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1.  วัตถุประสงค  
เพ่ือกําหนดวิธีจัดการและดาํเนินการทบทวนพิจารณาสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย 

(protocol amendment)  
   

2.  ขอบเขต  
วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงการวิจัยที่ไดรับการพิจารณาเห็นชอบจาก

คณะกรรมการกอนหนาแลว แตไดมีการแกไขเพ่ิมเตมิโครงรางการวิจัยในเวลาตอมา และเสนอตอ
คณะกรรมการเพื่อพิจารณา ทั้งน้ีสวนทีแ่กไขเพ่ิมเติมในโครงการวจัิยตองไมดําเนินการกอนจนกวา
จะไดรับการเห็นชอบโดยคณะกรรมการ 

3.  ความรับผิดชอบ  
สํานักงานหนวยสัตวทดลองมีหนาที่ในการจัดการสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย ผูวิจัยอาจ

แกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยเปนครั้งคราว และเสนอขอรับการพิจารณาแบบเรงพิเศษโดยประธานฯ/ 
ผูที่ประธานมอบหมาย หรือเขาพิจารณาในที่ประชุมของคณะกรรมการ 

4.  แผนภูมิข้ันตอนการปฏิบัติ   

ลําดับ กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1  รับเอกสารสวนแกไขเพ่ิมเตมิโครงการวิจัย 
↓ 

เจาหนาที่สํานักงานหนวย
สัตวทดลอง 

2  เลือกการพิจารณาแบบเรงพิเศษ หรือพิจารณา 
ในที่ประชุมคณะกรรมการ 

↓ 

เลขานุการคณะกรรมการ  

3 พิจารณาแบบเรงพิเศษ (expedited review) ประธาน/ กรรมการ 2 คน 

4 พิจารณาในที่ประชุม 
↓ 

คณะกรรมการ  

5 พิจารณาตัดสิน 
↓ 

 

6 แจงผูวิจัย 
↓ 

เจาหนาที่สํานักงานจริยธรรมฯ 
และ เลขานุการคณะกรรมการ 
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7  เก็บเอกสารทีเ่กี่ยวกับโครงการวิจัย  เจาหนาที่สํานักงานฯ 

 
5.  รายละเอียดการปฏิบัติ  

 5.1   รับเอกสารสวนแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย 

 ผูวิจัยเปนผูจัดเตรียมสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 
 เม่ือไดรับสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย เจาหนาที่สํานักงานฯ ดําเนินการตาม AEC 

007 (การจัดการการยื่นโครงการวิจัย)  
 บันทึกของผูวิจัยที่ยื่นขอแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยควร 

• แสดงสวนที่แกไขเพ่ิมเติม 
• ใหเหตุผลการแกไขเพ่ิมเติม 

 แบบคําขอแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจยั (AF01-011) 
• ตรวจสอบความสมบูรณและลายเซ็นผูวิจัยหลัก 

 โครงการวิจยัและเอกสารประกอบ 
• ควรมีโครงการวิจัยฉบบัแกไขเพ่ิมเติมพรอมเอกสารประกอบ 
• สวนที่มีการแกไขเพ่ิมเติมในโครงการวิจัยใหขีดเสนใตหรือทํา

ตัวหนา 

 สงคําขอแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย และเอกสารประกอบใหเลขานุการฯ ภายใน 5 วันทํา
การ หลังสํานักงานฯ รับเรื่อง 

 5.2   เลือกการพิจารณาแบบเรงพิเศษ หรือพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการ ฯ 

 หลังจากอานเรื่องแลว เลขานุการฯ กําหนดวาจะพิจารณาโดยกระบวนการเรงพิเศษ หรือ
นําเขาพิจารณาในที่ประชมุ 

 การแกไขเพ่ิมเติมเล็กนอยในโครงการวิจัย (minor changes) ใหเขากระบวนการอนุมัติ
แบบเรงพิเศษ (ดูใน AEC 008) 

 การแกไขเพ่ิมเติมที่เปนสาระสําคัญในโครงการวิจัย (major changes) (ดู OLAW) ทํา
ใหผลการพิจารณาเดิมเปลี่ยนไป เชน  

 เปลี่ยนวัตถุประสงค 
 เปลี่ยนจาก nonsurvival surgery เปน survival surgery 
 เปลี่ยนแปลงวิธีการทดลองที่กอความทุกขทรมานตอสตัวเพ่ิมขึ้น 
 เพ่ิมชนิดหรือจํานวนสัตวทีใ่ช 
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 เปลี่ยนผูปฏบิตัิตอสตัว 
 เปลี่ยนยาสลบหรืองดยาระงับปวด 
 เปลี่ยนวิธีการณุยฆาต 
 เปลี่ยนระยะเวลา ความถี่ หรือจํานวนครั้งของหัตถการที่ทํากับสตัว 

    ใหนําเขากระบวนการพจิารณาในที่ประชุม 
 

 ถาเลขานุการฯ กําหนดวิธีการวาใหเขาพิจารณาในที่ประชุม ใหเสนอประธานเพื่อ
พิจารณา 

 เลขานุการฯ บรรจุเขาวาระการประชุมครัง้ตอไป 
 แจกเอกสารตอไปน้ีใหกรรมการ 

 เอกสารสรุปสวนแกไขเพ่ิมเติมในโครงการวิจัย 
 เอกสารชี้แจงเหตุผลการแกไขเพ่ิมเติม  
 เอกสารอื่น ๆ ที่เกี่ยวของ 

 5.3 พิจารณาแบบเรงพเิศษ  

 ดู AEC 008 

5.4 พิจารณาในที่ประชุม  

 ดู AEC 009 

5.5   พิจารณาตัดสิน 

 ประธานฯ หรือกรรมการที่ประธานฯ มอบหมาย (กรณีพิจารณาโดยวิธีเรง
พิเศษ) หรือคณะกรรมการ (กรณีประชุม) ตัดสิน 

 เห็นชอบ  

 เห็นชอบหลงัปรับปรุงสวนที่แกไขเพิม่เติมโครงการวิจัย  

 ยังไมพิจารณา เพ่ือหาขอมูลเพ่ิมเติม  

 ไมเห็นชอบการแกไขเพ่ิมเติมโครงการวจัิย พรอมกับระบุเหตผุล แตให
ดําเนินการวิจัยตามโครงการวิจัยเดิมตอไปได 

 ถาคณะกรรมการ เห็นชอบสวนแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย สํานกังานหนวย
สัตวทดลองเตรียมหนังสือแจงผลการพิจารณาเพื่อแจงผูวิจัยทราบ 

 ถาคณะกรรมการ ไมเห็นชอบสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย ประธานฯ ทํา
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บันทึกแจงผูวจัิยทราบโดยเร็วพรอมระบุเหตุผล ในหนังสือดังกลาวตองมี
ขอความสวนทายวา “ทานสามารถอุทธรณผลการพิจารณาโดยยื่นหนังสือ
อุทธรณตอคณบดี คณะแพทยศาสตร พรอมเหตุผลที่ขอทบทวนการพิจารณา
ผลตัดสิน” 

 ถาคณะกรรมการ ขอใหปรับปรุงแกไขเอกสารใด ๆ ในสวนเพ่ิมเติมแกไข
โครงการวิจัย หรืออ่ืน ๆ สํานักงานหนวยสตัวทดลองบันทึกแจงผูวิจัยให
ดําเนินการและสงกลับมายังคณะกรรมการจรรยาบรรณการใชสัตวเพ่ือพิจารณา
อีกครั้ง 

 เก็บรักษารายงานการประชมุที่มีการอภิปรายและตัดสนิไวเปนเอกสารราชการ 
 

5.5.2 เตรียมหนังสอืแจงผลการพิจารณา 
 สํานักงานหนวยสัตวทดลองเตรียมหนังสือแจงผลการพิจารณา 
 เสนอประธานฯ เซ็นลงนาม และวันที่  

 
5.6  แจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 

 สงหนังสือแจงผลการพิจารณาไปยังผูวิจัยไมเกิน 7 วนัทําการนับจากวันประชุม 
  

5.7   เก็บรักษาเอกสารที่เก่ียวกับโครงรางการวิจัย  

 เม่ือสิ้นสุดการประชุม เลขานุการคณะกรรมการ  เก็บรวบรวมเอกสารโครงรางการวิจัยที ่
     สงเขามาใหม รวมเขาแฟมโครงการวิจัยเดิมที่ไดรับการอนุมัติแลว   
 เก็บใสตูเอกสาร  

 
6.  คํานิยาม    

คณะกรรมการ/ กรรมการ: คณะกรรมการ/ กรรมการจรรยาบรรณการใชสัตว 

ชุดเอกสารสวนแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (Amendment protocol package): ชุดเอกสาร
สวนที่แกไขเพิ่มเติมและเอกสารที่เกี่ยวของของโครงการวิจัยที่ผานการอนุมัติกอนหนานี้  

 
7.  ภาคผนวก 
     AF01-011  แบบคําขอแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย  
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 8.  เอกสารอางอิง 

8.1 The International Guiding Principles for Biomedical Research Involving Animals 
(CIOMS), 1985 

8.2 South African Research Council. Guidelines on Ethics for Medical Research. 
Book 3: Use of Animals in Research and Training, 2004. 


