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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 
 Revision No.................................
 Amendment No........
      
Anticipated Protocol Period (after approval): From ........................to ...................... (DD/MM/YYYY) 
(ระยะเวลาควรประมาณการเป็นช่วงหลังจากการได้รับการรับรองจาก คกส.)

Principal Investigator and Co-Investigator
List all individuals who will be working with the animals on this project. Please include all investigators, students, post-doctoral researchers, research associates and laboratory assistants who will actually work with the animals. 
Principal Investigator (Contact Person in Case of Emergency)
: ………….………………………….………………....................................................................……………..................................................................
Status:		 อาจารย์		 บุคลากรสายสนับสนุน
Office/Affiliation: ………………………………………........................................................................................................................................
Mobile phone: ……………..………........…….. E-mail: …………………………………………………..….................................................................
License number: ………………………………………...……………………………………...………………........................................………………….……..
Responsibilities in the project: …………………………………………………………………………………........................................…………………..

[bookmark: _Hlk219207647]Co-Investigator
	อาจารย์/บุคคลากรสายสนับสนุน/ผู้ช่วยวิจัย

	No.
	Name 
	Detail

	1. 
	………………………………………….
	License number: …………………………………………………………………………....…………………
Office/Affiliation: ……………………………………………………………………….….………………....
Mobile phone: ……………………………………………………………………………………………….……
E-mail: …………………………………………………………………………………………………….………….
ตำแหน่ง (เช่น อาจารย์ นักวิทยาศาสตร์ ผู้ช่วยวิจัย): ………………………………………………….
Responsibilities in the project: ……………………………………………………………………..……


	นิสิตปริญญาตรี

	2. 
	………………………………………….
	Program/Faculty: ……………………………………………………………………….….……………………
Mobile phone: ……………………………………………………………………………………………………
E-mail: ………………………………………………………………………………………………….……………
Responsibilities in the project: …………………………………………………………………………

	นิสิตปริญญาโท

	3. 
	………………………………………….
	Program/Faculty: ……………………………………………………………………….….……………………
Mobile phone: ……………………………………………………………………………………………………
E-mail: ………………………………………………………………………………………………….…………….
Responsibilities in the project: …………………………………………………………………………

	นิสิตปริญญาเอก

	4. 
	………………………………………….
	Program/Faculty: ……………………………………………………………………….….……………………
Mobile phone: ……………………………………………………………………………………………………
E-mail: ………………………………………………………………………………………………….……………..
Responsibilities in the project: …………………………………………………………………………

	บุคลากรภายนอก

	5. 
	………………………………………….
	License number: …………………………………………………………………………………..……....……
Office/Affiliation: ……………………………………………………………………….….…………………..…
Mobile phone: ……………………………………………………………………………………………………
E-mail: ……………………………………………………………………………………………………………..…
Responsibilities in the project: …………………………………………………………………………


Grant proposal: 
 is going to be submitted 
 has been submitted 
 has been approved 
Funding Source(s):  ……………………………………………....................................…Year: ….........................
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 duplication found?  Provide justification if this study has to repeat previous studies.
…………………………………………………………………..………………………..............................................................................................
6. Experimental design and general procedures: 
Provide a complete description of the animals such as transportation, animal species, study groups, sequential description of procedures what will be done to the animals from obtain the animal to the end of study. Specify all outcomes to be measured or observed from the experiment. Succinctly outline the formal scientific plan and direction for experimentation. A diagram or flowchart may be provided to explain complex study design.
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………...................................
7. Animal model:
7.1 Description of animals (กรุณาลบข้อความตัวอย่างในตารางก่อนกรอกข้อมูลของท่าน) 
	ประเภทสัตว์
	กลุ่มของสัตว์
	Common name
(English and Thai)
	Scientific Name
	สายพันธุ์
	ชื่อสายพันธุ์
	Age/Weight
	Sex
	Number

	สัตว์ทดลอง
	หนู
	Guinea pigExample

หนูตะเภา
	Caria porcellus
	Outbred
	Mlac:DH
	8 wk./
250-300 g.
	Male
	20


หมายเหตุ คำนิยามประเภทสัตว์ อ้างอิงตามที่ต้องรายงานต่อ สพสว.วช :
สัตว์ทดลอง: สัตว์ที่มีการนำมาสืบสายพันธุ์และเพาะขยายพันธุ์ เพื่อให้มีพันธุกรรมคงที่มีคุณภาพและสุขภาพตามที่ผู้ผลิตสัตว์เพื่องานทางวิทยาศาสตร์กำหนดโดยมีระบบการเลี้ยงที่ต้องควบคุมสภาพแวดล้อมและป้องกันการติดเชื้ออย่างเข้มงวดเพื่อนำมาใช้สำหรับงานทางวิทยาศาสตร์โดยเฉพาะ
สัตว์เลี้ยง: สัตว์ที่มีการนำมาสืบสายพันธุ์และเพาะขยายพันธุ์โดยมีระบบการเลี้ยงที่ไม่ได้ควบคุมสภาพแวดล้อมและป้องกันการติดเชื้ออย่างเข้มงวดเป็นสัตว์ที่โดยปกติเลี้ยงไว้เพื่อเป็นสัตว์บ้าน เพื่อใช้งาน เพื่อใช้เป็นพาหนะ เพื่อใช้เป็นเพื่อน เพื่อใช้เป็นอาหารหรือเพื่อใช้ในการแสดง
สัตว์จากธรรมชาติ: สัตว์ที่มาจากธรรมชาติ โดยการสืบสายพันธุ์และการเพาะขยายพันธุ์เป็นไปตามธรรมชาติ

Special consideration: List specialized requirements for the research animals, e.g. certain antibody or virus free, Pasteurella free, etc..............................................................................................................................................................................

Source/Vendor:
	 ศูนย์สัตว์ทดลองแห่งชาติ   มหาวิทยาลัยมหิดล
 บริษัท เอ็ม-เคลีย ไบโอรีซอร์ส จำกัด/บริษัท โนมูระ สยามอินเตอร์เนชั่นแนล
 อื่นๆ โปรดระบุ...................................................................................................
8. Animal care:  
8.1 Husbandry consideration: 
8.1.1 Study location: Study room where the animals will be housed. 
         		[   ] Naresuan University Center for Animal Research (NUCAR)
		[   ] Other, please specify…………………………………………………………………………………………
8.1.2 Housing System: 
		[   ] Clean conventional (NUCAR)
		[   ] Other, please specify……………………………………………………………………………………………
8.1.3 Caging and number of animal per cage: 
	Animal
	Cage
	Floor area (in²)
	Maximum Number Animals/ Cage

	[  ] Mouse
	[   ] Shoebox cage: with filter top lid 
	77-86
	5 mice (>25 g)
6 mice (≤25 g)

	
	[   ] Individual ventilation cage (IVC) 
	
	

	[  ] Rat
	[   ] Shoebox cage
	108
	2 rats (300-400 g)
3 rats (200-300 g)
4 rats (100-200 g)
6 rats (<100 g)

	
	[   ] Shoebox cage: with filter top lid 
	124-140
	2 rats (400-500 g) 
3 rats (300-400 g) 
4 rats (200-300 g)
5 rats (100-200 g)

	
	[   ] Individual ventilation cage (IVC) 
	
	

	[  ] Rabbit
	[   ] Stainless steel hanging with Noryl plastic tray:
	660
	1 rabbit (4 - 5.4 kg)
2 rabbits (2 – 4 kg)
3 rabbits (<2 kg)

	[  ] Guinea pig

	[   ] Noryl Plastic cage rack: 
	619
	10 animals (≤350 g)
6 animals (>350 g)

	
	[   ] Shoebox cage: with filter top lid
	320
	5 animals (≤350 g)
3 animals (>350 g)

	
	[   ] Individual ventilation cage (IVC) 
	320
	


หมายเหตุ
· การเลี้ยงเดี่ยวนั้น สถานสัตว์ทดลองฯ ไม่อนุญาต ให้เลี้ยงสัตว์ทดลอง 1 ตัว/กรง ยกเว้นให้ทำได้เมื่อเกิดเหตุการณ์ที่ส่งผลกระทบต่อสุขภาพสัตว์ทดลอง หรือมีเหตุผลทางวิทยาศาสตร์ที่เหมาะสมรองรับเท่านั้น และต้องได้รับการพิจารณาอนุมัติจากคณะกรรมการกำกับดูแลการเลี้ยงสัตว์เพื่องานทางวิทยาศาสตร์ (คกส.) แล้วเท่านั้น ตัวอย่างเช่น การดูแลภายหลังผ่าตัดแบบรอดชีวิต การศึกษาพฤติกรรมที่ต้องทดลองให้สัตว์อยู่ครั้งละ 1 ตัวในกรง 
· การจัดสรรพื้นที่ต่อตัว แก่สัตว์ทดลองทางสถานสัตว์ทดลองฯ จะยึดตาม NUCAR/SOP HB-04 การกำหนดจำนวนสัตว์ทดลองต่อพื้นที่กรง ซึ่งอ้างอิงมาจากหนังสือ The Guide for the Care and Use of Laboratory Animals, 8th Ed., 2011 (p.57-63)
· ในกรณีที่สัตว์ทดลองมีน้ำหนักเพิ่ม จำนวนสัตว์/กรง อาจมีการปรับให้เหมาะสมตามดุลยพินิจของสัตวแพทย์

8.1.4 Environmental requirements:
Temperature:	[  ] 20-25 oC (Rat and mouse: NUCAR)
[  ] 20-23 oC (Guinea pig: NUCAR)
					[  ] 17-22 oC (Rabbit: NUCAR)
					[  ] Others, please specify…………………………………………………………
Humidity:	[  ] 30-70 % (NUCAR)
			[  ] Other, please specify………………………………………………………………
Light:  	 	[  ] Standard fluorescent (NUCAR)
			[  ] Other, please specify………………………………………………………………
	Light cycle:	[  ] Standard (12:12 hrs.) (NUCAR) 
			     (Light on at 06.00 AM; Light off at 06.00 PM)
			[  ] Reverse light cycle  
			     (Light on at 06.00 PM; Light off at 06.00 AM)
                    	          	[  ] Other, please specify………………………………………………………………
8.1.5 Food:
Type of food:	[  ] Standard diet (NUCAR)  
		[  ] Other, please specify……………………………………………………
	Feeding schedule: [  ] Ad libitum (NUCAR)
			   [  ] Other, please specify…………………………………………………….
8.1.6 Water: 
	Type of water: 	[  ] RO water (NUCAR)
			[  ] Other, please specify………………………………………………
	Provision of water: [  ] Ad libitum (NUCAR)
			   [  ] Other, please specify………………………………………………
8.1.7 Bedding:
	[   ] Autoclaved corn cob (NUCAR)
	[   ] Other, please specify……………………………………………………………………………………………
8.1.8 Environmental Enrichment: It is NUCAR policy to provide enrichment for all laboratory animals. 
ในกรณีที่มีการระบุการเลี้ยงเดี่ยว (Single housing) สถานสัตว์ทดลองเพื่อการวิจัยจะมีการให้ the additional enrichment โดยให้เป็น structural enrichment และ non-structural or manipulable enrichment ตามที่อ้างอิงใน NUCAR/SOP HB-04 การกำหนดจำนวนสัตว์ทดลองต่อพื้นที่กรง
[   ] Acceptable	[   ] Not acceptable	
If this is not acceptable, please indicate this and justify 
……………………………………………………………………………………………………………………….................................…………
8.2 Is this project intended to conduct the animal experiment in other building? (This is allowed for conducting experiment (s) only not for housing. In addition, the holding period must be less than 12 hours.) (กรณี Yes คกส. จะเข้าตรวจเยี่ยมห้องปฏิบัติการดังกล่าวก่อนที่นักวิจัยจะเริ่มดำเนินโครงการ)
			[   ] No 		[   ] Yes  If yes, please provide information below

8.2.1 Where the experiment is expected to be conducted? Please provide the building name and room number. …….....................................................................................................................................................
8.2.2 Please provide the animal experimental procedures in detail. 
......................................................................................................................................................................................
8.2.3 Estimated total time period that live animals will be kept in the laboratory………….... hours 
8.2.4 How will the animal sample or carcass be disposed? 
......................................................................................................................................................................................
9. Veterinary medical care (Describe the routine veterinary care. List the criteria used for health evaluation while the animals are on study) 
9.1 Routine veterinary medical care at NUCAR: 
		The animals will be observed by well-trained technicians at least once daily for clinical signs of illness. 
This observation will allow prompt reporting and appropriate actions to be performed as necessary by the AV and in consultation with the PI.
9.2 Special veterinary medical care: (Animals receiving treatments that are deviated from normal will be provided special veterinary medical care according to each protocol. Please consult the AV before submitting the protocol.) 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………......................……………
9.3 Emergency care 
หากนักวิจัยพบว่า หนูเกิดปัญหาสุขภาพและต้องการการดูแลรักษาอย่างเร่งด่วนนั้น นักวิจัยจะรีบประสานกับสัตวแพทย์ทางโทรศัพท์หรือวิธีการอื่นเพื่อหาทางแก้ไขโดยด่วน และที่สถานสัตว์ทดลองฯ ได้ดำเนินการตาม  the guide ที่ระบุว่า Emergency veterinary care must be available after work hours, on weekends, and on holidays.
9.4 Quality assurance and health surveillance programs*: Quality assurance is used to ensure that animal vendors will produce and supply consistently high quality microbiological-free mice and rats. Health surveillance is conducted for subclinical and clinical diseases that may interfere with research results. Surveillance with sentinel animals is recommended for all long-term rodent colonies (6 months or more). 
[  ] No
[  ] Yes, please provide sentinel program by following NUCAR SOP No.05-16 Quality assurance and health surveillance programs* for mice and rats. 
กรณีเลี้ยงสัตว์ทดลองนานตั้งแต่ 6 เดือนขึ้นไป ต้องเพิ่มสัตว์จำนวน 2 ตัว เพื่อเป็น Sentinel ด้วย
(หมายเหตุ 1. สายพันธุ์ขอให้เป็นตามสายพันธุ์ที่โครงการใช้ อายุ 6 สัปดาห์ เพศเมีย 2. ค่าเลี้ยงสัตว์ sentinel สำหรับโครงการที่เลี้ยงนานเกิน 6 เดือนนั้น จะอยู่ในความรับผิดชอบของทางโครงการของท่าน)
10. Animal welfare:
10.1 Briefly describe how you have considered each of the following alternatives (the 3Rs) or why they are not applicable. 
10.1.1 Replacement of animals (e.g., with in vitro models, computer models or less sentient animals):
……………………………………………………………….……………………………………………………........................................……..
10.1.2 Reduction in the number of animals (e.g., using appropriate statistical methods in the design and analysis of the study; reduction in experimental variability by using animals of defined genetic or microbiological status; sharing tissue among investigators): 
………………………………………………………………….………………………………………………...............…………...……………
10.1.3 Refinement of experimental procedures to minimize pain or distress (e.g., early endpoints; use of analgesics, anesthetics or sedatives; techniques that reduce stress in the animal): 
…………………………………………………………….……………………………………………………….......................…...……………
10.2 Potential animal pain and distress assessment: 
10.2.1 How often will the clinical condition of animals be monitored? 
	            ……………………………………………………………………………………………………………………………………………................……
10.2.2 Who will monitor the clinical condition of the animals? 
	            ……………………………………………………………………………………………………………………………………………….................…
10.2.3 Are the animals expected to experience any specific study induced or related problems (i.e., health problems, pain, distress, complications etc.) or any health problems as a result of the phenotype of the animal? 
[    ] No 		[    ] Yes If yes, please answer the following questions: 
A) Please indicate category of pain according to the USDA Pain and Distress Categories 
(Appendix A). …………………........................................................................................................…..
B) Describe the expected problems ….…………...................…………………………….............................................................…
C) What criteria will be used to assess pain, distress, or discomfort? 
	Check all that apply:
[    ] Inactivity
[    ] Loss of appetite
[    ] Loss of weight (   ) 5% (   ) 10 % (   ) 15% (   ) 20% weight loss
[    ] Restlessness
[    ] Abnormal resting postures, somnolence or hunched posture
[    ] Licking, biting, scratching, or shaking a particular area
[    ] Failure to show normal patterns of inquisitiveness
[    ] Failure to groom, causing and unkempt appearance
[    ] Guarding (protecting the painful area)
[    ] Loss of mobility
[    ] Red stain around the eyes of animals
[    ] Unresponsiveness
[    ] Self-mutilation
[    ] Labored breathing
[    ] Other, please specify…………………………..........................…..
10.3 Anesthesia
			[   ] No 		[   ] Yes	
10.3.1 If yes, please complete the detail, indicating procedures for which animals will be anesthetized/ sedated/chemically restrained.
A ) Who is responsible for maintaining anesthesia? …………………………………………...............................................................
B ) Methods used to monitor anesthesia …………………………………………………………....……......................................................
C ) If inhalation anesthetics are used, describe the system for scavenging waste anesthetic gas ………
..........................................................................................................................................................................................
D ) What criteria will be used to assess level of anesthesia? 
	Check all that apply:
[   ] Respiration rate
[   ] Heart rate
[   ] ECG
[   ] Toe pinch
[   ] Tail pinch
[   ] Corneal reflex
[   ] Color of mucous membrane
[   ] Muscular relaxation
[   ] Other (pulse oximeter, respirometer, etc.) Please specify……………………………………………
E ) How animals are kept warm during anesthesia? ……………………..…………………….........................................



10.3.2 Procedure
	No.
	Procedure
	Length of anesthesia required
	Fasting duration prior to anesthesia
	Agent and dose
in mg/kg or % for inhalants
	Administration route
	Top up dose if applicable
(in mg/kg)

	1
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	



10.4 Pre-anesthetic treatment 
			[   ] No		[   ] Yes	 if yes, please specify in the table below: 
	Drug type
	Drug name
	Dose (mg/kg)
	Administration route
	Frequency & duration of administration

	Analgesics
	
	
	
	

	Tranquilizers
	
	
	
	

	Anticholinergics
	
	
	
	

	Other
	
	
	
	


10.5 Describe post-anesthetic treatment: 
………………………………………………………......................................................................................................................................
……………………………………………………………….............................................................................................................................
11. Surgery:  
		[   ] No	 	[    ] Yes  If yes, please answer the following: 
11.1 Surgical procedure is:
			1)  [   ] Non-survival    	[   ] Survival
			2)  [   ] Major		[   ] Minor
			3)  [   ] One time	[   ] Multiple 
	If Multiple surgery is to be performed, please provide scientific justification.
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
11.2 Describe long-term care of any chronic survival procedures. 
…………………………………………………………………………………………………....................................................................................
11.3 Surgical Facility Location: (Give the location/room number for the proposed surgical procedure.) 
…………………………………………………………………………………………………....................................................................................
11.4 Surgeon/Qualification: (Indicate who will perform the surgery, and his/her qualifications, training, or experience in the proposed procedure. Who will be responsible for post-surgical care and treatment) 
	No.
	Proposed procedure
	Personal
	Qualifications
	Training or experience
	Who will be responsible for post-surgical care and treatment?

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


11.5 Surgical Procedure: (Describe in detail any surgical procedures planned and/or add a reference)
…………………………………………………………………………………………………….................................................................................
11.6 Pre- and Post-operative provisions: (Detail the provisions for both pre-and post-operative care, including provisions for post-surgical observations.) 
………………………………………………………………………………………………………..............................................................................
12. Blood/ Body Fluid Collection. Is the animal survived during blood/ body fluid collection? 
 	[    ] No	 	
[    ] Yes  If yes, please provide the following information:
A) Who will perform blood/body fluid collection? ………………….……………...................................................
B) Please explain how to observe abnormality signs and how to manage if they occur.  ……………….
	Type
	Anatomical location
	Needle size/
Catheter size and length
	Volume collected each time
	Frequency
(per day)

	Blood collection
	
	
	
	

	Body fluid collection
	
	
	
	


13. Sample collection 
	Type
	Anatomical location/ organ
	Biopsy size/ whole organ
	Volume or amount collected
(ระบุปริมาณ/จำนวนข้าง/จากสัตว์กี่ตัว)
	Storage Method
(-20 C Freezer/ Nitrogen/ Fixative, etc.)

	Tissue/
organ collection
	
	
	
	

	Other
	
	
	
	


14. Restraint with mechanical devices:
[   ] No 
[   ] Yes 
If yes, describe device, duration of restraint, frequency of observation, conditioning procedures and steps to assure comfort and well-being. ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…………
		If prolonged restraint (longer than 15 minutes) is used, researcher must provide justification: 
…………………………………………………………………………………………………….…………………………………………...................................................
15. The project involves food and fluid restriction, or dietary manipulation: 
[   ] No
[   ] Yes.  Please select below options (A, B or C):
	[    ] A. Food restriction before blood collection
[    ] B. Food restriction before surgery
[    ] C. Other, please describe methodology. State objective criteria used to assess physical condition and pain, discomfort, stress, and distress during the course of study. Include clinical signs or manifestations expected from the procedure. What criteria will be used to determine a humane endpoint before severe morbidity and death? 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….........……………………………………………………………………………………………………………………………………............................................................

	Type
	Amount restricted/ added
	Duration
	Compound supplemented
	Compound deleted
	Frequency

	Food restriction
	
	
	
	
	

	Fluid restriction
	
	
	
	
	

	Nutrient alterations
	
	
	
	
	


[   ] Individual animal’s weight is monitored every ……………. days.
[   ] Individual animal’s weight is not monitored.
16. Tumor and disease models (example: diabetes, hypertension), toxicity testing: 
[   ] No 		
[   ] Yes	 Please select below options:
[   ] Cancer/Tumor  [   ] Disease models (specify)………………………………………………………………………
17. Endpoints: Specific humane endpoints must be clearly defined in all animal protocols, particularly for all USDA Category D and E (see 10.2.3 and Appendix A). ระบุเกณฑ์การพิจารณาเพื่อทำให้สัตว์ทุกตัวตายอย่างสงบ โดยเฉพาะอย่างยิ่งสำหรับ USDA หมวด D และ E
17.1 Experimental/ study endpoint Terminal point of study that occurs when the scientific aims and objectives have been reached. Please state the study/experimental endpoint for the animals and indicate the specific plan for determining when the animal experimentation phase will be stopped.
.…………………………….................................................................................……………………………............…………......................
17.2 Early endpoint 
The point at which pain or distress in an experimental animal is prevented, terminated, or relieved. Please indicate early/humane endpoint criteria. 
…………………………………………………………………………………………….................…………………………........................................
17.3 Death or moribundity as an endpoint is used.  
			[   ] No 	
			[   ] Yes
	If Yes, Animal Study Proposals that include morbidity as an endpoint or that includes animal procedures that have the potential to cause adverse sequalae should address the following: 
17.3.1 Criteria that establish when the endpoint has been reached. 
…………………………………………………………………………………………………………………………….…………................……
17.3.2 A plan for monitoring the animals both before and after a change in any of the above aspects, providing care if appropriate, and increasing the level of monitoring must be described. …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
17.3.3. Identification of personnel responsible for evaluation, record keeping, notification of the investigator and/or veterinarian and persons responsible for euthanasia must be described
………………………………………………………………………………………………………………………….…………….....................…
18. Euthanasia/ disposition of animals after completion of study: 
 [   ] Euthanasia 
· How will this be done?.....................................................................................................................................
· Where will euthanasia be carried out?.........................................................................................................
· Who will do it, and what is their experience in the technique to be used? 
			………………………………………………………………………………........................................................................................
· Drug and dose used for euthanasia………………………………………………………………...…..................................
· Route of administration……………………………………………………...……………………...............................................
	[   ] Transfer to another research project: 
· Protocol number.................................................................................................................................................
· PI.............................................................................................................................................................................
	[   ] Other (Please describe)………...........…...........................................................................................................................
19. Necropsy: If animals are to be necropsy: 
[   ] No 
[   ] Yes
· Location ..................................................................................................................................................................
· Who will do it, and what is their experience in the technique to be used? 
       ……………………………………………………………………………………………………………………...................................................
Personnel protective equipment (PPE)......................................................................................................................
20. Animal tissue and carcasses disposal: 
[   ] Center for Animal Research 
[   ] คณะ.....................................................................วิธีการกำจัด...........................................................................................
[   ] อื่นๆ โปรดระบุ...............................................................วิธีการกำจัด................................................................................
21. Biohazard/Safety:  
21.1 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 ……………………………………...............……………………...................................................
21.2 Specify Biosafety Level (1 or 2). Please see Appendix B for detail. 
		[   ] Biosafety level 1 …………………………………………………………………...............................................................
[   ] Biosafety level 2 โดยจะมีการดำเนินการ ณ ห้อง…...................………ชั้น ……..............อาคาร………….......
[   ] Biosafety level 2 (enhanced) โดยจะมีการดำเนินการ ณ ห้อง…ชั้น …...........................อาคาร………......
21.3 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.
……………………………………….…………………………………………………………………………………........................………………………………
21.4 Explain how the waste is decontaminated and disposed. 
…………………….………………………………………………………………………………………….................................................................……
21.5 List procedures if accident, injury or illness occurs…………..…………………………...........................................................................................................................………......
21.6 List specific treatment provision for accidental exposure………..………………….......................................................
21.7 List relevant occupational medical health provision. ..................................…………................................................
22. List of References used in writing protocol. 
………………………………………….…………………………………………………………………………………………………………………….....................…………………………………………………………………………………………………………...........................................................………………………….................
………………………………………………………………………………………………...........................................................………………………….................

23. Qualification: 
Qualifications of Personnel: If personnel do not have experience, state how and when they will be trained.
	Name
	License number
(เลขที่คำขอใบอนุญาตใช้สัตว์เพื่องานทางวิทยาศาสตร์)
	Recent trainings in the use and care of laboratory animals
(ระบุประสบการณ์ที่เกี่ยวกับสัตว์ที่ใช้ใน
การศึกษานี้)
	กรณีที่ยังไม่มีประสบการณ์กำลังจะเข้ารับการอบรม
(หัวข้อ/ วันที่/ จัดโดย)

	
	
	
	


24. 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 review and. Additionally, I acknowledge my responsibilities and provide assurances for the followings 
	ในฐานะหัวหน้าโครงการ ข้าพเจ้าขอยืนยันว่า ข้อมูลในเอกสารนี้ว่าเป็นความจริงและถูกต้อง ข้าพเจ้าเข้าใจและจะปฏิบัติตามพระราชบัญญัติสัตว์เพื่องานทางวิทยาศาสตร์ พ.ศ.2558 และกฎหมายที่เกี่ยวข้อง Guide for the care and use of laboratory animals จรรยาบรรณการใช้สัตว์เพื่องานทางวิทยาศาสตร์ 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 to ensure that no unnecessary pain or distress will be caused to the animals as a result of the procedures/manipulations. 
	   ข้าพเจ้าขอยืนยันว่าบุคลากรผู้ที่เป็นผู้ดำเนินการกับสัตว์ที่อธิบายไว้ในโครงการนี้ มีความสามารถทางเทคนิคและได้รับการฝึกอบรมอย่างถูกต้อง เพื่อที่จะมั่นใจได้ว่าสัตว์จะไม่ได้รับความเจ็บปวดหรือความเครียดที่เกิดจากการดำเนินศึกษา
	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
	H. Painful procedures: A signature for this assurance is required by the Principal Investigator if the research being conducted has the potential to cause more than momentary or slight pain or distress even if an anesthetic or analgesic is used to relieve the pain and/or distress. I am not conducting biomedical experiments, which may potentially cause more than momentary or slight pain or distress to animals. 
 	   หากการดำเนินการวิจัยทำให้สัตว์ทดลองเกิดความเจ็บปวดหรือทุกข์ทรมานเกินกว่าที่จะบรรเทาได้ด้วยยาแก้ปวดหรือยาชา ข้าพเจ้าจะไม่ดำเนินการทดลองต่อ
	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…………………………………………………….

Co-Investigator:
ลายมือชื่อผู้ร่วมวิจัยคนที่ .......  : ………….…………………………..………………Date…………………………………………………….
ลายมือชื่อผู้ร่วมวิจัยคนที่ .......  : ………….…………………………..………………Date…………………………………………………….
ลายมือชื่อผู้ร่วมวิจัยคนที่ ........  : ………….…………………………..………………Date…………………………………………………….
หมายเหตุ
* ลำดับตามรายชื่อผู้ร่วมวิจัยในหน้า 2
** การ Revision ผู้ร่วมวิจัยต้องลงลายมือชื่อทุกคน
*** การ Amendment เพิ่มผู้ร่วม ผู้ร่วมวิจัยที่เพิ่มเข้ามาใหม่ ต้องลงลายมือชื่อเพิ่มเติม โดยระบุลำดับด้านหน้าให้สอดคล้องกับที่ระบุในหน้าที่ 2 ของแบบฟอร์มนี้ 


Appendix A
USDA Pain Levels: (Note: there is no USDA Category A.)
	USDA Category B
	USDA Category C
	USDA Category D
	USDA Category E

	Breeding or Holding Colony Protocols
	No more than momentary or slight pain or distress and no use of pain-relieving drugs, or no pain or distress. For example: euthanatized for tissues; just observed under normal conditions; positive reward projects; routine procedures; injections; and blood sampling.
	Pain or distress appropriately relieved with anesthetics, analgesics and/or tranquilizer drugs or other methods for relieving pain or distress.
	Pain or distress or potential pain or distress that is not relieved with anesthetics, analgesics and/or tranquilizer drugs or other methods for relieving pain or distress.

	
	Examples
	Examples
	Examples

	
	1. Holding or weighing animals in teaching or research activities.
2. Injections, blood collection or catheter implantation via superficial vessels.
3. Tattooing animals.
4. Ear punching of rodents.
5. Routine physical examinations.
6. Observation of animal behavior.
7. Feeding studies, which do not result in clinical health problems.
8. AVMA approved humane euthanasia procedures.
9. Routine agricultural husbandry procedures.
10. Live trapping.
11. Positive reward projects.
	1. Diagnostic procedures such as laparoscopy or needle biopsies.
2. Non-survival surgical procedures.
3. Survival surgical procedures.
4. Post-operative pain or distress.
5. Ocular blood collection in mice.
6. Terminal cardiac blood collection.
7. Any post procedural outcome resulting in evident pain, discomfort or distress such as that associated with decreased appetite/ activity level, adverse reactions, to touch, open skin lesions, abscesses, lameness, conjunctivitis, corneal edema and photophobia.
8. Exposure of blood vessels for catheter implantation.
9. Exsanguination under anesthesia.
10. Induced infections or antibody production with appropriate anesthesia and post-op/post-procedure analgesia when necessary.
	1. Toxicological or microbiological testing, cancer research or infectious disease research that requires continuation until clinical symptoms are evident or death occurs.
2. Ocular or skin irritancy testing.
3. Food or water deprivation beyond that necessary for ordinary pre-surgical preparation.
4. Application of noxious stimuli such as electrical shock if the animal cannot avoid/escape the stimuli and/or it is severe enough to cause injury or more than momentary pain or distress.
5. Infliction of burns or trauma.
6. Prolonged restraint. 
7. Any procedures for which needed analgesics, tranquilizers, sedatives, or anesthetics must be withheld for justifiable study purposes. 
8. Use of paralyzing or immobilizing drugs for restraint.
9. Exposure to abnormal or extreme environmental conditions.
10. Psychotic-like behavior suggesting a painful or distressful status.
11. Euthanasia by procedures not approved by the AVMA.


Guidelines for determining USDA classification in protocols involving tissue collection before/after euthanasia and/or animal perfusion:
If an animal will be euthanatized by an approved physical or chemical method of euthanasia solely for the collection of tissues (after the animal's death), the procedure should be classified as USDA C.
If an animal will be anesthetized so that non-vital tissues can be collected (liver or skin biopsy), and the animal will then be allowed to recover, the procedure should be classified as USDA D (survival surgery).
If an animal will be anesthetized so that non-vital tissues can be collected (liver or skin biopsy, etc.); and the animal will then be euthanatized, the procedure should be classified as USDA D (non-survival surgery). In this scenario, it is necessary to justify why the animal couldn't be euthanatized (USDA category C) rather than anesthetized.
If an animal will be anesthetized so that vital tissues can be collected (heart, both kidneys or lungs, whole liver, etc.), the animal will obviously succumb to the procedure. To determine whether this will be euthanasia or non-survival surgery, we must consider the definition of euthanasia. A critical component of this definition is "rapid unconsciousness followed by loss of cardiac, respiratory and brain function". Based on this definition, procedures which require tissue manipulation or other prolonged techniques prior to the animals death (more than a few minutes) should be classified as non-survival surgery (USDA D). Similarly, if an animal will be anesthetized so that the tissue can be collected in the "freshest" possible state (i.e. heart) and the tissues will be rapidly excised, the procedure should be classified as euthanasia (USDA C). (Note: In this scenario, it is difficult to justify why the animal couldn't be euthanatized rather than anesthetized.)
If an animal will be anesthetized so that it can be chemically perfused, the same "test of time" applies (i.e.: long, technical manipulations should be classified as USDA D; while rapid intravascular injection of the perfusate without other manipulations should be classified as USDA C).
NOTE: Because the USDA classification system is based on the "potential for pain, distress or discomfort," the anesthetic/euthanasia drug dose becomes a critical concern. For example, if a known "euthanasia dose" of pentobarbital will be administered, drug irreversibility is assumed. Thus, once the animal is confirmed to be in an anesthetic plane (toe pinch response, etc.), tissues can be collected/ procedures can be performed without the concern about what the animal will be perceiving. This procedure would then be classified as USDA C. The Committee recommends using a euthanizing dose whenever possible. Other methods may be appropriate with proper scientific justification.

Appendix B
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.




Appendix C
การกรอกข้อมูลในหัวข้อการผ่าตัด (Surgery)
1) หากหลังเสร็จสิ้นการศึกษาวิจัย ไม่ได้มีการดำเนินการใดๆต่อซากสัตว์ทดลอง ให้เลือก No ตรงข้อ 11
	 11. Surgery:  
		[] No	 	[    ] Yes  If yes, please answer the following:


2)  If an animal will be anesthetized so that tissues may be collected and the animal will then be euthanized, the procedure is defined as non-survival surgery. An adaptation of this definition includes surgeries which involve the collection of vital organs (heart, lungs, brain, and blood following exsanguination or perfusion) under anesthesia, which will lead to the imminent death of the animal.
หากในการศึกษาวิจัย ต้องมีการสลบสัตว์ทดลองเพื่อเก็บตัวอย่างโดยสัตว์ทดลองจะทำให้เสียชีวิตในเวลาต่อมา (รวมถึงการเก็บตัวอย่างสำคัญ เช่นหัวใจ ปอด สมอง ตามด้วยการดูดเลือดออกจนหมดตัวหรือทำการ perfusion) ในขณะสัตว์สลบ ให้เลือก yes ในข้อ 11 และเลือก 11.1 เป็น Non-survival Surgery
	11. Surgery:  
		[   ] No	 	[   ] Yes  If yes, please answer the following: 
11.1 Surgical procedure is:
			1)  [  ] Non-survival    	[   ] Survival



3) Survival Surgery is a surgery from which the animal regains consciousness from anesthesia following the procedure.
หากในการศึกษาวิจัยมีการทำการผ่าตัด และหลังผ่าตัดหรือฟื้นจากการสลบ สัตว์ทดลองยังคงมีชีวิต ให้เลือก yes ในข้อ 11 และเลือก 11.1  เป็น survival  ส่วนการระบุว่าเป็น Major หรือ Minor โดยพิจารณาจากคำอธิบายในตารางด้านล่างนี้ รวมทั้งระบุจำนวนครั้งของการผ่าตัดในข้อ 11
	11. Surgery:  
		[    ] No	 	[  ] Yes  If yes, please answer the following: 
11.1 Surgical procedure is:
			1)  [   ] Non-survival    	[  ] Survival
			2)  [   ] Major	           [   ] Minor
			3)  [   ] One time	[   ] Multiple 



	Surgery
	Detail

	Major surgery
	Major survival surgery is any surgical procedure that penetrates and exposes a body cavity, produces substantial impairment of physical or physiological functions or involves extensive tissue dissection or transaction
Examples of major survival surgery include but are not limited to 
· laparotomy, including laparoscopy, thoracotomy, craniotomy, arthrotomy and joint replacement (excluding arthroscopy), orthopedic procedures (e.g. limb amputation), 
· injury models (e.g. head trauma), nerve/muscle transection, eye surgery with corneal incision, significant soft tissue transection, 
· ovariectomy, or nephrectomy 
Major survival surgery requires appropriate anesthesia, analgesia, sterile technique, wound closure (sutures, staples, tissue glue, and/or bandaging), postoperative wound care, and more extensive postoperative monitoring of the animal until healed and/or achieved a normal health status. The IACUC protocol must clearly describe the postoperative care plan and who is responsible for post-operative care.

	Minor surgery
	Minor survival surgery is a surgical procedure that does not expose a body cavity and causes little or no physical impairment. 
Examples of minor survival surgery include: 
· wound suturing, peripheral vessel cannulation, dehorning, repair of prolapses, 
· Implantation of small devices: Insertion of small implants, such as telemetry devices for monitoring physiological parameters or subcutaneous microchips for identification
Minor surgery requires appropriate anesthesia, analgesia, sterile technique, wound closure, if applicable (sutures, staples, tissue glue, and/or bandaging), postoperative wound care, and frequent postoperative monitoring of the animal until healed and/or achieved a normal health status. If post-operative care is necessary, the IACUC protocol or amendment must clearly describe the postoperative care plan and who is responsible for post-operative care.
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