考察摘要
本次行程的目的是考察歐洲（英德）主要的毒理臨床試驗機構，行程自2008年2月16日至2月24日，參訪三個主要的毒理臨床試驗機構包括Huntingdon公司、Charles River公司與Covance公司。這三家公司在毒理臨床試驗上是世界上最好的機構，追求高品質、專業與符合顧客需求的試驗服務，其中各種動物毒理試驗是其中最重要的項目之ㄧ，在動物實驗中，猴子實驗是為重要的一環，各公司設有高品質的猴子設施，以進行可被信任之實驗，本次考察對於國內是否成立國際級的毒理臨床試驗機構及猴子研究中心或發展製藥生技產業，均有極大的參考價值。
考察歐洲毒理臨床試驗機構

1、 訪問目的行程與經過

     1.本次考察團成員計有生技中心吳樹民董事長、陳筱  苓主任、陳綉暉主任、陳辭修顧問、林世嘉顧問、經濟部吳明機副處長、科顧組李宗洲主任及本人（國科會生物處處長）。訪問期間為2008年2月16日－2月24日。

     2.本次訪問目的主要是考察國際上重要的毒理臨床試驗機構（CRO），作為未來台灣是否設立國際級的TCRO。

     3.本次行程包括

   (1) 2月16日由台灣搭華航經維也納（Vienna）至倫敦，
      住宿Selfridge-Thistle Hotel。

   (2) 2月18日早上由倫敦搭火車至Huntington參觀
      Huntington公司。

   (3) 2月19日由倫敦搭飛機至Edinburgh，參訪Charles 
      River公司。

   (4) 2月20日早上參訪Imperial College。

   (5) 2月21日離開倫敦搭飛機至法蘭克福，轉搭車子至Musten住宿。

    (6) 2月22日參訪Covance公司。

    (7) 2月23日住宿法蘭克福，2月24日撘華航返回台灣（2月24日早上）。

二、參訪內容

    本次共訪問三家國際級最為重要的前三名CRO公司，包  

    括Huntingdon， Charles River與Covance公司。這三家均是 

    目前在受委託試驗研究及毒理臨床試驗等最為重要的研究

    試驗機構（CRO）。
1. Huntingdon Life Sciences公司
 eq \o\ac(○,1)該公司在世界設有各分公司，包括美國、歐洲、中國

         大陸、韓國及日本等，主要進行毒理試驗研究，被認

         為是世界上第三大CRO公司。
 eq \o\ac(○,2)公司業績持續成長，實驗動物包括monkey、rodent、
  Rabbit、dog與pig等，以monkey進行實驗每隻猴子實 

  驗費用約1萬美元。

 eq \o\ac(○,3)試驗研究及重視專業品質與管理的要求。
2. Charles River Laboratories公司
 eq \o\ac(○,1)該公司是全球之公司，被認為世界上第一大CRO公
  司，早期公司是以Rodent的繁殖與供應開始經營。
 eq \o\ac(○,2)該公司主要任務為in vitro products＆service，preclinical＆clinical service，Research modes＆service。
  早期由藥物的研究(1964年)開始，現在主要進行臨床  

  前的試驗研究，尤其毒理實驗。

 eq \o\ac(○,3)追求高品質之試驗研究，公司營運業績持續成長。

 eq \o\ac(○,4)而實驗動物設施及一般實驗研究空間儀器設施完善。

 eq \o\ac(○,5)最近完成一棟最新並符合高標準的primate facility，自 

  2007年11月開始營運，可以進行各項實驗。
3. Covance公司
 eq \o\ac(○,1)該公司自1975年開始，以primate breeding開始，目前  

  主要乃以primate作為實驗動物為其最大的特色，自稱 

  為在primate實驗研究是第一流與最好的品質（expertise 
  in primate toxicology）。
   eq \o\ac(○,2)最近亦完成一棟新的primate building，具有很好的 

     Primate房舍及相關設施（3 Pillar Primate Housing  

     Concept）。
三、參訪感想

    1.國外委託實驗機構（CRO）相當發達，並有健全的營     

      運，著重專業、高品質與及時試驗，業績及營運持續

      成長。

    2.要發展生技製藥與生技產業應要有整體的思維，國內 

      多年來一直推動生物技術產業，但成績有限。據瞭解由開發一個成功新藥需花費10億美金，費時長達10－15年始有可能，其中有一半的經費即花費在毒理臨床試驗 。國內在相關的配套措施至今乃未完全具備，未來應僅能重點選擇較可行的項目，且對台灣本土較為重要與特殊的，聚焦集中推動，並經過長期的發展，應亦有成功之可能。
    3.台灣有數家小型國內型的CRO，生物技術開發中心有意引進國際公司，並以該中心的毒理組為基礎設立國際級的CRO（TCRO）。TCRO主要以primate為實驗動物之特色，並與Vanny Bio-Research Corp.VLtd.（威龍集團）合作，得到穩定來源的實驗猴子，並經由國外的CRO公司合作以引進國外的委託試驗，進而帶動國內生技產業的發展。這是很好的構想，但應要有強而有力的規劃與執行力，全力推動，否則，若幾經延遲，數年後恐不易追趕。
    4.世界猴子主要使用Macaca fascicularis（Cynomolgus     
       monkey）的品種猴子，目前猴子的數量供應是充足， 

      但高品質的猴子仍然有所不足，而猴子又是毒理臨床 

      試驗的重要實驗動物。國內在猴子相關實驗其實是相當欠缺經驗。

    5.過去幾年國內部分學者曾提議設立「primate center」，立意雖好，但建設經費及維修費相當高昂，且國內的試驗研究使用猴子數量仍然偏低，因此是否此時須設立「primate center」確實有問題。未來若能成立國際級TCRO，這應是解決設立primate center與推動生技產業所需毒理臨床試驗等問題。
