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รายการตรวจสอบส าหรับรับรองงานที่เกี่ยวข้องกับเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ เชื้อโรคและพิษจากสัตว์ 
ส านักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ 

 

 
 

 

หัวหน้าโครงการ  

 

ชื่อโครงการ  (ภาษาไทยหรอืภาษาอังกฤษ) 

 
 

รายการเอกสารประกอบการพิจารณา 
งานท่ีเกี่ยวข้องกับเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ 
  แบบฟอร์มส าหรับรับรองงานท่ีเกี่ยวข้องกับเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ เชื้อโรคและพิษจากสัตว์ (แบบฟอร์ม IBC) 
  แบบประเมินความเสี่ยงจากการปฏิบัติงานของโครงการวิจัยท่ีมีการใช้สัตว์เพ่ืองานทางวิทยาศาสตร์ และโครงการท่ีเกี่ยวข้องกับ          
      เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ เชื้อโรคและพิษจากสัตว์ 
  ข้อเสนอโครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ พร้อมประวัติผู้วิจัย 
  หลักฐานผ่านการอบรมแนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพส าหรับการด าเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือพันธุ

วิศวกรรม (Biosafety Guidelines for Modern Biotechnology) (เฉพาะผู้ท่ีปฏิบัติงานเกี่ยวกับเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่) 
  ใบรับรองจาก IBC ของสถาบันท่ีร่วมด าเนินการ หรือหลักฐานการส่งโครงการเพื่อประเมินฯ (เฉพาะกรณีท่ีมีการด าเนินการร่วมกับ

สถาบันอื่น)  
   แผนรับเหตุฉุกเฉิน  
   มาตรฐานการปฏิบัติงาน (SOP) ส าหรับความปลอดภัย เช่น การขนส่งและเคลื่อนย้ายสิ่งมีชีวิตท่ีใช้ในงานท่ีเกี่ยวข้องกับ

เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ และการจัดการของเสีย เป็นต้น 
งานท่ีเกี่ยวข้องกับเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ 
  แบบฟอร์มส าหรับรับรองงานท่ีเกี่ยวข้องกับเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ เชื้อโรคและพิษจากสัตว์ (แบบฟอร์ม IBC) 
  แบบประเมินความเสี่ยงจากการปฏิบัติงานของโครงการวิจัยท่ีมีการใช้สัตว์เพ่ืองานทางวิทยาศาสตร์ และโครงการท่ีเกี่ยวข้องกับ          
      เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ เชื้อโรคและพิษจากสัตว์ 
  ข้อเสนอโครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ พร้อมประวัติผู้วิจัย 
  หลักฐานผ่านการอบรมหลักสูตรความปลอดภัยทางชีวภาพ และ การรักษาความปลอดภัย  (Biosafety & Biosecurity) ส าหรับ

งานวิจัยท่ีเกี่ยวข้องกับเชื้อโรคกลุ่มท่ี 2 หรือพิษจากสัตว์ทุกกลุ่ม (เฉพาะผู้ท่ีปฏิบัติงานเกี่ยวกับเชื้อโรคกลุ่มท่ี 2 และพิษจากสัตว์ทุก
กลุ่ม) 

  หลักฐานผ่านการอบรมหลักสูตรความปลอดภัยทางชีวภาพ และ การรักษาความปลอดภัย  (Biosafety & Biosecurity) และ 
หลักสูตรการปฏิบัติงานในสถานปฏิบัติการระดับ 3 (BSL3) ส าหรับงานวิจัยท่ีเกี่ยวข้องกับเชื้อโรคกลุ่มท่ี 3 (เฉพาะผู้ท่ีปฏิบัติงาน
เกี่ยวกับเชื้อโรคกลุ่มท่ี 3) 

  ใบรับรองจาก IBC ของสถาบันท่ีร่วมด าเนินการ หรือหลักฐานการส่งโครงการเพื่อประเมินฯ (เฉพาะกรณีท่ีมีการด าเนินการร่วมกับ
สถาบันอื่น) 

   แผนรบัเหตุฉุกเฉิน (Emergency plan) 
   มาตรฐานการปฏิบัติงาน (SOP) ส าหรับความปลอดภัย เช่น การขนส่งและเคลื่อนย้ายสิ่งมีชีวิตท่ีใช้ในงานท่ีเกี่ยวข้องกับเชื้อโรคและ

พิษจากสัตว์ และการจัดการของเสีย เป็นต้น  
  แบบรายงานส าหรับการประเมินความปลอดภัยของเทคโนโลยีท่ีใช้ในการผลิตเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ เฉพาะกรณีเข้าข่ายดังต่อไปน้ี 

1. ผลิตเช้ือโรค 
- เชื้อโรค กลุ่มที่ 1 เฉพาะกรณีที่มีการผลิตในรูปของเหลวปริมาณมากกว่า 1,000 ลิตร หรือในรูปของแข็งปริมาณมากกว่า 200 

กิโลกรัม 
-   เช้ือโรค กลุ่มที่ 2 เฉพาะกรณีที่มีการผลิตในรูปของเหลวปริมาณมากกว่า 10 ลิตร หรือในรูปของแข็งปริมาณมากกว่า 1 กิโลกรัม 
-   เช้ือโรค กลุ่มที่ 3 

2. ผลิตพิษจากสัตว์ที่มีระดับความเป็นพิษ (LD50) ต่ ากว่า 100 นาโนกรัมต่อกิโลกรัมน้ าหนักตัว 
3. มีการใช้เทคโนโลยีใด ๆ ที่ท าให้เชื้อโรคเปลี่ยนแปลงพันธุกรรมและอาจส่งผลให้มีความอันตรายหรือความรุนแรงในการก่อโรคเพิ่มขึ้น 
4. มีการใช้เทคโนโลยีใด ๆ ที่ท าให้พิษจากสัตว์เปลี่ยนแปลงคุณสมบัติและอาจส่งผลให้มีความอันตรายเพิ่มขึ้น 

 

รหัสโครงการ ………………………………… 
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แบบฟอร์มส าหรับรับรองงานที่เกี่ยวข้องกับเทคโนโลยีชีวภาพสมยัใหม่ เชื้อโรคและพิษจากสัตว์  
ส านักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ 

 
 
 
 

หัวหน้าโครงการ  

 
ชื่อทีมวิจัย/กลุ่มวิจัย  

 
 สถานที่ท างาน/ติดต่อ 

 
โทรศัพท์  โทรสาร  E-mail  
ชื่อโครงการ  (ภาษาไทย)  
 
 (ภาษาอังกฤษ)  
 
แหล่งสนับสนนุทุน  
ระยะเวลาการด าเนินงาน  ปี วันทีเ่ร่ิมโครงการ  วันทีส่ิ้นสุดโครงการ  
วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย  
 

 
 
ผู้ร่วมโครงการ  (สามารถเพ่ิม/ลดตามจ านวนผู้ร่วมโครงการ) 

   
คนที ่ 1.                                   

คนที ่ 2.  

คนที ่ 3.  

 
ชื่อผู้ประสานงานโครงการและผูรั้บผิดชอบกรณีเกิดเหตุฉุกเฉิน (ล าดับที่ 1) 

 

ชื่อ-นามสกุล ………………………….………………………...…………..........……………………  

โทรศัพท์ .....................................              มือถือ ...........................................    E-mail ....................................... 

ชื่อผู้ประสานงานโครงการและผูรั้บผิดชอบกรณีเกิดเหตุฉุกเฉิน (ล าดับที่ 2)  

ชื่อ-นามสกุล ………………………….………………………...…………..........……………………  

โทรศัพท์ .....................................              มือถือ .............................................    E-mail ....................................... 

  
(โปรดแนบส ำเนำข้อเสนอโครงกำรฉบับสมบูรณ์) 

รหัสโครงการ ………………………………… 
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โปรดท าเคร่ืองหมาย    ที่หน้าหมายเลขกิจกรรมของโครงการ   
(อ้างอิง แนวทางปฏบิัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพส าหรบัการด าเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่) 

กรณกีารวิจัยและทดลองต่อไปนี้เป็นงานประเภทท่ี 1 (C1) 
1.  การดัดแปรพันธุกรรมของเซลล์สิ่งมีชีวิตที่มีความเสี่ยงหรืออันตรายน้อยต่อผู้ปฏิบัติงาน ชุมชน และสิ่งแวดล้อม 
2.  งานวิจัยและทดลองที่เกี่ยวข้องกับสิ่งมีชีวิตดัดแปรพันธุกรรมที่มีการแลกเปลี่ยน DNA โดยกระบวนการทางสรีรวิทยา ซึ่งเป็นที่ยอมรับตามภาคผนวกที่ 2 ข้อ 2.1 
3.  การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวกับระบบเจ้าบ้าน/พาหะที่ได้อนุญาตไว้ในภาคผนวกที่ 2 ข้อ 2.2 
4.  การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวข้องกับสิ่งมีชีวิตดัดแปรพันธุกรรม ที่เกิดจาก self-cloning ในสิ่งมีชีวิตที่มีความเสี่ยงหรืออันตรายน้อยต่อผู้ปฏิบัติงานชุมชน และสิ่งแวดล้อม 
โดยมีหลักฐานยืนยัน 
5.  การวิจัยและทดลองดัดแปรพันธุกรรมในพืชที่ใช้สารพันธุกรรมจากพืชชนิดนั้นเอง และไม่เป็นวัชพืชร้ายแรงหรือไม่สามารถผสมข้ามกับวัชพืชได ้
6. การวิจัยและทดลองดัดแปรพันธุกรรมในสัตว์ที่ใช้สารพันธุกรรมจากสัตว์ชนิดนั้นเอง และไม่เป็นชนิดพันธุ์ต่างถิ่นที่รุกราน (invasive alien species) ในประเทศไทย 
7.  การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวข้องกับ เชื้อโรค กลุ่มที่ 1 ได้แก่ เชื้อโรคที่มีความเสี่ยงน้อยหรืออันตรายน้อย 
8.  การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวกับชีววิทยาสังเคราะห์ที่ได้ผลผลิตที่มีความเสี่ยงต่ า 
9.  อื่น ๆ ระบุ ........................................................................................................................ .....................................................................................  
กรณกีารวิจัยและทดลองต่อไปนี้เป็นงานประเภทท่ี 2 (C2) 
1.  การดัดแปรพันธุกรรมของเซลล์สิ่งมีชีวิตที่มีความเสี่ยงหรืออันตรายปานกลางต่อผู้ปฏิบัติงาน ชุมชน และสิ่งแวดล้อม 
2.  การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวกับระบบเจ้าบ้าน/พาหะที่ไม่ได้อนุญาตไว้ในภาคผนวกที่ 2 ข้อ 2.2 
3.  การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวกับระบบเจ้าบ้าน/พาหะที่อนุญาตไว้แล้ว ตามภาคผนวกที่ 2 ข้อ 2.2 แต่ยีนที่จะน ามาเชื่อมมีลักษณะเป็น 

- ตัวก าหนดให้เกิดพิษภัย หรือ 
- DNA หรือ RNA จากจุลินทรีย์ที่ก่อให้เกิดโรคในมนุษย์ สัตว์ หรือพืชที่อยู่ในกลุ่มเสี่ยงระดับที่ 2 ตามภาคผนวกที่ 2 ข้อ 2.3 หรือมียีนสร้างโปรตีนที่มีผลต่อการ

เจริญเติบโตหรือการแบ่งเซลล์ 
4.  การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวข้องกับสิ่งมีชีวิตดัดแปรพันธุกรรม ที่เกิดจาก self-cloning ในสิ่งมีชีวิตที่มีความเสี่ยงหรืออันตรายปานกลางต่อผู้ปฏิบัติงานชุมชน และ
ส่ิงแวดล้อม โดยมีหลักฐานยืนยัน 
5.  การวิจัยและทดลองดัดแปรพันธุกรรมพืชที่ได้รับสารพันธุกรรมจากพืชชนิดอื่น หรือสิ่งมีชีวิตอื่น แต่ต้องไม่มีสารพันธุกรรมของสิ่งมีชีวิตก่อโรคต่างถิ่น (exotic pathogen) 
6.  การวิจัยและทดลองดัดแปรพันธุกรรมสัตว์ที่ได้รับสารพันธุกรรมจากสัตว์ชนิดอื่น หรือสิ่งมีชีวิตอื่น แต่ต้องไม่มีสารพันธุกรรมของสิ่งมีชีวิตก่อโรคต่างถิ่น 
7.  การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวข้องกับ เชื้อโรค กลุ่มที่ 2 ได้แก่ เชื้อโรคที่มีความเสี่ยงปานกลางหรืออันตรายปานกลาง 
8.  การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวข้องกับ พิษจากสัตว์ กลุ่มที่ 1 ได้แก่ พิษจากสัตว์ที่ท าให้เกิดภาวะที่ร่างกายท างานได้ไม่เป็นปกติในระดับที่ไม่ร้ายแรงและมีวิธีรักษาที่ได้ผล  
9.  การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวกับชีววิทยาสังเคราะห์ที่ได้ผลผลิตที่มีความเสี่ยงปานกลาง  
10.  อื่น ๆ ระบุ ............................................................................................................................................................................................................. 
 
กรณีการวิจัยและทดลองต่อไปนี้เป็นงานประเภทท่ี 3 (C3) 
1.  การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวกับระบบเจ้าบ้าน/พาหะ หรือยีน หรือชิ้นส่วน DNA จากจุลินทรีย์ที่อาจท าให้เกิดโรคในมนุษย์ สัตว์ หรือพืช ที่อยู่ในกลุ่มเสี่ยงระดับที่ 3 ตาม
ภาคผนวกที่ 2 ข้อ 2.3 หรือเชื้อที่อาจมีอันตรายในระดับที่ยังไม่เป็นที่ทราบแน่ชัด 
2.  การวิจัยและทดลองเกี่ยวกับสิ่งมีชีวิตที่ผลิตสารพิษ (toxin producers) การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ DNA และ การโคลนนิ่ง DNA (DNA cloning) ที่ควบคุมการสร้างสารพิษ 
หรือผลิตสารพิษที่มี LD50 ต่ ากว่า 100 นาโนกรัมต่อกิโลกรัม (ภาคผนวกที่ 2 ข้อ 2.5) การวิจัยที่เกี่ยวกับยีนที่ให้ผลผลิตสูง ถึงแม้ว่าสารพิษที่ผลิตจะมี LD50 สูงกว่า 100 นาโนกรัม
ต่อกิโลกรัมก็ตามทั้งนี้ รวมถึงการวิจัยที่ใช้ DNA ของจุลินทรีย์ที่ผลิตสารพิษ ซึ่งยังไม่ทราบแน่ชัดว่าอาจจะยังมียีนสารพิษอยู่ ต้องระบุรายละเอียดการทดลองให้ชัดเจนถึงชนิดของ
สารพิษ ชนิดของสิ่งมีชีวิตทีใ่ช้ร่วมในการท าโคลนนิ่ง (cloning) และระดับความเป็นพิษ 
3.  การวิจัยและทดลองที่ใช้ไวรัสเป็นพาหะ ซ่ึงท าให้เซลล์มนุษย์ติดเชื้อได้หรืองานวิจัยที่มี DNA ส่วนที่เสริมแต่ง ซึ่งมีความสามารถผลิตสารควบคุมการเจริญเติบโต หรือเป็น
สารที่เป็นพิษต่อเซลล์มนุษย์ 
4.  การวิจัยและทดลองใด ๆ ที่มีการฉีดชิ้นส่วนหรือสารพันธุกรรมของไวรัสเข้าไปในตัวอ่อน เพื่อดัดแปรพันธุกรรมของสัตว์ที่มีการหลั่ง หรือผลิตตัวไวรัส 
5.  การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวข้องกับ เชื้อโรค กลุ่มที่ 3 ได้แก่ เชื้อโรคที่มีความเสี่ยงสูงหรืออันตรายสูง 
6.  การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวข้องกับ พิษจากสัตว์ กลุ่มที่ 2 ได้แก่ พิษจากสัตว์ที่ท าให้เกิดภาวะที่ร่างกายท างานได้ไม่เป็นปกติในระดับที่ร้ายแรงและมีวิธีรักษาที่ได้ผล 
7.  การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวกับชีววิทยาสังเคราะห์ที่ได้ผลผลิตที่มีความเสี่ยงสูง  
8.  อื่น ๆ ระบุ ...................................................................................................................... ....................................................................................... 
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1. ข้อมูลทั่วไปของโครงการ 
 

โปรดท าเคร่ืองหมาย  ทีห่น้ากิจกรรมของโครงการให้ครบถ้วนเพ่ือเป็นส่วนหนึ่งของการพิจารณาจัดระดับ  

 ประเภทงานวิจัย 

  เกี่ยวข้องกับเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ (กรณีเกี่ยวข้องกรุณาตอบข้อ 3) 

  เกีย่วข้องกับการใช้เชื้อโรค1และพิษจากสัตว์2 (กรณีเกี่ยวข้องกรุณาตอบข้อ 4) 

 

 ประเภทสิ่งมีชีวิตที่ใช้ในการท าวิจัย 

 เชื้อจุลินทรีย ์ โปรดระบ ุ  แบคทีเรีย  รา  ยีสต ์

   ไวรัส  ปรสิต   

      

 สารชีวภาพ โปรดระบ ุ  ผลิตผลหรือส่วนหน่ึงส่วนใดที่ถูกสร้างขึ้นหรือดดัแปรจากพิษจากสัตว ์ 

  เชื้อจุลินทรีย์หรือเชื้ออื่นตามประกาศ3  (ท่ีไม่ใช่อนุภาคโปรตีนก่อโรค) 

   อนุภาคโปรตีนก่อโรค 

   

 พืช   สัตว์  อื่น ๆ (โปรดระบุ)     

 

 ประเภทของกลุ่มงานวิจัย  

 

 ประเภทท่ี 1 (C1)   ประเภทท่ี 2 (C2)  ประเภทท่ี 3 (C3) 

 

 

 

 

 

                                                           
1 หมายถึง (1) เช้ือจุลินทรีย ์(2) สารชวีภาพ (3) เชื้ออื่น ๆ ตามประกาศ อา้งอิงจาก พ.ร.บ. เช้ือโรคและพิษจากสัตว ์พ.ศ. 2558 
2 หมายถึง พิษที่เกิดจากสัตว์และท าให้เกดิภาวะที่ร่างกายท างานได้ไม่ปกติในคน ปศุสัตว์ สัตว์พาหนะ หรือสัตวอ์ื่นตามทีป่ระกาศ 
3 ตามประกาศที่ออกตามมาตรา 6 (3) พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558 
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2. ความรู้ ความสามารถ การฝึกอบรมเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพส าหรับโครงการทางเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ เชื้อโรคและพิษจากสัตว์ (สามารถเพิ่ม/ลดตามจ านวนผู้ร่วมโครงการ) 

 แนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพ 

ส าหรับการด าเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ 

(Biosafety Guidelines for Modern Biotechnology) 

ความปลอดภัยทางชีวภาพและการรักษาความปลอดภัยทาง

ชีวภาพ (Biosafety & Biosecurity) 

เฉพาะผู้ที่ปฏิบัติงานเกี่ยวกับเชื้อโรคกลุ่มที่ 2 และพษิจากสัตว์ทุกกลุ่ม 

การปฏิบัติงานในสถานปฏิบัติการระดับ 3 (BSL3) 

เฉพาะผู้ที่ปฏิบัติงานเกี่ยวกับเชื้อโรคกลุ่มที่ 3 

หัวหน้าโครงการ   

...................................   

 ผ่านการอบรม เมื่อ  

(ระบุ) ………..................…..... 

จัดโดย...................................     

 ไม่เคยผ่านการอบรม 
เนื่องจาก 
 ไม่ได้ด าเนนิงานส่วนนี ้
 อยู่ระหว่างรอการอบรม 
(ระบุช่วงเวลา)………………………             
 อื่น ๆ……………………………. 

 ผ่านการอบรม เมื่อ 

(ระบุ) ………..................….. 

จัดโดย................................     

 ไม่เคยผ่านการอบรม 
เนื่องจาก 
 ไม่ได้ด าเนนิงานส่วนนี ้
 อยู่ระหว่างรอการอบรม 
(ระบชุ่วงเวลา)………………………             

     อืน่ ๆ……………………………. 

 ผ่านการอบรม เมื่อ 

(ระบุ) ………..................….. 

จัดโดย................................     

 ไม่เคยผ่านการอบรม 
เนื่องจาก 
 ไม่ได้ด าเนนิงานส่วนนี ้
 อยู่ระหว่างรอการอบรม 
(ระบชุ่วงเวลา)………………………             

     อืน่ ๆ……………………………. 

ผู้ร่วมโครงการ คนท่ี 1     

................................... 

 ผ่านการอบรม เมื่อ  

(ระบุ) ………..................…..... 

จัดโดย...................................     

 ไม่เคยผ่านการอบรม 
เนื่องจาก 
 ไม่ได้ด าเนนิงานส่วนนี ้
 อยู่ระหว่างรอการอบรม 
(ระบชุ่วงเวลา)………………………             

     อืน่ ๆ……………………………. 

 ผ่านการอบรม เมื่อ 

(ระบุ) ………..................….. 

จัดโดย................................     

 ไม่เคยผ่านการอบรม 
เนื่องจาก 
 ไม่ได้ด าเนนิงานส่วนนี ้
 อยู่ระหว่างรอการอบรม 
(ระบชุ่วงเวลา)………………………             

     อืน่ ๆ……………………………. 

 ผ่านการอบรม เมื่อ  

(ระบุ) ………..................….. 

จัดโดย................................     

 ไม่เคยผ่านการอบรม 
เนื่องจาก 
 ไม่ได้ด าเนนิงานส่วนนี ้
 อยู่ระหว่างรอการอบรม 
(ระบชุ่วงเวลา)………………………             

     อืน่ ๆ……………………………. 

ผู้ร่วมโครงการ คนท่ี 2   

...................................    

 ผ่านการอบรม เมื่อ  

(ระบุ) ………..................…..... 

จัดโดย...................................     

 ไม่เคยผ่านการอบรม 
เนื่องจาก 
 ไม่ได้ด าเนนิงานส่วนนี ้
 อยู่ระหว่างรอการอบรม 
(ระบชุ่วงเวลา)………………………             

     อืน่ ๆ……………………………. 

 ผ่านการอบรม เมื่อ 

(ระบุ) ………..................….. 

จัดโดย................................     

 ไม่เคยผ่านการอบรม 
เนื่องจาก 
 ไม่ได้ด าเนนิงานส่วนนี ้
 อยู่ระหว่างรอการอบรม 
(ระบชุ่วงเวลา)………………………             

     อืน่ ๆ……………………………. 

 ผ่านการอบรม เมื่อ  

(ระบุ) ………..................….. 

จัดโดย................................     

 ไม่เคยผ่านการอบรม 
เนื่องจาก 
 ไม่ได้ด าเนนิงานส่วนนี ้
 อยู่ระหว่างรอการอบรม 
(ระบชุ่วงเวลา)………………………             

     อืน่ ๆ……………………………. 

ผู้ร่วมโครงการ คนท่ี 3   

...................................    

 ผ่านการอบรม เมื่อ  

(ระบุ) ………..................…..... 

จัดโดย...................................     

 ไม่เคยผ่านการอบรม 
เนื่องจาก 
 ไม่ได้ด าเนนิงานส่วนนี ้
 อยู่ระหว่างรอการอบรม 
(ระบชุ่วงเวลา)………………………             

     อืน่ ๆ……………………………. 

 ผ่านการอบรม เมื่อ 

(ระบุ) ………..................….. 

จัดโดย................................     

 ไม่เคยผ่านการอบรม 
เนื่องจาก 
 ไม่ได้ด าเนนิงานส่วนนี ้
 อยู่ระหว่างรอการอบรม 
(ระบชุ่วงเวลา)………………………             

     อืน่ ๆ……………………………. 

 ผ่านการอบรม เมื่อ  

(ระบุ) ………..................….. 

จัดโดย................................     

 ไม่เคยผ่านการอบรม 
เนื่องจาก 
 ไม่ได้ด าเนนิงานส่วนนี ้
 อยู่ระหว่างรอการอบรม 
(ระบชุ่วงเวลา)………………………             

     อืน่ ๆ……………………………. 

หลักสตูร 
รายชื่อ 
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3. รายละเอียดที่เกี่ยวข้องกับเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ (สามารถกรอกรายละเอียดได้มากกว่า 1 ข้อ และกรอก
รายละเอียดทุกข้อที่เกี่ยวข้อง) 

 3.1  เซลล์เจ้าบ้าน (Host) 

 3.1.1  สิ่งมีชีวิตที่ได้รับการดัดแปรพันธุกรรม (เซลล์เจ้าบ้าน: Host) (ระบุชื่อวิทยาศาสตร์ และ Strain หรือ 

Subspecies ด้วย)  

  

            3.1.2  Intermediate host 

  

 3.2  รายละเอียดการแสดงออกของยีนที่เกิด (หรือคาดว่าจะเกิด) จากการดัดแปรพันธุกรรม และชิน้ส่วนของสาร

พันธุกรรมที่ใช้ในการถ่ายโอน 

 3.2.1 แหล่งและล าดับเบสของ DNA /RNA (ระบุชื่อจีนัส สปีชีส์ ช่ือยีน และ GenBank Accession numbers) 

  

 3.2.2  การแสดงออกของยีนที่คาดว่าจะเกดิขึ้น 

องค์ประกอบ ชื่อยีน 
หน้าท่ีหรือลักษณะการแสดงออก 

(Gene expression) 
แหล่งที่มา 
(Origin) 

1. promoter    

2. enhancer    

3. marker gene    

4. target gene    

5. terminator    

6. อื่น ๆ (ระบุ)    

      กรณีที่เซลลเ์จ้าบ้าน (host) / พาหะ (vector) ไมไ่ด้อยู่ในบัญชีรายชื่อของเจ้าบ้าน/พาหะที่รับรองแล้วว่าปลอดภัย

ในแนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพ กรุณาแนบรายละเอียดของเซลล์เจ้าบ้าน พร้อมแผนภาพของพาหะที่

ใช้ (full plasmid map และ sequence accession no. หรือข้อมูลล าดับยีน ของพาหะที่ใช้)  

 3.2.3 ระบุคณุสมบัติ บทบาทและผลผลติของยีนและล าดับเบสที่ใช้ มียีนที่สรา้งสารพิษ หรือก่อให้เกดิภูมิแพ้

หรือไม ่

  

 3.3  ระบบพาหะ (vector system) 

3.3.1  ระบุรายละเอียดของพาหะ (vector) (ระบุว่าเป็น derivative ของพาหะใดท่ีเคยอนุมัติให้ใช้ไดอ้ย่าง

ปลอดภัยหรือไม)่ หากเป็นพาหะใหม่ ให้แนบรายละเอียดพร้อมแผนภาพประกอบ (map)   

  

 3.3.2  หากมีการใช้ไวรัส, แบคทีเรีย, ยีสต์ เชื้อรา หรือปรสติ เป็นเซลลเ์จ้าบ้าน (Host cell) อาจก่อให้เกิด

โรคหรือพิษภัยหรือไม่ ถ้าใช่ใหร้ะบุช่ือและอันตรายหรือความเสีย่งท่ีอาจข้ึนได ้

 3.4  วิธีการส่งถ่ายยีน (gene transfer method) 
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4. รายละเอียดของเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ที่ใช ้
 

รหัสเชื้อโรค
ตามประกาศ 4 

ชื่อวิทยาศาสตร ์
 (strain/subspecies/serovar)  

(If any)* Isolate or 
Strain ID/No.** 

แหล่งที่มาของเชื้อ 
(หน่วยงาน/
ประเทศ) 

Risk group 4 ลักษณะการใช้เชื้อ*** 

       
       
       
       
       
       
       
       
       
       
       

* กรณีที่มีข้อมูลสายพันธ์ุของเชื้อโรคและพิษจากสัตว์นั้น ๆ 

** รหัสจ าเพาะของสายพันธ์ุจุลินทรีย์ที่ใช้ เช่น E. coli ATCC 25322 Isolate ID./ Strain ID. จะเป็น ATCC 25322 
Pseudomonas chlororaphis BCC13708 Isolate ID./ Strain ID. จะเป็น BCC13708    
*** โปรดระบลุักษณะการใช้เชื้อ เช่น มีการเพาะเลี้ยงเช่้ือ / ใช้เชื้อตาย / ใช้เฉพาะสารพันธุกรรมท่ีไมก่่อให้เกิดโรค เป็นต้น 

5.  รายละเอียดสถานที่ท าการทดลอง   

         อาคารไบโอเทค  

         อาคารนาโนเทค                                       

  อาคารเอ็มเทค  

         อาคารเนคเทค  

         ศูนย์วิจัยและพัฒนาสายพันธุ์กุ้ง (ศวพก.) 

  อาคารโรงงานต้นแบบ …………… Module ............. 

  โรงเรือน (Greenhouse) ..................... 

  อาคารนวัตกรรม 2 Tower ................. 

  อาคารโยธี  

  อื่น ๆ โปรดระบุชื่อสถานท่ี ................................... 

 ระดับของตู้ชีวนิรภยั (Biological Safety Cabinet)    Class I 5      Class II  6     Class III 7 

 สถานท่ีท าการทดลอง BSL 1 8  หมายเลขห้อง .........................................................  

 สถานท่ีท าการทดลอง BSL 2 9  หมายเลขห้อง .........................................................                 

   โปรดระบุช่วงเวลาการรับรองหอ้งปฏิบัติการระดับ 2 ท่ีผ่านการตรวจประเมินแล้ว ............................ 

 สถานท่ีท าการทดลอง BSL 3 10  หมายเลขห้อง .........................................................                 

   โปรดระบุช่วงเวลาการรับรองหอ้งปฏิบัติการระดับ 3 ที่ผ่านการตรวจประเมินแล้ว ............................ 

                                                           
4 ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเร่ือง รายการเชื้อโรคที่ประสงค์จะควบคุมตามมาตรา 18  
5 เป็นตู้ปลอดเชื้อที่มีความปลอดภัย การปนเปื้อนต่อผู้ปฏิบัติงานและสิ่งแวดล้อม แต่ไม่ป้องกันการปนเปือ้น เซลล์ จุลินทรีย์ หรือยาที่น ามาท างานในตู้ 
6 เป็นตู้ปลอดเชื้อที่ให้ความปลอดภัยหรอืป้องกันการปนเปื้อนต่อผู้ปฏิบัติงาน สิ่งแวดล้อม และตอ่เซลล์ จุลินทรีย์ หรือยา ที่น ามาท างานในตู้ 
7 เป็นตู้ปลอดเชื้อระบบปิด ที่ให้ความปลอดภัยหรอืป้องกันการปนเปื้อนต่อผู้ปฏบิัติงาน สิ่งแวดล้อม และต่อเซลล์จุลินทรีย์ หรือยา ที่น ามาท างานในตู้ 

การท างานต้องผ่านถุงมือของตู้ (gauntlets) ซ่ึงยึดอยู่กับที ่
8 เป็นห้องปฏิบัตกิารทางจุลชวีวิทยาทั่วไป สามารถใช้ได้กับการวจิัยและทดลองสิ่งมีชีวิตดัดแปรพันธุกรรมประเภทที ่1 ซ่ึงใช้กลุ่มสิ่งมีชีวิตที่ไม่ก่อให้เกิดโรค 
9 เป็นห้องปฏิบัตกิารที่มีข้อปฏิบัติเพิ่มเติมจาก BSL1 คือ จ าเป็นตอ้งมี ตู้ชีวนิรภยั (Biosafety Cabinet or Laminar Flow ,Class I or II) หม้อนึ่งความ

ดันไอ (Autoclave) สามารถใช้ได้กับการวิจัยและทดลองเกี่ยวกับสิ่งมีชีวิตดัดแปรพันธุกรรม ประเภทที่ 1 และ ประเภทที่ 2 หรือบางลักษณะของงาน
ประเภทที่ 3 โดยกลุ่มสิ่งมีชีวิตที่ใช้ในการทดลองวิจัย มีความเส่ียงอยู่ในระดับต่ าถึงปานกลาง   

10  เป็นห้องปฏิบัติการที่มีขอ้ปฏบิัติเพิ่มเติมจาก BSL2 ได้แก่ การควบคุมระบบอากาศภายในห้องจะตอ้งลดการหลุดรอดของจุลินทรีย์ออกไปสู่
สิ่งแวดล้อมให้มากที่สุด ตลอดจนการควบคุมบุคคลภายนอก หรือผู้ที่ไม่เกี่ยวข้องเข้า – ออกพื้นที่ สามารถใช้ได้กับการวิจัยและทดลองเกี่ยวกับ
สิ่งมีชีวิตดัดแปรพันธุกรรม ประเภทที ่3 และการใช้กลุ่มสิ่งมีชีวิตที่ก่อโรคร้ายแรงและมีโอกาสแพร่กระจายผ่านทางระบบหายใจ 
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  กรณีโครงการวิจัยมีขั้นตอนท่ีด าเนินการหลายสถานท่ี ใหร้ะบุกิจกรรมที่ด าเนินการในแต่ละสถานท่ี  

 

 

 
 

6.  รายละเอียดการดูแลความปลอดภัยและกรณีฉุกเฉิน  

6.1  มาตรการป้องกันอันตรายผู้ปฏิบัติงาน เช่น การใช้ PPE และปฏิบัติตามมาตรฐาน GMP 

 

 

6.2 มาตรการบรรจภุัณฑ์และการขนส่งภายในอาคาร/ภายนอกอาคาร 

 

 

6.3 การจดัการเครื่องมือ / อุปกรณ ์

 

 

6.4  การป้องกันการหลุดรอด  

 

 

6.5  การก าจัดสิ่งมีชีวิตและสิ่งปฏกิูล 

 

 

6.6 มาตรการรองรับหากเกดิกรณฉีุกเฉินและอุบัติเหตตุ่อผู้ปฏิบัติงาน เชน่ เกิดการหลดุรอด พบการปนเปื้อน การหกรั่วไหล ถูก

ของมีคมบาด เป็นต้น (สามารถแนบ SOP) 

 

 

 
 
  

(ลงนาม)  (ลงนาม)  
หัวหน้าโครงการ     (                                    ) ผู้บังคับบัญชาของหัวหน้าโครงการ    (                                ) 

วันที ่  วันที ่  
    

 
 
 
 


