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1: 1: กฎระเบยีบกฎระเบยีบในการกํากบัดแูล
ควบคมุความปลอดภยัทางชวีภาพ 



 ความปลอดภยัทางชวีภาพ คอือะไร?

งานวจิยัในดา้นใดก็ตามที*กาํลงัดาํเนนิการ จะตอ้งมมีาตรการในการควบคมุเพื*อ

ป้องกนัมใิห ้GMO หลดุลอดออกไปสูส่ ิ*งแวดลอ้มหรอืสาธารณะ กอ่นไดร้บัการ

พสิจูนว์า่มคีวามปลอดภยัในการนําไปใช้

มาตรการดแูลความปลอดภยัสากลบนหลกัการพืBนฐานตอ่
ความปลอดภยัตอ่สขุภาพอนามยัและสิ*งแวดลอ้มจากวสัดชุวีภาพ
ที*อาจเกดิขึBนจากการปฎบิตังิาน

แนวคดิในการพจิารณาผลกระทบและประเมนิความเสี*ยงหรอื
อนัตรายตอ่ความปลอดภยัของสุขภาพมนุษย ์ และความ
หลากหลายทางชวีภาพอนัอาจเกดิขีBนในการวจิยั และพฒันา  
การเคลื*อนยา้ย การจดัการ และการใชป้ระโยชน ์สิ*งมชีวีติ
ดดัแปลงพนัธุโ์ดยใชเ้ทคโนโลยพีนัธวุศิวกรรม (Genetically 
Modified Organisms - GMOs)  ท ัBงในพชื เชืBอจลุนิทรยีก์อ่โรค 
และแมลงพาหะ  ครอบคลมุถงึการนําพนัธุต์า่งถ ิ*น (non 
indigenous species) เขา้มาในระบบนเิวศนท์ ัBงในสว่นที*ปลอ่ย
ตามธรรมชาต ิและที*มกีารควบคมุ



กฎระเบยีบในการกํากบัดแูลและควบคมุกฎระเบยีบในการกํากบัดแูลและควบคมุ
ความปลอดภยัทางชวีภาพความปลอดภยัทางชวีภาพ

� กฎระเบยีบสากลในการกาํกบัดแูลและควบคมุความปลอดภยัทางชวีภาพ
�พธิสีารคารต์าเฮนาวา่ดว้ยความปลอดภยัทางชวีภาพ 

(Cartagena Protocol on Biosafety)
�International regulations

-องคก์ารการคา้โลก

-Codex Alimentarius

� กฎหมายที*ใชบ้งัคบั / พระราชบญัญตัดิา้นความปลอดภยัทางชวีภาพของ
ประเทศไทย

- กฎหมายที*เก ี*ยวขอ้งกบัความปลอดภยัทางชวีภาพ

- รา่งพระราชบญัญตัวิา่ดว้ยความปลอดภยัทางชวีภาพจาก
เทคโนโลยชีวีภาพสมยัใหม ่พ.ศ. ………

� แนวทางปฏบิตัเิพื*อความปลอดภยัทางชวีภาพสาํหรบัการดาํเนนิงานดา้น
เทคโนโลยชีวีภาพสมยัใหมห่รอืพนัธวุศิวกรรม



International RegulationInternational Regulation
(Adaptation options and activities for safe(Adaptation options and activities for safe

transfer, handling and use of transfer, handling and use of GMOsGMOs))

� Cartagena Protocol on Biosafety
� International agreements 
� International Plant Protection Convention (IPPC) 

(1952, 1991, 2005)
� WTO Sanitary and phytosanitary Agreements (SPS

agreement) องคก์ารการคา้โลก
� Codex Alimentarius
� Regional agreements, e.g. EU, Asia and Pacific 

Region, ASEAN
� Sub-regional agreements, e.g. Greater Mekong 

Sub- region (GMS), Southeast Asia
� Bilateral or multilateral agreements



� พธิสีารคารต์าเฮนาวา่ดว้ยความปลอดภยัทางชวีภาพ ตามอนสุญัญาวา่ดว้ย
ความหลากหลายทางชวีภาพ   (Catagena Protocol on Biosafety to the 
Convention on Biological Diversity) มผีลบงัคบัใช ้11 กนัยายน 2546 มี
ภาค ี132 ประเทศ

� เกดิข ึBนตามมาตรา 19.3 ของอนสุญัญาวา่ดว้ยความหลากหลายทางชวีภาพ 
ที*กาํหนดใหป้ระเทศภาค ี (Parties) วางกระบวนการในการขนยา้ย  ดแูลและ
ใชป้ระโยชนอ์ยา่งปลอดภยัซึ*งส ิ*งมชีวีติอนัเป็นผลจากเทคโนโลยสีมยัใหม ่
หรอืดดัแปลงพนัธกุรรม (GMOs)  ซึ*งอาจสง่ผลกระทบในทางลบตอ่ความ
หลากหลายทางชวีภาพและองคป์ระกอบของความหลากหลายทางชวีภาพ 
โดยคํานงึถงึสุขภาพของมนุษย ์

� คงสทิธอิํานาจใหร้ฐัจดัการควบคมุดแูลการใช ้GMOs ภายในของแตล่ะ
ประเทศ

� ประเทศไทย ไดอ้นวุตัพธิสีารคารต์าเฮนาวา่ดว้ยความปลอดภยัทางชวีภาพ  
เมื*อวนัที* 10 พฤศจกิายน 2548 และมผีลบงัคบัใหต้อ้งปฏบิตัติามพธิสีารฯ ใน
วนัที* 8 กมุภาพนัธ ์2549

กระทรวงทรพัยากรธรรมชาตแิละสิ*งแวดลอ้ม (ทส.) ไดร้บัมอบหมายใหท้ํา
หนา้ที*เป็น National  Focal Point ของพธิสีารคารต์าเฮนาวา่ดว้ยความ
ปลอดภยัทางชวีภาพ

Cartagena Protocol on Biosafety Cartagena Protocol on Biosafety 



Cartagena Protocol on BiosafetyCartagena Protocol on Biosafety

� วตัถปุระสงคแ์ละขอบเขตของพธิสีาร: ควบคมุความปลอดภยัใน
การเคลื*อนยา้ยขา้มแดน การจดัการ และการใชส้ ิ*งมชีวีติดดัแปร
พนัธุกรรม ซึ*งอาจกอ่ใหเ้กดิผลกระทบตอ่การอนุรกัษแ์ละใช้
ประโยชนค์วามหลากหลายทางชวีภาพอยา่งย ั*งยนื หลกัการ
สําคญัของพธิสีาร คอื แนวทางการระมดัระวงั (precautionary 
approach) ตามหลกัการที* 15 ของปฏญิญารโิอวา่ดว้ย
สิ*งแวดลอ้มและการพฒันา (Rio Declaration) แตพ่ธิสีารจะไม่
ครอบคลมุถงึเภสชัภณัฑส์ําหรบัมนุษยท์ ี*มกีารระบถุงึอยูใ่น
ขอ้ตกลงระหวา่งประเทศหรอืองคก์รระหวา่งประเทศที*เก ี*ยวขอ้ง
อื*นๆ อยูแ่ลว้

� ขอ้ตกลงการแจง้ลว่งหนา้ (Advanced Informed Agreement : 
AIA): เป็นระเบยีบที*ใชก้บัการขนสง่สิ*งมชีวีติดดัแปรพนัธุกรรม
พนัธุกรรมขา้มพรมแดนเพื*อการปลอ่ยออกสูส่ ิ*งแวดลอ้มอยา่ง    
จงใจในคร ัBงแรก ตามมาตรา 7 ประเทศผูส้ง่ออกจะตอ้งทาํการแจง้
แกป่ระเทศผูน้ําเขา้ลว่งหนา้ สว่นประเทศผูน้ําเขา้ก็จะตอ้งตดัสนิใจ 
โดยพจิารณาตามหลกัเกณฑเ์งื*อนไขที*กาํหนดไวใ้นพธิสีารฯ



Codex Codex AlimentariusAlimentarius

• จัดทํามาตรฐานในการวเิคราะหแ์ละประเมนิความเสี#ยง โดยคณะกรรมาธกิาร
มาตรฐานอาหารระหวา่งประเทศ (Joint FAO/WHO Food Standard 
Programme, Codex Alimentarius Commission)

ตวัอยา่งมาตรฐานเรื*องจลุนิทรยี ์
• หลกัการทํางานในการวเิคราะหค์วามเสี#ยง (Working principle for risk 

analysis)
• หลกัการและแนวทางในการประเมนิความเสี#ยงจลุนิทรยี ์(Principles and 

Guidelines for the Conduct of Microbiological Risk Assessment) 

ตวัอยา่งมาตรฐานเรื*องอาหารจากเทคโนโลยชีวีภาพ (อาหารจาก GMOs)
• หลกัการวเิคราะหค์วามเสี#ยงของอาหารที#ไดจ้ากการใชเ้ทคโนโลยชีวีภาพ

สมัยใหม ่(Principles for the Risk Analysis of Foods Derived from 
Modern Biotechnology)



� USA –PATRIOT ACT: is "Uniting and Strengthening 
America by Providing  Appropriate Tools Required to 
Intercept and Obstruct Terrorism (USA PATRIOT)Act of 
2001" 

� European Directives: A directive is a legislative act of the 
European Union

� Singapore-Biological and Toxin Act 2005 (No.36 0f 2005): 
cover : prohibit the use of  biological agents and toxins 
for non-peaceful purposes; prohibit the use of Second 
Schedule  biological agents without approval; prohibit the 
possession, transhipment of First, Second and  Fifth 
Schedule and biological agents and Toxins without 
approval and permit; prohibit the transportation of all 
schedule biological agents by mail or public 
transportation; prohibit large scale production of Second 
Schedule biological agents without approval.

Example of International Law and LegislationExample of International Law and Legislation



พชื พรบ. กกัพชื
พรบ.คุม้ครองพันธุพ์ชื 

etc.
ประกาศกระทรวงเกษตรและ

สหกรณ์ พ.ศ. 2553 
กําหนดใหพ้ชืดัดแปลง
พันธกุรรม  33 sp. / 51 

genus / 1 family เป็นสิ#ง
ตอ้งหา้มมใิหน้ําเขา้ ยกเวน้
เพื#อการทดลอง หรอืวจิัย

• Biosafety 
guidelines (พชื
วจิัยในประเทศ)

• พรบ.กกัพชื (พชื
นําเขา้)

• Biosafety 
guidelines (พชื
วจิัยในประเทศ)

• พรบ.กกัพชื (พชื
นําเขา้)

� ปลกู (พรบ.กกั

พชื)

� อตุสาหกรรม 
(ถั#วเหลอืงและ
ขา้วโพดดัดแปลงดัด
พันธกุรรม โดยมกีาร
ตดิฉลากตาม พรบ. 
อาหาร)

สตัว์ พรบ.โรคระบาดสัตว ์
พรบ.การประมง
พรบ.โรคตดิตอ่

etc.

Biosafety 
guidelines

Biosafety 
guidelines

-

จลุนิทรยี์ พรบ. เชืgอโรค 
(เฉพาะเชืgอโรค)

พรบ. เชืgอโรคและพษิ
จากสตัว ์         

 พรบ. โรคตดิตอ่ etc.

Biosafety 
guidelines

Biosafety 
guidelines

Microbial 
Industrial 
Guidelines

นําเขา้จาก
ตา่งประเทศ

วจิยัใน
หอ้ง lab.

ทดสอบใน
ภาคสนาม

ใชใ้น
เชงิการคา้

กฎระเบยีบที*เก ี*ยวขอ้งกบักฎระเบยีบที*เก ี*ยวขอ้งกบั  GMOsGMOs



พชื พรบ. กกัพชื
พรบ.คุม้ครองพันธุพ์ชื 

etc.
ประกาศกระทรวงเกษตรและ

สหกรณ์ พ.ศ. 2553 
กําหนดใหพ้ชืดัดแปลง
พันธกุรรม  33 sp. / 51 

genus / 1 family เป็นสิ#ง
ตอ้งหา้มมใิหน้ําเขา้ ยกเวน้
เพื#อการทดลอง หรอืวจิัย

• Biosafety 
guidelines (พชื
วจิัยในประเทศ)

• พรบ.กกัพชื (พชื
นําเขา้)

• Biosafety 
guidelines (พชื
วจิัยในประเทศ)

• พรบ.กกัพชื 
(พชืนําเขา้)

� ปลกู (พรบ.กกั

พชื)

� อตุสาหกรรม 
(ถั#วเหลอืงและ
ขา้วโพดดัดแปลงดัด
พันธกุรรม โดยมกีาร
ตดิฉลากตาม พรบ. 
อาหาร)

สตัว์ พรบ.โรคระบาดสัตว ์
พรบ.การประมง
พรบ.โรคตดิตอ่

etc.

Biosafety 
guidelines

Biosafety 
guidelines

-

จลุนิทรยี์ พรบ. เชืgอโรค 
(เฉพาะเชืgอโรค)

พรบ. เชืgอโรคและพษิ
จากสตัว ์         

 พรบ. โรคตดิตอ่ 
etc.

Biosafety 
guidelines

Biosafety 
guidelines

Microbial 
Industrial 
Guidelines

นําเขา้จาก
ตา่งประเทศ

วจิยัใน
หอ้ง lab.

ทดสอบใน
ภาคสนาม

ใชใ้น
เชงิการคา้

กฎระเบยีบที*เก ี*ยวขอ้งกบักฎระเบยีบที*เก ี*ยวขอ้งกบั  GMOsGMOs

พรบ. ความปลอดภยัทางชวีภาพ



พรบพรบ..  ความปลอดภยัทางชวีภาพความปลอดภยัทางชวีภาพ
ของเทคโนโลยชีวีภาพสมยัใหม่ของเทคโนโลยชีวีภาพสมยัใหม่    พพ..ศศ.. ..........

เหตผุล 

• เพื*อใหม้กีฎหมายในควบคมุ และดแูลการใชป้ระโยชน์

จาก GMOs อยา่งปลอดภยัและเหมาะสมตอ่การคุม้ครอง

และอนรุกัษค์วามหลากหลายทางชวีภาพและสขุอนามยั

ของประชาชน ซึ*งอาจเกดิขึBนจากการผลติและใช้

ประโยชนจ์าก GMOs อนัเป็นผลมาจากความกา้วหนา้

ของเทคโนโลยชีวีภาพสมยัใหม่

เหตผุล 

• เพื*อใหม้กีฎหมายในควบคมุ และดแูลการใชป้ระโยชน์

จาก GMOs อยา่งปลอดภยัและเหมาะสมตอ่การคุม้ครอง

และอนรุกัษค์วามหลากหลายทางชวีภาพและสขุอนามยั

ของประชาชน ซึ*งอาจเกดิขึBนจากการผลติและใช้

ประโยชนจ์าก GMOs อนัเป็นผลมาจากความกา้วหนา้

ของเทคโนโลยชีวีภาพสมยัใหม่



คาํนยิามใน 
พรบ. ความปลอดภยัทางชวีภาพ

“สิ#งมชีวีติดดัแปลงพันธกุรรม”

สิ#งมชีวีติใดก็ตามที#มกีารผสมผสานสารพันธกุรรมใหม ่ซึ#งไดจ้ากการใชเ้ทคโนโลยชีวีภาพสมัยใหม ่

“เทคโนโลยชีวีภาพสมัยใหม”่
1.กระบวนการใชเ้ทคนคิกรดนวิคลอีคิในหลอดทดลอง (in vitro) หรอืในสภาพของ

หอ้งปฏบิัตกิาร รวมถงึการตดัตอ่สารพันธกุรรม หรอืการใชส้ารพันธกุรรมลกูผสม หรอืการใส่
กรดนวิคลอีคิเขา้ไปเป็นสว่นหนึ#งของสารพันธกุรรมของสิ#งมชีวีติ ซึ#งขา้มขอบเขตของการ
ผสมพันธุต์ามธรรมชาต ิและไมไ่ดใ้ชเ้ทคนคิในการขยายพันธุห์รอืคัดเลอืกพันธุแ์บบดั gงเดมิ 
(ธรรมชาต)ิ หรอื

2.การรวมตวักนัของเซลล ์(fusion of cells) นอกวงศ ์(family) ทางอนุกรมวธิาน ซึ#งขา้ม
ขอบเขตของการผสมพันธุต์ามธรรมชาต ิและไมไ่ดใ้ชเ้ทคนคิในการขยายพันธุห์รอืคัดเลอืก
พันธุแ์บบดั gงเดมิ (ธรรมชาต)ิ

“กจิกรรมเกี#ยวกบัสิ#งมชีวีติดดัแปลงพันธกุรรม”
กจิกรรมในลักษณะใดๆ ที#เกี#ยวขอ้งกับสิ#งมชีวีติดัดแปลงพันธกุรรม ไดแ้ก ่การนําเขา้ การ

สง่ออก การผลติ การใช ้การปลดปลอ่ย การจําหน่าย การเคลื#อนยา้ย การเก็บรักษา การขนสง่ 

และการกําจัด



องคป์ระกอบของ
พรบ. ความปลอดภยัทางชวีภาพฯ 

• การนําเขา้ สง่ออก และนําผา่น
• การใชใ้นสภาพควบคมุ
• การใชใ้นการทดลองภาคสนามในสภาพจํากดั 
• การปลดปลอ่ยสูส่ ิ#งแวดลอ้มอยา่งจงใจ 
• การจําหน่ายเพื#อเป็นอาหารหรอือาหารสตัว ์และการใชเ้พื#อการผลติ 
• การพักใช ้
• การเพกิถอนใบอนุญาต
• การดแูล ขนสง่ เคลื#อนยา้ย เก็บรักษา และบรรจหุบีหอ่ 
• เหตฉุุกเฉนิและการปลดปลอ่ยโดยไมจ่งใจ 
• การรับฟังความคดิเห็นประชาชน
• การเปิดเผยและปกปิดขอ้มลู 

• หลักการและเหตผุล
• ขอบเขต
• นยิาม
• คณะกรรมการและหน่วยงานผูร้ับผดิชอบ 

1.ขอ้กําหนดท ั*วไป
(General Provisions) 

2. ขอ้กาํหนดที*ใชใ้นการ
ดาํเนนิการ

(Operational 
Provisions) 

• กองทนุความปลอดภัยทางชวีภาพ 
• พนักงานเจา้หนา้ที#
• การอทุธรณ์ 
• การรับผดิและการชดใชค้วามเสยีหาย 
• บทกําหนดโทษ  

3. ขอ้กาํหนดเสรมิ
และสนบัสนนุ

(Supportive 
Provisions) 



รา่งรา่ง  พระราชบญัญตัวิา่ดว้ยความปลอดภยัทางชวีภาพพระราชบญัญตัวิา่ดว้ยความปลอดภยัทางชวีภาพ
ของเทคโนโลยชีวีภาพสมยัใหม่ของเทคโนโลยชีวีภาพสมยัใหม่  พพ..ศศ.. ......

9 หมวด 109 มาตรา

หมวด 1 คณะกรรมการความปลอดภยัทางชวีภาพแหง่ชาติ มาตรา 7 – 14

หมวด 2 หน่วยงานผูร้ับผดิชอบ และหน่วยประสานงาน
กลางแหง่ชาต ิ

มาตรา 15 – 17

หมวด 3 การควบคมุกจิกรรมเกี#ยวกบัสิ#งมชีวีติดดัแปลง
พันธกุรรม 

มาตรา 18 – 63

หมวด 4 การมสีว่นรว่มของประชาชนและการเขา้ถงึขอ้มลู
ขา่วสาร 

มาตรา 64 – 68

หมวด 5 กองทนุความปลอดภยัทางชวีภาพ มาตรา 69 - 73

หมวด 6 พนักงานเจา้หนา้ที# มาตรา 74 – 78

หมวด 7 การอทุธรณ์ มาตรา 79 – 80

หมวด 8 การรับผดิ และการชดใชค้า่เสยีหาย มาตรา 81 - 88

หมวด 9 บทลงโทษ มาตรา 89 - 106



หมวดหมวด  33
การควบคมุกจิกรรมเกี*ยวกบัสิ*งมชีวีติดดัแปลงพนัธกุรรม

ระดบัการควบคมุ แนวทางการดาํเนนิงาน บทลงโทษ 
จําคกุ (ปี) หรอื ปรบั (บาท)

1. การนําเขา้-สง่ออก •แจง้ขอ้มลูนําเขา้ สง่ออก และนําผา่น GMOs ตาม
กฎกระทรวง

< 7 ปี หรอื < 7แสนบาท

2. การใชใ้นสภาพควบคุม 
(ทดลองและวจิัย)

•ใหห้น่วยงานผูร้ับผดิชอบออกประกาศกําหนดบญัชรีายชื#อใน
ระดบัความเสี#ยง 4 ประเภท กําหนดหลกัเกณฑ ์มาตรฐาน 
แนวทางปฏบิตั ิ
•แจง้ขอใชต้อ่หน่วยงานผูร้ับผดิชอบ 
•รายงานและบนัทกึการใช ้และเสนอตอ่หน่วยงานผดิชอบตาม
หลกัเกณฑแ์ละวธิกีารที#หน่วยงานผูร้ับผดิชอบกําหนด 

< 3 เดอืน หรอื < 3 หมื#นบาท 
หรอื
< 1 เดอืน หรอื < 1 หมื#นบาท

3. การใชใ้นการทดลอง
ภาคสนามในสภาพจํากดั

•รัฐมนตรผีูร้ับผดิชอบออกกฎเกณฑ ์วธิกีารเงื#อนไข 
• จัดทําแผนและเสนอแผนการทดลอง รวมทัgง มาตรการ
ในการควบคมุ

< 5 ปี หรอื < 5 แสนบาท

4. การปลดปลอ่ยสู่
ส ิ*งแวดลอ้ม

•หา้มปลดปลอ่ยสิ#งมชีวีติดัดแปลงพันธกุรรมสูส่ ิ#งแวดลอ้ม
โดยเจตนาจนกวา่จะไดร้ับอนุญาตจากหน่วยงาน
ผูร้ับผดิชอบ
•หน่วยงานผูร้ับผดิชอบ พจิารณารายงานประเมนิผล
กระทบเศรษฐกจิ สงัคม วัฒนธรรมและชวีติชมุชน 
•หา้มการปลดปลอ่ยสูส่ ิ#งแวดลอ้มพชืดัดแปลงพันธกุรรม
ในเขตอนุรักษ์และในพืgนที#โดยรอบเขตอนุรักษ์

< 10 ปี หรอื < 1 ลา้นบาท

5. การจําหนา่ยเพื*อเป็น
อาหารหรอือาหารสตัว ์และ
ใชใ้นกระบวนการผลติ 

•ตอ้งไดร้ับอนุญาตจากหน่วยงานผูร้ับผดิชอบ 
•ตอ้งจัดใหม้ฉีลาก ซึ#งมขีอ้มลูชดัเจนและเพยีงพอตอ่
ผูบ้รโิภคทัgงภาษาไทยและภาษาตา่งประเทศ 

< 10 ปี หรอื < 1 ลา้นบาท
ถา้ผดิเรื#องฉลาก
< 6 เดอืน หรอื < 5 หมื#นบาท 



ระดบัการควบคมุ แนวทางการดาํเนนิงาน บทลงโทษ 
จําคกุ (ปี) หรอื ปรบั (บาท)

6. การพกัใช ้การ
เพกิถอน และการเลกิ
ประกอบกจิกรรมตาม
ใบอนุญาต

•ใหอ้ํานาจหน่วยงานผูร้ับผดิชอบมอีานาจในการสั#งพัก
ใชใ้บอนุญาต 

-

7. การดแูล ขนสง่ 
เคลื*อนยา้ย นําผา่น 
เก็บรกัษา บรรจหุบี
หอ่ กาํจดั และจาํแนก
ระบ ุ

• ผูไ้ดร้ับอนุญาตใหป้ระกอบกจิกรรม ตอ้งดแูล ขนสง่ 
เคลื#อนยา้ย นําผา่น เก็บรักษา บรรจหุบีหอ่ กําจัด และ
จําแนกระบดุว้ยความรอบคอบ ระมัดระวัง และ
ปลอดภัย 
•ตอ้งจําแนกระบ ุGMO โดยอาจแสดงเป็นฉลาก หรอื
เอกสารกํากบัอื#น เพื#อแสดงถงึที#มาและสบืยอ้นกลับได ้
ตลอดเวลาที#ครอบครอง 

< 2 ปี หรอื < 2 แสนบาท 

8. การปลดปลอ่ยสู่
ส ิ*งแวดลอ้มโดยไม่
เจตนา และกรณีเหตุ
ฉุกเฉนิ 

• ใหอ้ํานาจหน่วยงานผูร้ับผดิชอบ ประกาศแนวทาง
และขั gนตอนการปฏบิัตหิากเกดิเหตฉุุกเฉนิ และมกีาร
ปลดปลอ่ย GMOs โดยไมเ่จตนา 
• ผูป้ระกอบกจิกรรมเกี#ยวกบั GMOs ตอ้งจัดทํา
แนวทางและขั gนตอนการปฏบิัตหิากเกดิเหตฉุุกเฉนิ 
และการปลดปลอ่ยสูส่ ิ#งแวดลอ้มโดยไมเ่จตนา
• ผูป้ระกอบกจิกรรมตอ้งแจง้เหตฉุุกเฉนิดังกลา่วให ้
หน่วยงานผูร้ับผดิชอบทราบทันท ี

-

หมวดหมวด  33
การควบคมุกจิกรรมเกี*ยวกบัสิ*งมชีวีติดดัแปลงพนัธกุรรม



สถานภาพสถานภาพ  ((รา่งรา่ง))  พรบพรบ..ความปลอดภยัทางชวีภาพจากความปลอดภยัทางชวีภาพจาก
เทคโนโลยชีวีภาพสมยัใหม่เทคโนโลยชีวีภาพสมยัใหม่  พพ..ศศ.. ……

คณะกรรมการกฤษฎกีา 
(เร ิ*มพจิารณาเนืBอหา มถินุายน 2552)

คณะกรรมการกฤษฎกีา 
(เร ิ*มพจิารณาเนืBอหา มถินุายน 2552)

ครม. พจิารณาเห็นชอบ 
(22 มกราคม 2551)

ครม. พจิารณาเห็นชอบ 
(22 มกราคม 2551)



บทบาทและความรบัผดิชอบองคก์รและหนว่ยงานตา่งๆบทบาทและความรบัผดิชอบองคก์รและหนว่ยงานตา่งๆ

TBC IBC

หวัหนา้
โครงการ



บทบาทและความรบัผดิชอบองคก์รและหนว่ยงานตา่งๆบทบาทและความรบัผดิชอบองคก์รและหนว่ยงานตา่งๆ

• ใหค้ําแนะนําแก ่IBC และอนุญาต ิสําหรับโครงการประเภทที# 3* หรอื
ประเภทอื#นตามที#ถกูรอ้งขอ

• ใหค้ําแนะนําตอ่ IBC สําหรับโครงการประเภทอื#นตามความจําเป็น 
• จัดทําแบบขอ้เสนอโครงการ แบบประเมนิ เอกสารเกี#ยวกบั

แนวทางปฎบิัตใิหแ้ก ่IBC 
• แจง้ขา่วใหส้ถาบันหรอืหน่วยงานทราบเรื#องความปลอดภัยทาง

ชวีภาพ 
• รักษาขอ้มลูที#มคีวามสําคญัและความลบัของนักวจิัย

ประธาน: ผูอ้ํานวยการศนูยพ์ันธวุศิวกรรมและเทคโนโลยชีวีภาพแหง่ชาติ

TBCTBC

*ประเภทของงานวจิัย

ประเภทที# 1 งานวจิัยที#ไมม่อีนัตราย

ประเภทที# 2 งานวจิัยที#อาจเป็นอนัตรายในระดับตํ#าตอ่ผูป้ฏบิัตงิาน ชมุชนและสิ#งแวดลอ้ม

ประเภทที# 3 งานที#อาจมอีนัตราย หรอืเกี#ยวกับการรักษาผูป้่วยโดยการดัดแปลงพันธกุรรม
หรอืงานที#อาจมอีนัตรายในระดับที#ยังไมเ่ป็นที#ทราบแน่ชดั

ประเภทที# 4 งานที#มอีนัตรายรา้ยแรง หา้มดําเนนิการโดยเด็ดขาด



บทบาทและความรบัผดิชอบองคก์รและหนว่ยงานตา่งๆบทบาทและความรบัผดิชอบองคก์รและหนว่ยงานตา่งๆ

• ประเมนิและตรวจสอบโครงการวจิัยตา่งๆ และใหข้อ้แนะนําแก่
นักวจิัย

• พจิารณาระดบัการป้องกนัและวธิกีารดําเนนิงาน สําหรับการวจิัย
และทดลองทกุชนดิที#จัดอยูใ่นประเภท 2 และ 3 ตามแนวทาง
ปฏบิัติ

• สง่ผลการพจิารณางานที#อยูใ่นประเภทที# 2 เพื#อให ้TBC รับทราบ 
และงานประเภทที# 3 ให ้TBC พจิารณา 

• จัดใหม้กีารตรวจสอบและออกใบรับรอง กอ่นที#จะดําเนนิงานใน
หอ้งปฏบิัตกิาร BSL2

• จัดใหม้กีารตรวจสอบงานที#กําลังดําเนนิอยู ่และใหข้อ้แนะนํากบั
นักวจิัยเป็นระยะๆ 

• จัดใหม้กีารตรวจสอบมาตรฐานของสถานที#ทดลอง และการหลดุ
ลอดของ GMOs จากสถานที#ทดลองสูส่ ิ#งแวดลอ้ม 

• รับผดิชอบการออกกฎระเบยีบปฏบิัต ิและตัดสนิใจเกี#ยวกบัการ
ดําเนนิงานดา้นความปลอดภัยทางชวีภาพภายในสถาบัน

IBCIBC



บทบาทและความรบัผดิชอบองคก์รและหนว่ยงานตา่งๆบทบาทและความรบัผดิชอบองคก์รและหนว่ยงานตา่งๆ

• ประเมนิโครงการที#เสนอวา่อยูภ่ายในขอบเขตและประเภทใดของ
แนวทางปฏบิัติ

• ทําการสอนหรอืฝึกอบรมใหเ้จา้หนา้ที#ที#เกี#ยวขอ้ง 

• จัดหาวัสดอุปุกรณ์ และครภุณัฑท์ี#จําเป็นเพื#อลดความเสี#ยง

• แจง้ตอ่ IBC เมื#อประเมนิวา่โครงการเหลา่นัgนเขา้ขา่ยตามแนวทาง
ปฏบิัติ

• จัดหารายละเอยีดโครงการเพื#อเสนอ IBC

• ดําเนนิการตามขอ้แนะนําของ IBC และ TBC 

• สง่ขอ้เสนอโครงการไปที# IBC กอ่นดําเนนิการใดๆ 

• ดําเนนิการตามระดบัการควบคมุและป้องกนั 

• แจง้การเปลี#ยนตวับคุลากรที#รว่มโครงการตอ่ IBC 

• รายงานอบุัตเิหตทุั gงหมดตอ่ IBC 

• แจง้การนําวัสดชุวีภาพเขา้จากตา่งประเทศตอ่ IBC 

• จัดทํารายงานความกา้วหนา้ของงานวจิัยอยา่งนอ้ยปีละ 1 ครั gง 

หวัหนา้หวัหนา้
โครงการโครงการ



2: 2: การประเมนิความเสี*ยงการประเมนิความเสี*ยง



หลกัการประเมนิความเสี*ยงหลกัการประเมนิความเสี*ยง                                                            
(Risk assessment)(Risk assessment)

ที#มา: http://www.austrac.gov.au/elearning_amlctf_programcourse/mod4/module_4_risk_16.html

สิ*งที*ตอ้งพจิารณาประเมนิความเสี*ยง

• สิ#งมชีวีติพันธุด์ั gงเดมิ (parent organisms 
or wild type) กอ่นที#จะนํามาทําเป็น
สิ#งมชีวีติดัดแปลงพันธกุรรม เชน่ 
ชื#อ (ชื#อสามัญ ชื#อวทิยาศาสตร ์ฯลฯ) ที#
นํามาพัฒนาเป็นสิ#งมชีวีติดัดแปลง
พันธกุรรม/ พาหะ (vector) ที#ใชใ้นการ
ถา่ยทอดสารพันธกุรรมเป็นแบบใด ไดม้า
จากสิ#งมชีวีติชนดิใด

• สิ#งมชีวีติที#ทําหนา้ที#เป็น donor (รวม 
vector) สามารถควบคมุการสรา้งสาร
พันธกุรรม ไดห้รอืไม ่มผีลติภัณฑไ์ดห้รอืไม่

• สิ#งมชีวีติที#ดัดแปลงพันธกุรรมแลว้ 

• ความเสี#ยงที#มตีอ่สิ#งแวดลอ้มและสิ#งมชีวีติ
อื#นๆ รวมทัgงผลกระทบตอ่สขุอนามัยของ
มนุษย ์เชน่ การเกดิพษิ ภมูแิพ ้ หรอืการกอ่
โรค 



• สิ#งมชีวีติพันธุด์ั gงเดมิ (parent organisms or wild type) กอ่นที#จะนํามาทํา
เป็นสิ#งมชีวีติดดัแปลงพันธกุรรม 

สิ*งที*ตอ้งพจิารณาประเมนิความเสี*ยงสิ*งที*ตอ้งพจิารณาประเมนิความเสี*ยง

ระดบัของความเขม้งวด
ลกัษณะที*ใชป้ระเมนิ

มมีากไมม่ีการแลกเปลี#ยนยนีใน
ธรรมชาติ

กวา้งแคบการกระจายตวั

ระยะยาวในรปู 
สปอรห์รอืการพัก

ตวัของเมล็ด

ระยะสั gนการอยูร่อดภายใตส้ภาวะ
ที#ไมเ่หมาะสม

เป็นศตัรหูรอืเชืgอ
โรคโดยตวัเอง

เกี#ยวขอ้งกบัศตัรู
หรอืเชืgอโรค

ไมเ่กี#ยวกบัศตัรหูรอื
เชืgอโรค

ศตัร ู โรค

นําเขา้พืgนเมอืงกําเนดิ

ไมท่ราบทราบการควบคมุทั#วไป

ชนดิพันธุด์ั gงเดมิ
ขยายพันธุเ์องได ้

กึ#งเพาะปลกูเป็น
ชนดิพันธุด์ั gงเดมิ

ไมม่กีารขยายพันธุ์
ถา้ไมม่มีนุษยช์ว่ย

การเพาะปลกู

สิ*งมชีวีติเดมิ

มากปานกลางนอ้ย



• สิ#งมชีวีติที#ทําหนา้ที#เป็น donor (รวม vector)

สิ*งที*ตอ้งพจิารณาประเมนิความเสี*ยงสิ*งที*ตอ้งพจิารณาประเมนิความเสี*ยง

องคป์ระกอบพนัธุกรรม DNA ของพาหะ

ทํางานมแีตไ่มท่ํางานไมม่ีพาหะในจโีนมที#แปลงไป

เป็นเชืgอโรคไมเ่ป็นเชืgอโรคไมเ่ป็นเชืgอโรคDNA/RNA

ชนดิพันธุไ์ม่
เกี#ยวขอ้งกนั

ชนดิพันธุ์
เกี#ยวขอ้ง
ใกลเ้คยีง

ชนดิพันธุ์
เดยีวกนั

แหลง่พาหะ

แพรด่ว้ยตวัเองไมแ่พรด่ว้ยตวัเองไมม่ีพาหะ

ไมส่มบรูณ์สมบรูณ์ลักษณะ

จากชนดิพันธุท์ี#ไม่
เกี#ยวขอ้ง

จากชนดิพันธุ์
เกี#ยวขอ้ง/
ใกลเ้คยีง

จากชนดิพันธุ์
เดยีวกนั

แหลง่

องคป์ระกอบพนัธุกรรม DNA ของผูใ้ห้

มากปานกลางนอ้ย
ระดบัความเขม้งวด

ลกัษณะที*ใชป้ระเมนิ



• สิ#งมชีวีติที#ดดัแปลงพันธกุรรมแลว้ 

สิ*งที*ตอ้งพจิารณาประเมนิความเสี*ยงสิ*งที*ตอ้งพจิารณาประเมนิความเสี*ยง

ไมค่ลา้ยคลา้ยเหมอืนความเหมอืนกบั
ลักษณะเดมิที#ใชไ้ด ้
อยา่งปลอดภยัมากอ่น

กลับกนัอยา่งลดลงไมก่ลับกนัอยา่ง
ลดลง

ความเป็นเชืgอโรคหรอื
เป็นพษิ

เพิ#มเปลี#ยน 
ลดลงอยา่งมาก

ลดลงอยา่งไมม่ากการตดิเชืgอ/ความ
รนุแรง

เพิ#มเปลี#ยน 
ลดลงอยา่งมาก

ลดลงอยา่งไมม่ากความแข็งแรง

ตวัอยา่งลกัษณะปรากฏของสิ*งมชีวีติดดัแปลงพนัธุกรรม

มากปานกลางนอ้ย

ระดบัความเขม้งวด
ลกัษณะที*ใชป้ระเมนิ



• ความเสี#ยงที#มตีอ่สิ#งแวดลอ้ม 

สิ*งที*ตอ้งพจิารณาประเมนิความเสี*ยงสิ*งที*ตอ้งพจิารณาประเมนิความเสี*ยง

เป็นสิ#งสําคญัเกี#ยวขอ้งนอ้ยไมเ่กี#ยวขอ้งการเกี#ยวขอ้งโดยตรงกบั
ระบบนเิวศ (การ
หมนุเวยีน)

มหีรอืควบคมุไมไ่ด ้ไมม่หีรอืควบคมุได ้พาหะของการ
แพรก่ระจาย (ไร แมลง 
นก หนู คน ลม เครื#องมอื 
นํgา ฯลฯ)

มีไมม่ีการแพรก่ระจายเป็น
วชัพชื หรอืผสมขา้มกบั
พชืใกลเ้คยีง

มีไมม่ีความไดเ้ปรยีบของ
สิ#งมชีวีติที#มกีารดดัแปลง
พันธกุรรม

ผลกระทบตอ่สภาพแวดลอ้ม

มากปานกลางนอ้ย

ระดบัความเขม้งวดองคป์ระกอบ
อนัตราย



3: 3: แนวทางปฏบิตัเิพื*อความปลอดภยัทางชวีภาพแนวทางปฏบิตัเิพื*อความปลอดภยัทางชวีภาพ
สําหรบัการดาํเนนิงานดา้นเทคโนโลยชีวีภาพสําหรบัการดาํเนนิงานดา้นเทคโนโลยชีวีภาพ

สมยัใหมห่รอืพนัธวุศิวกรรมสมยัใหมห่รอืพนัธวุศิวกรรม



3.1 ขอบเขตของแนวทางปฎบิตั ิ



ฉบบัปี 2547

ฉบบัปี 2552

ฉบบัปี 2554

ที*มา:

1. National Institutes of Health (NIH) guideline (2011)

2. การดแูลเชืBอโรคตามระดบัความเสี*ยง, กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์(2550)

3. Laboratory Biosafety Manual, WHO (2004)



คาํนยิามคาํนยิาม  

“เทคโนโลยชีวีภาพสมยัใหม”่

1. กระบวนการใชเ้ทคนคิกรดนวิคลอีคิในหลอดทดลอง (in vitro) หรอืในสภาพของ

หอ้งปฏบิัตกิาร รวมถงึการตัดตอ่สารพันธกุรรม หรอืการใชส้ารพันธกุรรมลกูผสม หรอื

การใสก่รดนวิคลอีคิเขา้ไปเป็นสว่นหนึ#งของสารพันธกุรรมของสิ#งมชีวีติ ซึ#งขา้ม

ขอบเขตของการผสมพันธุต์ามธรรมชาต ิและไมไ่ดใ้ชเ้ทคนคิในการขยายพันธุห์รอื

คัดเลอืกพันธุแ์บบดั gงเดมิ (ธรรมชาต)ิ หรอื

2. การรวมตัวกนัของเซลล ์(fusion of cells) นอกวงศ ์(family) ทางอนุกรมวธิาน ซึ#ง

ขา้มขอบเขตของการผสมพันธุต์ามธรรมชาต ิและไมไ่ดใ้ชเ้ทคนคิในการขยายพันธุ์

หรอืคัดเลอืกพันธุแ์บบดั gงเดมิ (ธรรมชาต)ิ

“สิ*งมชีวีติดดัแปลงพนัธกุรรม”

หรอืสิ#งมชีวีติดัดแปรพันธุกรรม (Genetically Modified Organisms –GMOs) หมายถงึ 

สิ#งมชีวีติใดก็ตามที#มกีารตัดต่อ ตัดแตง่ ดัดแปลงหรอืเปลี#ยนแปลงสารพันธกุรรม หรอืผสมผสาน

สารพันธกุรรมใหม ่(novel combination of genetic materials) ซึ#งไดจ้ากเทคโนโลยชีวีภาพ

สมัยใหม่



ระดบัของการทดลอง
ประเภท

ของ
สิ*งมชีวีติ

จลุนิทรยี์

สตัว์

พชื 
หอ้ง lab.หอ้ง lab. โรงเรอืนโรงเรอืน ภาคสนามภาคสนาม

ขอบเขตของแนวทางปฏบิตั ิขอบเขตของแนวทางปฏบิตั ิ 

หอ้ง lab.หอ้ง lab. ถงัหมกั 10 ลติร
ขึBนไป

ถงัหมกั 10 ลติร
ขึBนไป

ภาคสนามภาคสนาม

หอ้ง lab./
หอ้งเลีBยง

สตัวท์ดลอง

หอ้ง lab./
หอ้งเลีBยง

สตัวท์ดลอง



 องคป์ระกอบของแนวทางปฎบิตั ิ

บัญชรีายชื#อตา่งๆ ภาคผนวก 2

เอกสารที#เกยีวขอ้งภาคผนวก 1

ขอ้แนะนําในการจัดทําขอ้เสนอโครงการวจิัยและแบบฟอรม์ตา่งๆ ภาคผนวก 3

บทบาทและความรับผดิชอบองคก์รและหน่วยงานตา่งๆ บทที* 9

รายชื#อกฎหมาย ระเบยีบและขอ้บังคับที#เกี#ยวขอ้งภาคผนวก 4

การประเมนิความเสี#ยงบทที* 8

การขนสง่และการนําเขา้สิ#งมชีวีติดัดแปลงพันธกุรรมจากตา่งประเทศบทที* 7

ระดับความปลอดภัยของการทดลองพชืดัดแปลงพันธกุรรมในโรงเรอืนและ
ภาคสนาม

บทที* 5

ระดับความปลอดภัยของการทดลองในสตัวด์ัดแปลงพันธกุรรมบทที* 6

บทนําบทที* 1

ประเภทของการวจิัยและทดลองเกี#ยวกบัการดัดแปลงพันธกุรรม บทที* 2

ระดับความปลอดภัยของจลุนิทรยีใ์นถังหมักมากกวา่ 10 ลติร และภาคสนาม บทที* 4

ระดับความปลอดภัยในหอ้งปฏบิัตกิารบทที* 3

9 บท 4 ภาคผนวก



จาํแนกประเภท

ความเสี*ยง 1 - 4

จาํแนกประเภทจาํแนกประเภท

ความเสี*ยงความเสี*ยง  1 1 -- 44

วธิคีวบคมุดแูลวธิคีวบคมุดแูล

ระดบัความปลอดภยั
ทางชวีภาพ 1 - 4 

ระดบัความปลอดภยั
ทางชวีภาพ 1 - 4 

การควบคมุระดบัปฐมภมู ิ

การควบคมุระดบัทตุยิภมู ิ

 แนวปฏบิตัเิพื*อความปลอดภยั

การควบคมุทางกายภาพ การควบคมุทางกายภาพ 

การฝึกฏบิตักิาร การฝึกฏบิตักิาร 

อปุกรณ์/
เครื*องมอื
อปุกรณ์/
เครื*องมอื

สิ*งอํานวยความ
สะดวก

สิ*งอํานวยความ
สะดวก

ประเมนิความเสี#ยงประเมนิความเสี#ยง



 ประเภทของการวจิยัทางพนัธุวศิวกรรม

แบง่ระดบัความเขม้งวดในการควบคมุตาม
ประเภทของงานวจิยั

ประเภทที* 1 งานที*ไมม่อีนัตราย

ประเภทที* 2 งานที*อาจเป็นอนัตรายในระดบัตํ*า

ประเภทที* 3 งานที*อาจมอีนัตรายตอ่ผูป้ฏบิตังิาน
ในหอ้งทดลอง ชุมชนและสิ*งแวดลอ้ม/ งาน
เกี*ยวกบัการรกัษาผูป้่วยโดยการดดัแปลง
พนัธุกรรม/ งานที*อาจมอีนัตรายในระดบัที*ยงัไม่
เป็นที*ทราบแนช่ดั

ประเภทที* 4 งานที*มอีนัตรายรา้ยแรงตอ่
ผูป้ฏบิตังิานในหอ้งทดลอง ชุมชน และ
สิ*งแวดลอ้ม ไดแ้ก่

– งานวจิัยที#ไมม่มีาตรการควบคมุป้องกันในเชงิ
วทิยาศาสตร์

– งานวจิัยที#มุง่เนน้ผลติสิ#งมชีวีติกอ่โรคเพื#อเป้าหมาย
สงคราม

– งานวจิัยดัดแปลงพันธกุรรมมนุษย ์ที#ไมม่วีตัถปุระสงค์
ในทางรักษา

� BSL1 หรอื BSL2
� แจง้ IBC

� BSL2 หรอื BSL3 หรอื 
BSL4

� ขออนุญาต IBC/TBC

� BSL1 หรอื BSL2
� ขออนญุาต IBC

� หา้มดาํเนนิการ



ประเภทที* 1

คณะกรรมการเทคนคิดา้นความปลอดภยัทางชวีภาพ                       

(Technical Biosafety Committee – TBC)

คณะกรรมการฯ ระดบัสถาบนั 
(Institutional Biosafety Committee – IBC)

คณะกรรมการฯ ระดบัสถาบนั 
(Institutional Biosafety Committee – IBC)

ประเภทที* 2 ประเภทที* 3

ประเภทที* 1 และ 2
เพื*อทราบและรวบรวม

ประเภทที* 3
เพื*อขอความเห็นชอบ

ขอยกเวน้ เพื*อประเมนิ เพื*อประเมนิ

หวัหนา้โครงการหวัหนา้โครงการ

ดาํเนนิการสุม่ตรวจ
การดาํเนนิงานดาํเนนิงานทดลอง

สิBนสดุโครงการ

สง่รายงานความกา้วหนา้
ปีละ 1 คร ัBง

แหลง่ทนุ



งานวจิยัประเภท 1

1. การดดัแปลงพันธกุรรมของเซลลส์ ิ#งมชีวีติที#ไมก่อ่ใหเ้กดิอนัตราย

2. งานวจิัยและทดลองที#เกี#ยวขอ้งกบัสิ#งมชีวีติดดัแปลงพันธกุรรมที#มกีาร

แลกเปลี#ยน DNA โดยกระบวนการทางสรรีวทิยา ซึ#งเป็นที#ยอมรับ ตาม

ภาคผนวกที# 2 ขอ้ 2.1

3. การวจิัยและทดลองที#เกี#ยวกบัระบบเจา้บา้น/พาหะที#ไดอ้นุญาตไวใ้น

ภาคผนวกที# 2 ขอ้ 2.2

4. การวจิัยและทดลองดดัแปลงพันธกุรรมในพชืที#ใชส้ารพันธกุรรมจาก

พชืชนดินัgนเอง และไมเ่ป็นวชัพชืรา้ยแรงหรอืไมส่ามารถผสมขา้มกบั

วชัพชืได ้

แจง้ IBC



งานวจิยัประเภท 2

1. การดดัแปลงพันธกุรรมของเซลลส์ ิ#งมชีวีติที#กอ่ใหเ้กดิอนัตรายในระดบัตํ#า

2. การวจิัยและทดลองที#เกี#ยวกบัระบบเจา้บา้น/พาหะที#ไมไ่ดอ้นุญาตไวใ้น
ภาคผนวกที# 2 ขอ้ 2.2

3. การวจิัยและทดลองที#เกี#ยวกบัระบบเจา้บา้น/พาหะที#อนุญาตไวแ้ลว้ ตาม
ภาคผนวกที# 2 ขอ้ 2.2 แตย่นีที#จะนํามาเชื#อมมลีกัษณะเป็น

- ตวักําหนดใหเ้กดิพษิภยั หรอื

- DNA หรอื RNA จากจลุนิทรยีท์ี#กอ่ใหเ้กดิโรคในมนุษย ์สตัว ์หรอืพชื 
ที#อยูใ่นบญัชรีะดบัความเสี#ยง 2 ตามภาคผนวกที# 2 ขอ้ 2.3 หรอืมยีนีสรา้ง
โปรตนีที#มผีลตอ่การเจรญิเตบิโตหรอืการแบง่เซลล์

4. การวจิัยและทดลองกบัสิ#งมชีวีติตามภาคผนวกที# 2 ขอ้ 2.3

5. การวจิัยและทดลองดดัแปลงพันธกุรรมพชืที#ไดร้ับสารพันธกุรรมจากพชื
ชนดิอื#น หรอืสิ#งมชีวีติอื#น แตต่อ้งไมม่สีารพันธกุรรมของสิ#งมชีวีติกอ่โรคตา่ง
ถิ#น

ขออนญุาต IBC



งานวจิยัประเภท 3
1. การวจิัยและทดลองที#เกี#ยวกบัระบบเจา้บา้น/พาหะ หรอืยนี หรอืชิgนสว่น 

DNA จากเชืgอจลุนิทรยีท์ี#อาจทําใหเ้กดิโรคในมนุษย ์สตัว ์หรอืพชื ตาม
บญัชรีะดบัความเสี#ยง 3 ตามภาคผนวกที# 2 ขอ้ 2.4 หรอืเชืgอที#อาจมี
อนัตรายในระดบัที#ยังไมเ่ป็นที#ทราบแน่ชดั

2. การวจิัยและทดลองเกี#ยวกบัสิ#งมชีวีติที#ผลติสารพษิ (toxin producers) 
การวจิัยที#เกี#ยวขอ้งกบั DNA และ การโคลนนิ#ง DNA (DNA cloning) ที#
ควบคมุการสรา้งสารพษิ หรอืผลติสารพษิที#ม ีLD50 ตํ#ากวา่ 100  นาโน
กรัมตอ่กโิลกรัม (ภาคผนวกที# 2 ขอ้ 2.6) การวจิัยที#เกี#ยวกบัยนีที#ให ้
ผลผลติสงูถงึแมว้า่สารพษิที#ผลติจะม ีLD50 สงูกวา่ 100 นาโนกรัมตอ่
กโิลกรัม ทั gงนีg  รวมถงึ การวจิัยที#ใช ้DNA ของจลุนิทรยีท์ี#ผลติสารพษิ ซึ#ง
ยังไมท่ราบแน่ชดัวา่อาจจะยังมยีนีสารพษิอยู ่ ตอ้งระบรุายละเอยีดการ
ทดลองใหช้ดัเจนถงึชนดิของสารพษิ ชนดิของสิ#งมชีวีติที#ใชร้ว่มในการทํา
โคลนนิ#ง (cloning) และระดบัความเป็นพษิที# LD50

3. การวจิัยและทดลองที#ใชไ้วรัสเป็นพาหะ ซึ#งทําใหเ้ซลลม์นุษยต์ดิเชืgอได ้ 
หรอืงานวจิัยที#ม ีDNA สว่นที#เสรมิแตง่ ซึ#งมคีวามสามารถผลติสารควบคมุ
การเจรญิเตบิโต หรอืเป็นสารที#เป็นพษิตอ่เซลลม์นุษย์



งานวจิยัประเภท 3
4. การวจิัยและทดลองที#เกี#ยวกบัการรักษาผูป้่วยดว้ยการดดัแปลงพันธกุรรมทกุ

ประเภท

5. การวจิัยและทดลองใดๆ ที#มกีารฉดีชิgนสว่นหรอืสารพันธกุรรมของไวรัสเขา้ไป
ในตวัออ่น เพื#อดดัแปลงพันธกุรรมของสตัวท์ี#มกีารหลั#ง หรอืผลติตวัไวรัส

6. การวจิัยและทดลองที#มกีารสรา้งสายพันธุจ์ลุนิทรยีท์ี#มกีารตา้นทานยา
ปฏชิวีนะหลายชนดิ โดยที#ยาปฏชิวีนะนัgนๆ ใชใ้นการบําบดัรักษามนุษย ์สตัว ์
หรอืใชใ้นการเกษตร 

7. การวจิัยและทดลองดดัแปลงพันธกุรรมพชืที#ไดร้ับสารพันธกุรรมจากพชืชนดิ
อื#น หรอืสิ#งมชีวีติอื#น โดยสารพันธกุรรมนัgนมาจากจลุนิทรยีต์า่งถิ#นที#กอ่โรค 
หรอืมยีนีสรา้งสารพษิตอ่สตัวม์กีระดกูสนัหลงั หรอืสรา้งสารออกฤทธิ�ทาง
เภสชั หรอืสารที#ใชใ้นอตุสาหกรรม

8. การวจิัยและทดลองที#ไมไ่ดจ้ัดอยูใ่นกลุม่ใดๆ แตอ่ยูใ่นขอบเขตของแนวทาง
ปฏบิตั ิ

ขออนญุาต IBC และ TBC



งานวจิยัประเภท 4

กา ร วิจ ัย แล ะ ทด ล อ งที*ม ีอ ัน ต รา ย ร ะด ับ ร้า ย แร ง ต่อ
ผูป้ฏบิตังิานในหอ้งทดลอง ชุมชน และสิ*งแวดลอ้ม  จะไม่ไดร้บั
อนญุาตใหด้าํเนนิการ กจิกรรมวจิยัเหลา่นีB ไดแ้ก่

• งานวจิยัที*ไมม่มีาตรการ และ/หรอืขอ้มลูที*ใชใ้นการพสิจูน ์และ
ควบคมุป้องกนัในเชงิวทิยาศาสตรอ์ยา่งชดัเจน

• งานวจิยัและทดลองที*มุง่เนน้ผลติสิ*งมชีวีติกอ่โรค และ/หรอื 
สารพษิ เพื*อเป้าหมายทางสงคราม และการทาํลายลา้งเผา่พนัธุ ์
มนุษยห์รอืสตัว ์

• งานวจิยัและทดลอง ที*มุง่จะดดัแปลงพนัธุกรรมของมนุษยด์ว้ย
เทคนคิทางพนัธุวศิวกรรม ที*ไมไ่ดม้วีตัถปุระสงคใ์นการรกัษา
ความผดิปกตทิางพนัธุกรรม



Exercise I



Exercise I

2. การศกึษาการใชจ้ลุนิทรยีด์ดัแปลง
พนัธุกรรม E. coli สายพนัธุ ์K12 
ในกระบวนการผลติ L-Lysine

3. การศกึษากลไกการดืBอยาใน 
Mycobacterium tuberculosis

1. การศกึษาประสทิธภิาพของการ
ถา่ยยนี Bt เพื*อพฒันาขา้วโพด
ดดัแปลงพนัธกุรรมใหต้า้นทาน
หนอนเจาะลําตน้ขา้วโพด 

ประเภท 4ประเภท 3ประเภท 2ประเภท 1หวัขอ้งานวจิยั 

��������

��������

��������

การวจิัยและทดลอง
ดัดแปลงพันธกุรรมพชืที#
ไดร้ับสารพันธกุรรมจาก
พชืชนดิอื#น หรอื
สิ#งมชีวีติชนดิอื#น แต่
ตอ้งไมม่สีารพันธกุรรม
ของสิ#งมชีวีติกอ่โรคตา่ง
ถิ#น 

เนื#องจาก การทดลองนีgมกีารนํา
ชิgนสว่นของ rDNA ในเจา้บา้นที#ระบไุว ้
ในภาคผนวกที# 2 ขอ้ 2.2 การทด ลอง
นีgใชเ้จา้บา้นเป็น E.coli K12 ซึ#งอยูใ่น
บัญชรีายชื#อที#รับรองแลว้วา่ปลอดภัย 
ทั gงนีg จะตอ้งพจิารณาแหลง่ ที#มาของ
ยนีที#ผลติ L-Lysine ประกอบดว้ย โดย
จะตอ้งมาจากเชืgอที#ไมก่อ่โรค 

M. tuberculosis เป็นเชืgอซึ#งจัด
อยูใ่นบัญชรีายชื#อความเสี#ยง
ประเภท 3



3.2 ระดบัความปลอดภยัของหอ้งปฏบิตักิาร



Biosafety Level 1 Biosafety Level 1 –– BSL1BSL1

NOTE: ไมจ่ําเป็นตอ้งแยกออกจากหอ้งทั#วไปภายในอาคาร 
MUST: โตะ๊ปฏบิัตกิาร / อา่งลา้งมอื / อปุกรณ์วจิัยและเทคนคิทางจลุชวีวทิยาทั#วไป 
NOTE: ไมจ่ําเป็นตอ้งแยกออกจากหอ้งทั#วไปภายในอาคาร 
MUST: โตะ๊ปฏบิัตกิาร / อา่งลา้งมอื / อปุกรณ์วจิัยและเทคนคิทางจลุชวีวทิยาทั#วไป 

• ออกแบบใหง้่ายตอ่การทําความสะอาด

• โตะ๊ทนกรด/ดา่ง สารละลายอนิทรยี ์และความรอ้นปานกลาง

• เฟอรน์เิจอรแ์ขง็แรง ทําความสะอาดได ้

• มอีา่งลา้งมอื

• ถา้หนา้ตา่งเปิด ควรป้องกนัแมลงตา่งๆ ไมใ่หเ้ขา้หอ้งปฎบิตักิาร 

4. ส ิ*งอํานวยความสะดวก

• ไมม่ี3. อปุกรณ์ที*ใชค้วบคมุ

• วัสดทุี#มกีารปนเปืgอนตอ้งใสภ่าชนะที#ปิดสนทิกอ่นออกจากหอ้งปฏบิตักิาร 

• ควบคมุไมใ่หม้แีมลงและหนูในหอ้งปฏบิตักิาร
2. มาตรการพเิศษ

• ควรมกีารประเมนิผลเมื#อมคีวามกา้วหนา้งานวจิัย โดยหวัหนา้โครงการ

• ทําความสะอาดหอ้งปฏบิตักิาร 1 ครั gง/วัน หรอืหลงัจากสารเคมหีก

• ตอ้งลดการปนเปืgอนของเสยีกอ่นนําไปทิgง 

• ไมใ่ชป้ากดดูไปเปต

• หา้มรับประทาน ดื#ม สบูบหุรี# หรอืเสรมิสวยในพืgนที#หอ้งปฏบิตักิาร

• ตอ้งลา้งมอืหลงัจับสารเคมหีรอืกอ่นออกจากหอ้ง

• ระวังไมใ่หเ้กดิการฟุ้งกระจายตลอดกระบวนการวจิัย 

• ดแูลและสนใจสขุอนามยัในหอ้งปฏบิตักิาร ควรสวมชดุป้องกนัเพื#อลดความเสี#ยง

1. มาตรการท ั*วไป 



BSL1 ทาํงานบนโตะ๊
ปฎบิตักิาร

ขอขอบคณุ ดร.บญุเฮยีง พรมดอนกอย 

ศนูยพ์ันธวุศิวกรรมและเทคโนโลยชีวีภาพแหง่ชาติ



Biosafety Level 2 Biosafety Level 2 –– BSL2BSL2

สิ*งที*แตกตา่งและสิ*งที*แตกตา่งและ//หรอืเพิ*มเตมิจากหรอืเพิ*มเตมิจาก  BSL1BSL1
• การฝึกอบรมทางเทคนคิเกี#ยวกบัจลุนิทรยีก์อ่โรคใหบ้คุลากรที#

เกี#ยวขอ้ง

• เครื#องมอืและครภุณัฑต์ามระดบั BSL1 เป็นอยา่งตํ#า 

• มตีูช้วีนริภยั (biosafety cabinet) class I หรอื class II และ

autoclave 

• ผูป้ฏบิตังิานควรผา่นการฝึกในหอ้งปฏบิตักิาร BSL2 มากอ่น  



Biological safety cabinet Class I

ที*มา: http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/lbg-ldmbl-04/ch9-eng.php#fig1a



Biological safety cabinet Class II

• Type A

ที*มา: http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/lbg-ldmbl-04/ch9-eng.php#fig1a



Biological safety cabinet Class II

• Type B1

ที*มา: http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/lbg-ldmbl-04/ch9-eng.php#fig1a



Biological safety cabinet Class II

• Type B2

ที*มา: http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/lbg-ldmbl-04/ch9-eng.php#fig1a



BSL2 ปฏบิตังิานในตูช้วีนริภยั

ขอขอบคณุ ดร.บญุเฮยีง พรมดอนกอย 

ศนูยพ์ันธวุศิวกรรมและเทคโนโลยชีวีภาพแหง่ชาติ



Biosafety Level 3 Biosafety Level 3 –– BSL3BSL3

สิ*งที*แตกตา่งและสิ*งที*แตกตา่งและ//หรอืเพิ*มเตมิจากหรอืเพิ*มเตมิจาก  BSLBSL2 2 
• ระบบไหลเวยีนอากาศในหอ้งปฎบิตักิารเป็นระบบที#ลดการเล็ดลอด

ของจลุนิทรยีอ์อกสูส่ ิ#งแวดลอ้ม (HEPA filter / liquid disinfectant 

traps) 

• การอนุญาตใหบ้คุคลภายนอกเขา้มาในสถานที#ตอ้งเขม้งวดเป็น

พเิศษ 

• บคุลากรที#ปฏบิตังิานตอ้งผา่นการฝึกอบรม BSL3 มากอ่น   



Biological safety cabinet Class III

ที*มา: http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/lbg-ldmbl-04/ch9-eng.php#fig1a



HEPA filter box ใชก้รอง
อากาศกอ่นปลอ่ยสู่

ส ิ#งแวดลอ้ม

ตัวอยา่ง
ระบบจํากดัคนเขา้ออกของ

หอ้งปฏบิัตกิาร BSL-3

ขอขอบคณุ ภาควชิาวทิยาภมูคิุม้กนั
คณะแพทยศาสตรศ์ริริาชพยาบาล มหาวทิยาลัยมหดิล



หนา้หอ้ง BSL-3 ante-room

หอ้ง BSL-3

หอ้ง BSL-3

supply air

Exhaust air

ขอขอบคณุ ภาควชิาวทิยาภมูคิุม้กนั
คณะแพทยศาสตรศ์ริริาชพยาบาล มหาวทิยาลัยมหดิล



การแตง่กายในหอ้งปฏบิตักิาร BSL-3

ขอขอบคณุ สถาบันวจิัยวทิยาศาสตรก์ารแพทยท์หาร



Biosafety Level 4 Biosafety Level 4 –– BSL4BSL4

สิ*งที*แตกตา่งและสิ*งที*แตกตา่งและ//หรอืเพิ*มเตมิจากหรอืเพิ*มเตมิจาก  BSL3BSL3
• ตอ้งเปลี#ยนเสืgอผา้กอ่นเขา้หอ้งปฏบิตักิาร

• ตอ้งอาบนํgากอ่นออกจากหอ้งปฏบิตักิาร

• พืgนที#แยกออกจากอาคารหรอืพืgนที#อื#นชดัเจน 

• ตูช้วีนริภยั class III 

• บคุลากรที#ปฏบิตังิานตอ้งผา่นการฝึกอบรม BSL4 มากอ่น   



ที*ต ัBงของหอ้งปฏบิตักิารที*ต ัBงของหอ้งปฏบิตักิาร

●●--• เครื#องมอืหรอืระบบอํานวยความสะดวกตา่งๆ ควร
ถกูเก็บใหเ้ป็นสัดสว่นและมปีระตลู็อคอยา่งมดิชดิ

●●--• สํานักงานหรอืธรุการอยูแ่ยกจากหอ้งปฏบิัตกิาร

●○○-• แยกเป็นตกึหรอืหอ้งจําเพาะ มกีารอดุรูรอยรั#วดว้ย
ระบบการใหอ้ากาศตามมาตรฐานความปลอดภัย
ชั gนสงู

●●○-• มกีารอดุรรูอยรั#วของหอ้งปฏบิัตกิาร และแยกตัว
ออกจากพืgนที#อื#นๆ

●●○-• มกีารตรวจตราบคุคลเขา้ออกอยา่งเขม้งวด

●●●○• หนา้ประตมูขีอ้ความระบชุดัเจนเกี#ยวกับงานที#จะ
ทํา

●●●○• แยกจากพืgนที#อื#นๆ หรอืพืgนที#สาธารณะโดยการใช ้
ประตู
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ระดบัหอ้งปฏบิตักิาร
ที*ต ัBงของหอ้งปฏบิตักิาร

○ หมายถงึ  “ควรม”ี

● หมายถงึ  “ตอ้งม”ี

- หมายถงึ  “ไมจ่ําเป็นตอ้งม”ี



โครงสรา้งทางกายภาพโครงสรา้งทางกายภาพ ○ หมายถงึ  “ควรม”ี

● หมายถงึ  “ตอ้งม”ี

- หมายถงึ  “ไมจ่ําเป็นตอ้งม”ี

●●○-• เป็นสารที#ทนตอ่กา๊ซ สารเคม ี และไมแ่ข็งตัว  

●●○-• ทนทานตอ่กา๊ซ สารเคม ีที#ตอ้งทาตามผนังและ
เพดาน

III.  สารอดุร ู รอยร ั*วตา่งๆ

●●○-• เพดานยบิซั#มแบบแขวนที#อดุรรูั#วได ้เพดานทบึ  ทาสี
อยา่งเหมาะสม

●●●●• เพดานแขวนยบิซั#ม

II.  เพดาน

●○--• เป็นคอนกรตี

●○--• เป็นโครงสรา้งโลหะผนังอฐิ (ปนู) แบบ non-load-
bearing

●○--• เป็นผนังอฐิ (ปนู) แบบ  non-load-bearing

●○--• เป็นผนังอฐิปนู

I.  กาํแพงและผนงั
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ระดบัหอ้งปฏบิตักิาร
โครงสรา้งทางกายภาพ



โครงสรา้งทางกายภาพโครงสรา้งทางกายภาพ  ((ตอ่ตอ่)) ○ หมายถงึ  “ควรม”ี

● หมายถงึ  “ตอ้งม”ี

- หมายถงึ  “ไมจ่ําเป็นตอ้งม”ี

ระดบัหอ้งปฏบิตักิาร
โครงสรา้งทางกายภาพ

BSL4BSL3BSL2BSL1

●●○○• มคีวามทนทานตอ่การกดักรอ่น

●●●●• ไมล่ื#น

VI.  พืBน

○○--• แบบกระจกนริภัย

●●●●• ป้องกันแมลงตา่งๆ

V.  หนา้ตา่ง

●●○○• มสีญัลักษณ์ทางออก หรอืทางหนไีฟ

●●●●• ขนาดประตมูขีนาดใหญ่พอสําหรับการโยกยา้ย

○---• Ventilated airlock

○---• ระบบ  key card

●●--• เป็นแบบล็อคดว้ยตัวเอง

●●○-• เป็นแบบสามารถกําหนดการล็อคแบบปกติ

IV.  ระบบประตู



ระบบอากาศระบบอากาศ

○ หมายถงึ  “ควรม”ี

● หมายถงึ  “ตอ้งม”ี

- หมายถงึ  “ไมจ่ําเป็นตอ้งม”ี

●○--• ปรมิาณของ  exhaust  จากหอ้งปฏบิัตกิาร ควรอยูใ่น
ระดับ 10 เทา่ ของความจหุอ้งตอ่ 1 ชั#วโมง

●○--• ระบบ  bubble tight damper  เพื#อใชใ้นระบบลดการ
ปนเปืgอน

●○--• ระบบ  interlock  ดว้ยระบบใหอ้ากาศ

●○--• มรีะบบ  HEPA-filter  ที#เชื#อมกบัระบบเตอืนภัยในกรณีที#
ระบบขัดขอ้ง

●---• มรีะบบ magnetic gauges หรอืระบบควบคมุความดัน
ทางเขา้

II. ระบบ  exhaust ventilation  ในหอ้งปฏบิตักิาร

●○--• มรีะบบเตอืนภัยในกรณีที#ระบบขัดขอ้ง  เชน่  ระบบความ
ดันขัดขอ้ง

●○--• ระบบ  interlock  ดว้ย  exhaust ventilation

●●○-• Direction inward, non-recirculated airflow

●○--• ระบบใหอ้ากาศแบบ  HEPA-filter  หรอืแบบให ้ bubble 
tight damper

●○--• ระบบใหอ้ากาศแยกออกจากบรเิวณหอ้งปฏบิัตกิาร

I.  ระบบใหอ้ากาศในหอ้ง (Room Air Supply)

BSL4BSL3BSL2BSL1

ระดบัหอ้งปฏบิตักิาร
ระบบอากาศ



ระบบอากาศระบบอากาศ  ((ตอ่ตอ่)) ○ หมายถงึ  “ควรม”ี

● หมายถงึ  “ตอ้งม”ี

- หมายถงึ  “ไมจ่ําเป็นตอ้งม”ี

○○○○• Air flow alarm

●○--• HEPA  และ  charcoal filter

IV.  Fume hoods

●---• Class I  และ  II  ที#มลีักษณะแบบ  positive-
pressure suits

●○--• Class III

●●○-• Class II

●●○-• Class I

III.  ระดบัของตูช้วีนริภยั
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ระดบัหอ้งปฏบิตักิาร
ระบบอากาศ



ระบบลดการปนเปืB อนระบบลดการปนเปืB อน
○ หมายถงึ  “ควรม”ี

● หมายถงึ  “ตอ้งม”ี

- หมายถงึ  “ไมจ่ําเป็นตอ้งม”ี

●○--• มหีอ้งแยกขยะเป็นสดัสว่น

●●●●• มกีารแยกประเภทขยะและบรเิวณทิgงขยะอยา่งชดัเจน

IV.  ระบบกาํจดัขยะที*เป็นของแข็ง

●---• ตอ้งฆา่เชืgอของเหลวทกุชนดิกอ่นทิgง

●●○-• มกีารบําบัดนํgาดว้ยสารฆา่เชืgอกอ่นทิgง

III.  ระบบกาํจดัขยะที*เป็นของเหลว

●---• มรีะบบ  incinerator  ในตัวอาคาร

●●●○• จําเป็นตอ้งม ี autoclave  ในตัวอาคาร

●●○-• จําเป็นตอ้งม ี autoclave  ในหอ้งปฏบิัตกิาร

●○--• มหีอ้ง  autoclave  ที#แยกจากหอ้งปฏบิัตกิารดว้ยระบบ  
interlocking double – door

II.  ระบบ  Sterilization

●○--• วัสดทุี#ใชท้ําโตะ๊  ตู ้ ตอ้งใชเ้ป็นเสตนเลสสตลี (เหล็กไมเ่ป็น
สนมิ)

●●○○• วัสดทุี#ใชท้ําโตะ๊ ตู ้ใชเ้ป็น plastic laminate ได ้

●●○○• วัสดทุี#ใชท้ําโตะ๊ ตู ้ ตอ้งทนทานตอ่สารฆา่เชืgอ

●●--• พืgน เพดาน ผนัง  ตอ้งทาดว้ยสาร  disinfectant – resistant

I.  ระบบ  Decontamination

BSL4BSL3BSL2BSL1

ระดบัหอ้งปฏบิตักิาร
ระบบลดการปนเปืB อน



ระบบป้องกนัสขุภาพและความปลอดภยัระบบป้องกนัสขุภาพและความปลอดภยั ○ หมายถงึ  “ควรม”ี

● หมายถงึ  “ตอ้งม”ี

- หมายถงึ  “ไมจ่ําเป็นตอ้งม”ี

●●○-• มรีะบบฆา่เชืgอเสืgอผา้กอ่นซกัลา้ง

●●--• มบีรเิวณเปลี#ยนเสืgอผา้ใกลก้บั containment  
(เนืgอที#ประมาณ  0.5 ตรม. ตอ่ 1 คน)

●○○○• มทีี#ลา้งหนา้ / ตา  เมื#อเกดิอบุัตเิหตุ

●●○-• มรีะบบฝักบัว

●●--• มทีี#สําหรับลา้งมอื  ขอ้ศอก  หวัเขา่

●●●●• มทีี#สําหรับลา้งมอื
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ระดบัหอ้งปฏบิตักิาร
ระบบป้องกนัสขุภาพและความปลอดภยั



ระบบบรกิารภายในตวัอาคารระบบบรกิารภายในตวัอาคาร
○ หมายถงึ  “ควรม”ี

● หมายถงึ  “ตอ้งม”ี

- หมายถงึ  “ไมจ่ําเป็นตอ้งม”ี

●○--• ระบบอดักา๊ซตอ้งอยูน่อกหอ้งปฏบิัตกิาร

●●--• ระบบทอ่สญูญากาศตอ้งม ี HEPA-filter

●●--• ระบบกา๊ซตา่งๆ มตีัวกนั  back flow

●●--• ตดิตั gง  HEPA-filter

II.  ระบบอดักา๊ซ

●○--• ระบบการใหน้ํgาตอ้งอยูบ่รเิวณนอกหอ้งปฏบิัตกิาร

●●○○• ทอ่นํgารอ้น-เย็นตอ้งหุม้ดว้ยวัสดฉุนวน

●●--• ทกุขอ้ตอ่ของทอ่ตอ้งอดุร ูรอยรั#ว  ดว้ย  non-shrinking 
sealant (กาวผนกึ)

●○--• ของเหลวหรอืกา๊ซจาก  autoclave  จะตอ้งเขา้สูร่ะบบ
ทอ่ที#เป็นระบบปิด

●---• ทกุทอ่ที#นําของที#ระบายทิgง ตอ้งเขา้สูร่ะบบ  
sterilization

I.  ระบบทอ่และการระบายนํBา
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ระดบัในหอ้งปฏบิตักิาร
ระบบบรกิารภายในตวัอาคาร



ระบบบรกิารภายในตวัอาคารระบบบรกิารภายในตวัอาคาร  ((ตอ่ตอ่)) ○ หมายถงึ  “ควรม”ี

● หมายถงึ  “ตอ้งม”ี

- หมายถงึ  “ไมจ่ําเป็นตอ้งม”ี

○---• มรีะบบโทรทัศนว์งจรปิด

●●●●• มรีะบบเตอืนภัย กรณีไฟไหม ้

●○○-• มรีะบบไฟฟ้าสํารอง

○○○○• มกีารระบตุําแหน่งตา่งๆ ที#ตูต้ัวตัดไฟ  (breaker)

●○○○• ระบบความปลอดภัยของตัวตกึ ตอ้งเชื#อมโยงกบั
ระบบหอ้งปฏบิัตกิาร

●○--• Breaker  อยูน่อกบรเิวณ  biocontainment

○○--• Ballast และ  starter  อยูน่อกหอ้งปฏบิัตกิาร

III.  ระบบไฟฟ้า
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ระดบัในหอ้งปฏบิตักิาร
ระบบบรกิารภายในตวัอาคาร



ระบบเตอืนภยัในกรณีฉุกเฉนิตา่งๆระบบเตอืนภยัในกรณีฉุกเฉนิตา่งๆ  ○ หมายถงึ  “ควรม”ี

● หมายถงึ  “ตอ้งม”ี

- หมายถงึ  “ไมจ่ําเป็นตอ้งม”ี

●●○○• มรีะบบไฟสญัญาณเตอืนภัย

●○--• มรีะบบสื#อสารระหวา่งบรเิวณ  containment  
และบรเิวณอื#นๆ ที#เกี#ยวขอ้ง

●---• มรีะบบ  positive-pressure hood respirator

●---• มรีะบบ  bottled back-up breathing air  ที#มี
ประสทิธภิาพใหอ้ากาศ  30 นาทตีอ่  1 คน

BSL4BSL3BSL2BSL1

ระดบัหอ้งปฏบิตักิาร
ระบบเตอืนภยัในกรณีฉุกเฉนิตา่งๆ



ระบบการป้องกนัและตรวจสอบระบบการป้องกนัและตรวจสอบ
○ หมายถงึ  “ควรม”ี

● หมายถงึ  “ตอ้งม”ี

- หมายถงึ  “ไมจ่ําเป็นตอ้งม”ี

●○--• มกีารตรวจสอบระบบสื#อสารเป็นประจํา

●●○○• มกีารตรวจสอบระบบเตอืนภัยเป็นประจํา

●○--• ทดสอบ  leak - tight  ของ HEPA-filter  ตอ้งไม่
เกนิ 0.2% ของปรมิาตรตอ่นาท ีที#  10” wg
(2,500 Pa)

●●--• ตอ้งมกีารตรวจสอบประเมนิระบบ  HEPA-filter
ภายหลังการตดิตั gงทันที

●●--• ระบบใหอ้ากาศและ  exhaust ductwork  ตอ้งมี
ระบบป้องกนั  back-draft

●○--• ระบบใหอ้ากาศและ  exhaust ductwork ควรม ี 
leak-tight  โดยดจูากคา่ pressure decay เชน่  
BSL3 ตอ้งไมเ่กนิ 0.2% duct vol.ตอ่นาท ีที# 2”wg 
(500 Pa) หรอื BSL4 ตอ้งไมเ่กนิ 0.1% duct vol. 
ตอ่นาท ีที#  2” wg (500 Pa)

●○--• มรีะบบตรวจสอบ  negative air pressure  เชน่  
การตรวจสอบรอยรั#วของระบบใหอ้ากาศ (pressure 
decay 0.05 wg loss/min)ที# 2” wg
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ระดบัหอ้งปฏบิตักิาร
ระบบป้องกนัและตรวจสอบ



สรปุความแตกตา่งของแตล่ะระดบัสรปุความแตกตา่งของแตล่ะระดบั
○ หมายถงึ  “ควรม”ี

● หมายถงึ  “ตอ้งม”ี

- หมายถงึ  “ไมจ่ําเป็นตอ้งม”ี

ควรม/ี
●

---8.  การแยกอาคารหรอืหอ้งปฏบิัตกิาร
ออกมาตา่งหาก

●○--7.  ระบบอาบนํgา เปลี#ยนเสืgอผา้กอ่น       
เขา้ - ออก หอ้งปฏบิัตกิาร

●○○-6. ความเขม้งวดในการอนุญาต
เขา้ – ออกของบคุคลภายนอก

●○--5. ระบบกรองการไหลเวยีนอากาศ

Class IIIClass I หรอื 
II หรอื III

Class I หรอื 
II

○4.  ตูช้วีนริภัย 
(biological safety cabinet)

●●●○3.  ระบบฆา่เชืgอปนเปืgอนดว้ยเครื#อง   
อบฆา่เชืgอดว้ยไอนํgาความดันสงู 
(autocave)

●●●○2. การฝึกอบรมดา้นเทคนคิการ
ปฏบิัตกิารทางจุลชวีวทิยา

●●●●1. โตะ๊ปฏบิัตกิาร อา่งลา้งมอื

ระดบั 4 
(BSL4)

ระดบั 3 
(BSL3)

ระดบั 2 
(BSL2)

ระดบั 1 
(BSL1)

ระดบัความปลอดภยัทางชวีภาพ (Biosafety Level)
สิ*งหรอืความจําเป็นที*ตอ้งจดัหา



Exercise II:



Q: หอ้งปฏบิตักิาร 
Biosafety Level ? A: BSL1

Q: สามารถดําเนนิโครงการ
ประเภทใด ? A: ประเภทที# 1

ที#มา: http://www.smittskyddsinstitutet.se/upload/biosakerhet/BSL1.jpg



Q: หอ้งปฏบิตักิาร 
Biosafety Level ? A: BSL2

Q: สามารถดําเนนิโครงการ
ประเภทใด ?

A: ประเภทที# 1, 2 หรอื 3 บางประเภท

ที#มา: http://www.smittskyddsinstitutet.se/upload/biosakerhet/BSL2.jpg



Q: หอ้งปฏบิตักิาร 
Biosafety Level ? A: BSL3

Q: สามารถดําเนนิโครงการ
ประเภทใด ?

A: ประเภทที# 2 และ 3

ที#มา: http://www.smittskyddsinstitutet.se/upload/biosakerhet/BSL3.jpg



Q: หอ้งปฏบิตักิาร 
Biosafety Level ? A: BSL4

Q: สามารถดําเนนิโครงการ
ประเภทใด ? A: ประเภทที# 3

ที#มา: http://www.smittskyddsinstitutet.se/upload/biosakerhet/BSL4.jpg

ตอ้งแยกเป็นอาคารเอกเทศ



3.3 ระดบัความปลอดภยัของถงัหมกัและโรงเรอืน



ระดบัความปลอดภยัของจลุนิทรยีใ์นถงัหมกั
มากกวา่ 10 ลติร 

• เทยีบเทา่ BSL3 – 4 
• ตูช้วีนริภัย class III
• มรีะบบ double-door space air lock  ฯลฯ 

• เทยีบเทา่ BSL2 
• ตูช้วีนริภัย class II 
• มรีะบบ HEPA filter หรอืระบบเผา เพื#อลดการปลดปลอ่ย

สูส่ ิ#งแวดลอ้ม 

• เทยีบเทา่ BSL1 
• เป็นระบบปิด
• มกีารฆา่เชืgอกอ่นปลอ่ยสูส่ ิ#งแวดลอ้ม 

• หลักการเดยีวกบั BSL1 ใชก้บัสิ#งมชีวีติไมก่อ่โรค/ไมผ่ลติ
สารพษิ 

3. BSL2-Large Scale

2. BSL1-Large Scale

4. BSL3-Large Scale

1. Good Large Scale 
Practice (GLP)



การทดลองจลุนิทรยีด์ดัแปลงพนัธกุรรม
ในภาคสนาม 

ไมเ่คยมปีระวตักิารทดสอบ
ภาคสนาม

เคยมปีระวตักิารทดสอบ
ภาคสนามมากอ่น

� ดําเนนิการตามมาตรฐานจลุนิทรยีแ์ตล่ะ
ชนดิ 

� เสนอเรื#องไปยัง IBC เพื#อพจิารณา
มาตรการการป้องกนั  

� มกีารควบคมุทางชวีภาพที#เหมาะสม ไดแ้ก ่ 
จลุนิทรยีถ์กูทําใหต้ายกอ่นนําไปทดลอง หรอื 
มวีธิกีารทําจลุนิทรยีห์มดสภาพ หรอื  มกีาร
ดดัแปลงจลุนิทรยีใ์หอ้ยูใ่นสภาพแวดลอ้มที#
กําหนด

� ยนีที#ไดร้ับการดัดแปลงสามารถถา่ยทอด
ใหก้ับจลุนิทรยีอ์ื#นในวงจํากดั 

� มกีารควบคมุการแพรใ่หอ้ยูเ่ฉพาะ
สภาพแวดลอ้มเป้าหมาย 

� เสนอเรื#องไปยัง IBC/ TBC พจิารณาประเมนิ



ระดบัความปลอดภยัของการทดลองพชื
ดดัแปลงพนัธกุรรมในโรงเรอืนและภาคสนาม 

•  ข ัBนตอนที* 1 :
ภายในโรงเรอืน/หอ้งปฏบิตักิาร ปิดมดิชดิอยา่งนอ้ย 1 ฤดปูลกู

• ข ัBนตอนที* 2 :
แปลงทดลองขนาดเล็กภายใตส้ภาพควบคมุ อยา่งนอ้ย 1 ฤดปูลกู

• ข ัBนตอนที* 3 :
สภาพแปลงใหญ่

ตามประกาศกรมวชิาการเกษตร เรื#อง การกําหนดแนวทางปฏบิัตใินการขออนุญาต นําเขา้ 
หรอืนําผา่น ซึ#งสิ#งตอ้งหา้มตาม พรบ.กกัพชื พ.ศ. 2507 แกไ้ขแลว้ (ฉบับที# 3) พ.ศ. 2544



การทดลองพชืดดัแปลงพนัธกุรรม
ในระดบัโรงเรอืนและภาคสนาม 

ไมเ่คยมปีระวตักิารทดสอบ

ในโรงเรอืน/ภาคสนามมากอ่น

เคยมปีระวตักิารทดสอบ

ในโรงเรอืน/ภาคสนามมากอ่น

� IBC พจิารณาสถานภาพการทํางาน 
ตลอดจนการควบคมุความปลอดภัย   

� ประเมนิและแนะนําโดย IBC และ TBC 

� มวีธิกีารป้องกนั เชน่ 

� มกีารทดสอบในโรงเรอืนในระดบัที#
เหมาะสม

� กําหนดพืgนที#ทดสอบใหเ้หมาะสม มี
ป้าย “หา้มเขา้” ที#เห็นชดัเจน 

� มพีืgนที#ปลกู refuge area ตามความ
เหมาะสม 

� เก็บทําลายพชืดว้ยวธิทีี#เหมาะสมเมื#อ
สิgนสดุการทดลอง 

� มกีารตดิตามควบคมุโดย IBC เป็น
ระยะๆ 



ระดบัความปลอดภยัของการทดลองระดบัความปลอดภยัของการทดลอง
พชืดดัแปลงพนัธุกรรมในโรงเรอืนพชืดดัแปลงพนัธุกรรมในโรงเรอืน  (1)(1)

•เหมอืน BSL3-P 
•นํgาที#สมัผัสสิ#งทดลอง
ตอ้งกําจัดสิ#งปนเปืgอน
กอ่นทิgง 

•BSL3-P ++
•ชิgนสว่นพชืตอ้ง 
autoclave หรอื
ทําลายดว้ยวธิทีี#
เหมาะสมกอ่นนําออก

•BSL3-P ++
•จํากดัการเขา้ออก
เฉพาะผูม้หีนา้ที#
ชดัเจน

•ใชร้ะบบ air lock เมื#อ
มกีารเขา้ออกเวลา
ฉุกเฉนิ 

BSL4-P

•BSL1-P ++
•ไมท่ําลายสิ#งปนเปืgอน
ดว้ยการลา้งนํgา ควรมี
วธิกีารทําลายอื#นที#
เหมาะสมเพื#อให ้
ส ิ#งมชีวีติเสยีสภาพ
กอ่น

•BSL1-P ++
•บนัทกึความกา้วหนา้
โครงการ

•หวัหนา้โครงการ
รายงานตอ่ IBC กรณี
เกดิเหตฉุุกเฉนิ 

•เหมอืน BSL1-P 

BSL2-P

•BSL2-P ++ 
•ทําใหส้ญูเสยี
ความสามารถใน
การดํารงชวีติและ
สบืพันธุด์ว้ย 
autoclave หรอืวธิี
อื#นกอ่นนําออก

•BSL2-P ++
•บนัทกึขอ้มลูพชืที#
จะนําเขา้ออกทกุ
ครั gง 

•BSL2-P ++
•ผูเ้ขา้ออกตอ้งไดร้ับ
ความยนิยอมจาก
หวัหนา้โครงการกอ่น
เขา้โรงเรอืนทกุครั gง

BSL3-P

•ตอ้งทําลายใหส้ญูเสยี
ความสามารถในการ
ดํารงชวีติและสบืพันธุ์
ดว้ยวธิทีี#เหมาะสม 

3. การทาํลายหลงั
เสร็จการทดลอง

•ควรมกีารจดบนัทกึ
ผูป้ฏบิตังิานที#ผา่น
เขา้ออก

•บนัทกึพชืทดลองที#
เขา้ออก

2. การบนัทกึ 

•จํากดัผูป้ฏบิตัทิี#
เขา้-ออก 

•ผูป้ฏบิตัติอ้งอา่นและ
ทําความเขา้ใจคูม่อื 
BSL1-P กอ่น

1.การเขา้บรเิวณ
โรงเรอืนทดลอง

BSL1-P



ระดบัความปลอดภยัของการทดลองระดบัความปลอดภยัของการทดลอง
พชืดดัแปลงพนัธุกรรมในโรงเรอืนพชืดดัแปลงพนัธุกรรมในโรงเรอืน  (2)(2)

• BSL3-P ++
•วัสดทุี#นําเขา้ตอ้ง
ฆา่เชืgอกอ่น

•BSL2-P ++
•ภาชนะม ี2 ชั gน อยู่
ในสภาพที#สมบรูณ์

•เหมอืน BSL1-P •ตอ้งบรรจใุนบรรจภุัณฑ์
ที#เป็นภาชนะปิดและ
ไมแ่ตก 

6. การเคลื*อนยา้ย
วสัด ุ

• เหมอืน BSL3-P •เหมอืน BSL2-P•BSL1-P ++
•ป้ายเตอืน “พชืที#ทําการ
ทดลองอาจสง่ผลใหเ้กดิ
ความเสยีหายตอ่การ
จัดการหรอืระบบนเิวศ” 
และ “พชืที#ใชใ้นการ
ทดลองอาจมคีวามเสี#ยง
ตอ่สขุภาพอนามยั”

•มปี้ายแสดงชื#อ
ผูร้ับผดิชอบโรงเรอืน / 
ชนดิพชื / ความ
ตอ้งการพเิศษ 

5. ป้าย
เครื*องหมาย 

•เหมอืน BSL3-P •เหมอืน BSL2-P•เหมอืน BSL1-P •มโีครงสรา้งกําแพง 
หลงัคา สรา้งโดยวัสดุ
โปรง่ใสใหแ้สงผา่นได ้

•อาณาบรเิวณมกีาร
จํากดัขอบเขตชดัเจน 

7. อาณาบรเิวณ

• เหมอืน BSL3-P 

BSL4-P

•เหมอืน BSL1-P 

BSL2-P

•เหมอืน BSL2-P

BSL3-P

•ควบคมุสิ#งมชีวีติที#
ไมต่อ้งการดว้ยวธิกีาร
ที#เหมาะสม 

•จํากดับรเิวณแมลงหรอื
สิ#งมชีวีติที#เคลื#อนไหว
ไดใ้หอ้ยูใ่นกรง 

4. การควบคมุ
สิ*งมชีวีติภายใน
โรงเรอืน

BSL1-P



ระดบัความปลอดภยัของการทดลองระดบัความปลอดภยัของการทดลอง
พชืดดัแปลงพนัธุกรรมในโรงเรอืนพชืดดัแปลงพนัธุกรรมในโรงเรอืน  (3)(3)

•เหมอืน BSL3-P •มรีะบบกรอง HEPA 
filter หรอืเทยีบเทา่

•หากใชพ้ัดลม ควรมี
มาตรการป้องกนัแมลง
เขา้บรเิวณโรงเรอืน

-11. การหมนุเวยีน
อากาศ 

• ตอ้งใช ้autoclave 
แบบ 2 ประตู

•ตอ้งใช ้autoclave 
ทําลายสารปนเปืgอน
กบัวัสดทุกุชนดิกอ่น
ออกจากโรงเรอืน

•ตอ้งใช ้autoclave 
ทําลายสารปนเปืgอน
ภายในโรงเรอืน

-10. autoclave

• เหมอืน BSL3-P •ควรม ีพรอ้มแผน
ดําเนนิการหากเกดิ
การหลดุรอด

•ควรม ี •ควรมี9. คูม่อืการปฏบิตั ิ

• BSL3-P ++
•ประตลู็อกอตัโนมตัิ
•ม ีautoclave 
2 ประต ูหรอืการ
รมควัน 

BSL4-P

•เหมอืน BSL1-P 

BSL2-P

•BSL2-P ++
•หนา้ตา่งตอ้งปิดสนทิ
•มโีครงสรา้งแบบปิด 
แยกการหมนุเวยีน
อากาศออกจากกนั 

•จํากดับรเิวณดว้ยรั gว
•ภายในอาคารป้องกนั
การซมึของนํgา 

•พืgนโตะ๊กนักรดดา่ง
•มอีา่งหรอืสถานที#ลา้ง
เทา้ ขอ้ศอก หรอืมอื
บรเิวณประตทูางออก 

BSL3-P

•พืgนอาจกอ่สรา้งดว้ย
กรวด หรอืวสัดทุี#มี
รพูรนุ แตใ่นสว่นของ
ทางเดนิควรสรา้ง
จากวัสดทุี#นํgาผา่น
ไมไ่ด ้เชน่ คอนกรตี 

•หนา้ตา่งหรอืหลงัคา 
อาจเปิดเพื#อระบาย
อากาศไดบ้า้งตาม
ความจําเป็น  

8. การออกแบบ
โรงเรอืน

BSL1-P



ระดบัความปลอดภยัของการทดลองระดบัความปลอดภยัของการทดลอง
พชืดดัแปลงพนัธุกรรมในโรงเรอืนพชืดดัแปลงพนัธุกรรมในโรงเรอืน  (4)(4)

•BSL3-P ++
•เสืgอผา้ตอ้งนําไป 
autoclave กอ่นซกั 

•ตอ้งเปลี#ยนเสืgอผา้ทกุครั gง
ที#เขา้มาภายในโรงเรอืน 
เชน่ ชดุ scrub suit หรอื 
jump suit พรอ้มทั gงใส่
รองเทา้และหมวก

•กอ่นออกจากโรงเรอืนตอ้ง
ถอดชดุกอ่นเขา้สูห่อ้ง
อาบนํgา 

--12. ชุดที*ใสใ่นการ
ทดลอง

•มรีะบบกรองอากาศ
•เสน้ทางการระบายอากาศ
ตอ้งม ีair-HEPA filter และ
ตอ้งมกีารแสดงหลกัฐาน
การใชง้านทกุๆ ปี

•ควรมรีะบบการผา่น dunk 
tank หรอืการรมควัน หรอื
วธิอีื#นๆ ที#ไดผ้ลในการลด
การปนเปืgอน 

•นํgาที#ไหลออกมาจากทอ่ 
พืgน ตอ้งมกีารกําจัดการ
ปนเปืgอนโดยความรอ้น 
และสารเคม ีกอ่นที#จะถกู
ปลอ่ยจากโรงเรอืนสู่
ส ิ#งแวดลอ้ม

• BSL2-P ++
• ต อ้ ง มี ร ะบ บก า รก รอ ง
อากาศ โดยใช ้air-HEPA 
filter 

--13. ขอ้กําหนด
อื*นๆ 

BSL4-PBSL2-P BSL3-PBSL1-P



การทดลองพชืดดัแปลงพนัธกุรรม
ในภาคสนาม 

• เหมอืนแปลงขนาดเล็ก แต่
ดําเนนิการปลกู 2 ทอ้งที# หรอื 2 
ฤดปูลกู 

ภาคสนามขนาดใหญ่
เพื*อการผลติทางการเกษตร

• ม ีrefuge area และ buffer zone 
• ม ีtreatment และ replication ตามหลักสถติ ิ
• หากอยูห่า่งจากพชืปกตชินดิเดยีวกนันอ้ยกวา่ระยะกําหนด ตอ้งปลกูพชืชนดิ

เดยีวกนัในบรเิวณใกลเ้คยีงเพื#อป้องกันการผสมขา้ม 
• กําจัดวชัพชืในแปลงดว้ยสารเคมหีรอืวธิกีารอื#นๆ ที#เหมาะสม 
• จัดใหม้กีารกําจัดเศษซากพชื ตามวธิกีารที#เหมาะสม 

วธิกีารดําเนนิงาน 

• เป็นพืgนที#แยกนํgาไมท่ว่ม
• ขนาดแปลงขึgนกบัชนดิของพชื 
• มรีั gวลอ้มรอบ 
• อยูห่า่งจากแปลงพชือื#นตามแนว

ทางการทดสอบพชืแตล่ะชนดิ
• ตดิป้ายหา้มเขา้ เห็นระยะ 10 เมตร 

ลกัษณะ 

ภาคสนามขนาดเล็ก



ระดบัความปลอดภยัของการทดลองระดบัความปลอดภยัของการทดลอง
สตัวด์ดัแปลงพนัธุกรรมสตัวด์ดัแปลงพนัธุกรรม  (1)(1)

•BSL3-N ++
•เด็กตํ#ากวา่ 16 ปี 
หา้มเขา้ ผูท้ี#เขา้ไป
ตอ้งมวีัตถปุระสงค์
แน่นอน และตอ้ง
ไดร้ับการฝึกอบรม
อยา่งด ี

•ระบบพืgนฐาน
เกี#ยวกบัการถา่ยเท
อากาศตอ้งตดิตั gง
สญัญาณเสยีง
เตอืนภัย หาก
อากาศหลดุรอดไป
ภายนอก 

•BSL3-P ++
•จํากดัการเขา้ออก
เฉพาะผูม้หีนา้ที#
ชดัเจน

•ใชร้ะบบ air lock 
เมื#อมกีารเขา้ออก
เวลาฉุกเฉนิ 

BSL4-N

•BSL1-N ++
•ใชเ้ข็มฉีดยาภายใน
หอ้งปฏบิตักิารเทา่นัgน 

•ควรมกีารป้องกนั
การแพรก่ระจายโดย
วธิพีเิศษ เชน่ แมลง
พาหะ 

•ไมร่ับประทานอาหาร 
ดื#ม สบูบหุรี# หรอืใช ้
เครื#องสําอางคใ์นพืgนที#
ทําการทดลอง 

•ลา้งมอืกอ่นออกจาก
หอ้งทดลองทกุครั gง

•มคีูม่อืปฏบิตั ิ

•BSL1-N ++
•อนุญาตเฉพาะคนที#มี
หนา้ที#เขา้ภายในพืgนที#

BSL2-N

•BSL2-N ++
•ถา้มกีารทดลองอื#น
ระดบัตํ#ากวา่ BSL3-N 
แตท่ดลองในพืgนที#
เดยีวกนั ใหค้วบคมุ
ภายในระบบ BSL3-N 

•ทําความสะอาดอยา่ง
นอ้ยวนัละ 1 ครั gง

•ลดปรมิาณการเกดิ
ของเหลวใหน้อ้ยที#สดุ 

•บคุลากรตอ้งอาบนํgา
กอ่นออกนอกพืgนที#  

•เหมอืน BSL2-N ++
•ทางเขา้ออกตอ้งปิด
อยูเ่สมอ 

BSL3-N

•ทําสญัลกัษณ์สตัว ์GM 
ภายใน 72 ชั#วโมง 
หลงัจากเกดิ

•มกีําแพงหรอืรั gว 2 ชั gน 
แยกสตัวเ์พศผูแ้ละ
เพศเมยีออกจากกนั 

•บรเิวณที#ใชใ้นการเลีgยง
สตัวต์อ้งสอดคลอ้งตาม 
guideline หรอืกฎหมาย

2. มาตรฐานการ
ปฏบิตัอิ ื*นๆ  

•บรเิวณเลีgยงสตัวต์อ้งปิด
สนทิ

•การเขา้ออกตอ้งเขม้งวด
มากขึgนเมื#อเริ#มการ
ทดลอง

•มกีารตรวจตราบรเิวณ
เลีgยงสตัวส์มํ#าเสมอ 

1.การเขา้บรเิวณ
ที*เลีBยง
สตัวท์ดลอง

BSL1-N



•BSL3-N ++ 
•หา้มนําอปุกรณไ์ม่
ผา่นการฆา่เชืgอเขา้
หอ้งทดลอง 

•เข็มฉีดยาและ
อปุกรณ์ตอ้งเป็น
ของใหมเ่สมอ 

•ของเสยี เชน่ มลู
สตัว ์ตอ้งฆา่เชืgอ
โรคดว้ยวธิทีี#
เหมาะสมกอ่นทิgง

• BSL2-N ++
•เข็มฉีดยาและอปุกรณเ์ก็บ
ในกลอ่งแบบ puncture-
resistance container 

•การเคลื#อนยา้ยจากบรเิวณ
หนึ#งไปอกีบรเิวณหนึ#งตอ้ง
ใหป้นเปืgอนนอ้ยที#สดุ และ
รายงานตอ่ IBC 

•ของเหลวใชแ้ลว้ 
autoclave กอ่นทิgง ตดิตาม
การฆา่เชืgอทกุ 30 วัน 

•วัสดทุี#ปนเปืgอนตอ้งนําไป
ทําลายในสถานที#หา่งไกล
หอ้งปฎบิตักิาร

•เข็มฉีดยาที#ใชแ้ลว้ ตอ้ง
เก็บในภาชนะทนตอ่การ
ทิ#มแทง และ autoclave 
กอ่นทิgง 

-4. การทาํลาย
สิ*งปนเปืB อน
และทาํใหเ้สยี
สภาพ

•BSL3-N ++
•มหีอ้งชาํแหละซาก
เฉพาะภายในหอ้ง 
•ตอ้งมอีปุกรณ์จับ
สตัวเ์พื#อป้องกนั
อนัตราย 
•ทอ่ระบายสิ#งปฏกิลู
หรอืทอ่ระบาย
อากาศตอ้งมกีารตอ่
เครื#องกรองอยา่ง
นอ้ยหนึ#งชั gน 
•ฯลฯ 

•BSL2-N ++ 
•อยูภ่ายใตร้ะบบ negative 
pressure 

•ม ีautoclave ประตสูองชั gน
•ประตทูางเขา้เป็นแบบปิด
เองอตัโนมตั ิ

•แยกจากพืgนที#อื#นดว้ยประต ู
2 ชั gนของหอ้งเปลี#ยนเสืgอผา้ 
หอ้งอาบนํgา และ airlock 

•มรีะบบระบายอากาศผา่น 
HEPA filter 

•BSL1-N ++
•บรเิวณพืgนผวิทนตอ่การ
ชะลา้งดว้ยกรด ดา่ง 
ตวัทําละลายอนิทรยี ์และ
ทนความรอ้น 

•ทําความสะอาดงา่ย 
•ใช ้autoclave กอ่นกําจัด
ขยะหรอืวัสดใุน
หอ้งปฏบิตักิาร

•ถา้ทดลองใชแ้มลง ตอ้งมี
ตาขา่ยขนาดเหมาะสม (52
mesh) กนัแมลงหลดุรอด 

•เป็นบรเิวณที#
ปลอดภัย มรีั gว
ขงึลอ้มรอบ หรอื
เลีgยงในหอ้ง
ปิดมดิชดิ

3. สถานที*ท ี*ใช้
ในการเลีBยง
สตัวท์ดลอง 

BSL4-NBSL2-N BSL3-NBSL1-N

ระดบัความปลอดภยัของการทดลองระดบัความปลอดภยัของการทดลอง
สตัวด์ดัแปลงพนัธุกรรมสตัวด์ดัแปลงพนัธุกรรม  (2)(2)



•BSL3-N ++
•จดบนัทกึเวลา และ
ลายมอืชื#อเมื#อมผีูน้ํา
สิ#งของเขา้ออก
หอ้งทดลอง

•เหมอืน BSL2-N•บนัทกึทกุเหตกุารณท์ี#เกดิ
ภายในหอ้งปฏบิตักิาร 

•บนัทกึวธิกีารดําเนนิการ
ตา่งๆ เชน่ การเก็บรักษา
ซรีั#ม 

-7. การจดบนัทกึ 

•BSL3-N ++

•ชดุตอ้งนําไป autoclave 
กอ่นซกั 

•ใสช่ดุป้องกนัอนัตราย 
และตอ้งเปลี#ยนกอ่น
ออกจากหอ้งทดลอง

•สวมอปุกรณ์ป้องกนั
อนัตรายเพื#อป้องกนั
ระบบหายทางเดนิ
หายใจ

•ใสช่ดุเพื#อป้องกนัอนัตราย
จากการทําการทดลอง และ
ถอดกอ่นออกจากหอ้ง

•ใสถ่งุมอืป้องกนัการ
ปนเปืgอน 

-6. ชุดที*ใส่

•BSL3-N ++ 
•ชื#อของสารเคมทีี#ใช ้

•เหมอืน BSL2-N•มปี้ายบอกรายละเอยีดผูท้ี#
สามารถเขา้ปฏบิตักิารได ้/
ประเภทของสตัว ์/ชื#อ+
หมายเลขโทรศพัท์
ผูร้ับผดิชอบ

-5. ป้าย
เครื*องหมาย

BSL4-NBSL2-N BSL3-NBSL1-N

ระดบัความปลอดภยัของการทดลองระดบัความปลอดภยัของการทดลอง
สตัวด์ดัแปลงพนัธุกรรมสตัวด์ดัแปลงพนัธุกรรม  (3)(3)



•BSL3-N ++
•อปุกรณ์ไมฆ่า่เชืgอหา้ม
นําเขา้หอ้งปฏบิตักิาร 

•การเคลื#อนยา้ยตอ้งบรรจุ
ในภาชนะสองชั gน 

•การนําเขา้ออกควรฆา่
เชืgอดว้ย autoclave กอ่น
ทกุครั gง 

•เหมอืน BSL2-N•ขนสง่โดยบรรจภุาชนะสอง
ชั gน 

-8. การขนสง่
เคลื*อนยา้ย

BSL4-NBSL2-N BSL3-N

•เมื#อเสร็จสิgนการทดลองสตัวจ์ะถกูทําใหต้ายหรอืตายเอง และตอ้งจํากดัซาก โดยหลกีเลี#ยงการนําไป
บรโิภค 

•จดบนัทกึขอ้มลูวธิกีารกําจัดซากอยา่งละเอยีด 

9. การกาํจดั
ซากสตัว์

BSL1-N

ระดบัความปลอดภยัของการทดลองระดบัความปลอดภยัของการทดลอง
สตัวด์ดัแปลงพนัธุกรรมสตัวด์ดัแปลงพนัธุกรรม  (4)(4)



Exercise III:



Q3: ไมม่จีโีนมของจลุชพีตา่งถิ*นที*กอ่
โรค 

Q4: มจีโีนมของจลุชพีตา่งถิ*นที*กอ่โรค 

Q2: เป็นวชัพชืรา้ยแรง หรอื สามารถ
ผสมขา้มพนัธุไ์ด ้

Non exoticExotic

Q1: ไมเ่ป็นวชัพชืรา้ยแรง หรอื 
ไมส่ามารถผสมขา้มพนัธุไ์ด ้ 

Transgenic 
Animal

Transgenic MicrobesTransgenic 
plant 

Exercise III

BSL1-P

BSL2-P or
BSL1-P+

BSL3-P or
BSL2-P+

BSL3-4
BSL3-LS or

BSL2-LS+
BSL3-N or
BSL2-N+

BSL2-P or
BSL1-P+

BSL1-
Large scale

Good Large 
Scale Practice BSL1-N

การทดลองตอ่ไปนีg ควรใชร้ะดบัความปลอดภยัของถังหมัก/โรงเรอืน/

หอ้งปฏบิตักิารสตัวท์ดลองระดบัใด?



3.4 การขนสง่และการจดัการของเสยี



การขนสง่และการนําเขา้สิ*งมชีวีติดดัแปลงการขนสง่และการนําเขา้สิ*งมชีวีติดดัแปลง
พนัธกุรรมจากตา่งประเทศพนัธกุรรมจากตา่งประเทศ

ที*มา: WHO (2003)

การบรรจหุบีหอ่

• ขนสง่ท ั*วไป: เชืBอตอ้งไมม่อีนัตรายตอ่มนุษยห์รอื
สิ*งแวดลอ้ม หบีหอ่ตอ้งมดิชดิไมร่ ั*วหรอืฉกีขาด 

• ทางไปรษณีย:์ non-infectious and infectious 
perishable biological substance ของสหพนัธ์
ไปรษณียน์านาชาติ

• ทางอากาศ: ขอ้ปฏบิตัขิองสมาคมขนสง่ทางอากาศ
ระหวา่งประเทศ (IATA) 



การบรรจหุบีหอ่เพื*อขนสง่สารชวีภาพการบรรจหุบีหอ่เพื*อขนสง่สารชวีภาพ

• เชื#อที#ทําใหเ้กดิ permanent risk ability และทําใหถ้งึแกช่วีติได ้
• เชืgอใน risk group 2, 3 และ 4

Category A 

Outer packaging >10 x 10 cm

ที#มา: http://nih.dmsc.moph.go.th/KM/safety19-01-09_1/Packaging&Shipping_of_Hazardous.pdf

UN2814



UN 2814

Category A Category A 
Infectious SubstancesInfectious Substances

ที#มา: สรุางค ์เดชศริเิลศิ, 2552



Class 1    Explosive
Class 2    Gases
Class 3    Flammable liquids
Class 4    Flammable solids
Class 5    Oxidizing agents and Organic peroxide
Class 6    Toxic and Infectious substances
Class 7    Radioactive substances
Class 8    Corrosive substances
Class 9    Miscellaneous (Specify)

UN number
UN2814 infectious substance, affecting humans
UN3373 biological substance

UN Biological SubstanceUN Biological Substance CategoryCategory



• เชืgอที#ทําใหเ้กดิ permanent risk ability แตม่คีวามอนัตรายนอ้ยกวา่ category A 
• เชืgอใน risk group 1, 2 และ 3

Category B

การบรรจหุบีหอ่เพื*อขนสง่สารชวีภาพการบรรจหุบีหอ่เพื*อขนสง่สารชวีภาพ

ที#มา: http://nih.dmsc.moph.go.th/KM/safety19-01-09_1/Packaging&Shipping_of_Hazardous.pdf

UN3373



UN 3373Category B Category B 
Infectious SubstancesInfectious Substances

ที#มา: สรุางค ์เดชศริเิลศิ, 2552



การบรรจหุบีหอ่สง่ภายในประเทศ

Triple packaging system

1

2

3

ที#มา: สรุางค ์เดชศริเิลศิ, 2552



การขนสง่ภายในหนว่ยงาน

ที#มา: สรุางค ์เดชศริเิลศิ, 2552



ตวัอยา่งเชน่ กระดาษ ซองไปเปต หรอืถงุใสไ่ปเปต 
เป็นตน้

ตวัอยา่งเชน่ สิ#งสง่ตรวจจากคน สตัว ์พชื ตวัอยา่งที#
นํามาศกึษา ไปเปต และ tips ที#ใชแ้ลว้ เป็นตน้

ไดแ้ก ่ทกุอยา่งที#สมัผัสสารรังส ีรวมถงึตวัสารรังสี

ไดแ้ก ่สารเคมทีกุอยา่งที#ใช ้

ไดแ้ก ่แกว้แตก เข็ม ของมคีม 

การจดัการขยะใชแ้ลว้ในหอ้งปฏบิตักิารการจดัการขยะใชแ้ลว้ในหอ้งปฏบิตักิาร

ขยะท ั*วไป

ขยะมคีม

ขยะตดิเชืBอ

ขยะรงัสี

ขยะเคมี



ขยะท ั*วไปขยะท ั*วไป

ใสถ่งุดาํ ทิBงเป็นขยะธรรมดา

ขยะมคีมขยะมคีม

แกว้แตกไมม่สีารเคม ี
รวบรวมแลว้สง่ recycle

ปิดฝาเมื*อเต็ม 
และเผาทาํลาย



ขยะตดิเชืBอขยะตดิเชืBอ

Autoclave 

กอ่นเผาทาํลาย



ขยะรงัสีขยะรงัสี

การจดัการกากกมัมนัตรงัสี
ตอ้งดาํเนนิตามกฎกระทรวงและประกาศของสาํนกังานปรมาณูเพื*อสนัติ

• เมื#อใชร้ังส ีตอ้งมเีจา้หนา้ที#รับผดิชอบทางเทคนคิ หรอื เจา้หนา้ที#ความ

ปลอดภยัทางรังสปีระจําหน่วยงาน เป็นผูร้ับผดิชอบการจัดการกาก หรอื

อาจมเีจา้หนา้ที#ผูด้ําเนนิการจัดการกากกํามันตรังสโีดยเฉพาะ

• การทิgงหรอืกําจัด ตอ้งแยกชนดิของกาก และแยกชนดิรังสี

• กาก รังส ีจะตอ้งจัดเก็บไวใ้นที#เก็บที#จัดไวใ้หเ้ทา่นัgน

• ตอ้งทําการวดัปรมิาณรังสกีอ่นทิgงเสมอ และตอ้งคํานงึถงึสารเคมทีี#

เกี#ยวขอ้งดว้ย

กฎกระทรวงกําหนดหลกัเกณฑแ์ละวธิกีารจดัการกากกมัมนัตรงัส ีพ.ศ. 2546
http://www.oaep.go.th/Templates/doc/laws/waste.pdf
ประกาศคณะกรรมการพลงังานปรมาณูเพื*อสนัต ิเร ื*องขอ้กําหนดและมาตรการออกตาม
กฎกระทรวงกําหนดหลกัเกณฑแ์ละวธิกีารจดัการกากกมัมนัตรงัส ีพ.ศ. 2546
http://www.oaep.go.th/Templates/doc/laws/w_detail.pdf



ขยะเคมีขยะเคมี

เก็บในภาชนะที*
เหมาะสม

จดัเก็บให้
เหมาะสม รูจ้กัสารเคมทีี*ใช้

เป็นอยา่งด ี



Spill kitSpill kit

- อปุกรณ์ป้องกนัอนัตรายสว่นบคุคล (PPE) 
- วสัดดุดูซบั ป้องกนัการแพรก่ระจาย 

(สําหรับ infectious agent หรอื สารเคม ี
ซึ#งจะใชว้สัดดุดูซบัคนละชนดิ)

- ที#ตกัหรอืที#คบี และที#โกยขยะ 
- ภาชนะใสข่องมคีม 
- ถงุขยะพรอ้มป้ายของเสยีอนัตราย

กรณีสารตดิเชืBอหกหลน่กรณีสารตดิเชืBอหกหลน่ ( (spill out)spill out)

อาจใช ้sodium hypochlorite แทน green Z ก็ได ้

ขอขอบคณุ ดร.ฉายสรุยี ์ ศภุวไิล 

สถาบนัวจิัยวทิยาศาสตรส์ขุภาพ มหาวทิยาลยัเชยีงใหม่



กรณีสารตดิเชืBอหกหลน่กรณีสารตดิเชืBอหกหลน่ ( (spill out)spill out)

spillspill

Glass ware Glass ware 

ClothingClothing

Disinfectant

• 70 – 90% ethanol

• 5 – 10% bleach sodium hypochlorite 

• Camdye 10% lodophor + organic compound

• Roccal Benzalkonium chloride (alaecide)

cover with 
tissue

apply 
disinfectant

remove

decontaminate 

autoclave

or wash

biohazard 
bag 

autoclave clean



ตวัอยา่งการจดัการกรณีเกดิตวัอยา่งการจดัการกรณีเกดิ  spill outspill out

ที#มา: http://www.yale.edu/ehs/onlinetraining/video/bloodspill.htm

Spill out 1. แจง้ผูเ้กี*ยวขอ้งทราบ 2. ตดิป้ายแจง้เตอืน

3. เก็บเศษแกว้
ใสถ่งัขยะตดิเชืBอ

4. วางกระดาษซบัในที*
เกดิการหก

5. ราดนํBายาฆา่เชืBอ



ที#มา: http://www.yale.edu/ehs/onlinetraining/video/bloodspill.htm

7.ราดนํBายาฆา่เชืBอ
จนท ั*ว 

8. พน่นํ Bายาฆา่เชืBอ
บรเิวณรอบๆ

9. เก็บใสถ่งัขยะ
ตดิเชืBอ

10. กระดาษซบั
ใหมอ่กีคร ัBง

11. พน่นํ Bายาฆา่เชืBอ
อปุกรณท์ี*ใชจ้ดัการ

12. ทิBงอปุกรณท์ี*ใช้
จดัการในถงัขยะตดิเชืBอ

ตวัอยา่งการจดัการกรณีเกดิตวัอยา่งการจดัการกรณีเกดิ  spill outspill out



ที#มา: http://www.yale.edu/ehs/onlinetraining/video/bloodspill.htm

13. ลา้งมอืใหส้ะอาด

12. ทิBงอปุกรณป์้องกนัในถงัขยะตดิเชืBอ

ตวัอยา่งการจดัการกรณีเกดิตวัอยา่งการจดัการกรณีเกดิ  spill outspill out



ภาคผนวกภาคผนวก

• รายชื#อเอกสารที#เกี#ยวขอ้งภาคผนวกภาคผนวก  11

• บญัชรีายชื#อสิ#งมชีวีติประเภทตา่งๆ ภาคผนวกภาคผนวก  22

• ขอ้แนะนําในการจัดทําขอ้เสนอโครงการ

• แบบฟอรม์สําหรับการทดลองในหอ้งปฏบิตักิาร

• แบบฟอรม์สําหรับการทดลองในภาคสนาม

• แบบฟอรม์สําหรับการเคลื#อนยา้ย 

• แบบฟอรม์ MTA 

ภาคผนวกภาคผนวก  33

• รายชื#อกฎหมายที#เกี#ยวขอ้ง ภาคผนวกภาคผนวก  44



ขอขอบคณุ

คณะทาํงานกาํกบัโครงการสรา้งความสามารถ

คณะกรรมการความปลอดภยัทางชวีภาพระดบัสถาบนั

รศ.ดร.ประสาทพร  สมติะมาน

ศ.ดร.ศรสีนิ  คสูมทิธิ�

ศ.ดร.อมรรตัน ์ พงศด์ารา

ดร.ฉายสรุยี ์ ศภุวไิล

รศ.ดร.หนึ*ง  เตยีอํารงุ

ดร.บญุเฮยีง  พรมดอนกอย

สาํนกังานคณะกรรมการวจิยัแหง่ชาต ิ(วช.)

และ



http://www.biotec.or.th/biosafety

ขอ้มลูเพิ#มเตมิโปรดตดิตอ่
ศนูยพ์ันธวุศิวกรรมและเทคโนโลยชีวีภาพแหง่ชาต ิ
113 อทุยานวทิยาศาสตรป์ระเทศไทย 
ถ.พหลโยธนิ อ.คลองหลวง จ.ปทมุธาน ี12120
โทร. 0 2564 6700
โทรสาร 0 2564 6703

http://www.biotec.or.th/ibc
E-mail: biosafety@biotec.or.th


