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1. วัตถุประสงค 

1.1 เพ่ือเปนแนวทางใหคณะกรรมการฯ และฝายเลขานุการคณะกรรมการฯ บริหารจัดการกับโครงการวิจัย 

ดานเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหมและการใชเชื้อโรคและพิษจากสัตว และงานอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ ท่ีผูวิจัย 

มีความประสงคขอรับการรับรองความปลอดภัยทางชีวภาพ 

1.2 เพ่ือเปนแนวทางปฏิบัติสำหรับผูวิจัยท่ีมีความประสงคขอรับการรับรองความปลอดภัยทางชีวภาพ 

ในการดำเนินโครงการวิจัยดานเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหมและการใชเชื้อโรคและพิษจากสัตว รวมถึง 

งานอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ 

2. ขอบเขต 

2.1 กําหนดแนวทางปฏิบัติเพ่ือใหผูวิจัยท่ีมีความประสงคขอรับการรับรองโครงการวิจัยดานเทคโนโลยีชีวภาพ

สมัยใหม (ประเภทท่ี 2 และ 3) และการใชเชื้อโรคและพิษจากสัตว และงานอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ ซ่ึงไดแก  

การเคลื่อนยายสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมระหวางสถาบันในประเทศ และขอตกลงการใชตัวอยางชีวภาพ 

2.2 รวบรวมขอมูลการขอรับการรับรองโครงการวิจัยดานเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหมและการใชเชื้อโรค 

และพิษจากสัตว และจัดทำรายงานประจำปในภาพรวมของมหาวิทยาลัย 

3. ความรับผิดชอบ 

3.1 คณะกรรมการฯ 

3.1.1 ศึกษา พรบ. เชื้อโรคและพิษจากสัตว พ.ศ. 2558 และแนวทางปฏิบัติเพ่ือความปลอดภัยทางชีวภาพ

ท้ังระดับประเทศและระดับสากล รวมท้ังติดตามความเปลี่ยนแปลงและความกาวหน า 

ในเรื่องดังกลาว แลวจึงกําหนดแนวทางปฏิบัติเพ่ือการขอรับรองความปลอดภัยทางชีวภาพ 

ในการดำเนินงานวิจัยดานเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม งานวิจัยท่ีเก่ียวกับการผลิตและครอบครอง 

เชื้อโรคและพิษจากสัตว รวมถึงงานอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของภายในมหาวิทยาลัย 

3.1.2 ประชาสัมพันธแนวทางปฏิบัติเพ่ือการขอรับรองความปลอดภัยทางชีวภาพในการดำเนินงานวิจัย

ดานเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม งานวิจัยท่ีเก่ียวกับการผลิตและครอบครองเชื้อโรคและพิษจากสัตว 

รวมถึงงานอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ พรอมแบบฟอรมสำหรับการขอรับรองความปลอดภัยทางชีวภาพใน

การดำเนินโครงการวิจัยท่ีเก่ียวของกับเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม เชื้อโรคและพิษจากสัตว ไปยัง

ผูวิจัยผานผูประสานงานประจำหนวยงาน และผานเว็บไซตของหนวยจริยธรรมและมาตรฐานการวิจัย 
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3.1.3 จัดสรรคณะกรรมการประเมินโครงการวิจัยดานเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหมและการใชเชื้อโรค 

และพิษจากสัตว เพ่ือพิจารณาการขอรับการรับรองการดำเนินงานดานความปลอดภัยทางชีวภาพ 

ในเรื่องตาง ๆ 

3.1.4 จัดเตรียมเอกสารรับรองการดำเนินงานดานความปลอดภัยทางชีวภาพในเรื่องตาง ๆ พรอมนำสง 

ไปยังผูวิจัยผานผูประสานงานประจำหนวยงาน 

3.1.5 รวบรวมขอมูลการขอรับรองการดำเนินงานดานความปลอดภัยทางชีวภาพในเรื่องตาง ๆ และจัดทำ

รายงานประจำปในภาพรวมของมหาวิทยาลัย พรอมท้ังนำเสนอบนเว็บไซตของหนวยจริยธรรมและ

มาตรฐานการวิจัย 

3.2 ผูประสานงานประจำหนวยงาน 

3.2.1 ประชาสัมพันธแนวทางปฏิบัติเพ่ือการขอรับรองความปลอดภัยทางชีวภาพในการดำเนินงานวิจัย

ดานเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม งานวิจัยท่ีเก่ียวกับการผลิตและครอบครองเชื้อโรคและพิษจากสัตว 

รวมถึงงานอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ พรอมแบบฟอรมสำหรับการขอรับรองความปลอดภัยทางชีวภาพ 

ในการดำเนินโครงการวิจัยท่ีเก่ียวของกับเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม เชื้อโรคและพิษจากสัตว 

ใหผูวิจัยภายในหนวยงานทราบ 

3.2.2 รวบ รวมแบบฟอรมการขอรับ รองความปลอดภั ยท างชี วภ าพ ในการดำเนิ น งานวิ จั ย 

ดานเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม งานวิจัยท่ีเก่ียวกับการผลิตและครอบครองเชื้อโรคและพิษจากสัตว 

รวมถึงงานอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ จากผูวิจัยท่ีมีความประสงคขอรับการรับรองความปลอดภัยทางชีวภาพ

เพ่ือสงมายังหนวยจริยธรรมและมาตรฐานการวิจัย 

3.2.3 นำสงเอกสารรับรองความปลอดภัยทางชีวภาพในการดำเนินงานวิจัยดานเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม 

งานวิจัยท่ีเก่ียวกับการผลิตและครอบครองเชื้อโรคและพิษจากสัตว รวมถึงงานอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ 

ไปยังผูวิจัยท่ียื่นขอรับรอง 
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4. แผนภูมิข้ันตอน  

ข้ันตอน การดำเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 
การรับโครงการวิจัย/เอกสารท่ีเก่ียวของ 

↓ 
ฝายเลขานุการคณะกรรมการฯ 

2 
การตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร และขอมูล 

↓ 
ฝายเลขานุการคณะกรรมการฯ 

3 
การบันทึกวันท่ีรับโครงการวิจัย/เอกสารท่ีเก่ียวของ 

↓ 
ฝายเลขานุการคณะกรรมการฯ 

4 

การคัดกรองโครงการวิจัย/เอกสารท่ีเก่ียวของ 

เพ่ือพิจารณาดำเนินการ 

↓ 

ประธานคณะกรรมการฯ 

และคณะกรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมาย 

5 

การเสนอชื่อคณะกรรมการผูประเมิน 

สำหรับการขอรับรองการดำเนินงานโครงการวิจัย 

↓ 

ประธานคณะกรรมการฯ 

และคณะกรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมาย 

6 

การเตรียมนำสงเอกสารโครงการวิจัยให 

คณะกรรมการผูประเมิน 

↓ 

ฝายเลขานุการคณะกรรมการฯ 

7 

การติดตามผลจากคณะกรรมการผูประเมิน 

สรุปผลและจัดเตรียมเอกสารรับรองผลการพิจารณา 

↓ 

ฝายเลขานุการคณะกรรมการฯ 

8 

แจงผลการรับรองโครงการวิจัย/เอกสารท่ีเก่ียวของ

พรอมนำสงเอกสารรับรองใหผูประสานงาน 

ประจำหนวยงานเพ่ือนำสงใหผูวิจัยตอไป 

ฝายเลขานุการคณะกรรมการฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 กําหนดแนวทางปฏิบัติเพ่ือการรับรองโครงการวิจัยดานเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม การใชเช้ือโรคและ

พิษจากสัตว และงานอ่ืน ๆ ท่ีเกี่ยวของภายในมหาวิทยาลัย 

5.1.1 คณะกรรมการฯ 

5.1.1.1 ศึกษา พรบ. เชื้อโรคและพิษจากสัตว พ.ศ. 2558 และติดตามประกาศท่ีเก่ียวของกับ

หองปฏิบัติการทางชีวภาพจากกรมวิทยาศาสตรการแพทย และแนวทางปฏิบัติ  

เพ่ือความปลอดภัยทางชีวภาพระดับประเทศและระดับสากล 

5.1.1.2 กําหนดแนวทางปฏิบัติเพ่ือการรับรองการดำเนินงานโครงการวิจัยดานเทคโนโลยีชีวภาพ

สมัยใหม การใชเชื้อโรคและพิษจากสัตว และงานอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ ซ่ึงผูวิจัยมีความประสงค

ขอรับการรับรองความปลอดภัยทางชีวภาพ โดยมีแนวทางดังตอไปนี้ 

1) ผูวิจัยท่ีมีงานวิจัยเก่ียวของกับเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม การใชเชื้อโรคและพิษจากสัตว 

และงานอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ ของทุกคณะ สถาบัน สำนัก ศูนย ท่ีมีความประสงคขอรับ 

การรับรองความปลอดภัยทางชีวภาพ สามารถสงแบบสำรวจโครงการ/หองปฏิบัติการ

สำหรับงานวิจัยดานการใชเชื้อโรคและพิษจากสัตวและดานเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม 

(IBCBL-02) แบบฟอรมการขอรับรองความปลอดภัยทางชีวภาพของการดำเนิน

โครงการวิจัยท่ีเก่ียวของกับเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม เชื้อโรคและพิษจากสัตว (IBCRE*-01) 

หรือเอกสารท่ีเก่ียวของ (IBCRE*-03 และ IBCRE*-04) ไดตลอดท้ังป โดยตองนำสง 

ผานผูประสานงานประจำหนวยงาน 

2) ฝายเลขานุการคณะกรรมการฯ ดำเนินการประชาสัมพันธแนวทางปฏิบัติเพ่ือการขอรับ

การรับรองความปลอดภัยทางชีวภาพของงานวิจัยดานเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม 

งานวิจัยท่ีเก่ียวกับการผลิตและครอบครองเชื้อโรคและพิษจากสัตว รวมท้ังงานอ่ืน ๆ 

ท่ี เก่ียวของ พรอมแบบฟอรมคำขอรับรองการดำเนินงานวิจัย ท่ี เก่ียวของกับ 

ความปลอดภัยทางชีวภาพไปยังผูประสานงานประจำหนวยงาน โดยจะนำสง 

ในเดือนมกราคมของทุกป และประชาสัมพันธผานเว็บไซตของหนวยจริยธรรมและ

มาตรฐานการวิจัย 
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3) ฝายเลขานุการคณะกรรมการฯ รวบรวมแบบฟอรมคำขอรับรองการดำเนินงานวิจัย 

ท่ีเก่ียวของกับความปลอดภัยทางชีวภาพ และงานอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ จากผูประสานงาน

ประจำหนวยงาน โดยดำเนินการตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร บันทึก 

วันท่ีรับโครงการวิจัย/เอกสารท่ีเก่ียวของ แลวจึงนำเสนอตอประธานคณะกรรมการฯ 

และคณะกรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมาย เพ่ือพิจารณาบริหารจัดการกับโครงการวิจัย 

และงานอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของดังนี้ 

3.1) การขอรับรองการดำเนินงานวิจัยท่ีเก่ียวของกับความปลอดภัยทางชีวภาพ 

ประธานคณะกรรมการฯ และคณะกรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมาย ดำเนินการ

เสนอชื่อคณะกรรมการผูประเมินไมนอยกวา 3 ทาน เพ่ือประเมินระดับความปลอดภัย

ของโครงการวิจัยและมาตรการความปลอดภัยทางชีวภาพ จากนั้นฝายเลขานุการ 

คณะกรรมการฯ จัดเตรียมและนำสงเอกสารสำหรับการประเมินความปลอดภัย 

ทางชีวภาพของการดำเนินโครงการวิจัยใหคณะกรรมการผูประเมิน 

คณ ะกรรมการผู ป ระ เมิ น ด ำ เนิ น ก ารป ระ เมิ น ระ ดั บ ความป ลอดภั ย 

ของโครงการวิจัยและมาตรการความปลอดภัยทางชีวภาพ โดยบันทึกผลการพิจารณา 

ในแบบเสนอขอคิดเห็นสำหรับคณะกรรมการผูประเมินตอโครงการวิจัยท่ีไดยื่นขอ

ประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพ (IBCRE*-02) ซ่ึงตองประเมินใหเสร็จสิ้นภายใน  

2 สัปดาห นับจากวันท่ีไดรับเอกสาร  

หากผูประเมินพบวางานวิจัยดังกลาวมีขอมูลไมเพียงพอสำหรับการพิจารณา 

สามารถขอขอมูลเพ่ิมเติมได โดยผูวิจัยตองนำสงขอมูลเพ่ิมเติมมายังฝายเลขานุการ 

คณะกรรมการฯ ภายใน 2 สัปดาหหลังจากไดรับเอกสารการขอขอมูล และผูประเมิน 

จะมีเวลาพิจารณาเพ่ิมเติมอีก 2 สัปดาหหลังจากไดรับเอกสารเพ่ิมเติม 

3.2) การขอรับรองการดำเนินงานงานอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ (ไดแก การเคลื่อนยาย

สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมระหวางสถาบันในประเทศ และขอตกลงการใชตัวอยาง

ชีวภาพ) 

ประธานคณะกรรมการฯ และคณะกรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมาย รวมกัน

พิจารณาดำเนินการตรวจสอบความถูกตอง และเสนอชื่อคณะกรรมการผูตรวจสอบ 

ฝายเลขานุการคณะกรรมการฯ ติดตามผลจากคณะกรรมการผูตรวจสอบ สรปุผล

และจัดเตรียมเอกสารรับรองผลการพิจารณา พรอมเสนอใหประธานคณะกรรมการฯ 

พิจารณา 
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ฝายเลขานุการคณะกรรมการฯ แจงผลการรับรองโครงการวิจัย/เอกสารท่ีเก่ียวของ 

พรอมนำสงเอกสารรับรองใหผูประสานงานประจำหนวยงานเพ่ือนำสงใหผูวิจัยตอไป 

5.1.1.3 สงเสริมความเขาใจ พรอมท้ังสนับสนุนการดำเนินงานโครงการวิจัยดานเทคโนโลยีชีวภาพ

สมัยใหมและการใช เชื้อโรคและพิษจากสัตวให มีความปลอดภัย โดยการจัดอบรม 

ดานความปลอดภัยทางชีวภาพ และการรักษาความปลอดภัยทางชีวภาพ ตาม พรบ.เชื้อโรค

และพิษจากสัตว พ.ศ. 2558 ใหแก คณาจารย นักวิจัย บุคลากร และนิสิตบัณฑิตศึกษา 

5.1.2 ผูประสานงานประจำหนวยงาน 

5.1.2.1 ประชาสั ม พั น ธ แนวทางปฏิ บั ติ เพ่ื อการขอรับ รองความปลอดภั ยท างชี วภ าพ 

ในการดำเนินงานวิจัยดานเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม งานวิจัยท่ีเก่ียวกับการผลิตและ

ครอบครองเชื้อโรคและพิษจากสัตว รวมถึงงานอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ พรอมแบบฟอรม 

คำขอรับรองการดำเนินงานวิจัยท่ีเก่ียวของกับความปลอดภัยทางชีวภาพไปยังผูวิจัย 

ภายในหนวยงาน รวมถึงขอมูล ขาวสารดานความปลอดภัยของการดำเนินงานวิจัย 

เพ่ือความปลอดภัยทางชีวภาพ 

5.1.2.2 รวบรวมแบบฟอรมการขอรับรองความปลอดภัยทางชีวภาพของการดำเนินโครงการวิจัย 

ท่ีเก่ียวของกับเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม เชื้อโรคและพิษจากสัตว รวมถึงงานอ่ืน ๆ  

ท่ีเก่ียวของ จากผูวิจัยท่ีมีความประสงคขอรับการรับรองความปลอดภัยทางชีวภาพ 

เพ่ือสงมายังหนวยจริยธรรมและมาตรฐานการวิจัย 

5.1.2.3 นำสงเอกสารรับรองความปลอดภัยทางชีวภาพในการดำเนินงานวิจัยดานเทคโนโลยีชีวภาพ

สมัยใหม งานวิจัยท่ีเก่ียวกับการผลิตและครอบครองเชื้อโรคและพิษจากสัตว รวมถึง 

งานอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของไปยังผูวิจัยท่ียื่นขอรับรอง 

5.2 รวบรวมขอมูลการรับรองความปลอดภัยทางชีวภาพในการดำเนินโครงการวิจัยดานเทคโนโลยีชีวภาพ

สมัยใหมและการใชเช้ือโรคและพิษจากสัตว และจัดทำรายงานประจำปในภาพรวมของมหาวิทยาลัย 

ฝายเลขานุการคณะกรรมการฯ รวบรวมขอมูลการรับรองความปลอดภัยทางชีวภาพในการดำเนิน

โครงการวิจัยดานเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหมและการใชเชื้อโรคและพิษจากสัตว และจัดทำรายงานประจำปใน

ภาพรวมของมหาวิทยาลัย พรอมท้ังนำเสนอบนเวบ็ไซตของหนวยจริยธรรมและมาตรฐานการวิจัย 

 
*IBCRE ยอมาจาก Institutional Biosafety Committee Research Project 
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6. คำนิยาม 

 งานประเภทท่ี 2 เปนการวิจัยและทดลองท่ีอาจเปนอันตรายในระดับต่ำถึงปานกลางตอผูปฏิบัติงานในหองทดลอง 

ชุมชน และสิ่งแวดลอม เชน 

1) การดัดแปลงพันธุกรรมของเซลลสิ่งมีชีวิตท่ีท่ีมีความเสี่ยงหรืออันตรายในระดับต่ำถึงปานกลาง 

2) การวิจัยและทดลองท่ีเก่ียวกับระบบเจาบาน/พาหะท่ีไมไดอนุญาตไวในแนวทางปฏิบัติเพ่ือความปลอดภัย

ทางชีวภาพ สำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ 

3) การวิจัยและทดลองท่ีเก่ียวกับระบบเจาบาน/พาหะท่ีไดอนุญาตไวในแนวทางปฏิบัติเพ่ือความปลอดภัย

ทางชีวภาพ สำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ แตยีนท่ีจะนำมาเชื่อมตอมีลักษณะเปน 

- ตัวกำหนดใหเกิดพิษภัย หรือ 

- DNA หรือ RNA จากจุลินทรียท่ีกอใหเกิดโรคในมนุษย สัตว หรือพืช ท่ีอยูในบัญชีระดับความเสี่ยง 2 

ตามภาคผนวกท่ี 2 ขอ 2.3 หรือมียีนสรางโปรตีนท่ีมีผลตอการเจริญเติบโตหรือการแบงเซลล 

4) การวิจัยและทดลองกับสิ่งมีชีวิตท่ีอยูในบัญชีระดับความเสี่ยง 2 ตามภาคผนวกท่ี 2 ขอ 2.3 ตามแนวทาง

ปฏิบัติเพ่ือความปลอดภัยทางชีวภาพ สำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ 

5) การวิจัยและทดลองดัดแปลงพันธุกรรมพืช/สัตวท่ีไดรับสารพันธุกรรมจากพืช/สัตวชนิดอ่ืน หรือสิ่งมีชีวิตอ่ืน 

แตตองไมมีสารพันธุกรรมของสิ่งมีชีวิตกอโรคตางถ่ิน 

 

 งานประเภทท่ี 3 เปนการวิจัยและทดลองท่ีอาจมีอันตรายตอผูปฏิบัติงานในหองทดลอง และอาจเปนอันตราย 

ในระดับต่ำตอชุมชนและสิ่งแวดลอม หรือเก่ียวกับการรักษาผูปวยโดยการดัดแปลงพันธุกรรม รวมถึงงานท่ีอาจ 

มีอันตรายในระดับท่ียังไมเปนท่ีทราบแนชัด 
งานวิจัยประเภทนี้ใชวิธีควบคุมและปองกันอันตรายในหองปฏิบัติการความปลอดภัยทางชีวภาพระดับ BL2, 

BL3 หรือ BL4 แลวแตกรณี ท้ังนี้ ระดับของการควบคุมและปองกันอันตรายจะแปรเปลี่ยนไปตามลักษณะงาน 

และระดับอันตรายท่ีจะประเมินได ในบางกรณีระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ BL2 อาจเพียงพอ หากมีมาตรการเสริม

ท่ีสามารถปองกันอันตรายท่ีเหมาะสม งานประเภทท่ี 3 นี้ หมายรวมถึง 

1) การวิจัยและทดลองเก่ียวกับระบบเจาบาน/พาหะ หรือยีน หรือชิ้นสวน DNA จากเชื้อจุลินทรีย 

ท่ีอาจทำใหเกิดโรคในมนุษย สัตว หรือพืช ท่ีอยูในบัญชีระดับความเสี่ยง 3 ตามภาคผนวกท่ี 2 ขอ 2.3 

(ตามแนวทางปฏิบัติเพ่ือความปลอดภัยทางชีวภาพ สำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ) 

หรือเชื้อท่ีอาจมีอันตรายในระดับท่ียังไมเปนท่ีทราบแนชัด 
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2) การวิจัยและทดลองเก่ียวกับสิ่งมีชีวิตท่ีผลิตสารพิษ การวิจัยท่ีเก่ียวของกับยีนท่ีควบคุมการสรางสารพิษ 

หรือผลิตสารพิษท่ีมี LD50 ต่ำกวา 100 นาโนกรัมตอกิโลกรัม (ภาคผนวกท่ี 2 ขอ 2.5 ตามแนวทางปฏิบัติ

เพ่ือความปลอดภัยทางชีวภาพ สำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ) การวจิัยท่ีเก่ียวกับ

ยีนท่ีใหผลผลิตสูงถึงแมวาสารพิษท่ีผลิตจะมี LD50 สูงกวา 100 นาโนกรัมตอกิโลกรัม ท้ังนี้รวมถึงการวิจัย

ท่ีใช DNA ของจุลินทรียท่ีผลิตสารพิษซ่ึงยังไมทราบแนชัดวาอาจจะมียีนสารพิษอยู ตองระบุรายละเอียด

การทดลองใหชัดเจนถึงชนิดของสารพิษ ชนิดของสิ่งมีชีวิตท่ีใชรวมในการทำ cloning และระดับ 

ความเปนพิษท่ี LD50 

3) การวิจัยและทดลองท่ีใชไวรัสเปนพาหะ ซ่ึงทำใหเซลลมนุษยติดเชื้อได หรือการวิจัยท่ีมี DNA สวนท่ีเสริมแตง 

ซ่ึงมีความสามารถผลิตสารควบคุมการเจริญเติบโตหรือเปนสารท่ีเปนพิษตอเซลลมนุษย 

4) การวิจัยและทดลองเก่ียวกับการรักษาผูปวยดวยการดัดแปลงพันธุกรรมทุกประเภท 

5) การวิจัยและทดลองใด ๆ ท่ีมีการฉีดชิ้นสวนหรือสารพันธุกรรมของไวรัสเขาไปในตัวออนเพ่ือดัดแปลง

พันธุกรรมของสัตวท่ีมีการผลิตอนุภาคไวรัส 

6) การวิจัยและทดลองท่ีมีการสรางสายพันธุจุลินทรีย ท่ีมีการตานทานยาปฏิชีวนะหลายชนิด โดยท่ี 

ยาปฏิชีวนะนั้น ๆ ใชในการบำบัดรักษามนุษย สัตว หรือใชในการเกษตร 

7) การวิจัยและทดลองดัดแปลงพันธุกรรมพืชท่ีไดรับสารพันธุกรรมจากพืชชนิดอ่ืน หรือสิ่งมีชีวิตอ่ืน 

โดยสารพันธุกรรมนั้นมาจากจุลินทรียตางถ่ินท่ีกอโรค หรือมียีนสรางสารพิษตอสัตวมีกระดูกสันหลัง หรือ

สรางสารออกฤทธิ์ทางเภสัช หรือสารท่ีใชในอุตสาหกรรม 

8) การวิจัยและทดลองท่ีไมสามารถระบุประเภทงานได 
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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. สำนักงาน

พัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ. 2559. 

7.3 คณะกรรมการดานความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน. แนวทางปฏิบัติดานความปลอดภัยทางชีวภาพ

ระดับหองปฏิบัติการ. มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีพระจอมเกลาธนบุรี. 2559. 

7.4 WHO (World Health Organization). Laboratory Biosafety Manual. (4 th 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 IBCBL-02 แบบสำรวจโครงการ/หองปฏิบัติการสำหรับงานวิจัยดานการใชเชื้อโรค

และพิษจากสัตวและดานเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม 

ภาคผนวก 2 แบบเอกสารท่ี IBCRE-01 การขอรับรองความปลอดภัยทางชีวภาพของการดำเนินโครงการวิจัย 

ท่ีเก่ียวของกับเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม เชื้อโรคและพิษจากสัตว 

ภาคผนวก 3 แบบเอกสารท่ี IBCRE-02 แบบเสนอขอคิดเห็นสำหรับคณะกรรมการผูประเมินตอโครงการวิจัย 

ท่ีไดยื่นขอประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพ 

ภาคผนวก 4 แบบเอกสารท่ี IBCRE-03 การเคลื่อนยายสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมระหวางสถาบันในประเทศ 

ภาคผนวก 5 แบบเอกสารท่ี IBCRE-04 ขอตกลงการใชตัวอยางชีวภาพ 
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ภาคผนวก 1 แบบเอกสารท่ี IBCBL-02 

แบบสำรวจโครงการ/หองปฏิบัติการสำหรับงานวิจัยดานการใชเช้ือโรคและพิษจากสัตว 

และดานเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม 
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ภาคผนวก 2 แบบเอกสารท่ี IBCRE-01 

การขอรับรองความปลอดภัยทางชีวภาพของการดำเนินโครงการวิจัย 

ท่ีเกี่ยวของกับเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม เช้ือโรคและพิษจากสัตว 
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ประเภทที่ 3 (ขอประเมินโดย TBC*) 
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*TBC ยอมาจาก Technical Biosafety Committee 



 

คณะกรรมการควบคุมความปลอดภัยทางชีวภาพ 

มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ บทท่ี SWU-IBC 08 

เริ่มใช 

27 พฤศจิกายน 2566 

Version 1.0 

การรับรองโครงการวิจัยดานเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม 

และการใชเช้ือโรคและพิษจากสัตว 

Certification of Research Project in Modern 

Biotechnology, Pathogens and Animal Toxins Act 

 

95 
 

 



 

คณะกรรมการควบคุมความปลอดภัยทางชีวภาพ 

มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ บทท่ี SWU-IBC 08 

เริ่มใช 

27 พฤศจิกายน 2566 

Version 1.0 

การรับรองโครงการวิจัยดานเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม 

และการใชเช้ือโรคและพิษจากสัตว 

Certification of Research Project in Modern 

Biotechnology, Pathogens and Animal Toxins Act 

 

96 
 

ภาคผนวก 3 แบบเอกสารท่ี IBCRE-02 

แบบเสนอขอคิดเห็นสำหรับคณะกรรมการผูประเมิน 

ตอโครงการวิจัยท่ีไดย่ืนขอประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพ 

 

 



 

คณะกรรมการควบคุมความปลอดภัยทางชีวภาพ 

มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ บทท่ี SWU-IBC 08 

เริ่มใช 

27 พฤศจิกายน 2566 

Version 1.0 

การรับรองโครงการวิจัยดานเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม 

และการใชเช้ือโรคและพิษจากสัตว 

Certification of Research Project in Modern 

Biotechnology, Pathogens and Animal Toxins Act 

 

97 
 

 

 
 

 

 

 

 

 



 

คณะกรรมการควบคุมความปลอดภัยทางชีวภาพ 

มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ บทท่ี SWU-IBC 08 

เริ่มใช 

27 พฤศจิกายน 2566 

Version 1.0 

การรับรองโครงการวิจัยดานเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม 

และการใชเช้ือโรคและพิษจากสัตว 

Certification of Research Project in Modern 

Biotechnology, Pathogens and Animal Toxins Act 

 

98 
 

ภาคผนวก 4 แบบเอกสารท่ี IBCRE-03 

การเคล่ือนยายส่ิงมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมระหวางสถาบันในประเทศ 

 

 
 



 

คณะกรรมการควบคุมความปลอดภัยทางชีวภาพ 

มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ บทท่ี SWU-IBC 08 

เริ่มใช 

27 พฤศจิกายน 2566 

Version 1.0 

การรับรองโครงการวิจัยดานเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม 

และการใชเช้ือโรคและพิษจากสัตว 

Certification of Research Project in Modern 

Biotechnology, Pathogens and Animal Toxins Act 

 

99 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

คณะกรรมการควบคุมความปลอดภัยทางชีวภาพ 

มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ บทท่ี SWU-IBC 08 

เริ่มใช 

27 พฤศจิกายน 2566 

Version 1.0 

การรับรองโครงการวิจัยดานเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม 

และการใชเช้ือโรคและพิษจากสัตว 

Certification of Research Project in Modern 

Biotechnology, Pathogens and Animal Toxins Act 

 

100 
 

ภาคผนวก 5 แบบเอกสารท่ี IBCRE-04 ขอตกลงการใชตัวอยางชีวภาพ 

 

 



 

คณะกรรมการควบคุมความปลอดภัยทางชีวภาพ 

มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ บทท่ี SWU-IBC 08 

เริ่มใช 

27 พฤศจิกายน 2566 

Version 1.0 

การรับรองโครงการวิจัยดานเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม 

และการใชเช้ือโรคและพิษจากสัตว 

Certification of Research Project in Modern 

Biotechnology, Pathogens and Animal Toxins Act 

 

101 
 

 

 



 

คณะกรรมการควบคุมความปลอดภัยทางชีวภาพ 

มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ บทท่ี SWU-IBC 08 

เริ่มใช 

27 พฤศจิกายน 2566 

Version 1.0 

การรับรองโครงการวิจัยดานเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม 

และการใชเช้ือโรคและพิษจากสัตว 

Certification of Research Project in Modern 

Biotechnology, Pathogens and Animal Toxins Act 

 

102 
 

 
 
 
 

 


	Cover
	วิธีดำเนินการมาตรฐาน
	ใบสรุปการจัดทำวิธีดำเนินการมาตรฐาน
	รายการวิธีดำเนินการมาตรฐาน
	สารบัญ
	1. วัตถุประสงค์
	2. ขอบเขต
	3. ความรับผิดชอบ
	4. แผนภูมิขั้นตอน
	5. หลักการปฏิบัติ
	5.1  คณะกรรมการควบคุมความปลอดภัยทางชีวภาพ
	5.2 รายการวิธีดำเนินการมาตรฐาน
	5.3 การสร้างโครงร่างของวิธีดำเนินการมาตรฐาน
	5.4 การให้รหัส
	5.5 การเตรียมวิธีดำเนินการมาตรฐาน
	5.6 การทบทวนวิธีดำเนินการมาตรฐาน
	5.7 การอนุมัติวิธีดำเนินการมาตรฐาน
	5.8 การแจกจ่ายสำเนาวิธีดำเนินการมาตรฐาน
	5.9 การปรับปรุงแก้ไขวิธีดำเนินการมาตรฐาน
	5.10 การอนุมัติวิธีดำเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข
	5.11 การแจกจ่ายสำเนาวิธีดำเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข
	5.12 การเก็บต้นฉบับวิธีดำเนินการมาตรฐาน

	6. คำนิยาม
	7. เอกสารอ้างอิง
	8. ภาคผนวก
	ใบสรุปการจัดทำวิธีดำเนินการมาตรฐาน
	สารบัญ
	1. วัตถุประสงค์
	2. ขอบเขต
	3. ความรับผิดชอบ
	4. แผนภูมิขั้นตอน
	5. หลักการปฏิบัติ
	5.1 หลักจริยธรรมของคณะกรรมการฯ
	5.2 คุณสมบัติของคณะกรรมการฯ
	5.3 องค์ประกอบ การแต่งตั้ง และวาระปฏิบัติงานของคณะกรรมการฯ
	5.4 หน้าที่และความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ
	5.5 ประธานกรรมการฯ
	5.6 กรรมการและเลขานุการฯ
	5.7 กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการฯ ผู้ช่วยเลขานุการฯ
	5.8 การลาออกและการพ้นจากตำแหน่งของคณะกรรมการฯ
	5.9 การแต่งตั้งกรรมการฯ เพื่อทดแทน
	5.10 การแต่งตั้งกรรมการสมทบ
	5.11 การแต่งตั้งที่ปรึกษาอิสระ
	5.12 องค์ประกอบของการประชุม
	5.13 การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการฯ

	6. คำนิยาม
	7. เอกสารอ้างอิง
	8. ภาคผนวก
	ใบสรุปการจัดทำวิธีดำเนินการมาตรฐาน
	สารบัญ
	1. วัตถุประสงค์
	2. ขอบเขต
	3. ความรับผิดชอบ
	4. แผนภูมิขั้นตอน
	5. หลักการปฏิบัติ
	5.1 การอ่านเอกสารการรักษาความลับ
	5.2 การตระหนักถึงความสำคัญของการรักษาความลับ
	5.3 การลงนามในเอกสารการรักษาความลับ

	6. คำนิยาม
	7. เอกสารอ้างอิง
	8. ภาคผนวก
	ใบสรุปการจัดทำวิธีดำเนินการมาตรฐาน
	สารบัญ
	1. วัตถุประสงค์
	2. ขอบเขต
	3. ความรับผิดชอบ
	4. แผนภูมิขั้นตอน
	5. หลักการปฏิบัติ
	5.1 การอ่านเอกสารการเปิดเผยการมีส่วนได้ส่วนเสีย
	5.2 การตระหนักถึงความสำคัญของการเปิดเผยการมีส่วนได้ส่วนเสีย
	5.3 การลงนามในเอกสารการเปิดเผยการมีส่วนได้ส่วนเสีย

	6. คำนิยาม
	7. เอกสารอ้างอิง
	8. ภาคผนวก
	ใบสรุปการจัดทำวิธีดำเนินการมาตรฐาน
	สารบัญ
	1. วัตถุประสงค์
	2. ขอบเขต
	3. ความรับผิดชอบ
	4. แผนภูมิขั้นตอน
	5. หลักการปฏิบัติ
	5.1 ความรู้
	5.2 การเข้ารับการฝึกอบรม
	5.3 การเก็บหลักฐานการฝึกอบรม

	6. คำนิยาม
	7. เอกสารอ้างอิง
	8. ภาคผนวก
	ใบสรุปการจัดทำวิธีดำเนินการมาตรฐาน
	สารบัญ
	1. วัตถุประสงค์
	2. ขอบเขต
	3. ความรับผิดชอบ
	4. แผนภูมิขั้นตอน
	5. หลักการปฏิบัติ
	5.1 กําหนดแนวทางปฏิบัติเพื่อการกำกับดูแลความปลอดภัยในการผลิตและครอบครองเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ภายในมหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ
	5.2 รวบรวมข้อมูลการจดแจ้งหรือการขออนุญาตใช้เชื้อโรคและพิษจากสัตว์และจัดทำรายงานประจำปีในภาพรวมของมหาวิทยาลัย

	6. คำนิยาม
	7. เอกสารอ้างอิง
	8. ภาคผนวก
	ใบสรุปการจัดทำวิธีดำเนินการมาตรฐาน
	สารบัญ
	1. วัตถุประสงค์
	2. ขอบเขต
	3. ความรับผิดชอบ
	4. แผนภูมิขั้นตอน
	5. หลักการปฏิบัติ
	5.1 กําหนดแนวทางปฏิบัติเพื่อการตรวจรับรองห้องปฏิบัติการความปลอดภัยทางชีวภาพระดับที่ 1 และ 2 ภายในมหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ
	5.2 รวบรวมข้อมูลการตรวจรับรองห้องปฏิบัติการความปลอดภัยทางชีวภาพระดับที่ 1 และ 2 และจัดทำรายงานประจำปีในภาพรวมของมหาวิทยาลัย

	6. คำนิยาม
	7. เอกสารอ้างอิง
	8. ภาคผนวก
	ใบสรุปการจัดทำวิธีดำเนินการมาตรฐาน
	สารบัญ
	1. วัตถุประสงค์
	2. ขอบเขต
	3. ความรับผิดชอบ
	4. แผนภูมิขั้นตอน
	5. หลักการปฏิบัติ
	5.1 กําหนดแนวทางปฏิบัติเพื่อการรับรองโครงการวิจัยด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ การใช้เชื้อโรคและพิษจากสัตว์ และงานอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องภายในมหาวิทยาลัย
	5.2 รวบรวมข้อมูลการรับรองความปลอดภัยทางชีวภาพในการดำเนินโครงการวิจัยด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่และการใช้เชื้อโรคและพิษจากสัตว์ และจัดทำรายงานประจำปีในภาพรวมของมหาวิทยาลัย

	6. คำนิยาม
	7. เอกสารอ้างอิง
	8. ภาคผนวก
	cover

