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โครงการวิจัย หรือไมปฏิบัติตามขอกําหนด 

หนา 1 ของ 5 หนา 
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สารบัญ 

หัวขอ เร่ือง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 ขอบเขต 3 

3 ความรับผิดชอบ 3 

4 แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินงาน 3 

5 รายละเอียดการปฏิบัต ิ 3 

 5.1  มีการเบี่ยงเบน ฝาฝนโครงการวิจัย หรือไมปฏิบัตติามขอกําหนด 3 

 5.2  การตัดสินของคณะกรรมการฯ 4 

 5.3  การแจงผูวิจัย 4 

 5.4  การเก็บเอกสารและการติดตามผล 4 

6 นิยามศัพท 5 

7 ภาคผนวก 5 

8 เอกสารอางอิง 5 

ภาคผนวก  

 AF01-014  แบบบันทึกรายการผูไมปฏิบัตติามขอกําหนด 

6 
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1.  วัตถุประสงค  

เพ่ือเปนแนวทางในการดําเนินการและเก็บบันทึกเม่ือผูวิจัยไมปฏิบตัิตามกระบวนการที่เสนอไว
ในโครงการวจัิยที่ไดรับอนุมัติ หรือไมปฏิบัตติามประกาศคณะแพทยศาสตรเกี่ยวกับการทาํวิจัยใน
สัตว หรือไมตอบสนองตอคําขอรองของคณะกรรมการฯ  

  

2.  ขอบเขต  

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกโครงการวิจัยในสตัวที่ไดรับการเห็นชอบจากคณะ 
กรรมการฯ  

  

3.  ความรับผิดชอบ  

ในกรณีที่มีผูรองเรียนวาพบการเบี่ยงเบนหรือฝาฝนโครงการวิจัย กรรมการฯ ที่ไดรับมอบหมาย
จากประธานคณะกรรมการฯ มีหนาที่รวบรวมและบันทึกลงในแบบบันทึกรายการผูไมปฏิบตัิตาม
ขอกําหนด (AF01-014) แลว ใหเลขานุการนําเขาพิจารณาในที่ประชุม 

ในกรณีที่นักวจัิยรายงานการเบี่ยงเบนหรอืฝาฝนโครงการวิจัย ใหเลขานุการนําเขาพิจารณาในที่
ประชุม  

  

4.  แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินงาน  

 ลําดับ  กิจกรรม  ผูรับผิดชอบ 

1  มีการเบี่ยงเบน ฝาฝนโครงการวิจัย หรือไมปฏิบัติ
ตามขอกําหนด 

↓ 

ประธานคณะกรรมการฯ และ
คณะกรรมการฯ    

2  คณะกรรมการ ฯ อภิปรายและตัดสิน 
↓ 

ประธานคณะกรรมการฯ และ
คณะกรรมการฯ   

3  แจงผูวิจัย 
↓ 

ประธานคณะกรรมการฯ 
เลขานุการคณะกรรมการฯ และ
เจาหนาที่สํานักงาน 

4  เก็บเอกสารและติดตามผล สํานักงานหนวยสัตวทดลอง 
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5.  รายละเอียดการปฏิบัติ  

5.1   เมื่อมีการเบี่ยงเบน ฝาฝนโครงการวิจัย หรือไมปฏิบัติตามขอกําหนด  

• บรรจุปญหาการไมปฏิบัตติามโครงการวิจัย/ขอกําหนด รวมทั้งขอมูลประวตัิของผูวิจัยลงใน
วาระการประชุม (agenda) ของการประชุมคณะกรรมการฯ  

• เก็บรักษาแฟมที่ระบุผูวิจัยที่พบวาไมปฏบิัตติามขอกําหนดของระเบียบขอบังคบัระดับชาต/ิ
นานาชาติ หรือผูที่ไมทําตามเงื่อนไขในการอนุมัติ หรือไมสงขอมูลตามที่คณะกรรมการฯ 
รองขอ  

• คณะกรรมการฯ พิจารณาตัดสิน และบันทึกไวในรายงานการประชุม 

 5.2   การตัดสินของคณะกรรมการฯ  

• แจงผูวิจัยเปนลายลักษณอักษร ในกรณีทีค่ณะกรรมการฯ มีมติ 
• รับทราบ 
• ตักเตือน 
• เพิกถอนหนังสืออนุมัติใชสตัวชั่วคราว  
• เพิกถอนหนังสืออนุมัติใชสตัวอยางถาวร หรือ  
• ปฏิเสธการพจิารณาโครงการวิจัยใหมที่จะสงเขามาในอนาคต  

5.3   การแจงผูวิจัย  

• เลขานุการคณะกรรมการฯ บันทึกผลการตัดสินลงในรายงานการประชุม 
• รางและพิมพจดหมายแจงผูวิจัย  
• ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม และ ลงวันที่ ในจดหมาย  
• สงตนฉบับจดหมายใหผูวิจัย   
• สําเนาจดหมาย สงใหหนวยงานที่เกี่ยวของ เชน คณบดีคณะที่ผูวิจัยน้ันสังกัด 
• สําเนาจดหมาย สงใหผูใหทนุวิจัย  
 

5.4   การเก็บเอกสารและการติดตามผล  
• สําเนาจดหมายเก็บไวที่สํานักงานสัตวทดลอง โดยเก็บไวในแฟมผูวิจัยที่ไมปฏิบตัติามขอกํา

หนด 1 ชุด และแนบกบัโครงการวิจัยที่พบการเบี่ยงเบน หรือ การฝาฝน หรือการไมปฏิบัติ
ตามขอกําหนด 1 ชุด  

• ติดตามผลการปฏิบัตขิองผูวิจัยในชวงเวลาที่เหมาะสม  
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6.  นิยามศัพท  
      

การฝาฝนหรือ
เบี่ยงเบนไปจาก
โครงการวิจยั 
(Protocol 
Deviation/Violation) 

การกระทําที่ไมตรงกับที่ปรากฏในโครงการวิจัยที่ผานการเห็นชอบจาก
คณะกรรมการฯ ไปแลวโดยไมยื่นขออนุมัติแกไขเพ่ิมเติม  

• การเบี่ยงเบน/ฝาฝนมาก  การกระทําทีท่ําใหสัตวไดรับความ
ทุกขทรมาณเกินความจําเปนตามหลักวชิาการและวธิีการปฏิบัติ
ที่เปนสากล  

• การเบี่ยงเบน/ฝาฝนนอย  การกระทําที่ทําใหสตัวไดรับความ
ทุกขทรมานนานเกินความจาํเปนเพราะความประมาท 

การไมปฏิบัติตาม
ขอกําหนด (Non-
compliance) 

การกระทําใด ๆ ที่ไมเปนไปตามระเบยีบขอบังคับของคณะแพทยศาสตร 
หรือ แนวปฏบิัตินานาชาต ิ (เชนจรรยาบรรณการใชสัตว หรือ ขอแนะนํา
สําหรับการดูแลและการใชสัตวทดลอง เปนตน) 

 
 
7.  ภาคผนวก  
 AF01-014 แบบบันทึกรายการผูไมปฏิบัตติามขอกําหนด 

 

8.  เอกสารอางอิง  
8.1 จรรยาบรรณการใชสัตว สภาวิจัยแหงชาติ 2542 สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ 

กระทรวงวิทยาศาสตร เทคโนโลยีและสิ่งแวดลอม 

8.2 ขอแนะนําสําหรับการดูแลและการใชสัตวทดลอง  แปลจาก Guide for the care and use of laboratory animals 

1996 National Research Council USA แปลโดย สพญ มณทิพย เจตยะคามิน  
  


