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คณะกรรมการด�านความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน    
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วัตถุประสงค% 
  เพ่ือใช�เป+นคู- มือปฏิบัติในการขอประเมินระดับความปลอดภัยทางชีวภาพของโครงการวิจัยต-อ

คณะกรรมการด�านความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน (IBC) เม่ือมีโครงการวิจัยท่ีเก่ียวข�องกับ
วิทยาศาสตร7ชีวภาพและเทคโนโลยีชีวภาพท่ีมีการใช�สิ่งมีชีวิตท่ีอาจก-อโรคหรือสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม 

 
คําจํากัดความ/คําอักษรย�อ 

IBC  = คณะกรรมการด�านความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน (Institutional Biosafety Committee) 
TBC  = คณะกรรมการเทคนิคด�านความปลอดภัยทางชีวภาพ (Technical Biosafety Committee) 
PI     = หัวหน�าโครงการวิจัย (Principle Investigator) 
BSL  = Biosafety Level 
LS    = Large Scale containment level 

 GILSP= Good Industrial Large Scale Practice    
 
ความรับผิดชอบ 

1. หัวหน�าโครงการวิจัย (PI) มีหน�าท่ีรับผิดชอบในการขอประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพและสภาวะ
ควบคุมท่ีใช�ปฏิบัติงานต-อคณะกรรมการด�านความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน และแจ�งการ
เปลี่ยนแปลงสิ่งมีชีวิตหรือข้ันตอนการวิจัยหรือข�อมูลการปPดโครงการ (feedback) กลับมายังเลขานุการ 
IBC 

2. IBC มีหน�าท่ีประเมินระดับความปลอดภัยทางชีวภาพและสภาวะควบคุมท่ีใช�ปฏิบัติงาน ของโครงการวิจัย
ท่ีเก่ียวข�องกับสิ่งมีชีวิตใน มหาวิทยาลัย และดูแลให�คําแนะนําแก-หัวหน�าโครงการเพ่ือให�เกิดความ
ปลอดภัยในการปฏิบัติงาน 

 
เอกสารอ�างอิง 

1. แนวทางปฏิบัติเพ่ือความปลอดภัยทางชีวภาพสําหรับการดําเนินงานด�านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม- ฉบับ
ปรับปรุงครั้งที 6 (พ.ศ. 2554) 
2. แนวทางปฏิบัติเพ่ือความปลอดภัยทางชีวภาพสําหรับการใช�จุลินทรีย7ดัดแปลงพันธุกรรมในสภาพควบคุม
เพ่ือใช�ในระดับโรงงานต�นแบบและอุตสาหกรรม ฉบับปรับปรุงครั้งท่ี 1  (พ.ศ. 2554) 

 
การพิจารณาประเภทของโครงการวิจัย  
งานวิจัยประเภทท่ี 1 เป+นงานวิจัยและทดลองท่ีไม-เป+นอันตรายและไม-ต�องขออนุญาตจากคณะกรรมการความ
ปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน (IBC) แต-ต�องรายงานให�ทราบ ได�แก- 

1) งานวิจัยและทดลองด�านพันธุวิศวกรรมท่ีไม-เป+นอันตราย (อยู-ในบัญชีรายชื่อรับรองว-า
ปลอดภัย ตามเอกสารอ�างอิง 1) 
2) งานวิจัยและทดลองท่ีใช�สิ่งมีชีวิตท่ีอาจก-อโรค แต-ไม-เป+นสาเหตุของโรคในมนุษย7 พืช หรือสัตว7 
3) งานวิจัยและทดลองท่ีใช�วัสดุชีวภาพท่ีไม-เป+นอันตราย 
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หากหัวหน�าโครงการพิจาณาเห็นว-างานวิจัยท่ีทําเข�าข-ายงานวิจัยประเภทท่ี 1 ให�กรอกแบบฟอร7มการขอ
ยกเว�นประเมินระดับความปลอดภัยของโครงการวิจัย (IBC-01) พร�อมแนบข�อเสนอโครงการวิจัยท่ีมีรายละเอียด
ของสิ่งมีชีวิตท่ีใช�และข้ันตอนการดําเนินการวิจัยโดยละเอียด  

 
งานวิจัยประเภทท่ี 2  เป0นงานวิจัยและทดลองท่ีมีความเสี่ยงต-อเจ�าหน�าท่ีชุมชนและสิ่งแวดล�อมในระดับตํ่าถึง
ปานกลาง ได�แก- 

1) งานวิจัยและทดลองด�านพันธุวิศวกรรมท่ีอาจเป+นอันตรายระดับตีต-อพนักงานในห�องทดลอง  
ชุมชนและสิ่งแวดล�อม 
2) งานวิจัยและทดลองท่ีใช�สิ่งมีชีวิตท่ีอาจก-อโรค (pathogen) ท่ีมีศักยภาพเป+นสาเหตุของโรคใน
มนุษย7 พืช หรือสัตว7 รวมท้ังสิ่งแวดล�อมโดยรอบ 
3) งานวิจัยและทดลองท่ีใช�วัสดุชีวภาพท่ีท่ีมีความเก่ียวข�องกับก-อโรค สารก-อมะเร็ง หรือสารพิษ 

หากหัวหน�าโครงการพิจาณาเห็นว-างานวิจัยท่ีทําเข�าข-ายงานวิจัยประเภทท่ี 2 ให�กรอกแบบฟอร7ม 3 ส-วน
พร�อมแนบข�อเสนอโครงการวิจัย (proposal)  
 ส-วนท่ี 1 :  แบบฟอร7มการขอประเมินระดับความปลอดภัยของโครงการวิจัย (IBC-02)  

 ส-วนท่ี 2 : IBC Application Checklist  (IBC-03) 
ส-วนท่ี 3 : แบบฟอร7ม Biosafety Self  Inspection Checklist (IBC-04) 
 

งานวิจัยประเภทท่ี 3 เป0นงานวิจัยและทดลองท่ีอาจมีอันตรายต-อนักวิจัยชุมชน และสิ่งแวดล�อม ในระดับท่ียังไม-
เป+นท่ีทราบแน-ชัด ได�แก- 

1) งานด�านพันธุวิศวกรรมท่ีอาจมีอันตรายต-อนักวิจัย ชุมชนและสิ่งแวดล�อมหรือเก่ียวกับการ
รักษาผู�ปeวยโดยการดัดแปลงพันธุกรรมและงานท่ีมีอันตรายท่ีไม-ทราบแน-ชัด 
2) งานวิจัยและทดลองท่ีใช�สิ่งมีชีวิตท่ีอาจก-อโรค ท่ีเป+นสาเหตุของโรคท่ีรุนแรงในมนุษย7 พืช 

หรือสัตว7 รวมท้ังสิ่งแวดล�อมโดยรอบ 
3) งานวิจัยและทดลองท่ีใช�วัสดุชีวภาพท่ีท่ีมีความเก่ียวข�องกับก-อโรค สารก-อมะเร็ง หรือสารพิษ 
ท่ีไม-ทราบชนิดหรือมีสถานภาพไม-แน-นอน 

 หากหัวหน�าโครงการพิจาณาเห็นว-างานวิจัยท่ีทําเข�าข-ายงานวิจัยประเภทท่ี 3 ให�กรอกแบบฟอร7ม 3 
ส-วนพร�อมแนบข�อเสนอโครงการวิจัย (proposal) เช-นเดียวกับงานวิจัยประเภทท่ี 2 
 
ข้ันตอนการขอประเมินโครงการมีดังนี้ 

1. หัวหน�าโครงการวิจัย (PI) download แบบฟอร7มการของประเมินโครงการวิจัยได�จาก website ของ 
EESH และกรอกแบบฟอร7มขอประเมินระดับความปลอดภัยของโครงการวิจัย ซ่ึงโครงการวิจัยท่ีใช�
จุลินทรีย7และสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมทุกชนิดจะต�องทําการขอประเมินโครงการต-อคณะกรรมการ 
IBC ของสถาบัน โดยการพิจารณาประเภทงานวิจัยท่ีเก่ียวข�องกับสิ่งมีชีวิตและเลือกกรอแบบฟอร7มตาม
ประเภทของงานวิจัย กรณีการขอยกเว�นการประเมิน (กรณีงานวิจัยประเภทท่ี 1) หรือขอประเมินระดับ
ความปลอดภัยทางชีวภาพของโครงการ (กรณีงานวิจัยประเภทท่ี2-3) โดยการยื่นเอกสารท้ัง 3 ส-วน 
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พร�อมสําเนาข�อเสนอโครงการวิจัยฉบับสมบูรณ7 ส-งผ-านเลขาคณะกรรมการ IBC (คุณณมล วรปรีดา 
email: namol.vor@kmutt.ac.th)  

2. เลขาคณะกรรมการ IBC จะตรวจสอบความครบถ�วนของเอกสารและประเมินระดับความปลอดภัยของ
โครงการวิจัยในเบ้ืองต�น ก-อนนําเข�าสู-การพิจารณาประเมินความปลอดภัยโครงการโดยคณะกรรมการฯ  

3. เลขาคณะกรรมการ IBC จะประสานงานกับหัวหน�าโครงการเพ่ือรวบรวมข�อมูลเพ่ิมเติมกรณีท่ีเอกสารไม-
ครบถ�วนหรือมีการปรับแก�ไข 

4. คณะกรรมการ IBC จะพิจารณาเพ่ืออนุมัติให�ดําเนินการได�ทันทีหรืออาจมีข�อแนะเพ่ิมเติมก-อนการเริ่ม
ดําเนินการโดยมีกําหนดเวลาดังนี้ 
กรณีท่ีเป+นงานวิจัยประเภทท่ี 1 ท่ีปฏิบัติงานในห�องปฏิบัติการระดับ BSL1 และ GLISP คณะกรรมการ 

IBC จะพิจารณาเอกสารและเห็นชอบให�ยกเว�นการประเมิน โดยแจ�งผลการประเมินและข�อเสนอแนะต-างๆ 
กลับมายัง PI ได�ภายใน 15 วัน (หลังจากได�รับเอกสารครบถ�วน) 

กรณีท่ีเป+นงานวิจัยประเภทท่ี 2 ท่ีปฏิบัติงานในห�องปฏิบัติการระดับ BSL2 หรือโรงงานต�นแบบในระดับ 
LS1-2  คณะกรรมการ IBC จะพิจารณาเอกสารจะพิจารณาเอกสารการขอประเมินโครงการและ แจ�งผลการ
ประเมินและข�อเสนอแนะต-างๆ กลับมายัง PI ทราบภายใน 30 วัน (หลังจากได�รับเอกสารครบถ�วน)  
5. กรณีท่ีเป+นงานวิจัยประเภทท่ี 3 ท่ีปฏิบัติงานในห�องปฏิบัติการระดับ BSL3-4 หรือในระดับโรงงาน

ต�นแบบท่ีเป+น LS2-3 คณะกรรมการ IBC ต�องจัดส-งข�อเสนอโครงการและจัดทํารายงานเสนอมายัง
คณะกรรมการ TBC (ใช�เวลาประมาณ 30 วันหลังจากได�รับเอกสารครบถ�วน) เพ่ือขอประเมินระดับความ
ปลอดภัยทางชีวภาพของโครงการ TBC จะพิจารณาใช�เวลาไม-น�อยกว-า 60 วัน (อาจมีการนัดหมายเข�า
ตรวจสอบพ้ืนท่ีปฏิบัติงานจริงเพ่ือประเมินความปลอดภัย)  

6. เลขาคณะกรรมการ IBC แจ�งผลการประเมินฯ กลับมายังหัวหน�าโครงการวิจัย เพ่ือให�ดําเนินได�ทันทีหรือ
ปรับปรุงแก�ไขตามข�อเสนอแนะของคณะกรรมการ IBC หรือ TBC แล�วจึงเริ่มดําเนินงานได�  

7. หัวหน�าโครงการส-งรายงานกลับ (feedback)  เม่ือมีการเปลี่ยนแปลงสิ่งมีชีวิตหรือข้ันตอนการหรือแจ�ง
ข�อมูลการปPดโครงการ กลับมายังเลขานุการ IBC หรือ เจ�าหน�าท่ีความปลอดภัยฯ เพ่ือให�สามารถติดตาม
การดําเนินงานอย-างต-อเนื่อง 
 

เอกสารแนบ 
1. แบบฟอร7มการขอยกเว�นประเมินระดับความปลอดภัยของโครงการวิจัย (IBC-01) 
2. แบบฟอร7มการขอประเมินระดับความปลอดภัยของโครงการวิจัย (IBC-02) 
3. แบบฟอร7ม IBC Application  Checklist (IBC-03) 
4. แบบฟอร7ม Biosafety Self  Inspection Checklist (IBC-04) 

 
สามารถข�อรับเอกสารและสอบถามข�อมูลเพ่ิมเติมได�ท่ี 
คุณณมล วรปรีดา (เลขาคณะกรรมการ IBC) 
สถาบันพัฒนาและฝpกอบรมโรงงานต�นแบบ 
โทร      0- 2470-7514  โทรสาร 0-2452-3455 
Email:   namol.vor@kmutt.ac.th หรือ namol@pdti.kmutt.ac.th 
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ข้ันตอนการขอประเมินความปลอดภัยโครงการวิจัยของมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีพระจอมเกล�าธนบุรี 
 

 
 
 

 

   
  

 
 
 
 

 
 

   
 
 
 
 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 
 

 

 
 
 
 

  
 
 
 
 

   
 
 
 
 

 
 
 
 

 

   
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 

     รับเรื่องและและพิจาณาเอกสารประกอบ 

        ประสานงานกับหัวหน�าโครงการเพ่ือรวบรวม
ข�อมูลเพ่ิมเติม 

เลขานุการ IBC (คุณณมล วรปรีดา) 
namol.vor@kmutt.ac.th  

 
IBC พิจารณา 

จัดทําบันทึกข�อความรายงานผลการพิจารณา  
และแจ�งผลการพิจารณา 

จบ 

คณะกรรมการ IBC 

 

หัวหน�าโครงการ 
หรือนักวิจัยที่ได�รับมอบหมาย 

 รับทราบผลและดําเนินการตามข�อแนะนํา  
จาก IBC  หรือ TBC 

      แจ�งการเปลี่ยนแปลงสิ่งมีชีวิตหรือข้ันตอนการวิจัย  
และแจ�งข�อมูลการปPดโครงการกลบัมายังเลขานุการ IBC  

พิจารณาประเภทงานวิจยั 
ท่ีเกี่ยวข�องกับส่ิงมีชีวิต 

โครงการ C2-C3 ขอประเมินโครงการฯ ต-อ IBC หรือ TBC 

กรอกแบบฟอร7มขอประเมินฯ  (IBC-02-04) 

หัวหน�าโครงการ 
(หรือศูนย%สงเสริมงานวิจัย) 

 

C 3  

C 2  
(30 วัน) 

เสนอคณะกรรมการ
เทคนิคฯ (TBC) 

พิจารณา 

เลขานุการ IBC  

OK  

NO  

6 

1 

2 

3 

4 

7 

8   

เริ่ม 

แนบข�อเสนอโครงการวิจัย 

ขั้นตอนการเตรยีมเอกสารเพ่ือ
เสนอต�อ IBC 

ขั้นตอนการพิจารณาของ 
 IBC และ TBC 

หัวหน�าโครงการ 
หรือนักวิจัยที่ได�รับมอบหมาย 
( สําหรับ C3 แจ�ง TBC ด�วย ) 

ขั้นตอนการรายงานกลับ 

Download แบบฟอร7ม
จาก website ของ EESH 

OK   
(>60 วัน) 

NO  

โครงการ C1 ขอยกเว�นการประเมินฯ  

กรอกแบบฟอร7ม  (IBC-01) 

5 

C1  
(15 วัน) 
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