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(โปรดแนบสําเนาโครงการฉบับสมบูรณ) 

โปรดระบุดวยเครือ่งหมาย  ลงใน  หนากิจกรรมของโครงการเพ่ือเปนสวนหน่ึงของการพิจารณาจัดระดับ 

ประเภทส่ิงมีชีวิตท่ีใชในการทําวิจัย 

 จุลินทรีย   การใชหรือตัดตอพันธุกรรมพืช   การใชหรือตัดตอพันธุกรรมสัตว   พิษจากสัตว   อื่นๆ (โปรดระบุ)   

ประเภทของกลุมงานวิจัย  

  ประเภทท่ี 1 (C1) (ยกเวนการประเมิน)   ประเภทท่ี 2 (C2) (ประเมินโดย IBC)   ประเภทท่ี 3 (C3) (ประเมินโดย TBC)  

แบบประเมินประเภทของงานวิจัยและระดับความปลอดภัยของหองปฏิบัติการ 

คณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร 

PSU-BSC 001 



โปรดทําเครือ่งหมาย  ลงใน  ท่ีหนาหมายเลขกิจกรรมของโครงการ (โปรดศึกษาแนวทางปฏิบัติเพ่ือความปลอดภัยทางชีวภาพ สําหรับ

การดําเนินงานดานเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหมหรือพันธุวิศวกรรมของคณะกรรมการเทคนิคดานความปลอดภัยทางชีวภาพ ศูนยพันธุ

วิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแหงชาติ และคูมือการปฏิบัติตามพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตวของสํานักกํากับพระราชบัญญัติเชื้อ

โรคและพิษจากสัตว กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข ประกอบ) 

กรณีการวิจัยและทดลองตอไปน้ีเปนงานประเภทที่ 1 (C1) 
 1. การวิจัยและทดลองทางเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหมที่ไมเกี่ยวของกับการใชส่ิงมีชีวิตหรือไวรัสโดยตรง หรือเปนเทคนิคที่ไมกอใหเกิดการเปล่ียนแปลงของ   
       สารพันธุกรรม เชน in vitro expression system 
 2. การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวของกับการรวมเซลลสัตวชั้นสูง และไมกอใหเกิดส่ิงมีชีวิตที่เจริญพันธุขึ้นใหมได 
 3. การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวของกับการรวมโพรโตพลาสตที่มาจากจุลินทรียที่ไมกอโรค 
 4. การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวของกับการรวมโพรโตพลาสต หรือ embryo-rescue ของเซลลพชื 
 5. งานวิจัยและทดลองที่เกี่ยวของกับส่ิงมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมโดยธรรมชาติ โดยที่ผูใหและผูรับเปนชนิดหรือสปชีสเดียวกัน และเปนชนิดที่ทราบวามี

การ แลกเปล่ียนดีเอ็นเอกับเซลลผูใหอาศัย (เจาบาน) ตางชนิดไดตามธรรมชาติ (ตามภาคผนวกที่ 2 ขอ 2.1 ดูรายละเอียดไดที ่biosafety guideline 
http://www.biotec.or.th/ibc)  

 6. การวิจัยและทดลองเกี่ยวกับชิ้นดีเอ็นเอหรืออารเอ็นเอของไวรัสที่ไมไดมีการตัดเชื่อมหรือเปล่ียนแปลงลําดับเบสและถายโอนเขาไปในจีโนมของไวรัสเอง
และรวมถึงดีเอ็นเอหรืออารเอ็นเอจากแหลงอื่นดวย 

 7. การวิจัยและทดลองเกี่ยวกับดีเอ็นเอทั้งหมดของจุลินทรียที่ใชเซลลโพรแคริโอตเปนเซลลผูใหอาศัย (เจาบาน) เชน กรณีของแบคทีเรียที่ประกอบดวย 
พลาสมิด หรือไวรัสที่มีอยูเดิม และเพิ่มจํานวนในเซลลแบคทีเรียนั้น หรือการถายยีนดวยกระบวนการทางสรีรวิทยาปกติ 

 8. การวิจัยและทดลองเกี่ยวกับดีเอ็นเอทั้งหมดของเซลลส่ิงมีชีวิตชั้นสูงที่ใชเซลลยูแคริโอตเปนเซลลผูใหอาศัย (เจาบาน) ทั้งนี้ รวมถึงคลอโรพลาสต ไมโท
คอนเดรีย หรือพลาสมิด (ยกเวนไวรัส) โดยมีจุดประสงคเพื่อเพิ่มจํานวน 

 9. การวิจัยและทดลองดัดแปลงสารพันธุกรรมที่มีการนํา eukaryotic viral genome นอยกวาครึ่งหนึ่งไปเพิ่มจํานวนในแบคทีเรีย Escherichai coli 
K12, Saccharomyces kotital, Bacillus subtitlis หรือ Bacillus lichenformis (host-vector system) หรือชิ้นดีเอ็นเอสายผสมที่เปน 
extrachromosomal DNA ของแบคทีเรีย (ตามภาคผนวกที่ 2 ขอ 2.2 ดูรายละเอียดไดที่ biosafety guideline http://www.biotec.or.th/ibc) โดย
ไมรวมถึงการเพิ่มจํานวนเซลลที่มียีนกําหนดการสรางสารพิษที่มีฤทธิ์ตอสัตวมีกระดูกสันหลังซ่ึงไดจากการโคลน 

 10. การวจิัยและทดลองดัดแปลงพันธุกรรมในพืชที่ใชสารพันธกุรรมจากพชืชนิดนั้นเอง 
 11. ส่ิงมีชีวิตที่มีระดับความเส่ียงกลุมที่ 1 รวมทั้งพิษจากสัตว 
 
กรณีการวิจัยและทดลองตอไปน้ีเปนงานประเภทที่ 2 (C2) 
 1. การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวกับระบบเซลลผูใหอาศัย (เจาบาน) /พาหะที่ไมปรากฏในภาคผนวกที่ 2 ขอ 2.2 (ดูรายละเอียดไดที ่biosafety guideline 

http://www.biotec.or.th/ibc) 
 2. การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวกับระบบเซลลผูใหอาศัย (เจาบาน)/พาหะที่ปรากฏในภาคผนวกที่ 2 ขอ 2.2 (ดูรายละเอียดไดที่ biosafety guideline 

http://www.biotec.or.th/ibc)แตยีนที่นํามาตัดเชื่อมเปนยีนกําหนดการสรางสารพิษ หรือเปนชิ้นดีเอ็นเอ/ชิ้นอารเอ็นเอจากจุลินทรียที่กอโรคในมนุษย 
สัตว หรือพืช หรือมียีนกําหนดการสรางโปรตีนที่มีผลตอการเจริญเติบโตหรือการแบงเซลล ไดแก ยีนที่ทําใหเกิดมะเร็ง เปนตน 

 3. การวิจัยและทดลองกับส่ิงมีชีวิตที่ปรากฏในภาคผนวกที่ 2 ขอ 2.3(ดูรายละเอียดไดที่ biosafety guideline http://www.biotec.or.th/ibc) รวมทั้ง
พษิจากสัตว 

 4. การวิจัยและทดลองดัดแปลงพันธุกรรมพืชที่ไดรับสารพันธุกรรมจากพืชชนิดอื่นหรือส่ิงมีชีวิตอื่น 
 5. การวิจัยและทดลองดัดแปลงพันธุกรรมสัตว (รวมทั้งสัตวไมมีกระดูกสันหลัง) หรือการดัดแปลงสารพันธุกรรมของไข ไขที่ผสมแลว และตัวออนชวงตน 

ไมวาจะโดยวิธีการใดๆ เพื่อกอใหเกิดส่ิงมีชีวิตชนิดใหม 
 6. วัสดุชีวภาพจากมนุษยหรือสัตว ไดแก เลือด น้ําลาย ชิ้นเนื้อ เปนตน 
 
กรณีวิจัยและทดลองตอไปน้ีเปนงานประเภทที ่3 (C3) 
 1. การวิจัยและทดลองกับส่ิงมีชีวิตที่ปรากฏในภาคผนวกที่ 2 ขอ 2.4 (ดูรายละเอียดไดที่ biosafety guideline http://www.biotec.or.th/ibc)รวมทั้ง

พษิจากสัตว 
 2. การวิจัยและทดลองเกี่ยวกับส่ิงมีชีวิตที่สรางสารพิษ การวิจัยที่เกี่ยวของกับดีเอ็นเอ และการโคลนดีเอ็นเอกําหนดการสรางสารพิษ หรือผลิตสารพิษที่มี 

LD50 ตํ่ากวา 100 นาโนกรัมตอกิโลกรัม (ตามภาคผนวกที่2 ขอ 2.6 ดูรายละเอียดไดที่ biosafety guideline http://www.biotec.or.th/ibc) การวิจัย
ที่เกี่ยวกับยีนที่ใหผลผลิตสูงถึงแมวาจะสรางสารพิษมี LD50 สูงกวา 100  นาโนกรัมตอกิโลกรัม ทั้งนี้ รวมถึงการวิจัยที่ใชดีเอ็นเอของจุลินทรียที่สราง
สารพิษซ่ึงยังไมทราบแนชัดวาอาจยังมียีนสารพิษอยู ดังนั้น งานวิจัยประเภทนี้จึงจําเปนตองระบุรายละเอียดการทดลองใหชัดเจนทั้งชนิดของสารพิษ 
ชนิดของส่ิงมีชีวิตที่ใชในการโคลน และระดับความเปนพิษที่ LD50 

 3. การวิจัยและทดลองที่ใชไวรัสเปนพาหะที่ทําใหเซลลมนุษยติดเชื้อได หรืองานวิจัยที่มีชิ้นดีเอ็นเอสวนที่มีความสามารถสรางสารควบคุมการเจริญเติบโต 
หรือเปนสารที่เปนพิษตอเซลลมนุษย 

  



 4. การวิจัยและทดลองที่ใชพาหะ หรือเซลลผูใหอาศัย (เจาบาน) เปนจุลินทรียที่อาจกอโรคในมนุษย สัตว หรือพืช ยกเวนเซลลผูใหอาศัย (เจาบาน) หรือ
พาหะที่ปรากฏในภาคผนวกที่ 2 ขอ 2.2 (ดูรายละเอียดไดที่ biosafety guideline http://www.biotec.or.th/ibc) ทั้งนี้ รวมถึงการทดลองที่ใชไวรัส
ไมสมบูรณเปนพาหะรวมกับไวรัสจากผูปวยซ่ึงอาจมีโอกาสทําใหเกิดไวรัสที่สมบูรณได 

 5. การวิจัยและทดลองที่ใชยีนที่เกิดการเชื่อมตอกับจีโนมของจุลินทรีย ยกเวนใชเซลลผูใหอาศัย (เจาบาน) ที่ปรากฏในภาคผนวกที่ 2 ขอ 2.2 (ดู
รายละเอียดไดที่ biosafety guideline http://www.biotec.or.th/ibc) 

 6. การเพิ่มจํานวนดวยการโคลน หรือการถายโอนสารพันธุกรรมของไวรัสทั้งหมด หรือไวรอยด หรือชิ้นสวนของสารพันธุกรรมที่กอใหเกิดการติดเชื้อ       
ในมนุษย สัตว หรือพืชโดยทั่วไป ทั้งนี้ งานที่ไดรับยกเวน คือ งานที่ใชสารพันธุกรรมของไวรัสนอยกวาสองในสาม หรือใชสารพันธุกรรมที่ขาดชิ้นสวน
สําคัญในการทํางานของยีน หรือชิ้นสวนสําคัญในการกอตัวไวรัส ซ่ึงระบบการทดลองจะตองไมกอใหเกิดไวรัสใหมที่สมบูรณ 

 7. การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวกับการเชื่อมตอระหวางสารพันธุกรรมทั้งหมดของไวรัส หรือไวรอยด และ/หรือชิ้นสวนที่เปนสวนประกอบซึ่งอาจกอใหเกิด
การติดเชื้อ หรือเปนชิ้นสวนสําคัญที่ทําใหเกิดโรค รวมทั้ง การทดลองที่เกี่ยวของกับการติดเชื้อของเซลลผูใหอาศัย (เจาบาน) หรือการเพิ่มความรุนแรง
และความสามารถของการติดเชื้อ 

 8. การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวกับการรักษาผูปวยดวยการดัดแปลงพันธุกรรมทุกประเภท 
 9. การวิจัยและทดลองใดๆ ที่มีการฉีดชิ้นสวนหรือสารพันธุกรรมทั้งหมดของไวรัสเขาไปในตัวออนเพื่อดัดแปลงพันธุกรรมของสัตวที่มีการหลัง่หรือผลิต

อนุภาคไวรัส 
 10. การวิจัยและทดลองที่มีการถายโอนยีนดานสารปฎิชีวนะใหกับจุลินทรีย โดยสารปฎิชีวนะนั้นๆ ยังคงใชเปนยาในการบําบัดรักษามนุษย สัตว หรือใชใน

การเกษตร ทั้งนี้ ตองระบุใหชัดเจนวายีนตานสารปฏิชีวนะนั้น สามารถถายโอนไดตามกระบวนการทางธรรมชาติหรือไม 
 

โปรดระบุขอมูลจําเพาะ 
1. รายละเอียดการแสดงออกของยีนท่ีเกิด (หรอืคาดวาจะเกดิ) จากการดัดแปลงสารพันธุกรรม 

1.1 ส่ิงทีชีวิตท่ีไดรับการเชื่อมตอสารพันธุกรรม 
 
1.2 การแสดงออกของยีนท่ีคาดวาจะเกิดขึ้น 

องคประกอบของยีนท่ีสอดแทรก ลักษณะการแสดงออก 
 เซลลผูใหอาศัย (เจาบาน,host) Intermediate host 

1. promoter   
2. enhancer   
3. gene   
4. terminator   
กรณีท่ีเซลลผูใหอาศัย (เจาบาน,host)/พาหะ (vector) ไมไดปรากฏอยูในบัญชีรายชื่อที่รับรองแลววาปลอดภัย กรุณาแนบรายละเอียด
พรอมแผนภาพ (map) 

2. ชิ้นสวนของสารพันธุกรรมท่ีใชในการถายโอน 
2.1 แหลงและลําดับนิวคลีโอไทดของดีเอ็นเอ/อารเอ็นเอ/ [ระบุชื่อสกุล (จีนัส) ชนิด (สปชีส) ชื่อยีน และ GenBank Accession No.] 
 
2.2 บทบาทและผลผลิตจากยนีหรอืลําดับเบสท่ีใช 
 

3. ระบบพาหะ 
3.1 สายพันธุชองเซลลผูใหอาศัย (เจาบาน,host) ท่ีใชในการเพ่ิมจํานวน (ระบุ strain) 
 
3.2 ระบุรายละเอียดของพาหะ (vector) (ระบุวาเปน derivative ของพาหะใดที่เคยอนุมัติใหใชไดอยางปลอดภัยหรือไม) ซึ่งหากเปน
พาหะใหมใหแนบรายละเอยีดพรอมแผนภาพประกอบ (map) 
 
3.3  ถาเปนไวรัส อาจกอใหเกิดโรคหรือพิษภัยหรือไม ถาใชระบุชื่อ และ/หรือ ชนิดของโปรตีนหรือสารพิษ 
 
 

4. วิธีการถายโอนยีน (gene transfer method) 
  



5. รายละเอยีดสถานท่ีทําการทดลอง   (ประเภทของหองปฏิบัติการท่ีจะดําเนินงาน) 
ระดับของตูชีวนิรภัย (biological safety cabinet)  Class I (1)  Class II (2)  Class III (3) 
สถานท่ีทําการทดลอง BSL 1 (4)  หมายเลขหอง   อาคาร      ชั้น   
สถานท่ีทําการทดลอง BSL 2 (5)  หมายเลขหอง   อาคาร      ชั้น   
สถานท่ีทําการทดลอง BSL 3 (6)  หมายเลขหอง   อาคาร      ชั้น   
 
 

6. รายละเอยีดการดูแลความปลอดภยัทางชีวภาพ 
6.1  การจัดการเครื่องมือ/อุปกรณ 
6.2  การปองกนัการหลุดลอด 
6.3  การกําจัดส่ิงมีชีวิตและส่ิงปฏิกูล 
 

7. กาํหนดเวลาเริม่การดําเนินงาน 
 
 

ลงนาม     หัวหนาโครงการ ลงนาม     คณบดี/ผูอาํนวยการ 
         (    )          (    ) 
 วันท่ี       วันท่ี      
 
 
 
 
 
 
     
1  เปนตูปลอดเชื้อที่มีความปลอดภัยตอการปนเปอนตอผูปฎิบัติงานและส่ิงแวดลอม แตไมปองกันการปนเปอนตอเซลล จุลินทรีย หรือยาที่นํามาทํางานในตู 
2  เปนตูปลอดเชื้อที่ใหความปลอดภัยหรือปองกันการปนเปอนตอผูปฎิบัติงาน ส่ิงแวดลอม และตอเซลล จุลินทรีย หรือยาที่นํามาทํางานในตู 
3  เปนตูปลอดเชื้อระบบปดที่ใหความปลอดภัยหรือปองกันการปนเปอนตอผูปฏิบัติงาน สิ่งแวดลอม และตอเซลลจุลินทรีย หรือยาที่นํามาทํางานในตู การ

ทํางานตองผานถุงมือของตู (gauntlets) ซ่ึงยึดอยูกับที่ 
4  เปนหองปฏิบัติการทางจุลชีววิทยาทั่วไป สามารถใชไดกับการวิจัยและทดลองส่ิงมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมประเภทที่ 1 ซ่ึงใชกลุมส่ิงมีชีวิตที่ไมกอโรค 
5  เปนหองปฏิบัติการที่มีขอปฏิบัติเพิ่มเติมจาก BSL1 คือ จําเปนตองมี ตูชีวนิรภัย (biosafety cabinet or laminar flow, class I or II) หมอนึ่งความดัน    

ไอน้ํา (autoclave) สามารถใชไดกับการวิจัยและทดลองเกีย่วกับสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมประเภทที่ 1 และประเภทที ่2 หรือบางลักษณะของงาน
ประเภทที่ 3 โดยกลุมส่ิงมีชีวิตที่ใชในการทดลองวิจัยมีความเส่ียงอยูในระดับตํ่าถึงปานกลาง 

6  เปนหองปฏิบัติการที่มีขอปฎิบัติเพิ่มเติมจาก BSL2 ไดแก การควบคุมระบบอากาศภายในหองจะตองลดการหลุดรอดของจุลินทรียออกไปสูสิ่งแวดลอมให
มากทื่สุด ตลอดจนการควบคุมบุคคลภายนอก หรือผูที่ไมเกี่ยวของเขา-ออกพื้นที่ สามารถใชไดกับการวิจัยและทดลองเกี่ยวกับสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม
ประเภทที่ 3 และการใชกลุมส่ิงมีชีวิตที่กอโรครายแรงและมีโอกาสแพรกระจายผานทางระบบหายใจ 

  



สวนน้ีสําหรับคณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร 
 
  สําหรับงานประเภทที่ 1 (C1) 
 
  สําหรับงานประเภทที่ 2 (C2) 
 
คณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ประเมินแลว มีมติวา 
 
  เห็นชอบโดยมีขอสงัเกต 
 
  ขอเสนอแนะอ่ืน ๆ  
 
 

(ลงนาม) 
           (ศาสตราจารย ดร.รว ีเถียรไพศาล) 
      ประธานคณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร 
                             วันที่      
 
               
  สําหรับงานวิจัยประเภทที่ 3 (C3) 
คณะกรรมการเทคนิคดานความปลอดภัยทางชีวภาพ ประเมินแลว มีมติวา 
  เห็นชอบ    ไมเห็นชอบ เนื่องจาก 
 
 
  เห็นชอบโดยมขีอสงัเกต 
 
  ขอเสนอแนะอ่ืน ๆ  
 
 

(ลงนาม) 
           (                                             ) 
      ประธานคณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร 
                             วันที่      
 


