳ △ 5 

●必備試驗資料 △視情況而定╳不需檢送資料 

備註： 
1. 除微生物類飼料添加物只能進行對象動物耐受性試驗外，其他產品類別可選擇進行對象動

物耐受性試驗或實驗動物的重複毒性試驗，擇一即可。 
2. 對象動物耐受性試驗可與功效性試驗同時進行。 
3. 腸道菌叢影響試驗可與耐受性檢驗或功效性試驗同時進行。 
4. 應證明使用微生物不具抗藥性。  
5. 所使用之微生物如為已知可生產毒素之菌株，則應檢測其毒素及其毒性。 

說明： 
● 基因改造飼料添加物應符合行政院農業委員會 105 年 1 月 4 日修正公告之「基因改造飼料

或飼料添加物許可查驗辦法」法規要求。 
● 飼料添加物應符合行政院農業委員會 104 年 7 月 14 日公告之「不得使用於飼料或飼料添

加物之物質」法規要求。 
● 產品不得產生抗生素或含抗生素。 
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附表二、保健飼料添加物之品質驗證要項表 

檢 驗 要 項 

產品種類 

微 生

物 類 
酵素類 

益生素

類 

天 然 植

物 及 其

殘 渣 

植物萃取物

及等同天然

有 效 成 分 
其 他 備 註 

戴奧辛及戴奧辛

類多氯聯苯 
╳ ╳ △ ● ● △ 1 

重金屬及無機鹽

類、有機鹽類 
╳ ╳ △ ● ● △ 2 

黴菌毒素 ● ╳ △ ● ● △ 3 

農藥 ╳ ╳ △ ● ● △ 4 

●必備試驗資料 △視情況而定 ╳不需檢送資料 

備註： 
1. 檢驗項目包含「戴奧辛」與「戴奧辛及戴奧辛類多氯聯苯」含量。 
2. 檢驗項目至少為：鉛、砷、鎘、汞、銅、鋅、三聚氰胺。 
3. 檢驗項目至少為：黃麴毒素。 
4. 檢驗項目至少為：阿特靈，地特靈、蟲必死、加保利、陶斯松、滴滴涕、二溴乙烷、飛佈

達、馬拉松。 
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飼料添加物之實驗動物口服重複毒性試驗原則 

一、簡介： 

飼料添加物對對象動物之安全性評估可以毒性或耐受性試驗作為主要代

表，許多新研發之飼料添加物並無科學文獻，故得由直接試驗數據以評估其安全

性，通常安全性評估以直接對對象動物進行相關試驗為首選，然而面臨的問題包

括：(1) 功效試驗常為研發初期之必須，而試驗物於研發初期之量產常無法達成，

因此無法直接進行試驗物量較多之對象動物試驗；(2) 飼料添加物之研發常已進

行過功效試驗評估，而後續安全性評估如再以對象動物進行試驗，則成為資源重

複及浪費； (3) 直接以對象動物常需大量時間及物力。因此可藉由以代表性實

驗動物進行飼料添加物口服重複毒性試驗，以解決上述問題。 

二、適用範圍： 

除了含活的微生物 (viable microorganisms) 之飼料添加物外 1，其他品項的

對象動物安全性均可由實驗動物的口服重複毒性試驗結果做為佐證資料。 

三、目的： 

毒性試驗之目的為藉由連續投予大鼠試驗物 (即飼料添加物)，以了解試驗

物對大鼠之亞急、亞慢性餵食毒性反應，並求得無可見危害劑量 (no-observed-

                                           
1 由於各種動物其腸道消化、代謝以及菌叢差異極大，因此針對微生物之感染性、免疫反應、菌叢影響亦具種別

特異性，故微生物飼料添加物應以對象動物作為主要試驗對象，不適用以實驗動物口服重複毒性試驗結果做

為佐證資料。 
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adverse-effect level, NOAEL) 或標竿劑量 (benchmark dose level)。最後依據此數

據來推算對象動物之飼料中最高安全濃度 (maximum safe concentration in feed)。 

四、參考方法： 

試驗方法建議參考經濟合作暨發展組織  (Organization for Economic Co-

operation and Development，OECD) 試驗規範 407：Repeated dose 28-day oral 

toxicity study in rodents 或 409：Repeated dose 90-day oral toxicity study in rodents。 

五、試驗設計： 

1. 實驗動物： 

年輕成年 (離乳到 9 週齡) 嚙齒類動物為主，以大鼠為佳。雌鼠需未生育過或

未懷孕者。 

2. 試驗組數 

2.1 試驗組數至少需 3 組試驗組和 1 組對照組 (媒介物對照組) 

2.2 亞急毒性 28 天試驗：每組 5 雄 5 雌共 10 隻，分籠時選擇體重不超過同性

別平均體重±20%。 

2.3 亞慢毒性 90 天試驗：每組 10 雄 10 雌 20 隻，分籠時選擇體重不超過同性

別平均體重±20%。 

3. 試驗物製備 

試驗物可直接使用，或是溶解或懸浮於適當媒介物後使用。媒介物以逆滲透
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去離子水或植物油 (如玉米油) 為之。 

4. 試驗物投予 

4.1 試驗物可直接胃管灌注或混拌於飼料中投予。 

4.2 以胃管給予試驗物，給予量為每隻動物≦10 ml/kg 體積。如以水為媒介物，

則可每隻動物≦20 ml/kg 體積。 

4.3 混拌於飼料給予時，需避免影響正常營養攝取量。 

5. 劑量選擇 

5.1 最高劑量不超過 1000 mg/kg bw/d。 

5.2 選擇呈現毒性反應但不造成死亡或嚴重痛苦症狀的劑量為最高劑量，其次

劑量需包括輕微反應至無明顯作用危害劑量，劑量之間隔不超過 4 倍為原

則。 

6. 試驗期間及試驗物給予天數 

6.1 亞急毒性試驗期間為 28 天：試驗物給予天數為每周 7 天，連續 28 天。 

6.2 亞慢毒性試驗期間為 90 天：試驗物給予天數為每周 7 天，連續 90 天 

7. 試驗觀察項目 

包括體重、死亡、臨床症狀、飼料消耗量、尿液分析、血液及血清生化檢查及

病理檢查。 

8. 試驗結果 
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將所得數據統計分析後，求得無明顯作用危害劑量  (no-observed-adverse-

effect level, NOAEL) 值。 

六、飼料中最高安全濃度 (maximum safe concentration in feed) 估算 

1. 估算公式如下： 

 

 
2. 飼料取食估計值 (FI 值) 參考表： 

動物類別 FI 
(g 乾物質/kg 體重) 

計算來源 

體重 (kg) 
飼料取食 

(kg 乾物質/天) 

肉雞 79 2 0.158 

蛋雞 53 2 0.106 

仔豬 44 20 0.88 

肉豬 37 60 2.20 

泌乳母豬 30 175 5.28 

仔牛 (需代奶) 19 100 1.89 

肉牛 20 400 8.0 

乳牛 31 650 20.0 

山羊/綿羊 20 60 1.2 

觀賞魚 5 0.012 0.000054 
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七、參考文獻 

1. EFSA. 2017. Guidance on the assessment of the safety of feed additives for the target 
species.  

2. OECD. 2008. Guidance for the testing of Chemicals: Repeated dose 28-day oral 
toxicity study in rodents.  

3. OECD. 2018. Guidance for the testing of Chemicals: Repeated dose 90-day oral 
toxicity study in rodents. 
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飼料添加物之對象動物耐受性試驗原則 

一、簡介： 

飼料添加物對對象動物之安全性評估可以毒性或耐受性試驗  (tolerance 

studies) 作為主要代表，許多新研發之飼料添加物並無科學文獻，故得由直接試

驗數據以評估其安全性，通常安全性評估以直接對對象動物進行耐受性試驗為

首選。 

二、適用範圍： 

所有品項的飼料添加物之安全性均可由對象動物的耐受性試驗結果來取

得。 

三、目的： 

耐受性試驗的主要目的即是以短期毒性試驗來進行有限的評估，並且算出

在對象動物的安全係數 (margin of safety，亦即最高可容許飼料內添加濃度和最

高建議用量的比值)。一般建議與功效性試驗合併進行，若合併，則所有的試驗

組均要包含在統計分析內。 

四、參考方法： 

試驗方法建議參考歐洲食品安全局 (European Food Safety Authority, EFSA) 

發行之試驗指引「Guidance on the assessment of the safety of feed additives for the 
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target species」。 

五、試驗設計： 

1. 對象動物： 

1.1 動物須健康且最好來源一致 (homogenous group)，飼育和動物舍要求要符

合動物福祉 (最好經機構動物照顧與使用小組 (Institutional Animal Care 

and Use Committee, IACUC) 許可)。 

1.2 應避免在試驗開始前給予預防性的抗生素或抗微生物劑。在試驗期間使用

抗生素或抗微生物劑須進行個案評估。所有治療性或預防性用藥不可與試

驗物有相同的作用機制，且要個別紀錄。 

1.3 對照組有異常高的死亡率時，不接受該試驗結果。 

1.4 不同性別動物除了小豬外，均要分開飼養，分開統計。 

1.5 應使用較敏感的族群進行試驗，建議如下： 

動物種類 建議使用之較敏感族群 

肉雞 使用雄性即可 

蛋雞 使用處於前 1/3 產蛋期的母雞 

乳牛 使用處於前 1/3 泌乳期的高產乳牛 

生長期豬 已離乳的小公豬和小母豬 

牛 已離乳且要進入肥育期的公小牛 

鮭魚 幼年期 
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1.6 當飼料添加物的登記對象動物不只一種時，要求所有種類皆須進行耐受性

試驗是不實際的，因此生理相關的物種可作為外推數據的來源如下表：  

動物種類 可外推之動物種類 

肉雞 其他肉用禽類，如：火雞、鴨、鵝、雉雞、鵪鶉、鴕鳥等。 

蛋雞 其他產蛋禽類，如：鴨、鵝、雉雞、鵪鶉、鴕鳥等。 

仔豬 其他豬科動物。 

仔牛或肉牛 其他發育期相當之成長期反芻獸，如：綿羊、山羊或水牛等。 

乳牛 其他泌乳之反芻獸，如：綿羊、山羊或水牛等。 

鮭魚或鱒魚 觀賞魚 

2. 試驗組數 

須至少包含三組： 

2.1 對照組 (control group)：一般指水中或飼料中不含試驗物的對照組。 

2.2 使用組 (use-level group)：為試驗物的最高建議用量；若無設定，則以一般

使用最高量為建議濃度。 

2.3 耐受性劑量組 (overdose group with a multifold of the use-level)： 

所需監測項目依其試驗濃度可區分為下列三種劑量範圍設計，依實驗需求

選擇其中一項劑量範圍進行即可： 

耐受性劑量組 所需監控項目 

≧100 倍最高建議用量 
定期監控用目視即可判定的臨床症狀和相關的產

能特徵  (performance characteristics) 和產品品質 
(product quality)。 

10~100 倍最高建議用量 
除了上述項目外，尚包括：血液學、血清生化學和

其他與試驗物生理特性相關的參數。 

≦10 倍最高建議用量  
除了上述項目外，尚包括：肉眼病變和顯微病變。

(有些物種因為現實上考量不進行剖檢，如：乳牛、

種母豬、馬) 
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3. 試驗物投予 

3.1 除了酵素或微生物建議使用濃縮狀態來執行外，其他飼料添加物則以預定

應用狀態投予。 

3.2 試驗物可添加在水或飼料中投予 (依實際應用時狀態決定)，試驗物在水中

或飼料中的濃度須進行分析確認。 

3.3 任何因實際施用時所造成的變異，均須評估確認。 

3.4 需提供試驗物的成分分析報告。 

4. 實驗期間 

4.1 依其動物種類，建議最短實驗期間如下表： 

動物種類 實驗起始 實驗期間 

仔豬 離乳或離乳 7 天內 
42 天 
35 天 

 (如果生長速度≥0.5 kg/day 時) 
肉豬 20-35 kg 重 42 天 

種母豬 授精或交配後 
一個週期 

 (即授精到離乳後第一個發情期) 
肉雞 孵化後 35 天 
蛋雞 20 週齡 56 天 
種母雞 25 週齡 56 天 
仔牛 1 週齡 42 天 
肉牛 反芻功能已成熟或小於 6 個月齡 42 天 
乳牛 開始泌乳後 4 周 56 天 
羔羊 1 到 4 週齡 42 天 
乳羊 開始泌乳後 4 周 56 天 

鮭魚或鱒魚 
鮭魚：10 g 重 
鱒魚：50 g 重 

90 天 

肉用魚 - 90 天 
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4.2 當已經有離乳小豬的耐受性試驗數據時，肉豬 (肥育期) 可不用進行。 

4.3 仔牛和肉牛的耐受性試驗可以合併一起做，每個時期 28 天即可。 

4.4 上表未列的非主流種類動物 (minor species) 應引用上述動物相似之生長

階段。其他動物建議實驗期間：若為生長期動物為 42 天，成年動物為 56

天，最低觀察期不可少於 28 天。 

5. 試驗觀察項目 

包括一般要求、額外要求、血液及血清生化檢查及病理檢查。 

5.1 一般要求，包括：飼料採食量、最初和最後體重、體增重、飼料換肉率和

飲水量 (試驗物放入水中投予)。臨床症狀包括：整體健康狀態、行為、發

病率和死亡率。 

5.2 額外要求，依動物種類有不同的額外要求項目如下： 

動物種類 額外要求的量測項目 

蛋雞 產蛋率 (laying rate)、蛋重、飼料換蛋重比例、蛋產量 (egg mass) 

種雞 除了與蛋雞相同要求外，尚包含：受精率、孵化率和小雞存活率 

產乳動物 
產乳量 (含乳脂矯正乳 (fat corrected milk))、乳成分 (固形物量、

蛋白質、脂肪、乳糖和尿素含量)、體細胞數、蛋白質、脂肪和乳

糖 

種母豬 
產仔數、活仔數、窩產仔重和離乳窩重、離乳豬數、離乳至性成熟

隻數 

魚 特定生長速率 (specific growth rate) 

5.3 血液學、血清生化學： 

(1)試驗結束時要採樣；若為肉牛、乳牛、種母豬或馬則在試驗開始前也須
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採血。 

(2)理想上，所有動物皆須採樣檢驗，但實際執行有困難時，則要每個欄 (重

複) 隨機取相同數目動物來採樣。每個圍欄至少採樣 10%，且不可少於

2 隻動物。 

(3)分析項目須包括：紅血球數、血容比、血紅素, 平均血球容積 (MCV)、 

平均紅血球血紅素量 (MCH)、平均紅血球血紅素濃度 (MCHC)、白血

球數及白血球分類、血小板、凝血酶原時間和纖維蛋白原 (魚類最後兩

項可不驗)。鈉、鉀、氯、鈣、磷、鎂、全蛋白、白蛋白、球蛋白、葡萄

糖、尿素/尿酸 (魚為非蛋白氮)、膽固醇、肌肝酸、膽紅素、急性期蛋

白、澱粉脢、血清麩胺酸丙酮酸轉氨基酵素 (alanine aminotransferase, 

ALT)、麩胺酸苯醋酸轉氨基酵素 (aspartate aminotransferase, AST)、乳

酸脫氫酵素  (lactte dehydrogenase, LDH)、麩胺轉酸酶  (gamma -

glutamyltransferase,γGT)、鹼性磷酸酶 (alkaline phosphatase, ALP) 和

肌酸磷化酵素 (Creatine kinase, CK)。 

5.4 病理檢查： 

(1)所有組別均須進行肉眼觀察和紀錄臟器重，也須採樣供顯微病變觀察。

剖檢須包含以下臟器：肝、腎、脾、腎上腺、肺、胃、胰、小腸、大腸、

直腸、胸腺、腎上腺、心臟、腸道淋巴結、卵巢/睪丸。若為魚類則需包
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含：腎、肝、脾、胃、腸道、心臟、生殖腺、鰓、骨頭和眼睛。 

(2)顯微病變檢查須在肉眼病變有發現時執行。 

6. 實驗數據的統計考量 

6.1 試驗設計： 

若計算單位為每欄 (重複) 之總攝食量時，則計算單位不應該為單一動物，

而為欄 (pen)。應確保欄的分配為隨機的，最好飼育員和觀察員不知道欄

分配和處理的關係，以確保無先入為主的執行方式。 

6.2 樣品大小：依統計需求設計。 

6.3 統計方法： 

建議使用一般線性模式 (generalized linear mixed models, GLMM) 分析，

其中，變異數分析 (analysis of variance) 即為其中最簡單的模型，處理組

和對照組間的比對要搭配 Scheffé, Dunnet, Tukey 或其他多重比較分析。 

7. 試驗報告內容： 

請參閱「保健飼料添加物之功效性/安全性試驗報告撰寫原則」 

七、參考文獻 

EFSA. 2017. Guidance on the assessment of the safety of feed additives for the 
target species.  
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微生物性飼料添加物於禽類之耐受性和腸道菌叢 

影響試驗原則 

一、簡介： 

飼料添加物對對象動物之安全評估主要可以毒性及耐受性作為代表，許多

新研發之飼料添加物並無科學文獻，故得由直接試驗數據以評估其安全性，而安

全性評估以直接對對象動物進行相關試驗為首選。由於各種動物其腸道消化、代

謝以及菌叢差異極大，因此針對微生物之感染性、免疫反應、菌叢影響亦具種別

特異性，故微生物飼料添加物應以對象動物作為主要試驗對象，以確保其安全

性。 

二、適用範圍： 

1. 本試驗包含微生物性飼料添加物於禽類之耐受性及腸道菌叢影響。 

2. 腸道菌叢影響並非必要進行項目，當有以下情況時才須進行： 

2.1 當耐受性試驗中顯示有消化道不良影響時，例如：糞便性狀變化很大或下

痢等；或 

2.2 預期會對腸道菌叢會有不良影響的飼料添加物；或 

2.3 當腸道菌叢影響為宣稱的功效性之一時。 
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三、目的： 

耐受性試驗之目標為求得高劑量微生物飼料添加物 (試驗物) 對禽類之健

康影響；腸道菌叢影響試驗之目標則為確定該試驗物不會造成腸道病原菌增生。 

四、參考方法： 

試驗方法建議參考歐洲食品安全局 (European Food Safety Authority, EFSA) 

發行之試驗指引：Guidance on the assessment of the safety of feed additives for the 

target species 和 Microbial Studies: prepared by the panel on additives and products or 

substances used in animal feed。 

五、試驗設計： 

1. 對象動物： 

1.1 動物須健康且最好來源一致 (homogenous group)，飼育和動物舍要求要符

合動物福祉 (最好經機構動物照顧與使用小組 (Institutional Animal Care 

and Use Committee, IACUC) 許可)。 

1.2 應避免在試驗開始前給予預防性的抗生素或抗微生物劑。在試驗期間使用

抗生素或抗微生物劑須進行個案評估。所有治療性或預防性用藥不可與試

驗物有相同的作用機制，且要個別紀錄。 

1.3 控制組有異常高的死亡率時，不接受該試驗結果。 

1.4 應使用較敏感的族群進行試驗，建議如下： 
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動物種類 建議使用之較敏感族群 

肉雞 使用雄性即可 

蛋雞 使用處於前 1/3 產蛋期的母雞 

1.5 生理相關的物種可作為外推數據的來源如下表：  

動物種類 可外推之動物種類 

肉雞 其他肉用禽類，如：火雞、鴨、鵝、雉雞、鵪鶉、鴕鳥等。 

蛋雞 其他產蛋禽類，如：鴨、鵝、雉雞、鵪鶉、鴕鳥等。 

2. 試驗組數 

須至少包含三組： 

2.1 對照組：一般指水中或飼料中不含試驗物的對照組。 

2.2 使用組：為試驗物的最高建議用量；若無設定，則以一般使用最高量為建

議濃度。 

2.3 耐受性劑量組： 

所需監測項目依其試驗濃度可區分為下列三種劑量範圍設計，依實驗需求

選擇其中一項劑量範圍進行即可： 

耐受性劑量組 所需監控項目 

≧100 倍最高建議用量 
定期監控用目視即可判定的臨床症狀和相關的產

能特徵  (performance characteristics) 和產品品質 
(product quality)。 

10~100 倍最高建議用量 
除了上述項目外，尚包括：血液學、血清生化學和

其他與試驗物生理特性相關的參數。 

≦10 倍最高建議用量  除了上述項目外，尚包括：肉眼病變和顯微病變。 
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3. 試驗物投予 

3.1 建議使用濃縮狀態來執行。 

3.2 試驗物可添加在水或飼料中投予 (依實際應用時狀態決定)，試驗物在水中

或飼料中的濃度須進行分析確認。 

3.3 任何因實際施用時所造成的變異，均須評估確認。 

3.4 需提供試驗物的成分分析報告。 

4. 實驗期間 

4.1 依其生產類型，建議最短實驗期間如下表： 

生產類型 實驗起始 實驗期間 

肉雞 孵化後 35 天 

蛋雞 20 週齡 56 天 

種母雞 25 週齡 56 天 

5. 試驗觀察項目 

包括一般要求、額外要求、血液及血清生化檢查及病理檢查。 

5.1 一般要求，包括：飼料攝取量、最初和最後體重、體增重、飼料換肉比例

和飲水量 (試驗物放入水中投予)。臨床症狀包括：整體健康狀態、行為、

發病率和死亡率。 

5.2 額外要求，依生產類型有不同的額外要求項目如下： 

動物種類 額外要求的量測項目 

蛋雞 產蛋率、蛋重、蛋殼品質、飼料換蛋重比例、每日蛋重/母雞 

種雞 除了蛋雞要求外，尚包含：生育力、孵化率和小雞存活率 
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5.3 血液學、血清生化學： 

(1)試驗結束時要採樣。理想上，所有動物皆須採樣檢驗，但實際執行有困

難時，則要每個圍欄隨機取相同數目動物來採樣。每個圍欄至少採樣

10%，不可少於 2 隻動物。 

(2)分析項目須包括：紅血球數、血容比、血紅素, 平均血球容積 (MCV)、 

平均紅血球血紅素量 (MCH)、平均紅血球血紅素濃度 (MCHC)、白血

球數及白血球分類和血小板。鈉、鉀、氯、鈣、磷、鎂、總蛋白、白蛋

白、球蛋白、葡萄糖、尿酸、膽固醇、肌肝酸、膽酸、澱粉脢、血清麩

胺酸丙酮酸轉氨基酵素 (alanine aminotransferase, ALT)、麩胺酸苯醋酸

轉氨基酵素 (aspartate aminotransferase, AST)、乳酸脫氫酵素 (lactte 

dehydrogenase, LDH)、麩胺轉酸酶 (gamma -glutamyltransferase,γGT)、

鹼性磷酸酶  (alkaline phosphatase, ALP) 和肌酸磷化酵素  (Creatine 

kinase, CK)。 

5.4 病理檢查： 

(1)所有組別均須進行肉眼觀察和紀錄臟器重，也須採樣供顯微病變觀察。

剖檢須包含以下臟器：肝、腎、脾、腎上腺、肺、胃、胰、小腸、大腸、

直腸、胸腺、腎上腺、心臟、腸道淋巴結、卵巢/睪丸。 

(2)顯微病變檢查須在肉眼病變有發現時執行。 
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5.5 糞材菌種分離： 

(1)試驗須採集糞便至少 3 次，包含實驗開始前、實驗期間和實驗結束之採

集時間點。 

(2)正常腸道菌叢相評估： 

須評估細菌種類至少包括： 

a. 厭氧菌 (anaerobes) 和好氧菌 (aerobes) 全菌數。 

b. 腸桿菌科 (Enterobacteriaceae)：例如、大腸桿菌 (E. coli)。 

c. 腸球菌 (Enterococcus spp.) 

d. 乳酸菌 (Lactobacillus spp.) 

e. 梭狀芽胞桿菌 (Clostridium spp.)：例如、產氣莢膜梭狀芽孢桿菌 

(Clostridium perfringens)。 

(3)病原菌增殖或排毒增加評估： 

須評估細菌種類至少包括下面菌種 (註：若是動物本身排菌量很少，可

能考慮要人工感染)： 

a. 鼠傷寒沙門氏菌  (Salmonella typhimurium) 或腸道沙門氏菌 

(Salmonella enteritidis)。 

b. 曲狀桿菌屬 (Campylobacter spp.)。 

6. 實驗數據的統計考量 
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6.1 試驗設計： 

若計算單位為圍欄內總攝食量時，則計算單位不應該為單一動物，而為圍

欄 (pen)。應確保圍欄的分配為隨機的，最好飼育員和觀察員不知道圍欄

分配和處理的關係，以確保無先入為主的執行方式。 

6.2 樣品大小：依統計需求設計。 

6.3 統計方法：建議使用一般線性模式  (generalized linear mixed models, 

GLMM) 分析，其中，變異數分析 (analysis of variance) 即為其中最簡單

的模型，處理組和控制組間的比對要搭配 Scheffé, Dunnet, Tukey 或其他多

重比較分析。 

7. 試驗報告內容： 

請參閱「保健飼料添加物之功效性/安全性試驗報告撰寫原則」 

七、參考文獻 

1. EFSA Panel on Additives and Products or Substances used in Animal Feed 
(FEEDAP). 2017. Guidance on the assessment of the safety of feed additives for the 
target species.  

2. FEEDAP. 2018. Guidance on the assessment of the efficacy of feed additives.  
3. FEEDAP. 2018. Guidance on the characterization of microorganisms used as feed 

additives or as production organisms.  
4. Kupryś-Caruk M., Michalczuk M., Chabłowska B., Stefańska I., Kotyrba D. and 

Parzeniecka-Jaworska M. 2018. Efficacy and safety assessment of microbiological 
feed additive for chicken broilers in tolerance studies. J Vet Res 62: 57-64. 
DOI:10.2478/jvetres-2018-0008 
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保健飼料添加物功效性試驗之一般原則 

一、簡介： 

保健飼料添加劑 (functional feed additive) 對對象動物宣稱之功效，通常需

以動物功效性試驗或搭配體外試驗來評估其功效性。本文以通則方式介紹功效

性試驗的一般要求，供研發者參照使用。 

二、適用範圍： 

1. 本文所指之保健飼料添加物 (functional feed additive)，係指經中央主管機關公

告可使用之飼料添加物，以促進對象動物發育，保持其健康或其他宣稱功效

為目的，添加於飼料且不含藥品之非營養性物質。 

2. 宣稱之功效可包括，但不限於下面所列項目：增加產能、增加屠體性狀/品質、

增進產品品質、調節免疫力、調節消化道菌相、改善消化吸收、抗緊迫、提高

抗氧化能力、降低糞尿臭味或降低黴菌毒素汙染。 

3. 對象動物可包括，但不限於下面所列種類：肉用家禽、蛋用家禽、仔豬、肉用

豬、種用豬、乳用反芻動物、肉用反芻動物或水產動物 (如、魚)。 

三、目的： 

功效性試驗依照飼料添加劑的作用機制、用途及對象動物種類/品種進行試

驗設計，其目的為驗證其最低推薦添加量所宣稱之功效性。依其作用機制和效

果，可選擇進行短期或長期試驗。 
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四、參考方法： 

試驗方法建議參考歐洲食品安全局 (European Food Safety Authority, EFSA) 

發行之試驗指引：Guidance on the assessment of the efficacy of feed additives。 

五、試驗設計： 

1. 對象動物： 

1.2 動物須健康且最好來源一致 (homogenous group)，飼育和動物舍要求要符

合動物福祉 (最好經機構動物照顧與使用小組 (Institutional Animal Care 

and Use Committee, IACUC) 許可)。 

1.2 應避免在試驗開始前給予預防性的抗生素或抗微生物劑。在試驗期間使用

抗生素或抗微生物劑須進行評估。所有治療性或預防性用藥不可與試驗物

有相同的作用機制，且要個別紀錄並說明。 

1.3 控制組有異常高的死亡率時或生產性能異常 (例如：超過商用飼養手冊±

20%) 時，應解釋試驗結果。 

1.4 申請的添加物若只使用於一種對象動物，則只需完成單一動物種類之功效

性測試。同一動物種類及生產類型可使用代表物種來外推到生理相關的物

種，如下表：  
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動物類別 生產類型 代表物種 其他物種 

家禽 
肉用 白肉雞 

肉用雞、鴨、鵝、火雞、雉、鵪鶉、珍

珠雞、鴕鳥、觀賞鳥及其他生長期禽類 

蛋用 產蛋雞 
蛋用雞、鴨、鵝、火雞、雉、鵪鶉、珍

珠雞、鴕鳥及其他產蛋期禽類 

豬科 
肉用 

離乳仔豬/ 
肥育豬 

其他生長期豬科 

種用 種母豬 其他種用豬科 

反芻動物 
肉用 

犢牛、仔羊/ 
肥育牛、羊 

肉用綿羊、山羊、水牛及其他肉用反芻

動物 

乳用 乳用牛、羊 
乳用綿羊、山羊、水牛及其他乳用反芻

動物 

2. 試驗組數 

至少包含空白對照組及推薦劑量組 

2.1 空白對照組：一般指水中或飼料中不含試驗物的對照組，但是當試驗物屬

於營養性添加時，則要以最低建議量作為對照組。 

2.2 推薦劑量組：飲水或飼料中需添加最低建議劑量。 

2.3 適當時，可增加劑量組別或是正反應對照組。 

3. 試驗物投予 

3.1 試驗物 (飼料添加物) 應以預定應用狀態投予 (包括：使用濃度、投予途

徑、投予頻率、投予期間)。 

3.2 任何因實際施用時所造成的變異，均須評估確認並說明。 

3.3 需提供試驗物的成分分析報告。 

4. 實驗期間 
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4.1 短期試驗： 

(1)包括：生物利用性 (bioavailability)/生物等效性 (bioequivalence) 試驗、

腸道消化吸收、營養代謝、評估適口性或畜產品之著色能力等。 

(2)腸道消化試驗： 

依動物種類，建議實驗期間如下： 

動物種類 適應期 (天) 試驗前限飼 (天) 試驗期 (天) 

家禽 ≧3 ≧1 3-4 

豬 ≧3 ≧2 4-6 

反芻動物 ≧14 ≧2 5-7 

(3)適口性試驗： 

試驗最少需進行兩個實驗週期，一個週期為 5 天，兩週期間提供空白

飼料。 

4.2 長期試驗： 

(1)依其動物種類，建議最短實驗期間如下表： 

動物種類 實驗起始 實驗期間 

仔豬 離乳 7 天內 
42 天 
35 天 (如果生長速度≥0.5 kg/day) 

肉豬 ≤35 kg 重 >70 天或到屠宰時 

種母豬 授精或交配後 

若效果在繁殖：2 個週期 (授精到離乳後

第一個發情期) 
若效果在仔豬：分娩前至少 2 周到仔豬

離乳 
肉雞 1 日齡 35 天 

蛋雞 22~25 週齡 84 天 
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動物種類 實驗起始 實驗期間 

仔牛 1~4 週齡 56 天 

肉牛 
反芻功能已成熟

但小於 6 個月齡 
84 天 

乳牛 產仔後 1~4 週 84 天 

羔羊 1 到 4 週齡 56 天 

乳羊 生產後 4 週 84 天 

鮭魚或鱒魚 
鮭魚：≥10 g 重 
鱒魚：≥50 g 重 

84 天 

(2)上表未列的非主流種類動物 (minor species) 應引用上述生理相關的動

物資料。其他動物建議實驗期間：若為生長期動物為 42 天，成年動物

為 56 天，最低觀察期不可少於 28 天。 

5. 試驗觀察項目 

試驗觀察項目包括一般要求和特定要求，一般要求為所有功效性試驗都要蒐

集的數據；而特定要求則為依宣稱功效調整應蒐集的數據： 

5.1 一般要求，包括：飼料採食量 (或消耗量)、試驗初始和結束體重、體增重、

飼料轉換率 (或飼料效率) 和飲水量 (試驗物放入水中投予時)。臨床症狀

包括：整體健康狀態、異常行為、發病率和死亡率。 

5.2 特定要求： 

依宣稱功效不同，有不同特定要求，舉例如下： 

(1)增加動物產能： 

依動物種類有不同的額外要求項目如下： 
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動物種類 額外要求的量測項目 

蛋雞 產蛋率 (laying rate)、蛋重、產蛋量 (egg mass) 

種雞 產蛋率、受精率、孵化率和小雞存活率 

產乳動物 
產乳量 (含乳脂矯正乳 (fat corrected milk))、乳成分 (固形物

量、蛋白質、脂肪、乳糖和尿素含量)、體細胞數、脂肪和乳糖 

種母豬 
產仔數、活仔數、窩仔重和離乳窩重、離乳豬數、離乳至性成

熟隻數 

魚 特定生長速率 (specific growth rate) 

(2)降低糞尿臭味 

直接作用指標如：減少環境中甲烷、氨氣和二氧化碳逸散和減少臭味或

臭味因子；間接性指標，如：增加動物營養利用率並減少氮、磷和硫的

排泄。 

6. 實驗數據的統計考量 

6.1 試驗設計 

(1)試驗單位為給予處理/添加物的最小單位，如果一個組別飼養於同一欄

位並共用飼料槽(即沒有獨立的飼料採食量數據)，則所有數據的試驗單

位為「欄」，而非單一動物。 

(2)報告中需說明選擇試驗設計的原因，動物需隨機分配至試驗單位及各處

理組，且同試驗中的處理組需接受相同的飼養條件 (光照、溫度、餵飼

條件)；較大型的試驗設計可採用逢機區集設計  (randomized block 

design) 降低試驗位置或環境影響效應。 
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(3)若於動物間存在會顯著影響結果的差異 (可能包含：初始體重、性別、

年齡、泌乳階段/期、產乳量、產蛋量、胎次)，可在隨機分配前先進行

分層 (stratified)(例：區集設計)。 

(4)試驗設計中可以適當利用 CRD 完全逢機設計，在處理間使用代號/編

號，以確保試驗人員不受組別影響；若試驗終點需通過人為/專家的判

斷 (例如：感官品評)，則必須進行盲樣試驗。 

6.2 樣品大小：依統計需求設計。 

6.3 統計方法： 

建議使用一般線性模式 (generalized linear mixed models, GLMM) 分析，

其中，變異數分析 (analysis of variance, ANOVA) 即為其中最簡單的模型，

處理組和對照組間可搭配 Scheffé, Dunnet, Tukey 或其他方法進行比較分

析。 

7. 試驗報告內容： 

請參閱「保健飼料添加物之功效性/安全性試驗報告撰寫原則」。 

六、參考文獻 

ESFA FEEDAP Panel (EFSA Panel on Additives and Products or Substances used 
in Animal Feed). 2018. Guidance on the assessment of the efficacy of feed additives. 
EFSA Journal 16(5):5274  
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保健飼料添加物功效性/安全性試驗之報告撰寫原則 

一、標題 

須包含研究的簡述，包括研究類型、評估之飼料添加物及動物種類/類別。 

二、摘要 

應包括目標、材料與方法之簡述、重要結果及結論。 

三、目的 

應明確描述研究的目的。 

四、試驗人員資訊 

研究主持人 (負責人) 姓名和簽名、參與實驗人員及工作分配。 

五、試驗期程資訊 

實驗開始與完成的日期和報告的完成日期。 

六、試驗物相關資訊 (即檢測之飼料添加物) 

1. 試驗物提供者名稱和地址。 

2. 試驗物的名稱、代號、型態顏色、批號、製造日期、有效期限、接收日期、保

存條件和穩定性 (stability) 等。 

3. 試驗物中主要有效成分的分析證明和分析方式簡述。 
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七、材料與方法 

1. 動物、畜舍及飼養環境： 

1.1 動物：物種 (水生物種需提供拉丁文學名)、品種、品系、年齡 (或水生物

種的大小/長度)、初始體重、性別和來源。 

1. 2 飼養殖條件：餵飼、養殖條件 (動物欄/飼養缸尺寸或飼養密度、溫度、濕

度、照明等) 和疫苗施打情形；水生物種需提供水質相關資訊，如、水流

量、水溫或鹽度等。若非環控動物舍時須提供氣候條件資料。 

1.3 飼糧：飼料組成、重要營養成分濃度 (計算或分析的值)、飼料能量 (可消

化能，可代謝能或淨能)。此外，對於酵素相關研究，應該分析飼料中相關

成分 (例如：植酸酶應分析飼料中植酸磷含量)。 

1.4 動物福祉道德聲明或實驗動物照護及使用委員會 (IACUC) 核准動物實

驗證明。 

2. 實驗規劃 

2.1 實驗地點和動物房舍資訊。 

2.2 研究設計類型方式 (例如：多因子，分層抽樣或交叉試驗) 以及採樣或分

析措施 (例如：隨機分配或是盲樣設計 (blinding)) 及相關說明。 

2.3 實驗分組： 

(1)處理組和對照組的組數，每組的重複數 (實驗單位 (experimental unit) 
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須說明為個別動物或是欄) 和每個重複的動物數量。 

(2)應說明每個測量點之單位基準，例如、蒐集每欄之飼料採食量或每隻動

物之血液樣本等。 

(3)重複數和動物數目合理性的說明及相對應的統計檢定力。 

3. 實驗步驟 

3.1 應詳細說明對不同實驗組進行的程序：包括測量的參數(終點)、測量之時

間和方式及分析方法等相關資訊。 

3.2 監測並記錄動物的健康狀況、發病率和死亡率 (包括剔除）。 

3.3 應說明如何以死亡率 (包括剔除) 修正飼料轉換率的方法。 

3.4 應定期分析飼料 (或水) 中主要有效成分。 

4. 統計方法相關資訊： 

4.1 分析數據所用的統計方法和統計檢定力分析。 

4.2 描述數據在何種情況下符合統計假設的要求。 

八、結果 

1. 應提供研究中所有實驗數據之結果。測量結果應使用實驗單位 (experimental 

unit) 來表示數據。 

2. 應使用表格來整理試驗結果，並提供描述性統計數據。屬於連續性數據者 

(如、體重) 須提供平均值；屬於比例數據者（例如、嚴重程度或死亡率）須
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提供中位數。所有數據應依據損失 (死亡率或剔除) 調整數據。 

3. 動物的健康狀況記錄、發病率和死亡率 (包括結果中不列入數據計算之動物)。

如有治療或預防性治療處理需紀錄。若動物死亡，最好由獸醫判定可能的死

因並報告之。 

4. 應定期分析飼料 (或水) 中主要有效成分並報告分析結果 (測試文件附於附

件) 或提供合理性說明實驗期間主要有效成分的穩定性。 

九、討論 

1. 判讀實驗結果，並輔以相關參考文獻來說明結果是否符合研究目標和假設。 

2. 應說明試驗中任何潛在的偏差來源以及動物模式的限制性。 

十、結論 

應該依據研究的目標、假設和研究結果，得出研究結論。 

十一、參考文獻 
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附錄、微生物性飼料添加物於肉雞之生產性能、 

耐受性和腸道菌叢影響試驗報告（範例） 
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