
07-Jan-19

1

IACUC

Roles and Responsibilities 

Animal use protocol review

ผศ.น.สพ.ดร.สุวรรณเกียรติ สวา่งคุณ DVM, DTBVM, MS, Ph.D.

พรบ. สตัว์เพืÉองานทางวิทยาศาสตร์ พ.ศ. ๒๕๕๘

 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมืÉ อ วนัทีÉ  ๑๓ มีนาคม 
๒๕๕๘

 มีผลบงัคบัใชเ้มืÉ อพน้ ๑๘๐ วนันับจากวนัประกาศ
 เวน้ มาตรา ๒๒ (๔) มีผลบงัคบัใชต้ ัÊงแต ่วนัทีÉ  ๑ มกราคม 

๒๕๖๐ (มีสตัวแพทย ์ชัÊนหนึÉ ง ทีมีประสบการณด์า้น
วิทยาศาสตร์สตัวท์ดลอง)
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องค์ประกอบในการพิจารณา (สตัว์ + งานทางวิทยาศาสตร์)

• สตัว ์หมายถึง
• 1. สตัวที์É มีกระดูกสนัหลงัทีÉ ไมใ่ชม่นุษย์

• 2. ตวัออ่นทีÉ อายุตัÊงแตค่รึÉ งหนึÉ งของการตัÊงทอ้ง

• 3. เซลลข์องสิÉ งมีชีวิตตาม (1) ทีÉ ไมใ่ชเ่ซลลสื์บพนัธุ ์ทีÉ สามารถพฒันาเป็นตวัออ่นหรืออวยัวะ 
(stem cells)

• 4. สิÉ งมีชีวิตอืÉ นทีÉ มีประสาทรับรูค้วามเจ็บปวด (ประกาศในกฎกระทรวง)
• แมลงและแมง หอยและหมึก ปูและกุง้

• งานทางวิทยาศาสตร์ หมายถึง งานวิจยั งานทดสอบ งานผลิตชีววตัถุ งานสอน งานทดลอง การ
ดดัแปลงพนัธุกรรม การโคลนนิÉ ง และการทาํเซลลต์น้กาํเนิด
• การยกเวน้งานทางวิทยาศาสตร์ตอ้งประกาศในกฎกระทรวง

สตัว ์
งานทาง
วิทยาศาสตร์

มาตรา 3 ในพรบ.  สตัว์เพืÉองานทางวิทยาศาสตร์ หมายถึง สตัว์ทีÉมีการเลี Êยง
หรือนํามาใช้เพืÉองานทางวิทยาศาสตร์ ตามชนิดและประเภททีÉกําหนดใน 

(ร่าง) กฎกระทรวง

ประเภทของสตัวฯ์
1. สตัวท์ดลอง
2.  สตัวเ์ลีÊ ยง
3. สตัวจ์ากธรรมชาติ

 ชนิดของสตัว์ฯ

1. สตัว์เลี Êยงลกูด้วยนํ Êานม

2.  สตัว์ปีก

3. สตัว์เลื Êอยคลาน

4. สตัว์สะเทินนํ Êาสะเทินบก

5. สตัว์นํ Êา

6. สัตวอื์Éน--แมลงและแมง หอยและหมกึ 
ปแูละกุ้ง
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ขอบเขตของการบงัคบัใช้ (ต่อ)
 งานทีÉ กาํลงัออกกฎกระทรวงเพืÉ อยกเวน้ (มีการกระทาํตอ่ตวัสตัวแ์ตไ่มจ่ดัวา่เป็นงานทางวิทยาศาสตร์)
งานสอนในระดบัชัÊนประถมและมธัยม
งานสอนและสาธิตในการสมันาหรือประชุมวิชาการ โดยผูเ้ชีÉ ยวชาญหรือนักวิจยัตา่งประเทศ ทีÉ  คกส. 

หรือ สพสว. เห็นชอบใหจ้ดั
งานเพาะขยายพนัธุเ์พืÉ อการอนุรักษห์รือปลอ่ยคืนสูธ่รรมชาติ
งานศึกษาวิจยัสาํรวจสตัวใ์นธรรมชาติ ทีÉ ไมมี่ผลกระทบตอ่การใชชี้วิตตามปกติของสตัว ์เชน่ การ

ศึกษาวิจยัพฤติกรรม (pain and distress class B) 
งานตรวจวตัถุพยานเพืÉ อพิสูจน์ความผิดทางกฎหมาย

INSTITUTIONAL RESPONSIBILITY

Institutional official (IO)
ผูร้บัผิดชอบสถานทีÉดาํเนินการ

Law, regulation, Policy

IACUC
คกส.

ULAR
ศนูยส์ตัวท์ดลอง

Monitoring program 
and report activity

ใหถู้กตอ้งตามจรรยาบรรณการใชส้ตัว์

กาํกบัดูแล
กระบวนการใช/้ผลิตสตัว์

ดูแลงานระบบ
อาคาร สถานทีÉ อุปกรณ์

ผูก้าํกบัดูแล
สตัวแพทย ์AV
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บทบาท คกส ตามมาตรา ๒๓
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หน้าทีÉของคณะกรรมการกํากบัดแูลการเลี Êยงและการใช้สตัว์ฯของสถาบนั: คกส.
(Institutional animal care and use committee :IACUC)

1. จดัทาํแผนพฒันาและแผนงบประมาณของหน่วยเลีÊ ยงสตัว ์
2. พิจารณาขอ้เสนอโครงการขอใชส้ตัว ์(อนุมติั/ไมอ่นุมติั หรือใหแ้กไ้ข)
3. ติดตามกาํกบัดูแลการดาํเนินงาน ในกรณีทีÉ ไมเ่ป็นไปตามขอ้เสนอ ให ้สัÉงแกไ้ข ระงบั ยบัยัÊง หรือ ยุติ

โครงการ
4. กาํกบัดูแลใหมี้การดูแลสุขภาพสตัวโ์ดยสตัวแพทยป์ระจาํสถานทีÉ ดาํเนินการ
5. ตรวจสอบการดาํเนินงานใหเ้ป็นไปตามจรรยาบรรณฯ
6. ทาํแผนพฒันาบุคลากร

หน้าทีÉของคณะกรรมการกํากบัดแูลการเลี Êยงและการใช้สตัว์ฯของสถาบนั: คกส.
(Institutional animal care and use committee :IACUC)

7. เผยแพร่ความรูแ้ละประชาสมัพนัธต์อ่บุคลากรในหนวยงาน  ใน เรืÉ อง จรรยาบรรณ มาตรฐานการ
เลีÊ ยงสตัว ์และ พรบ. สตัวเ์พืÉ องานทางวิทยาศาสตร์

8. กาํหนดมาตรฐานวิธีการปฏิบติังาน (Standard Operating Procedure: SOP)

9. จดัทาํรายงานการดาํเนินการตอ่สตัวทุ์ก 6 เดือน เพืÉ อรายงานตอ่เลขาธิการ วช. และจดัทาํรายงาน
ประจาํปี รอบการรายงาน เม.ย. ( ต.ค.-มี.ค.) และรอบรายงาน ต.ค. ( เม.ย.-ก.ย.) 

10. วินิจฉัยการกระทาํผิดจรรยาบรรณฯในหน่วยงาน
11. เสนอผูบ้ริหารเพืÉ อแตง่ตัÊงผูท้รงคุณวุฒิเพืÉ อชว่ยพิจารณาโครงการ
12. ปฏิบติัหนา้ทีÉ อืÉ นทีÉ เกีÉ ยวขอ้ง
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การปฏิบตัิงานของ คกส.ของสถาบนั

 มีการกาํหนดระเบียบเกีÉ ยวกบัการรักษาความลบั การจดัการกรณีมีผลประโยชน์ทบัซอ้น ไวอ้ยา่ง
ชดัเจน

 มีการจดัการเอกสารเป็นระเบียบ ตรวจสอบไดส้ะดวก
 จดัการระบบฐานขอ้มูลใหส้มบูรณแ์ละเป็นปัจจุบนั และกาํหนดการเขา้ถึงขอ้มูล
 ประกาศเผยแพร่กฎระเบียบ โดยหนังสือเวียน  intranet websites

 ดาํเนินการใหเ้ป็นไปตามมาตรฐานคณะกรรมการกาํกบัดูแลการดาํเนินงานตอ่สตัวฯ์ (มคกส.)
 ประเมินเพืÉ อรับรองการดาํเนินงานของ คกส. (โดย สพสว. วช.)

การติดตามกํากบัดแูลการดําเนินงาน ต้องกําหนดหลกัเกณฑ์ ดงัต่อไปนี Ê

 หลกัเกณฑก์ารยืÉ นขอ้รอ้งเรียนและการจดัการเกีÉ ยวกบัขอ้รอ้งเรียนการกระทาํผิดจรรยาบรรณ
 หลกัเกณฑก์ารพิจารณาวินิจฉัยการกระทาํผิดจรรยาบรรณ
 หลกัเกณฑก์ารดาํเนินการกรณีทีÉ มีรายงานการไมป่ฏิบติัตามจรรยาบรรณการใชส้ตัว ์แกเ่จา้ของ

โครงการ
 หลกัเกณฑแ์ละกระบวนการใหห้ยุดการดาํเนินการวิจยัไวช้ ัÉวคราว (suspend) หรือยุติโครงการ

(terminate)

 หลกัเกณฑก์ารแตง่ตัÊงผูท้รงคุณวุฒิเพืÉ อชว่ยพิจารณาโครงการ
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การขอใช้สตัว์ฯ คกส. ควรคํานึงถึง

 แบบฟอร์มการขอใชส้ตัวฯ์
 ขัÊนตอนการพิจารณา และระยะเวลาในการอนุมติัโครงการ
 กระบวนการพิจารณา
อนุมติั/ไมอ่นุมติั
การแกไ้ข

 การติดตามการใชส้ตัวฯ์

การพิจารณาโครงการขอใช้สตัว์

 ผูร้ับใบอนุญาตตอ้งขออนุญาต และ คกส.ตอ้งอนุมติัโครงการกอ่นใชส้ตัว ์
 หวัหนา้โครงการขอใชส้ตัวต์อ้งมีใบอนุญาตใหใ้ช/้ผลิตสตัว ์
 คกส. อนุญาตไดเ้ฉพาะตามทีÉ ขอจดแจง้สถานทีÉ เลีÊ ยง
 ในกรณีอนุญาตนอกสถานทีÉจดแจง้ 
 เชน่ สถานพยาบาลสตัว ์ฟาร์ม ทุง่นา ป่าธรรมชาติ 

 คกส.ตอ้งสามารถตรวจสอบวา่โครงการดาํเนินการไดจ้ริง และไมผิ่ด จรรยาบรรณฯ และกฎหมายทีÉ เกีÉ ยวขอ้ง

 ในกรณีทีÉ ตอ้งขอ อนุมติัโครงการ คกส. หลายแหง่, บทบาทสาํคญัอยูที่É  คกส.เจา้ของสถานทีÉ เลีÊ ยงสตัว ์วิธี
ปฏิบติัใหผู้ร้ับใบอนุญาตสง่โครงการขอใชส้ตัวใ์หค้กส.ของสถาบนัตนเองพิจารณากอ่นสง่ไปให ้คกส.เจา้ของ
สถานทีÉ เลีÊ ยงสตัวพิ์จารณาอีกครัÊงหนึÉ ง
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Russell and Burch's Three Rs

• Wrote in 1959.

• Three Rs are composed of:

• Replacement

• Reduction

• Refinement From: http://3rs.ccac.ca/en/about/three-rs.html

การพิจารณาโครงการขอใช้สตัว์

Animal use protocol--form

 3 Rs questions must be asked

 Complete information regarding animal used

 Investigators must have licenses, experiences, proper trainings

 Pain and distress must be evaluated or alleviated

 IACUC have to know all procedures—roles and responsibilities 
by whom

 Risk assessment, occupational health, and safety

 Nontechnical summary must be provided
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The needs of IACUC

 Composition-Strong committee members

 Setting clear review criteria and process

 Pre-review and have enough time for review

 Using the designated reviewer system

 Make clear decision for the protocol

 Monitoring the protocol after approval 

 Keeping records

Protocol review criteria

• คาวมจาํเป็น (rationale for using animals)
•  (Scientific relevance, advancement of 

knowledge, or the good of society)
• ชนิดสตัวแ์ละจาํนวนทีÉ ใช ้(Justification of animal numbers)

• Appropriate species, quality, and number
• การขนสง่ (Transportation)
• Animal environment, housing, feeding, handling 

and care
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Protocol review criteria (continue)

• Qualified and experienced investigators
• การใชส้ตัวอ์ยา่งถูกตอ้ง (Proper use of animals)

• pain and distress, end point
• anesthesia, analgesia, surgery
• Sampling technique
• Euthanasia

Pain--USDA classification

 Class B
สตัวที์É ถูกเลีÊ ยงในทีÉ กกัขงั เพืÉ อทีÉ จะใชส้าํหรับขยายพนัธุ ์หรือเตรียมทีÉ จะทดลองแตย่งัไมถู่กทดลอง 

หรือเลีÊ ยงเพืÉ อเตรียมสาํหรับการสอน
 Class C
สตัวที์É ถูกใชท้ดลอง แตเ่ป็นการทดลองทีÉ ไมเ่จ็บปวดหรือทรมาน เชน่ การเจาะเลือดจากหลอด

เลือดทีÉ ขา การฉีดยา/สารเคมี หรือป้อนยา/สารเคมี ทีÉ ไมร่ะคายเคือง
การทาํการุณยฆาต(euthanasia) ทีÉ ทาํใหห้มดสติอยา่งรวดเร็วและไมเ่จ็บปวด
การจบับงัคบัสตัวช์ ัÉวครู่
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Pain--USDA classification

 Class D
สตัวที์É ถูกใชท้ดลอง ถูกทาํผา่ตดัทีÉ มีการใชย้าสลบและยาระงบัปวดได ้เชน่ การทาํ 

biopsy, ผา่ตดัทาํหมนั, การฝังอุปกรณ์
การเจาะเลือด จากหวัใจ(intracardiac), รอบกระบอกตา 

(periorbital)
การฉีดยา/สารเคมีทีÉ ระคายเคือง แตส่ามารถใหย้าระงบัปวดได ้

Pain--USDA classification

 Class E
สตัวที์É ถูกใชท้ดลอง หรือถูกทาํผา่ตดัแตไ่มส่ามารถใชย้าระงบัปวดได ้ 
toxicity test, microbial test, 
radiation sickness, 
research on stress, shock, pain
การผา่ตดัชอ่งอก ชอ่งทอ้ง กระดูก ฟนั และ soft tiss ทีÉ ไมส่ามารถ ระงบัปวดได ้
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End point

 At the end of experiment---In this 
situation

 animals are subjected to be 
terminated or death

 Especially WHEN mortality is 
count

 Toxicology, Infectious studies, Vaccine 
challenge, Cancer research

 Does spontaneous death is 
accepted?

 Should be performed euthanasia?

• Laboratory animals must not 
suffer form unnecessary pain and 
distress

• Select an appropriate early 
endpoint which also answers 
scientific purposes.

• Observe the Moribund state 
(comatose)

• Dyspnea

• Hypothermia

• Collapse

• Shock

Review Procedures

• Full committee review

• Primary and secondary reviewers 

• May facilitate each member to has responsibility for in-depth 
review of only a portion of the proposal

• Designated member review

• For certain classes of protocols or amendments

• Only if--enough information or database

• May need assurance (e.g. Guideline or SOP)
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IACUC actions

• Approval

• Modifications required to secure approval 
(Conditional approval or provisional approval)
• Approval for the use of a limited number of animals as a pilot 

study

• Revised

• Resubmitted

• Withhold approval
• Can do only “ full committee review”

Reviews of significant changes
(Major Amendments)
• Change in:

• Principal Investigator

• Degree of invasiveness

• Switch from non-survival to survival surgery

• No. of unexpected death

• Species or numbers of animals more than 20%

• Anesthetic agents / analgesics, adding neuromuscular blocking 
agents

• Methods of euthanasia

• Duration, frequency, or number of procedures
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Reviews of significant changes
(Minor Amendments)

• Change in:

• Drug (anesthetics/analgesics) regimens

• Humane endpoint criteria

• Addition of sample collection time

• Addition of noninvasive procedure

• Using less invasive surgery/procedure

• No. of animals less than 20 %

Roles of Veterinarians on protocol reviews

• Use of appropriate analgesics/anesthetics

• Verification of drug dosages, route of administration

• Selection of animal models

• Identification of refinement methods

• Surgical techniques and post-operative care

• Oversight of animal health and husbandry

• Identification of possible iatrogenic complications

• Serving as an occupational health and safety resource (including 
zoonoses)

• Assistance in identifying appropriate endpoints

• Ensuring humane euthanasia


