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1. วัตถุประสงค 

เพ่ือเปนแนวทางในการเตรียม ทบทวน อนุมัติ และปรับปรุงแกไขวิธีดำเนินการมาตรฐาน (Standard of 

Operating Procedures, SOPs) ในทุกข้ันตอน วิธีดำเนินการมาตรฐานนี้สามารถอธิบายข้ันตอนการทำงานใหแก 

คณาจารย นักวิจัย นิสิต ผูเชี่ยวชาญทางวิทยาศาสตร และผูท่ีเก่ียวของ การปฏิบัติงานของคณะกรรมการควบคุมความ

ปลอดภัยทางชีวภาพตองเปนไปตามวิธีดำเนินการมาตรฐานท่ีกำหนด วิธีดำเนินการมาตรฐานเปนเอกสารควบคุม 

ท่ีสามารถเผยแพรได 

2. ขอบเขต 

แนวทางการเตรียมวิธีดำเนินการมาตรฐานท่ีบรรยายไวในท่ีนี้ ใหใชกับวิธีดำเนินการมาตรฐานท้ังหมด 

ของคณะกรรมการฯ วิธีดำเนินการมาตรฐานนี้ครอบคลุมวิธีการเขียน การทบทวน การแจกจาย และการปรับปรุงแกไข

หลักเกณฑสำหรับคณะกรรมการฯ คณาจารย นักวิจัย นิสิต และผูท่ีเก่ียวของ 

3. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการฯ รางวิธีดำเนินการมาตรฐาน (SOPs) ท่ีตองปฏิบัติตามแนวทางการสรางวิธีดำเนินการ

มาตรฐานท่ีกำหนด พรอมท้ังทบทวนและปรับปรงุแกไขวิธีดำเนินการมาตรฐานทุกฉบับ 
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4. แผนภูมิข้ันตอน 

ข้ันตอน การดำเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 
กำหนดวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

↓ 
คณะกรรมการฯ 

2 
การสรางโครงรางของวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

↓ 
คณะกรรมการฯ 

3 
การใหรหัส 

↓ 
คณะกรรมการฯ 

4 
การเตรียมวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

↓ 
คณะกรรมการฯ 

5 
การทบทวนวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

↓ 
คณะกรรมการฯ 

6 
การอนุมัติวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

↓ 
อธิการบดี 

7 
การแจกจายสำเนาวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

↓ 
ฝายเลขานุการคณะกรรมการฯ 

8 
การปรับปรุงแกไขวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

↓ 
คณะกรรมการฯ 

9 

การอนุมัตวิิธีดำเนินการมาตรฐาน 

ฉบับปรับปรุงแกไข 

↓ 

อธิการบดี 

10 

การแจกจายสำเนาวธิีดำเนินการมาตรฐาน 

ฉบับปรับปรุงแกไข 

↓ 

ฝายเลขานุการคณะกรรมการฯ 

11 การเก็บตนฉบับวิธีดำเนินการมาตรฐาน ฝายเลขานุการคณะกรรมการฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 

5.1  คณะกรรมการควบคุมความปลอดภัยทางชีวภาพ 

ประกอบดวย หัวหนาหนวยจริยธรรมและมาตรฐานการวิจัย (ท่ีปรึกษา) ประธานคณะกรรมการฯ  

คณะกรรมการฯ กรรมการและเลขานุการฯ กรรมการและผูชวยเลขานุการฯ ผูชวยเลขานุการฯ ซ่ึงลงนาม 

ในหนังสือแตงตั้งอยางเปนทางการโดยอธิการบดี 

5.2 รายการวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

5.2.1 แบงบทและตั้งชื่อบทตาง ๆ ของวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

5.2.2 สรางตารางบทตาง ๆ ของวิธีดำเนินการมาตรฐาน ระบุรหัสของบท และวันเริ่มใชงาน 

5.3 การสรางโครงรางของวิธดีำเนินการมาตรฐาน 

โครงรางของวิธีดำเนินการมาตรฐาน แบงออกเปน 3 สวน ไดแก 

5.3.1 ใบสรุปการทำวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

1) สัญลักษณ (Logo) ของสำนักงานคณะกรรมการฯ 

2) ฉบับท่ี  

3) ชื่อผูเตรียม ผูทบทวน และผูอนุมัติวิธีดำเนินการมาตรฐาน พรอมท้ังวันท่ีอนุมัติ 

5.3.2 สารบัญ 

1) กำหนดหัวขอตาง ๆ ของวิธีดำเนินการมาตรฐาน ท้ังหัวขอหลักและหัวขอยอย 

2) เลขหนา  

5.3.3 หัวขอหลักในวิธีดำเนินการมาตรฐานแตละบท ประกอบดวย 8 สวน ไดแก 

1) วัตถุประสงค 

2) ขอบเขต 

3) ความรับผิดชอบ 

4) แผนภูมิข้ันตอน 

5) หลักการปฏิบัติ 

6) คำนิยาม 

7) ภาคผนวก 

8) เอกสารอางอิง 
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5.4 การใหรหัส 

5.4.1 การใหรหัสวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

1) การใชตัวอักษรภาษาอังกฤษ 6 ตัว คือ SWU-IBC ซ่ึงยอมาจาก Srinakharinwirot University 

Institutional Biosafety Committee 

2) ใชตัวเลข 2 ตัวสำหรับหมายเลขบท เชน บทท่ี 1 ใชรหัส SWU-IBC 01 

5.4.2 การใหรหัสแบบฟอรม 

1) ใชตัวอักษรภาษาอังกฤษ 3 ตัว คือ IBC (Institutional Biosafety Committee) 

2) ใชตัวเลข 2 ตัวสำหรับหมายเลข เลขแบบเอกสาร เชน แบบเอกสารท่ี 1 ใชรหัส IBC-01 

5.4.3 การใหรหัสการรับรองหองปฏิบัติการ 

1) ใช ตัวอักษรภาษาอังกฤษ คือ รหัสคณะ และระดับหองปฏิบั ติการทางชีวภาพ  เชน  

คณะแพทยศาสตร ระดับหองปฏิบัติการ 1 ใชรหัส MEDBL1 

2) ใชตัวเลข 2 ตัวสำหรับหมายเลขหองปฏิบัติการ เชน ใชรหัส MEDBL1-01 

3) ปท่ีหองปฏิบัติการไดรับการรับรองใหเขียน พ.ศ. ไวหลังหมายเลขหองปฏิบัติการ เชน MEDBL1-01/2566 

5.4.4 การใหรหัสโครงการวิจัยท่ีขอรับการประเมิน 

1) ใชตัวอักษรภาษาอังกฤษ 3 ตัว คือ BSR (Biosafety Research) 

2) ใชตัวเลข 2 ตัวสำหรับหมายเลขโครงการวิจัย เชน BSR01 

3) ปท่ีขอรับการประเมินโครงการวิจัย เชน ป พ.ศ. 2566 เขียนเปน /2566 ไวหลังหมายเลข

โครงการวิจัย 

4) สวนแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย (Amendment) ใชตัวอักษร A (ครั้งท่ี 1, ครั้งท่ี 2,…..ใสตัวเลข

ตอจากตัวอักษร A) ตอจากรหัสโครงการวิจัย 

5) รายงานความกาวหนาของการวิจัย (Continuing Review of Progress Report) ใชตัวอักษร C 

(ครั้งท่ี 1, ครั้งท่ี 2,….. ใสตัวเลขตอจากตัวอักษร C) ตอจากรหัสโครงการวิจัย 

6) รายงานสรุปผลการวิจัย (Review of Final Report) ใชตัวอักษร FR ตอจากรหัสโครงการวิจัย 

7) โครงการวิจัยประเภทท่ี 2 พิจารณาแบบประเมิน (Evaluation) ใชตัวอักษร E ตอจากรหัส

โครงการวิจัย 

5.4.5 การใหรหัสจดหมาย 

1) ใชตัวอักษรภาษาอังกฤษ 3 ตัว และแบงประเภทจดหมายเปน 4 ประเภท ไดแก 

BCC เปนจดหมายแจงผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ 

BCQ เปนจดหมายสอบถามหรือขอขอมูลเพ่ิมเติมจากผูวิจัยหรือผูใหทุนวิจัย 

BCP เปนจดหมายตอบรบัจากคณะกรรมการฯ 

BCS เปนจดหมายอ่ืน ๆ ของคณะกรรมการฯ 
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2) ใชตัวเลข 3 ตัว สำหรับหมายเลขจดหมาย เชน จดหมายแจงผลการพิจารณาฉบับท่ี 1 ใชรหัส   

BCC001 

3) จดหมายของป พ.ศ. 2566 เขียนเปน /2566 ไวหลังหมายเลขจดหมาย เชน จดหมายแจงผล

การพิจารณาฉบับแรกของป พ.ศ. 2566 คือ BCC001/2566 

5.5 การเตรียมวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

5.5.1 ใชภาษาท่ีกระชับ 

5.5.2 ระบุ ฉบับ (Version) ของวิธีดำเนินการมาตรฐาน โดยเริ่มจากฉบับ 1.0 หากมีการแกไขเล็กนอย 

สามารถปรับหมายเลขฉบบัครั้งละ 0.1 เชน ฉบับท่ี 1.1 

5.5.3 บรรยายหัวขอหลักของวิธีดำเนินการมาตรฐาน ไดแก วัตถุประสงค ขอบเขต ความรับผิดชอบ 

แผนภูมิข้ันตอน หลักการปฏิบัติ คำนิยาม ภาคผนวก และเอกสารอางอิง 

5.5.4 การลำดับภาคผนวก ใชตัวเลข เชน ภาคผนวก 1 แบบเอกสารท่ี IBC-01 

5.5.5 จัดทำสารบัญ หรือตารางของหัวขอตาง ๆ ของวิธีดำเนินการมาตรฐาน ท้ังหัวขอหลักและหัวขอยอย 

5.5.6 จัดทำใบสรุปการจัดทำวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

5.5.7 ตรวจสอบความถูกตองของวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

5.6 การทบทวนวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

5.6.1 แจกจายสำเนาของวิธีดำเนินการมาตรฐาน เพ่ือใหคณะกรรมการฯ แตละทานไดทบทวนและ 

ใหขอเสนอแนะ 

5.6.2 จัดการประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือรวบรวมขอเสนอแนะ ตรวจสอบและแกไขความถูกตอง 

ของวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

5.7 การอนุมัติวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

5.7.1 เสนอวิธีดำเนินการมาตรฐานเพ่ือพิจารณาในวาระการประชุมคณะกรรมการประจำหนวยจริยธรรม

และมาตรฐานการวิจัย 

5.7.2 กรรมการและเลขานุการของคณะกรรมการประจำหนวยจริยธรรมและมาตรฐานการวิจัย 

เตรียมหนังสือเสนอขออนุมัติวิธีดำเนินการมาตรฐานโดยการกำหนดวันท่ีเริ่มใชวิธีดำเนินการ

มาตรฐาน และลงนามโดยประธานคณะกรรมการประจำหนวยจริยธรรมและมาตรฐานการวิจัย 

5.7.3 เสนออธิการบดีเพ่ือพิจารณาอนุมัติวิธีดำเนินการมาตรฐาน 
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5.8 การแจกจายสำเนาวิธีดำเนนิการมาตรฐาน 

5.8.1 แจกจายสำเนาวิธีดำเนินการมาตรฐานท่ีไดรับอนุมัติใหคณะกรรมการฯ ทุกทาน พรอมท้ังบันทึก

หลักฐานการรับในสมุดแจกจายเอกสาร 

5.8.2 เผยแพรสำเนาวิธีดำเนินการมาตรฐานใหบุคลากรภายในมหาวิทยาลัย โดยสามารถดาวนโหลดได

บนเว็บไซตของหนวยจริยธรรมและมาตรฐานการวิจัย 

5.9 การปรับปรุงแกไขวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

5.9.1 ทบทวนเพ่ือปรับปรุงแกไขวิธีดำเนินการมาตรฐานอยางสม่ำเสมออยางนอย 3 ป/ครั้ง 

5.9.2 กรรมการฯ อาจเสนอท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือสรางบทใหมของวิธีดำเนินการมาตรฐาน หรือ

ปรับปรุงแกไขวิธีดำเนินการมาตรฐานฉบับท่ีมีอยูเดิม 

5.9.3 ประธานกรรมการฯ และฝายเลขานุการฯ ดำเนินการแกไขและปรับปรุงวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

5.10 การอนุมัติวิธีดำเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแกไข 

วิธีดำเนินการมาตรฐานแตละฉบับท่ีมีการแกไขและปรับปรุงจะตองผานการทบทวนโดยคณะกรรมการควบคุม

ความปลอดภัยทางชีวภาพ และคณะกรรมการประจำหนวยจริยธรรมและมาตรฐานการวิจัย และเสนออธิการบดี 

เพ่ือพิจารณาอนุมัติวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

5.11 การแจกจายสำเนาวิธีดำเนนิการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแกไข 

ดำเนินการเชนเดียวกับการแจกจายสำเนาวิธีดำเนินการมาตรฐานในขอ 5.8 

5.12 การเก็บตนฉบับวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

5.12.1 เก็บตนฉบับวิธีดำเนินการมาตรฐานทุกฉบับไวในตูเก็บเอกสารของสำนักงานหนวยจริยธรรมและมาตรฐานการวิจัย 

5.12.2 บันทึกวิธีดำเนนิการมาตรฐานทุกฉบบัในคอมพิวเตอร 

6. คำนิยาม 

ท่ีปรึกษา อธิการบดี และหัวหนาหนวยจริยธรรมและมาตรฐานการวิจัย

มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ 

ประธานกรรมการฯ ประธานคณ ะกรรมการควบ คุมความปลอดภั ยท างชี วภ าพ 

มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ 

คณะกรรมการฯ คณะกรรมการควบคุมความปลอดภัยทางชีวภาพ มหาวิทยาลัย 

ศรนีครินทรวิโรฒ 

ฝายเลขานุการคณะกรรมการฯ กรรมการและเลขานุการฯ กรรมการและผูชวยเลขานุการฯ ผูชวยเลขานุการฯ 
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7. เอกสารอางอิง 

7.1 พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว พ.ศ. 2558. กรมวิทยาศาสตรการแพทย. กระทรวงสาธารณสุข. 

2558. 

7.2 คณะกรรมการเทคนิคดานความปลอดภัยทางชีวภาพ. แนวทางปฏิบัติเพ่ือความปลอดภัยทางชีวภาพสำหรับ

การดำเนินงานดานเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม. ศูนยพันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแหงชาติ. 

สำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ. 2559. 

7.3 คณะกรรมการดานความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน. แนวทางปฏิบัติดานความปลอดภัยทางชีวภาพ

ระดับหองปฏิบัติการ. มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีพระจอมเกลาธนบุรี. 2559. 

7.4 WHO (World Health Organization). Laboratory Biosafety Manual. (4th edition). WHO Distribution 

and Sale Service. 2020. 

7.5 National Institutes of Health. NIH Guidelines for Research Involving Recombinant or 

Synthetic Nucleic Acid Molecules. 2019. 

7.6 Centers for Disease Control and Prevention (CDC) and the National Institutes of Health 

(NIH). Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (BMBL) (6th edition). 2020. 

8. ภาคผนวก 

ภาคผนวก 1 แบบเอกสารท่ี IBC-01  รายการวิธีดำเนินการมาตรฐาน 
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ภาคผนวก 1 แบบเอกสารท่ี IBC-01 รายการวิธีดำเนินการมาตรฐาน 
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