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เอกสารชี้แจงการกรอกแบบฟอร์ม


ใช้ฟอนต์ TH SarabunPSK ตัวหนังสือขนาด 16 พอยต์และห้ามลบข้อคำถามใดๆ ในแบบฟอร์มออก
นักวิจัยสามารถดาวน์โหลดเอกสารชี้แจงการกรอกแบบฟอร์มได้ที่ https://rebrand.ly/bb7dgo3
Protocol Title: (Thai) …….......................................................……………………………………………………………..……………………………………...............
(English) ............................……………………………………………………………..……………………………………...........................................
If this protocol is a part of the Main Project, please provide the Main Project Title:
(Thai) …….......................................................……………………………………………………………..……………………………………...............
(English) ............................……………………………………………………………..……………………………………...........................................
Protocol Status:  
 New Protocol 
 Resubmit ตามมติที่ประชุม คกส.ครั้งที่ ................................
 Amendment ครั้งที่................................................................

Principal Investigator and Co-Investigator
List all individuals who will be working with the animals on this project. Include all investigators, students, post-doctoral researchers, research associates and laboratory assistants who will actually work with the animals. 

Principal Investigator: ………….………………………….………………....................................................................………………........
Status:	 อาจารย์		 บุคลากรสายสนับสนุน
Office/Affiliation: ………………………………………...............................................................................................….......................
Mobile phone: ………………………..………........…….. E-mail: …………………………………………………………..…..............….….........
License number: …………………………………………………………………………...……………………………………...………………………………
Responsibilities in the project: 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

Co-Investigator: ………….…………………………..………………................................................................................……………………
	Status:
	 นิสิตปริญญาตรี
	 นิสิตปริญญาโท        
	 นิสิตปริญญาเอก
	 อาจารย์
	 ผู้ช่วยวิจัย

	
	 บุคลากรสายสนับสนุน
	บุคคลภายนอก
	 อื่นๆ …………………………….


Office/Affiliation: ………………………………………...............................................................................................….......................
Mobile phone: ………………………..………........…….. E-mail: …………………………………………………………..…..............….….........
License number: …………………………………………………………………………...……………………………………...………………………………
Responsibilities in the project: 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

Contact Person in Case of Emergency: 
…….................................................................................................................................................................................................
Office/Affiliation: ………………………………………...............................................................................................….........................
Mobile phone: …………………………...........………..E-mail: ……………………......................................................................….…....
Grant proposal: 
 is going to be submitted 
 has been submitted 
 has been approved 
Funding Source(s):  ………………………………………………………………………..................................................................
Type of Animal Protocol
 Research : In the Field of ……………….…….……….………….............................................................................…
 Testing/Monitoring: (please specify) ………………………….………….……….…………………………………………………
 Teaching: Course Title/Level…………………………………………..…………………………………………………...............…
 Biological Production: (please specify) ………………….…………………….……………………………………………..…
 Animal Breeding (please specify) ………………………….……….……………..……………………………………...…………
 Other (please specify) ……………………………….………………….……………..…………………………………..........………

1. Non-technical summary:
	Provide a brief description of the project that is easily understood by NON-SCIENTISTS/PUBLIC MEMBER, expressing its significance, benefits or impact and your reasons for undertaken the study.  



…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
2. Rationale: 
…..……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
3. Objective(s) 
…..……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
4. Literature review: 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
5. Literature Search for Duplication:
	This search must be performed to prevent unnecessary duplication of previous experiments. 


5.1 Literature source(s) searched (database name): ...............................................................................................
5.2 Last date of search: Perform the search no earlier than 6 months prior to NUACUC meeting. 
……………...........................................................…………..................................................................................................
5.3 Period of information searched (from year to the current year).: ..............................................................
5.4 Keywords used in search: .......................................................................................................................................
5.5 Results of search: 
	Provide a narrative description of the results of the literature search. Are there any duplications found?  Provide justification if this study must repeat previous studies.


…………………………………………………………………..……………………….......................................................................………
6. Experimental design and general procedures: 
6.1 Provide a complete description of what will be done to the animal samples or specimens. Succinctly outline the formal scientific plan and direction for experimentation. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
6.2 A diagram or chart may be helpful to explain complex design. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
7. Source of samples or specimens:   
7.1 From previously approved protocol: (Provide detail of the source protocol)
7.1.1 Protocol Number: NU-…………………………………….…
7.1.2 NUACUC Approval Number :………………………………
7.1.3 Protocol Title (Thai): …………………………………………………………………………………………………………...………
 (English): …………………………………………………………………………………………………………………………………………..……
7.1.3 PI of source protocol: ………………………………………………………..……
7.1.4 Office/Affiliation of the PI in source protocol: ………………………………………………………..……
7.1.5 Description of animal source of sample 
	Animal common name
	Sample/Organ/
Specimen
	Number of samples kept from source protocol

	Number of samples used in previous protocol/ Protocol number
	Number of samples will be used in this protocol
	Samples involved chemicals/ Infectious agents/ Radioactive/etc.
	Storage method from previous protocol
(-20 C Freezer/
Nitrogen/Fixative, etc.)

	
	
	
	
	
	
	


7.2 From other sources, please specify: ………………………………………………………..……
8. Transportation of samples/specimen to the laboratory (Check all that apply):
  Transport in a closed container, please specify ………………………………………………………..…… 
	    Duration of transportation: ………………………………………………………..……
  Transport in a temperature controlled container, please specify ……………………………………
 	    Duration of transportation: ………………………………………………………..……
  Other, please specify ………………………………………………………..……
	    Duration of transportation: ………………………………………………………..……
9. Disposal of sample/specimen: 
	Please describe the method used to dispose animal tissue and carcasses


………………………………………….……………………………………………………………………………………………………………………………….........
10. Biohazard/Safety: 
10.1  Is the protocol involved any Biohazardous agents?
 	[   ] No 
[   ] Yes กรณีตอบ Yes ขอให้นักวิจัยแนบเอกสารรับรองหรือเอกสารยืนยันว่าอยู่ระหว่างการยื่นขอรับการพิจารณารับรองจาก คณะกรรมการควบคุมความปลอดภัยทางชีวภาพ มหาวิทยาลัยนเรศวร และในกรณีเป็นการครอบครองเชื้อนักวิจัยต้องแนบเอกสารการครอบครองเชื้อด้วย If yes, please specify.
[   ] Biological Hazards/Chemical Hazards/Safety Hazards
			[   ] Infectious agent(s), animal primary cell line(s) is (are) used:..................................................
	            	 Please provide the certificate of biosafety approval 
       [   ] Other, please specify …………………………………………….......................……………………......................
10.2  Specify Biosafety Level (1 or 2). Please see Appendix A for details. 
		[   ] Biosafety level 1 ………………………………………………………………………………………………………………..
[   ] Biosafety level 2 โดยจะมีการดำเนินการ ณ ห้อง……ชั้น........อาคาร………คณะ………………
[   ] Biosafety level 2 (enhanced) โดยจะมีการดำเนินการ ณ ห้อง……ชั้น........อาคาร………คณะ……….
10.3 Explain any safety precautions or programs designed to protect personnel from biohazards and any surveillance procedures in place to monitor potential exposures. List primary safety equipment and personnel protective equipment requirements.
……………………………………….……………………………………………………………………………………………...............................………………
10.4  Explain how the waste is decontaminated and disposed. 
………………………………………….……………………………………………………………………………………………………………..........………………10.5 List procedures if accident, injury or illness occurs…………..…………………………………………………………….........…
10.6 List specific treatment provision for accidental exposure………..………………………………………………........………
10.7 List relevant occupational medical health provision. ……………………………………………………………….......………


11. List of References used in writing protocol. 
………………………………………….…………………………………………………………………………………………………………………….....................
12. Assurances: 
	As the PI on this protocol, I verify that the information herein is true and correct and that I am familiar with and will comply with Animal for Scientific Purposes Act B.E.2558 (2015), Guide for the care and use of laboratory animals, Ethical Principles and guidelines for the procedures on animals for scientific purposes and Naresuan university policy; Naresuan university animal care and use committee (NUACUC) and animal protocol reviewand. Additionally, I acknowledge my responsibilities and provide assurances for the followings 
	ในฐานะหัวหน้าโครงการ ข้าพเจ้าขอยืนยันว่า ข้อมูลในเอกสารนี้ว่าเป็นความจริงและถูกต้อง ข้าพเจ้าเข้าใจและจะปฏิบัติตามพระราชบัญญัติสัตว์เพื่องานทางวิทยาศาสตร์ พ.ศ.2558 Guide for the care and use of laboratory animals จรรยาบรรณการใช้สัตว์เพื่องานทางวิทยาศาสตร์ โดยตาม พรบ. ได้นิยาม “สัตว์” หมายความว่า (๑) สิ่งมีชีวิตในอาณาจักรสัตว์ที่มีกระดูกสันหลังซึ่งไมใช่มนุษย์ (๒) ตัวอ่อนของสิ่งมีชีวิตตาม  (๑)  ที่เกิดขึ้นหลังจากไข่ได้รับการผสมกับเชื้ออสุจิจนผ่านระยะเวลา ที่มีการเจริญเติบโตจนถึงครางหนึ่งของระยะเวลาการตั้งท้องหรือการฟักตัวของไข่แล้วแต่ชนิดของสัตว์ (๓) เซลล์ของสิ่งมีชีวิตตาม (๑) ซึ่งไม่ใช่เซลล์สืบพันธุ์ที่สามารถพัฒนาเพิ่มจำนวนขึ้นเป็นตัวอ่อน หรือเป็นส่วนหนึ่งส่วนใดของอวัยวะต่อไปได้ โดยไม่มีการเปลี่ยนแปลงรหัสพันธุกรรมไปจากเดิม (๔) สิ่งมีชีวิตอื่นที่มีข้อมูลทางวิทยาศาสตร์ว่ามีประสาทรับรู้ถึงความเจ็บปวดตามที่กำหนด ในกฎกระทรวง และนโยบายของมหาวิทยาลัยนเรศวร เรื่อง คณะกรรมการกำกับดูแลการเลี้ยงและใช้สัตว์และการพิจารณาโปรโตคอล(โครงการ)ที่ใช้สัตว์ทดลอง นอกจากนี้ ข้าพเจ้ารับทราบในความรับผิดชอบของข้าพเจ้าและขอให้การรับรอง ดังต่อไปนี้
	A. Animal use: The animals authorized for use in this protocol will be used only in the activities and in the manner described herein, unless a modification is specifically approved by the NUACUC prior to its implementation.	
	สัตว์ทดลองที่ได้รับอนุมัติให้ใช้ในโครงการนี้จะถูกใช้ในกิจกรรมที่ระบุไว้ในเอกสารฉบับนี้เท่านั้น เว้นแต่ได้รับการอนุมัติให้มีการปรับเปลี่ยนโดยคณะกรรมการกำกับดูแลการดำเนินการต่อสัตว์เพื่องานทางวิทยาศาสตร์ก่อนที่จะดำเนินการ
	B. Duplication of effort: I have made every effort to ensure that this protocol is not an unnecessary duplication of previous experiments. 
	ข้าพเจ้าได้ดำเนินการทุกอย่างเพื่อให้มั่นใจแล้วว่าโครงการนี้ไม่ซ้ำซ้อนกับการดำเนินงานอื่นๆ ก่อนหน้า
	C. Statistical assurance: I assure that I have consulted with a qualified individual who evaluated the experimental design with respect to the statistical analysis, and that the minimum number of animals needed for scientific validity will be used. 
	 ข้าพเจ้าได้ปรึกษากับผู้เชี่ยวชาญด้านสถิติในการออกแบบการทดลองตามหลักการทางสถิติ และได้ใช้จำนวนสัตว์ที่น้อยที่สุดตามหลักการทางวิทยาศาสตร์
	D. Biohazard/safety: I have taken into consideration and made the proper coordination regarding all applicable rules and regulations concerning radiation protection, biosafety, recombinant issues, and so forth, in the preparation of this protocol.
	ข้าพเจ้าได้พิจารณาและดำเนินการตามกฎและข้อบังคับทั้งหมดที่เกี่ยวกับ การป้องกันกัมมันตภาพรังสี ความปลอดภัยทางชีวภาพ และประเด็นอื่นๆ ในการดำเนินการโครงการ
	E. Training: I verify that the personnel performing the animal procedures/ manipulations described in this protocol are technically competent and have been properly trained. 
	   ข้าพเจ้าขอยืนยันว่าบุคลากรผู้ที่เป็นผู้ดำเนินการกับสัตว์ที่อธิบายไว้ในโครงการนี้ มีความสามารถทางเทคนิคและได้รับการฝึกอบรมอย่างถูกต้อง 
	F. Responsibility: I acknowledge the inherent moral, ethical and administrative obligations associated with the performance of this animal use protocol, and I assure that all individuals associated with this project will demonstrate a concern for the health, comfort, welfare, and well-being of the research animals. Additionally, I pledge to conduct this study in the responsibility for implementing animal use alternatives where feasible, and conducting humane and lawful research. 
	   ข้าพเจ้ารับทราบเกี่ยวกับภาระผูกพันทางศีลธรรม จริยธรรมและการบริหารที่เกี่ยวกับการดำเนินการต่างๆ ในการใช้สัตว์ในโครงการนี้ และข้าพเจ้ามั่นใจว่าผู้เกี่ยวข้องกับโครงการนี้ทุกคนจะดำเนินการโดยคำนึงถึงสุขภาพ ความสะดวกสบาย สวัสดิภาพ และความเป็นอยู่ที่ดีของสัตว์ที่ใช้ในการศึกษา นอกจากนี้ ข้าพเจ้าขอปฏิญาณว่าจะดำเนินงานศึกษานี้โดยทางเลือกอื่นในกรณีที่สามารถใช้ได้ และดำเนินการอย่างมีมนุษยธรรม เป็นไปตามกฎการวิจัย
	G. Scientific review: This proposed animal use protocol has received appropriate peer scientific review and is consistent with good scientific research practice. 
	   การใช้สัตว์ในครั้งนี้ได้มีการทบทวนทางวิทยาศาสตร์และสอดคล้องกับหลักการวิจัยทางวิทยาศาสตร์ที่ดี
	I. Research studies: The NUACUC will be notified of any changes in the proposed project, or personnel, relative to this application. I will not proceed with animal experiment until approval by the NUACUC is granted. 
	   คณะกรรมการกำกับดูแลฯ (NUACUC) จะได้รับการแจ้งเกี่ยวกับการเปลี่ยนแปลงใดๆ ในโครงการหรือมีการเปลี่ยนแปลงผู้เกี่ยวข้อง ข้าพเจ้าจะไม่ดำเนินการจนกว่าจะได้รับการรับรองจาก NUACUC
	
Principal Investigator:

………………………………………………………………
(.....................................................................)
Date…………………………………………………….


[bookmark: _GoBack]Co-Investigator:
ลายมือชื่อผู้ร่วมวิจัยคนที่ 1  : ………….…………………………..………………Date…………………………………………………….
ลายมือชื่อผู้ร่วมวิจัยคนที่ 2  : ………….…………………………..………………Date…………………………………………………….
ลายมือชื่อผู้ร่วมวิจัยคนที่ 3  : ………….…………………………..………………Date…………………………………………………….

*ลำดับตามรายชื่อผู้ร่วมวิจัยในหน้า 2
** ในกรณีที่ยื่นปรับแก้ตามมติคณะกรรมการฯ หรือปรับแก้หลังการได้รับการรับรองที่ไม่มีการเปลี่ยนแปลงเพิ่มเติมผู้ร่วมโครงการต้องให้ผู้ร่วมลงนามให้ครบทุกคน

Appendix A
Biosafety level:
	BSL
	Agents
	Practices
	Safety Equipment (Primary Barriers)
	Facilities (Secondary Barriers)

	1
	Not Know to consistently cause disease in healthy adults
	Standard microbiological practices 
	None required
	Open bench top sink required

	2
	Associated with human disease or hazard: percutaneous injury, ingestion, mucous membrane exposure
	BSL-1 practices plus:
· Limited access
· Biohazard warning signs
· “Sharps” precautions Biosafety manual defining policies on any needed wasted decontamination or medical surveillance
	Primary barriers:
Class I or II BSCs or other physical containment devices used for all manipulations of agents that cause splashes or aeosols of infectious materials.
Personal Protective Equipment(PPE): Lab coats, gloves, face protection as needed
	BSL-1 plus:
Autoclave available

	3
	Indigenous or exotic agents with potential for aerosol transmission; disease may have serious or lethal consequences
	
BSL-2 practices plus:
· Controlled access
· Decontamination of all waste 
· Decontaminated of lab clothing before laundering 
· Baseline serum 
	
Primary barriers:
Class I or II BSCs or other physical containment devices used for all open manipulations of agents;
PPE: Protective lab clothing, gloves, respiratory protection as needed
	
BSL-2 plus:
· Physical separation from access corridors.
· Self-closing, double-door access.
· Exhausted air not recirculated.

Negative airflow into laboratory

	4
	Dangerous/exotic agents that pose high risk of life-threatening disease, aerosol-transmitted lab infections, or related agents with unknown risk of transmission
	BSL-3 practices plus:
· Clothing change before entering
· Shower on exit
· All material decontaminated on exit from facility
	Primary barriers:
All procedures conducted in class III BSCs or Class I or II BSCs in combination with full-body, air-supplied, positive pressure personnel suit
	BSL-3 plus:
· Separate building or isolated zone
· Dedicated supply and exhaust, vacuum, and decon systems.
· Other requiredments outlined in BMBL.
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