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หน้ำ ก 

ค าจ ากัดความ 

เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ (modern biotechnology) หมำยถึง 
1. กระบวนกำรใช้เทคนิคกรดนิวคลีอิกในหลอดทดลอง (in vitro) หรือในสภำพของห้องปฏิบัติกำร 

รวมถึงกำรตัดต่อสำรพันธุกรรม หรือกำรใช้สำรพันธุกรรมสำยผสม หรือกำรใส่กรดนิวคลีอิกเข้ำไปเป็นส่วนหนึ่ง
ของสำรพันธุกรรมของสิ่งมีชีวิต ซึ่งข้ำมขอบเขตของกำรผสมพันธุ์ตำมธรรมชำติ และไม่ได้ใช้เทคนิคในกำร
ขยำยพันธุ์หรือคัดเลือกพันธุ์แบบดั้งเดิม (ธรรมชำติ) หรือ 

2. กำรรวมตัวกันของเซลล์ (fusion of cells) นอกวงศ์ (family) ทำงอนุกรมวิธำน ซึ่งข้ำมขอบเขต
ของกำรผสมพันธุ์ตำมธรรมชำติ และไม่ได้ใช้เทคนิคในกำรขยำยพันธุ์หรือคัดเลือกพันธุ์แบบดั้งเดิม (ธรรมชำติ) 

กรดน ิ วคล ี อ ิ ก สายผสมและส ั ง เค ราะห ์  ( recombinant and synthetic nucleic acid 
molecules) หมำยถึง 

1. โมเลกุลที่ ก) สร้ำงข้ึนโดยกำรเชื่อมต่อกรดนิวคลีอิก และ ข) สำมำรถเพ่ิมจ ำนวนในเซลล์สิ่งมีชีวิตได้ 
เช่น กรดนิวคลีอิกสำยผสม 

2. กรดนิวคลีอิกที่เป็นองค์ประกอบทำงเคมี หรือ ที่ถูกสังเครำะห์โดยวิธีอื่น หรือ ถูกท ำให้เพิ่มจ ำนวน
ขึ้น รวมถึงองค์ประกอบทำงเคมี หรือ ที่ถูกปรับเปลี่ยน แต่สำมำรถเข้ำคู่กับกรดนิวคลีอิกตำมธรรมชำติ เช่น 
กรดนิวคลีอิกสังเครำะห์ 

3. โมเลกุลที่ได้จำกกำรเพิ่มจ ำนวนตำมข้อ 1 หรือ 2 ข้ำงต้น 

เทคโนโลย ีการปร ับแต ่งจ ี โนม (genome editing technology) หมำยถ ึง เทคน ิคในกำร
ปรับเปลี่ยนและแก้ไขรหัสพันธุกรรมของสิ่งมีชีวิตที่มีควำมจ ำเพำะและแม่นย ำ หรือเพื่อแก้ไขให้ได้ยีนที ่มี
ลักษณะตำมต้องกำร เช่น แก้ไขยีนบกพร่องที่อำจก่อให้เกิดโรคร้ำยแรงที่สำมำรถถ่ำยทอดทำงพันธุกรรมต่ำง ๆ 

ตัวอย่ำงเทคนิคกำรปรับแต่งจีโนม เช่น ZFN (Zinc Finger Nuclease), TALEN (Transcription 
Activator-Like Effector Nuclease), และ  CRISPR/Cas9 nuclease (Clustered Regularly Interspaced 
Short Palindromic Repeats/Cas9 nuclease) เป็นต้น 

ชีววิทยาสังเคราะห์ (synthetic biology) หมำยถึง กำรออกแบบ สร้ำง ปรับแต่ง ไปถึงระดับ 
ดีเอ็นเอ เพ่ือให้เซลล์ท ำงำนในรูปแบบใหม่ เป็นศำสตร์ขั้นสูงของพันธุวิศวกรรม โดยกำรบูรณำกำรศำสตร์หลำย
แขนง ทั้งด้ำนชีววิทยำ ชีววิทยำเชิงระบบ ชีวสำรสนเทศ คณิตศำสตร์ เคมี เทคโนโลยีชีวภำพ วิศวกรรม และ
เทคโนโลยีคอมพิวเตอร์ น ำมำออกแบบ สร้ำง ปรับแต่งในระดับ DNA ให้เกิดกำรท ำงำนรูปแบบใหม่ 
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ชีววิทยาเชิงระบบ (systems biology) หมำยถึง กำรศึกษำและท ำควำมเข้ำใจเชิงระบบทำงชีวภำพ
ที่มีควำมซับซ้อน โดยอำศัยควำมรู้จำกศำสตร์ต่ำง ๆ ร่วมด้วย เช่น พันธุศำสตร์ สรีระวิทยำ กำยภำพ วิทยำกำร
คอมพิวเตอร์ และกำรทดลองทำงวิทยำศำสตร์ เป็นต้น โดยท ำกำรศึกษำผ่ำนแบบจ ำลอง น ำไปประยุกต์ใช้กับ
ระบบสิ่งมีชีวิตให้มีประสิทธิภำพและแม่นย ำมำกยิ่งขึ้น นอกจำกนี้ ยังช่วยให้สำมำรถศึกษำส่วนประกอบย่อย ๆ 
พร้อมกันหลำยส่วนได้ด้วย 

สิ ่งม ีช ีว ิตด ัดแปลงพันธ ุกรรม  หรือสิ ่งม ีช ีว ิตด ัดแปรพันธ ุกรรม  (Genetically Modified 
Organism; GMO) หมำยถึง สิ่งมีชีวิตที่มีกำรปรับเปลี่ยนสำรพันธุกรรม ซึ่งได้จำกกำรใช้เทคโนโลยีชีวภำพ
สมัยใหม่ 

สารพันธุกรรม (genetic materials) หมำยถึง กรดนิวคลีอิก ยีน จีโนม และโครโมโซม ที่เป็น
องค์ประกอบของสิ่งมีชีวิตที่ใช้ในกำรถ่ำยทอดพันธุกรรม 

เซลล์เจ้าบ้าน (host หรือ recipient cell) หมำยถึง เซลล์ที่ใช้ในกำรรับชิ้นดีเอ็นเอหรือยีน เพื่อให้
เกิดกำรเปลี่ยนแปลงสำรพันธุกรรมให้แสดงคุณลักษณะที่ต้องกำร 

สิ่งมีชีวิตผู้ให้ (donor organism) หมำยถึง สิ่งมีชีวิตที่เป็นเจ้ำของสำรพันธุกรรมที่ถูกตัดแยกออกมำ 
แล้วน ำเข้ำสู่เจ้ำบ้ำนเพ่ือให้แสดงคุณลักษณะที่ต้องกำร 

พาหะ (vector) หมำยถึง สำรพันธุกรรมที่สำมำรถเพิ่มจ ำนวน หรือ น ำพำชิ้นส่วนของสำรพันธุกรรม
เข้ำไปในสิ่งมีชีวิต เพื่อเชื่อมต่อกับชิ้นดีเอ็นเอ หรือยีนที่ต้องกำรเพื่อน ำเข้ำสู่เจ้ำบ้ำน เช่น พลำสมิด และไวรัส 
เป็นต้น 

ชิ้นดีเอ็นเอที่สอดแทรก (inserted DNA) หมำยถึง ดีเอ็นเอหรือยีนที่มำจำกสิ่งมีชีวิตต่ำงชนิดกัน 
(heterologous gene) หรือ ยีนสังเครำะห์ที่ต้องกำรน ำเข้ำสู่เซลล์เจ้ำบ้ำนเพื่อให้แสดงลักษณะที่ต้องกำร โดย
อำจอำศัยพำหะ หรือเทคนิคกำรดัดแปลงพันธุกรรมอ่ืน ๆ 

จีโนม (genome) หมำยถึง สำรพันธุกรรมทั้งหมดที ่อยู ่ภำยในเซลล์ของสิ ่งมีช ีวิต รวมทั้งสำร
พันธุกรรมที่อยู่ในไมโตคอนเดรียและคลอโรพลำสต์ ข้อมูลพันธุกรรมในจีโนมจะท ำให้สิ่งมีชีวิตสำมำรถด ำรงชีวิต
อยู่ได ้

เซลล์ไลน์ (cell line) หมำยถึง สำยพันธุ์ของเซลล์ที่ได้จำกกำรเพำะเลี้ยงเซลล์ (sub culture) อย่ำง
ต่อเนื่อง 
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Self-cloning หมำยถึง กระบวนกำรน ำชิ้นดีเอ็นเอหรือยีน (nucleic acid sequences) ออกจำก
เซลล์ โดยจะมีีกำรน ำกลับเข้ำไปทั้งชิ้นหรืือบำงส่่วน (รวมทั้งที่่สัังเครำะห์ขึ้น แต่มีล ำดัับเบสเหมือนเดิิม) โดย
ก่อนที่่จะใส่กลับเข้ำไปนั้น อำจผ่่ำนหรือไม่ผ่ำนกระบวนกำรที่่ใช้ ้เอนไซม์หรืือวิ ิธี ีกำรทำงกล (mechanical 
steps) ทั ้งนี้  รวมท ั ้ ง  กำรน  ำเข ้ำไปในจ ุล ินทร ีย ์ชน ิด ( species) เด ียวก ัน หร ือชน ิดท ี ่ ่ ใกล ้ เค ียงกััน 
(phylogenetically closely related species) ที่สำมำรถแลกเปลี่่ยนสำรพันธุุกรรมกันได้้ตำมธรรมชำติิ 

ไฮบริโดมา (hybridoma) หมำยถึง เซลล์ที่ได้จำกกำรหลอมรวมเซลล์ 2 ชนิดเข้ำด้วยกัน เช่น กำร
รวมเม็ดเลือดขำวชนิดบีลิมโฟไซต์ที่สำมำรถผลิตแอนติบอดี เข้ำกับไมอีโลมำเซลล์ที่เป็นเซลล์มะเร็งไขกระดูก 
ซึ่งเพิ่มจ ำนวนได้ไม่สิ้นสุด ท ำให้ได้เซลล์จ ำเพำะที่สำมำรถผลิตโมโนโคลนอลแอนติบอดีและสำมำรถเพำะเลี้ยง
อย่ำงต่อเนื่องได ้

ความปลอดภัยทางชีวภาพ (biosafety) หมำยถึง หลักกำร มำตรกำร และกำรปฏิบัติ เพื่อป้องกัน
อันตรำยจำกชีววัตถุอันตรำย (biohazard materials) สู่ผู ้ปฏิบัติงำน ชุมชน และสิ่งแวดล้อมแบบไม่ตั ้งใจ 
(unintentional exposure) 

การรักษาความปลอดภัยทางชีวภาพ (biosecurity) หมำยถึง มำตรกำรเพื่อป้องกันควำมผิดพลำด
ที่เกิดจำกควำมตั้งใจ (intentional release) ทีก่่อให้เกิดกำรสูญหำย กำรขโมย หรือกำรลักลอบน ำสำรชีวภำพ 
เชื้อก่อโรค สำรพิษ และสิ่งที่เก่ียวข้อง เช่น อุปกรณ์ท่ีใช้ในงำนวิจัยที่มีกำรปนเปื้อน สัตว์ทดลองที่ได้รับเชื้อ เป็น
ต้น รวมถึงกำรปลดปล่อยสู่สิ่งแวดล้อม และกำรน ำไปใช้ผิดวัตถุประสงค์ จนอำจก่อให้เกิดอันตรำยต่อ มนุษย์ 
สัตว์ สิ่งแวดล้อม และเศรษฐกิจ 

ระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ (biosafety level) หมำยถึง ระดับควำมปลอดภัยทำงชีวภำพใน
กำรท ำงำนที่มีกำรใช้สิ ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมหรือเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ โดยใช้ในสภำพควบคุม
สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมและเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ในระดับต่ำง ๆ ทั้งนี้ ในบำงประเทศ ระดับควำม
ปลอดภัยทำงชีวภำพมีควำมหมำยเดียวกับระดับสภำพควบคุม 

ตู้ชีวนิรภัย (biosafety cabinet) หมำยถึง ตู้ที่ได้รับกำรออกแบบเป็นพิเศษ ส ำหรับป้องกันอันตรำย
ของผู้ปฏิบัติงำน จำกกำรทดลองหรือวิจัยทำงชีววิทยำ รวมทั้งป้องกันอันตรำยที่จะออกไปสู่สิ ่งแวดล้อม
ภำยนอก 

LD50 หมำยถึง ปริมำณของสำรเคมี หรือชีววัตถุท่ีท ำให้สัตว์ทดลองตำยร้อยละ 50 

การทดลองในสภาพควบคุม (contained use) หมำยถึง กำรทดลองหรือวิจัยในสภำพควบคุมปิด
มิดชิด ซึ่งมีกำรใช้สิ่งของหรือสภำพ เพ่ือกีดขวำงทำงกำยภำพ ทำงเคม ีทำงชีววิทยำ หรือหลำยลักษณะรวมกัน 
เพ่ือจ ำกัดกำรสัมผัสกับสิ่งมีชีวิตและสิ่งแวดล้อมภำยนอก 



 

หน้ำ ง 

การใช้ในการทดลองภาคสนามในสภาพจ ากัด (confine use) หมำยถึง กำรทดลองใช้สิ ่งมีชีวิต
ดัดแปลงพันธุกรรมและเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ในภำคสนำมซึ่งมีขอบเขตพื้นที่จ ำกัด โดยได้รับกำรอนุมัติ
จำกคณะกรรมกำรควำมปลอดภัยทำงชีวภำพระดับสถำบัน (Institutional Biosafety Committee; IBC) 
ภำยใต้เงื ่อนไขและสภำพจ ำกัดที่จะลด และป้องกันผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อมภำยนอก รวมถึงป้องกันกำร
ปลดปล่อยสำรพันธุกรรมสู่สิ่งแวดล้อม และสู่ห่วงโซ่อำหำรของมนุษย์และสัตว์ 

การปลดปล่อยสู ่สิ ่งแวดล้อม (environmental release หรือ deliberate release) หมำยถึง 
กำรด ำเนินกำรใด ๆ ซึ่งผู้น ำเข้ำ ผู้ผลิต ผู้ใช้ในสภำพควบคุม และผู้ใช้ในกำรทดลองภำคสนำมในสภำพจ ำกัด มี
เจตนำปลดปล่อยสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมหรือสิ่งมีชีวิตที่พัฒนำขึ้นด้วยเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ หรือสิ่งที่
มีสิ ่งมีชีวิตปนเปี ้อนสำรดัดแปลงพันธุกรรมสู ่สิ ่งแวดล้อม  โดยไม่ควบคุมและจ ำกัดกำรติดต่อสัมผัสกับ
สิ่งแวดล้อมภำยนอก 

การประเมินความเสี่ยง (risk assessment) หมำยถึง กระบวนกำรวิเครำะห์เพ่ือประเมินควำมเสี่ยง
อันตรำยต่อสิ่งแวดล้อมและสุขภำพของมนุษย์ ไม่ว่ำควำมเสี่ยงนั้นจะเกิดขึ้นโดยตรงหรือโดยอ้อม หรือเกิดขึ้น
ทันที หรือเกิดตำมมำภำยหลัง ซึ่งเป็นผลจำกกำรด ำเนินกำรใด ๆ ที่เกี ่ยวข้องกับกำรใช้สิ่งมีชีวิตดัดแปลง
พันธุกรรมหรือเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ 

คณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน (Institutional Biosafety Committee; 
IBC) หมำยถึง คณะกรรมกำรที่สถำบันหรือหน่วยงำนแต่งตั้งขึ้น เพื่อท ำหน้ำที่พิจำรณำ ให้ค ำแนะน ำ และ
ตรวจสอบกำรด ำเนินงำนหรือโครงงำนวิจัยที่เกี่ยวข้องกับเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ ให้เป็นไปตำมแนวทำง
ปฏิบัติควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ ทั้งนี้ ให้หมำยรวมถึง คณะกรรมกำรควบคุมควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ ตำม
พระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ พ.ศ. 2558 ด้วย 

คณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ (Technical Biosafety Committee; 
TBC) หมำยถึง คณะกรรมกำรที่ท ำหน้ำที่ให้ค ำปรึกษำด้ำนเทคนิคในกำรด ำเนินกิจกรรมใด ๆ ที่เกี่ยวกับกำร
วิจัยด้ำนเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ ให้เป็นไปตำมแนวทำงปฏิบัติเพื่อควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ รวมถึงกำร
บ่งชี้ประเภทของงำนที่มีระดับควำมเสี่ยงอันตรำยที่ยังไม่มีควำมแน่ชัด ตลอดจนท ำหน้ำที่ประสำนงำนกับ
หน่วยงำนที่มีหน้ำที่ควบคุมสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมและเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ในด้ำนต่ำง ๆ และเป็น
แกนกลำงในกำรประสำนงำนควบคู่กับกำรสร้ำงขีดควำมสำมำรถของคณะกรรมกำรควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ
ระดับสถำบัน (IBC) 

ผู้ปฎิบัติงาน (operator) หมำยถึง ผู้ด ำเนินกำรทีเ่กี่ยวข้องกับเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ 



 

หน้ำ 1 

บทท่ี 1 
ขอบเขตและหลักการ 

 แนวทำงปฏิบัติฉบับนี้ เป็นแนวทำงส ำหรับกำรท ำงำนที่มีกิจกรรมเกี่ยวข้องกับสิ่งมีชีวิตดัดแปลง
พันธุกรรม ครอบคลุมทั้งจุลินทรีย์ พืช และสัตว์ ในงำนวิจัยที่เกี่ยวข้องกับเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ รวมถึง 
ชีววิทยำสังเครำะห์ (synthetic biology) เทคโนโลยีกำรปรับแต่งจีโนม (genome editing technology) ฯลฯ 
โดยมีวัตถุประสงคห์ลัก ดังนี้ 

1. เพื่อเป็นแนวทำงปฏิบัติในกำรขออนุมัติด ำเนินกำรวิจัยและทดลอง โดยระบุกระบวนกำรขออนุมัติ 
และกำรด ำเนินงำนเกี่ยวกับสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม เทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ และผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้อง
แบบกระชับ 

2. เพ่ือเป็นแนวทำงส ำหรับผู้วิจัยในกำรวำงแผนงำนวิจัย โดยระบุขั้นตอนและวิธีกำรในกำรด ำเนินกำร
ทดลองอย่ำงปลอดภัยจำกควำมเสี่ยง และไม่ส่งผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม ควำมหลำกหลำยทำงชีวภำพ และ
สุขอนำมัยของมนุษย์ 

3. เพื่อเป็นแนวทำงในกำรจัดระดับกำรวิจัยและทดลอง เกี่ยวกับสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม  และ
เทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ ตำมระดับควำมเสี่ยง 

ขอบเขตงานวิจัยด้านจุลินทรีย์ พืช และสัตว์ ของแนวทางปฏิบัติฯ 
• งำนวิจัยด้ำนจุลินทรีย์: ครอบคลุมระดับห้องปฏิบัติกำร และกำรทดสอบระดับภำคสนำม 

ส ำหรับกำรด ำเนินงำนในระดับโรงงำนต้นแบบและอุตสำหกรรม ให้ปฏิบัติตำม “แนวทำงปฏิบัติเพ่ือ
ควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ ส ำหรับกำรใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในสภำพควบคุมเพื่อใช้ในระดับ
โรงงำนต้นแบบและอุตสำหกรรม” ของคณะกรรมกำรเทคนิคด้ำนควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ [สำมำรถดู
รำยละเอียดได้ท่ี: http://www.biotec.or.th/biosafety/index.php/guideline] 

• งำนวิจัยด้ำนพืช: ครอบคลุมระดับห้องปฏิบัติกำร และโรงเรือน 
ส ำหรับงำนวิจัยในระดับภำคสนำม ให้ปฏิบัติตำม “คู่มือกำรขออนุญำตน ำเข้ำและศึกษำทดลองพืช
ดัดแปลงพันธุกรรม” ของกรมวิชำกำรเกษตร [สำมำรถดูรำยละเอียด ได้ที่: http://www.doa.go.th/ 
biotech/] 

• งำนวิจัยด้ำนสัตว์: ครอบคลุมระดับห้องปฏิบัติกำรของกำรใช้สัตว์ทดลอง 
ส ำหรับงำนวิจัยที่ใช้สัตว์อื่นที่นอกเหนือจำกแนวทำงปฏิบัติเล่มนี้ ให้อ้ำงอิงตำมกฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง 
เช่น สัตว์น ้ำ ให้ปฏิบัติตำม “กฎหมำยระเบียบที่เกี ่ยวข้องกับสัตว์น ้ำดัดแปลงพันธุกรรม” ของกรม
ประมง เป็นต้น [สำมำรถดูรำยละเอียด ได้ที:่ http://www.fisheries.go.th/bch/]  

http://www.biotec.or.th/biosafety/index.php/guideline
file:///D:/Siras/14.Biosafety%20Guidelines%20เล่มส้ม%20ปี%202566/0.%20ฉบับปรับปรุง%202567/้ที่:%20http:/www.fisheries.go.t


 

หน้ำ 2 

กรณีมีควำมประสงค์ใช้ประโยชน์ในรูปแบบอื่น ควรขอรับค ำปรึกษำจำกหน่วยงำนผู้รับผิดชอบ 
ตัวอย่ำงเช่น 

การใช้ประโยชน์ หน่วยงานผู้รับผิดชอบ 

ส ำหรับเป็นอำหำรมนุษย์ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 
กระทรวงสำธำรณสุข 

จุลินทรีย์ที่เกี่ยวข้องกับกำรเกษตร หรือ พืชดัดแปลงพันธุกรรม กรมวิชำกำรเกษตร 
กระทรวงเกษตรและสหกรณ์ 

จุลินทรีย์ที่เกี่ยวข้องกับสัตว์บก หรือ สัตว์บกดัดแปลงพันธุกรรม กรมปศุสัตว์ 
กระทรวงเกษตรและสหกรณ์ 

จุลินทรีย์ที่เกี่ยวข้องกับสัตว์น ้ำ หรือ สัตว์น ้ำดัดแปลงพันธุกรรม กรมประมง 
กระทรวงเกษตรและสหกรณ์ 

  

ถึงแม้ว่ำงำนที่เกี่ยวข้องกับสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม (Genetically Modified Organism; GMO) 
และเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ส่วนใหญ่เป็นงำนที่จัดอยู่ในประเภทไม่มีอันตรำย หรือที่เรียกว่ำมีควำมปลอดภัย 
(Generally Recognized as Safe; GRAS) แต่เพื่อป้องกันเหตุสุดวิสัย และผลกระทบที่อำจเกิดขึ้นต่อมนุษย์ 
สัตว์ พืช และสิ่งแวดล้อม จึงจ ำเป็นต้องมีกลไกส ำหรับควบคุมและป้องกันควำมเสี่ยงอันตรำยที่อำจเกิดขึ้น 
แนวทำงปฏิบัติฉบับนี้ จึงได้ก ำหนดรำยละเอียดวิธีกำร และกำรด ำเนินงำนในกำรวิจัยและพัฒนำที่เกี่ยวข้องกับ
สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมและเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ให้เกิดควำมปลอดภัยสูงสุด โดยอ้ำงอิงหลักกำรใน
กำรแบ่งประเภทของงำนวิจัยด้ำนเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ ตำมแนวทำงปฏิบัติเพื่อควำมปลอดภัยในงำนวิจัย
ทำงชีวภำพ และมุ่งเน้นในเรื่องของกำรระมัดระวัง และกำรป้องกันกำรหลุดรอดออกสู่สิ่งแวดล้อมเป็นพิเศษ 
โดยมีกรอบกำรด ำเนินกำรดังนี้ 



 

หน้ำ 3 

 

รูปที่ 1.1  กรอบกำรด ำเนินงำนเพื่อควำมปลอดภัยทำงชีวภำพของเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ 

บุคลำกรที่รับผิดชอบด ำเนินกำรเพื่อให้กำรควบคุมดูแลกำรทดลองประเภทต่ำง ๆ ตำมระดับควำม
เสี่ยงเป็นไปตำมที่ก ำหนด แบ่งเป็น 3 กลุ่ม ได้แก่ 

• หัวหน้าโครงการและคณะวิจัย มีหน้ำที่ประเมินควำมเสี่ยงของโครงกำรวิจัยในเบื้องต้น รวมทั้ง 
จัดหำข้อมูลควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ และมำตรกำรในกำรควบคุมและป้องกันอันตรำยที่อำจ
เกิดข้ึน และน ำเสนอต่อ IBC พร้อมข้อเสนอโครงกำรวิจัยและทดลอง 

• คณะกรรมการความปลอดภ ัยทางช ีวภาพระด ับสถาบ ัน  (Institutional Biosafety 
Committee; IBC) เป็นคณะกรรมกำรที่จัดตั้งขึ้นในหน่วยงำนหรือสถำบันที่มีกิจกรรมเกี่ยวข้อง
กับสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมและเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ มีหน้ำที่ส ำคัญในกำรพิจำรณำ และ
ตรวจสอบโครงกำรวิจัยที่หัวหน้ำโครงกำรเสนอ รวมทั้งมีบทบำทในกำรตรวจสอบมำตรฐำนของ
สถำนที่ทดลอง และกำรหลุดรอดของสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมและสิ่งมีชีวิตที่พัฒนำขึ้นด้วย
เทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่จำกสถำนที่ทดลองสู่สิ่งแวดล้อม 
ในกรณีที่สถำบันมีกำรด ำเนินงำนที่เกี่ยวข้องกับเชื้อก่อโรค IBC ของหน่วยงำนนั้น ๆ ควรก ำหนด
อ ำนำจหน้ำที่ให้สอดคล้องกับพระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ พ.ศ. 2558 

ประเมินความเสี่ยง 

จ าแนกประเภทความเสี่ยง 1 - 4 

พิจารณาระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ
ของห้องปฏิบัติการ 1 - 4 

สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม / เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ 

โครงสร้างพ้ืนฐาน 

อุปกรณ์เครื่องมือ 

การปฏิบัติงาน 
• กำรด ำเนินกำรทดลอง 
• กำรก ำจัดของเสยี 
• กำรเคลื่อนย้ำย 
• กำรรับมือเหตุฉุกเฉิน 
• อื่น ๆ 
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• คณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ (Technical Biosafety Committee; 
TBC) มีหน้ำที่หลักในกำรประสำนงำนและให้ค ำแนะน ำ เพื่อให้งำนวิจัยและทดลองที่เกี่ยวกับ
สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมและเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ทั่วประเทศมีควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ
สูงสุด 

ขั้นตอนการด าเนินงาน 
กำรด ำเนินงำนตำมแนวทำงปฏิบัติฯ เริ่มต้นจำกหัวหน้ำโครงกำรวิจัยพิจำรณำประเภทงำนวิจัยของ

ตนเองในเบื้องต้น และกรอกรำยละเอียดของโครงกำรวิจัยและวิธีกำรจัดกำรควำมเสี่ยงตำมแบบฟอร์มใน
ภำคผนวกที่ 3 จำกนั้นส่งแบบฟอร์มพร้อมแนบข้อเสนอโครงกำรวิจัยไปยังฝ่ำยเลขำนุกำรของ IBC หรือ
เจ้ำหน้ำที่ควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ โดยฝ่ำยเลขำนุกำรจะน ำเสนอ IBC เพื่อพิจำรณำ และจะเริ่มงำนวิจัยได้
ต่อเมื่อได้รับกำรอนุมัติจำก IBC แล้ว ในกรณีที่เป็นงำนวิจัยประเภทที่ 3 IBC อำจขอรับค ำแนะน ำจำก TBC 
เพ่ิมเติมได ้

  

สอบถามข้อมูลเพิ่มเติมได้ที่ 

ฝ่ำยเลขำนุกำรคณะกรรมกำรเทคนิคด้ำนควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ 
ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภำพแห่งชำติ 
ส ำนักงำนพัฒนำวิทยำศำสตร์และเทคโนโลยีแห่งชำต ิ
113 อุทยำนวิทยำศำสตร์ประเทศไทย  ถ. พหลโยธนิ  ต. คลองหนึ่ง  อ. คลองหลวง 
จ. ปทุมธำนี  12120 
โทรศัพท์ 0 2564 6700  โทรสำร 0 2564 6703  Email: biosafety@biotec.or.th 
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รูปที่ 1.2  ขั้นตอนขอกำรรับรองโครงกำร  

พจิารณาประเภทงานวจิัย

ทางเทคโนโลยชีวีภาพ

สมัยใหม ่

1 

ประเภทที ่2 – 3 
ขอรับการประเมนิโครงการ 
ใชแ้บบฟอรม์ภาคผนวก 3 

ประเภท 1 
ขอยกเวน้การประเมนิโครงการ 
ใชแ้บบฟอรม์ภาคผนวก 3 

 

แนบสง่พรอ้มขอ้เสนอ

โครงการวจัิย 

เลขานุการ IBC หรอื  

เจา้หนา้ทีค่วามปลอดภยัฯ 

IBC 

เลขานุการ IBC หรอื 

เจา้หนา้ทีค่วามปลอดภยัฯ 

หวัหนา้โครงการ 
 

หนว่ยงานใหท้นุ และ 
หนว่ยงานตน้สงักดัของ 

หวัหนา้โครงการ 

หวัหนา้โครงการ 

หวัหนา้โครงการ 
หรอืนกัวจิยัทีไ่ดร้บัมอบหมาย 

2 
สง่แบบฟอรม์แนบขอ้เสนอโครงการวจัิยและ

เอกสารอืน่ ๆ ทีเ่กีย่วขอ้งให ้
เลขานุการ IBC หรอื เจา้หนา้ทีค่วามปลอดภัยฯ 

3 
ประสานงานกับนักวจิัยเพือ่

รวบรวมขอ้มูล 

เพิม่เตมิส าหรับใชป้ระเมนิ

พจิารณาประเมนิ
ความปลอดภัย

ทางชวีภาพ 

ขอรับค าแนะน า
จาก TBC 

4 

5 
จัดท ารายงานผลการพจิารณา 
และแจง้ผลการพจิารณา 

เสนอ 

6.1 
รับทราบผล 

 

6.2 

รับทราบผล / ด าเนนิการตามขอ้แนะน า  
จาก IBC/TBC 

 

ส าเนาเรยีน 

หัวหนา้โครงการ 
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บทท่ี 2 
การประเมินและการจดัการความเสี่ยง 

กำรประเมินและกำรจัดกำรควำมเสี่ยงจัดเป็นกลไกหรือกระบวนกำรหนึ่งที่มีควำมส ำคัญที่สุดที่จะช่วย
ลดควำมเสี่ยงจำกอันตรำยที่อำจเกิดระหว่ำงกำรด ำเนินโครงกำร โดยมีรำยละเอียดดังนี้ 

 

กำรประเมินควำมเสี่ยงต้องด ำเนินกำรอย่ำงมีมำตรฐำนและเป็นระบบ เพ่ือให้สำมำรถท ำซ ้ำและท ำกำร
เปรียบเทียบภำยใต้บริบทเดียวกันได้ หลำยหน่วยงำนจึงได้จัดท ำแบบฟอร์มกำรประเมินควำมเสี่ยง รำยกำร
ตรวจสอบ หรือแบบสอบถำม ที่มีแนวทำงเป็นขั้นตอนในกำรบ่งชี้ ประเมิน และก ำหนดควำมเสี่ยงที่ เกี่ยวข้อง
กับอันตรำยที่มีอยู่ เพื่อใช้ข้อมูลดังกล่ำวก ำหนดมำตรกำรควบคุมควำมเสี่ยงที่เหมำะสม ทั้งนี้ เมื่อน ำขั้นตอน
ทั้งหมดของกระบวนกำรประเมินควำมเสี่ยงมำประกอบเข้ำด้วยกัน จะได้เป็นกรอบกำรประเมินควำมเสี่ยง 
(รูปที่ 2.1) 

 

รูปที่ 2.1  กรอบกำรประเมินควำมเสี่ยง 
(ดัดแปลงจำก: Laboratory Biosafety Manual Fourth Edition. World Health Organization, 2020) 

กำรประเมินควำมเสี่ยงจ ำเป็นต้องพิจำรณำปัจจัยในแต่ละประเด็นอย่ำงรอบคอบ ร่วมกับกำรประเมิน
ควำมเป็นไปได้ และผลกระทบของเหตุกำรณ์ที่อำจเกิดขึ้น โดยมีประเด็นหลักและรำยละเอียดในกำรพิจำรณำ
ควำมเสี่ยง ดังนี้ 

2.1  การประเมินความเสี่ยง 
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2.1.1 รวบรวมข้อมูล (Gather information) 
ต้องรวบรวมและพิจำรณำข้อมูลในทุกปัจจัยที่เกี่ยวข้อง เพื่อให้สำมำรถประเมินควำมเสี่ยงได้

อย่ำงถูกต้อง โดยควรเลือกมำตรกำรควบคุมควำมเสี่ยงที่จ ำเป็นในกำรลดควำมเสี่ยงให้อยู่ในระดับที่ยอมรับได้
อย่ำงเหมำะสม กำรก ำหนดคุณลักษณะของสภำพแวดล้อม รวมถึงปัจจัยด้ำนบุคลำกร เช่น กิจกรรมที่มีกำร
ด ำเนินกำรในห้องปฏิบัติกำร ควำมสำมำรถของบุคลำกรที่ปฏิบัติงำน ควำมเข้มข้นและปริมำตรของจุลินทรีย์
หรือสำรชีวภำพที่ใช้ กำรแพร่กระจำยของจุลินทรีย์หรือสำรชีวภำพ ควำมรุนแรงในกำรก่อโรคของจุลินทรีย์หรือ
สำรชีวภำพ ควำมพร้อมในกำรป้องกันโรคหรือกำรบ ำบัดรักษำ ควำมคงตัวของจุลินทรีย์หรือสำรชีวภำพใน
ห้องปฏิบัติกำรและสภำพแวดล้อมภำยนอก และระบบก ำจัดของเสียหรือระบบระบำยอำกำศ เป็นต้น 

กรณีที่มีกำรใช้จุลินทรีย์หรือสำรชีวภำพชนิดใหม่ หรือมีตัวอย่ำงที่ไม่ทรำบข้อมูลโดยละเอียด 
เช่น กำรเก็บตัวอย่ำงจำกสิ่งแวดล้อม บุคคล หรือผลิตภัณฑ์ต่ำง ๆ  ข้อมูลที่มีอยู่อำจไม่เพียงพอส ำหรับกำร
ประเมินควำมเสี่ยงอย่ำงครอบคลุม จึงควรด ำเนินกำรกับตัวอย่ำงดังกล่ำวด้วยควำมระมัดระวัง โดยกำรสวมใส่
อุปกรณ์ปกป้องส่วนบุคคล (Personal Protective Equipment – PPE) ที่เหมำะสม และอำจมีกำรรวบรวม
ข้อมูลที่เกี่ยวข้องเพิ่มเติม อำทิ สิ่งแวดล้อมที่ท ำกำรเก็บตัวอย่ำงมีประวัติหรือมีข้อมูลที่บ่งชี้ถึงควำมเสี่ยง เช่น 
เคยมีเหตุกำรณ์กำรพบจุลินทรีย์ก่อโรค หรือเป็นกำรเก็บตัวอย่ำงจำกแหล่งน ้ำทิ้งของโรงพยำบำล หรือเก็บ
ตัวอย่ำงจำกกลุ่มผู้ป่วย เป็นต้น เพ่ือช่วยให้กำรพิจำรณำควำมเสี่ยงมีควำมครอบคลุมมำกยิ่งขึน้ 

2.1.2 ประเมินความเสี่ยง (evaluate the risks) 
กำรประเมินควำมเสี่ยงมีวัตถุประสงค์เพื่อระบุ จ ำแนก และประเมินผลกระทบทำงลบที่อำจ

เกิดขึ ้นได้ในกำรด ำเนินงำนของโครงกำรวิจัย โดยพิจำรณำควำมเป็นไปได้ ( likelihood) และผลกระทบ 
(consequence) หรือควำมรุนแรงที่จะเกิดขึ้น (severity) (รูปที่ 2.2) จำกนั้นจึงน ำควำมเสี่ยงที่ประเมินได้ไป
จัดท ำแนวทำงเพ่ือลดควำมเสี่ยงให้กำรด ำเนินกำรวิจัยมีควำมปลอดภัยในระดับที่ยอมรับได้ 

 

รูปที่ 2.2  หลักกำรประเมินควำมเสี่ยง 
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กำรประเมินควำมเสี่ยงของงำนวิจัยด้ำนเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ จ ำเป็นต้องพิจำรณำลักษณะ 
(characteristics) ของสิ่งมีชีวิตที่ใช้ในกำรด ำเนินกำรวิจัยอย่ำงครบถ้วน ทั้งสิ่งมีชีวิตผู้ให้ (donor) และสิ่งมีชีวิต
ผู้รับ (recipient/host) โดยมีประเด็น ดังนี้ 

1) ความเสี่ยงท่ีเกิดขึ้นโดยตรงจากยีนที่สอดแทรกจากสิ่งมีชีวิตผู้ให้ 
ประเมินควำมเสี่ยงของยีนที่สอดแทรกที่ใช้ในกระบวนกำรเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ทั้งหมด 

ทั้งยีนที่ต้องกำรสอดแทรก (transgene) โปรโมเตอร์ (promoter) เทอร์มิเนเตอร์ (terminator) พลำสมิด 
(plasmid) คอสมิด (cosmid) แอนแฮนเซอร์ (enhancer) และยีนเครื่องหมำยคัดเลือก (marker gene) โดย
พิจำรณำถึงที่มำของสำรพันธุกรรม ควำมเกี่ยวข้องกับกำรก่อโรค อำทิ เป็นยีนซึ่งมีที่มำจำกเชื้อจุลินทรีย์ที่
ก่อให้เกิดโรคในมนุษย์ สัตว์ หรือพืช หรือเป็นยีนที่อำจก่อให้เกิดกำรแบ่งตัวผิดปกติซึ่งอำจเกี่ยวข้องกับกำรก่อ
มะเร็ง หรือเป็นยีนที่เกี่ยวข้องกับกำรสร้ำงโปรตีนที่เป็นสำรพิษ และ/หรือกำรก่อภูมิแพ้ รวมทั้งควำมสำมำรถใน
กำรแลกเปลี่ยนสำรพันธุกรรม และผลกระทบต่อกำรท ำงำนของยีนอื่น ๆ 

ในกรณีที่ผลิตภัณฑ์ท่ีเกิดจำกกำรแสดงออกยีนที่สอดแทรกในสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมเป็น
สำรออกฤทธิ ์ทำงชีวภำพหรือเภสัชภัณฑ์ ตัวอย่ำงเช่น สำรพิษ cytokines ฮอร์โมน gene expression 
regulators virulence factor หร ือ enhancer ย ีนท ี ่ เก ี ่ ยวข ้องก ับกำรก ่อมะเร ็ ง  ( oncogenic gene 
sequence) กำรดื้อยำปฏิชีวนะ สำรก่อภูมิแพ้ (allergen) เป็นต้น ควรน ำระดับกำรแสดงออก (level of 
expression) ที่คำดว่ำจะเกิดขึ้นมำร่วมในกำรพิจำรณำประเมินควำมเสี่ยงด้วย 

2) ความเสี่ยงของสิ่งมีชีวิตผู้รับ 
ประเมินควำมเสี ่ยงของสิ ่งมีช ีว ิตดั ้งเด ิมที ่น  ำมำใช้เป็นสิ ่งมีช ีว ิตผู ้ร ับใน งำนวิจ ัยด้ำน

เทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ โดยพิจำรณำในประเด็นต่ำง ๆ ดังนี้ 
(1) ควำมสำมำรถในกำรก่อโรคหรือก่อพิษในมนุษย์ สัตว์ และพืช ควำมรุนแรงของโรคหรือ

สำรพิษ ควำมคงทนในสิ่งแวดล้อม วิธีกำรติดเชื้อ โอกำสในกำรติดเชื้อ กำรป้องกัน และ
วิธีกำรรักษำ 

(2) วิธีกำรและศักยภำพในกำรขยำยและแพร่กระจำยพันธุ์สู่สิ่งแวดล้อม รวมทั้งวิธีกำรในกำร
ควบคุมก ำจัด 

(3) ควำมสำมำรถในกำรปรับตัวและควำมสำมำรถในกำรอยู่รอดของสิ่งมีชีวิตในสิ่งแวดล้อม 
(4) เป็นสิ่งมีชีวิตประจ ำถิ่น (non-exotic) หรือเป็นสิ่งมีชีวิตต่ำงถ่ิน (exotic) 
(5) โอกำสในกำรเกิดกำรแลกเปลี่ยนสำรพันธุกรรมหรือยีนในธรรมชำติ  
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3) ความเสี่ยงของสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม 
ประเมินควำมเสี่ยงของสิ่งมีชีวิตที่ผ่ำนกระบวนกำรพัฒนำโดยเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ หรือ

สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม โดยพิจำรณำถึงควำมเป็นไปได้ที่อำจเกิดควำมเสี่ยงในประเด็นต่ำง ๆ ดังนี้ 
(1) กำรดัดแปลงพันธุกรรมมีผลกระทบก่อให้เกิดโรค หรือท ำให้โรคมีควำมรุนแรงเพ่ิมข้ึน 
(2) ควำมสำมำรถในกำรเกิดกำรกลำยพันธุ ์ของยีนที ่สอดแทรกภำยในสิ ่งมีช ีว ิตผู ้ร ับที่

นอกเหนือจำกท่ีคำดกำรณ์ไว้ 
(3) ยีนจำกสิ่งมีชีวิตอื่น (foreign gene) มีควำมเกี่ยวข้องกับกำรก่อโรคในสิ่งมีชีวิตอื่น หรือมี

ควำมสำมำรถในกำรก่อโรคเมื่อเป็นสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม และมีวิธีรักษำหรือไม่ 
(4) กำรดัดแปลงพันธุกรรมมีผลกระทบก่อให้เกิดภูมิแพ้ 
(5) กำรดัดแปลงพันธุกรรมมีผลกระทบต่อควำมไวต่อยำปฏิชีวนะของสิ่งมีชีวิตหรือกำรรักษำ

ในรูปแบบอื่น ๆ 
(6) ประเด็นอ่ืน ๆ  
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ตารางท่ี 2.1  ตัวอย่ำงกำรประเมินควำมเสี่ยงสิ่งมีชีวิตที่ใช้ในงำนวิจัยด้ำนเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ 

ลักษณะท่ีใช้ประเมนิ 
ความเสี่ยง 

น้อย ปานกลาง มาก 
แหล่งที่มำของสำรพันธุกรรมจำก
สิ่งมีชีวิตผู้ให ้

จำกชนิดพันธ์ุเดียวกัน 
จำกชนิดพันธ์ุเกี่ยวข้อง/

ใกล้เคียง 
จำกชนิดพันธ์ุ 
ที่ไม่เกี่ยวข้อง 

พำหะ ไม่ม ี ไม่แพรด่้วยตัวเอง แพร่ด้วยตัวเอง 

โอกำสที่จะเกิดกำรแลกเปลี่ยน
ยีนในธรรมชำต ิ

ไม่ม ี  มีมำก 

ถิ่นก ำเนิดของสิ่งมีชีวิตผู้ให้และ
ผู้รับ 

พื้นเมือง 
 ต่ำงถิ่น 

ควำมสำมำรถในกำรก่อโรค กำร
ก่อมะเร็ง กำรสร้ำงสำรพิษ และ
กำรสร้ำงสำรก่อภูมิแพ้ 

ไม่มีควำมสำมำรถ มีควำมสำมำรถ 
มีควำมสำมำรถ 

และไม่มีวิธีกำรป้องกัน
รักษำท่ีไดผ้ล 

ผลกระทบของยีนที่สอดแทรก 
(inserted gene) ต่อกำรท ำงำน
ของยีนอื่น 

ไม่ม ี  ม ี

ควำมสำมำรถในกำรขยำยพันธ์ุ ไม่สำมำรถแพร่พันธุ ์
หำกปรำศจำก 

ควำมช่วยเหลือของมนุษย ์
 

สำมำรถขยำยพันธ์ุได ้
ด้วยตัวเอง 

ศักยภำพในกำรอยูร่อดภำยใต้
สภำวะแวดล้อมท่ีไม่เหมำะสม 

อยู่รอดได้ในระยะสั้น  อยู่รอดได้ในระยะยำว 

กำรใช้ยีนดื้อยำปฏิชีวนะ • พบได้ทั่วไปในแบคทีเรีย
ดิน และแบคทีเรียใน
ระบบทำงเดินอำหำร 

• ท ำให้เกิดควำมดื้อยำ
ปฏิชีวนะที่ไม่มีกำรใช้ 
หรือใช้ในแวดวงจ ำกัด
ต่อกำรรักษำในมนุษย์ 
หรือใช้เพื่อเป็นยำในสตัว์
เท่ำนั้น 

 ท ำให้เกิด 
ควำมดื้อยำปฏิชีวนะ 

ที่มีควำมส ำคัญ 
ต่อกำรรักษำโรค 

ของมนุษย ์
ที่มีกำรใช้อยู่ในปัจจุบัน 

ความน่าจะเป็นของระดับความ
ปลอดภัยทางชีวภาพของ

ห้องปฏิบัติการ (BSL) 
BSL1 หรือ BSL2 BSL2 หรือ BSL3 BSL3 
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เมื่อท ำกำรประเมินควำมเสี่ยงเริ่มต้นแล้ว ให้พิจำรณำว่ำสำมำรถยอมรับควำมเสี่ยงดังกล่ำวได้หรือไม่ 
หำกไมส่ำมำรถยอมรับได้ จ ำเป็นต้องใช้กลยุทธ์เพ่ือลดและควบคุมควำมเสี่ยงอย่ำงเหมำะสม อย่ำงไรก็ตำม ผู้ที่
เกี่ยวข้องควรตระหนักว่ำ กำรด ำเนินงำนใด ๆ ย่อมไม่สำมำรถก ำจัดควำมเสี่ยงได้อย่ำงสมบูรณ์ เว้นแต่จะไม่เกิด
กำรท ำงำนขึ้น ดังนั้น กำรพิจำรณำว่ำควำมเสี่ยงเริ่มต้นและ/หรือควำมเสี่ยงที่ตำมมำ สำมำรถยอมรับ/ควบคุม
ได้หรือไม ่จึงจัดเป็นส่วนส ำคัญในกระบวนกำรประเมินควำมเสี่ยง 

2.1.3 พัฒนากลยุทธ์ควบคุมความเสี่ยง (develop a risk control strategy) 
เมื่อท ำกำรประเมินควำมเสี่ยงเรียบร้อยแล้ว ต้องพัฒนำกลยุทธ์ควบคุมควำมเสี่ยงเริ่มต้นให้อยู่

ในระดับที ่ยอมรับได้ เพื ่อให้กำรด ำเนินงำนเป็นไปอย่ำงปลอดภัย โดยกลยุทธ์ควบคุมควำมเสี ่ยงในกำร
ด ำเนินงำนหนึ่ง ๆ สำมำรถมีได้มำกกว่ำหนึ่งมำตรกำร อย่ำงไรก็ตำม เนื่องจำกควำมเสี่ยงไม่สำมำรถขจัดได้
อย่ำงสมบูรณ์ กำรด ำเนินงำนและรักษำกลยุทธ์ควบคุมเพื่อลดควำมเสี่ยงให้อยู่ในระดับต ่ำ  จ ำเป็นต้องใช้
งบประมำณ ขั้นตอนกำรปฏิบัติงำน และบุคลำกรที่เพิ่มมำกขึ้น จึงควรพิจำรณำเลือกใช้มำตรกำรที่มีอยู่อย่ำง
รอบคอบ โดยค ำนึงถึงกำรจัดล ำดับควำมส ำคัญของควำมเสี่ยงและทรัพยำกรที่มีอยู่ ทั้งนี้ สำมำรถใช้มำตรกำร
ควบคุมควำมเสี่ยงมำกกว่ำหนึ่งวิธีเพ่ือเพ่ิมประสิทธิภำพในกำรควบคุมควำมเสี่ยง โดยมีตัวอย่ำงแนวทำงในกำร
ลดควำมเสี่ยง แสดงในตำรำงที่ 2.2 

ตารางท่ี 2.2  ตัวอย่ำงแนวทำงในกำรลดควำมเสี่ยง (ดัดแปลงจำก: Laboratory Biosafety Manual Fourth 
Edition. World Health Organization, 2020) 

แนวทาง ตัวอย่าง 
กำรก ำจัด 
(elimination) 

• ใช้จุลินทรีย์และสำรชีวภำพท่ี inactive (inactivated biological agent) 
• ใช้ตัวแทนท่ีไม่เป็นอันตรำย 

กำรลดและกำรแทนท่ี 
(reduction and 
substitution) 

• แทนท่ีด้วยจุลินทรียห์รือสำรชีวภำพอ่อนฤทธิ์หรือติดเชื้อได้น้อยกว่ำ 
• ลดระดับปริมำตร/ใช้กำรไตเตรท (titration) 
• เปลี่ยนขั้นตอนโดยใช้สิ่งที่เป็นอันตรำยน้อยกว่ำ เช่น ใช้ PCR เพื่อเพิ่มจ ำนวนดีเอ็นเอ มำกกว่ำ

กำรเพำะเลี้ยงเซลล์หรือสิ่งมีชีวิต 

กำรแยก (isolation) • กำรก ำจัดและกำรลดอำจไม่สำมำรถท ำได้ โดยเฉพำะอย่ำงยิ่งในสถำนพยำบำล ดังนั้น จึงควร
แยกหรือเก็บจลุินทรีย/์สำรชีวภำพ ในภำชนะท่ีปิดสนิท (เช่น ใน primary containment 
device) 

กำรป้องกัน 
(protection) 

• ใช้กำรควบคุมทำงวิศวกรรม เช่น ตู้ชีวนิรภัย 
• ใช้อุปกรณ์ปกป้องส่วนบุคคล (personal protective equipment) 
• ฉีดวัคซีนให้แก่พนักงำน 

กำรปฏิบัตติำม 
(compliance) 

• กำรสื่อสำรที่ดเีกี่ยวกับอันตรำย ควำมเสี่ยง และมำตรกำรควบคุมควำมเสีย่ง 
• กำรฝึกอบรมที่เหมำะสม 
• แนวทำงปฏิบัติ (SOPs) ที่ชัดเจน 
• มีวัฒนธรรมควำมปลอดภัย (safety culture) 
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2.1.4 เลือกและใช้มาตรการควบคุมความเสี่ยง (select and implement risk control 
measures) 
เมื่อพัฒนำกลยุทธ์ควบคุมควำมเสี่ยงแล้ว ต้องเลือกมำตรกำรควบคุมควำมเสี่ยงและด ำเนินกำร

เพื่อให้เป็นไปตำมกลยุทธ์ ซึ่งส่วนใหญ่จะใช้มำตรกำรควบคุมควำมเสี่ยงพื้นฐำนที่มีกำรก ำหนดไว้ล่วงหน้ำตำม
แนวทำงปฏิบัติซึ่งเป็นที่ยอมรับในระดับสำกล ระเบียบระดับชำติ/ระดับนำนำชำติ ทั้งนี้ สำมำรถใช้มำตรกำร
ควบคุมควำมเสี่ยงที่หลำกหลำยมำกกว่ำหนึ่งวิธี โดยพิจำรณำให้เหมำะสมกับลักษณะของควำมเสี่ยง ทรัพยำกร
ที่มีอยู่ และเงื่อนไขอ่ืน ๆ ที่เก่ียวข้อง เช่น ลักษณะของพ้ืนที่ทดลอง 

หำกท ำกำรเลือกและด ำเนินมำตรกำรควบคุมควำมเสี่ยงแล้ว พบว่ำควำมเสี่ยงที่เหลือยังคงอยู่ใน
ระดับที่ไม่สำมำรถยอมรับได้ อำจจ ำเป็นต้องด ำเนินมำตรกำรควบคุมควำมเสี่ยงเพิ่มเติม และ/หรือเลือกใช้
มำตรกำรควบคุมควำมเสี่ยงที่มีประสิทธิภำพมำกขึ้น ทั้งนี้ หำกควำมเสี่ยงเริ่มต้นอยู่ในระดับสูง อำจจ ำเป็นต้อง
ใช้มำตรกำรควบคุมควำมเสี่ยงร่วมกันหลำยวิธี เพื่อให้สำมำรถลดควำมเสี่ยงจนอยู่ในระดับที่ยอมรับได้ส ำหรับ
กำรท ำงำนต่อไป 

2.1.5 ทบทวนมาตรการควบคุมความเสี่ยงและความเสี่ยง (review risks and risk control 
measures) 
เมื่อด ำเนินมำตรกำรควบคุมควำมเสี่ยงแล้ว ต้องมีกำรทบทวนกำรประเมินควำมเสี่ยงเป็นระยะ 

และปรับปรุงแก้ไขในกรณีที่จ ำเป็น โดยพิจำรณำจำกข้อมูลใหม่เกี่ยวกับสำรชีวภำพ กำรเปลี่ยนแปลงกิจกรรม 
บุคลำกร หรืออุปกรณ์ในห้องปฏิบัติกำร และมำตรกำรควบคุมควำมเสี่ยงใหม่ที่สำมำรถด ำเนินกำรได้ โดยต้อง
จัดให้มีขั้นตอนกำรทบทวนเพื่อให้มั่นใจว่ำมีกำรด ำเนินกำรมำตรกำรควบคุมควำมเสี่ยงอย่ำงเหมำะสมและ
ยั่งยืน ทั้งยังช่วยยืนยันถึงประสิทธิภำพของมำตรกำรควบคุมควำมเสี่ยงที่เลือกใช้และกำรฝึกอบรมที่เกี่ยวข้อง 
ผ่ำนกำรตรวจสอบทบทวนทั้งในส่วนของกระบวนกำรท ำงำนและเอกสำรประกอบ นอกจำกนี้ ยังเป็นโอกำสใน
กำรปรับปรุงกระบวนกำรและมำตรกำรป้องกันในส่วนที ่เกี ่ยวข้อง รวมถึง กำรติดเชื ้อที ่เกี ่ยวข้องกับ
ห้องปฏิบัติกำร เหตุกำรณ์ อุบัติเหตุ ตลอดจนกำรทบทวนวรรณกรรมและข้อมูลอ้ำงอิงที่เกี่ยวข้อง ตำมที่ระบุไว้
ในกำรประเมินควำมเสี่ยงเริ่มต้น กำรบันทึกผลลัพธ์ของกำรทบทวนผลกำรประเมินใหม่ เป็นขั้นตอนส ำคัญใน
กำรจัดท ำเอกสำรเพื่อประกอบกำรตัดสินใจ และเป็นข้อมูลส ำหรับใช้ในกำรทบทวนและประเมินผลกำร
ปฏิบัติงำนในอนำคต 

ดังนั้น จึงควรด ำเนินกำรประเมินควำมเสี่ยงและท ำกำรทบทวนเป็นระยะ โดยทั่วไปอำจท ำกำร
ทบทวนเป็นรำยปี ทั้งนี้ ในบำงสถำนกำรณ์อำจจ ำเป็นต้องท ำกำรทบทวนเป็นกำรเฉพำะกิจ เช่น เกิดอุบัติกำรณ์
ด้ำนควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ หรือมีกำรให้ควำมเห็นเกี่ยวกับประสิทธิภำพและปัญหำในกำรปฏิบัติตำม
มำตรกำรควบคุมควำมเสี่ยงที่เลือกใช้จำกบุคลำกรในห้องปฏิบัติกำร จึงควรมีกำรทบทวนระดับควำมเสี่ยงและ
มำตรกำรควบคุมควำมเสี่ยงให้เหมำะสมกับกิจกรรม บุคลำกร กระบวนกำร และเทคโนโลยีทีเ่ปลี่ยนแปลงไป  
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ตารางท่ี 2.3  สรุปขั้นตอนและประเด็นส ำคัญในกำรพิจำรณำตำมกรอบกำรประเมินควำมเสี่ยง (ดัดแปลงจำก: 
Laboratory Biosafety Manual Fourth Edition. World Health Organization, 2020) 

ขั้นตอน ประเด็นส าคัญในการพิจารณา 
1. รวบรวมข้อมูลที่บ่งช้ีอันตรำย 

(gathering hazard 
information) 

• จุลินทรีย์หรือสำรชีวภำพท่ีถือครองและลักษณะเฉพำะที่ท ำให้เกิดโรค 
• ประเภทของงำนในห้องปฏิบัติกำร และ/หรือข้ันตอนกำรท ำงำน 
• ประเภทของอุปกรณ์ที่จะใช้ 
• ประเภทของสิ่งอ ำนวยควำมสะดวกในห้องปฏิบัติกำร 
• ปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับบุคลำกร (เช่น ระดับควำมสำมำรถ) 
• ปัจจัยอื ่น ๆ ที ่อำจส่งผลต่อกำรปฏิบัติงำนในห้องปฏิบัติกำร  (เช่น กฎหมำย 

วัฒนธรรม สังคมเศรษฐกิจ กำรรับรู้ทำงสังคม) 

2. ประเมินควำมเสี่ยง 
(evaluate the risks) 

• วิธีกำรสัมผัส และ/หรือกำรปลดปล่อยที่เกิดขึ้น 
• ควำมเป็นไปได้ (likelihood) ของกำรสัมผัส และ/หรือกำรปลดปล่อย 
• ข้อมูลที่รวบรวมได้ที่ส่งผลต่อควำมเป็นไปได้มำกท่ีสุด 
• ผลกระทบจำกกำรสัมผัส และ/หรือกำรปลดปล่อย 
• ข้อมูล/ปัจจัยที่ท ำให้เกิดผลกระทบมำกที่สุด 
• ควำมเสี่ยงเริ่มต้นโดยรวมของกิจกรรม 
• ควำมเสี่ยงท่ียอมรับได้ (acceptable risk) 
• ควำมเสี่ยงท่ียอมรับไม่ได้ (unacceptable risks) 
• ควำมสำมำรถในกำรควบคุมควำมเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้ หรือไม่ควรด ำเนินกำรในงำนนั้น 

3. พัฒนำกลยุทธ์ควบคุมควำม
เสี่ยง (develop a risk 
control strategy) 

• ทรัพยำกรส ำหรับมำตรกำรควบคุมควำมเสี่ยง 
• กลยุทธ์ควบคุมควำมเสี่ยงท่ีเหมำะสมกับทรัพยำกรที่มีอยู่มำกท่ีสุด 
• มีทรัพยำกรเพียงพอ และสำมำรถรักษำมำตรกำรควบคุมควำมเสี่ยงเหล่ำนั้นได้ 
• กลยุทธ์กำรควบคุมมีประสิทธิผล ยั่งยืน และบรรลุผลได้ 

4. เลือกและใช้มำตรกำรควบคุม
ควำมเสีย่ง (select and 
implement risk control 
measures) 

• มีกฎระเบียบระดับประเทศ/ระดับสำกลที่ก ำหนดให้มีมำตรกำรควบคุมควำมเสี่ยง 
• มีมำตรกำรควบคุมควำมเสี่ยงท่ีสำมำรถใช้ได้อย่ำงยั่งยืน 
• มำตรกำรควบคุมควำมเสี่ยงที่มีอยู่มีประสิทธิภำพเพียงพอ หรือใช้มำตรกำรควบคุม

ควำมเสี่ยงหลำยแบบร่วมกันเพื่อเพิ่มประสิทธิภำพ 
• มำตรกำรควบคุมควำมเสี่ยงท่ีเลือกสอดคล้องกับกลยุทธ์กำรควบคุมควำมเสี่ยง 
• ควำมเสี่ยงที่อำจเหลืออยู่หลังจำกใช้มำตรกำรควบคุมควำมเสี่ยงแล้ว และส่งผลให้

สำมำรถยอมรับได้ 
• จ ำเป็นต้องใช้ทรัพยำกรเพิ่มเติม และมีควำมพร้อมส ำหรับกำรด ำเนินกำรตำม

มำตรกำรควบคุมควำมเสี่ยง 
• มำตรกำรควบคุมควำมเสี่ยงท่ีเลือกเป็นไปตำมข้อบังคับระดับประเทศ/ระดับสำกล 
• ได้รับกำรอนุมัติให้ด ำเนินกำรแล้ว 
• มีกำรสื่อสำรกลยุทธ์กำรควบคุมควำมเสี่ยงกับบุคลำกรที่เกี่ยวข้อง 
• มีรำยกำรที่จ ำเป็นรวมอยู่ในงบประมำณ และกำรจัดซื้อ 
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ขั้นตอน ประเด็นส าคัญในการพิจารณา 
• มีขั้นตอนกำรปฏิบัติงำน และกำรบ ำรุงรักษำ 
• บุคลำกรได้รับกำรฝึกอบรมอย่ำงเหมำะสม 

5. ทบทวนควำมเสี่ยงและ
มำตรกำรควบคุมควำมเสี่ยง 
(review risks and risk 
control measures) 

• กำรเปลี่ยนแปลงกิจกรรม จุลินทรีย์หรือสำรชีวภำพ บุคลำกร อุปกรณ์หรือสิ่ง
อ ำนวยควำมสะดวก 

• ควำมรู้ใหม่ ๆ เกี่ยวกับจุลินทรีย์หรือสำรชีวภำพ และ/หรือกระบวนกำรที่ใช้ 
• บทเรียนที่ได้เรียนรู ้จำกรำยงำนเหตุกำรณ์ และกำรสอบสวนที่อำจบ่งชี ้ถึงกำร

ปรับปรุงที่ต้องปฏิบัติ 
• กำรก ำหนดรอบกำรตรวจสอบเป็นระยะ 

 

 

หลังจำกประเมินควำมเสี่ยงของสิ่งมีชีวิตที่ใช้ในกำรวิจัยแล้ว ต้องวิเครำะห์ปัจจัยต่ำง  ๆ ที่จะสำมำรถ
ควบคุม หรือลดควำมเสี่ยง ประกอบด้วย 

1) กำรควบคุมด้ำนวิศวกรรม (engineering controls) เป็นกำรปรับเปลี่ยนทำงกำยภำพของสถำนที่ 
และอุปกรณ์ ที่จะช่วยลดหรือป้องกันควำมเสี่ยงที่จะเกิดขึ้น เช่น ตู้ชีวนิรภัย กรงเลี้ยงสัตว์แบบแยก 
(isolation cages) และ kill tank เป็นต้น 

2) กำรควบคุมด้ำนกำรบริหำรจัดกำร (administrative controls) เป็นกำรจัดท ำกฎระเบียบ 
มำตรฐำน และแนวทำงปฏิบัติ เพื่อใช้ควบคุมควำมเสี่ยง เช่น กำรสื่อสำรเรื่องควำมเสี่ยง กำรฉีด
วัคซีนส ำหรับผู้ที่เกี่ยวข้อง โปรแกรมกำรฝึกใช้เครื่องป้องกันระบบทำงเดินหำยใจ ( respiratory 
protection program) เป็นต้น 

3) ขั้นตอนกำรปฏิบัติงำน (practices and procedures) กระบวนกำรและกิจกรรมที่ผู ้ปฎิบัติงำน
ผ่ำนกำรฝึกฝนเพื่อลดควำมเสี่ยง เช่น วิธีกำรด ำเนินงำนในตู้ชีวนิรภัย วิธีกำรขนส่งวัสดุติดเชื้อ และ
หลักกำรใช้ถังขยะท้ิงของมีคม เป็นต้น 

4) อุปกรณ์ปกป้องส่วนบุคคล (personal protective equipment) อุปกรณ์ที่ผู้ปฏิบัติงำนสวมใส่
แล้วจะช่วยปกป้องจำกอันตรำยที่อำจเกิดขึ้น เช่น เสื้อคลุมปฏิบัติกำร หน้ำกำกอนำมัย และถุงมือ 
เป็นต้น  

2.2  การจัดการความเสี่ยง 
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ภำยหล ังกำรว ิ เครำะห ์ เพ ื ่อจ ัดระด ับควำมเส ี ่ยงแล ้ว ต ้องด  ำเน ินกำรตำมแนวทำงปฏ ิบ ัติ  
(implementation) หรือ ปรับเปลี่ยนขั้นตอนกำรด ำเนินงำนที่ได้จัดท ำขึ้นเพื่อลดหรือก ำจัดควำมเสี่ยงที่อำจ
เกิดขึ้นจำกกำรประเมินข้ำงต้น รวมทั้งด ำเนินกำรประเมินผล (evaluation) เพื่อติดตำมกำรด ำเนินกำร เพ่ือ
ประเมินว่ำกำรปฏิบัติตำมแนวทำงที่ได้จัดท ำขึ้นสำมำรถก ำจัดควำมเสี่ยงที่อำจเกิดขึ้นได้หรือไม่ ทั้งนี้ หำกยังมี
อุบัติเหตุหรือควำมเสี่ยงอยู่ จ ำเป็นต้องกลับไปทบทวนขั้นตอนกำรจ ำแนกอันตรำย เพื่อวิเครำะห์สำเหตุควำม
เสี่ยงและจัดท ำแนวทำงปฏิบัติใหม่อีกครั้ง 

 

รูปที่ 2.3  แนวทำงกำรควบคุมควำมเสี่ยงตำมหลักควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ (risk management)  

2.3  การปฎิบัติงานตามแนวทางปฏิบัติ (implementation) 

การจ าแนกอันตราย (Hazard Identification) 

วิธีการส าหรบัควบคุม/ลด ความเสีย่ง 

การประเมินความเสี่ยง (Risk Assessment) 

การจัดล าดับความเสีย่ง (Priority) 

การปฏบิัตงิานตามแนวทาง (Implementation) 

การประเมินผล 

1. กำรควบคุมด้ำนวิศวกรรม 
2. กำรควบคุมด้ำนกำรบริหำรจัดกำร 
3. ขั้นตอนกำรปฏิบัติงำน 
4. อุปกรณ์ปกป้องส่วนบุคคล 
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บทท่ี 3 
ประเภทของการวิจัยและทดลองเกี่ยวกับเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม ่

งำนด้ำนเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่1 แบ่งได้เป็น 4 ประเภท ตำมระดับควำมเสี่ยง ได้แก่ 

งำนประเภทที ่1 กำรวิจัยและทดลองที่มีควำมเสี ่ยงหรืออันตรำยน้อยต่อผู ้ปฏิบัติงำน ชุมชน และ
สิ่งแวดล้อม 

งำนประเภทที ่2 กำรวิจัยและทดลองที่มีควำมเสี่ยงหรืออันตรำยปำนกลำงต่อผู้ปฏิบัติงำน ชุมชน และ
สิ่งแวดล้อม 

งำนประเภทที่ 3 กำรวิจัยและทดลองทีม่ีควำมเสี่ยงหรืออันตรำยสูงต่อผู้ปฏิบัติงำน ชุมชน และสิ่งแวดล้อม
หรือเก่ียวกับกำรรักษำผู้ป่วยโดยกำรดัดแปลงพันธุกรรม หรือกำรวิจัยที่อำจมีอันตรำยใน
ระดับท่ียังไม่เป็นที่ทรำบแน่ชัด 

งำนประเภทที่ 4 กำรวิจัยและทดลองที่มีควำมเสี่ยงหรืออันตรำยร้ำยแรงต่อผู้ปฏิบัติงำน ชุมชน และ
สิ่งแวดล้อม และ/หรือขัดต่อศีลธรรม จะไม่ได้รับอนุญำตให้ด ำเนินกำร กิจกรรมวิจัย
เหล่ำนี้ ได้แก่ 
1) งำนวิจัยและทดลองที่มีกำรใช้สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม หรือเชื้อโรค หรือยีนที่จัด

อยู่ในกลุ่มเสี่ยงระดับที่ 4 
2) งำนวิจัยและทดลองที่ไม่มีมำตรกำร และ/หรือข้อมูลที่ใช้ในกำรพิสูจน์ และควบคุม

ป้องกันในเชิงวิทยำศำสตร์อย่ำงชัดเจน 
3) งำนวิจัยและทดลองที่มุ่งเน้นผลิตสิ่งมีชีวิตก่อโรค และ/หรือสำรพิษ เพื่อใช้เป็นอำวุธ

ชีวภำพหรือเป้ำหมำยทำงสงครำม 
  

 
1 งำนวิจัยท่ีมีกำรใช้จุลินทรีย์ทีไ่มไ่ด้ผ่ำนกำรดัดแปลงพันธุกรรม สำมำรถใช้เกณฑ์กำรพิจำรณำตำมบทที่ 2 



 

หน้ำ 17 

 

งำนประเภทนี้ เป็นงำนวิจัยและทดลองที่มีควำมเสี่ยงหรืออันตรำยน้อยต่อผู้ปฏิบัติงำน ชุมชน และ
สิ ่งแวดล้อม ใช้กำรควบคุมควำมปลอดภัยทำงชีวภำพระดับที่ 1 (Biosafety Level 1; BSL1) หรือ ควำม
ปลอดภัยทำงชีวภำพระดับท่ี 2 (Biosafety Level 2; BSL2) แล้วแต่กรณี 

3.1.1  การวิจัยและทดลองต่อไปนี้ จ าแนกเป็นงานประเภทที่ 1 
1) กำรดัดแปลงพันธุกรรมของเซลล์สิ่งมีชีวิตที่มีควำมเสี่ยงหรืออันตรำยน้อยต่อผู้ปฏิบัติงำน 

ชุมชน และสิ่งแวดล้อม 
2) กำรวิจัยและทดลองที ่เกี ่ยวข้องกับกำรใช้กรดนิวคลีอิกสังเครำะห์ (synthetic nucleic 

acid) ที่มีลักษณะดังต่อไปนี้: 
(ก) ไม่สำมำรถจ ำลองตัว (replicate) หรือสร้ำงกรดนิวคลีอิกที่สำมำรถจ ำลองตัวในเซลล์

สิ่งมีชีวิตใด ๆ 
(ข) ถูกออกแบบมำเพื่อก่อให้เกิดกำรเปลี่ยนแปลงทำงพันธุกรรมแบบชั่วครำว (transient 

expression) หรือหำกเป็นกำรเปลี่ยนแปลงทำงพันธุกรรมแบบถำวรต้องเป็นยีนที่ไม่
ก่อให้เกิดอันตรำยใด ๆ เช่น ยีนที่สร้ำงเอนไซม์ที่ใช้ในอุตสำหกรรม 

(ค) ไม่ได้ผลิตสำรพิษท่ีเป็นอันตรำยถึงชีวิตต่อสัตว์มีกระดูกสันหลัง 
3) กำรวิจัยและทดลองที่เกี่ยวข้องกับสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมที่มีกำรแลกเปลี่ยน DNA โดย

กระบวนกำรทำงสรีรวิทยำ ซึ่งเป็นที่ยอมรับ ตำมภำคผนวกท่ี 1 
4) กำรวิจัยและทดลองที่เก่ียวกับระบบเจ้ำบ้ำน/พำหะท่ีได้อนุญำตไว้ในภำคผนวกท่ี 2 
5) กำรวิจัยและทดลองที่เกี่ยวข้องกับสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม ที่เกิดจำก self-cloning ใน

สิ่งมีชีวิตที่มีควำมเสี่ยงหรืออันตรำยน้อยต่อผู้ปฏิบัติงำน ชุมชน และสิ่งแวดล้อม  โดยมี
หลักฐำนยืนยัน 

6) กำรวิจัยและทดลองดัดแปลงพันธุกรรมในพืชที่ใช้สำรพันธุกรรมจำกพืชชนิดนั้นเอง และไม่
เป็นวัชพืชร้ำยแรงหรือไม่สำมำรถผสมข้ำมกับวัชพืชได้ 

7) กำรวิจัยและทดลองดัดแปลงพันธุกรรมในสัตว์ที่ใช้สำรพันธุกรรมจำกสัตว์ชนิดนั้นเอง และ
ไม่เป็นชนิดพันธุ์ต่ำงถิ่นที่รุกรำน (invasive alien species) ในประเทศไทย 

3.1.2  วิธีการด าเนินงาน 
หัวหน้ำโครงกำรเพียงแจ้งรำยละเอียดกำรทดลองและวิธีกำรด ำเนินงำนที่เหมำะสมต่อ IBC ให้

ทรำบถึงสภำพกำรท ำงำนและมำตรกำรควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ และสำมำรถเริ่มด ำเนินงำนได้เมื่อ IBC 
เห็นชอบ 
  

3.1  งานประเภทที่ 1 
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งำนประเภทนี้ เป็นงำนวิจัยและทดลองที่มีควำมเสี่ยงหรืออันตรำยปำนกลำงต่อผู้ปฏิบัติงำน ชุมชน 
และสิ่งแวดล้อม ควรใช้กำรควบคุมควำมปลอดภัยทำงชีวภำพระดับ 2 (BSL2) 

3.2.1 การวิจัยและทดลองต่อไปนี้ จ าแนกเป็นงานประเภทที่ 2 
1) กำรดัดแปลงพันธุกรรมของเซลล์สิ ่งมีช ีว ิตที่ มีควำมเสี ่ยงหรืออันตรำยปำนกลำงต่อ

ผู้ปฏิบัติงำน ชุมชน และสิ่งแวดล้อม 
2) กำรวิจัยและทดลองที่เก่ียวกับระบบเจ้ำบ้ำน/พำหะท่ีไม่ได้อนุญำตไว้ในภำคผนวกท่ี 2 
3) กำรวิจัยและทดลองที่เกี่ยวกับระบบเจ้ำบ้ำน/พำหะที่อนุญำตไว้แล้ว ตำมภำคผนวกที่ 2 แต่

ยีนที่จะน ำมำเชื่อมมีลักษณะเป็น 
• ตัวก ำหนดให้เกิดพิษภัย หรือ 
• DNA หรือ RNA จำกจุลินทรีย์ที่ก่อให้เกิดโรคในมนุษย์ สัตว์ หรือพืช ที่อยู่ในกลุ่มเสี่ยง

ระดับที่ 2 ตำมภำคผนวกที่ 3หรือมียีนสร้ำงโปรตีนที่มีผลต่อกำรเจริญเติบโตหรือกำร
แบ่งเซลล์ 

4) กำรวิจัยและทดลองกับสิ่งมีชีวิตที่อยู่ในกลุ่มเสี่ยงระดับที่ 2 ตำมภำคผนวกท่ี 3 
5) กำรวิจัยและทดลองที่เกี่ยวข้องกับสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม ที่เกิดจำก self-cloning ใน

สิ่งมีชีวิตที่มีควำมเสี่ยงหรืออันตรำยปำนกลำงต่อผู้ปฏิบัติงำน ชุมชน และสิ่งแวดล้อม  โดยมี
หลักฐำนยืนยัน 

6) กำรวิจัยและทดลองดัดแปลงพันธุกรรมพืชที่ได้รับสำรพันธุกรรมจำกพืชชนิดอื ่น หรือ
สิ่งมีชีวิตอ่ืน แต่ต้องไม่มีสำรพันธุกรรมของสิ่งมีชีวิตก่อโรคต่ำงถ่ิน (exotic pathogen) 

7) กำรวิจัยและทดลองดัดแปลงพันธุกรรมสัตว์ที่ได้รับสำรพันธุกรรมจำกสัตว์ชนิดอื่น หรือ
สิ่งมีชีวิตอ่ืน แต่ต้องไม่มีสำรพันธุกรรมของสิ่งมีชีวิตก่อโรคต่ำงถ่ิน 

3.2.2 วิธีการด าเนินงาน 
หัวหน้ำโครงกำรต้องส่งรำยละเอียดกำรทดลอง และวิธ ีกำรจัดกำรควำมเสี ่ยงไปยัง IBC 

(ตัวอย่ำงแบบฟอร์มในภำคผนวกที่ 3) IBC จะพิจำรณำ ถึงสภำพกำรท ำงำน และมำตรกำรควำมปลอดภัยทำง
ชีวภำพ และจะเริ่มงำนวิจัยได้ต่อเมื่อได้รับกำรอนุมัติจำก IBC แล้ว 
  

3.2  งานประเภทที่ 2 
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งำนประเภทนี้ เป็นงำนวิจัยและทดลองที่มีควำมเสี่ยงหรืออันตรำยสูงต่อผู้ปฏิบัติงำน ชุมชน และ
สิ่งแวดล้อม โดยเป็นกำรวิจัยในเชื้อที่ก่อโรคร้ำยแรงในมนุษย์หรือสัตว์ แตย่ังเป็นโรคที่มีวิธีป้องกันหรือวิธีรักษำ 
หรือเป็นงำนวิจัยและทดลองเกี่ยวกับกำรรักษำผู้ป่วยโดยกำรดัดแปลงพันธุกรรม ทั้งนี้ งำนที่ยังไม่ทรำบแน่ชัด
ถึงระดับอนัตรำยจะรวมอยู่ในประเภทนี้ด้วย 

งำนวิจัยประเภทนี้ควรใช้กำรควบคุมควำมปลอดภัยทำงชีวภำพระดับที่ 3 (BSL3) ทั้งนี้ ระดับของกำร
ควบคุมจะแปรเปลี่ยนไปตำมลักษณะงำนและระดับอันตรำยที่ประเมินได้ ในบำงกรณีอำจใช้กำรควบคุมควำม
ปลอดภัยทำงชีวภำพระดับที่ 2 ที่มีมำตรกำรเสริมที่สำมำรถป้องกันอันตรำยได้อย่ำงเหมำะสม โดยต้องได้รับ
กำรอนุมัตจิำก IBC 

3.3.1 การวิจัยและทดลองต่อไปนี้ จ าแนกเป็นงานประเภทที่ 3 
1) กำรวิจัยและทดลองที ่เกี ่ยวกับระบบเจ้ำบ้ำน/พำหะ หรือยีน หรือชิ ้นส่วน DNA จำก

จุลินทรีย์ที ่อำจท ำให้เกิดโรคในมนุษย์ สัตว์ หรือพืช ที ่อยู ่ในกลุ่มเสี่ยงระดับที่ 3 ตำม
ภำคผนวกท่ี 3 หรือเชื้อที่อำจมีอันตรำยในระดับท่ียังไม่เป็นที่ทรำบแน่ชัด 

2) กำรวิจัยและทดลองเกี่ยวกับสิ่งมีชีวิตที่ผลิตสำรพิษ (toxin producers) กำรวิจัยที่เกี่ยวข้อง
กับ DNA กำรโคลนนิ่ง DNA (DNA cloning) และกรดนิวคลีอิกสังเครำะห์ (synthetic 
nucleic acid molecules) ที่ควบคุมกำรสร้ำงสำรพิษ หรือผลิตสำรพิษที่มี LD50 ต ่ำกว่ำ 
100 นำโนกรัมต่อกิโลกรัม (ภำคผนวกที่ 4) กำรวิจัยที่เกี่ยวกับยีนที่ให้ผลผลิตสูงถึงแม้ว่ำ
สำรพิษที่ผลิตจะมี LD50 สูงกว่ำ 100 นำโนกรัมต่อกิโลกรัมก็ตำม ทั้งนี้ รวมถึงกำรวิจัยที่ใช้ 
DNA ของจุลินทรีย์ที่ผลิตสำรพิษ ซึ่งยังไม่ทรำบแน่ชัดว่ำอำจจะยังมียีนสำรพิษอยู่ ต้องระบุ
รำยละเอียดกำรทดลองให้ชัดเจนถึงชนิดของสำรพิษ ชนิดของสิ่งมีชีวิตที่ใช้ร่วมในกำรท ำ
โคลนนิ่ง (cloning) และระดับควำมเป็นพิษ 

3) กำรวิจัยและทดลองที่ใช้ไวรัสเป็นพำหะ ซึ่งท ำให้เซลล์มนุษย์ติดเชื้อได้ หรืองำนวิจัยที่มี DNA 
ส่วนที่เสริมแต่ง ซึ่งมีควำมสำมำรถผลิตสำรควบคุมกำรเจริญเติบโต หรือเป็นสำรที่เป็นพิษ
ต่อเซลล์มนุษย์ 

4) กำรวิจัยและทดลองใด ๆ ที่มีกำรฉีดชิ้นส่วนหรือสำรพันธุกรรมของไวรัสเข้ำไปในตัวอ่อน 
เพ่ือดัดแปลงพันธุกรรมของสัตว์ที่มีกำรหลั่ง หรือผลิตตัวไวรัส 

5) กำรวิจัยและทดลองที่มีกำรสร้ำงสำยพันธุ์จุลินทรีย์ให้สำมำรถดื้อยำปฏิชีวนะ (antibiotic 
resistance gene) หลำยชนิด โดยที่ยำปฏิชีวนะนั้น ๆ ยังมีกำรใช้ในกำรบ ำบัดรักษำมนุษย์ 
สัตว์ หรือใช้ในกำรเกษตร 

3.3  งานประเภทที่ 3 



 

หน้ำ 20 

6) กำรวิจัยและทดลองดัดแปลงพันธุกรรมพืชที่ได้รับสำรพันธุกรรมจำกพืชชนิดอื ่น หรือ
สิ่งมีชีวิตอ่ืน โดยสำรพันธุกรรมนั้นมำจำกจุลินทรีย์ต่ำงถิ่นที่ก่อโรค หรือมียีนสร้ำงสำรพิษต่อ
สัตว์มีกระดูกสันหลัง 

7) กำรวิจัยและทดลองดัดแปลงพันธุกรรมสัตว์ที่ได้รับสำรพันธุกรรมจำกสัตว์อื่น หรือสิ่งมีชวีิต
อ่ืน โดยสำรพันธุกรรมนั้นมำจำกจุลินทรีย์ก่อโรคต่ำงถ่ิน 

8) กำรวิจัยและทดลองที่ไมส่ำมำรถระบุประเภทงำนได้ (unknown) 

3.3.2  วิธีการด าเนินงาน 
หัวหน้ำโครงกำรต้องส่งรำยละเอียดกำรทดลอง และวิธีกำรจัดกำรควำมเสี่ยงไปยัง  IBC 

(ตัวอย่ำงแบบฟอร์มในภำคผนวกที่ 7) IBC จะพิจำรณำถึงสภำพกำรท ำงำน และมำตรกำรควำมปลอดภัยทำง
ชีวภำพ โดยจะเริ่มด ำเนินงำนวิจัยได้ต่อเมื่อได้รับกำรอนุมัติจำก IBC ทั้งนี้ อำจขอรับค ำแนะน ำจำก TBC ร่วม
ด้วย 

 

กำรวิจัยและทดลองที่มีควำมเสี่ยงหรืออันตรำยระดับร้ำยแรงต่อผู้ปฏิบัติงำน ชุมชน และสิ่งแวดล้อม 
และ/หรือ ขัดต่อศีลธรรม จะไม่ได้รับอนุญำตให้ด ำเนินกำร กิจกรรมวิจัยเหล่ำนี้ ได้แก่ 

1) งำนวิจัยและทดลองที่มีกำรใช้สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม หรือเชื้อโรค หรือยีนที่จัดอยู่ในกลุ่มเสี่ยง
ระดับที่ 4 

2) งำนวิจัยและทดลองที่ไม่มีมำตรกำร และ/หรือข้อมูลที่ใช้ในกำรพิสูจน์ และควบคุมป้องกันในเชิง
วิทยำศำสตร์อย่ำงชัดเจน 

3) งำนวิจัยและทดลองที่มุ่งเน้นผลิตสิ่งมีชีวิตก่อโรค และ/หรือสำรพิษ เพื่อใช้เป็นอำวุธชีวภำพหรือ
เป้ำหมำยทำงสงครำม 

3.4  งานประเภทที่ 4 
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บทท่ี 4 
ระดับความปลอดภัยทางชีวภาพของห้องปฏิบัติการ 

องค์ประกอบส ำคัญที่เกี่ยวข้องกับระดับควำมปลอดภัยทำงชีวภำพของห้องปฏิบัติกำร คือ มำตรฐำน
กำรปฏิบัติงำนด้ำนจุลชีววิทยำ (standard microbiological practices) มำตรกำรพิเศษ (special practices) 
อุปกรณ์เพื่อควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ (safety equipment) และสิ่งอ ำนวยควำมสะดวกในห้องปฏิบัติกำร 
(laboratory facilities) ซึ่งองค์ประกอบเหล่ำนี้จะใช้กับกำรท ำงำนที่เกี่ยวข้องกับเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ 

เพื่อควำมปลอดภัยของผู้ท ำกำรวิจัยและทดลอง และลดควำมเสี่ยงจำกกำรที่สิ่งมีชีวิตที่พัฒนำขึ้นด้วย
เทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่อำจหลุดรอด หรือถูกปลดปล่อยสู่สิ่งแวดล้อม ห้องปฏิบัติกำรจึงต้องมีระบบกำร
ป้องกันอันตรำยทำงชีวภำพที่ระบุถึงข้อพึงปฏิบัติในขณะปฏิบัติงำน พร้อมระบุถึงองค์ประกอบที่เกี่ยวข้องกับ
ระดับควำมปลอดภัยทำงชีวภำพเพื่อป้องกันอันตรำยต่อผู้ปฏิบัติงำน ชุมชน และสิ่งแวดล้อม โดยแบ่งระดับ
ควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ (biosafety levels) ของห้องปฏิบัติกำร ออกเป็น 4 ระดับ ดังนี้ 

 

ห้องปฏิบัติกำรควำมปลอดภัยทำงชีวภำพระดับที่ 1 (BSL1) สำมำรถใช้ได้กับกำรวิจัยและทดลอง
ประเภทที่ 1 ซึ่งท ำงำนกับกลุ่มสิ่งมีชีวิตที่ไม่ก่อให้เกิดโรค ที่มีอันตรำยในระดับต ่ำที่สุดต่อผู้ปฏิบัติงำนที่มี
สุขภำพดี และสิ่งแวดล้อม ห้องปฏิบัติกำร BSL1 นี้ เป็นพื้นที่ปิดหรือห้องแยกเป็นสัดส่วน สำมำรถท ำงำนบน
โต๊ะปฏิบัติกำรทั่วไป โดยไม่ต้องมีอุปกรณ์พิเศษใด ๆ บุคคลำกรในห้องปฏิบัติกำรควรได้รับกำรฝึกฝนเป็นพิเศษ 
จำกนักวิทยำศำสตร์ทำงด้ำนจุลชีววิทยำและวิทยำศำสตร์สำขำอื ่น ๆ ที ่เกี ่ยวข้อง สิ ่งส ำคัญที ่ต้องมีใน
ห้องปฏิบัติกำร BSL1 ได้แก่ โต๊ะปฏิบัติกำร อ่ำงล้ำงมือ อุปกรณ์วิจัย และเทคนิคทำงจุลชีววิทยำทั่วไป 

4.1.1  มาตรฐานทั่วไปในการด าเนินงานของห้องปฏิบัติการ BSL1 
1) มีกำรจ ำกัดผู้เข้ำออกห้องปฏิบัติกำร 
2) ต้องท ำควำมสะอำดพ้ืนที่ปฏิบัติกำรหนึ่งครั้งต่อวัน หรือหลังจำกสำรเคมีหกหล่น 
3) ต้องลดกำรปนเปื้อนของเสีย ทั้งท่ีเป็นของแข็งและของเหลวก่อนน ำไปทิ้ง 
4) ห้ำมใช้ปำกดูดสำรละลำยโดยตรงจำกปิเปตต์ (pipette) 
5) ห้ำมรับประทำนอำหำร ดื่ม สูบบุหรี่ และเสริมสวยในพื้นท่ีห้องปฏิบัติกำร 
6) ต้องล้ำงมือภำยหลังจับต้องสำรเคมี หรือวัตถุที่ใช้ในกำรทดลอง หรือสัตว์ทดลอง และก่อน

ออกจำกห้องปฏิบัติกำร 
7) ต้องระวังมิให้เกิดกำรฟุ้งกระจำยตลอดกระบวนกำรหรือวิธีที่ใช้ในกำรวิจัยทั้งหมด ในกรณีที่

จ ำเป็น ต้องมีกำรฟุ้งกระจำยน้อยที่สุด 

4.1  ความปลอดภัยทางชีวภาพระดับท่ี 1  (Biosafety Level 1; BSL1) 
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8) ต้องฆ่ำเชื้อบริเวณพื้นผิวหลังจำกกำรท ำงำนและหลังกำรหกรั่วไหลของสำรชีวภำพด้วยน ้ำยำ
ฆ่ำเชื้อท่ีเหมำะสม กำรจัดกำรสำรชีวภำพหกรั่วไหลต้องท ำโดยบุคคลที่ผ่ำนกำรฝึกอบรม 

9) มีกำรจัดกำรสิ่งอ ำนวยควำมสะดวกต่ำง ๆ เพื่อรักษำสุขอนำมัยอย่ำงเหมำะสม เช่น อ่ำงล้ำง
มือ ห้องเปลี่ยนเสื้อผ้ำ เป็นต้น 

10) สวมใส่อุปกรณ์ปกป้องส่วนบุคคล เช่น เสื้อคลุมปฏิบัติกำร (lab coat) ถุงมือ และรองเท้ำ
ปิดที่หุ้มทั้งเท้ำ เพ่ือลดควำมเสี่ยงในกำรสัมผัสวัตถุทดลอง 
ก) หำกผมยำวต้องมัดผมและสวมใส่ถุงคลุมศีรษะ เพื่อป้องกันไม่ให้ผมสัมผัสกับมือ วัตถุ

ทดลอง หรืออุปกรณ์ ระหว่ำงปฏิบัติงำน 
ข) สวมถุงมือเพื่อป้องกันมือจำกกำรสัมผัสกับวัตถุอันตรำย ซึ่งกำรเลือกชนิดของถุงมือที่ใช้

ขึ้นอยู่กับกำรประเมินควำมเสี่ยง ห้ำมสวมถุงมือออกนอกห้องปฏิบัติกำร และห้ำมใช้ถุง
มือซ ้ำ 

11) บุคคลำกรในห้องปฏิบัติกำรควรได้รับข้อมูลที่เป็นปัจจุบันและมีกำรฝึกอบรมเพิ ่มเติม 
โดยเฉพำะอย่ำงยิ่งเมื่อเทคนิคและวิธีกำรในกำรวิจัย กำรตรวจวินิจฉัย หรือนโยบำยมีกำร
เปลี่ยนแปลง 

12) บุคคลที่เข้ำสู่ห้องปฏิบัติกำรควรได้รับค ำแนะน ำเกี่ยวกับอันตรำยที่อำจเกิดขึ้น กำรป้องกันที่
เหมำะสม โดยต้องอ่ำนและปฏิบัติตำมค ำแนะน ำเกี่ยวกับแนวทำงปฏิบัติและขั้นตอนต่ำง ๆ 
ที่เก่ียวข้อง 

4.1.2  มาตรการพิเศษ/มาตรการรักษาความปลอดภัยส าหรับห้องปฏิบัติการ BSL1 
1) มีกำรรักษำควำมปลอดภัยของห้องปฏิบัติกำรและมำตรกำรควบคุมกำรเข้ำถึงโดยบุคคลอื่น

ที่ไม่เก่ียวข้อง 
2) วัสดุอุปกรณ์ใด ๆ ที่มีกำรปนเปื้อน ต้องลดกำรปนเปื้อนด้วยวิธีกำรที่เหมำะสมตำมหลัก

วิชำกำร ก่อนน ำออกจำกห้องปฏิบัติกำร โดยใส่ในภำชนะที่ปิดสนิท และไม่รั่วซึม โดยกำร
รวบรวม จัดเก็บ เคลื่อนย้ำย และท ำลำยขยะติดเชื้อให้ด ำเนินกำรตำมกฎหมำยว่ำด้วยกำร
สำธำรณสุข 

3) มีกำรบันทึกรำยกำรและจ ำนวนกำรผลิตหรือมีไว้ในครอบครอง 
4) มีกำรบันทึกกำรรำยงำนและกำรสอบสวนอุบัติเหตุจำกกำรด ำเนินกำรอย่ำงเหมำะสม 
5) มีวิธีปฏิบัติในกำรป้องกัน ควบคุม ไม่ให้มีแมลงและหนู (สัตว์) ในห้องปฏิบัติกำร 
6) ห้ำมน ำสัตว์หรือพืช และสิ่งของที่ไม่เก่ียวข้องกับงำนวิจัยและทดลองเข้ำไปในห้องปฏิบัติกำร 
7) มีมำตรกำรป้องกันกำรแพร่กระจำยสู่สิ่งแวดล้อม  
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4.1.3  เครื่องมือและอุปกรณ์ที่ใช้ในห้องปฏิบัติการ BSL1 
1) ภำชนะบรรจุหรือหีบห่อของภำชนะบรรจุที่ปิดได้สนิท ไม่รั ่วซึม  โดยให้ติดฉลำกที่แสดง

รำยละเอียด ได้แก่ ชื่อวิทยำศำสตร์ และวันเดือนปีที่ผลิตหรือบรรจุ 
2) เครื่องมือและอุปกรณ์ท่ีเหมำะสมส ำหรับจัดเก็บภำชนะบรรจุ 
3) เครื่องมือและอุปกรณ์ส ำหรับกำรขนส่งหรือเคลื่อนย้ำย ซึ่งสำมำรถป้องกันกำรตกหล่น  ของ

ภำชนะบรรจุ 
4) ถังขยะที่มีฝำปิดซึ่งสำมำรถเปิดได้โดยไม่ใช้มือสัมผัส 
5) เครื่องมือและอุปกรณ์ในกำรท ำลำยเชื้อก่อโรค เช่น เครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูง (autoclave) 

หรือ มีวิธีกำรอ่ืนที่เหมำะสมเพื่อท ำลำยเชื้อก่อโรค 
6) อุปกรณ์หรือน ้ำเกลือส ำหรับล้ำงตำ 
7) ชุดปฐมพยำบำล 
8) ชุดจัดกำรสำรชีวภำพรั่วไหล (biological spill kit) อย่ำงน้อยต้องประกอบด้วย น ้ำยำฆ่ำ

เชื้อ วัสดุดูดซับ อุปกรณ์ปกป้องส่วนบุคคล (personal protective equipment) ได้แก่ 
เสื้อคลุมปฏิบัติกำร ถุงมือ แว่นตำนิรภัย และหน้ำกำกอนำมัย รวมทั้งอุปกรณ์ส ำหรับเก็บ
วัสดุปนเปื้อน และเชื้อก่อโรค เช่น ปำกคีบ ชุดโกยผง และถุงใส่ขยะติดเชื้อ 

9) กรณีที่มีกำรใช้สัตว์ในห้องปฏิบัติกำร กำรประเมินควำมเสี่ยงจะพิจำรณำถึงกำรป้องกัน
ดวงตำ ใบหน้ำ และระบบทำงเดินหำยใจที่เหมำะสม รวมถึง สำรก่อภูมิแพ้ในสัตว์ ที่อำจ
เกิดข้ึนร่วมด้วย 

4.1.4  สิ่งอ านวยความสะดวกส าหรับห้องปฏิบัติการ BSL1 
1) ห้องปฏิบัติกำรจะต้องได้รับกำรออกแบบให้ง่ำยต่อกำรท ำควำมสะอำด และมีขนำดเพียงพอ

ส ำหรับกำรผลิตหรือมีไว้ในครอบครอง 
2) โต๊ะปฏิบัติกำรต้องแข็งแรง สำมำรถรับน ้ำหนักได้ตำมปริมำณกำรผลิต มีพื้นผิวท ำด้วยวัสดุ

กันน ้ำ ท ำควำมสะอำดได้ง่ำย ทนน ้ำ กรด ด่ำง สำรตัวท ำละลำยอินทรีย์ และควำมร้อน
ระดับปำนกลำง 

3) มีผนัง พื้น และฝ้ำเพดำนที่ถูกออกแบบและก่อสร้ำงโดยใช้วัสดุที่ ไม่ดูดซับของเหลว คงทน
และท ำควำมสะอำดได้ง่ำย 

4) เฟอร์นิเจอร์ในห้องปฏิบัติกำรจะต้องมั่นคง แข็งแรง และมีพื้นที่ระหว่ำงโต๊ะปฏิบัติกำร ตู้ 
และอุปกรณ์ต่ำง ๆ อย่ำงเพียงพอเพ่ือให้สำมำรถท ำควำมสะอำดได้ 

5) มีอุปกรณ์และเครื่องมือทีจ่ ำเป็นเพียงพอต่อปริมำณกำรผลิต 
6) ต้องมีอ่ำงล้ำงมือในห้องปฏิบัติกำรทุกห้อง และควรอยู่ใกล้บริเวณทำงออก 
7) ห้องปฏิบัติกำรที่มีกำรเปิดหน้ำต่ำง ต้องมีกำรป้องกันแมลงต่ำง ๆ เช่น แมลงวัน มิให้เข้ำมำ

ในห้องปฏิบัติกำรได้ 
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8) มีประตูที่ปิดและล็อคได้ และใช้ระบบควบคุมกำรเข้ำ-ออก ของผู้มีสิทธิเข้ำ-ออก 
9) หน้ำต่ำงที่สำมำรถมองเห็นบุคคลที่อยู่ภำยในห้องปฏิบัติกำรได ้

10) มีเก้ำอี้นั่งท ำงำนที่มีลักษณะเหมำะสมกับกำรปฏิบัติงำน ท ำด้วยวัสดุที่ไม่ดูดซับของเหลว  
และท ำควำมสะอำดได้ง่ำย 

11) มีห้อง หรือพ้ืนที่ ส ำหรับท ำควำมสะอำดอุปกรณ์หรือวัสดุที่ใช้งำนแล้ว 
12) มีห้อง หรือพ้ืนที่ ส ำหรับรวบรวมและจัดเก็บขยะ โดยแยกขยะติดเชื้อ ออกจำกขยะประเภท

อ่ืน ๆ มีมำตรกำรในกำรป้องกันบุคคลที่ไม่เกี่ยวข้อง สัตว์ และแมลงเข้ำถึง ขยะดังกล่ำว 
13) มีเสียงและอุณหภูมิในระดับที่ไม่มีผลกระทบต่อกำรท ำงำนและสุขภำพของผู้ปฏิบัติงำน 
14) มีแสงสว่ำงในระดับที่เพียงพอต่อกำรปฏิบัติงำน 
15) มีอุปกรณ์เพื่อใช้ล้ำงตำและร่ำงกำยเมื่อเกิดเหตุฉุกเฉิน ในบริเวณที่เข้ำถึงได้ทันทีเมื่อเกิด

อุบัติเหตุ 

4.1.5 กรณีมีการใช้สัตว์ในห้องปฏิบัติการ BSL1 
1) ห้องเลี้ยงสัตว์ทดลองแยกและไม่ปะปนกับห้องอื่น ๆ โดยมีกำรหมุนเวียนอำกำศและกำร

ควบคุม อุณหภูมิที่เหมำะสม 
2) พ้ืนห้องท ำด้วยวัสดุที่ท ำควำมสะอำดง่ำย ผิวเรียบ แข็งแรง รับน ้ำหนักได้ กันน ้ำ ทนกรดและ

ด่ำง ในกรณีมีช่องระบำยน ้ำที่พ้ืน ต้องมีฝำที่ปิดได้สนิท ซึ่งเปิดได้เฉพำะเมื่อต้องกำรระบำยน ้ำ 
3) มีประตูที่ปิดได้เอง 
4) ลักษณะของสถำนที่ อุปกรณ์ และกำรจัดกำรกำรเลี้ยงสัตว์ให้เป็นไปตำมกฎหมำยว่ำด้วย

สัตว์เพ่ืองำนทำงวิทยำศำสตร์ 

 

ห้องปฏิบัติกำรควำมปลอดภัยทำงชีวภำพระดับที่ 2 (BSL2) สำมำรถใช้ได้กับกำรวิจัยและทดลอง 
ประเภทที่ 1 และ ประเภทที่ 2 หรือบำงลักษณะของงำนประเภทที่ 3 โดยกลุ่มสิ่งมีชีวิตที่ใช้ในกำรทดลองวิจัย 
มีควำมเสี่ยงอยู่ในระดับต ่ำถึงปำนกลำง 

สิ ่งที ่ต้องจัดเตรียมและวิธีกำรปฏิบัติในห้องปฏิบัติกำร BSL2 ต้องมีเครื ่องมือและครุภัณฑ์ตำม
ข้อก ำหนดของห้องปฏิบัติกำร BSL1 เป็นขั้นต ่ำ โดยมีข้อก ำหนดเพ่ิมเติม ดังนี้ 

1) ตู้ชีวนิรภัย (Biological Safety Cabinet; BSC) 
2) เครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูง เพื่อกำรฆ่ำเชื้อส ำหรับของเสียติดเชื้อ โดยติดตั้งภำยในอำคำรที่ตั้งของ

ห้องปฏิบัติกำร หรือในบริเวณใกล้เคียง โดยปฏิบัติตำม ขั้นตอนปฏิบัติ (Standard Operating 
Procedure; SOP) ในกำรเคลื่อนย้ำยของเสีย 

4.2  ความปลอดภัยทางชีวภาพระดับท่ี 2  (Biosafety Level 2; BSL2) 
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3) ผู้ปฏิบัติงำนในห้องปฏิบัติกำร BSL2 ต้องผ่ำนกำรฝึกอบรมด้ำนควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ และ/
หรือกำรฝึกอบรมทำงเทคนิคเก่ียวกับจุลินทรีย์ก่อโรค 

4.2.1  มาตรฐานทั่วไปในการด าเนินงานของห้องปฏิบัติการ BSL2 
มำตรฐำนทั ่วไปส ำหรับห้องปฏิบัติกำร  BSL2 ต้องปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ BSL1 โดยมี

ข้อก ำหนดเพิ่มเติม ในเรื่องกำรดูแลห้องปฏิบัติกำรให้เป็นไปอย่ำงเข้มงวดมำกกว่ำ BSL1 และต้องรำยงำน
ควำมก้ำวหน้ำต่อ IBC อย่ำงสม ่ำเสมอ 

4.2.2  มาตรการพิเศษ/มาตรการรักษาความปลอดภัยส าหรับห้องปฏิบัติการ BSL2 
มำตรกำรพิเศษส ำหรับห้องปฏิบัติกำร BSL2 ให้ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ BSL1 โดยมีข้อก ำหนด

เพ่ิมเติม ได้แก่ 
1) มีมำตรกำรควบคุมผู้มีสิทธิเข้ำ-ออก 
2) หัวหน้ำโครงกำรต้องเป็นผู้ที่รับผิดชอบทั้งหมดในกำรปฏิบัติงำน รวมถึงควำมรับผิดชอบต่อ

เหตุกำรณ์ที่เกิดขึ้นและบุคลำกรในห้องปฏิบัติกำร 
3) หัวหน้ำโครงกำรต้องก ำหนดนโยบำย และวิธีด ำเนินกำร โดยผู้ปฏิบัติงำนในห้องปฏิบัติกำร

ต้องได้รับค ำแนะน ำเกี่ยวกับอันตรำย และสิ่งที่ต้องด ำเนินกำรก่อนเข้ำสู่ห้องปฏิบัติกำร หรือ
ห้องเลี้ยงสัตว์ทดลอง เช่น กำรฉีดวัคซีน เป็นต้น 

4) มีเอกสำรก ำหนดขั้นตอน วิธีกำร หรือมำตรฐำนกำรปฏิบัติงำน รวมทั้งมีกำรออกแบบระบบ
ควำมปลอดภัยและระบบคุณภำพ ที ่เกี ่ยวข้องกับกำรด ำเนินกำรด้ำนเทคโนโลยีชีวภำพ
สมัยใหม่ 

5) มีกำรจัดเก็บข้อมูลอย่ำงเป็นระบบ และมีมำตรกำรป้องกันควำมเสียหำย และกำรสูญหำยของ
ข้อมูล 

6) ระหว่ำงที่มีกำรด ำเนินงำนในห้องปฏิบัติกำรที่จ ำเป็นต้องมีเงื่อนไขกำรเข้ำสู่ห้องปฏิบัติกำรเป็น
พิเศษ เช่น กำรฉีดวัคซีนที่เหมำะสม ต้องจัดให้มีสัญลักษณ์สำรชีวภำพอันตรำย (biohazard 
sign) บริเวณหน้ำห้องปฏิบัติกำร เพ่ือแสดงระดับของกำรป้องกันและควบคุมควำมเสี่ยง โดยมี
กำรระบุชื่อ/หมำยเลขโทรศัพท์ของหัวหน้ำโครงกำรหรือบุคคลที่รับผิดชอบ ทั้งนี้ ต้องมีกำร
แจ้งให้บุคคลที่รับผิดชอบทรำบทุกครั้ง เมื่อมีผู้เข้ำสู่ห้องปฏิบัติกำร 
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รูปที่ 4.1  แบบป้ำยสัญลักษณ์ “อันตรำยทำงชีวภำพ” ใช้ในห้องปฏิบัติกำร BSL2 ขึ้นไป 
(ดัดแปลงจำก: ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง ลักษณะของสถำนที่ผลิตหรือมีไว้ในครอบครอง และกำร

ด ำเนินกำรเกี่ยวกับเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ พ.ศ. 2563) 

7) มีกำรป้องกันโดยสวมเสื้อคลุมปฏิบัติกำร หรือมีกำรแต่งกำยที่รัดกุม เมื่ออยู่ในห้องปฏิบัตกิำร 
อำทิ สวมหน้ำกำกอนำมัย รวบหรือใส่หมวกคลุมผม เป็นต้น  และถอดอุปกรณ์ปกป้องส่วน
บุคคลก่อนออกจำกห้องปฏิบัติ 

8) ห้ำมน ำสัตว์ พืช หรือสิ่งของที่ไม่เก่ียวข้องกับงำนวิจัยและทดลอง เข้ำไปในห้องปฏิบัติกำร 
9) ขณะปฏิบัติงำน ต้องระวังกำรปนเปื้อนทำงผิวหนัง และควรสวมถุงมือเมื่อท ำกำรทดลอง

เกี่ยวกับสัตว์ หรือเมื่อต้องสัมผัสกับสำรเคมี วัสดุติดเชื้อ และวัตถุทดลองที่มีควำมเสี่ยงสูงอ่ืน ๆ 
10) ของเสียทั้งหมดจำกห้องปฏิบัติกำรและห้องเลี้ยงสัตว์ทดลอง ต้องผ่ำนกำรลดกำรปนเปื้อน

ก่อนน ำไปทิ้ง  
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11) กำรใช้เข็มและกระบอกฉีดยำในกำรฉีดและดูดของเหลวจำกงำนทดลองเกี่ยวกับสัตว์  และ
จำกขวด (diaphragm bottles) ในกำรฉีดและดูดของเหลวที่มีวัสดุติดเชื้อและวัตถุทดลอง 
ต้องใช้เข็มที่ยึดติดกับเข็มฉีดยำ หรือเข็มที่ใช้กับกระบอกฉีดยำแบบใช้ครั้งเดียวทิ้ง ทั้งนี้ 
ระหว่ำงใช้งำนและท้ิงเข็มและกระบอกฉีดยำ ต้องด ำเนินกำรด้วยควำมระมัดระวัง และท้ิงใน
ภำชนะท้ิงของมีคม 

12) เมื่อมีกำรหกรั่วไหล หรือมีอุบัติเหตุใด ๆ เกิดขึ้นแก่วัสดุติดเชื้อ และวัตถุทดลองที่มีควำม
เสี่ยงสูง จะต้องรำยงำนต่อ IBC ทันที พร้อมแนบบันทึกทำงกำรแพทย์ 

13) ตัวอย่ำงที่ใช้ในกำรศึกษำในห้องปฏิบัติกำร เช่น ซีรั่ม หรือสิ่งใด ๆ ที่อำจก่อให้เกิดควำมเสี่ยง
ต่อบุคคลในห้องปฏิบัติกำร ควรเก็บไว้ในพื้นที่หรือบริเวณที่เหมำะสม และจ ำกัดผู้เข้ำถึง
พ้ืนที่จัดเก็บ 

14) ในห้องปฏิบัติกำร ควรมีคู่มือว่ำด้วยกำรปฏิบัติในเรื่องของควำมปลอดภัยทำงชีวภำพที่มีกำร
ปรับปรุงให้ทันสมัย เพื่อให้บุคลำกรในห้องปฏิบัติกำร ได้อ่ำนและท ำควำมเข้ำใจเกี่ยวกับ
อันตรำยที่อำจเกิดข้ึนพร้อมข้อควรปฏิบัติต่ำง ๆ 

15) กรณีมีกำรด ำเนินกำรกับสำรชีวภำพ ให้มีข้อมูลควำมปลอดภัยของสำรชีวภำพ (safety 
data sheets: SDS) ประกอบด้วย ประเภท แหล่งที ่มำ  ค่ำควำมเป็นพิษ (LD50) กำร
ก่อให้เกิดอันตรำย กำรรักษำ อุปกรณ์ปกป้องส่วนบุคคล กำรปฐมพยำบำล  กรณีเกิด
อุบัติเหตุ วิธีกำรท ำลำย และวิธีกำรทิ้ง 

16) ควรด ำเนินมำตรกำรควบคุมควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ และกำรรักษำควำมปลอดภัยทำง
ชีวภำพ ให้เหมำะสมกับจ ำนวนหรือปริมำณของเชื ้อก่อโรคที ่สำมำรถผลิต หรือมีไว้ใน
ครอบครอง และควำมพร้อมของห้องปฏิบัติกำร 

17) มีกำรจัดท ำบัญชีรำยชื่อผู้มีสิทธิเข้ำถึงข้อมูลเกี่ยวกับเชื้อก่อโรค และมีมำตรกำรป้องกัน
บุคคลอื่นที่ไม่เก่ียวข้องเข้ำถึงข้อมูล 

18) จัดให้มีบัญชีรำยชื่อเชื้อก่อโรคและแก้ไขปรับปรุงให้เป็นปัจจุบันเสมอ  โดยบัญชีรำยชื่อเชื้อ
ก่อโรคให้มีรำยละเอียดอย่ำงน้อย ดังต่อไปนี้ (ก) ชื่อวิทยำศำสตร์ของเชื้อก่อโรค (ข) ระดับ
ควำมเสี่ยงหรือควำมอันตรำยของเชื้อก่อโรค (ค) จ ำนวนภำชนะบรรจุซึ่งระบุปริมำตรหรือ
น ้ำหนักของเชื้อก่อโรค (ง) สถำนที่จัดเก็บเชื้อก่อโรค และ (จ) ข้อมูลกำรส่งมอบเชื้อก่อโรค 

19) ก ำหนดระยะเวลำจัดเก็บข้อมูลอย่ำงน้อยสำมปีจนถึงปัจจุบัน  
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4.2.3 อุปกรณ์ที่ใช้ควบคุมความปลอดภัยทางชีวภาพของห้องปฏิบัติการ BSL2 
มีตู้ชีวนิรภัย Class I หรือ Class II หรือระบบกำรป้องกันต่ำง ๆ ในห้องปฏิบัติกำร ซ่ึงใช้ในกรณี

ดังนี้ 
1) กำรท ำงำนอำจมีกำรฟุ้งกระจำยหรือแพร่กระจำยของเชื้อทำงอำกำศ โดยเกิดจำกกำรดูด กำร

ปั่นเหวี่ยง กำรบด กำรผสม กำรเขย่ำ กำรท ำให้ละเอียดด้วยเสียงควำมถี่ต ่ำ กำรเปิดภำชนะท่ี
บรรจุวัสดุติดเชื้อ กำรสอดท่อจมูกสัตว์ทดลอง และกำรเก็บเนื้อเยื่อที่มีกำรติดเชื้อจำกสัตว์และ
จำกไข่ 

2) เมื่อมีกำรด ำเนินกำรกับจุลินทรีย์ก่อโรคที่มีควำมเข้มข้นสูงและมีปริมำณมำก เช่น กำรปั่น
เหวี่ยงในห้องปฏิบัติกำรแบบเปิดโล่ง จ ำเป็นต้องมีกำรใช้เครื่องปั่นเหวี่ยงที่มีฝำปิด (sealed 
rotor heads หรือ centrifuge safety cups) 

4.2.4 สิ่งอ านวยความสะดวกส าหรับห้องปฏิบัติการ BSL2 
สิ่งอ ำนวยควำมสะดวกส ำหรับห้องปฏิบัติกำร BSL2 ให้ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ BSL1 โดยมี

ข้อก ำหนดเพ่ิมเติม ได้แก่ 
1) มีเครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูงส ำหรับลดกำรปนเปื้อนของเสีย 
2) ควรมีระบบลดกำรปนเปื้อนของเชื้อในของเหลว เช่น กำรใช้ vacuum lines เป็นต้น 
3) ประตูห้องปฏิบัติกำรควรเป็นแบบปิดได้เอง 

4.2.5 กรณีมีการใช้สัตว์ในห้องปฏิบัติการ BSL2 
หำกมีกำรใช้สัตว์ในห้องปฏิบัติกำร BSL2 ให้ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ BSL1 โดยมีข้อก ำหนด

เพิ่มเติม คือ ให้มีกำรไหลเข้ำของอำกำศในทิศทำงเดียว (directional airflow) มีท่ออำกำศออกภำยนอก
อำคำร (exhaust air duct) รวมทั้งต้องมีมำตรกำรอ่ืนเพื่อป้องกันกำรแพร่กระจำยของเชื้อก่อโรค 

4.2.6 มาตรการส าหรับห้องปฏิบัติการระดับ 2 เสริมสมรรถนะ (Biosafety Level 2 enhanced: 
BSL2 enhanced) 
ห้องปฏิบัติกำรระดับ 2 เสริมสมรรถนะ (Biosafety Level 2 enhanced: BSL2 enhanced) 

ให้มีรำยละเอียดเพิ่มเติม ดังต่อไปนี้ 
1) แยกห้องปฏิบัติกำรส ำหรับกำรด ำเนินกำร 
2) มีอุปกรณ์ปกป้องส่วนบุคคลเพ่ือสวมใส่อย่ำงมิดชิดและเหมำะสมตำมหลักวิชำกำร 
3) ม ีข ้ อม ูลควำมปลอดภ ัยของ เช ื ้ อก ่ อ โรค ( pathogen safety data sheets: PSDS) 

ประกอบด้วย ประเภท แหล่งที่พบ พำหะน ำโรค กำรแพร่เชื้อ กำรก่อโรค  อำกำรของโรค 
กำรรักษำและวัคซีนป้องกัน อุปกรณ์ปกป้องส่วนบุคคล กำรปฐมพยำบำล กรณีเกิดอุบัติเหตุ 
วิธีกำรท ำลำย และวิธีกำรทิ้ง  
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ห้องปฏิบัติกำรควำมปลอดภัยทำงชีวภำพระดับที่ 3 (BSL3) สำมำรถใช้ได้กับกำรวิจัยและทดลอง
ประเภทที ่3 หรืองำนทีใ่ช้สิ่งมีชีวิตที่ก่อโรคร้ำยแรงและ/หรือมีโอกำสแพร่กระจำยผ่ำนทำงระบบหำยใจ 

สิ ่งที ่ต้องจัดเตรียมและวิธีกำรปฏิบัติในห้องปฏิบัติกำร BSL3 ต้องมีเครื ่องมือและครุภัณฑ์ตำม
ข้อก ำหนดของห้องปฏิบัติกำร BSL2 เป็นขั้นต ่ำ โดยมีข้อก ำหนดเพ่ิมเติม ดังนี้ 

1) ระบบไหลเวียนอำกำศในห้องปฏิบัติกำร ควรเป็นระบบที่สำมำรถลดกำรหลุดรอดของวัตถุทดลองที่
มีควำมเสี่ยงสูงออกสู่สิ่งแวดล้อมให้มำกท่ีสุด 
(1) เป็นห้องที่ปิดสนิท (sealable) เพื่อให้สำมำรถท ำกำรลดกำรปนเปื้อนได้อย่ำงมีประสิทธิภำพ 

และป้องกันกำรแพร่กระจำยของวัตถุทดลองออกสู่ภำยนอก 
(2) มีห้องปรับแรงดันอำกำศ (anteroom) อยู่ระหว่ำงประตูห้อง 2 ชั้นที่ปิดล็อกได้ และไม่สำมำรถ

เปิดพร้อมกันในเวลำเดียวกันได้ (air-lock fitted with automatic-control doors) 
(3) มีระบบกรองอำกำศประสิทธิภำพสูง (High Efficiency Particulate Air filter; HEPA filter) 

ส ำหรับกรองอำกำศที่ออกจำกห้องปฏิบัติกำร 
(4) มีระบบกำรควบคุมอุณหภูมิ ควำมชื้น แรงดันอำกำศแบบลบ (negative pressure) และกำร

ไหลเข้ำของอำกำศในทิศทำงเดียว (directional airflow) 
(5) อุปกรณ์สังเกตทิศทำงกำรไหลของอำกำศ (airflow monitoring) เพื่อให้สำมำรถตรวจสอบทิศ

ทำงกำรไหลของอำกำศในช่วงเวลำที่ปฏิบัติงำน 
2) กำรอนุญำตให้บุคคลภำยนอก หรือผู้ที่ไม่เก่ียวข้องเข้ำมำในสถำนที่ ต้องเข้มงวดเป็นพิเศษ 
3) ผู้ปฏิบัติงำนในห้องปฏิบัติกำร BSL3 ต้องผ่ำนกำรฝึกอบรมกำรปฏิบัติงำนในห้องปฏิบัติกำร BSL3 

มำก่อน 

4.3.1 มาตรฐานทั่วไปในการด าเนินงานของห้องปฏิบัติการ BSL3 
มำตรฐำนทั ่วไปส ำหรับห้องปฏิบัติกำร BSL3 ให้ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ BSL2 โดยมี

ข้อก ำหนดเพ่ิมเติม ได้แก่ 
1) ต้องดูแลห้องปฏิบัติกำรอย่ำงเข้มงวดมำกกว่ำห้องปฏิบัติกำร BSL2 และต้องรำยงำน

ควำมก้ำวหน้ำต่อ IBC อย่ำงสม ่ำเสมอ 
2) ห้ำมบุคคลอำยุต ่ำกว่ำอำยุ 18 ปีบริบูรณ์เข้ำสู่บริเวณควบคุม  

4.3  ความปลอดภัยทางชีวภาพระดับท่ี 3  (Biosafety Level 3; BSL3) 
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4.3.2 มาตรการพิเศษส าหรับห้องปฏิบัติการ BSL3 
มำตรกำรพิเศษส ำหรับห้องปฏิบัติกำร  BSL3 ให้ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ BSL2 โดยมี

ข้อก ำหนดเพ่ิมเติม ได้แก่ 
1) ต้องปิดประตูห้องปฏิบัติกำรเมื่อเริ่มท ำปฏิบัติกำร 
2) หัวหน้ำโครงกำรต้องควบคุมดูแลห้องปฏิบัติกำร บุคคลในห้องปฏิบัติกำร แผนงำน และให้

ควำมช่วยเหลือในงำนต่ำง ๆ ทั ้งยังต้องเป็นผู ้รับผิดชอบสุดท้ำยในกำรประเมินแต่ละ
เหตุกำรณ์ รวมถึงเป็นผู้ก ำหนดบุคคลที่สำมำรถเข้ำสู่ห้องปฏิบัติกำรได ้

3) เมื่อมีกำรใช้เทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ หรือเชื้อก่อโรค หรือมีกำรทดลองเกี่ยวกับสัตว์ใน
ห้องปฏิบัติกำร หรือในส่วนควบคุม (containment module) ต้องมีสัญลักษณ์สำรชีวภำพ
อันตรำยบริเวณหน้ำห้องปฏิบัติกำรและห้องเลี ้ยงสัตว์ทดลอง โดยระบุชื ่อ/หมำยเลข
โทรศัพท์ของหัวหน้ำงำนวิจัย หรือบุคคลที่รับผิดชอบ และต้องมีกำรระบุข้อปฏิบัติพิเศษ
ส ำหรับป้องกันตนเอง ส ำหรับบุคคลที่จะเข้ำห้องปฏิบัติกำรนั้น  ๆ เช่น ต้องได้รับกำรฉีด
วัคซีน หรือต้องใช้หน้ำกำกหำยใจ หรืออุปกรณ์อ่ืน ๆ เป็นต้น 

4) กิจกรรมทั้งหมดที่เกี่ยวกับวัสดุติดเชื้อ และวัตถุทดลองที่มีควำมเสี่ยงสูง ห้ำมท ำบนโต๊ะ
ปฏิบัติกำรทั่วไป ต้องท ำเฉพำะในตู้ชีวนิรภัย เท่ำนั้น 

5) พื้นที่ใช้ท ำงำนในตู้ชีวนิรภัยและในสภำพควบคุมอื่น ๆ จะต้องมีกำรฆ่ำเชื้อหรือท ำควำม
สะอำดเพ่ือลดสิ่งปนเปื้อนภำยหลังเสร็จสิ้นกำรท ำงำนเกี่ยวกับวัสดุติดเชื้อ หรือวัตถุทดลองที่
มีควำมเสี่ยงสูงทุกครั้ง 

6) ต้องใส่เสื้อคลุมปฏิบัติกำรที่ป้องกันเสื้อปกติในห้องปฏิบัติกำร โดยต้องเป็นชุดที่สำมำรถ
ป้องกันผู้สวมใส่ได้ เช่น ชุดคลุมแขนยำวแบบผูกหลัง (solid front หรือ wrap - around 
gowns) หรือ ชุดสครับ (scrub suits) หรือ coveralls เป็นต้น โดยต้องไม่น ำไปใส่นอก
ห้องปฏิบัติกำร และต้องมีกำรลดสิ่งปนเปื้อนหรือท ำให้ปลอดเชื้อ ก่อนน ำไปซักหรือท ำลำย 

7) ต้องสวมหน้ำกำก N-95 หรืออุปกรณ์ป้องกันระบบทำงเดินหำยใจ ในห้องที่มีกำรทดลอง
เกี่ยวกับสัตว์ 

8) ห้องเลี้ยงสัตว์ทดลองที่อยู่ใน BSL3 ควรมีกรงแยกเป็นสัดส่วน เช่น horsfall unit หรือเลี้ยง
สัตว์ในกรงเลี้ยงชนิดมีระบบกรองอำกำศ (ventilated enclosures) ในห้องที่มีก ำแพงทึบ 
หรือกรงเลี้ยงสัตว์แบบที่มีส่วนพื้นแบบปิดสนิท (solid - bottom cage) และต้องคลุมกรง
ด้วยวัสดุคลุมกรง (filter bonnets) หรือมีอุปกรณ์ที่สำมำรถป้องกันกำรกระจำยของเชื้อ
หรือสิ่งทดสอบ เช่น หลอดไฟแสงอัลตรำไวโอเล็ต หรือ reflectors เป็นต้น 
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หมายเหตุ: ในระบบกำรเลี้ยงสัตว์แบบดั้งเดิม (conventional caging system) ผู้ปฏิบัติงำน
ควรปฏิบัติตำมมำตรกำรป้องกันอย่ำงเหมำะสม โดยเบื้องต้นควรใส่เสื้อคลุมป้องกัน
แบบ wrap - around gowns สวมหมวกคลุมศีรษะ สวมถุงมือ สวมที่คลุมรองเท้ำ 
และสวมหน้ำกำกป้องกันระบบทำงเดินหำยใจ และต้องอำบน ้ำก่อนออกจำกพื้นที่
ดังกล่ำว 

9) ของเสียทั้งหมดจำกห้องปฏิบัติกำรและห้องเลี้ยงสัตว์ทดลอง ต้องมีกำรลดกำรปนเปื้อนก่อน
เคลื่อนย้ำย ส ำหรับเนื้อเยื้อสัตว์ ซำกสัตว์ และวัสดุรองนอนของสัตว์ซึ่งมำจำกห้องเลี้ยง
สัตว์ทดลอง ต้องท ำกำรฆ่ำเชื้อด้วยวิธีที ่มีประสิทธิภำพ และตรวจสอบควำมถูกต้องแล้ว  
(verification) (เช่น เครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูง) ก่อนน ำไปทิ้ง หำกจ ำเป็นต้องเคลื่อนย้ำย
ของเสีย ต้องมีแผนเฉพำะส ำหรับกำรเคลื่อนย้ำย รวมทั้งมีกำรฝึกอบรมในเรื่องดังกล่ำวด้วย 

10) มีกำรป้องกัน vacuum lines ด้วยชุดกรองอำกำศประสิทธิภำพสูง (HEPA filter) กับดัก
สำรฆ่ำเชื้อชนิดเหลว (liquid disinfectant traps) และมี HEPA filter ส ำหรับกรองอำกำศ
ที่ออกจำกห้องปฏิบัติกำร 

11) เมื่อมีกำรสูญหำย หกรั่วไหล หรือเกิดอุบัติเหตุกับวัสดุติดเชื้อ และวัตถุทดลอง จะต้อง
รำยงำนต่อเจ้ำหน้ำที่ที่เก่ียวข้อง และ IBC พร้อมแนบบันทึกทำงกำรแพทย์ 

12) ต้องมีกำรเตรียมคู่มือควำมปลอดภัยทำงชีวภำพที่ใช้เฉพำะในโครงกำร (project - specific 
biosafety manual) ล่วงหน้ำ และท ำกำรปรับปรุงอยู ่ เสมอ ทั ้งนี ้ ผู ้ปฏิบัติงำนต้อง
ท ำกำรศึกษำและปฏิบัติตำม พร้อมทั้งได้รับกำรแนะน ำเกี่ยวกับอันตรำยเป็นพิเศษด้วย 

13) กำรเลือกใช้อุปกรณ์ในสภำพควบคุม  (containment equipment) BSL3 หำกท ำกำร
ทดลองเกี่ยวกับระบบเจ้ำบ้ำนและพำหะ (host-vector system) ที่มีระดับสูงกว่ำ BSL3 
หนึ่งระดับ ให้ใช้อุปกรณ์ในสภำพควบคุมที่จ ำเพำะส ำหรับ BSL4 แต่หำกท ำกำรทดลอง
เกี่ยวกับระบบเจ้ำบ้ำนและพำหะท่ีมีระดับกำรควบคุมต ่ำกว่ำ BSL3 หนึ่งระดับ ให้ใช้อุปกรณ์
ในสภำพควบคุมท่ีจ ำเพำะส ำหรับ BSL2 ทั้งนี้ อำจมีกำรใช้ containment safeguards ร่วม
ด้วย 

4.3.3 อุปกรณ์ที่ใช้ควบคุมความปลอดภัยทางชีวภาพของห้องปฏิบัติการ BSL3 
1) ตู้ชีวนิรภัย Class I หรือ Class II หรือ Class III 
2) อุปกรณป์กป้องส่วนบุคคล เช่น เสื้อคลุมป้องกันพิเศษ ถุงมือ หน้ำกำก หรือ หน้ำกำกหำยใจ 
3) เครื่องมือเครื่องใช้ในสภำพควบคุม (physical containment devices) รวมทั้งภำชนะที่ใช้

ควรเป็นแบบปิดมิดชิด เช่น เครื่องปั่นเหวี่ยงชนิดมีฝำปิด (centrifuge safety cups) และ
กรงสัตว์แบบที่ก ำหนดให้ใช้ได้ เป็นต้น 
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สิ่งเหล่ำนี้จะใช้ในกิจกรรมที่เกี่ยวกับวัสดุติดเชื้อทั้งหมด และวัตถุทดลองที่มีควำมเสี่ยง
สูง รวมถึงกำรเพำะเลี้ยงซึ่งอำจเป็นแหล่งของกำรเกิดละอองแก๊ส และกำรฟุ้งกระจำย จำกกำร
ทดลองกับสัตว์ กำรเก็บเกี่ยวเนื้อเยื่อที่มีกำรปนเปื้อน หรือของเหลวจำกกำรทดลองกับสัตว์ เช่น 
embryonate egg และจำกกำรตำยของสัตว์ทดลอง 

4.3.4 สิ่งอ านวยความสะดวกส าหรับห้องปฏิบัติการ BSL3 
สิ่งอ ำนวยควำมสะดวกส ำหรับห้องปฏิบัติกำร BSL3 ให้ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ BSL2 โดยมี

ข้อก ำหนดเพ่ิมเติม ได้แก่ 
1) เป็นห้องที่ปิดสนิท และแยกห้องปฏิบัติกำรออกมำจำกพื้นที่อื ่น ๆ ที่มีบุคคลพลุกพล่ำน

ภำยในอำคำร โดยพื้นฐำนต้องมีประตูทำงเข้ำสองชั้นในกำรเข้ำสู่ห้องปฏิบัติกำรจำกระเบียง
ทำงเข้ำระหว่ำงตึกหรือพ้ืนที่ที่ติดกัน โดยมีห้องเปลี่ยนเสื้อผ้ำ ห้องอำบน ้ำ (แล้วแต่กรณี) 
และมีระบบ airlock อย่ำงสมบูรณ์ 

2) พื้นผิวก ำแพง พื้น และเพดำนต้องป้องกันน ้ำได้ มีพื้นผิวเรียบเพื่อให้ง่ำยต่อกำรท ำควำม
สะอำด พ้ืนที่ที่มีรอยเจำะต้องอุดรอยรั่วต่ำง ๆ เพื่อลดกำรหลุดรอดสู่ภำยนอก 

3) ห้องปฏิบัติกำรแต่ละห้องต้องมีอ่ำงส ำหรับล้ำงมือแบบเปิดด้วยเท้ำ ข้อศอก หรือเปิดแบบ
อัตโนมัติ ติดตั้งอยู่บริเวณประตูทำงออก 

4) ต้องปิดหน้ำต่ำงในห้องปฏิบัติกำร และมีกำรปิดผนึกขอบหน้ำต่ำง 
5) ประตูทำงเข้ำห้องปฏิบัติกำร ควรใช้ระบบปิดเองแบบอัตโนมัติ เพื่อป้องกันผู้ที่ไม่เกี่ยวข้อง

เข้ำห้องปฏิบัติกำรได้ และมีระบบบันทึกกำรเข้ำออกของผู้ปฏิบัติงำน เช่น ระบบ key card 
ระบบ key pad หรือระบบสแกนลำยนิ้วมือ หรือม่ำนตำ 

6) มีห้องปรับแรงดันอำกำศ (anteroom) อยู่ระหว่ำงประตูห้อง 2 ชั้นที่ปิดล็อกได้ และไม่
สำมำรถเปิดพร้อมกันในเวลำเด ียวกันได ้ (air-lock fitted with automatic-control 
doors) 

7) มีระบบกำรควบคุมอุณหภูมิ ควำมชื้น แรงดันอำกำศแบบลบ (negative pressure) และ
กำรไหลเข้ำของอำกำศในทิศทำงเดียว (directional airflow) 

8) ต้องมีท่อระบำยอำกำศที่เป็นระบบ directional airflow ซึ่งจะดูดอำกำศที่ปรำศจำกกำร
ปนเปื ้อนเข ้ำส ู ่ห ้องปฏิบ ัต ิกำร  และมี HEPA filter ส ำหร ับกรองอำกำศที ่ออกจำก
ห้องปฏิบัติกำร ไมใ่ห้แพร่กระจำยไปยังบริเวณอ่ืนของอำคำร โดยบริเวณท่ีปล่อยอำกำศออก
สู่ภำยนอกต้องห่ำงจำกบริเวณท่ีมีกำรดูดอำกำศเข้ำ 

9) อำกำศที่ปล่อยจำกตู้ชีวนิรภัย Class I หรือ Class II จะต้องผ่ำน HEPA filter ก่อนน ำมำ
หมุนเวียนภำยในห้องปฏิบัติกำร ส่วนตู้ชีวนิรภัย Class III จะต้องกรองผ่ำน HEPA filter 2 
ชั้น โดยต้องมีกำรตรวจสอบตู้ชีวนิรภัยอย่ำงน้อยทุกปี 

10) ภำยในห้องปฏิบัติกำร ควรมีเครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูง เพ่ือลดกำรปนเปื้อน 
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11) สำมำรถปิดห้องเพ่ือท ำลำยเชื้อได้ (disinfection) 
12) ควรมีระบบในกำรสังเกตผู้ปฏิบัติงำนภำยในห้องปฏิบัติกำร เช่น กล้องวงจรปิด เป็นต้น 
13) ควรมีระบบสื่อสำรระหว่ำงผู้ปฏิบัติงำนภำยในห้องปฏิบัติกำรกับเจ้ำหน้ำที่ภำยนอก เช่น 

โทรศัพท์ อินเตอร์คอม เป็นต้น 
14) ควรมีระบบส่งข้อมูล เช่น คอมพิวเตอร์เชื่อมต่อเครือข่ำย เป็นต้น 

4.3.5 กรณีมีการใช้สัตว์ในห้องปฏิบัติการ BSL3 
หำกมีกำรใช้สัตว์ในห้องปฏิบัติกำร BSL3 ให้ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ BSL2 โดยมีข้อก ำหนด

เพ่ิมเติม ได้แก่ 
1) มีพื้นที่หรือห้องส ำหรับด ำเนินกำรกับสัตว์ที่แยกส่วนจำกพื้นที่ทั่วไป มีทำงเข้ำแยกออกจำก 

ทำงออก มีประตูที ่ปิดสนิท และมีมำตรกำรป้องกันกำรปนเปื ้อนเชื ้อก่อโรคหลังกำร
ปฏิบัติงำน 

2) มีตู้เลี้ยงสัตว์แบบปิดที่มีกำรกรองอำกำศเข้ำออก ( isolator) หรือมีห้องเลี้ยงสัตว์ทดลอง ที่
สำมำรถควบคุมกำรแพร่กระจำยของเชื้อก่อโรคซึ่งมีประสิทธิภำพเทียบเท่ำตู้เลี้ยงสัตว์แบบปิด 

3) มีห้องปรับแรงดันอำกำศ (anteroom) บริเวณทำงเข้ำ 
4) มีห้องอำบน ้ำหรือบริเวณ clean station ส ำหรับฆ่ำเชื้อ เปลี่ยนเครื่องแต่งกำยก่อนเข้ำ และ

ออกจำกห้องเลี้ยงสัตว์ทดลอง 
5) มีกำรกรองอำกำศทั้งเข้ำและออกด้วย HEPA filter 
6) มีระบบป้องกันกำรไหลย้อนของอำกำศไปยังพ้ืนที่ต่ำง ๆ 
7) มีเครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูง ติดตั้งในพ้ืนที่เลี้ยงสัตว์ 
8) มีอุปกรณ์ วิธีกำร หรือมำตรกำรในกำรจัดกำรเพ่ือก ำจัดซำกสัตว์และของเสียที่ออกจำกห้อง

เลี้ยงสัตว์ทดลอง 

 

ห้องปฏิบัติกำรควำมปลอดภัยทำงชีวภำพระดับที่ 4 (BSL4) สำมำรถใช้ได้กับกำรทดลองประเภทที่ 3 
รวมถึงกำรใช้กลุ่มสิ่งมีชีวิตที่มีควำมเสี่ยงสูงสุด 

สิ ่งที ่ต้องจัดเตรียม และวิธีกำรปฏิบัติในห้องปฏิบัติกำร BSL4 ต้องมีเครื่องมือและครุภัณฑ์ตำม
ข้อก ำหนดของห้องปฏิบัติกำร BSL3 เป็นขั้นต ่ำ โดยมีข้อก ำหนดเพ่ิมเติม ดังนี้ 

1) ตู้ชีวนิรภัย Class III 
2) เครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูง แบบ 2 ประตู (double-door autoclave) 
3) ต้องเปลี่ยนเสื้อผ้ำก่อนเข้ำห้องปฏิบัติกำร 
4) มีที่อำบน ้ำก่อนออกจำกห้องปฏิบัติกำร 

4.4  ความปลอดภัยทางชีวภาพระดับท่ี 4  (Biosafety Level 4; BSL4) 
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5) อำคำรหรือห้องปฏิบัติกำรควรแยกออกจำกอำคำรหรือพ้ืนที่อ่ืนอย่ำงชัดเจน 

ทั้งนี้ ลักษณะของห้องปฏิบัติกำรระดับที่ 4 ต้องได้รับควำมเห็นชอบจำกคณะกรรมกำรเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ 

4.4.1 มาตรฐานทั่วไปในการด าเนินงานของห้องปฏิบัติการ BSL4 
มำตรฐำนทั ่วไปส ำหรับห้องปฏิบัติกำร BSL4 ให้ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ BSL3 โดยมี

ข้อก ำหนดเพิ่มเติม คือ ต้องใช้อุปกรณ์ช่วยดูดปล่อยของเหลวกับปิเปตต์เท่ำนั้น และต้องท ำกำรฆ่ำเชื้อขยะทุก
ชนิดด้วยวิธีที่เหมำะสมซึ่งผ่ำนกำรทดสอบแล้ว ก่อนน ำออกจำกห้องปฏิบัติกำร BSL4 

4.4.2 มาตรการพิเศษส าหรับความปลอดภัยทางชีวภาพของห้องปฏิบัติการ BSL4 
มำตรกำรพิเศษส ำหรับห้องปฏิบัติกำร  BSL4 ให้ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ BSL3 โดยมี

ข้อก ำหนดเพ่ิมเติม ได้แก่ 
1) กำรเคลื่อนย้ำยเชื้อจุลินทรีย์ที ่มีชีวิตหรือมีควำมเสี่ยงสูงออกจำกห้องปฏิบัติกำรต้องใช้

ภำชนะบรรจุสองชั้น ซึ่งทนทำนแข็งแรงตกไม่แตก และเป็นวัสดุที่สำมำรถกันน ้ำ ภำชนะ
บรรจุชั ้นในต้องผ่ำนกำรปิดผนึกก่อนบรรจุลงในภำชนะชั้นนอกซึ ่งต้องปิดผนึกอีกครั้ง 
ภำชนะบรรจุนี้ต้องผ่ำนกำรฆ่ำเชื้อก่อนส่งออกไปภำยนอก โดยใส่ในถังท่ีมีน ้ำยำฆ่ำเชื้อบรรจุ
อยู ่ (dunk tank) ช่องรมควันฆ่ำเชื ้อ (fumigation chamber) หรือผ่ำนกำรล้ำงฆ่ำเชื้อ 
(decontamination shower) ห้ำมเปิดภำชนะบรรจุนี้ภำยนอก BSL4 ยกเว้นสำมำรถใช้
วิธีกำรพิเศษเพื่อควบคุมกำรแพร่กระจำยของเชื้อเพื่อรับรองควำมปลอดภัย และผ่ำนกำร
ทดสอบประสิทธิภำพมำแล้ว 

2) ห้ำมมีวัสดุใด ยกเว้นวัสดุทำงชีวภำพที่ต้องกำรให้ยังมีชีวิต หรือยังติดต่อได้ ออกจำก 
containment เว้นแต่จะท ำกำรฆ่ำเชื้อแล้ว โดยอุปกรณ์ชนิดที่ทนต่อควำมร้อนสูงได้ ควรฆ่ำ
เชื้อด้วยเครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูง ส่วนอุปกรณ์ชนิดที่ไม่ทนต่อควำมร้อน ควรฆ่ำเชื้อด้วย
กำรอบแก๊สใน airlock หรือ chamber ซึ่งได้รับกำรออกแบบมำโดยเฉพำะ 

3) ผู้ปฏิบัติงำนในห้องปฏิบัติกำร BSL4 ต้องได้รับค ำแนะน ำในเรื่องของอันตรำยที่อำจเกิดขึ้น 
และสำมำรถเข้ำ-ออกได้เฉพำะที่จ ำเป็นตำมนโยบำยของหน่วยงำนเท่ำนั้น และบันทึกวัน
เวลำเข้ำ-ออกของบุคลำกรทั้งหมด ในขณะปฏิบัติงำนต้องมีกำรล็อคประตู ผู้ปฏิบัติงำนต้อง
ผ่ำนเข้ำออกทำงห้องเปลี่ยนเสื้อผ้ำและต้องอำบน ้ำก่อนออกจำก BSL4 ยกเว้นเกิดกรณี
ฉุกเฉิน ในกำรปฏิบัติงำนต้องเปลี่ยนเป็นชุดที่ใช้เฉพำะ BSL4 ในห้องเปลี่ยนเสื้อผ้ำด้ำนนอก 
รวมถึงชุดชั้นใน กำงเกง เสื้อ ชุดติดกัน รองเท้ำ และถุงมือ เมื่อจะออกจำกห้องปฏิบัติกำร 
ต้องถอดชุดปฏิบัติงำนที่ใช้แล้วออก ก่อนเข้ำห้องอำบน ้ำเพื่อช ำระร่ำงกำยก่อนเข้ำสู่ห้อง
เปลี่ยนเสื้อผ้ำด้ำนใน ชุดปฏิบัติงำนที่ใช้แล้วห้ำมน ำเข้ำสู่ห้องเปลี่ยนเสื้อผ้ำด้ำนใน และต้อง
ผ่ำนกระบวนกำรฆ่ำเชื้อก่อนน ำออกจำกห้องปฏิบัติกำรหรือก่อนน ำไปซัก 
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4) วัสดุและอุปกรณ์ที่ใช้ใน BSL4 ต้องน ำเข้ำออกผ่ำนทำง double-doored autoclave ช่อง
รมควันฆ่ำเชื้อ หรือทำงระบบป้องกันอำกำศซึ่งผ่ำนกำรฆ่ำเชื้อแล้ว โดยเมื่อบรรจุเข้ำไปใน 
double-doored autoclave แล้วระบบ interlock จะท ำงำนในลักษณะที่จะป้องกันไม่ให้
ประตูด้ำนนอก BSL4 เปิดออกได้ จนกว่ำกระบวนกำรฆ่ำเชื้อจะเสร็จสมบูรณ์ 

4.4.3 การออกแบบห้องปฏิบัติการ BSL4 
สถำนที่ตั้งห้องปฏิบัติกำรต้องอยู่ในอำคำรที่แยกจำกสถำนที่อื่นทั้งในส่วนของพื้นที่และระบบ

กำรไหลเวียนอำกำศ ส ำหรับผู้ปฏิบัติงำนต้องสวมใส่อุปกรณ์ปกป้องส่วนบุคคลที่ออกแบบมำเป็นพิเศษซึ่งมีกำร
ควบคุมให้อำกำศที่ไหลเวียนภำยในชุดมีแรงดันสูงกว่ำแรงดันอำกำศใน BSL4 (positive pressure suite) 
เพื่อให้อำกำศที่ผู้ปฏิบัติงำนหำยใจแยกออกจำกสภำพแวดล้อมของห้องอย่ำงชัดเจน โครงสร้ำงของห้องต้อง
สำมำรถน ำอุปกรณ์เข้ำ-ออก เคลื่อนย้ำยออกจำกห้องปฏิบัติกำรได้ และควรมีกำรออกแบบส ำหรับกำรขยำย
พ้ืนที่ในอนำคต 

ตารางท่ี 4.1  สรุปข้อแตกต่ำงของห้องปฏิบัติกำรแต่ละระดับ 

สิ่งหรือความจ าเป็นที่ต้องจัดหา 
ระดับห้องปฏิบัติการ 

BSL1 BSL2 BSL3 BSL4 

1.  ควำมเข้มงวดในกำรอนุญำตเข้ำ-ออกของผู้ไม่เกี่ยวข้อง - ○ ● ● 
2.  กำรฝึกอบรมมำตรฐำนกำรปฏิบัติงำนด้ำนจุลชีววิทยำ ● ● ● ● 
3.  โต๊ะปฏิบัติกำร อ่ำงล้ำงมือ ● ● ● ● 
4.  ตู้ชีวนิรภัย (biological safety cabinet) ○ Class I 

หรือ II 
Class I 
หรือ II 
หรือ III 

Class 
III 

5.  ระบบลดกำรปนเปื้อนด้วย autoclave ○ ● ● ● 
6.  ระบบลดกำรปนเปื้อนของอำกำศ - ○ ● ● 
7.  กำรอำบน ้ำ เปลี่ยนเสื้อผ้ำ ก่อนเข้ำ-ออกห้องปฏิบัติกำร - - ○ ● 
8.  กำรแยกอำคำรหรือห้องปฏิบัติกำรออกมำต่ำงหำก - - - ● 

หมายเหตุ:   ○ หมำยถึง “ควรมี” 

● หมำยถึง “ต้องม”ี 
 - หมำยถึง “ไม่จ ำเป็นต้องมี”  
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บทท่ี 5 
ความปลอดภัยทางชีวภาพของการทดลองจลุินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 

แนวทำงปฏิบัติฉบับนี ้ ครอบคลุมกำรด ำเนินงำนของจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในระดับ
ห้องปฏิบัติกำร และกำรทดสอบภำคสนำม ส ำหรับกำรด ำเนินงำนในระดับโรงงำนต้นแบบและอุตสำหกรรมให้
ปฏิบัติตำม “แนวทำงปฏิบัติเพื่อควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ ส ำหรับกำรใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในสภำพ
ควบคุมเพื่อใช้ในระดับโรงงำนต้นแบบและอุตสำหกรรม” ของคณะกรรมกำรเทคนิคด้ำนควำมปลอดภัยทำง
ช ีวภำพ  [สำมำรถด ูรำยละเอ ียด ได ้ท ี ่ :  https://www.biotec.or.th/biosafety/ images/document/ 
guideline/Final_Biosafety_Guideline_GMM_2565.pdf ] เน ื ้อหำในบทนี ้ ครอบคลุมในส่วนของกำร
ทดลองจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในระดับห้องปฏิบัติกำร ภำคสนำม และกำรจัดกำรของเสีย โดยมี
รำยละเอียด ดังนี้ 

 

งำนวิจัยที่เกี่ยวข้องกับจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในระดับห้องปฏิบัติกำร สำมำรถแบ่งระดับควำม
ปลอดภัยทำงชีวภำพของห้องปฏิบัติกำรออกเป็น 4 ระดับ (ดังแสดงในบทที่ 3) โดยมีรำยละเอียดโดยสรุป ดังนี้ 

5.1.1 ความปลอดภัยทางชีวภาพระดับท่ี 1 (BSL1) 
ห้องปฏิบัติกำร BSL1 สำมำรถใช้ได้กับงำนประเภทที่ 1 ที่มีอันตรำยในระดับต ่ำที ่สุดต่อ

ผู ้ปฏิบัติงำนที ่มีส ุขภำพดี ชุมชน และสิ ่งแวดล้อม ห้องปฏิบัติกำร BSL1 ไม่จ ำเป็นต้องแยกออกจำก
ห้องปฏิบัติกำรทั่วไป สำมำรถท ำงำนบนโต๊ะปฏิบัติกำรทั่วไป โดยไม่ต้องมีอุปกรณ์พิเศษใด  ๆ บุคคำกรใน
ห้องปฏิบัติกำรควรได้รับกำรฝึกฝนเป็นพิเศษจำกนักวิทยำศำสตร์ทำงด้ำนจุลชีววิทยำและวิทยำศำสตร์อื่นๆ ที่
เกี่ยวข้อง สิ่งส ำคัญท่ีต้องมีในห้องปฏิบัติกำร BSL1 นี้ ได้แก่ โต๊ะปฏิบัติกำร อ่ำงล้ำงมือ อุปกรณ์วิจัยและเทคนิค
ทำงจุลชีววิทยำทั่วไป 

5.1.2 ความปลอดภัยทางชีวภาพระดับท่ี 2 (BSL2) 
ห้องปฏิบัติกำร BSL2 สำมำรถใช้ได้กับงำนประเภทที่ 2 ที่มีควำมเสี่ยงหรืออันตรำยปำนกลำง

ต่อผู้ปฏิบัติงำน ชุมชน และสิ่งแวดล้อม และใช้ได้กับงำนประเภทที่ 1 หรือบำงลักษณะของงำนประเภทที่ 3 ได้ 
ห้องปฏิบัติกำร BSL2 มีเครื่องมือและครุภัณฑ์ตำมห้องปฏิบัติกำร BSL1 เป็นอย่ำงต ่ำ โดยเพิ่มเติมตู้ชีวนิรภัย 
เครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูง และผู้ปฏิบัติงำนต้องผ่ำนกำรฝึกอบรมด้ำนควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ และ/หรือกำร
ฝึกอบรมทำงเทคนิคเก่ียวกับจุลินทรีย์ก่อโรค  

5.1  การดูแลจัดการจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในระดับห้องปฏิบัติการ 
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5.1.3 ความปลอดภัยทางชีวภาพระดับท่ี 3 (BSL3) 
ห้องปฏิบัติกำร BSL3 สำมำรถใช้ได้กับงำนประเภทที่ 3 หรืองำนที่ใช้สิ่งมีชีวิตที่ก่อโรคร้ำยแรง

และ/หรือมีโอกำสแพร่กระจำยผ่ำนทำงระบบหำยใจ ห้องปฏิบัติกำร BSL3 มีเครื่องมือและครุภัณฑ์ตำม
ห้องปฏิบัติกำร BSL2 เป็นอย่ำงต ่ำ โดยเพิ่มเติมระบบไหลเวียนอำกำศในห้องปฏิบัติกำรเป็นแบบ direction 
inward, non-recirculated airflow ควำมเข้มงวดในกำรเข้ำออกห้องปฏิบัติกำร และผู้ปฏิบัติงำนต้องผ่ำน
กำรฝึกอบรมกำรปฏิบัติงำนในห้องปฏิบัติกำร BSL3 มำก่อน 

5.1.4 ความปลอดภัยทางชีวภาพระดับท่ี 4 (BSL4) 
ห้องปฏิบัติกำร BSL4 สำมำรถใช้ได้กับงำนประเภทที่ 3 รวมถึงกำรใช้กลุ่มสิ่งมีชีวิตที่มีควำม

เสี่ยงสูงสุด ห้องปฏิบัติกำร BSL4 ต้องมีเครื่องมือและครุภัณฑ์ตำมห้องปฏิบัติกำร BSL3 เป็นอย่ำงต ่ำ โดย
เพิ่มเติมตู้ชีวนิรภัย Class III เครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูงแบบ 2 ประตู กำรอำบน ้ำและเปลี่ยนเสื้อผ้ำก่อนเข้ำ-
ออก ห้องปฏิบัติกำร รวมทั้งอำคำรหรือห้องปฏิบัติกำรควรแยกออกจำกอำคำรหรือพ้ืนที่อ่ืนอย่ำงชัดเจน 

ผู้ปฏิบัติที่เกี่ยวข้องกับจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม ควรผ่ำนกำรอบรมมำตรฐำนกำรปฏิบัติงำนด้ำน 
จุลชีววิทยำ โดยมีหลักปฏิบัติ ดังนี้ 

• ต้องเลือกและใส่อุปกรณ์ปกป้องส่วนบุคคลที่เหมำะสม ทุกครั้งที่ปฏิบัติงำน เก็บผมให้เรียบร้อย 
และเล็บต้องไม่ยำว 

• ต้องมีกำรเปลี่ยนถุงมือทุกครั้ง หำกมีกำรเปื้อนหรือขำด และท้ิงในถังขยะติดเชื้อ 
• ต้องปฏิบัติงำนในตู้ชีวนิรภัยส ำหรับทุกข้ันตอนที่อำจก่อให้เกิดกำรฟุ้งกระจำยของสิ่งปนเปื้อน 
• ต้องท ำควำมสะอำดพื้นที่ปฏิบัติงำน และอุปกรณ์เครื่องมือ ด้วยน ้ำยำฆ่ำเชื้อเมื่อมีกำรหกตกหล่น 

และหลังกำรท ำงำนทุกครั้ง 
• ต้องล้ำงมือให้สะอำด หลังถอดถุงมือ 

ทั้งนี้ ภำยหลังเสร็จสิ้นกระบวนกำรทดลอง ต้องมีกำรก ำจัด และลดกำรปนเปื้อนของวัสดุ อุปกรณ์ 
อุปกรณ์ปกป้องส่วนบุคคล และจุลินทรีย์ที่ใช้ในงำนวิจัย ด้วยวิธีกำรที่เหมำะสม สอดคล้องกับกฎระเบียบที่
เกี่ยวข้อง 

ข้อควรปฏิบัติส าหรับงานวิจัยด้านจุลินทรีย์ก่อโรค 
• ผู้ปฏิบัติงำนต้องเข้ำร่วมโปรแกรมติดตำมสุขภำพ เริ่มตั้งแต่กำรเก็บตัวอย่ำงซีรั่มของผู้ปฏิบัติงำน

ก่อนเริ่มด ำเนินกำรวิจัย กำรตรวจเชื้อก่อโรคที่ติดต่อทำงกระแสเลือด ผู้ปฏิบัติงำนต้องได้รับวัคซีน
ป้องกันโรคไวรัสตับอักเสบบี วัคซีนป้องกันโรคจำกเชื้อที่ใช้ทดลอง (หำกมี) และได้รับกำรติดตำม
ตรวจสุขภำพจำกผู้เชี่ยวชำญเฉพำะด้ำนด้วย 

• ผู้ปฏิบัติงำนต้องผ่ำนกำรอบรมด้ำนควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ รวมถึงมีกำรอบรมทบทวนเป็นระยะ 
(ตำมข้อก ำหนดของกฎหมำยที่เก่ียวข้อง) 
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• ผู้ปฏิบัติงำนต้องเลือกใช้อุปกรณ์ปกป้องส่วนบุคคลที่เหมำะสมกับควำมเสี่ยงของงำนวิจัย 

งำนวิจัยที่เกี่ยวข้องกับจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมมีควำมหลำกหลำย ส่งผลให้แนวทำงปฏิบัติด้ำน
ควำมปลอดภัยทำงชีวภำพอำจแตกต่ำงกันในรำยละเอียด จ ำเป็นต้องมีกำรพิจำรณำเป็นกรณี ๆ ไป เพ่ือให้
เหมำะสมกับบริบทของงำนนั้น ๆ ยกตัวอย่ำงเช่น 

• งำนวิจัยและทดลองเกี ่ยวกับเพำะเลี ้ยงเซลล์และเนื้อเยื่อของมนุษย์และสัตว์เลี ้ยงลูกด้วย นม 
(human, NHP and other mammalian cells and tissues) ต ้องประเม ินควำมเส ี ่ ยงโดย
พิจำรณำประเภทของเซลล์หรือเนื้อเยื่อ และแหล่งที่มำ โดยต้องด ำเนินกำรในห้องปฏิบัติกำร BSL2 

• งำนวิจัยที่เกี่ยวข้องกับไวรัสไข้หวัดใหญ่ ( influenza virus) ต้องประเมินควำมเสี่ยงโดยพิจำรณำ
จำกกลุ่มเสี่ยงของไวรัสที่ด ำเนินกำร หรือปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับควำมเสี่ยง เช่น ควำมรุนแรงในกำร
ก่อโรค (virulent/ non-virulent) โดยให้มีกำรด ำเนินกำรในห้องปฏิบัติกำร BSL2 หรือ BSL3 
แล้วแต่กรณี ทั้งนี้ กำรพิจำรณำกลุ่มเสี่ยงของไวรัสให้อ้ำงอิงตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข 
เรื่อง รำยกำรเชื้อโรคที่ประสงค์ควบคุมตำมมำตรำ 18 ภำยใต้ พ.ร.บ.เชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ พ.ศ. 
25588 

ตัวอย่ำงงำนวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ mammalian-transmissible HPAI H5N1 viruses และไวรัสไข้หวัด
ใหญ่ ผู้ปฏิบัติงำนควรเลือกใช้อุปกรณ์ปกป้องส่วนบุคคล ได้แก่ 

1) สวมใส่ Powered Air-purifying Respirators (PAPRs) 
2) ต้องมีกำรเปลี่ยนชุดก่อนเข้ำปฏิบัติงำนเป็น protective suit เช่น wrap-back disposable gown 

หรือ olefin protective suit 
3) สวมถุงมือ 2 ชั้น ส ำหรับงำนวิจัยที่เกี่ยวกับ mammalian-transmissible HPAI H5N1 viruses 

ผู้ปฏิบัติงำนต้องสวมปลอกแขน (protective sleeves) ทับเสื้อคลุมปฏิบัติกำรขณะท ำงำนในตู้
ชีวนิรภัย 

4) สวมถุงคลุมเท้ำที่เหมำะสม กรณีกำรด ำเนินงำนในห้องปฏิบัติกำร BSL3 ควรสวมถุงคลุมเท้ำแบบใช้
แล้วทิ้ง 2 ชั้น 

5) ต้องก ำจัดเชื้อจำกอุปกรณ์ปกป้องส่วนบุคคลก่อนออกจำกสภำพควบคุม 
6) กรณีด ำเนินงำนในห้องปฏิบัติกำร BSL3 ต้องมีผู้ปฏิบัติงำนที่ประจ ำอยู่ในห้องปฏิบัติกำรตลอดเวลำ

อย่ำงน้อย 2 คน 
7) งำนวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ mammalian-transmissible HPAI H5N1 virus รวมถึง กำรดูแลสัตว์ที่ติด

เชื ้อ mammalian-transmissible HPAI H5N1 virus ผู ้ปฏิบัติงำนต้องอำบน ้ำก่อนออกจำก
ห้องปฏิบัติกำร ส ำหรับงำนวิจัยที่เกี่ยวข้องกับไวรัสไข้หวัดใหญ่ ควำมจ ำเป็นในกำรอำบน ้ำก่อนออก
จำกห้องปฏิบัติกำรขึ้นกับกำรประเมินควำมเสี่ยงของงำนวิจัย  
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5.2.1 จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมท่ีเคยมีประวัติการทดลองภาคสนามมาก่อน 
กรณีเป็นจุลินทรีย์ที่มีประวัติว่ำมีควำมปลอดภัยในกำรทดลองภำคสนำม ให้ด ำเนินกำรทดลอง

ภำคสนำมขนำดย่อม ตำมวิธีมำตรฐำนของจุลินทรีย์แต่ละชนิด และต้องส่งข้อเสนอโครงกำรไปยัง IBC เพ่ือ
พิจำรณำถึงสภำพกำรท ำงำนและกำรป้องกันควำมเสี่ยงตำมวิธีกำร โดยจะเริ่มด ำเนินงำนได้ต่อเมื่อ IBC ได้
พิจำรณำอนุมัติแล้ว และอำจขอรับค ำแนะน ำจำก TBC ร่วมด้วย 

ทั้งนี้ หำกจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่ใช้ในโครงกำรมีกำรใช้ยีนดื้อยำปฏิชีวนะ (antibiotic 
resistance gene) ในกระบวนกำรวิจัย จะต้องมีกำรก ำจัดยีนดังกล่ำวออก  พร้อมทั้งแนบเอกสำรยืนยันกำร
ปรำศจำกยีนดื้อยำปฏิขีวนะ เช่น ผลกำรทดสอบด้วยวิธี polymerase chain reaction (PCR) เป็นต้น ก่อนที่
จะมีกำรปลดปล่อยสู่สิ่งแวดล้อม 

5.2.2 จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมท่ีไม่เคยมีประวัติการทดลองภาคสนามมาก่อน 
กรณีที่ใช้จุลินทรีย์ที ่ไม่เคยมีประวัติกำรทดลองภำคสนำมมำก่อน ควรด ำเนินกำรทดลองใน

ระดับกำรควบคุมที่เหมำะสม และจะต้องแน่ใจว่ำกำรควบคุมดังกล่ำวได้ผล โดยมีคุณสมบัติข้อใดข้อหนึ่ง ดังนี้ 
1) กำรควบคุมทำงชีวภำพที่เหมำะสม ได้แก่ 

• จุลินทรีย์ถูกท ำให้ตำยก่อนน ำไปทดลองภำคสนำม หรือ 
• มีวิธีกำรที่ท ำให้จุลินทรีย์หมดสภำพได้ หรือ 
• มีวิธีกำรดัดแปลงจุลินทรีย์ให้อยู่ในสภำพแวดล้อมที่ก ำหนด 

2) ยีนที่ได้รับกำรดัดแปลงไม่สำมำรถแลกเปลี่ยน หรือถ่ำยเทได้กับจุลินทรีย์อื่นในสิ่งแวดล้อม
โดยวิธีตำมธรรมชำติ 

3) มีกำรควบคุมกำรแพร่กระจำยของจุลินทรีย์ให้อยู่เฉพำะสภำพแวดล้อมเป้ำหมำย 

นอกจำกนั้น จะต้องมีกำรประเมินผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อมของจุลินทรีย์อย่ำงถี่ถ้วนก่อน ในประเด็น
ต่ำง ๆ ดังนี้ 

• จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม เพื่อกำรเพิ่มสำรอำหำรให้พืช ท ำให้เกิดผลกระทบต่อสภำพแวดล้อม
รอบบริเวณกำรทดลอง 

• จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม เพื่อกำรท ำลำยสำรพิษตำมธรรมชำติ ท ำให้เกิดผลพลอยได้ที่เป็นพิษ
ต่อสภำพแวดล้อมได้ 

• จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม เพื่อกำรใช้ควบคุมศัตรูพืช ไม่มีควำมจ ำเพำะเจำะจงต่อศัตรูพืช
เป้ำหมำย หรือเป็นพิษ หรือท ำให้เกิดโรคต่อสิ่งมีชีวิตอ่ืน ๆ ในสภำพแวดล้อม 

• จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมอ่ืน ๆ เพ่ือใช้ประโยชน์ในด้ำนกำรเกษตร สำธำรณสุข และสิ่งแวดล้อม 
มีผลกระทบในทำงลบใด ๆ ต่อสิ่งแวดล้อม 

5.2  การทดลองจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในภาคสนาม 
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หลักกำรป้องกันและควบคุมกำรวิจัยและทดลองกับจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่ไม่เคยมีประวัติกำร
ทดลองภำคสนำมมำก่อน ต้องได้รับกำรอนุมัติจำก IBC และคณะกรรมกำรที ่เกี ่ยวข้อง รวมถึงอำจขอรับ
ค ำแนะน ำจำก TBC ทั้งนี้ จะต้องระบุวิธีกำรควบคุมและป้องกันในข้อเสนอโครงกำร ดังต่อไปนี้ 

• มีกำรควบคุมสิ่งแวดล้อมท่ีจะทดสอบจุลินทรีย์ เช่น ดิน น ้ำ หรืออำกำศ ในระดับท่ี IBC เห็นสมควร 
• มีกำรแสดงอำณำเขตพื้นที่กำรทดสอบชัดเจน พร้อมกับมีป้ำย “ห้ำมเข้ำ” และมีมำตรกำรในกำร

ควบคุมกำรใช้พ้ืนที่ทดสอบตำมควำมเหมำะสม 
• มีกำรติดตำมกำรแพร่กระจำยของจุลินทรีย์ด้วยวิธีกำรที่เชื่อถือได้ มีประสิทธิภำพ 
• มีวิธีกำรก ำจัดจุลินทรีย์และ DNA กรณีมียีนดื้อยำ เมื่อสิ้นสุดกำรทดลอง 
• อ่ืน ๆ แล้วแต่ IBC เห็นสมควร 

 

5.3.1  ของเสียท่ีเป็นของเหลว 
สำมำรถก ำจัดด้วยกระบวนกำรทำงเคมี หรือควำมร้อน หรือใช้ร่วมกันทั้งสองวิธี โดยอำจใช้

แรงดันเข้ำร่วมด้วย กำรใช้ควำมร้อนเป็นวิธีที่เหมำะสมกับกำรก ำจัดน ้ำทิ้งปริมำณมำก และควรใช้แรงดันร่วม
เพื่อเพิ่มประสิทธิภำพในกำรก ำจัดเชื้อ อย่ำงไรก็ดี กำรก ำจัดด้วยควำมร้อนร่วมกับสำรเคมีจะมีข้อได้เปรียบ 
เนื่องจำกสำมำรถด ำเนินกำรได้ในภำวะที่มีอุณหภูมิต ่ำ และไม่จ ำเป็นต้องใช้แรงดันร่วม แต่ควรพิจำรณำ
อุณหภูมิและสำรเคมีที่เหมำะสม รวมทั้งของเสียที่เกิดจำกสำรเคม ี

5.3.2  ของเสียท่ีเป็นของแข็ง 
สำมำรถก ำจัดโดยใช้เครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูง ภำยใต้ภำวะที่เหมำะสม (อุณหภูมิ เวลำ และ

ควำมดัน) หรืออำจใช้วิธีกำรเผำภำยในเตำเผำที่ได้มำตรฐำน 

5.3.3  ของเสียท่ีเป็นของมีคม 
สำมำรถก ำจัดโดยใช้เครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูง ภำยใต้ภำวะที่เหมำะสม (อุณหภูมิ เวลำ และ

ควำมดัน) จำกนั้นจึงทิ้งโดยกำรเผำ หรืออำจใช้วิธีกำรเผำภำยในเตำเผำที่ได้มำตรฐำน 

กรณีกำรด ำเนินงำนเกี่ยวข้องกับจุลินทรีย์ก่อโรค ต้องมีกำรก ำจัดวัสดุและของเสียที่มีกำรปนเปื้อน
จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม โดยใช้วิธีกำรที่เหมำะสมและมีประสิทธิภำพส ำหรับจุลินทรีย์ก่อโรคที่ใช้ใน
โครงกำร เช่น กระบวนกำรทำงเคมี หรือควำมร้อน หรือใช้ร่วมกันทั้งสองวิธี โดยอำจใช้แรงดันเข้ำร่วมด้วย ทั้งนี้ 
ต้องตรวจสอบยืนยันว่ำไม่มีกำรอยู่รอดของเชื้อ รวมทั้งไม่มีสำรพิษทนร้อน (หำกเชื้อที่ใช้มีกำรผลิตสำรพิษ) ว่ำ
ไม่มีหลงเหลืออยู่ เป็นต้น  

5.3  การจัดการของเสียของการท างานที่ใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 
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ตารางที่ 5.1  ตัวอย่ำงค่ำก ำหนดขั้นต ่ำในกำรก ำจัดจุลินทรีย์ และของเสียที่มีกำรปนเปื้อน ด้วยเครื่องนึ่งไอน ้ำ
ควำมดันสูง 

อุณหภูมิ (oC) แรงดัน (bars) ระยะเวลาการสัมผัส (นาที) 
121 1.15 30-45 

126 1.5 10 
134 2.25 3 

หมายเหตุ: 1. กรณีกำรใช้อุปกรณ์ชนิดอื่น ให้ใช้ค่ำก ำหนดในกำรก ำจัดจุลินทรีย์ตำมอุปกรณ์นั้น ๆ 
2. สภำวะที่ใช้ในกำรก ำจัดจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมและของเสีย ควรผ่ำนยืนยันประสิทธิภำพใน

กำรก ำจัดด้วย  

 
 ระยะเวลำกำรสัมผัสขึ้นกับควำมสำมำรถในกำรน ำพำควำมร้อนในกำรก ำจัดของเสยี 
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บทท่ี 6 
ความปลอดภัยทางชีวภาพของการทดลองพชืดัดแปลงพันธุกรรม 

กำรศึกษำวิจัยพืชดัดแปลงพันธุกรรมนั้น เมื่อผ่ำนกำรวิจัยและทดลองในระดับห้องปฏิบัติกำรแล้ว 
จ ำเป็นต้องมีกำรทดสอบในโรงเรือน และภำคสนำม ก่อนจะน ำไปใช้ประโยชน์  โดยแนวทำงปฏิบัติฉบับนี้ 
ครอบคลุมกำรด ำเนินงำนของพืชดัดแปลงพันธุกรรมในระดับห้องปฏิบัติกำร และโรงเรือน  เท่ำนั้น ส ำหรับกำร
ด ำเนินงำนทดสอบภำคสนำม รวมถึงกำรขออนุญำตน ำเข้ำพืชดัดแปลงพันธุกรรมจำกต่ำงประเทศ ให้ปฏิบัติ
ตำมคู่มือกำรขออนุญำตน ำเข้ำและศึกษำทดลองพืชดัดแปลงพันธุกรรม ของกรมวิชำกำรเกษตร 

ทั้งนี้ นอกจำกกำรทดสอบพืชดัดแปลงพันธุกรรมแล้ว งำนศึกษำวิจัยสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมชนิด
อื ่นที ่เกี ่ยวข้องกับพืช ทั ้งกำรทดสอบจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่เป็นสำเหตุของโรคพืช หรือใช้เป็น
สำรชีวภำพในกำรควบคุมก ำจัดศัตรูพืช รวมถึงแมลงดัดแปลงพันธุกรรม ทั้งท่ีเป็นแมลงศัตรูพืช และแมลงที่เป็น
ประโยชน์ รวมทั้งสัตว์ดัดแปลงพันธุกรรมที่มีควำมเกี่ยวข้องกับพืช ต้องด ำเนินกำรภำยในโรงเรือนควำม
ปลอดภัยทำงชีวภำพด้วยเช่นกัน 

โดยทั่วไปโรงเรือนออกแบบและสร้ำงขึ้นอย่ำงจ ำเพำะเพ่ือกำรใช้งำน และมีกำรก ำหนดมำตรกำรต่ำง ๆ 
ขึ้นเพ่ือจ ำกัด และ/หรือ เพ่ือลดกำรแพร่กระจำยของสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม และชิ้นส่วนที่มีควำมสำมำรถ
ในกำรขยำยพันธุ์ มิให้ออกไปจำกพื้นที่ทดลอง เนื่องจำกสิ่งมีชีวิตที่ใช้ในกำรทดลองส่วนใหญ่ไม่มีอันตรำยต่อ
มนุษย์และสิ่งมีชีวิตชั้นสูงอ่ืน ๆ โรงเรือนควำมปลอดภัยทำงชีวภำพจึงมิได้มุ่งเน้นกำรป้องกันผู้ทดลองดังเช่นใน
ระบบของห้องปฏิบัติกำร วิธีกำรในกำรควบคุมอำจท ำได้ทั้งโดยวิธีทำงกำยภำพ และวิธีทำงชีวภำพ โดยมีระดับ
ควำมเข้มงวดในกำรควบคุมแตกต่ำงกันไปตำมระดับควำมเสี่ยงของสิ่งมีชีวิตที่ใช้ทดลอง ซึ่งแบ่งควำมปลอดภัย
ทำงชีวภำพของโรงเรือนออกเป็น 4 ระดับ ดังนี้ 

 

โรงเรือน BSL1-P ใช้กับกำรศึกษำพืชดัดแปลงพันธุกรรมที่ไม่สำมำรถด ำรงชีวิตหรือแพร่กระจำยอยู่
ภำยในสิ่งแวดล้อมภำยนอกโรงเรือน หรือหำกมีกำรหลุดรอดออกไปโดยมิได้ตั้งใจ ก็ไม่ก่อให้เกิดควำมเสี่ยงใด ๆ 
ต่อสิ่งแวดล้อม อำทิ พืชดัดแปลงพันธุกรรมที่ไม่มีศักยภำพในกำรเป็นวัชพืช หรือไม่สำมำรถผสมข้ำมกับวัชพืช 
หรือพืชอ่ืน ๆ ในบริเวณใกล้เคียง เช่น มันฝรั่งดัดแปลงพันธุกรรมต้ำนทำนแมลงที่ได้รับยีนต้ำนทำนจำกมันฝรั่ง
สำยพันธุ์พื้นเมือง หรือพืชที่ถูกดัดแปลงพันธุกรรมให้มีลักษณะเป็นหมัน รวมไปถึงงำนวิจัยจุลินทรีย์ดัดแปลง
พันธุกรรมภำยในท้องที่ (non-exotic) ที่มีควำมเกี่ยวข้องกับพืชที่ไม่สำมำรถแพร่กระจำยได้อย่ำงรวดเร็ว
หรือไม่มีผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อมและระบบนิเวศ เช่น Rhizobium และ Agrobacterium เป็นต้น  

6.1  ความปลอดภัยทางชีวภาพของโรงเรือนระดับที่ 1 (Biosafety Level 1-Plants; BSL1-P) 
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6.1.1 มาตรฐานทั่วไปในการด าเนินงานของโรงเรือน BSL1-P 
การเข้าบริเวณโรงเรือนทดลอง 
1) เมื่ออยู่ระหว่ำงด ำเนินกำรทดลอง ต้องจ ำกัดผู้ปฎิบัติงำนที่เข้ำออกโรงเรือนทดลองอย่ำง

เข้มงวด ภำยใต้ดุลยพินิจของผู้ควบคุมโรงเรือน 
2) ผู้ปฎิบัติงำนต้องอ่ำนและท ำควำมเข้ำใจข้อปฏิบัติตำมคู่มือ BSL1-P ก่อนเข้ำสู่บริเวณ

โรงเรือนทดลอง 

การจดบันทึก 
ต้องมีกำรจดบันทึกกำรทดลองท่ีอยู่ระหว่ำงด ำเนินกำรภำยในโรงเรือน 

การควบคุมสิ่งมีชีวิตภายในโรงเรือน 
1) ต้องควบคุมสิ่งมีชีวิตที่ไม่ต้องกำร เช่น วัชพืช สัตว์ฟันแทะ แมลงศัตรูพืช และสิ่งมีชีวิตก่อ

โรค ด้วยวิธีกำรที่เหมำะสมกับสิ่งมีชีวิตนั้น ๆ และสอดคล้องกับข้อก ำหนดภำยในประเทศ 
2) แมลงและสิ่งมีชีวิตชนิดอื่นที่เคลื่อนที่ได้ ต้องจ ำกัดพ้ืนที่ให้อยู่ในกรงเลี้ยงที่เหมำะสม ส ำหรับ

สิ่งมีชีวิตที่จ ำเป็นต้องถูกปล่อยไว้ในโรงเรือน เช่น แมลง หรือหนอน ต้องมีมำตรกำรเพ่ือ
ป้องกันมิให้สิ่งมีชีวิตเหล่ำนั้นหลุดรอดออกไปจำกโรงเรือนได้ 

ป้ายเครื่องหมาย และสัญลักษณ์ 
ต้องติดเครื ่องหมำยแสดงให้เห็นว่ำก ำลังมีกำรทดลองที ่อยู ่ภำยใต้กำรควบคุม โดยระบุ

รำยละเอียดต่ำง ๆ ดังนี้ 
1) ชื่อของผู้รับผิดชอบ พร้อมหมำยเลขโทรศัพท์ 
2) ชนิดพืชที่ใช้ในกำรทดลอง 
3) ข้อก ำหนดพิเศษในกำรใช้พ้ืนที่ 

6.1.2 โครงสร้างพ้ืนฐานของโรงเรือน BSL1-P 
ค าจ ากัดความ 
1) “โรงเรือน” หมำยถึง โครงสร้ำงที่มีก ำแพง หลังคำ และพื้นที่ ซึ่งถูกออกแบบเพื่อใช้ส ำหรับ

กำรปลูกพืชในสิ่งแวดล้อมที่มีกำรควบคุมและป้องกัน โดยทั่วไปก ำแพงและหลังคำจะสร้ำง
โดยใช้วัสดุโปร่งใสหรือให้แสงผ่ำนได้กึ่งหนึ่งหรือทั้งหมด เพ่ือให้แสงแดดที่จ ำเป็นส ำหรับกำร
เจริญเติบโตของพืชสำมำรถส่องผ่ำนได้ 

2) “อำณำบริเวณของโรงเรือน” หมำยรวมถึง ห้องหรือส่วนของโรงเรือนที่ใช้ส ำหรับกำรปลูก
พืชจริง รวมถึงทำงเดินและพื้นที่ใช้สอยที่เกี่ยวข้อง โดยเป็นบริเวณที่มีกำรจ ำกัดขอบเขต
อย่ำงชัดเจน  
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การออกแบบ 
1) พ้ืนของโรงเรือนอำจก่อสร้ำงด้วยกรวด หรือวัสดุที่มีรูพรุน แต่ส่วนของทำงเดินควรสร้ำงจำก

วัสดุที่น ้ำไม่สำมำรถผ่ำนได้ เช่น คอนกรีต เป็นต้น 
2) หน้ำต่ำงหรือส่วนเปิดอื่น ๆ บนก ำแพง หรือหลังคำของโรงเรือน อำจเปิดเพื่อระบำยอำกำศ

ได้หำกมีควำมจ ำเป็น เพื่อให้ระบบต่ำง ๆ ท ำงำนได้ตำมปกติ โดยไม่จ ำเป็นต้องมีมำตรกำร
พิเศษอื่นใด อย่ำงไรก็ตำม แนะน ำให้มีกำรใช้ตำข่ำย เพื่อควบคุมหรือป้องกันละอองเรณู 
จุลินทรีย์ หรือสัตว์ปีกขนำดเล็ก (อำทิ แมลง หรือนก) 

 

โรงเรือน BSL2-P ใช้กับพืชดัดแปลงพันธุกรรมและสิ่งมีชีวิตที่เกี่ยวข้อง ที่หำกเกิดกำรหลุดรอด อำจ
สำมำรถด ำรงชีวิตอยู่ภำยในสิ่งแวดล้อมภำยนอกโรงเรือนได้ แต่ไม่เกิดผลกระทบในเชิงลบหรือสำมำรถจัดกำร
ได้ อำทิ พืชดัดแปลงพันธุกรรมที่มีศักยภำพในกำรเป็นวัชพืชได้ หรือมีควำมเป็นไปได้ที่จะผสมข้ำมกับวัชพืช 
หรือพืชอ่ืน ๆ ในบริเวณใกล้เคียง เช่น ทำนตะวันดัดแปลงพันธุกรรมที่มียีนต้ำนทำนเชื้อรำในสกุล Sclerotinia 
จำกข้ำวสำลี1 เนื่องจำกทำนตะวันนั้นสำมำรถผสมข้ำมกับสำยพันธุ์ป่ำและอำจกลำยเป็นวัชพืชได้โดยตัวเอง 
รวมถึงงำนวิจัยเกี่ยวกับจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่มีควำมเกี่ยวข้องกับพืชใน 2 กรณี ได้แก่ 

1) เชื้อสำเหตุของโรคพืชหรือจุลินทรีย์ภำยในท้องถิ่น (non-exotic) ที่หำกหลุดรอดอำจก่อให้เกิด
ผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม แต่สำมำรถควบคุมได้หรือจัดกำรได้ 

2) เชื้อสำเหตุของโรคพืชหรือจุลินทรีย์จำกแหล่งอื่น (exotic) ที่หำกหลุดรอดก็ไม่ก่อให้เกิดผลกระทบ
ต่อสิ่งแวดล้อมหรือระบบนิเวศ 

นอกจำกนี้ โรงเรือน BSL2-P ยังใช้กับงำนวิจัยแมลง และสัตว์ดัดแปลงพันธุกรรม ที่มีควำมเกี่ยวข้อง
กับพืช หรืองำนวิจัยเกี่ยวกับจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่เกี่ยวข้องกับแมลง และสัตว์ที่มีควำมเกี่ยวข้องกับพืช 
ซึ่งไม่มีผลกระทบต่อระบบนิเวศ หรือสำมำรถควบคุมได้หรือจัดกำรได้ 

6.2.1 มาตรฐานทั่วไปในการด าเนินงานของโรงเรือน BSL2-P 
การเข้าบริเวณโรงเรือนทดลอง 
1) ต้องจ ำกัดผู้ปฏิบัติงำนที่เข้ำออกโรงเรือนทดลองอย่ำงเข้มงวด เฉพำะผู้ที ่เกี ่ยวข้องกับ

งำนวิจัยที่อยู่ระหว่ำงด ำเนินกำรภำยใต้ดุลยพินิจของผู้ควบคุมโรงเรือน 
2) ผู้ปฏิบัติงำนต้องอ่ำนและท ำควำมเข้ำใจข้อปฏิบัติตำมคู่มือ BSL2-P ก่อนเข้ำสู่บริเวณ

โรงเรือนทดลอง 

 
1 กรณีตัวอย่ำงในต่ำงประเทศ 

6.2  ความปลอดภัยทางชีวภาพของโรงเรือนระดับที่ 2 (Biosafety Level 2-Plants; BSL2-P) 
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การจดบันทึก 
ให้ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของโรงเรือน BSL1-P โดยมีข้อก ำหนดเพิ่มเติม ดังนี้ 
1) ต้องมีกำรจดบันทึกพืชทดลอง จุลินทรีย์ และสิ่งมีชีวิตขนำดเล็ก ที่น ำเข้ำหรือออกจำก

โรงเรือน 
2) ในกรณีที่มีเหตุกำรณ์หรืออุบัติเหตุต่ำง ๆ ที่เกิดขึ้นภำยในโรงเรือน ซึ่งอำจส่งผลให้เกิดกำร

รั่วไหลของจุลินทรีย์ออกจำกโรงเรือนสู่สิ่งแวดล้อมภำยนอก หวัหน้ำโครงกำรต้องรำยงำนต่อ
ผู้ควบคุมโรงเรือน IBC หรือ ผู้มีอ ำนำจเกี่ยวข้องตำมควำมเหมำะสมทันที (หำกเป็นไปได้) 
และบันทึกเหตุกำรณ์ดังกล่ำวเพ่ือเก็บไว้เป็นหลักฐำน 

การควบคุมสิ่งมีชีวิตภายในโรงเรือน 
ให้ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ BSL1-P 

ป้ายเครื่องหมายและสัญลักษณ์ 
ให้ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ BSL1-P โดยมีข้อก ำหนดเพ่ิมเติม ได้แก่ 
1) ต้องมีป้ำยเตือนไว้ที่ประตูของโรงเรือน หำกพืชที่ใช้ในกำรทดลองอำจส่งผลกระทบก่อให้เกิด

ควำมเสียหำยร้ำยแรงต่อกำรจัดกำรหรือระบบนิเวศตำมธรรมชำติ 
2) ต้องมีป้ำยเตือน พร้อมสัญลักษณ์สำรชีวภำพอันตรำยไว้ที่ประตูของโรงเรือน หำกพืชที่ใช้ใน

กำรทดลองอำจมีควำมเสี่ยงต่อสุขอนำมัยของมนุษย์ 

6.2.2  โครงสร้างพื้นฐานของโรงเรือน BSL2-P 
ค าจ ากัดความ 
เหมือน BSL1-P 

การออกแบบโรงเรือน 
1) พ้ืนของโรงเรือนสร้ำงจำกวัสดุทึบ เช่น คอนกรีต ในกรณีที่ส่วนขยำยพันธุ์ของสิ่งมีชีวิตที่ใช้

ในกำรทดลองไม่สำมำรถแพร่กระจำยทำงดิน พื้นบริเวณใต้ชั้นปลูกพืชอำจก่อสร้ำงด้วย
กรวด หรือวัสดุที่มีรูพรุน หรือสำมำรถยกร่องดินเพ่ือปลูกพืชทดลองได้ 

2) หน้ำต่ำงหรือส่วนเปิดอื่น ๆ บนก ำแพง หรือหลังคำของโรงเรือน อำจเปิดเพื่อระบำย
อำกำศได้หำกมีควำมจ ำเป็น เพื่อให้ระบบต่ำง ๆ ท ำงำนได้ตำมปกติ โดยต้องติดตั้งตำขำ่ย
เพื่อป้องกันสัตว์ปีกขนำดเล็ก เช่น แมลง หรือนก แต่ไม่จ ำเป็นต้องมีมำตรกำรพิเศษเพ่ือ
ป้องกันละอองเรณูและจุลินทรีย์ 

เครื่องนึ่งไอน ้าความดันสูง (autoclave) 
ต้องมเีครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูงส ำหรับลดกำรปนเปื้อนของวัตถุทดลองจำกโรงเรือน 
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ระบบการหมุนเวียนอากาศเข้า-ออก 
หำกมีกำรใช้พัดลมเพื่อดูดอำกำศเข้ำสู่โรงเรือน ต้องมีมำตรกำรในกำรป้องกันหรือลดกำรเข้ำสู่

โรงเรือนของแมลง บำนหน้ำต่ำงหรือพัดลมต้องออกแบบให้สำมำรถเปิดได้เมื่อต้องกำรพัดลมท ำงำนเท่ำนั้น 

ข้อก าหนดอื่น ๆ 
สำมำรถใช้ตู้ควบคุมกำรเจริญเติบโต (growth chamber) หรือห้องที่แยกไว้ใช้ในกำรปลูกพืช

ภำยในอำคำร ซึ่งมีโครงสร้ำงที่สำมำรถป้องกันหรือจ ำกัดกำรหลุดรอดและกำรเข้ำถึงของสิ่งมีชีวิตได้ 

 

โรงเรือน BSL3-P ออกแบบมำเพื่อป้องกันกำรหลุดรอดของพืชดัดแปลงพันธุกรรม จุลินทรีย์ก่อโรคใน
พืช หรือสิ่งมีชีวิตอื่นที่มีควำมเป็นไปได้ในกำรก่อผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม เช่น งำนวิจัยส้มดัดแปลงพันธุกรรม
ต้ำนทำนโรค ที่ท ำกำรทดสอบประสิทธิภำพกำรต้ำนทำนโดยกำรปลูกถ่ำยเชื้อ และอยู่ภำยในพื้นที่ที่มีกำรปลูก
ส้ม รวมไปถึงพืชดัดแปลงพันธุกรรมที่มียีนของจุลินทรีย์ก่อโรคจำกแหล่งอื่น  (exotic) ที่สำมำรถสร้ำงสำร
พันธุกรรมในส่วนของจุลินทรีย์ก่อโรคขึ้นมำใหม่ได้ ทั้งนี้ รวมถึงงำนวิจัยพืชหรือสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมที่มี
ยีนสร้ำงสำรพิษต่อสัตว์มีกระดูกสันหลัง และงำนวิจัยกำรดัดแปลงพันธุกรรมจุลินทรีย์ก่อโรคในแมลงหรือสัตว์ที่
มีควำมเก่ียวข้องกับพืช ในกรณีที่จุลินทรีย์นั้นอำจมีผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อมภำยในท้องที่ 

6.3.1 มาตรฐานทั่วไปในการด าเนินงานของโรงเรือน BSL3-P 
การเข้าบริเวณโรงเรือนทดลอง 
1) ผู้ที่ได้รับอนุญำตให้เข้ำสู่โรงเรือน ต้องเป็นผู้มีหน้ำที่ที่เกี่ยวข้องกับกำรศึกษำทดลอง หรือ

เพื่อสนับสนุนกำรทดลองเท่ำนั้น โดยผู้ควบคุมโรงเรือนต้องเป็นผู้รับผิดชอบในกำรประเมิน 
และตรวจสอบผู้ที่ได้รับอนุญำตที่จะเข้ำสู่โรงเรือนทุกครั้ง 

2) ผู้ปฏิบัติงำนต้องอ่ำนและท ำควำมเข้ำใจข้อปฏิบัติตำมคู่มือ BSL3-P ก่อนเข้ำสู่บริเวณ
โรงเรือนทดลอง 

การจดบันทึก 
ให้ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ BSL2-P  

6.3  ความปลอดภัยทางชีวภาพของโรงเรือนระดับที่ 3 (Biosafety Level 3-Plants; BSL3-P) 
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การควบคุมสิ่งมีชีวิตภายในโรงเรือน 
1) ต้องควบคุมสิ่งมีชีวิตที่ไม่ต้องกำร เช่น วัชพืช สัตว์ฟันแทะ แมลงศัตรูพืช และสิ่งมีชีวิตก่อ

โรค ด้วยวิธีกำรที่เหมำะสมกับสิ่งมีชีวิตนั้น ๆ และสอดคล้องกับข้อก ำหนดภำยในประเทศ 
2) แมลงและสิ่งมีชีวิตชนิดอื่นที่เคลื่อนที่ได้ ต้องจ ำกัดพื้นที่ให้อยู่ในกรงเลี้ยงที่เหมำะสม หำก

เป็นไปได้ควรด ำเนินกำรทดลองในกรงเลี้ยงที่ออกแบบมำเพื่อควบคุมสิ่งมีชีวิตที่เคลื่อนที่ได้
โดยเฉพำะ 

ป้ายเครื่องหมายและสัญลักษณ์ 
ให้ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ BSL2-P 

การเคลื่อนย้ายวัสดุต่าง ๆ 
กำรน ำวัตถุทดลองที่ยังมีชีวิต เข้ำหรือออกจำกโรงเรือน ต้องบรรจุในบรรจุภัณฑ์ที่เป็นภำชนะ

ปิดและไม่แตก มีสองชั้น หำกระหว่ำงที่ท ำกำรขนส่ง ปรำกฎพืชชนิดเดียวกันหรือพำหะ อยู่ในบริเวณที่ส่วน
ขยำยพันธุ์ของสิ่งมีชีวิตที่ใช้ในกำรทดลองสำมำรถแพร่กระจำยไปถึง ต้องมีมำตรกำรเพื่อลดกำรปนเปื้อนของ
ภำชนะบรรจุชั้นที่สอง อำทิ ผ่ำนน ้ำยำฆ่ำเชื้อ ห้องรมควัน หรือวิธีอ่ืนใดที่เหมำะสม ในกำรท ำให้สิ่งมีชีวิตที่ใช้ใน
กำรทดลองไม่สำมำรถแพร่กระจำยได้ 

คู่มือการปฏิบัติในโรงเรือน 
ต้องมีคู่มือในกำรปฏิบัติในโรงเรือน BSL3-P โดยระบุผลที่จะเกิดขึ้นหำกไม่ปฏิบัติตำม รวมทั้ง

แผนกำรด ำเนินงำน หำกมีกำรปลดปล่อยสิ่งมีชีวิตที่ใช้ในกำรทดลองที่อำจส่งผลให้เกิดควำมเสียหำยร้ำยแรง
ออกสู่ภำยนอกโรงเรือนโดยไม่ได้ตั้งใจ 

ชุดส าหรับปกป้องอันตราย 
1) ในกรณีที่ผู้ควบคุมโรงเรือนพิจำรณำว่ำมีควำมเสี่ยงที่อำจเกิดกำรแพร่กระจำยของจุลินทรีย์

ที่ใช้ในกำรทดลอง ผู้ปฏิบัติงำนต้องสวมใส่ชุดปฏิบัติกำรแบบใช้แล้วทิ้ง (disposable) เมื่อ
เข้ำปฏิบัติงำนภำยในโรงเรือน เช่น ชุดคลุมแขนยำวแบบผูกหลัง (solid front or wrap-
around gown) ชุดสครับ (scrub suit) หรือชุดอื่น ๆ ที่เหมำะสม 

2) ผู้ปฏิบัติงำนต้องถอดชุดปฏิบัติงำนก่อนออกจำกโรงเรือน ชุดปฏิบัติงำนที่ใช้แล้วต้องลดกำร
ปนเปื้อนก่อนส่งซัก หรือก่อนน ำไปทิ้ง 

ข้อก าหนดอื่น ๆ 
1) ผู้ปฏิบัติงำนต้องล้ำงมือให้สะอำดก่อนออกจำกโรงเรือน 
2) ต้องปฏิบัติงำนอย่ำงระมัดระวังเพื่อลดกำรฟุ้งกระจำย และกำรหกหล่นของดิน หรือวัสดุ

ปลูกระหว่ำงกำรรดน ้ำ ย้ำยปลูก และในทุก ๆ ขั้นตอนของกำรทดลอง 
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6.3.2 โครงสร้างพ้ืนฐานของโรงเรือน BSL3-P 
ค าจ ากัดความ 
เหมือน BSL2-P โดยมีข้อก ำหนดเพ่ิมเติม ดังนี้ 
ให้มีกำรพิจำรณำควำมจ ำเป็นของกำรมีควำมดันอำกำศในห้องเป็นแบบลบหำกมีกำรสร้ำงหรือ

ปรับปรุงโรงเรือน 

การออกแบบโรงเรือน 
1) พื้นโรงเรือนต้องสร้ำงจำกวัสดุที่น ้ำไม่สำมำรถผ่ำนได้ เช่น คอนกรีต และต้องมีระบบกักเก็บ

และลดกำรปนเปื้อนของน ้ำทิ้งจำกโรงเรือน 
2) หน้ำต่ำงต้องปิดให้สนิท ส่วนที่เป็นกระจกต้องไม่แตกง่ำย เช่น เป็นกระจกนิรภัยเทมเปอร์ 1

สองชั้น หรือเทียบเท่ำ 
3) โรงเรือนต้องมีส่วนปกคลุมเชื่อมต่อกันเป็นโครงสร้ำงที่ปิดสนิท เพ่ือแยกจำกบริเวณเปิดที่ไม่

มีกำรควบคุมกำรเข้ำออก และต้องมีประตูสองชั้นที่สำมำรถปิดล็อคได้แบบอัตโนมัติ 
4) อำณำบริเวณของโรงเรือนต้องล้อมรอบด้วยรั้วเพื่อรักษำควำมปลอดภัย หรือมีมำตรกำร

ป้องกันในรูปแบบอื่นที่ทัดเทียมกัน 
5) ผนังภำยใน หลังคำ และพื้น ต้องทนทำนต่อกำรซึมผ่ำนของของเหลว และสำรเคมีที่ใช้ใน

กำรท ำควำมสะอำดและลดกำรปนเปื้อนภำยในอำณำบริเวณ และต้องอุดรอยรั่วที่เกิดจำก
กำรเจำะพื้นผิวและโครงสร้ำงทั้งหมด เช่น ช่องเจำะส ำหรับวำงท่อประปำ หรือกำรวำง
ระบบสำธำรณูปโภค 

6) พื้นผิวโต๊ะหรือบริเวณปฏิบัติงำนอื่น ๆ ต้องไม่มีรอยต่อ และสำมำรถกันน ้ำ หรือทนทำนต่อ
กรด ด่ำง สำรอินทรีย์ และทนต่อควำมร้อนได้พอสมควร 

7) โรงเรือนต้องมีอ่ำงล้ำงมือแบบเปิดด้วยเท้ำ ข้อศอก หรือเปิดแบบอัตโนมัติ บริเวณประตู
ทำงออก 

เครื่องนึ่งไอน ้าความดันสูง 
ต้องมีเครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูงภำยในบริเวณโรงเรือน เพื่อลดกำรปนเปื้อนของวัตถุทดลอง 

วัสดุอุปกรณ์ทุกชนิดต้องลดกำรปนเปื้อนด้วยเครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูง (หำกเป็นไปได้ควรเป็นเครื่องนึ่งไอน ้ำ
ควำมดันสูงแบบ 2 ประตู) ก่อนน ำออกจำกบริเวณโรงเรือน  

 
1 กระจกนิรภัยเทมเปอร์ เป็นกระจกแผ่นเดียว ที่น ำมำผ่ำนกำรอบให้ควำมร้อนและท ำให้เย็นตัวอย่ำงรวดเร็ว กระจกชนิดนี้ มี

ควำมแข็งแรงกว่ำกระจกธรรมดำ  5-10 เท่ำ เมื่อแตกหัก กระจกจะไม่มีลักษณะแหลมคมเหมือนกระจกทั่วไป แต่จะเหมือน
ก้อนหินเล็ก ๆ ที่ปรำศจำกขอบคม (สรินทร ลิ่นปนำท, สถำบันวิจัยโลหะและวัสดุ จุฬำลงกรณ์มหำวิทยำลัย) 
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ระบบการหมุนเวียนอากาศเข้า - ออก 
1) ต้องมีระบบควบคุมกำรหมุนเวียนอำกำศเฉพำะ ส ำหรับคงควำมแตกต่ำงของควำมดัน

ระหว่ำงอำกำศภำยในและภำยนอกโรงเรือน และทิศทำงกำรไหลของอำกำศ เพ่ือให้แน่ใจว่ำ
อำกำศไหลจำกภำยนอกเข้ำสู่โรงเรือนเพียงทำงเดียว (หรือไม่เกิดกำรไหลของอำกำศ) 

2) อำกำศที่ปล่อยออกจำกอำณำบริเวณโรงเรือน ต้องผ่ำน HEPA filter โดยช่องระบำยอำกำศ
ที่ติดตั้งต้องออกแบบให้สำมำรถลดกำรปนเปื้อนจำกภำยในโรงเรือนก่อนเปลี่ยนตัวกรอง 
และสำมำรถทดสอบประสิทธิภำพของตัวกรองใหม่ได้ ตัวกรองต้องมีประสิทธิภำพเฉลี่ย
ระหว่ำง 80-85%1 พัดลมที่ดูดอำกำศเข้ำสู่โรงเรือน ต้องติดตั้งอุปกรณ์ป้องกันกำรไหล
ย้อนกลับของอำกำศ (back-flow damper) ซึ่งจะปิดเมื่อพัดลมดูดอำกำศไม่ท ำงำน หรือ
อำจติดตั้งตัวกรองประสิทธิภำพสูงกับระบบดูดอำกำศ แทนกำรใช้ตัวกรองธรรมดำและ
อุปกรณ์ป้องกันกำรไหลย้อนกลับของอำกำศ ต้องควบคุมอัตรำกำรไหลเข้ำออกของอำกำศ
ภำยในโรงเรือน เพื ่อให้แน่ใจว่ำอำกำศไหลเข้ำในทิศทำงเดียว (หรือไม่เกิดก ำรไหล) 
ตลอดเวลำ 

ข้อก าหนดอื่น ๆ 
1) สำมำรถใช้ตู้ควบคุมกำรเจริญเติบโต (growth chamber) หรือห้องที่แยกไว้ใช้ในกำรปลูก

พืชภำยในอำคำร ที่ตั้งอยู่ในพื้นที่ที่เหมำะสม สำมำรถจ ำกัดกำรเข้ำถึง มีระบบกำรไหลเวียน
อำกำศ มำตรกำรลดกำรปนเปื้อนของวัสดุอุปกรณ์จำกกำรทดลอง และระบบสนับสนุนอ่ืน  
ๆ ทัดเทียมกันทดแทนโรงเรือน BSL3–P ได ้

2) ต้องติดตั้งตัวกรองที่มีประสิทธิภำพสูง หรือตัวกรองที่เทียบเท่ำที่ ท่อดูดอำกำศ อำกำศที่
ปล่อยออกจำกท่อ ต้องผ่ำนบ่อดักที่ใส่สำรส ำหรับลดกำรปนเปื้อน ก่อนออกนอกบริเวณ
โรงเรือน 

 

โรงเรือน BSL4-P ใช้กับงำนวิจัยที่เกี่ยวข้องกับจุลินทรีย์ก่อโรคจำกแหล่งอ่ืนที่เป็นเชื้อก่อโรคร้ำยแรงต่อ
พืชเศรษฐกิจภำยในประเทศ ที่มีศักยภำพในกำรแพร่กระจำยได้ รวมถึงเชื้อก่อโรคในมนุษย์ และกำรผลิตวัคซีน
ในพืช ที่อำจก่อให้เกิดผลกระทบรุนแรงต่อสุขอนำมัยมนุษย์ เช่น งำนทดสอบข้ำวโพดต้ำนทำนเชื้อไวรัสที่มี
เพลี้ยอ่อนหรือเพลี้ยกระโดดเป็นแมลงพำหะ โดยเชื้อไวรัสนั้นไม่พบภำยในประเทศ แต่เพลี้ยอ่อนหรือเพลี้ย

 
1 ตำมมำตรฐำนวิธีกำรทดสอบที่ 52 – 68 กำรวัดปริมำณฝุ่นในบรรยำกำศ (atmosphere dust) ของสมำคมวศิวกรรมปรับ

อำกำศแห่งประเทศสหรัฐอเมริกำ (American Society of Heating, Refrigerating, and Air Conditioning Engineers - 
ASHRAE) 

6.4  ความปลอดภัยทางชีวภาพของโรงเรือนระดับที่ 4 (Biosafety Level 4-Plants; BSL4-P) 
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กระโดดที่เป็นแมลงพำหะมีอยู่ทั่วไป จึงมีควำมเสี่ยงที่จะเกิดผลกระทบสูงหำกเชื้อไวรัสที่ใช้ในกำรทดสอบ
ประสิทธิภำพในกำรต้ำนทำนของข้ำวโพดดัดแปลงพันธุกรรมเกิดกำรหลุดรอด 

6.4.1 มาตรฐานทั่วไปในการด าเนินงานของโรงเรือน BSL4-P 
การเข้าบริเวณโรงเรือนทดลอง 
1) ผู้ที่ได้รับอนุญำตให้เข้ำสู่โรงเรือนต้องเป็นผู้มีหน้ำที่ที่เกี่ยวข้องกับกำรศึกษำทดลอง หรือเพ่ือ

สนับสนุนกำรทดลองเท่ำนั้น โดยผู้ควบคุมโรงเรือนต้องเป็นผู้รับผิดชอบในกำรประเมิน และ
ตรวจสอบผู้ที่ได้รับอนุญำตที่จะเข้ำสู่โรงเรือน หรือเข้ำท ำงำนในโรงเรือนระหว่ำงด ำเนินกำร
ทดลองทุกครั้ง 

2) ต้องควบคุมกำรเข้ำสู่บริเวณโรงเรือนโดยผู้ควบคุมโรงเรือน หรือเจ้ำหน้ำที่ควำมปลอดภัย
ทำงชีวภำพ หรือผู้ท ำหน้ำที่รักษำควำมปลอดภัยภำยในอำณำบริเวณโรงเรือน และจ ำกัดกำร
เข้ำถึงโรงเรือนด้วยกำรล็อคประตู 

3) ก่อนเข้ำสู่โรงเรือน ผู้ปฏิบัติงำนทุกคนต้องรับทรำบถึงควำมเป็นไปได้ของผลกระทบที่อำจ
เกิดขึ้นต่อสิ่งแวดล้อม และเข้ำใจถึงมำตรกำรป้องกันที่เหมำะสม โดยผู้ปฏิบัติงำนที่ได้รับ
อนุญำตให้เข้ำสู่อำณำบริเวณโรงเรือน ต้องปฏิบัติตำมข้อก ำหนด และขั้นตอนในกำรเข้ำ/
ออก จำกโรงเรือนอย่ำงเคร่งครัด 

4) ผู้ปฏิบัติงำนต้องเข้ำและออกจำกอำณำบริเวณของโรงเรือน ผ่ำนห้องเปลี่ยนเครื่องแต่งกำย
และห้องอำบน ้ำ และต้องอำบน ้ำก่อนออกจำกบริเวณโรงเรือนทุกครั้ง กำรเข้ำหรือออกจำก
ห้องปฏิบัติกำรผ่ำน air locks1 สำมำรถด ำเนินกำรได้เฉพำะเมื่อเกิดกรณีฉุกเฉิน ควบคู่ไป
กับกำรด ำเนินมำตรกำรที่เห็นควร เพ่ือป้องกันกำรเคลื่อนย้ำยส่วนขยำยพันธุ์ที่ยังมีชีวิตออก
จำกสภำพควบคุม 

5) ผู้ปฏิบัติงำนต้องอ่ำนและท ำควำมเข้ำใจข้อปฏิบัติตำมคู่มือโรงเรือน BSL4-P ก่อนเข้ำสู่
บริเวณโรงเรือนทดลอง 

การจดบันทึก 
ให้ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ BSL3-P โดยมีข้อก ำหนดเพ่ิมเติม ดังนี้ 
1) ต้องมีกำรจดบันทึกวัสดุอุปกรณ์ทั้งหมดท่ีน ำเข้ำหรือออกจำกโรงเรือน 
2) ต้องมีกำรบันทึกบุคลำกรที ่เข้ำสู ่และออกจำกอำณำบริเวณโรงเรือน รวมถึงวันที ่และ

ระยะเวลำที่เข้ำออกแต่ละครั้ง  

 
1 แอร์ล็อค (Air lock) คือ บริเวณปิดสนิท มีประตูเปิดได้ 2 ทำง หรือมำกกว่ำ และสำมำรถเปิดออกได้ครั้งละ 1 ประตูเท่ำน้ัน  

บริเวณนีจ้ะตั้งประชิดอยู่ระหว่ำงห้อง 2 ห้อง หรือมำกกว่ำ ท่ีมีระดบัควำมสะอำดแตกต่ำงกัน เพื่อควบคุมกำรไหล ย้อนกลับ 
อำจออกแบบแอร์ล็อคให้เป็นทำงผ่ำนส ำหรับพนักงำนหรือสิ่งของก็ได้ (ส ำนักยำ กระทรวงสำธำรณสขุ, 2559) 
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การควบคุมสิ่งมีชีวิตภายในโรงเรือน 
1) ต้องก ำจัดแมลงและสิ่งมีชีวิตก่อโรคที ่ไม่ต้องกำร ด้วยกำรใช้สำรเคมีที ่เหมำะสม และ

สอดคล้องกับข้อก ำหนดภำยในประเทศ 
2) แมลงและสิ่งมีชีวิตชนิดอื่นที่เคลื่อนที่ได้ที่ใช้ในกำรทดลอง ต้องจ ำกัดพ้ืนที่ให้อยู่ในกรงเลี้ยงที่

เหมำะสม หำกเป็นไปได้ควรด ำเนินกำรทดลองในกรงเลี ้ยงที ่ออกแบบมำเพื ่อควบคุม
สิ่งมีชีวิตที่เคลื่อนที่ได้โดยเฉพำะ 

ป้ายเครื่องหมายและสัญลักษณ์ 
ให้ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ BSL3-P 

การเคลื่อนย้ายวัสดุต่าง ๆ 
1) กำรน ำวัตถุทดลองที่ยังมีชีวิตเข้ำ หรือออกจำกโรงเรือน ต้องบรรจุในบรรจุภัณฑ์ที่เป็น

ภำชนะปิดสนิทและไม่แตกจ ำนวนสองชั้น ภำชนะบรรจุที่จะน ำออกจำกอำณำบริเวณ
โรงเรือนต้องลดกำรปนเปื้อนด้วยน ้ำยำฆ่ำเชื้อ หรือขนส่งผ่ำนห้องรมควัน หรือ air lock ที่
ออกแบบมำโดยเฉพำะ 

2) วัสดุอุปกรณ์ที่จะน ำเข้ำสู่อำณำบริเวณโรงเรือน ต้องขนส่งและลดกำรปนเปื้อนด้วยวิธีกำรที่
เหมำะสม เช่น ผ่ำนเครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูงแบบสองประตู ห้องรมควัน หรือ airlock และ
ต้องท ำกำรปิดล็อคประตูที่เปิดออกสู่ด้ำนนอกโรงเรือนของช่องทำงขนส่ง ก่อนที่ผู้ปฏิบัติงำน
ที่อยู่ภำยในโรงเรือนจะเปิดประตูด้ำนในเพื่อน ำวัสดุอุปกรณ์ต่ำง  ๆ เข้ำสู่โรงเรือน และท ำ
กำรปิดล็อคภำยหลังกำรขนส่ง 

คู่มือการปฏิบัติในโรงเรือน 
ต้องจัดให้มีคู่มือในกำรปฏิบัติในโรงเรือน ซึ่งรวมถึงแผนกำรด ำเนินงำน หำกมีกำรปลดปล่อย

สิ่งมีชีวิตที่ใช้ในกำรทดลองออกสู่ภำยนอกโรงเรือนโดยไม่ได้ตั้งใจ 

ชุดที่ใส่ในห้องปฏิบัติการเพื่อปกป้องอันตรายจากการท าการทดลอง 
1) ผู้ปฏิบัติงำนที่เข้ำสู่โรงเรือนทุกคนต้องเปลี่ยนจำกชุดที่สวมใส่อยู่เป็นชุดปฏิบัติงำนเต็ม

รูปแบบ (อำจเป็นแบบใช้ครั้งเดียว) ภำยในห้องเปลี่ยนเสื้อผ้ำด้ำนนอก ซึ่งรวมถึงชุดชั้นใน 
กำงเกง เสื้อ ชุดคลุมปฏิบัติกำรเต็มตัวแบบสวม (jump suit) รองเท้ำ และหมวก 

2) ผู้ปฏิบัติงำนต้องถอดชุดปฏิบัติงำนเมื่อออกจำกอำณำบริเวณโรงเรือน ก่อนเข้ำสู่บริเวณ
ส ำหรับอำบน ้ำ โดยชุดปฏิบัติงำนที่ใช้แล้ว ควรเก็บไว้ในตู้ล็อคเกอร์หรือตะกร้ำ ภำยในห้อง
เปลี่ยนเสื้อผ้ำด้ำนใน 

3) ชุดปฏิบัติงำนทั้งหมดต้องลดกำรปนเปื้อนด้วยเครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูง ก่อนท ำควำม
สะอำด  
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6.4.2 โครงสร้างพ้ืนฐานของโรงเรือน BSL4-P 
การออกแบบโรงเรือน 
1) อำณำบริเวณของโรงเรือน BSL4-P มีระดับกำรควบคุมสูงสุด ต้องประกอบด้วยโครงสร้ำงที่

แยกกันอย่ำงชัดเจน และอยู่ในพื้นที่มีกำรก ำหนดขอบเขตแยกจำกบริเวณอื่นภำยในตัว
อำคำร ทั้งนี้ ควรพิจำรณำถึงควำมจ ำเป็นที่จะคงระบบ negative pressure หำกมีกำรสร้ำง
หรือปรับปรุงโรงเรือน 

2) ต้องมีห้องเปลี่ยนเสื้อผ้ำด้ำนนอก และห้องเปลี่ยนเสื้อผ้ำด้ำนใน แยกจำกกันด้วยห้องอำบน ้ำ 
ส ำหรับผู้ปฏิบัติงำนที่จะเข้ำและออกจำกอำณำบริเวณโรงเรือน 

3) หน้ำต่ำงต้องปิดให้สนิท ส่วนที่เป็นกระจกต้องไม่แตกง่ำย เช่น เป็นกระจกนิรภัยเทมเปอร์
สองชั้น หรือเทียบเท่ำ 

4) ประตูทำงเข้ำสู่โรงเรือน ต้องเป็นแบบปิดและลงล็อคอัตโนมัติ 
5) อำณำบริเวณของโรงเรือนต้องล้อมรอบด้วยรั้วเพื่อรักษำควำมปลอดภัย หรือมีมำตรกำร

ป้องกันในรูปแบบอื่นที่ทัดเทียมกัน 
6) ผนัง หลังคำ และพื้นต้องก่อสร้ำงให้มีโครงสร้ำงที ่ปิดสนิท ให้สำมำรถท ำกำรรมควัน 

(fumigation) เพื่อลดกำรปนเปื้อน และป้องกันแมลง รวมถึงสัตว์ต่ำง ๆ ได้ พื้นผิวภำยใน
โรงเรือนต้องทนทำนต่อกำรซึมผ่ำน และกำรกัดเซำะของของเหลว รวมถึงสำรเคมีที่ใช้ใน
กำรท ำควำมสะอำด และลดกำรปนเปื้อนภำยในอำณำบริเวณโรงเรือน และต้องอุดรอยรั่วที่
เกิดจำกกำรเจำะพื้นผิวและโครงสร้ำงทั้งหมด เช่น ช่องเจำะส ำหรับวำงท่อประปำ หรือกำร
วำงระบบสำธำรณูปโภค 

7) พื้นผิวโต๊ะหรือบริเวณปฏิบัติงำนอื่น ๆ ต้องไม่มีรอยต่อ และสำมำรถกันน ้ำ หรือทนทำนต่อ
กรด ด่ำง สำรอินทรีย์ และทนต่อควำมร้อนได้พอสมควร 

8) ต้องจัดเตรียมเครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูงแบบสองประตู ห้องรมควัน หรือ air lock เพื่อเป็น
ช่องทำงในกำรขนส่งวัสดุอุปกรณ์ท่ีใช้ในกำรทดลองที่ไม่ได้น ำเข้ำสู่อำณำบริเวณของโรงเรือน
ผ่ำนทำงห้องเปลี่ยนเสื้อผ้ำ 

เครื่องนึ่งไอน ้าความดันสูง 
ต้องมีเครื่องเครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูงแบบสองประตู ส ำหรับลดกำรปนเปื้อนของวัตถุทดลองที่

จะน ำออกนอกอำณำบริเวณโรงเรือน โดยประตูของเครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูงที่เปิดไปสู่บริเวณภำยนอกอำณำ
บริเวณโรงเรือน ต้องติดตั้งและผนึกให้แนบสนิทกับก ำแพงด้ำนนอก และควบคุมด้วยระบบอัตโนมัติเพื่อให้
สำมำรถเปิดได้เมื่อเสร็จสิ้นกระบวนกำรฆ่ำเชื้อแล้วเท่ำนั้น  
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ระบบการหมุนเวียนอากาศเข้า-ออก 
1) ต้องมีระบบควบคุมกำรหมุนเวียนอำกำศเฉพำะ ส ำหรับคงควำมแตกต่ำงของควำมดัน

ระหว่ำงอำกำศภำยในและภำยนอกโรงเรือน และทิศทำงกำรไหลของอำกำศ เพ่ือให้แน่ใจว่ำ
อำกำศไหลจำกภำยนอกเข้ำสู่โรงเรือนเพียงทิศทำงเดียว (หรือไม่เกิดกำรไหลของอำกำศ) 
ต้องมีกำรติดตั้งอุปกรณ์ตรวจสอบควำมแตกต่ำงของแรงดันเพ่ือวัดระดับควำมดันให้สำมำรถ
ส่งสัญญำณเสียงแจ้งเตือน หำกระบบมีกำรท ำงำนผิดปกติ นอกจำกนี้ ยังต้องค ำนึงถึงแหล่ง
พลังงำนส ำรอง และต้องมีกำรควบคุมอัตรำกำรไหลเข้ำออกของอำกำศภำยในโรงเรือน
เพื่อให้แน่ใจว่ำอำกำศไหลเข้ำในทิศทำงเดียว (หรือไม่เกิดกำรไหล) ตลอดเวลำ ทั้งนี้ อำจ
ยอมให้มีอำกำศรั่วไหลออกเนื่องจำกจำกกำรเสื่อมสภำพของโรงเรือน (decay rate) ได้ไม่
เกิน 7% ต่อนำที (ค ำนวนจำกแรงดันต่อช่วงเวลำ) จำกระดับควำมดันของท่อน ้ำขนำด
เส้นผ่ำศูนย์กลำง 2 นิ้ว ภำยใน 20 นำที หรือสูญเสียระดับแรงดัน 0.05 นิ้ว จำกระดับควำม
ดันของท่อน ้ำขนำดเส้นผ่ำศูนย์กลำง 2 นิ้ว ภำยใน 1 นำท ี

2) อำกำศที่ปล่อยออกจำกอำณำบริเวณโรงเรือน ต้องถูกกรองผ่ำน  HEPA filter และปล่อย
ออกห่ำงจำกอำคำรที่มีกำรใช้งำน และบริเวณที่ดูดอำกำศเข้ำสู่โรงเรือน โดยช่องระบำย
อำกำศที่ติดตั้งตัวกรอง ต้องออกแบบให้สำมำรถลดกำรปนเปื้อนจำกภำยในโรงเรือนก่อน
เปลี่ยนตัวกรอง และสำมำรถทดสอบประสิทธิภำพของตัวกรองใหม่ได้ ต้องมีกำรติดตั้งตัว
กรองประสิทธิภำพสูงเพ่ือกรองอำกำศท่ีเข้ำสู่อำณำบริเวณของโรงเรือน และมีกำรตรวจสอบ
ประสิทธิภำพของตัวกรองเป็นประจ ำทุกปี 

ข้อก าหนดอื่น ๆ 
1) ท่อน ้ำทิ้ง และช่องระบำยอำกำศอื่นที่มีกำรติดตั้งตัวกรองที่มีประสิทธิภำพสูง ต้องท ำกำร

ตรวจสอบประสิทธิภำพของตัวกรองทุกปี 
2) ต้องมีถังเก็บน ้ำทิ้ง (dunk tank) ห้องรมควัน หรือมำตรกำรลดกำรปนเปื้อนอื่นที่เทียบเท่ำ 

เพ่ือลดกำรปนเปื้อนของวัสดุอุปกรณ์ท่ีไม่สำมำรถลดกำรปนเปื้อนโดยใช้เครื่องนึ่งไอน ้ำควำม
ดันสูง 

3) ของเหลวจำกอ่ำงล้ำงมือ พ้ืน และเครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูง ต้องลดกำรปนเปื้อนด้วยควำม
ร้อน หรือสำรเคมี ก่อนปล่อยจำกอำณำบริเวณโรงเรือน ทั้งนี้ รวมไปถึงขยะของเหลวจำก
ห้องอำบน ้ำและห้องสุขำด้วย และต้องท ำกำรทดสอบประสิทธิภำพของวิธีกำรลดกำร
ปนเปื้อนด้วยมำตรฐำนที่เหมำะสมทั้งในเชิงกลไก และเชิงชีวภำพ โดยกำรใช้เทอร์โมมิเตอร์ 
และจุลินทรีย์ที่ไวต่อช่วงอุณหภูมิเป็นตัวชี้วัด (indicator) ในกรณีที่ลดกำรปนเปื้อนของขยะ
ของเหลวด้วยสำรเคมี สำรเคมีที่ใช้ต้องมีประสิทธิภำพต่อจุลินทรีย์เป้ำหมำย หรือจุลินทรีย์ที่
เป็นตัวชี้วัด 
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4) ในกรณีที่ระบบอำกำศภำยในโรงเรือนเป็นระบบอำกำศแบบรวม ต้องมั่นใจว่ำไม่มีกำรถ่ำยเท
ของอำกำศออกไปภำยนอกอำณำบริเวณโรงเรือน และต้องมีกำรติดตั้งตัวกรองประสิทธิภำพ
สูงใกล้แต่ละจุดเชื่อมต่อของท่อระบำยอำกำศ ท่อน ้ำและท่อแก๊สที่เข้ำสู่โรงเรือนต้องติดตั้ง
อุปกรณ์ป้องกันกำรไหลย้อนกลับ และต้องท ำกำรตรวจสอบประสิทธิภำพของตัวกรอง
ประสิทธิภำพสูงเป็นประจ ำทุกปี 

มาตรการควบคุมสิ่งมีชีวิต 
สำมำรถเลือกใช้มำตรกำรที่เหมำะสมเพื่อควบคุมสิ่งมีชีวิตที่ใช้ในกำรทดลองแต่ละชนิด โดย

มำตรกำรที่ยกตัวอย่ำงในแนวทำงปฏิบัตินี้เป็นเพียงส่วนหนึ่ง อำจมีวิธีกำรอื่น  ๆ ที่สำมำรถใช้เพื่อป้องกันกำร
แพร่กระจำยของสิ่งมีชีวิตหรือสำรพันธุกรรมที่ใช้ในกำรทดลอง ที่อำจก่อควำมเสียหำยร้ำยแรงต่อสิ่งแวดล้อม 
และกำรจัดกำรระบบนิเวศตำมธรรมชำติได้ 

การควบคุมพืชทดลอง 
สำมำรถป้องกันกำรแพร่กระจำยของละอองเรณูหรือเมล็ดพืชได้ โดยกำรด ำเนินมำตรกำรใด ๆ 

ดังต่อไปนี้ ระหว่ำงที่พืชทดลองอยู่ในช่วงเวลำออกดอก 
1) หุ้มโครงสร้ำงในกำรขยำยพันธุ์เพื่อป้องกันกำรปลดปล่อยละอองเรณูในช่วงออกดอก และ

ป้องกันกำรแพร่กระจำยของเมล็ดในช่วงเมล็ดแก่ 
2) ลดปัจจัยที่จ ำเป็นต่อกำรขยำยพันธุ์ ด้วยกำรเลือกใช้สำยพันธุ์ที่เกสรตัวผู้เป็นหมัน หรือเก็บ

เกี่ยวก่อนที่พืชทดลองเจริญเติบโตถึงระยะขยำยพันธุ์ 
3) วำงแผนกำรทดลองเพ่ือให้พืชทดลองออกดอกในช่วงที่ไม่ตรงกับพืชที่สำมำรถผสมข้ำมได้ ที่

มีกำรปลูกอยู่ภำยในบริเวณท่ีละอองเรณูของพืชทดลองสำมำรถแพร่กระจำยไปถึง 
4) ตรวจสอบให้แน่ใจว่ำไม่มีพืชที่สำมำรถผสมข้ำมกับพืชทดลองได้ปลูกอยู่ภำยในบริเวณที่

ละอองเรณูของพืชทดลองสำมำรถแพร่กระจำยไปถึง 

การควบคุมจุลินทรีย์ที่ใช้ในการทดลอง 
สำมำรถป้องกันกำรแพร่กระจำยของจุลินทรีย์ในสภำพควบคุมภำยในโรงเรือนได้ โดยกำร

ด ำเนินมำตรกำรใด ๆ ดังต่อไปนี้ 
1) จ ำกัดกำรด ำเนินกำรที่เกี่ยวข้องกับกำรใช้จุลินทรีย์ในทุกขั้นตอนให้อยู่ภำยในสภำพควบคุม 

โดยอำจใช้กลไกลกำรควบคุมทำงชีวภำพ (รวมไปถึงกำรดัดแปลงพันธุกรรม) เพื่อจ ำกัดกำร
เพิ่มจ ำนวนหรือกำรขยำยพันธุ์ของไวรัส และจุลินทรีย์ หรือสำรพันธุกรรมที่ได้จำกจุลินทรีย์  
รวมทั้งควบคุมกำรฉีดจุลินทรีย์ให้จ ำกัดเฉพำะภำยในชิ้นส่วนพืช หรือบนพื้นผิวพืช 

2) ตรวจสอบให้แน่ใจว่ำไม่มีสิ ่งมีชีวิตที ่สำมำรถเป็นเจ้ำบ้ำนหรือสิ ่งมีช ีวิตที ่ช ่วยในกำร
แพร่กระจำยของไวรัส หรือจุลินทรีย์ ปรำกฎอยู่ในระยะห่ำงที่สุดที่คำดกำรณ์ว่ำไวรัสที่
สำมำรถแพร่กระจำยผ่ำนทำงอำกำศ หรือจุลินทรีย์ สำมำรถแพร่กระจำยไปได้ 
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3) ด ำเนินกำรทดลองในช่วงเวลำที ่พืชที ่สำมำรถเป็นเจ้ำบ้ำนของจุลินทรีย์ ไม่สำมำรถ
เจริญเติบโต หรือไม่ไวต่อกำรติดเชื้อ 

4) เลือกใช้ไวรัส จุลินทรีย์ หรือจีโนม ของไวรัสและจุลินทรีย์ ที่มีแมลงหรือสัตว์เป็นพำหะ ใน
พ้ืนที่ที่ไม่มีแมลงและสัตว์เหล่ำนั้นปรำกฎ 

5) เลือกใช้จุลินทรีย์ที่ด ำรงชีวิตอยู่ได้เม่ืออำศัยร่วมกับพืชเท่ำนั้น (obligate association) 
6) เลือกใช้จุลินทรีย์ที่มีควำมบกพร่อง (disable) ทำงพันธุกรรม เพื่อลดควำมเป็นไปได้ในกำร

อยู่รอดนอกพ้ืนที่ทดลอง และจุลินทรีย์ที่มีกลไกกำรแพร่กระจำยตำมธรรมชำติจำกกำรเข้ำสู่
ส ิ ่งมีช ีว ิตเป้ำหมำยที ่มีอำกำรบำดเจ็บ  หรือให้แน่ใจว่ำกำรปลดปล่อยโดยไม่ได้ตั ้งใจ 
(inadvertent) ไม่สำมำรถก่อให้เกิดกำรติดเชื้อของสิ่งมีชีวิตภำยนอกพ้ืนที่ทดลองได้ 

การควบคุมแมลงและสัตว์ขนาดเล็กที่ใช้ในการทดลอง 
สำมำรถป้องกันกำรแพร่กระจำยของแมลงและสิ่งมีชีวิตขนำดเล็กได้ โดยกำรด ำเนินมำตรกำรใด ๆ 

ดังต่อไปนี้ 
1) เลือกใช้แมลงที่บินไม่ได้ หรือที่ถูกท ำให้ไม่สำมำรถบินได้ หรือแมลงที่เป็นหมัน 
2) เลือกใช้สัตว์ขนำดเล็กที่ไม่เคลื่อนที่ หรือสำยพันธุ์ที่เป็นหมัน 
3) ท ำกำรทดลองในช่วงเวลำที่หำกเกิดกำรหลุดรอด สิ่งมีชีวิตที่หลุดรอดก็ไม่สำมำรถด ำรงชวีิต

อยู่ได ้
4) เลือกใช้สัตว์ที่จ ำเป็นต้องอยู่ร่วมกับพืชที่ไม่มีกำรปลูกอยู่ในระยะที่สัตว์นั้นสำมำรถเคลื่อนที่

ไปถึง 
5) ป้องกันกำรหลุดรอดของสิ่งมีชีวิตในน ้ำทิ้ง โดยกำรใช้สำรเคมีหรือกำรระเหย 

 

6.5.1 ความปลอดภัยทางชีวภาพของโรงเรือนระดับที่ 1 
สิ่งมีชีวิตทุกชนิดที่ใช้ในกำรทดลองต้องถูกท ำลำยให้สูญเสียควำมสำมำรถในกำรด ำรงชีวิตและ

สืบพันธุ์ด้วยวิธีกำรที่เหมำะสม ก่อนน ำออกไปจำกโรงเรือน 
  

6.5  การจัดการของเสียจากการท างานที่มีการใช้พืชดัดแปลงพันธุกรรม 
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6.5.2 ความปลอดภัยทางชีวภาพของโรงเรือนระดับที่ 2 
ให้ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ BSL1-P โดยมีข้อก ำหนดเพ่ิมเติม 
1) ไม่จ ำเป็นต้องลดกำรปนเปื้อนของน ้ำทิ้งจำกโรงเรือน ในกรณีที่โรงเรือนประกอบไปด้วย

กรวด หรือวัสดุอ่ืน ๆ ที่คล้ำยคลึงกัน ต้องท ำกำรชะล้ำงหรือก ำจัดสิ่งมีชีวิตที่สำมำรถเกำะติด
กับก้อนกรวดได้เป็นระยะ ๆ ด้วยวิธีกำรที่เหมำะสม 

2) ต้องมีเครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูงส ำหรับลดกำรปนเปื้อนของวัตถุทดลองจำกโรงเรือน 

6.5.3 ความปลอดภัยทางชีวภาพของโรงเรือนระดับที่ 3 
วัสดุอุปกรณ์และสิ่งมีชีวิตที่ใช้ในกำรทดลองทั้งหมด ต้องลดกำรปนเปื้อน หรือท ำให้สูญเสีย

ควำมสำมำรถในกำรด ำรงชีวิตและสืบพันธุ์ โดยกำรใช้เครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูง (หำกเป็นไปได้ควรเป็นเครื่อง
นึ่งไอน ้ำควำมดันสูง แบบ 2 ประตู) หรือวิธีกำรอ่ืนที่เหมำะสมก่อนทิ้ง ยกเว้นกรณีที่ต้องกำรเก็บในสภำพที่ยังมี
ชีวิตเพ่ือวัตถุประสงค์ของกำรวิจัย ทั้งนี้ หมำยรวมถึงน ้ำที่สัมผัสกับจุลินทรีย์ สัมผัสกับวัสดุที่สัมผัสกับจุลินทรีย์ 
และสัมผัสกับวัสดุอุปกรณ์ท่ีปนเปื้อนจำกกำรทดลองด้วย 

6.5.4 ความปลอดภัยทางชีวภาพของโรงเรือนระดับที่ 4 
1) วัสดุอุปกรณ์และสิ่งมีชีวิตที่ใช้ในกำรทดลองทั้งหมด ยกเว้นที่ต้องกำรเก็บในสภำพที่ยังมีชีวิต

เพื่อวัตถุประสงค์ของงำนวิจัย ต้องท ำให้สูญเสียควำมสำมำรถในกำรด ำรงชีวิตและสืบพันธุ์ 
โดยกำรใช้เครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูง ก่อนน ำออกจำกโรงเรือน ส ำหรับอุปกรณ์หรือวัสดุที่
ง่ำยต่อกำรเสียหำยจำกควำมร้อนสูง หรือไอน ้ำ ต้องลดกำรปนเปื้อนด้วยวิธีอื่น  ๆ เช่น กำร
ใช้แก๊ส หรือกำรฆ่ำเชื้อแบบไอระเหย ภำยใน air lock หรือห้องที่ออกแบบมำเป็นกำรเฉพำะ 

2) ต้องมีกำรเก็บและลดกำรปนเปื้อนของน ้ำที่สัมผัสกับจุลินทรีย์ หรือสัมผัสกับวัสดุที่สัมผัสกับ
จุลินทรีย์ในกำรทดลอง เช่น น ้ำจำกกำรรดน ้ำ ก่อนทิ้ง 

3) ต้องปฏิบัติตำมมำตรฐำนกำรปฏิบัติงำนด้ำนจุลชีววิทยำ ในกำรก ำจัดสิ่งปนเปื้อนที่อำจติด
อยู่บนอุปกรณ์ หรือวัสดุที่ใช้ในกำรทดลอง และต้องลดกำรปนเปื้อนของเหลวจำกกำรสเปรย์ 
ขยะของเหลว หรือน ้ำจำกกำรชะล้ำงที่สัมผัสกับจุลินทรีย์ในกำรทดลอง ก่อนทิ้ง  
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6.6.1 มาตรฐานทั่วไปในการด าเนินงาน 

มาตรฐานทั่วไปในการด าเนินงาน 
ระดับการควบคุม 

BSL1-P BSL2-P BSL3-P BSL4-P 

I.  การเข้าบริเวณโรงเรือนทดลอง     
1. ต้องอ่ำนและท ำควำมเข้ำใจคู่มือก่อนเข้ำโรงเรือน ● ● ● ● 
2. จ ำกัดผู้ปฏิบัติงำน ● ● ● ● 
3. จ ำกัดเฉพำะผู้ที่เกี่ยวข้องกับงำนวิจัย - ● ● ● 
4. จ ำกัดเฉพำะผู้มีหน้ำที่ท่ีเกี่ยวข้อง หรือสนับสนุนกำร

ทดลอง 
- - ● ● 

5. จ ำกัดกำรเข้ำด้วยกำรล็อคประตู และมีกำรตรวจสอบโดย
ผู้รับผิดชอบทุกครั้ง 

- - - ● 

6. รับทรำบถึงผลกระทบที่อำจเกิดข้ึน และมำตรกำรรับเหตุ
ฉุกเฉิน และปฏิบัติตำมข้อก ำหนดอย่ำงเคร่งครัด 

- - - ● 

7. ต้องอำบน ้ำก่อนออกจำกบริเวณโรงเรือน − − − ● 

II.  การจดบันทึก     
1. กำรทดลอง ● ● ● ● 
2. สิ่งมีชีวิตเข้ำออกจำกโรงเรือน - ● ● ● 
3. อุบัติเหตุและรำยงำนต่อผู้เกี่ยวข้อง - ● ● ● 
4. วัสดุอุปกรณ์ที่เข้ำออกจำกโรงเรือน - - - ● 
5. ผู้ปฏิบัติงำน รวมถึงวันที่และระยะเวลำที่เข้ำออกโรงเรือน - - - ● 

III.  การลดการปนเปื้อนด้วยเครื่องนึ่งไอน ้าความดันสูง หรือ
วิธีการที่เหมาะสม 

    

1. สิ่งมีชีวิตที่ใช้ในกำรทดลอง ● ● ● ● 
2. วัสดุอุปกรณ์ - - ● ● 
3. น ้ำและวัสดุที่สัมผัสกับจุลินทรีย์ รวมถึงวัสดุอุปกรณ์ที่

ปนเปื้อน 
- - ● ● 

4. ของเหลวจำกโรงเรือนทั้งหมด รวมถึงน ้ำทิ้งจำกห้องน ้ำ 
และห้องอำบน ้ำ 

- - - ● 

6.6  บทสรุปและข้อเสนอแนะส าหรับโรงเรือนความปลอดภัยทางชีวภาพ 
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มาตรฐานทั่วไปในการด าเนินงาน 
ระดับการควบคุม 

BSL1-P BSL2-P BSL3-P BSL4-P 
IV.  การควบคุมสิ่งมีชีวิตภายในโรงเรือน     
1. สิ่งมีชีวิตที่ไม่ต้องกำร วัชพืช สัตว์ฟันแทะ แมลงศัตรูพืช 

และสิ่งมีชีวิตก่อโรค ต้องควบคุมด้วยวิธีกำรที่เหมำะสม 
● ● ● ● 

2. จ ำกัดแมลงและสิ่งมีชีวิตที่เคลื่อนที่ได้ ให้อยู่ในกรง หรือมี
มำตรกำรป้องกันกำรหลุดรอด 

● ● ● ● 

3. ท ำกำรทดลองเกี่ยวกับแมลงและสิ่งมีชีวิตที่เคลื่อนที่ได้ 
ภำยในกรงท่ีออกแบบเฉพำะ 

- - ● ● 

V.  ป้ายเครื่องหมายและสัญลักษณ์     
1. ชื่อผู้รับผิดชอบ/ ชนิดพืชทดลอง/ ข้อก ำหนดพิเศษ - ● ● ● 
2. ป้ำยเตือนหำกพืชทดลองส่งผลเสียหำยร้ำยแรงต่อ

สิ่งแวดล้อม 
- ● ● ● 

3. ป้ำยเตือน พร้อมสัญลักษณ์สำรชีวภำพอันตรำย หำกพืช
ทดลองมีควำมเสี่ยงต่อสุขอนำมัยมนุษย์ 

- ● ● ● 

VI.  การเคลื่อนย้ายวัสดุต่าง ๆ เข้า-ออก โรงเรือน     
1. วัตถุทดลองที่มีชีวิต     

1.1. บรรจุในภำชนะปิด และไม่แตก - ● 
(เฉพำะ

จุลินทรีย์) 

● ● 

1.2. บรรจุในภำชนะจ ำนวน 2 ชั้น - - ● ● 
1.3. มีมำตรกำรลดกำรปนเปื้อนของภำชนะชั้นนอก ด้วย

วิธีที่เหมำะสม 
- - ● ● 

2. วัสดุอุปกรณ์ - ขนส่งและลดกำรปนเปื้อนด้วยวิธีที่
เหมำะสม (เครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูงแบบสองประตู ห้อง
รมควัน หรือ air lock) 

- - - ● 

VII.  คู่มือการปฏิบัติภายในโรงเรือน     
1. ต้องมีคู่มือ ระบุผลหำกไม่ปฏิบัติตำม และแผนรับมือหำก

เกิดกำรปลดปล่อยโดยไม่ตั้งใจ 
 

- - ● ● 
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มาตรฐานทั่วไปในการด าเนินงาน 
ระดับการควบคุม 

BSL1-P BSL2-P BSL3-P BSL4-P 
VIII.  ชุดส าหรับปกป้องอันตราย     
1. ชุดปฏิบัติกำร     

1.1. สวมชุดปฏิบัติกำรทับชุดปกติ - - ● x 
1.2. เปลี่ยนเป็นชุดปฏิบัติกำรเต็มรูปแบบ - - - ● 

2. ถอดชุดปฏิบัติกำรก่อนออกจำกโรงเรือน และลดกำร
ปนเปื้อนก่อนส่งซัก หรือทิ้ง 

- - ● ● 

IX.  ข้อก าหนดอื่น ๆ     
1. ล้ำงมือก่อนออกจำกโรงเรือน - - ● ● 
2. ลดกำรฟุ้งกระจำย ระหว่ำงกำรปฏิบัติงำน - - ● ● 

 

6.6.2 โครงสร้างพ้ืนฐาน 

โครงสร้างพ้ืนฐาน 
ระดับการควบคุม 

BSL1-P BSL2-P BSL3-P BSL4-P 
I.  การออกแบบ     
1. พ้ืนเป็นคอนกรีต หรือวัสดุที่น ้ำซึมผ่ำนไม่ได้ - ● ● ● 
2. ผนัง หลังคำ และพ้ืนทนต่อกำรซึมผ่ำนของของเหลว และ

สำรเคมีที่ใช้ในกำรท ำควำมสะอำด และอุดรอยรั่วบน
พ้ืนผิวและโครงสร้ำงทั้งหมด 

- - ● ● 

3. หน้ำต่ำง     
3.1 เปิดเพื่อระบำยอำกำศได้ ติดตั้งตำข่ำยป้องกันละออง

เรณู แมลง และสัตว์ปีกขนำดเล็ก 
○ ● x x 

3.2 ปิดสนิท เป็นกระจกท่ีไม่แตกง่ำย - - ● ● 
4. โครงสร้ำงปิดสนิท มีประตู 2 ชั้น ปิดล็อคได้ - - ● ● 
5. ประตูเป็นแบบปิดและลงล็อคอัตโนมัติ - - - ● 
6. ล้อมรอบด้วยรั้ว หรือมีมำตรกำรป้องกันควำมปลอดภัย

รูปแบบอื่น 
- - ● ● 

7. มีระบบควำมดันอำกำศเป็นแบบลบ (negative pressure) - - - ● 
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โครงสร้างพ้ืนฐาน 
ระดับการควบคุม 

BSL1-P BSL2-P BSL3-P BSL4-P 
8. มีห้องเปลี่ยนเสื้อผ้ำด้ำนนอก-ด้ำนใน ขนำบห้องอำบน ้ำ - - - ● 
9. มีระบบกักเก็บและลดกำรปนเปื้อนของน ้ำทิ้ง - - ● ● 
10. มีอ่ำงล้ำงมือแบบเปิดด้วยเท้ำ ข้อศอก หรือเปิดอัตโนมัติ 

บริเวณประตูทำงออก 
- - ● ● 

11. มีเครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูง แบบสองประตู ห้องรมควัน 
หรือ air lock เป็นช่องทำงขนส่งวัสดุอุปกรณ์ 

- - - ● 

II.  เครื่องนึ่งไอน ้าความดันสูง (autoclave)     
1. มีเครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูง ภำยในโรงเรือน - ● ● x 
2. มีเครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูง แบบ 2 ประตู แนบสนิทกับ

ก ำแพงโรงเรือน 
- - ○ ● 

III.  ระบบหมุนเวียนอากาศ     
1. กรณีใช้พัดลมดูดอำกำศ ต้องมีมำตรกำรป้องกันแมลง 

หน้ำต่ำงเปิดได้เมื่อพัดลมท ำงำนเท่ำนั้น 
- ● x x 

2. มีระบบควบคุมกำรไหลเวียนของอำกำศ ให้ไหลเข้ำ
โรงเรือนเพียงทิศทำงเดียว หรือไม่เกิดกำรไหล 

- - ● ● 

3. มีระบบแจ้งเตือนเมื่อระบบควบคุมอำกำศท ำงำนผิดปกติ - - - ● 
4. มีกำรกรองอำกำศท่ีปล่อยออกจำกโรงเรือน ผ่ำนตัวกรอง

ประสิทธิภำพสูง และผ่ำนบ่อดักท่ีใส่สำรลดกำรปนเปื้อน 
- - ● ● 

5. มีกำรกรองอำกำศท่ีดูดเข้ำ ผ่ำนตัวกรองประสิทธิภำพสูง - - - ● 
IV.  ข้อก าหนดอื่น ๆ     
1. ใช้ growth chamber หรือห้องปลูกพืชในอำคำร ที่มี

คุณลักษณะทัดเทียมกันได้ 
- ● ● x 

2. ท ำกำรตรวจสอบประสิทธิภำพของตัวกรองประสิทธิภำพ
สูงในช่องระบำยอำกำศ และท่อน ้ำทิ้ง (ถ้ำมี) ทุกปี 

- - ● ● 

3. ท่อน ้ำและท่อแก๊สที่เข้ำสู่โรงเรือนติดตั้งระบบป้องกันกำร
ไหลย้อนกลับ 

- - - ● 

หมายเหตุ:   ○ หมำยถึง “ควรมี” 

● หมำยถึง “ต้องม”ี 
 - หมำยถึง “ไม่จ ำเป็นต้องมี” 
X หมำยถึง “ห้ำมใช้”  



 

หน้ำ 61 

บทท่ี 7 
ความปลอดภัยทางชีวภาพของการทดลองสตัว์ดัดแปลงพันธุกรรม 

แนวทำงปฏิบัติฉบับนี้ ครอบคลุมระดับห้องปฏิบัติกำรของกำรใช้สัตว์ทดลอง ส ำหรับงำนวิจัยที่ใช้สตัว์
อื่นที่นอกเหนือจำกแนวทำงปฏิบัติเล่มนี้ ให้อ้ำงอิงตำมกฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง เช่น สัตว์น ้ำ ให้ปฏิบัติตำม
กฏหมำยระเบียบที่เกี่ยวข้องกับสัตว์น ้ำดัดแปลงพันธุกรรมของกรมประมง เป็นต้น  โดยเนื้อหำในบทนี้ จะระบุ
เกี่ยวกับห้องเลี้ยงสัตว์ทดลองขนำดเล็ก เช่น หนู กระต่ำย สัตว์ฟันแทะ และลิง เป็นต้น และข้อปฏิบัติเกี่ยวกับ
สัตว์ทดลองส ำหรับงำนวิจัยที่เกี ่ยวข้องกับกำรศึกษำจีโนมของสัตว์ สัตว์ดัดแปลงพันธุกรรม (transgenic 
animals) และกำรทดสอบกำรอยู่รอดของจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในสัตว์ 

ทั้งนี้ ในขั้นตอนของงำนวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสัตว์ดัดแปลงพันธุกรรม ยังมีกิจกรรมที่จ ำเป็นต้องปฏิบัติ
ตำมกฎระเบียบหรือแนวทำงปฏิบัติอื ่นที ่เกี ่ยวข้องร่วมด้วย เช่น ข้อแนะน ำส ำหรับกำรดูแลและกำรใช้
สัตว์ทดลอง ตำม Guide for the care and use of laboratory animals, The Eighth Edition, 2011 ของ 
สถำบันสุขภำพสัตว์แห่งชำติ สหรัฐอเมริกำ [สำมำรถดูรำยละเอียด ได้ที่: https://grants.nih.gov/grants/ 
olaw/Guide-for-the-Care-and-use-of-laboratory-animals.pdf] รวมถึงจรรยำบรรณกำรด ำเนินงำนต่อ
สัตว์เพื่องำนทำงวิทยำศำสตร์ ตำมพระรำชบัญญัติป้องกันกำรทำรุณกรรมและกำรจัดสวัสดิภำพสัตว์ พ.ศ. 
2557 [สำมำรถดูรำยละเอียดได ้ท ี ่  http://library2.parliament.go.th/giventake/content_nla2557/ 
law87-261257-4.pdf] และ พระรำชบัญญัติสัตว์เพ่ืองำนทำงวิทยำศำสตร์ พ.ศ. 2558 [สำมำรถดูรำยละเอียด 
ได้ที่: http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2558/A/018/1.PDF] เป็นต้น 

หน่วยงำนจะต้องมีกำรควบคุมกำรใช้ และกำรดูแลสัตว์อย่ำงถูกต้องและเหมำะสม เช่น  กำรดูแล
สัตว์ทดลองที่มีกำรใช้จุลินทรีย์ที่มีชีวิตซึ่งได้รับกำรดัดแปลงพันธุกรรมในงำนวิจัย ควรใช้ระดับควำมปลอดภัย
ทำงชีวภำพขั้นต ่ำ คือ BSL2 หรือ BSL2-N ในกำรด ำเนินงำน  
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มำตรฐำนควำมปลอดภัยทำงชีวภำพในกำรปฏิบัติงำนเลี้ยงสัตว์ทดลองมีควำมแตกต่ำงกันตำมลักษณะ
ควำมเสี่ยงของงำนวิจัยที่ด ำเนินกำร โดยแบ่งควำมปลอดภัยทำงชีวภำพของห้องปฏิบัติกำรเพื่อกำรเลี้ยง
สัตว์ทดลองเป็น 4 ระดับ ดังนี้ 

 

7.1.1  การเข้าบริเวณทีใ่ช้ในการเลี้ยงสัตว์ทดลอง 
1) บริเวณพ้ืนที่ที่ใช้เลี้ยงหรือกักกันสัตว์จะต้องถูกปิดล็อคอยู่เสมอ 
2) ต้องมีกำรจ ำกัด หรือก ำหนดบุคคลที่สำมำรถเข้ำห้องเลี้ยงสัตว์ทดลองได้ โดยเฉพำะเมื่อ

เริ่มท ำกำรวิจัย 
3) ต้องมีกำรตรวจตรำบริเวณพ้ืนที่ที่ใช้เลี้ยง และกักกันสัตว์ทดลองอย่ำงสม ่ำเสมอ 

7.1.2 ป้ายเครื่องหมาย และสัญลักษณ์ 
ต้องติดเครื ่องหมำยแสดงให้เห็นว่ำก ำลังมีกำรทดลองที ่อยู ่ภำยใต้กำรควบคุม โดยระบุ

รำยละเอียดต่ำง ๆ ดังนี้ 
1) ชื่อของผู้รับผิดชอบ พร้อมหมำยเลขโทรศัพท์ 
2) ประเภทของสัตว์ที่ใช้ในกำรทดลอง 
3) ข้อก ำหนดพิเศษในกำรใช้พ้ืนที่ 

7.1.3 ข้อก าหนดอ่ืน ๆ 
1) ลูกสัตว ์ทดลองแรกเกิดที ่ เก ิดจำกกระบวนกำรทำงพันธุว ิศวกรรม จะต้องมีกำรท ำ

เครื่องหมำยประจ ำตัวภำยใน 72 ชั่วโมงหลังจำกเกิด (ถ้ำขนำดตัวใหญ่พอที่จะสำมำรถท ำ
ได้) ในกรณีที่ไม่สำมำรถจัดท ำเครื่องหมำยประจ ำตัวบนตัวลูกสัตว์ทดลองแรกเกิดนั้นได้ 
จะต้องท ำเครื่องหมำยประจ ำตัวที่ภำชนะท่ีบรรจุ เช่น เล้ำ คอก หรือ กรงของลูกสัตว์ทดลอง
แรกเกิดนั้นเอำไว้ นอกจำกนี้ สัตว์ที่เกิดจำกกำรดัดแปลงพันธุกรรม จะต้องถูกแยกออกมำใน
ที่ที่จัดเตรียมไว้โดยเฉพำะ ซึ่งไม่ควรปะปนกับสัตว์อื่น ๆ ที่ไม่ได้ถูกดัดแปลงพันธุกรรม และ
ต้องสำมำรถตรวจสอบลักษณะทำงพันธุกรรมได้ เช่น กำรน ำ DNA มำหำล ำดับเบส ซึ่ง
สำมำรถจ ำแนกสัตว์ดัดแปลงพันธุกรรม ออกจำกสัตว์ปกติท่ีไม่มีกำรดัดแปลงพันธุกรรมได้ 

2)  อำจใช้ระบบ double barrier เพ่ือแยกสัตว์เพศผู้และเพศเมียออกจำกกัน ยกเว้นกำรศึกษำ
เกี ่ยวกับระบบสืบพันธุ ์เป็นส่วนหนึ่งของงำนวิจัย หรืออำจใช้มำตรกำรกำรอื ่น  ๆ เพ่ือ
หลีกเลี่ยงกำรสืบพันธุ์ หรืออำจท ำให้หมดควำมสำมำรถในกำรสืบพันธุ์ 

3) บริเวณที่จะใช้ในกำรกักกัน หรือเลี้ยงสัตว์ทดลอง (containment area) จะต้องมีลักษณะ
สอดคล้องตำมที่แนวทำงปฏิบัติฯ หรือตำมท่ีกฎหมำยระบุเอำไว้ 

7.1  ความปลอดภัยทางชีวภาพเพื่อการวิจัยในสัตว์ระดับ 1 (Biosafety Level 1-Animals; BSL1-
N) 
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7.1.4 บริเวณที่ใช้เลี้ยงสัตว์ทดลอง 
สัตว์ทดลองจะต้องถูกเลี้ยงและกักกันภำยในบริเวณที่มีรั้วขึงล้อมอยู่โดยรอบอย่ำงแน่นหนำ 

หรือเลี้ยงในห้องเลี้ยงสัตว์ทดลองที่ปิดมิดชิด เพื่อลดโอกำสที่สัตว์จะถูกขโมย หรือหลบหนีออกจำกบริเวณที่
เลี้ยง 

 

7.2.1 การเข้าบริเวณที่ใช้ในการเลี้ยงสัตว์ทดลอง 
กำรเข้ำบริเวณที่ใช้ในกำรเลี้ยงสัตว์ทดลอง BSL2-N ให้ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ BSL1-N โดย

มีข้อก ำหนดเพ่ิมเติม ได้แก่ 
1) อำคำรที่ใช้ในกำรเลี้ยงสัตว์ทดลองจะต้องถูกควบคุม และมีกำรปิดทำงเข้ำเสมอ 
2) หัวหน้ำโครงกำรวิจัย หรือผู้อ ำนวยกำรศูนย์สัตว์ทดลอง ต้องมีกำรก ำหนดนโยบำยและ

แนวทำงปฏิบัติ ที่จะอนุญำตให้เฉพำะผู ้ปฏิบัติงำนที่มีหน้ำที ่และได้รับกำรอบรม หรือ
ค ำแนะน ำถึงอันตรำยที่อำจเกิดขึ้นได้ในห้องเลี้ยงสัตว์ทดลอง และต้องปฏิบัติตำมข้อก ำหนด
เฉพำะ เช่น ได้รับกำรฉีดวัคซีน จึงสำมำรถเข้ำห้องปฏิบัติกำรหรือห้องเลี้ยงสัตว์ทดลองได ้

3) สัตว์ทดลองไม่ว่ำจะมีสำยพันธุ์ที ่เหมือนหรือแตกต่ำงซึ่งไม่ได้เกี ่ยวข้องกับงำนวิจัยและ
ทดลอง จะไม่อนุญำตให้น ำเข้ำไปในบริเวณท่ีใช้เลี้ยงสัตว์ 

7.2.2 การลดและก าจัดสิ่งปนเปื้อน 
1) วัสดุที่มีกำรปนเปื้อนที่จะต้องน ำไปลดกำรปนเปื้อนในสถำนที่ที่ห่ำงไกลจำกห้องปฏิบัติกำร 

และต้องบรรจุอยู่ในในภำชนะปิดสนิทที่ทนทำน และป้องกันกำรรั่วไหลออกจำกทั้งภำยใน
และภำยนอกได้อย่ำงแท้จริง จึงสำมำรถน ำออกจำกห้องปฏิบัติกำรได้ 

2) เข็มและกระบอกฉีดยำที่ใช้แล้ว จะต้องเก็บไว้ในภำชนะที่สำมำรถทนต่อกำรทิ่มแทง และ
ต้องลดกำรปนเปื้อน (decontamination) ด้วยเครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูงก่อนทิ้ง 

7.2.3 ป้ายเครื่องหมายและสัญลักษณ์ 
ป้ำยเครื่องหมำย และสัญลักษณ์ของ BSL2-N ให้ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ BSL1-N โดยมี

ข้อก ำหนดเพ่ิมเติม คือ ถ้ำกำรศึกษำวิจัยเกี่ยวกับสัตว์มีกำรระบุกำรเตรียมตัวพิเศษของผู้ปฏิบัติงำนก่อนเข้ำห้อง
เลี้ยงสัตว์ทดลอง เช่น กำรท ำวัคซีน ควรมีกำรติดป้ำยเตือนพร้อมด้วยสัญลักษณ์สำรชีวภำพอันตรำยบริเวณ
ประตูทำงเข้ำห้องเลี้ยงสัตว์ทดลอง  

7.2  ความปลอดภัยทางชีวภาพเพื่อการวิจัยในสัตว์ระดับ 2 (Biosafety Level 2-Animals; BSL2-
N) 
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7.2.4 ชุดที่ใส่เพื่อการป้องกัน 
1) ต้องสวมเสื้อคลุมปฏิบัติกำร เสื้อกำวน์ (gown) ชุดคลุม (smock) หรือชุดเครื่องแบบ ขณะ

อยู่ในพื้นที่ที่ใช้เลี้ยงสัตว์หรือห้องปฏิบัติกำร และก่อนที่จะเข้ำพื้นที่ อื่น เช่น ห้องอำหำร 
ห้องสมุด หรือส ำนักงำนธุรกำร ควรท ำกำรถอดชุดดังกล่ำวและเก็บเสื้อคลุมปฏิบัติกำรไว้
ในบริเวณก่อนเข้ำห้องปฏิบัติงำนที่ได้จัดเตรียมไว้ 

2) สิ่งที่ต้องระมัดระวังเป็นพิเศษ คือ ต้องหลีกเลี่ยงไม่ให้ผิวหนังสัมผัสถูกจุลินทรีย์ดัดแปลง
พันธุกรรม หรือกรดนิวคลีอิกสังเครำะห์ (synthetic nucleic acid molecules) โดยกำร
สวมถุงมือควรใส่ทุกครั้งเมื่อต้องสัมผัสหรือจับสัตว์ทดลอง และเมื่อไม่สำมำรถหลีกเลี่ยง
กำรสัมผัสทำงผิวหนังกับเชื้อจุลินทรีย์ที่ก่อโรคได้ 

7.2.5 การจดบันทึก 
1) ต้องบันทึกทุกเหตุกำรณ์ที่เกิดขึ้นภำยในห้องปฏิบัติกำร ไม่ว่ำจะเป็นอุบัติเหตุต่ำง  ๆ ซึ่ง

อำจจะส่งผลให้เกิดกำรรั่วไหลสู่สิ่งแวดล้อมภำยนอก หรือเกิดอุบัติเหตุที่ท ำให้สัตว์ทดลอง 
หรือผู้ปฏิบัติงำน สัมผัสกับจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมหรือกรดนิวคลีอิกสังเครำะห์ จะต้อง
รำยงำนต่อหัวหน้ำโครงกำร หรือ IBC และผู้ที่มีอ ำนำจเกี่ยวข้องตำมควำมเหมำะสม อำจท ำ
กำรตรวจวิเครำะห์ทำงกำรแพทย์ ส ำรวจ หรือให้กำรรักษำอย่ำงเหมำะสม และมีกำรจด
บันทึกและเก็บรักษำข้อมูล นอกจำกนี้  หลังเกิดเหตุขึ้น อำจจ ำเป็นต้องก ำจัดสิ่งปนเปื้อน
ภำยในห้องเลี้ยงสัตว์ทดลองด้วยวิธีกำรที่เหมำะสม เพ่ือป้องกันกำรหลุดรอดสู่สิ่งแวดล้อม 

2) ควรท ำกำรเก็บตัวอย่ำง serum baseline จำกบุคคลที่ต้องดูแลเลี้ยงสัตว์ทดลอง หรือบุคคล
ที่มีควำมเสี่ยง อย่ำงไรก็ตำม กำรเก็บตัวอย่ำงขึ้นอยู่กับควำมเหมำะสม และตัวเชื้อจุลินทรีย์
ที ่ใช้ในกำรทดลองวิจัย ตัวอย่ำงน ้ำเหลืองนี ้อำจท ำกำรเก็บเพิ ่มเป็นระยะ ขึ ้นอยู ่กับ
เชื้อจุลินทรีย์ที่ใช้ และลักษณะงำนของห้องปฏิบัติงำนสัตว์ทดลอง 

3) เก็บรักษำบันทึกเมื่อมีกำรประเมินอันตรำย กำรฝึกอบรม และกำรเข้ำร่วมของผู้ปฏิบัติกำร 

7.2.6 การเคลื่อนย้ายวัสดุอุปกรณ์ 
กำรเคลื่อนย้ำยวัสดุทำงชีวภำพที่มีชีวิตออกจำกพื้นที่กำรปฏิบัติกำรทดลองสัตว์ ต้องท ำกำร

เคลื่อนย้ำยโดยบรรจุในบรรจุภัณฑ์สองชั้น โดยภำชนะชั้นแรกต้องปิดสนิท มีควำมคงทนไม่แตกง่ำย จำกนั้นจึง
บรรจุลงภำชนะชั้นที่สอง ซึ่งต้องปิดสนิทและมีควำมคงทนไม่แตกง่ำยเช่นเดียวกัน ภำชนะทั้งสองชั้นต้องท ำกำร
ฆ่ำเชื้อก่อนที่จะน ำออกจำกศูนย์เลี้ยงสัตว์หรือห้องปฏิบัติกำร ทั้งนี้ กำรเคลื่อนย้ำยอุปกรณ์จะต้องได้รับกำร
อนุญำตจำกผู้อ ำนวยกำรศูนย์สัตว์ทดลอง หรือผู้ที่มีอ ำนำจหน้ำที่ตำมข้อก ำหนดของหน่วยงำนก่อนเคลื่อนย้ำย 
นอกจำกนี้ วัสดุหรือภำชนะท่ีใช้บรรจุจุลินทรีย์มีชีวิตต้องถูกเปิด ณ ห้องปฏิบัติกำรที่มีระดับควำมปลอดภัยทำง
ชีวภำพเทียบเท่ำ หรือสูงกว่ำห้องปฏิบัติกำรที่ส่งออก ยกเว้นกรณีที่จุลินทรีย์นั้นถูกก ำจัดเรียบร้อยแล้ว หรือไม่
สำมำรถเพ่ิมจ ำนวนได้แล้ว 
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7.2.7 ข้อก าหนดอ่ืน ๆ 
ข้อก ำหนดอื่น ๆ ของ BSL2-N ให้ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ BSL1-N โดยมีข้อก ำหนดเพิ่มเติม 

ได้แก่ 
1) เข็มและกระบอกฉีดยำควรใช้เพื่อกำรฉีดและดูดของเหลวจำกสัตว์ทดลอง หรือจำกขวด 

(diaphragm bottles) ในกำรฉีดและดูดของเหลวที่มีวัสดุติดเชื ้อและสิ่งมีชีวิตดัดแปลง
พันธุกรรม หรือมีกำรใส่กรดนิวคลีอิกสังเครำะห์ จะต้องใช้เข็มที่มีที่ล็อคติดกับเข็มฉีดยำ 
(needle-locking syringes) หรือเข็มที ่ใช ้ก ับกระบอกฉีดยำแบบใช้ครั ้งเด ียวทิ ้ง เช่น 
กระบอกฉีดยำที่เข็มติดเป็นชิ้นเดียวกัน (needle is integral to the syringe) ทั้งนี้ ควรมี
ข้อควรระวังพิเศษระหว่ำงท ำกำรถือเข็มและกระบอกฉีดยำ เพื่อหลีกเลี่ยงอุบัติเหตุจำกกำร
ฉีดเข้ำตัวเอง และกำรเกิดกำรฟุ้งกระจำยในระหว่ำงใช้งำนและเมื่อจะทิ้ง นอกจำกนี้ เข็ม
จะต้องไม่หัก งอ ขณะใส่ปลอกหัวเข็ม หรือปลดหัวเข็มออกจำกกระบอกฉีดยำ เข็มและ
กระบอกฉีดยำควรทิ้งในภำชนะที่ป้องกำรกำรทิ่มทะลุ และต้องท ำกำรลดกำรปนเปื้อนด้วย
เครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูงก่อนทิ้ง 

2) ต้องมีขั้นตอนที่เหมำะสมในกำรทดลองเพื่อป้องกันกำรแพร่กระจำย หรือกำรสัมผัสของเชื้อ
ต่อบุคลำกร กรณีที่ทรำบถึงพำหะ หรือวิธีกำรติดต่อเฉพำะของจุลินทรีย์ที่ใช้ในกำรทดลอง
นั้น ควรมีกำรใส่ใจเป็นพิเศษเพื่อป้องกันกำรแพร่กระจำยผ่ำนทำงพำหะนั้น  ๆ เช่น กำร
แพร่กระจำยผ่ำนทำงแมลง เป็นต้น ในกรณีที่ไม่ทรำบถึงวิธีกำรแพร่กระจำยหรือกำรระบำด
ของเชื ้อ ให้สันนิษฐำนว่ำเชื ้อนั ้นสำมำรถกระจำยตัวหรือระบำดผ่ำนทำง horizontal 
transmission (เช่น แมลงพำหะ วัสดุรองนอนที่ปนเปื้อน หรือของเสียจำกตัวสัตว์ทดลอง
ต่ำง ๆ) และให้มีมำตรกำรป้องกันไว้ล่วงหน้ำ 

3) ห้ำมรับประทำนอำหำร ดื่ม สูบบุหรี่ และใช้เครื่องส ำอำง ในพ้ืนที่ปฏิบัติงำน 
4) ผู้ปฏิบัติงำนที่ท ำงำน หรือจับวัสดุและสัตว์ทดลองที่มีกำรใส่รีคอมบิแนนต์ หรือกรดนิวคลีอิก

สังเครำะห์ ต้องท ำกำรล้ำงมือก่อนออกจำกพ้ืนที่ปฏิบัติงำนทุกครั้ง 
5) มีกำรเตรียมคู่มือเกี่ยวกับควำมปลอดภัยทำงชีวภำพให้กับผู้ปฏิบัติงำน และมีกำรแนะน ำถึง

อันตรำยที่อำจเกิดข้ึนได้ในห้องปฏิบัติกำรสัตว์ทดลอง โดยผู้ปฏิบัติงำนต้องอ่ำนและท ำควำม
เข้ำใจคู่มือเกี่ยวกับกำรปฏิบัติและวิธีปฏิบัติในคู่มือดังกล่ำวให้เข้ำใจอย่ำงถ่องแท้ 

7.2.8 บริเวณที่ใช้เลี้ยงสัตว์ทดลอง 
1) สัตว์ทดลองต้องเลี้ยงอยู่ภำยในพื้นที่ที่มีกำรปิดกั้นเอำไว้อย่ำงมิดชิด (ห้องเลี้ยงสัตว์ทดลอง

หรือสถำนที่ที่มีศักยภำพเทียบเท่ำกัน) เพื่อลดกำรถูกขโมยหรือหลุดหนีออกจำกพื้นที่เลี้ยง
สัตว์ทดลอง กำรป้องกันแมลงมำในพ้ืนที่เลี้ยงสัตว์อำจละเว้นได้ ในกรณีที่จุลินทรีย์ที่ใช้อยู่ไม่
สำมำรถแพร่กระจำยโดยแมลงได้ 
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2) บริเวณพ้ืนผิวต่ำง ๆ ภำยในห้องปฏิบัติกำรสำมำรถทนต่อกำรชะล้ำงด้วยน ้ำ กรด ด่ำง ตัวท ำ
ละลำยอินทรีย์ และทนต่อควำมร้อนได้ 

3) บริเวณท่ีใช้ในกำรเลี้ยงสัตว์ทดลอง จะต้องออกแบบให้สำมำรถท ำควำมสะอำดได้ง่ำย 
4) หน้ำต่ำงที่สำมำรถเปิดได้ ควรติดต้ังมุ้งลวดขนำดพอดีกัน 
5) ควรมีเคร ื ่องน ึ ่งไอน ้ำควำมดันส ูงส  ำหร ับกำรก ำจ ัดขยะหรือว ัสด ุปนเปื ้อนภำยใน

ห้องปฏิบัติกำร 
6) กรณีงำนวิจัยมีกำรใช้แมลง หรือจุลินทรีย์ที ่ใช้ในกำรทดลองสำมำรถแพร่กระจำยได้โดย

แมลง ต้องติดตั้งมุ้งลวดที่มีควำมเหมำะสมในบริเวณปฏิบัติงำน เช่น 52 ช่องตำข่ำยต่อนิ้ว 
เป็นต้น และท ำกำรเชื่อมปิดบริเวณที่มีรู รวมถึงเพิ่มมำตรกำรในกำรป้องกันแมลง ทั้งนี้ 
รวมถึงกำรติดมุ้งลวดตำข่ำยท่ีบริเวณทำงเข้ำหรือวิธีกำรอ่ืนที่เทียบเท่ำกัน 

 

7.3.1 การเข้าบริเวณที่ใช้ในการเลี้ยงสัตว์ทดลอง 
กำรเข้ำบริเวณที่ใช้ในกำรเลี้ยงสัตว์ทดลอง BSL3-N ให้ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ BSL2-N โดย

มีข้อก ำหนดเพิ่มเติม ได้แก่ ประตูห้องเลี้ยงสัตว์ทดลอง รั้ว หรือสิ่งที่ปิดกั้นทำงเข้ำออก จะต้องถูกปิดอยู่เสมอ
ขณะด ำเนินกำรทดลอง 

7.3.2 การลดและก าจัดสิ่งปนเปื้อน 
กำรลดและก ำจัดสิ ่งปนเปื ้อนของ BSL3-N ให้ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ BSL2-N โดยมี

ข้อก ำหนดเพ่ิมเติม ได้แก่ 
1) เมื่อเสร็จสิ้นกำรท ำงำนที่เกี ่ยวข้องกับจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม หรือกรดนิวคลีอิก  

สังเคระห์แล้ว จะต้องก ำจัดสิ่งปนเปื้อนบนพื้นผิวของบริเวณท ำงำน ถ้ำเป็นไปได้ ควรใช้
กระดำษเช็ดมือแบบที่ด้ำนหลังเป็นพลำสติก (plastic-backed paper toweling) กับพื้นที่
ผิวที่ใช้ปฏิบัติงำนที่มีลักษณะมันเรียบ ไม่เป็นรูพรุนเพื่อควำมสะดวกต่อกำรท ำควำมสะอำด 

2) สัตว์ทดลองทุกตัวจะต้องท ำกำรกำรุณยฆำต (euthanasia) หรือท ำให้ตำยอย่ำงสงบ เมื่อ
สิ้นสุดกำรทดลอง และท ำกำรฆ่ำเชื้อที่ซำกสัตว์ ด้วยวิธีกำรที่ได้รับกำรรับรอง เช่น เผำ หรือ
นึ่งฆ่ำเชื้อ เป็นต้น 

3) หำกมีกำรเคลื่อนย้ำยตัวอย่ำงจุลินทรีย์ หรือตัวอย่ำงเนื้อเยื่อ/อวัยวะ จำกห้องปฏิบัติกำร
สัตว์ทดลอง BSL3-N ไปสู่ห้องปฏิบัติกำรที่มีระดับควำมปลอดภัยทำงชีวภำพที่ต ่ำกว่ำ ควรมี
กำรทดสอบควำมปลอดภัยพิเศษ หำวิธีกำรกำรฆ่ำเชื้อหรือลดกำรปนเปื้อน และได้รับกำร
อนุมัติจำก IBC 

7.3  ความปลอดภัยทางชีวภาพเพื่อการวิจัยในสัตว์ระดับ 3 (Biosafety Level 3-Animals; BSL3-
N) 
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4) ของเหลว หรือน ้ำทิ้งที่ออกจำก containment equipment อ่ำง ตู้ชีวนิรภัย ห้องเลี้ยง
สัตว์ทดลอง สิ่งกั้นขั้นหนึ่ง (primary barrier) ท่อระบำยฝังพื้น (floor drain) และเครื่องนึ่ง
ฆ่ำเชื้อ จะต้องถูกฆ่ำเชื้อโดยใช้ควำมร้อน (heat treatment) ก่อนปล่อยลงสู่ท่อระบำยน ้ำ
ทิ้ง กระบวนกำรที่ใช้ส ำหรับกำรฆ่ำเชื้อของเสียที่เป็นของเหลว หรือน ้ำทิ้งโดยควำมร้อน ควร
ท ำกำรติดตำมและบันทึกอุณหภูมิโดยใช้เทอร์โมมิเตอร์ ควรท ำกำรตรวจสอบประสิทธิภำพ
ของระบบกำรฆ่ำเชื ้อโดยควำมร้อนอย่ำงน้อยปีละ 1 ครั ้ง ด้วยตัวชี ้ว ัดทำงจุลินทรีย์  
(indicator organism) เช่น Bacillus stearothermophilus เป็นต้น 

7.3.3 ป้ายเครื่องหมายและสัญลักษณ์ 
ป้ำยเครื่องหมำย และสัญลักษณ์ของ BSL3-N ให้ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ BSL2-N 

7.3.4 ชุดที่ใส่เพื่อการป้องกัน 
ชุดที่ใส่ใน BSL3-N ให้ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ BSL2-N โดยมีข้อก ำหนดเพ่ิมเติม ได้แก่ 

1) ใส่ชุดเพื่อปกป้องอันตรำยแบบเต็มรูปแบบส ำหรับกำรป้องกันส่วนบุคคล (เช่น scrub 
suits, coveralls และเครื ่องแบบ เป็นต้น) ในพื ้นที ่เลี ้ยงสัตว์ทดลอง โดยชุดดังกล่ำว
จะต้องไม่สวมใส่ข้ำงนอกบริเวณพื้นที่ควบคุม (containment area) และต้องท ำให้ปลอด
เชื้อก่อนน ำไปซักล้ำงหรือทิ้ง นอกจำกนี้ ผู้ปฏิบัติงำนจะต้องอำบน ้ำช ำระล้ำงร่ำงกำยก่อน
ออกจำกบริเวณ BSL3-N แล้วจึงสวมเสื้อผ้ำส่วนตัว 

2) ต้องสวมใส่อุปกรณ์ปกป้องส่วนบุคคล ที่เก่ียวข้องระบบทำงเดินหำยใจที่เหมำะสมในห้องที่
มีสัตว์ทดลอง 

7.3.5 การจดบันทึก 
กำรจดบันทึกของ BSL3-N ให้ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ BSL2-N โดยมีข้อก ำหนดเพิ่มเติม 

ได้แก่ เอกสำรที่กล่ำวถึงกำรใช้ และก ำจัดสัตว์ในกำรทดลอง จะต้องมีกำรบันทึกไว้เป็นลำยลักษณ์อักษร 

7.3.6 การเคลื่อนย้ายวัสดุอุปกรณ์ 
กำรเคลื่อนย้ำยวัสดุอุปกรณ์ของ BSL3-N ให้ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ BSL2-N 

7.3.7 ข้อก าหนดอ่ืน ๆ 
ข้อก ำหนดอื่น ๆ ของ BSL3-N ให้ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ BSL2-N โดยมีข้อก ำหนดเพิ่มเติม 

ได้แก่ 
1) กำรทดลองที่เก่ียวข้องกับจุลินทรีย์อื่น ๆ ที่ต้องกำรกำรควบคุมระดับต ่ำกว่ำ BSL3-N อำจจะ

ด ำเนินกำรทดลองในพื้นที่เดียว และด ำเนินกำรทดลองพร้อมกันกับกำรทดลองที่ต้องกำร
กำรควบคุมระดับ BSL3-N ซึ่งวิธีกำรปฏิบัติต้องด ำเนินงำนตำมระบบกำรปฏิบัติงำนส ำหรับ 
BSL3-N 
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2) พื้นที่เลี้ยง หรือห้องพักสัตว์ต้องท ำควำมสะอำดอย่ำงน้อยวันละครั้ง และต้องท ำกำรลดกำร
ปนเปื้อนทันที่ท่ีมีกำรหกหล่นของ viable materials 

3) ต้องระวังมิให้เกิดกำรฟุ้งกระจำยตลอดกระบวนกำรหรือวิธีที่ใช้ในกำรวิจัยทั้งหมด ในกรณี
จ ำเป็นต้องมีกำรฟุ้งกระจำยน้อยที่สุด 

4) ผู้ปฏิบัติงำนจะต้องอำบน ้ำช ำระล้ำงร่ำงกำยก่อนออกจำกพื้นที่ BSL3-N แล้วจึงสวมใส่
เสื้อผ้ำส่วนตัว 

7.3.8 บริเวณที่ใช้เลี้ยงสัตว์ทดลอง 
บริเวณที ่ใช้เล ี ้ยงสัตว์ทดลองของ BSL3-N ให้ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ BSL2-N โดยมี

ข้อก ำหนดเพ่ิมเติม ได้แก่ 
1) ผนังภำยใน พื้น และเพดำน ต้องกันน ้ำ และทนทำนต่อกำรกัดกร่อนของกรด ด่ำง ตัวท ำ

ละลำยอินทรีย์ และอุณหภูมิสูง เพ่ือง่ำยต่อกำรท ำควำมสะอำด 
2) หน้ำต่ำงในโรงเรือนเลี ้ยงสัตว์ ต้องปิดผนึก และไม่แตกง่ำย (breakage resistant) เช่น 

กระจกนิรภัยเทมเปอร์สองชั้น (double-pane tempered glass) เป็นต้น) เมื่อต้องกำร
สร้ำงต่อเติมหรือปรับปรุงโรงเรือนเลี้ยงสัตว์ ควรพิจำรณำถึงกำรรักษำระดับ negative 
pressure ด้วย 

3) มีเครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูง เตำเผำ หรืออุปกรณ์เครื่องมือต่ำง ๆ ส ำหรับลดกำรปนเปื้อน
ของสัตว์และของเสียอยู่ในบริเวณพื้นที่ควบคุม หำกเป็นไปได้ควรมีเครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดัน
สูงแบบ 2 ประตู และติดตั้งไว้ในบริเวณที่สำมำรถเคลื่อนย้ำยวัสดุอุปกรณ์ออกจำกพื้นที่
สัตว์ทดลองได้ 

4) ประตูทำงเข้ำพ้ืนที่ทดลอง ต้องเป็นแบบปิดเองโดยอัตโนมัติ 
5) จะต้องแยกพื้นที่สัตว์ทดลองออกจำกพื้นที่อื่น ๆ ประตูทำงเข้ำสองชั้น เป็นควำมจ ำเป็น

พื้นฐำนส ำหรับกำรเข้ำสู่พื้นที่สัตว์ทดลองจำกระเบียงทำงเข้ำหรือพื้นที่ติดกัน  ทั้งนี้ บริเวณ
ควบคุมควรแยกออกจำกระเบียงทำงเข้ำห้องปฏิบัติกำรอื่น หรือพื้นที่อื่น  ๆ อย่ำงสมบูรณ์ 
โดยผ่ำนระบบประตูสองชั้นของห้องเปลี่ยนเสื้อผ้ำ และมีกำรติดตั้งห้องอำบน ้ำ และ airlock 

6) ต้องมีระบบกำรระบำยอำกำศเป็นแบบ directional airflow ซึ่งระบบดังกล่ำวจะดึงอำกำศ
จำกทำงเดินเข้ำสู่ห้องปฏิบัติกำร และอำกำศที่ปล่อยออก (exhaust air) ต้องไม่แพร่กระจำย
ไปยังบริเวณอ่ืนของอำคำร โดยบริเวณท่ีปล่อยอำกำศออกสู่ภำยนอกต้องห่ำงจำกบริเวณที่มี
กำรดูดอำกำศเข้ำ 

7) ถ้ำมีกำรใช้จุลินทรีย์ที ่สำมำรถแพร่กระจำยทำงอำกำศ อำกำศที่ระบำยออกสู่ภำยนอก 
(exhaust air) ต้องผ่ำนระบบกรองอำกำศที่มี HEPA filter ที่มีประสิทธิภำพสูง 

8) ตำม vacuum lines ควรมีกำรติดตั ้งระบบกรองอำกำศแบบ HEPA filter และมีกับดัก
น ้ำยำฆ่ำเชื้อชนิดเหลว (liquid disinfectant traps) 
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9) เพื่อแทนที่ในกำรเลี้ยงสัตว์ทดลองแบบระบบเปิดในห้องเลี้ยงสัตว์ทดลองแบบพิเศษ กำร
เลี้ยงสัตว์ทดลองที่ใช้ในงำนที่มีระดับควำมปลอดภัยทำงชีวภำพระดับ 3 นั้น กรงเลี้ยงสัตว์
อำจเป็นแบบระบบ partial-containment เช่น horsfall unit หรือ gnotobiotic system 
หรือกรงลักษณะพิเศษที่สำมำรถเก็บกักเชื ้อไว้ภำยในกรงได้ อย่ำงไรก็ตำม ต้องมีกำร
พิจำรณำอย่ำงรอบครอบในกำรด ำเนินกำรเกี่ยวกับระบบไหลเวียนอำกำศ (ขึ้นอยู่กับชนิด
ของสัตว์) และจุดที่จะปล่อยอำกำศออกสู่ภำยนอก 

10) ห้องเลี้ยงสัตว์ทดลองควรมีอ่ำงล้ำงมือและก๊อกน ้ำที่เปิดปิดได้โดยอัตโนมัติ หรือใช้
ข้อศอก หรือเท้ำในกำรเปิดปิด และควรติดตั้งอยู่ใกล้ประตูทำงออก 

11) ต้องมีอุปกรณ์ส ำหรับจับบังคับสัตว์ (restraining devices) ภำยในบริเวณห้องเลี้ยง
สัตว์ทดลอง เพ่ือหลีกเลี่ยงควำมเสียหำยที่จะส่งผลต่อ animal containment facility 

 

7.4.1 การเข้าบริเวณที่ใช้ในการเลี้ยงสัตว์ทดลอง 
กำรเข้ำบริเวณที่ใช้ในกำรเลี้ยงสัตว์ทดลอง BSL4-N ให้ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ BSL3-N โดย

มีข้อก ำหนดเพ่ิมเติม ได้แก่ 
1) ห้ำมบุคคลอำยุต ่ำกว่ำอำยุ 18 ปีบริบูรณ์ เข้ำห้องเลี้ยงสัตว์ทดลอง หำกจ ำเป็น ต้องได้รับ

อนุญำต และบุคคลเหล่ำนั ้นต้องได้รับกำรฝึกอบรมถึงวิธีกำรด ำเนินงำนในห้องเลี ้ยง
สัตว์ทดลอง และจะต้องมีวัตถุประสงค์ที่แน่นอนในกำรเข้ำไป 

2) กำรเข้ำและออกจำกห้องเลี้ยงสัตว์ทดลอง ต้องผ่ำนกำรเปลี่ยนเสื้อผ้ำและอำบน ้ำ เพ่ือก ำจัด
สิ่งปนเปื้อนก่อนเสมอ 

3) กำรเข้ำหรือออกจำกห้องปฏิบัติกำรทำงประตูแบบ airlock ท ำได้เฉพำะกรณีฉุกเฉินเท่ำนั้น 

7.4.2 การลดและก าจัดสิ่งปนเปื้อน 
กำรลดและก ำจัดสิ ่งปนเปื ้อนของ BSL4-N ให้ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ BSL3-N โดยมี

ข้อก ำหนดเพ่ิมเติม ได้แก่ 
1) ขยะและของเสียทั้งที่เป็นของแข็งและของเหลวที่มีกำรปนเปื้อน จะต้องท ำกำรก ำจัดสิ่ง

ปนเปื้อนก่อนทิ้งเสมอ 
2) ขยะและของเสียทั้งหมดจำกห้องเลี้ยงสัตว์ทดลองและห้องปฏิบัติกำร จะต้องท ำกำรก ำจัดสิ่ง

ปนเปื้อนก่อนทิ้ง 
3) ห้ำมมีวัสดุใด ยกเว้นวัสดุทำงชีวภำพที่ต้องกำรให้ยังมีชีวิต หรือยังติดต่อได้ ออกจำกบริเวณ 

เว้นเสียแต่ว่ำจะท ำกำรฆ่ำเชื้อ หรือลดกำรปนเปื้อนแล้ว โดยอุปกรณ์ชนิดที่ทนต่อควำมร้อน

7.4  ความปลอดภัยทางชีวภาพเพื่อการวิจัยในสัตว์ระดับ 4 (Biosafety Level 4-Animals; BSL4-
N) 
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สูงได้ ควรฆ่ำเชื้อด้วยเครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูง ส่วนชนิดที่ไม่ทนต่อควำมร้อน ควรฆ่ำเชื้อ
ด้วยกำรอบแก๊สใน airlock หรือ chamber ที่ออกแบบมำเป็นกำรเฉพำะอย่ำงเหมำะสม 

4) เมื่อมีกำรปฏิบัติงำนที่จ ำเป็นต้องใส่ชุด ventilated suits ที่บริเวณทำงเข้ำและทำงออกจำก
ห้องเลี้ยงสัตว์ทดลอง ต้องมีกำรติดตั้ง disinfectant shower เพื่อให้ผู้ปฏิบัติงำนได้ท ำฆ่ำ
เชื้อและลดกำรปนเปื้อนบริเวณพื้นผิวภำยนอกของชุด ventilated suits ที่สวมใส่ ส่วน
น ้ำยำฆ่ำเชื้อที่จะระบำยในท่อน ้ำทิ้งต้องท ำให้เป็นกลำง หรือติดตั้งอุปกรณ์เพื่อท ำกำรเจือ
จำงน ้ำยำฆ่ำเชื้อก่อนเข้ำสู่กระบวนกำรฆ่ำเชื้อด้วยควำมร้อน กำรเข้ำสู่พื้นที่นี้จะต้องผ่ำนทำง
ระบบห้อง airlock fitted ที่มีประตูแบบ airtight doors 

5) ต้องมีเครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูง เตำเผำ หรืออุปกรณ์ฆ่ำเชื้ออื่น ๆ ส ำหรับสัตว์และของเสีย
อยู่ในบริเวณพื้นที่กักกันเชื้อ และควรมีเครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูงแบบ 2 ประตู ส ำหรับฆ่ำ
เชื้อและติดตั้งให้สำมำรถน ำส่งขยะ หรือของเสียให้ออกนอกพ้ืนที่ปฏิบัติกำรได ้

6) น ้ำเสียที่ออกจำกอุปกรณ์ภำยในบริเวณที่ท ำกำรทดลอง น ้ำทิ้งจำกอ่ำงล้ำงมือ ตู้ชีวนิรภัย 
ห้องเลี้ยงสัตว์ทดลอง กรงเลี้ยงสัตว์ ท่อระบำยน ้ำ หรือน ้ำทิ้งหลังจำกท ำควำมสะอำดพ้ืน 
เครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูง ต้องฆ่ำเชื้อโรคด้วยควำมร้อนก่อนทิ้ง ส่วนน ้ำเสียจำกห้องอำบน ้ำ 
หรือห้องน ้ำ ต้องฆ่ำเชื้อด้วยสำรเคมี หรือควำมร้อนก่อนระบำยทิ้งเสมอ ในกรณีที่ฆ่ำเชื้อด้วย
ควำมร้อน น ้ำเสียต้องมีกำรตรวจวัดระดับควำมร้อนด้วยเทอร์โมมิเตอร์ และท ำกำร
ตรวจสอบระบบอย่ำงน้อยปีละ 1 ครั้ง โดยใช้ตัวชี้วัดทำงจุลินทรีย์ ในกรณีที่ฆ่ำเชื้อด้วย
สำรเคมี จะต้องเจือจำงสำรเคมีให้มีควำมเข้มข้นลดลงก่อนทิ้งเสมอ 

7.4.3 ป้ายเครื่องหมายและสัญลักษณ์ 
ป้ำยเครื่องหมำยและสัญลักษณ์ของ BSL4-N ให้ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ BSL3-N 

7.4.4 ชุดที่ใส่เพื่อการป้องกัน 
ชุดที่ใส่ใน BSL4-N ให้ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ BSL3-N โดยมีข้อก ำหนดเพ่ิมเติม ได้แก่ 
1) บุคคลที่จะเข้ำและออกห้องเลี้ยงสัตว์ทดลอง ต้องเข้ำและออกทำงห้องเปลี่ยนเสื้อผ้ำ หรือ

ห้องอำบน ้ำ ต้องเปลี่ยนเสื้อผ้ำทั้งหมดเป็นชุดท ำงำนในห้องปฏิบัติกำรและอำบน ้ำทุกครั้ง 
ชุดส ำหรับห้องปฏิบัติกำร (อำจเป็นแบบใช้แล้วทิ้ง) ควรประกอบด้วย ชุดชั้นใน กำงเกงขำ
ยำว เสื้อ ชุดเสื้อและกำงเกงเย็บติดเป็นชิ้นเดียวกัน รองเท้ำ โดยอุปกรณ์เหล่ำนี้ควรมีเตรียม
ให้กับทุกคนที่จะเข้ำห้องเลี ้ยงสัตว์ทดลอง โดยกำรออกจำกบริเวณเลี ้ยงสัตว์ทดลอง 
ผู้ปฏิบัติงำนต้องถอดชุดที่ใส่ในห้องปฏิบัติกำรออกในห้องเปลี่ยนเสื้อผ้ำ และอำบน ้ำก่อน
ออกจำกเขต BSL4-N ทุกครั้ง ชุดส ำหรับห้องปฏิบัติกำรที่ใช้แล้ว ต้องน ำไปอบฆ่ำเชื้อด้วย
เครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูง ก่อนที่จะน ำไปซักทุกครั้ง 
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2) ควรมีกำรใส่ชุด ventilated head-hood หรือ one-piece positive pressure suit ตำม
ควำมเหมำะสม โดยเฉพำะกรณีที่ต้องเข้ำไปในห้องที่มีสัตว์ทดลองอยู่ เมื ่อปฏิบัติงำนที่
จ  ำเป ็นต ้องใส ่ช ุด ventilated suits บริเวณทำงเข ้ำและทำงออก ต ้องมีกำรต ิดตั้ ง 
disinfectant shower เพื่อให้ผู้ปฏิบัติงำนในห้องเลี้ยงสัตว์ทดลองได้ท ำกำรฆ่ำเชื้อและลด
กำรปนเปื้อนบริเวณพื้นผิวภำยนอกของชุด ventilated suits ที่สวมใส่ ควรมีกำรติดตั้ง
เครื่องมือที่ช่วยให้สำรเคมีที่ใช้ในกำรฆ่ำเชื้อโรค เป็นกลำง หรือเจือจำงให้ควำมเข้มข้นให้
ลดลงก่อนที ่จะท ำกำรฆ่ำเชื ้อด้วยควำมร้อน และระบำยทิ ้งเสมอ ทำงเข้ำห้อง เลี ้ยง
สัตว์ทดลองควรผ่ำนทำง airlock ที่มีประตูแบบ airtight ปิดอย่ำงแน่นหนำ 

3) ต้องใส่อุปกรณ์ป้องกันระบบทำงเดินหำยใจตลอดเวลำที่อยู่ในห้องที่มีสัตว์ทดลอง 

7.4.5 การจดบันทึก 
กำรจดบันทึกของ BSL4-N ให้ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ BSL3-N โดยมีข้อก ำหนดเพ่ิมเติม 

ได้แก่ 
1) กำรจดบันทึกต้องม ี
• รำยงำนอุบัติเหตุและกำรได้รับเชื้อ ซึ่งอำจส่งผลให้เกิดกำรติดเชื้อที่ดัดแปลงพันธุกรรมที่

มีอยู่ในห้องปฏิบัติงำน 
• ผู้ปฏิบัติงำนในห้องทดลองที่ไม่มำปฏิบัติงำน 
• กำรสอดส่องและเฝ้ำระวังโรค (medical surveillance) ต่อควำมเจ็บป่วยที่อำจจะเกิด

ได้จำกกำรท ำงำนภำยในห้องปฏิบัติงำน 
• หำกมีกำรรั ่วไหลของสิ ่งมีช ีว ิตดัดแปลงพันธุกรรมออกจำกห้องปฏิบัติกำร หรือ

สัตว์ทดลอง หรือผู้ปฏิบัติงำนที่ได้รับกำรสัมผัสจำกเชื้อดัดแปลงพันธุกรรม ต้องแจ้งกับ
ผู ้รับผิดชอบของหน่วยงำนทันที เช่น Biosafety Officer, Animal Facility Director 
หรือบุคคลอ่ืนที่เหมำะสมขึ้นอยู่กับหน่วยงำน 

2) อำจท ำกำรเก็บ Baseline serum ของผู้ปฏิบัติงำนกับสัตว์ทดลอง หรือผู้ที่มีควำมเสี่ยงใด ๆ 
ตำมควำมเหมำะสม หรือขึ้นกับชนิดของเชื้อทดลอง ทั้งนี้ อำจท ำกำรเก็บ serum เพิ่มเติม
เป็นระยะ ขึ้นอยู่กับเชื้อทดลอง หรือลักษณะงำนที่ปฏิบัติ 

3) ต้องจดบันทึกว ันที ่  เวลำ และลงลำยมือช ื ่อ เม ื ่อม ีบ ุคคลได ้ท  ำกำรเข ้ำ -ออก จำก
ห้องปฏิบัติกำรสัตว์ทดลอง 
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7.4.6 การเคลื่อนย้ายวัสดุอุปกรณ์ 
กำรเคลื ่อนย้ำยวัสดุอุปกรณ์ของ BSL4-N ให้ปฏิบัต ิตำมข้อก ำหนดของ BSL3-N โดยมี

ข้อก ำหนดเพ่ิมเติม ได้แก่ 
1) วัสดุอุปกรณ์ทีจ่ะเคลื่อนย้ำยออกจำกสถำนที่ปฏิบัติกำรทดลองสัตว์ จะต้องผ่ำนกระบวนกำร

ก ำจัด หรือเครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูงแล้ว วัสดุอุปกรณ์ที่อำจเสียหำยด้วยอุณหภูมิสูง 
สำมำรถเปลี่ยนไปใช้กำรก ำจัดด้วยแก๊ส หรือไอ (gaseous or vapor methods) ภำยใน 
airlock หรือ chamber ยกเว้นวัสดุทำงชีวภำพที่อยู่ระหว่ำงกระบวนกำรวิจัย 

2) กำรเคลื่อนย้ำยวัสดุทำงชีวภำพที่อยู่ระหว่ำงกระบวนกำรวิจัยออกจำกสถำนที่ปฏิบัติกำร
ทดลองสัตว์ ต้องบรรจุในบรรจุภัณฑ์ชั้นแรกที่มีฝำปิดสนิท ท ำด้วยวัสดุทนทำนไม่แตกหรือ
ฉีกขำด จำกนั้นบรรจุลงในบรรจุภัณฑ์ชั้นที่สองซึ่งต้องปิดสนิท ทนทำนไม่แตกหรือฉีกขำด
รอบบรรจุภัณฑ์ และสำมำรถแช่ลงในน ้ำยำฆ่ำเชื้อ ตู้รมควันฆ่ำเชื้อ ทั้งนี้ กำรเคลื่อนย้ำย
อุปกรณ์จะต้องได้รับกำรอนุญำตจำกผู้ดูแลก่อน นอกจำกนี้ วัสดุหรือภำชนะที่ใช้บรรจุ
สิ่งมีชีวิตไว้จะถูกเปิดออก ณ ห้อง BSL4-N อื่น หำกสำรหรือสิ่งมีชีวิตที่เป็นวัสดุทำงชีวภำพ
นั ้นอยู ่ในสภำพที ่ไม่สำมำรถท ำงำนหรือแพร่เชื ้อได้ หรือไม่สำมำรถสืบพันธุ ์ได้ กำร
เคลื่อนย้ำยตัวอย่ำง สำร หรือเนื้อเยื้อ/อวัยวะ จำก BSL4-N ไปสู่บริเวณท่ีใช้เลี้ยงสัตว์ทดลอง
ที่มีระดับควำมปลอดภัยทำงชีวภำพที่ต ่ำกว่ำ ต้องมีกำรดูแลควำมปลอดภัยเป็นพิเศษ มี
วิธีกำรในกำรลดกำรปนเปื้อน และได้รับกำรอนุมัติจำก IBC 

3) กำรเคลื ่อนย้ำยวัสดุอุปกรณ์ที ่ต้องกำรใช้ภำยในห้องเลี ้ยงสัตว์ ทดลอง ควรน ำเข้ำทำง 
double-door autoclave, fumigate chamber หร ื อ  airlock ซ ึ ่ ง ค ว รม ี ก ำ ร ลดกำ ร
ปนเปื้อนของเชื้อในกำรใช้แต่ละครั้ง ต้องมีกำรปิดประตูด้ำนนอก ก่อนที่บุคคลภำยในห้อง
เลี้ยงสัตว์ทดลองเปิดประตูด้ำนในเพื่อเอำวัสดุอุปกรณ์ออกจำก autoclave fumigation 
chamber หรือ airlock ประตูเหล่ำนี้ต้องท ำกำรล็อคหลังจำกน ำวัสดุอุปกรณ์เข้ำสู่ภำยห้อง
เลี้ยงสัตว์ทดลองแล้ว 

7.4.7 ข้อก าหนดอ่ืน ๆ 
ข้อก ำหนดอื่น ๆ ของ BSL4-N ให้ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ BSL3-N โดยมีข้อก ำหนดเพิ่มเติม 

ได้แก่ 
1) กำรทดลองเกี่ยวกับสิ่งมีชีวิตที่ต้องกำรควำมปลอดภัยต ่ำกว่ำ BSL4-N ซึ่งถูกด ำเนินกำรใน

พื้นที ่เดียวกัน และกระท ำร่วมกับกำรทดลองที ่ต้องกำรกำรควบคุมระดับ BSL4-N ให้
ด ำเนินกำรภำยใต้ระบบกำรท ำงำนของ BSL4-N 

2) ควรมีระบบ life support system ของชุด ventilated suit หรือ head hood เช่น มีกำร
ติดตั้งสัญญำณเตือนภัยในกรณีที่ระบบขัดข้อง หรือติดถังอำกำศไว้ยำมฉุกเฉิน อำกำศที่
กรองออกจำกบริเวณห้องเลี้ยงสัตว์ทดลอง (suit area) ต้องมีกำรกรองผ่ำน HEPA สองชั้น 
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หรือผ่ำนกำรเผำ และควำมดันอำกำศภำยในชุด ventilated suit ต้องสูงกว่ำบริเวณรอบ
นอกใกล้เคียง ควรมีกำรเตรียมเครื่องกรองส ำรอง ใบพัดดูดอำกำศ เครื่องส ำรองไฟฟ้ำ 
ระบบไฟฉุกเฉิน และระบบติดต่อสื่อสำรส ำรองไว้ รวมทั้งต้องเตรียมเครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดัน
สูงที ่มีประตูสองด้ำน เพื ่อก ำจัดสิ ่งปนเปื ้อนจำกขยะที่ถูกก ำจัดออกจำกบริเวณเลี ้ยง
สัตว์ทดลอง 

7.4.8 บริเวณที่ใช้เลี้ยงสัตว์ทดลอง 
บริเวณที ่ใช้เลี ้ยงสัตว์ทดลองของ BSL4-N ให้ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของ BSL3-N โดยมี

ข้อก ำหนดเพ่ิมเติม ได้แก่ 
1) ในระบบห้องทดลอง BSL4-N ต้องมีระบบ double barrier เพื่อป้องกันกำรหลุดรอดของ

จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมสู่สิ่งแวดล้อม ในกำรออกแบบของห้องเลี้ยงสัตว์ทดลอง ต้อง
ออกแบบเพื่อป้องกัน ส ำหรับกรณีที่ส่วนภำยในห้องเลี้ยงสัตว์ทดลองเกิดเสียหำย ส่วนของ 
barrier ด้ำนนอกก็สำมำรถป้องกันกำรหลุดรอดของจุลินทรีย์ปนเปื้อนสู่สิ ่งแวดล้อมได้ 
บริเวณท ำงำนที่เกี ่ยวกับสัตว์ต้องถูกแยกออกจำกส่วนอื่น ประตูทำงเข้ำต้องเป็นประตู
ทำงเข้ำสองชั้นเมื่อจะเข้ำมำยังบริเวณเลี้ยงสัตว์จำกด้ำนนอก ทั้งนี้  กำรแยกส่วนเลี้ยงสัตว์
ออกจำกทำงเดินเข้ำ หรือจำกห้องทดลองอื่น โดยติดตั้งห้องเปลี่ยนเสื้อผ้ำที่มีประตูสองชั้น 
ซึ่งมีท่ีอำบน ้ำและ airlock 

2) ต้องมีห้องตัดชิ้นเนื้อจำกศพเพ่ือตรวจ (necropsy) บริเวณ BSL4-N 
3) ของเหลวต่ำง ๆ จำกอุปกรณ์ อ่ำง ตู้ชีวนิรภัย ห้องเลี้ยงสัตว์ทดลอง primary barrier อ่ำง

จุ่มเท้ำ และเครื่องฆ่ำเชื้อ (sterilizers) ต้องท ำกำรลดกำรปนเปื้อนด้วยกำรใช้ควำมร้อนก่อน
ปล่อยออกสู่ระบบบ ำบัดรวม น ้ำเสียจำกห้องอำบน ้ำและห้องน ้ำ ต้องผ่ำนกำรฆ่ำเชื้อและกำร
ก ำจัดสำรปนเปื้อนด้วยน ้ำยำฆ่ำเชื้อ หรือควำมร้อน ด้วยวิธีกำรที่มีประสิทธิภำพ โดยขั้นตอน
ที่ใช้ในกำรลดกำรปนเปื้อนด้วยควำมร้อนของน ้ำเสีย ต้องมีกำรบันทึกอุณหภูมิ และกำร
ตรวจสอบควำมสำมำรถในกำรก ำจัดสิ่งปนเปื้อนด้วยควำมร้อนทุก ๆ 30 วัน น ้ำเสียจำกห้อง
อำบน ้ำต้องใช้น ้ำยำฆ่ำเชื้อในกำรก ำจัดสิ่งปนเปื้อน ควรมีกำรตรวจวัดประสิทธิภำพของ
น ้ำยำฆ่ำเชื้อที่ใช้ในกำรก ำจัดสิ่งปนเปื้อนโดยใช้จุลินทรีย์ที่เป็นดัชนีชี้วัด น ้ำยำฆ่ำเชื้อที่ใช้ควร
ท ำให้มีสถำนะเป็นกลำง หรือเจือจำง ก่อนปล่อยลงสู่ระบบบ ำบัดรวม 

4) ท่อน ำอำกำศออกจำกของระบบไหลเวียนอำกำศของห้องเลี้ยงสัตว์ทดลอง ควรสร้ำงให้มีกำร
ควบคุมทิศทำงกำรไหลของอำกำศให้เป็นทิศทำงเดียว (directional airflow) โดยมีกำรดึง
อำกำศเข้ำผ่ำนประตูทำงเข้ำ และอำกำศที่ถ่ำยออกไปต้องไม่ไหลกลับเข้ำมำยังส่วนอื่น ๆ 
ของตัวอำคำร และต้องกระจำยออกให้ห่ำงจำกบริเวณที่ดึงอำกำศเข้ำ ผู้ปฎิบัติงำนควร
ตรวจสอบยืนยันทิศทำงกำรไหลที่เหมำะสมของอำกำศ (ท่ีเข้ำสู่ห้องเลี้ยงสัตว์ทดลอง) 
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5) อำกำศที่ปล่อยออกจำกห้องทดลองในระบบ BSL4-N ต้องผ่ำนกำรกรองด้วย HEPA filter 
สองชั้น หรือก ำจัดสิ่งปนเปื้อนในอำกำศผ่ำนกำรกรองด้วย HEPA filter ที่ได้รับกำรรับรอง 
ร่วมกับกำรเผำอำกำศด้วย air incinerator ก่อนปล่อยอำกำศออกสู่ภำยนอก ทั้งนี้  ควร
ติดตั้ง HEPA filter สองชั้นในกำรกรองอำกำศทีเ่ข้ำสู่ BSL4-N ด้วย 

6) ในกรณีที่มีกำรใช้เตำเผำอำกำศ (air incinerator) แทนกำรใช้ HEPA filter สองชั้นในกำร
กรองอำกำศ ต้องมีกำรตรวจสอบอำกำศว่ำปลอดเชื้อจริง ด้วยวิธีกำรตรวจสอบทำงชีวภำพ 
โดยใช้จุลินทรีย์อย่ำงน้อย 1x108 เซลล์ต่อลูกบำศก์ฟุต ผ่ำนสู่เตำเผำอำกำศ ด้วยแบคทีเรียที่
สำมำรถสร้ำงสปอร์ในกำรทดสอบซึ่งเป็นที่ยอมรับในระดับสำกล เช่น Bacillus subtilis 
var. niger หรือ B. stearothermophilus โดยท ำกำรตรวจสอบและบันทึกอุณหภูมิที่ใช้ใน
กำรท ำงำนของเตำต้องตลอดระยะเวลำกำรใช้งำน 

7) ท่อน ้ำทิ้งของเครื่องมือและพ้ืน (floor drain) ต้องติดตั้งท่อระบำยใส่น ้ำยำฆ่ำเชื้อดัก (deep 
traps) โดยมีควำมลึกอย่ำงน้อย 5 นิ้ว หรือ 12.5 ซม. ท่อน ้ำทิ้งของพื้นต้องมีฝำท่อปิดสนิท 
หรือต่อกับอุปกรณ์ท่ีมีกำรใช้น ้ำอย่ำงสนิท 

8) ระบบท่อน ้ำควรมีกำรติดตั้งเครื่องป้องกันกำรไหลย้อนของน ้ำ และระบบท่อควรติดตั้งให้
พอดีกับถังน ้ำส ำรอง 

9) เครื่องมือต่ำง ๆ ที่มีของเหลวหรือแก๊ส ต้องมีกำรต่อกับอุปกรณ์ป้องกันอย่ำงแน่นหนำ เพ่ือ
กันกำรไหลกลับ 

10) ท่อระบำยอำกำศอ่ืน ๆ ต้องผ่ำนกำรกรองด้วย HEPA filter อย่ำงน้อยหนึ่งชั้น ท่อน ้ำ
ทิ้งและท่อระบำย condensate drain ต้องต่อกับระบบท่อน ้ำทิ ้ง และต ำแหน่งของท่อ
ระบำยน ้ำทิ้งภำยในโรงเรือนจะเป็นตัวก ำหนดระบบท่อทิ้งท่ีเหมำะสม 

ข้อก าหนดเพิ่มเติมส าหรับการทดลองสัตว์ดัดแปลงพันธุกรรม 
1) ถ้ำมีกำรใช้โมเลกุลสำยผสม หรือกรดนิวคลีอิกสังเครำะห์ (recombinant or synthetic nucleic acid 

molecule) จำกสิ่งมีชีวิตที่จัดเป็นงำนวิจัยประเภทที่ 2 ที่ต้องด ำเนินกำรใน BSL2 ผู้ปฏิบัติงำนต้องได้รับ
กำรอบรมเกี่ยวกับกำรใช้ตู้ชีวนิรภัย Class II และกำรท ำงำนเกี่ยวกับเชื้อก่อโรคอย่ำงถูกต้องจำกผู้เชี่ยวชำญ
เฉพำะด้ำน 

2) ผู้ที่ต้องท ำงำนกับเชื้อก่อโรคที่อำจก่อให้เกิดอันตรำยถึงชีวิต (potentially lethal agents) ต้องผ่ำนกำร
อบรมเฉพำะ และได้รับกำรรับรอง หรือควบคุมจำกผู้เชี ่ยวชำญที่มีควำมรู้ และมีประสบกำรณ์ท ำงำน
เกี่ยวกับจุลินทรีย์ชนิดนี้มำก่อน ในสภำพควบคุม หรือกักกันเชื้อระดับ BSL3-N สำมำรถลดกำรหลุดรอด
ของสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมจำกทำงอำกำศที่ปล่อยออก หรือของเสียที่ออกจำกห้องเลี้ยงสัตว์ทดลองที่
ควบคุมหรือกักกันเชื้อระดับ 3 

3) สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมกลุ่มเสี่ยงที่ 4 และจุลินทรีย์ที่จัดอยู่ในกลุ่มเสี่ยงสูงที่อำจก่อให้เกิดอันตรำยสูง 
ต้องได้รับอนุมัติจำก IBC และอธิบดีกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ก่อน ในพื้นที่ปฏิบัติงำนภำยในอำคำรเลี้ยง
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สัตว์ทดลอง ทุก ๆ กิจกรรม จะต้องท ำกำรกักเก็บเชื้อไว้ภำยใน โดยต้องมีกำรติดตั้งอุปกรณ์พิเศษทั้งใน
บริเวณที่เลี้ยงสัตว์ และบริเวณที่เป็นพื้นที่สนับสนุน ทั้งนี้  ในพื้นที่ของส่วนกักกันเชื้อห้องเลี้ยงสัตว์ทดลอง 
และพื้นที่สนับสนุนต้องติดตั้งเครื่องมือที่ควบคุมด้ำนวิศวกรรม หรือมีกำรออกแบบที่ป้องกันกำรกระจำย
ของเชื้อจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมออกสู่สิ่งแวดล้องผ่ำนทำงท่อระบำยอำกำศออก หรือกำรทิ้งของเสีย
ออกจำกระบบ 

4) กำรทดลองอื่นที่ไม่ได้ใช้สัตว์ทดลองตำมปกติ ซึ่งอำจไม่สำมำรถท ำกำรทดลองภำยในสภำพที่ก ำหนด 
สำมำรถท ำกำรทดลองได้อย่ำงปลอดภัย โดยใช้วิธีปฏิบัติงำนในกำรควบคุมเหมือนกับกำรท ำงำนในกำร
เพำะเลี้ยงสัตว์ชนิดนั้น ๆ ตัวอย่ำงเช่น กำรทดลองเก่ียวกับสัตว์น ้ำ ระบบ BSL1 อำจเพียงพอ เช่น กำรใช้ถัง
เลี้ยงที่มีลักษณะทำงกำยภำพที่ป้องกันกำรหลุดหนีของสัตว์น ้ำ หรือเซลล์สืบพันธุ์ของสัตว์น ้ำ และใช้ส ำหรับ
กำรใส่สำรพันธุกรรม ทั้งนี้ ต้องมีมำตรกำรที่จะรับรองว่ำไม่มีกำรหลุดหนีออกไปของตัวอ่อนของสัตว์หรือ
สำรพันธุกรรมไปในระบบน ้ำจ่ำย หรือทิ้งของเสียในถังเลี้ยงของสัตว์น ้ำ ทั้งนี้ barrier ที่เป็นที่ยอมรับ 
ประกอบด้วย ระบบกรอง กำรฉำยรังสี กำรใช้ควำมร้อน หรือสำรเคมีที่เหมำะสม นอกจำกนี้  ถังเลี้ยงควรมี
ฝำปิดเพื่อป้องกันกำรหลุดรอดของเชื้อจุลินทรีย์ หรือเซลล์สืบพันธุ์ของสัตว์น ้ำ ในกรณีที่เกิดกำรแตก ล้น 
หรือกำรรั่วของถัง ห้องที่เก็บถังเลี้ยงต้องสำมำรถป้องกันกำรหลุดรอดของจุลินทรีย์หรือเซลล์สืบพันธุ์ของ
สัตว์น ้ำเข้ำไปในท่อน ้ำทิ้งของตัวอำคำร ห้องทดลองที่ใช้สิ่งมีชีวิตที่ไม่ใช่สัตว์ทดลองปกติอื่น ๆ เช่น หนอน 
แมลง และสัตว์ขนำดเล็กอ่ืน อำจใช้ระบบควบคุม BSL1 จนถึง BSL4 หรอื BSL1-P จนถึง BSL4-P 

การก าจัดซากสัตว์ (BSL1-N ถึง BSL4-N) 
1) เมื่อสัตว์ที่ใช้ในงำนวิจัยถูกท ำให้ตำยหรือตำยเอง จะต้องก ำจัดซำกสัตว์ทิ้งในถุงขยะสีแดงที่มีป้ำยสัญลักษณ์

สำรชีวภำพอันตรำย (bioharzard sign) สองชั้นที่สำมำรถใช้กับเครื่องนึ่งไอน ้ำควำมดันสูงได้ เพื่อน ำออก
จำกพื้นที่ปฏิบัติกำร และน ำไปเผำท ำลำย โดยห้ำมน ำเนื้อไปเป็นอำหำรของมนุษย์หรือสัตว์ ทั้งนี้  อำจใช้
กระบวนกำร alkaline hydrolysis เป็นอีกทำงเลือกในกำรก ำจัดซำก 

2) จะต้องมีกำรจดบันทึกข้อมูลที่เกี่ยวกับกำรทดลอง และต้องเก็บรักษำไว้เป็นอย่ำงดี โดยจะต้องระบุว่ำ สัตว์ที่
ใช้ในกำรทดลองคือสัตว์ประเภทใด และระบวุิธีที่ใช้ในกำรก ำจัดซำกสัตว์ที่ใช้ในกำรทดลอง  
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บทท่ี 8 
การวางแผนรับเหตุฉุกเฉิน 

หน่วยงำนที่มีกำรวิจัยหรือทดลองเกี่ยวกับเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ ควรมีแผนกำรพร้อมรับเหตุ
ฉุกเฉินในกรณีต่ำง ๆ ทั้งอุบัติเหตุที่เกิดจำกกำรวิจัย เช่น กำรหกหล่น และกำรหลุดรอดของสำรชีวภำพที่ใช้ใน
กำรทดลอง รวมถึงแผนรับมือภัยพิบัติต่ำง ๆ เช่น แผ่นดินไหว ไฟไหม้ และน ้ำท่วม เป็นต้น โดยให้สอดคล้องกับ
กฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง เช่น พระรำชบัญญัติควำมปลอดภัย อำชีวอนำมัย และสภำพแวดล้อมในกำรท ำงำน 
พ.ศ. 2554 และพระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ พ.ศ. 2558 เป็นต้น 

 

1) จัดให้มีแผนรับเหตุฉุกเฉินเพื ่อจัดกำรกับอุบัติเหตุ เพื ่อควำมปลอดภัยของผู ้ปฏิบัติงำน ชุมชน และ
สิ่งแวดล้อม โดยแผนดังกล่ำวต้องผ่ำนกำรอนุมัติจำก IBC ก่อนเริ่มกำรท ำงำนจริง 

2) ในแผนต้องมีมำตรกำร ขั ้นตอนปฏิบัติ (Standard Operating Procedure; SOP) วิธีกำร รวมถึงกำร
จัดเตรียมอุปกรณ์ สำรเคมี เครื่องมือที่จ ำเป็นในกำรรับเหตุฉุกเฉิน  เช่น ชุดจัดกำรสำรชีวภำพรั่วไหล 
(biological spill kit) เป็นต้น ควรทบทวนมำตรกำรและตรวจสอบอุปกรณ์เครื่องมือที่จ ำเป็นให้อยู่ในสภำพ
ที่ใช้งำนได ้จัดวำงไว้ในต ำแหน่งที่เหมำะสมและมีกำรแสดงสัญลักษณ์อย่ำงชัดเจน 

3) ต้องแจ้งกำรเกิดอุบัติเหตุ รวมถึงกำรจัดท ำรำยงำนอุบัติเหตุไปยังหัวหน้ำงำน และ IBC 
4) กำรแจ้งอุบัติเหตุควรมีข้อมูลดังนี้ 

• ชื่อผู้แจ้งอุบัติเหตุ 
• สถำนที ่
• สถำนกำรณ ์
• ชื่อวัตถุทดลองและลักษณะสมบัติเฉพำะ รวมทั้งปริมำณของวัตถุทดลอง 
• วิธีกำรจัดกำรวัตถุทดลอง 
• ข้อมูลจ ำเป็นอื่น ๆ ที่สำมำรถใช้ประเมินสถำนกำรณ์ของอันตรำยที่อำจเกิดขึ้นต่อผู้ปฏิบัติงำน ชุมชน 

และสิ่งแวดล้อม (กรณีจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในกลุ่มเสี่ยงสูง หรือจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่
สำมำรถแพร่กระจำยทำงอำกำศได้) 

5) ระบุวิธีกำรและขั้นตอนในกำรจัดกำรวัตถุทดลอง 
6) กรณีผู้ปฏิบัติงำนได้รับอุบัติเหตุ มีกำรพบแพทย์ ต้องมีกำรตรวจติดตำมอำกำรด้วย 
7) ต้องรำยงำนเหตุกำรณ์ที่เกิดขึ้นแก่ผู้รับผิดชอบหรือ IBC ทั้งนี้ IBC ต้องเก็บรำยงำนไว้อย่ำงน้อย  5 ปี  

8.1  กรอบแนวทางปฏิบัติส าหรับการจัดท าแผนรับเหตุฉุกเฉิน 
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8.2.1 งานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 
ควรจัดท ำแผนรับเหตุฉุกเฉินกรณีเกิดกำรหกหล่นของจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม โดยมีกำร

ระบุขอบเขตของแผน วัสดุอุปกรณ์ เครื่องมือ และข้ันตอนกำรปฏิบัติงำน ให้สอดคล้องกับกิจกรรมของงำนวิจัย
ที่ด ำเนินงำน เช่น ชนิดของจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม และระดับของสภำพควบคุม เป็นต้น รวมทั้ง ควรจัด
ฝึกซ้อมแผนที่จัดท ำให้กับผู้ปฏิบัติงำนที่เกี่ยวข้องด้วย ทั้งนี้ ภำยในห้องปฏิบัติกำรควรมีชุดจัดกำรสำรชีวภำพ
รั่วไหล เพื่อเตรียมพร้อมกรณีเกิดเหตุหกหล่นของจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 

ตารางท่ี 8.1: ตัวอย่ำงอุปกรณ์ในชุดจัดกำรสำรชีวภำพรั่วไหล 

 รายการ* 

1. อุปกรณ์ปกป้องส่วนบุคคล 

 1) แว่นตำนิรภัย (safety glasses) หรือครอบตำนิรภัย (safety goggles) 

 2) หน้ำกำกอนำมัย (surgical mask) หรือหน้ำกำก N95 

 3) เสื้อคลุมห้องปฏิบัติกำร (lab coat) เสื้อกำวน์ (gown) หรือชุดคลุมทั้งตัว (coverall) 

 4) ถุงมือ (gloves) 

 5) ถุงหุ้มรองเท้ำ (shoe covers) 

2. อุปกรณ์จัดเก็บและวัสดุดูดซับ 

 6) แผ่นดูดซับ (absorbent pad) หรือกระดำษเช็ดท ำควำมสะอำด (paper towel) 

 7) ถุงแดง (red bag) หรือถุงส ำหรับจัดเก็บขยะ 

 8) กระป๋องพลำสติกมีฝำปิดส ำหรับใส่ภำชนะท่ีแตก (sharp bin) 

 9) ที่ตักผง (dust pan) 

 10) ที่คีบ (forceps) 

 11) ไม้พำยพลำสติกส ำหรับโกย (plastic spatula) 

3. น ้ายาฆ่าเชื้อ 

 12) น ้ำยำฆ่ำเชื้อ เช่น 0.5-1% sodium hypochlorite หรือน ้ำยำอื่น ๆ ตำมควำมเหมำะสม 

 13) ภำชนะส ำหรับผสมน ้ำยำฆ่ำเชื้อ (ควรระบุปริมำตรของน ้ำที่ต้องใส่เพ่ือให้ได้ควำมเข้มข้นที่
ต้องกำรบนขวด) 

8.2  แผนรับเหตุฉุกเฉิน 
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 รายการ* 

4. อุปกรณ์อ่ืน ๆ 

 14) ปำกกำส ำหรับเขียนถุงพลำสติก (marker pen) 

 15) เทปมัดปำกถุง หรือเชือก (packing tape or rope) 

 16) ป้ำยสำมเหลี่ยมที่มีสัญลักษณ์อันตรำยทำงชีวภำพ (biohazard sign) 

 17) เอกสำรระบุขั้นตอนกำรปฏิบัติงำน (S.O.P) 

 18) กล่องพลำสติกพร้อมฝำปิดส ำหรับใส่อุปกรณ์ทั้งหมด (plastic box with cover lid) 

* หมำยถึง รำยกำรและจ ำนวนของอุปกรณ์สำมำรถปรับเปลี่ยนตำมควำมเหมำะสมของลักษณะงำนที่ด ำเนินกำร 

หมายเหตุ: 
1) ควำมเข้มข้นของน ้ำยำฆ่ำเชื้อควรใช้ควำมเข้มข้นที่เหมำะสมกับชนิดของจุลินทรีย์และปริมำณท่ีหกรั่วไหล เช่น 

cell culture มีของเหลวเป็นองค์ประกอบด้วย จึงควรใช้น ้ำยำฆ่ำเชื้อที่มีควำมเข้มข้นสูง เพื่อให้ได้ควำม
เข้มข้นสุดท้ำยที่มีประสิทธิภำพ เป็นต้น 

2) ควรตรวจสอบอุปกรณ์ในชุดจัดกำรสำรชีวภำพรั่วไหลเป็นประจ ำทุกปี เพื่อเปลี่ยนอุปกรณ์ที่หมดอำยุและ
ช ำรุด 

 

รูปที่ 8.1  ตัวอย่ำงอุปกรณ์ในชุดจัดกำรสำรชีวภำพรั่วไหล 
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8.2.2 งานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับพืชดัดแปลงพันธุกรรม 
ควรจัดท ำแผนรับเหตุฉุกเฉินกรณีเกิดกำรหลุดรอดของพืชดัดแปลงพันธุกรรมออกจำกสถำนที่

ด ำเนินกำรทดลอง ทั้งจำกกำรกระท ำของมนุษย์และจำกภัยธรรมชำติ โดยระบุถึงแนวทำงกำรท ำลำย/เก็บ
กลับคืนพืชดัดแปลงพันธุกรรมที่หลุดรอด แนวทำงกำรแก้ไขไม่ให้เกิดกำรหลุดรอดเพิ่ม แนวทำงกำรบรรเทำ/
เยียวยำให้กับผู้ได้รับผลกระทบจำกกำรหลุดรอด แนวทำงกำรติดตำมตรวจสอบภำยหลังกำรหลุดรอด และ
แนวทำงกำรจัดท ำรำยงำนตำมสำยบังคับบัญชำ รวมทั้งควรจัดฝึกซ้อมแผนที่จัดท ำให้กับผู้ปฏิบัติงำนที่เกี่ยวข้อง
ด้วย 

8.2.3 งานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสัตว์ดัดแปลงพันธุกรรม 
ควรจัดท ำแผนรับเหตุฉุกเฉินกรณีเกิดกำรหลุดรอดของสัตว์ที่ใช้ในกำรทดลองออกจำกสถำนที่

ด ำเนินกำรทดลอง ทั้งจำกกำรกระท ำของมนุษย์และจำกภัยธรรมชำติ โดยระบุแนวทำงในกำรเก็บกลับคืน 
แนวทำงในกำรแก้ไขไม่ให้เกิดกำรหลุดรอดเพิ่มเติม แนวทำงกำรบรรเทำ/เยียวยำให้กับผู้ได้รับผลกระทบจำก
กำรหลุดรอด แนวทำงกำรติดตำมตรวจสอบภำยหลังกำรหลุดรอด และแนวทำงกำรจัดท ำรำยงำนตำมสำย
บังคับบัญชำ รวมทั้งควรจัดฝึกซ้อมแผนที่จัดท ำให้กับผู้ปฏิบัติงำนที่เก่ียวข้องด้วย 

นอกจำกนั้น ควรจัดท ำแผนรับเหตุฉุกเฉินกรณีได้รับอุบัติเหตุจำกสัตว์ที่ใช้ในกำรทดลอง เช่น 
กำรถูกสัตว์กัด หรือข่วน เป็นต้น โดยระบุแนวทำงในกำรท ำควำมสะอำดบำดแผล แนวทำงในกำรรับวัคซีน
และ/หรือยำจ ำเป็นต่อกำรรักษำ และแนวทำงในกำรติดตำมตรวจสอบผู้ปฏิบัติงำนภำยหลังได้รับอุบัติเหตุ 
รวมทั้งแนวทำงในกำรสอบสวนเหตุและทบทวนวิธีกำรปฏิบัติงำนด้วย 
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บทท่ี 9 
การบรรจุหีบห่อและการเคลื่อนย้ายสิ่งมีชีวิตในการด าเนินงาน 

ด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม ่

กำรบรรจุหีบห่อและกำรเคลื่อนย้ำยสิ่งมีชีวิตในกำรด ำเนินงำนเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ ที่จะกล่ำวถึง
ในบทนี้ ครอบคลุมกำรขนส่งเคลื่อนย้ำยจุลินทรีย์ พืช และสัตว์ที่ใช้ในกำรด ำเนินงำนวิจัยและทดลองด้ำน
เทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ ทั้งที่เป็นสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมและไม่ดัดแปลงพันธุกรรม ทั้งกำรขนส่ง
เคลื่อนย้ำยระหว่ำงประเทศ และกำรขนส่งเคลื่อนย้ำยระหว่ำงสถำบันภำยในประเทศ และกำรขนส่งเคลื่อนย้ำย
ภำยในสถำบัน หลักกำรส ำคัญของกำรขนส่งและเคลื่อนย้ำยสิ่งมีชีวิตในงำนวิจัยด้ำนเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ 
ประกอบด้วย 

1) ภำชนะที่ใช้ในกำรขนส่งเคลื่อนย้ำยต้องมีควำมแข็งแรงและทนทำน สำมำรถป้องกันกำรหลุดรอด
ของวัตถุทดลองออกสู่สิ่งแวดล้อม 

2) มีกำรตรวจสอบควำมสมบูรณ์ของสิ่งมีชีวิตและภำชนะบรรจุ ทั้งต้นทำงและปลำยทำงของกำรขนส่ง
อย่ำงมีประสิทธิภำพ 

 

กำรขนส่งสิ่งมีชีวิตที่ใช้ในงำนวิจัยด้ำนเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ทำงไปรษณีย์ระหว่ำงประเทศ ต้อง
ปฏิบัติตำมเงื่อนไขของสหภำพไปรษณีย์สำกล (Universal Postal Union) ในเรื่อง Transport of Infectious 
Substances ส ำหรับกำรขนส่งสิ่งมีชีวิตที่ใช้ในงำนวิจัยด้ำนเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ทำงอำกำศ จะต้อง
ปฏิบัติตำมเงื่อนไขของสมำคมขนส่งทำงอำกำศระหว่ำงประเทศ (International Air Transport Association; 
IATA) 

9.1.1 การขนส่งและเคลื่อนย้ายจุลินทรีย์ 
กำรขนส่งและเคลื่อนย้ำยจุลินทรีย์ในงำนวิจัยด้ำนเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ ทั้งจุลินทรีย์และ

จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมต้องปฏิบัติตำมหลักกำรบรรจุหีบห่อแบบสำมชั ้น ( triple packaging) ตำม 
Guidance on Regulations for the Transport of Infectious Substances (2021) ขององค์กำรอนำมัย
โลก โดยมีรำยละเอียด ดังนี้ 

• ภำชนะบรรจุชั้นใน ต้องมีควำมคงทนไม่แตกง่ำย สำมำรถกันน ้ำหรือของเหลวซึมผ่ำน เช่น 
หลอดหรือขวดที่ท ำด้วยแก้ว พลำสติก หรือโลหะ ปำกหลอดหรือขวดต้องเชื่อมปิดสนิท หรือ
มีฝำที่ปิดสนิท เป็นต้น ด้ำนนอกติดฉลำกแสดงชื่อวิทยำศำสตร์ของเชื้อโรคเป็นภำษำอังกฤษ 
หรือรหัสเชื้อโรค หรือรหัสตัวอย่ำง และวันเดือนปีที่ผลิตหรือบรรจุ หรือติดบำร์โค้ด 

9.1  การขนส่งและเคลื่อนย้ายระหว่างประเทศ 



 

หน้ำ 81 

• ภำชนะบรรจุชั้นกลำง ต้องมีควำมคงทนไม่แตกง่ำย สำมำรถกันน ้ำหรือของเหลวซึมผ่ำน ปิด
ได้สนิท และสำมำรถรองรับของเหลวในกรณีที่ภำชนะบรรจุชั้นในแตกหรือรั่ว 

• หีบห่อชั้นนอก ต้องท ำด้วยกระดำษแข็ง พลำสติก โลหะ หรือวัสดุอื่นที่มีควำมคงทนต่อกำร
กระแทก และมีฝำที่ปิดได้สนิท หีบห่อชั้นนอกให้แสดงรำยละเอียด ได้แก่ ชื่อ ที่อยู่ เลข
หมำยโทรศัพท์ของผู้รับหนังสือรับรองกำรแจ้งหรือผู้รับใบอนุญำต และผู้รับ สัญลักษณ์
อันตรำยชีวภำพ หมำยเลขสหประชำชำติ (กรณีขนส่งต่ำงประเทศ) สัญลักณฑ์แสดงทิศ
ทำงกำรตั้งวำงห่อ และสัญลักษณ์แสดงสิ่งที่แตกได้ 

ทั้งนี้ ตำมหลักเกณฑ์ของ IATA ก ำหนดกำรบรรจุหีบห่อจุลินทรีย์ที่ก่อให้เกิดโรค ( infectious 
substances) เพ่ือกำรเคลื่อนย้ำยระหว่ำงประเทศเป็น 2 ประเภท ได้แก่ 

• Category A เป็นจุลินทรีย์ที่มีควำมอันตรำยท ำให้เกิดทุพพลภำพถำวร หรือมีภำวะคุกคำม
ต่อชีวิต หรืออำจส่งผลถึงชีวิตต่อมนุษย์หรือสัตว์ที ่แข็งแรง และมีศักยภำพไปพัฒนำเป็น
อำวุธชีวภำพ ได้แก่ จุลินทรีย์กลุ่มเสี่ยงระดับที่ 2, 3 และ 4 (รำยชื่อจุลินทรีย์ใน Category 
A ดังภำคผนวกที่ 5) ส ำหรับกำรขนส่งจุลินทรีย์ Category A ระหว่ำงประเทศจะต้องขนส่ง
ทำงอำกำศเท่ำนั้น ห้ำมมิให้ขนส่งระหว่ำงประเทศด้วยทำงอ่ืน ซึ่งต้องบรรจุหีบห่อและแสดง
ฉลำกตำมข้อก ำหนด โดยในกรณีจุลินทรีย์ก่อโรคในมนุษย์ต้องขนส่งตำมมำตรฐำนของ 
UN2814 (รูปที่ 9.1) และในกรณีของจุลินทรีย์ก่อโรคในสัตว์จะขนส่งตำมมำตรฐำนของ 
UN2900 

• Category B เป็นจุลินทรีย์อันตรำยท ำให้เกิดทุพพลภำพถำวร แต่ควำมอันตรำยน้อยกว่ำ  
Category A ได้แก่ จุลินทรีย์กลุ่มเสี่ยงระดับที่ 1, 2 และ 3 โดยต้องบรรจุหีบห่อและแสดง
ฉลำกตำมมำตรฐำน UN3373 (รูปที่ 9.2) 

ในกรณีจุลินทรีย์ Category A และ B เป็นจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม ให้ขนส่งด้วยวิธีปฏิบัติ
ปกติของ Category A และ B ตำมล ำดับ ส ำหรับกำรขนส่งจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม ที่เป็นวัตถุมีพิษ (toxic 
substance) และไม่ก่อให้เกิดโรค (infectious substances) จัดเป็น Class 9 ตำมข้อก ำหนดกำรควบคุมสินค้ำ
อันตรำย (Dangerous Goods Regulations) ของ IATA ให้บรรจุตำมหลักกำรกำรบรรจุหีบห่อแบบสำมชั้น 
และแสดงฉลำกตำมมำตรฐำนของ UN3245 โดยต้องมีกำรแสดงฉลำกท่ีภำชนะชั้นนอก ดังนี้ 

1) ชื่อ ที่อยู่ หมำยเลขโทรศัพท์ติดต่อของผู้ควบคุมกำรขนส่งและผู้รับ 
2) ฉลำก Class 9 
3) ฉลำก Genetically Modified Microorganisms, UN3245 
4) ฉลำกทิศทำงกำรวำงบรรจุภัณฑ์ (this way up) 
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รูปที่ 9.1  ตัวอย่ำงกำรบรรจุหีบห่อแบบ Triple Packaging System และกำรแสดงฉลำกใน Category A 
(ด ัดแปลงจำก : Guidance on Regulations for the Transport of Infectious Substances, 
World Health Organization, 2021) 

 

 

รูปที ่ 9.2  ตัวอย่ำงกำรบรรจุหีบห่อแบบ Triple Packaging System และกำรแสดงฉลำกใน Category B 
(ด ัดแปลงจำก : Guidance on Regulations for the Transport of Infectious Substances, 
World Health Organization, 2021)  



 

หน้ำ 83 

9.1.2 การขนส่งและเคลื่อนย้ายพืช 
กำรขนส่งและเคลื ่อนย้ำยพืชดัดแปลงพันธุกรรมระหว่ำงประเทศ จัดเป็น Class 9 ตำม

ข้อก ำหนดกำรควบคุมสินค้ำอันตรำย (Dangerous Goods Regulations) ของ IATA ให้บรรจุตำมหลักกำร
กำรบรรจุหีบห่อแบบสำมชั้น ในข้อ 9.1.1 และแสดงฉลำกตำมมำตรฐำนของ UN3245 โดยต้องมีกำรแสดง
ฉลำกที่ภำชนะชั้นนอก ดังนี้ 

1) รำยละเอียดชื่อ ที่อยู่ และเบอร์โทรศัพท์ติดต่อของผู้รับและผู้ส่ง 
2) ฉลำก Class 9 
3) ฉลำก Genetically Modified Organisms, UN3245 
4) ฉลำกทิศทำงกำรวำงบรรจุภัณฑ์ (this way up) 

9.1.3 การขนส่งและเคลื่อนย้ายสัตว์ 
กำรขนส่งส ัตว ์ในงำนวิจ ัยด้ำนเทคโนโลยีช ีวภำพสมัยใหม่ให้ขนส่งตำม Live Animals 

Regulations ของ IATA โดยสัตว์ต้องอยู่ในภำชนะหรือกรงท่ีปิดสนิท สะอำด แข็งแรง และต้องสำมำรถป้องกัน
หลุดรอดของสัตว์ผ่ำนช่องว่ำงและรอยต่อต่ำง ๆ ของภำชนะ รวมทั้ง มีขนำดที่เหมำะสมกับขนำดของ
สัตว์ทดลองที่จะขนส่ง ภำยในภำชนะบรรจุต้องมีวัสดุดูดซับรองพ้ืนกรง ห้ำมใช้ฟำงเป็นวัสดุรองพ้ืน 

ในกรณีที่ภำชนะหรือกรงที่ใช้ในกำรขนส่งเป็นแบบน ำกลับมำใช้ใหม่ ( reuse) ต้องท ำควำม
สะอำดและผ่ำนกระบวนกำรฆ่ำเชื้อโรคก่อนน ำกลับมำใช้ใหม่ สัตว์ทดลองที่ขนส่งเคลื่อนย้ำยต้องเป็นสัตว์ที่ไม่
ติดเชื้อก่อโรค (Specific Pathogen Free; SPF) ไม่อนุญำตให้ขนส่งเคลื่อนย้ำยสัตว์ทดลองที่มีชีวิตและติดเชื้อ
ก่อโรคระหว่ำงประเทศ 

ในระหว่ำงกำรขนส่งเคลื่อนย้ำยต้องให้อำหำรและน ้ำแก่สัตว์ทดลองอย่ำงเพียงพอและเหมำะสม 
ภำชนะที่ใช้บรรจุอำหำรและน ้ำต้องยึดติดแน่นอยู่ด้ำนในภำชนะที่ใช้ขนส่ง และสำมำรถให้อำหำรได้จำก
ภำยนอกภำชนะท่ีใช้ในกำรขนส่ง 

ภำชนะที่ใช้ในกำรขนส่งต้องแสดงฉลำก Laboratory Animals สีแดง และฉลำกแสดงทิศ
ทำงกำรวำงบรรจุภัณฑ์ (this way up) โดยติดในบริเวณที่เห็นชัดเจนและไม่กีดขวำงกำรเปิดปิดภำชนะขนส่ง 
(รูปที่ 9.4) ในกรณีสัตว์ที่ขนส่งเป็นสัตว์ดัดแปลงพันธุกรรม บรรจุภัณฑ์ต้องใช้แล้วทิ้ง (disposable shipping 
containers) และมีแผ่นกรองที่ช่องระบำยอำกำศ รวมทั้งมีแหล่งอำหำรและน ้ำอยู่พร้อมภำยใน โดยบรรจุภัณฑ์
ด้ำนนอกต้องแสดงฉลำกเหมือนกำรขนส่งสัตว์ในกำรทดลองทำงเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่โดยเพิ่มฉลำก 
Genetically Modified Organism, UN3245 ด้วย 
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(ก) ฉลำก Laboratory Animals (ข) ฉลำกแสดงทิศทำงกำรตั้ง (this way up) 

รูปที่ 9.3 ฉลำกที่จ ำเป็นต้องแสดงในกำรขนส่งสัตว์ทดลอง 
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(ก) ภำชนะบรรจุสัตว์ทดลองขนำดเล็ก 

 

 
(ข) ภำชนะบรรจุสัตว์ทดลองขนำดกลำง 

 

 

(ค) ภำชนะบรรจุสัตว์ทดลองที่เป็นสัตว์น ้ำ 

รูปที่ 9.4  ตัวอย่ำงภำชนะบรรจุสัตว์ทดลองแบบต่ำง ๆ เพ่ือกำรขนส่งระหว่ำงประเทศ 
(ดัดแปลงจำก IATA, 2014 และ 2022)  
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กำรขนส่งสิ่งมีชีวิตที่ใช้ในงำนวิจัยด้ำนเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ระหว่ำงสถำบันภำยในประเทศ ต้อง
ด ำเนินกำรตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขที่ก ำหนดในกฎหมำยที่เก่ียวข้อง ได้แก่ 

1) กรณีขนส่งทำงบก ให้ด ำเนินกำรตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขที่ก ำหนดในกฎหมำยว่ำด้วย
วัตถุอันตรำย กฎหมำยว่ำด้วยกำรขนส่งทำงบก และกฎหมำยว่ำด้วยจัดวำงกำรรถไฟและทำงหลวง 
หรือกฎหมำยที่เก่ียวข้องอ่ืน ๆ 

2) กรณีขนส่งทำงอำกำศ ให้ด ำเนินกำรตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขที่ก ำหนดในกฎหมำยว่ำ
ด้วยวัตถุอันตรำย กฎหมำยว่ำด้วยกำรเดินอำกำศ และกฎหมำยที่เก่ียวข้องอ่ืน ๆ 

3) กรณีขนส่งทำงเรือ ให้ด ำเนินกำรตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขที่ก ำหนดในกฎหมำยว่ำด้วย
วัตถุอันตรำย กฎหมำยว่ำด้วยกำรเดินเรือในน่ำนน ้ำไทย และกฎหมำยที่เก่ียวข้องอ่ืน ๆ 

9.2.1 การขนส่งและเคลื่อนย้ายจุลินทรีย์ 
กำรขนส่งและเคลื่อนย้ำยจุลินทรีย์ในงำนวิจัยด้ำนเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ ทั้งจุลินทรีย์และ

จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม ต้องปฏิบัติตำมหลักกำรกำรบรรจุหีบห่อแบบสำมชั้น ตำมข้อ 9.1.1 กำรขนส่งต้อง
มีแบบบันทึกกำรขนส่ง และต้องนัดหมำยกำรรับส่งระหว่ำงผู้ขนส่งและผู้รับล่วงหน้ำ โดยห้ำมมิให้ส่งบรรจุภัณฑ์
ไปกับยำนพำหนะโดยไม่มีผู้ขนส่งไปด้วย 

เมื่อขนส่งบรรจุภัณฑ์ถึงที่หมำย ต้องส่งมอบบรรจุภัณฑ์ให้กับผู้รับในบริเวณที่ก ำหนด ห้ำมมิให้
ส่งมอบให้บุคคลอื่นที่ไม่ได้ระบุว่ำเป็นผู้รับหรือตัวแทนที่ได้รับมอบหมำย ทั้งนี้ ในกำรขนส่งต้องน ำชุดจัดกำร
เหตุรั่วไหลทำงชีวภำพที่เหมำะสมกับชนิดและปริมำณของจุลินทรีย์ไปพร้อมกับกำรเดินทำงด้วย 

9.2.2 การขนส่งและเคลื่อนย้ายพืช 
กำรขนส่งและเคลื่อนย้ำยพืชดัดแปลงพันธุกรรมเพื่อกำรขนส่งภำยในประเทศ บรรจุภัณฑ์ที่ใช้

ต้องมีควำมคงทนไม่แตกง่ำย กันน ้ำหรือของเหลวซึมผ่ำน จ ำนวนสองชั้น กำรขนส่งต้องมีแบบบันทึกกำรขนส่ง 
และต้องนัดหมำยกำรรับส่งระหว่ำงผู้ขนส่งและผู้รับล่วงหน้ำ โดยห้ำมมิให้ส่งบรรจุภัณฑ์ไปกับยำนพำหนะโดย
ไม่มีผู้ขนส่งไปด้วย เมื่อขนส่งบรรจุภัณฑ์ถึงที่หมำย ต้องส่งมอบบรรจุภัณฑ์ให้กับผู้รับในบริเวณที่ก ำหนด ห้ำมมิ
ให้ส่งมอบให้บุคคลอ่ืนที่ไม่ได้ระบุว่ำเป็นผู้รับหรือตัวแทนที่ได้รับมอบหมำย 

9.2.3 การขนส่งและเคลื่อนย้ายสัตว์ 
กำรขนส่งและเคลื่อนย้ำยสัตว์ดัดแปลงพันธุกรรมเพื่อกำรขนส่งภำยในประเทศ บรรจุภัณฑ์ที่ใช้

ต้องมีควำมคงทนไม่แตกง่ำย กันน ้ำหรือของเหลวซึมผ่ำน จ ำนวนสองชั้น และมีแผ่นกรองที่ช่องระบำยอำกำศ 
รวมทั้งมีแหล่งอำหำรและน ้ำอยู่พร้อมภำยใน กำรขนส่งต้องมีแบบบันทึกกำรขนส่ง และต้องนัดหมำยกำรรับส่ง
ระหว่ำงผู้ขนส่งและผู้รับล่วงหน้ำ โดยห้ำมมิให้ส่งบรรจุภัณฑ์ไปกับยำนพำหนะโดยไม่มีผู้ขนส่งไปด้วย  และไม่

9.2  การขนส่งและเคลื่อนย้ายระหว่างสถาบันภายในประเทศ 
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ควรใช้พำหนะส่วนตัวในกำรขนส่ง เมื่อขนส่งบรรจุภัณฑ์ถึงที่หมำย ต้องส่งมอบบรรจุภัณฑ์ให้กับผู้รับในบริเวณ
ที่ก ำหนด ห้ำมมิให้ส่งมอบให้บุคคลอ่ืนที่ไม่ได้ระบุว่ำเป็นผู้รับหรือตัวแทนที่ได้รับมอบหมำย 

 

สถำบันควรจัดท ำ SOP ส ำหรับกำรขนส่งและเคลื่อนย้ำยสิ่งมีชีวิตที่ใช้ในงำนวิจัยด้ำนเทคโนโลยีชีวภำพ
สมัยใหม่ 

9.3.1 การขนส่งและเคลื่อนย้ายจุลินทรีย์ 
กำรขนส่งและเคลื่อนย้ำยจุลินทรีย์ในงำนวิจัยด้ำนเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ ทั้งจุลินทรีย์และ

จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม หำกขนส่งในรูปของหลอดหรือขวด ต้องมีอุปกรณ์ท่ีใช้วำงหลอดหรือขวดในแนวตั้ง
เพื่อป้องกันกำรหกหล่น กรณีที่ใช้รถเข็นในกำรขนส่ง รถเข็นต้องท ำจำกวัสดุที่ สำมำรถทนต่อกำรกระแทก 
คงทนต่อน ้ำยำฆ่ำเชื้อ และต้องมีขอบป้องกันกำรร่วงหล่น 

กำรขนส่งต้องมีแบบบันทึกกำรขนส่ง และต้องนัดหมำยกำรรับส่งระหว่ำงผู้ขนส่งและผู้รับ
ล่วงหน้ำ เมื่อขนส่งบรรจุภัณฑ์ถึงที่หมำย ต้องส่งมอบบรรจุภัณฑ์ให้กับผู้รับในบริเวณที่ก ำหนด ห้ำมมิให้ส่งมอบ
ให้บุคคลอื่นที่ไม่ได้ระบุว่ำเป็นผู้รับหรือตัวแทนที่ได้รับมอบหมำย ทั้งนี้ ในกำรขนส่งต้องมีชุดจัดกำรเหตุรั่วไหล
ทำงชีวภำพที่เหมำะสมกับชนิดและปริมำณของจุลินทรีย์ไปพร้อมกับกำรขนส่งด้วย 

9.3.2 การขนส่งและเคลื่อนย้ายพืช 
กำรขนส่งและเคลื่อนย้ำยพืชดัดแปลงพันธุกรรมภำยในสถำบัน บรรจุภัณฑ์ต้องมีควำมคงทนไม่

แตกง่ำย กันน ้ำหรือของเหลวซึมผ่ำน จ ำนวนสองชั้น  
กำรขนส่งต้องมีแบบบันทึกกำรขนส่ง และต้องนัดหมำยกำรรับส่งระหว่ำงผู้ขนส่งและผู้รับ

ล่วงหน้ำ เมื่อขนส่งบรรจุภัณฑ์ถึงที่หมำย ต้องส่งมอบบรรจุภัณฑ์ให้กับผู้รับในบริเวณที่ก ำหนด ห้ำมมิให้ส่งมอบ
ให้บุคคลอื่นที่ไม่ได้ระบุว่ำเป็นผู้รับหรือตัวแทนที่ได้รับมอบหมำย 

9.3.3 การขนส่งและเคลื่อนย้ายสัตว์ 
กำรขนส่งและเคลื่อนย้ำยสัตว์ดัดแปลงพันธุกรรมภำยในสถำบัน บรรจุภัณฑ์ต้องมีควำมคงทนไม่

แตกง่ำย กันน ้ำหรือของเหลวซึมผ่ำน จ ำนวนสองชั้น และมีแผ่นกรองที่ช่องระบำยอำกำศ  
กำรขนส่งต้องมีแบบบันทึกกำรขนส่ง และต้องนัดหมำยกำรรับส่งระหว่ำงผู้ขนส่งและผู้รับ

ล่วงหน้ำ เมื่อขนส่งบรรจุภัณฑ์ถึงที่หมำย ต้องส่งมอบบรรจุภัณฑ์ให้กับผู้รับในบริเวณที่ก ำหนด ห้ำมมิให้ส่งมอบ
ให้บุคคลอื่นที่ไม่ได้ระบุว่ำเป็นผู้รับหรือตัวแทนที่ได้รับมอบหมำย 

หมายเหตุ: กำรใช้สัญลักษณ์ในกำรขนส่ง ให้ใช้ตำมแบบสำกลพร้อมระบุข้อควำมเตือนเป็นภำษำไทยหรือ
ภำษำอังกฤษตำมควำมจ ำเป็น  

9.3  การขนส่งและเคลื่อนย้ายภายในสถาบัน 
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บทท่ี 10 
การรักษาความปลอดภัยทางชีวภาพ 

กำรรักษำควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ (biosecurity) เป็นระบบหรือมำตรกำรที่ด ำเนินกำรเสริมกับ
ควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ (biosafety) มีควำมจ ำเป็นส ำหรับกำรด ำเนินงำนวิจัยที่เกี่ยวข้องกับจุลินทรีย์ใน
กลุ่มเสี่ยงสูงหรือกลุ่มเชื้อก่อโรครุนแรงและสำรพิษที่ต้องกำรควบคุมเป็นพิเศษ (select agents) (ภำคผนวกท่ี 
2 ข้อ 2.8) ต้องจัดท ำโปรแกรมหรือมำตรกำรด้ำนกำรรักษำควำมปลอดภัยทำงชีวภำพเพื่อป้องกันกำรสูญหำย 
ถูกโจรกรรม หรือกำรลักลอบน ำสำรชีวภำพ เชื้อก่อโรค สำรพิษ และสิ่งที่เก่ียวข้องไปใช้ผิดวัตถุประสงค์ จนอำจ
ก่อให้เกิดอันตรำยต่อมนุษย ์สัตว์ สิ่งแวดล้อม และเศรษฐกิจ 

กำรพัฒนำโปรแกรมกำรรักษำควำมปลอดภัยทำงชีวภำพในสถำบัน ควรมีส่วนร่วมจำกผู ้มีส่วน
เกี่ยวข้องทั้งหมด ตั้งแต่ผู้บริหำรระดับสูง นักวิจัย เจ้ำหน้ำที่ด้ำนเทคนิค เจ้ำหน้ำที่ควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ 
เจ้ำหน้ำที่ข้อมูลสำรสนเทศ วิศวกร และผู้รักษำควำมปลอดภัย ฯลฯ เนื่องจำกโปรแกรมกำรรักษำควำม
ปลอดภัยทำงชีวภำพจ ำเป็นต้องอำศัยศักยภำพและกำรประสำนงำนของทุกภำคส่วน จึงจะท ำให้โปรแกรม
เป็นไปอย่ำงมีประสิทธิภำพและไม่กระทบต่องำนวิจัยทำงวิทยำศำสตร์ 

โปรแกรมกำรรักษำควำมปลอดภัยทำงชีวภำพเป็นแนวทำงกำรบริหำรจัดกำรควำมเสี่ยงที่ดี โดยเริ่ม
จำกกำรประเมินควำมเสี่ยงอย่ำงจ ำเพำะเจำะจงในกำรปฏิบัติงำนแต่ละประเภท ซึ่งวิเครำะห์จำกควำมเป็นไป
ได้และผลกระทบที่อำจเกิดขึ้นจำกกำรสูญหำย ถูกโจรกรรม หรือกำรน ำไปใช้ในทำงที่ผิดของเชื้อโรคและ
สำรพิษ เพ่ือน ำไปใช้เป็นพื้นฐำนในกำรตัดสินใจจัดท ำแนวทำงบริหำรจัดกำรควำมเสี่ยงที่เหมำะสมต่อไป 

 

องค์ประกอบของโปรแกรมกำรรักษำควำมปลอดภัยทำงชีวภำพของแต่ละสถำบันจะมีควำม
เฉพำะเจำะจงขึ้นอยู่กับกำรประเมินควำมเสี่ยงและแนวทำงกำรจัดกำรควำมเสี่ยงของแต่ละสถำบัน ทั้งนี้ 
องค์ประกอบของโปรแกรมกำรรักษำควำมปลอดภัยทำงชีวภำพมี “ข้อก ำหนดขั ้นต  ่ำ” (minimum 
requirements) หรือ “มำตรฐำนขั้นต ่ำ” (minimum standards) ดังนี้ 

10.1.1 การบริหารจัดการโปรแกรมการรักษาความปลอดภัยทางชีวภาพ (biosecurity program 
management) 
1) หำกมีกำรใช้แผนกำรรักษำควำมปลอดภัยในห้องปฏิบัติกำร (laboratory biosecurity plan) 

ผู้บริหำรสถำบันต้องสนับสนุนโปรแกรมกำรรักษำควำมปลอดภัยทำงชีวภำพในห้องปฏิบัติกำร 
(laboratory biosecurity program) โดยมีกำรมอบอ ำนำจที่เหมำะสมในกำรด ำเนินกำรและ
ตั้งงบประมำณท่ีจ ำเป็นเพื่อบรรลุเป้ำหมำยของโปรแกรม 

10.1  องค์ประกอบของโปรแกรมการรักษาความปลอดภัยทางชีวภาพ 
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2) มีโครงสร้ำงองค์กรส ำหรับโปรแกรมกำรรักษำควำมปลอดภัยทำงชีวภำพในห้องปฏิบัติกำร 
โดยมีกำรก ำหนดสำยกำรบังคับบัญชำ บทบำท และควำมรับผิดชอบอย่ำงชัดเจนให้กับ
เจ้ำหน้ำที ่

3) ตรวจสอบว่ำแผนกำรรักษำควำมปลอดภัยทำงชีวภำพในห้องปฏิบัติกำรมีกำรจัดท ำขึ้น ถูก
น ำไปใช้งำน มีกำรฝึกซ้อม และแก้ไขข้อบกพร่องได้ตำมควำมเหมำะสม 

4) ก ำหนดให้โปรแกรมกำรรักษำควำมปลอดภัยทำงชีวภำพในห้องปฏิบัติกำรอยู่ในนโยบำยและ
แผนของสถำบัน 

 

10.1.2 การรักษาความปลอดภัยทางกายภาพ (physical security) 
1) กำรประเมินมำตรกำรกำรรักษำควำมปลอดภัยทำงกำยภำพ (physical security measures) 

ควรรวมถึงกำรตรวจสอบอำคำรและสถำนที่ ห้องปฏิบัติกำร และพื้นที่จัดเก็บวัสดุชีวภำพ
อย่ำงละเอียด 

2) ข้อก ำหนดส ำหรับแผนกำรรักษำควำมปลอดภัยทำงชีวภำพในห้องปฏิบัติกำร อำจรวมอยู่ใน
แผนกำรรักษำควำมปลอดภัยของสถำบันได้ 

3) ก ำหนดควำมจ ำเป็นในกำรเข้ำสู่พื้นที่จัดเก็บจุลินทรีย์ โดยจ ำกัดเฉพำะบุคลำกรที่ได้รับอนุญำต 
4) วิธีกำรจ ำกัดกำรเข้ำถึงอำจท ำได้โดยกำรล็อกประตูหรือมีระบบคีย์กำร์ด 
5) กำรประเมินระดับกำรเข้ำถึงควรพิจำรณำทุกแง่มุม ทั้งในส่วนของขั้นตอนกำรด ำเนินงำนและ

ห้องปฏิบัติกำร (เช่น ข้อก ำหนดในกำรเข้ำห้องปฏิบัติกำร กำรเข้ำถึงห้องเก็บจุลินทรีย์) 
6) ควรพิจำรณำถึงควำมจ ำเป็นในกำรเข้ำถึงของผู้มำเยือน เจ้ำหน้ำที่ห้องปฏิบัติกำร เจ้ำหน้ำที่

ดูแลจัดกำร นักเรียน/นักศึกษำ พนักงำนท ำควำมสะอำดและบ ำรุงรักษำ และเจ้ำหน้ำที่รับมือ
เหตุฉุกเฉิน 

10.1.3 การบริหารจัดการบุคลากรและผู้มาเยือน (security management of personnel and 
visitors) 
1) กำรจัดกำรบุคลำกร หมำยรวมถึง กำรก ำหนดบทบำทและควำมรับผิดชอบของบุคลำกร เช่น 

ท ำหน้ำที่ปฏิบัติงำนกับจุลินทรีย์ จัดเก็บ และขนส่งเชื้อโรคและ/หรือทรัพย์สินที่ส ำคัญอื่น ๆ 
เป็นต้น 

2) มีนโยบำยและขั้นตอนกำรตรวจสอบ/คัดกรองบุคลำกร ที่ใช้เพื่อประเมินบุคคลเหล่ำนี้ 
3) ควรมีกำรทบทวนกำรจัดกำรเป็นระยะ โดยอำจจัดตั้งผู้ร่วมงำนที่ไม่เปิดเผยชื่อเพื่อตรวจสอบ 

จัดตั้งระบบกำรรำยงำนภัยคุกคำม จัดตั้งโครงกำรดูแลสุขภำพของพนักงำน และส่งเสริมควำม
รับผิดชอบของผู้น ำเพื่อแก้ไขรำยงำนที่ส่งมำ 

4) ควรมีกำรพัฒนำนโยบำยเพื่อใช้ระบุตัวตนของบุคลำกรและผู้มำเยือน กำรจัดกำรผู้มำเยือน 
ขั้นตอนกำรเข้ำถึง และกำรรำยงำนเหตุกำรณ์ด้ำนควำมปลอดภัย  
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10.1.4 การจัดท าบัญชีรายการ (inventory) และภาระรับผิดชอบ (accountability) 
ควรก ำหนดขั้นตอนควำมรับผิดชอบต่อจุลินทรีย์และวัสดุอุปกรณ์ที่ใช้ในกำรวิจัย โดยจัดท ำบัญชี

รำยกำรเพื่อให้ทรำบถึงจุลินทรีย์ วัสดุอุปกรณ์ และข้อมูลที่มีอยู่ในสถำบัน รวมถึงข้อมูลสถำนที่จัดเก็บและ
ผู ้รับผิดชอบ โดยด ำเนินกำรทั ้งในรูปแบบกระดำษและในระบบดิจิตอล จัดเก็บข้อมูลกำรใช้ กำรขนส่ง
เคลื่อนย้ำย และกำรก ำจัดจุลินทรีย์หรือวัสดุชีวภำพที่มีอันตรำย โดยเฉพำะอย่ำงยิ่งก่อนกำรขนส่งนอกสถำน
ประกอบกำร โดยก ำหนด 

• วัสดุ (หรือรูปแบบของวัสดุ) ทีอ่ยู่ภำยใต้มำตรกำรควำมรับผิดชอบ 
• บันทึกและระยะเวลำในกำรเก็บรักษำบันทึก 
• ขั้นตอนกำรปฏิบัติงำนที่เกี่ยวข้องกับกำรบ ำรุงรักษำจุลินทรีย์ที่มีอยู่ เช่น วิธีกำรระบุ จ ำแนก 

สถำนที่ใช้งำน และสถำนทีจ่ัดเก็บ 
• ข้อก ำหนดด้ำนเอกสำรและกำรรำยงำน 

10.1.5 การรักษาความปลอดภัยของข้อมูล (information security) 
ในโปรแกรมกำรรักษำควำมปลอดภัยทำงชีวภำพต้องก ำหนดนโยบำยกำรดูแลข้อมูลที ่มี

ควำมส ำคัญและอ่อนไหว ได้แก่ ข้อมูลเชื้อโรคและสำรพิษที่มีในครอบครอง ข้อมูลโครงสร้ำงพื้นฐำนที่ส ำคัญ 
ข้อมูลรหัสเพื่อเข้ำถึงสถำนที่จัดเก็บเชื้อ รวมถึงคอมพิวเตอร์หรืออุปกรณ์ที่ใช้จัดเก็บข้อมูล และข้อมูลเกี่ยวกับ
อุปกรณ์อ ำนวยควำมปลอดภัย เช่น จุดติดตั้งกล้องวงจรปิด โดยแผนกำรรักษำควำมปลอดภัยของข้อมูลมี
วัตถุประสงค์เพื่อรักษำควำมลับของข้อมูลและป้องกันข้อมูลไม่ให้หลุดรอดไปสู่ผู้ที่ไม่เกี่ยวข้อง ดังนั้น องค์กร
ต้องมีนโยบำยในกำรชี้จ ำแนกและแผนจัดกำรข้อมูลที่มีควำมส ำคัญและอ่อนไหว โดยมีรหัสผ่ำนตำมล ำดับชั้น
ของข้อมูล นอกจำกนั้น ควรมีแผนตอบโต้ในกรณีเกิดอุบัติเหตุ บำดเจ็บ เหตุกำรณ์ละเมิดฝ่ำฝืนระบบกำรรักษำ
ควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ และเกิดเหตุกำรณ์ฉุกเฉินต่ำง ๆ เช่น ไฟไหม้ และภัยธรรมชำติ เป็นต้น 

10.1.6 การขนส่งเคลื่อนย้ายสารชีวภาพ (transport of biological agent) 
แผนกำรขนส่งสำรชีวภำพและวัสดุ ควรรวมถึงแผนส ำหรับกำรเคลื่อนย้ำยสำรชีวภำพและวัสดุทั้ง

ภำยในและภำยนอกสถำบัน มีหลักกำรที่สอดคล้องกับกำรเคลื่อนย้ำยหรือขนส่งสำรชีวภำพตำมมำตรกำรควำม
ปลอดภัยทำงชีวภำพ แผนกำรขนส่งเคลื่อนย้ำยวัสดุชีวภำพให้ควำมส ำคัญกับวิธีกำรในกำรขนส่ง เอกสำรก ำกับ 
และผู้รับผิดชอบทั้งต้นทำง/ปลำยทำง แผนกำรขนส่งเคลื่อนย้ำยต้องได้รับควำมเห็นชอบจำกผู้มีอ ำนำจและ
เผยแพร่ให้ผู้ที่เกี่ยวข้องได้รับทรำบ ทั้งนี้ บุคลำกรที่เกี่ยวข้องควรได้รับกำรอบรมเกี่ยวกับกำรบรรจุและกำร
แสดงฉลำกเอกสำรเพื่อกำรขนส่งของวัสดุชีวภำพอย่ำงเพียงพอ  
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10.1.7 อุบัติเหตุ การบาดเจ็บ และแผนรับเหตุฉุกเฉิน (incident response plans) 
ต้องพิจำรณำสถำนกำรณ์ที ่มีควำมจ ำเป็นต้องใช้หน่วยกู ้ภัยจำกภำยนอกเข้ำมำยังสถำนที่

ด ำเนินกำรวิจัยเพื่อตอบสนองต่ออุบัติเหตุ กำรบำดเจ็บ หรืออุบัติกำรณ์อื่น  ๆ ทั้งนี้ ควรก ำหนดมำตรฐำน
ขั ้นตอนปฏิบัติ (Standard Operating Procedures; SOPs) ส ำหรับแผนรับเหตุกำรณ์ฉุกเฉินต่ำง ๆ เช่น 
อุบัติเหตุ ควำมเจ็บป่วยเฉียบพลัน ภัยธรรมชำติ หรือไฟไหม้ เพ่ือมีข้ันตอนปฏิบัติที่ชัดเจนส ำหรับเจ้ำหน้ำที่ โดย
บูรณำกำรร่วมกับแผนฉุกเฉินขององค์กรที่มีอยู่เดิม 

 

10.1.8 การรายงานและการสื่อสาร 
ควรก ำหนดล ำดับชั้นของกำรแจ้งเตือนและกำรสื่อสำร โดยครอบคลุมทั้งส่วนห้องปฏิบัติกำร ส่วน

ส ำนักงำนบริหำรจัดกำร และหน่วยงำนภำยนอกท่ีเกี่ยวข้อง ทั้งนี้ ควรก ำหนดบทบำทและควำมรับผิดชอบของ
เจ้ำหน้ำที่ที่เกี่ยวข้องทั้งหมดอย่ำงชัดเจน นอกจำกนั้น ควรให้ควำมส ำคัญกับกำรรำยงำนและกำรตรวจสอบ
สำเหตุของเหตุกำรณ์ที่เกี่ยวกับกำรรักษำควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ เช่น กำรขำดหำยไปของสำรชีวภำพ หรือ
กำรมีบุคคลที่ไม่ได้รับอนุญำตอยู่ในพ้ืนที่ควบคุม เป็นต้น 

 

10.1.9 การฝึกอบรม 
ต้องจัดให้มีโปรแกรมกำรฝึกอบรมบุคลำกรกลุ่มต่ำง ๆ ในหน่วยงำน ทั้งส่วนห้องปฎิบัติกำรและ

ส่วนบริหำรจัดกำร เพื่อให้ควำมรู้เกี่ยวกับหลักกำรและวิธีกำรปฏิบัติตำมหลักกำรกำรรักษำควำมปลอดภัยทำง
ชีวภำพ รวมทั้งรับรู้หน้ำที่รับผิดชอบของเจ้ำหน้ำที่แต่ละฝ่ำยงำน และต้องมีกำรฝึกซ้อมอย่ำงสม ่ำเสมอ ทั้งนี้ 
หลักสูตรฝึกอบรมและกำรฝึกซ้อมควรมีควำมหลำกหลำยตำมสถำนกำรณ์ด้ำนกำรรักษำควำมปลอดภัยทำง
ชีวภำพในรูปแบบต่ำง ๆ เช่น กำรตอบสนองต่อเหตุฉุกเฉินเมื่อเกิดอุบัติเหตุหรือบำดเจ็บจำกกำรท ำงำน กำร
ตอบสนองเมื่อเกิดกำรสูญหำยหรือโจรกรรมสำรชีวภำพ โดยบำงกรณีอำจรวมอยู่ในกำรฝึกซ้อมรับมือเหตุ
ฉุกเฉินเดิมที่มีอยู่ เช่น กำรซ้อมหนีไฟ หรือกำรซ้อมปฐมพยำบำล เป็นต้น 

 

10.1.10 การท าข้อมูลให้ทันสมัย และการทบทวนการประเมินผล 
ควรมีกำรทบทวนและปรับปรุงโปรแกรมกำรรักษำควำมปลอดภัยทำงชีวภำพที่ได้จัดท ำเป็น

ประจ ำเพื ่อให้ทันสมัยและเหมำะสมกับเหตุกำรณ์ด้ำนกำรรักษำควำมปลอดภัยทำงชีวภำพที ่เก ิดขึ้น 
นอกจำกนั้น ควรทบทวนกำรประเมินผลเป็นระยะ ๆ และมีกำรเก็บบันทึกข้อมูลกำรปรับปรุงและทบทวนอย่ำง
เหมำะสม 

โดยสรุปแล้ว โปรแกรมกำรรักษำควำมปลอดภัยทำงชีวภำพจะช่วยเสริมกำรด ำเนินงำนกับควำม
ปลอดภัยทำงชีวภำพ หน่วยงำนที่มีกำรด ำเนินงำนวิจัยที่เกี่ยวข้องกับจุลินทรีย์กลุ่มเสี่ยงระดับสูงหรือกลุ่มเชื้อ
ก่อโรครุนแรงและสำรพิษท่ีต้องกำรควบคุมเป็นพิเศษ ควรจัดให้มีโปรแกรมกำรรักษำควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ 
โดยผนวกรวมเป็นส่วนหนึ่งในแผนงำนของหน่วยงำน ทั้งนี้ มำตรกำรด้ำนกำรรักษำควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ
จะต้องไม่กระทบหรือท ำให้กำรด ำเนินงำนวิจัยล่ำช้ำ รวมทั้งไม่ขัดขวำงกำรแลกเปลี่ยนข้อมูลที่เป็นประโยชน์
ระหว่ำงหน่วยงำน  
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บทท่ี 11 
บทบาทและความรับผดิชอบองค์กรและหน่วยงานต่าง ๆ 

ในกำรก ำหนดมำตรกำรควำมปลอดภัยทำงชีวภำพส ำหรับกำรด ำเนินงำนด้ำนเทคโนโลยีชีวภำพ
สมัยใหม่ รวมถึงกำรจัดกำรและกำรประเมินควำมเสี่ยงในระดับห้องปฏิบัติกำร ประกอบด้วยบุคลำกร และ
คณะกรรมกำรในระดับต่ำง ๆ ดังนี้ 

11.1 หัวหน้ำโครงกำร 
11.2 คณะกรรมกำรควำมปลอดภัยทำงชีวภำพระดับสถำบัน (IBC) 
11.3 คณะกรรมกำรเทคนิคด้ำนควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ (TBC) 

 

หัวหน้ำโครงต้องมีควำมรู้อย่ำงถ่องแท้เกี่ยวกับข้อบังคับของแนวทำงปฏิบัติฉบับนี้ และต้องปฏิบัติตำม
แนวทำงปฏิบัติฯ ในกำรด ำเนินโครงกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับกำรด ำเนินงำนด้ำนเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ และ
ต้องด ำเนินกำรตำมหัวข้อดังต่อไปนี้ 

1) ประเมินโครงกำรวิจัยที่เสนอ และตัดสินว่ำอยู่ในขอบข่ำยของแนวทำงปฏิบัติฯ หรือไม่ หำกไม่แน่ใจ 
นักวิจัยควรปรึกษำ IBC 

2) จัดท ำกำรสอนหรือฝึกอบรม รวมไปถึงให้ค ำปรึกษำแก่เจ้ำหน้ำที่ที่เกี่ยวข้องในห้องปฏิบัติกำรได้
ทรำบถึงข้อควรปฏิบัติทั่วไป เพ่ือควำมปลอดภัยในกำรปฏิบัติงำน 

3) จัดหำวัสดุอุปกรณ์และครุภัณฑ์ที่จ ำเป็นต้องใช้ เพื่อลดควำมเสี่ยงในขณะปฏิบัติงำนแก่บุคลำกรที่
เกี่ยวข้อง 

4) แจ้งต่อ IBC เมื่อคิดว่ำโครงกำรวิจัยที่เสนอเข้ำข่ำยงำนวิจัยทั้งสำมประเภท 
5) จัดหำรำยละเอียดเกี่ยวกับโครงกำรวิจัยที่ IBC ต้องกำร เพ่ือกำรประเมินและตรวจสอบ 
6) ด ำเนินงำนตำมข้อแนะน ำของ IBC และ TBC เกี่ยวกับโครงกำรวิจัยที่เสนอ 
7) ส่งข้อเสนอโครงกำรวิจัยไปให้ IBC ที่รับผิดชอบ ก่อนที่จะมีกำรด ำเนินงำนใด ๆ ถ้ำงำนนั้นอยู่ใน

ขอบเขตของแนวทำงปฏิบัติฉบับนี้ และต้องไม่ด ำเนินกำรใด ๆ จนกว่ำได้รับกำรอนุมัติจำก IBC 
8) ส่งข้อเสนอโครงกำรวิจัยฉบับแก้ไขไปที่ IBC ก่อนที่จะมีกำรเปลี่ยนแปลงวิธีกำรทดลอง ซึ่งอำจท ำ

ให้ระดับอันตรำยของงำนเปลี่ยนแปลง 
9) ด ำเนินงำนตำมระดับกำรควบคุมและป้องกันที่ได้รับอนุมัติจำก IBC 
10) แจ้งกำรเปลี่ยนแปลงบุคลำกรที่ร่วมในโครงกำรวิจัยต่อ IBC 
11) รำยงำนอุบัติเหตุทั้งหมดและกำรเจ็บป่วยที่ไม่ทรำบสำเหตุ หรือกำรขำดงำนของผู้ปฏิบัติงำน ต่อ  

IBC อย่ำงเร่งด่วน 

11.1  หัวหน้าโครงการ 
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12) แจ้งให้ IBC ทรำบถึงควำมประสงค์ที่จะน ำวัสดุทำงชีวภำพ ซึ่งอยู่ในขอบข่ำยของแนวทำงปฏิบัติ
ฉบับนี้เข้ำมำจำกต่ำงประเทศ 

13) จัดท ำรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ หรือกำรเปลี่ยนแปลงอันเนื่องมำจำกกำรวิจัยที่เกี่ยวกับกำรดัดแปลง
พันธุกรรมและ/หรือเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ เสนอต่อ IBC อย่ำงน้อยปีละ 1 ครั้ง 

 

11.2.1 องค์ประกอบของคณะกรรมการฯ 
คณะกรรมกำรควำมปลอดภ ัยทำงช ีวภำพระด ับสถำบ ัน  (Institutional Biosafety 

Committee; IBC) จะต้องมีจ ำนวนไม่น้อยกว่ำ 5 ท่ำน ประกอบด้วย ผู้ทรงคุณวุฒิซึ่งมีควำมรู้ควำมเชี่ยวชำญ
ด้ำนกำรศึกษำวิจัยสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมหรือเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ ในระดับที่สำมำรถก ำกับดูแล
งำนวิจัยให้มีควำมปลอดภัยต่อผู้วิจัย ประชำชน และสิ่งแวดล้อม 

11.2.2 หน้าที่ความรับผิดชอบ 
1) รวบรวมรำยชื ่อจ ุลินทรีย ์ให้ก ับหัวหน้ำหน่วยงำนเพื ่อรำยงำนตำมข้อก ำหนดของ

พระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ พ.ศ. 2558 
2) ก ำกับดูแลควำมปลอดภัยในกำรใช้สิ ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมหรือเทคโนโลยีชีวภำพ

สมัยใหม่ในกำรศึกษำวิจัยของหน่วยงำน 
3) พิจำรณำและก ำหนดแนวทำงปฏิบัติเพื ่อควำมปลอดภัย ในกำรผลิตและครอบครอง

สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมหรือเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ที่ใช้ในกำรศึกษำวิจัย  ให้
สอดคล้องกับระดับควำมเสี่ยงที่จะท ำให้เกิดโรคหรืออันตรำย 

4) ติดตำม ตรวจสอบ และประเมินควำมปลอดภัยในกำรใช้สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมหรือ
เทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ในงำนวิจัยของหน่วยงำน 

5) ประสำนงำนและให้ควำมร่วมมือกับกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์  ในกำรก ำกับดูแลกำรใช้
เชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ในกำรศึกษำวิจัยของหน่วยงำน ให้มีควำมปลอดภัยและเป็นไป
ตำมกฎหมำย 

6) อ ำนำจหน้ำที่อ่ืนที่เกี่ยวกับกำรศึกษำวิจัยตำมท่ีหน่วยงำนมอบหมำย 

11.2.3 ประธาน IBC 
ประธำน IBC อำจเป็นผู้บริหำรระดับสูงของสถำบัน หรือที่ปรึกษำของผู้บริหำรสูงสุดของ

สถำบัน หรือผู้ที ่สำมำรถให้ค ำปรึกษำกับผู้บริหำรสูงสุดของสถำบัน ในด้ำนกำรควบคุมและป้องกันควำม
ปลอดภัยทำงชีวภำพและควำมปลอดภัยของผู้ปฏิบัติงำนในสถำบัน รวมถึงตรวจสอบรำยงำน และผลกำร
ด ำเนินโครงกำร ทั้งนี ้ผู้ที่จะด ำรงต ำแหน่งประธำน IBC ขึ้นกับนโยบำยและดุลพินิจของสถำบัน  

11.2  คณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน 
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11.2.4 เจ้าหน้าที่ความปลอดภัยทางชีวภาพ (biosafety officer) 
สถำบันควรแต่งตั ้งเจ ้ำหน้ำที ่ควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ หรือมอบหมำยให้ IBC เป็น

ผู้ด ำเนินกำร เจ้ำหน้ำที่ฯ ควรมีควำมรู้และประสบกำรณ์เกี่ยวกับกำรควบคุมและป้องกันอันตรำย โดยเฉพำะ
อย่ำงยิ่งด้ำนควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ ได้รับกำรฝึกอบรมด้ำนควำมปลอดภัยทำงชีวภำพอย่ำงเพียงพอ พร้อม
ที่จะให้ค ำแนะน ำ ตรวจสอบกำรด ำเนินงำน และร่วมด ำเนินกำรฝึกอบรมแก่ผู้ปฏิบัติงำนระดับต่ำง ๆ รวมทั้ง
คนงำน และรำยงำนผลกำรปฎิบัติงำนต่อ IBC 

11.2.5 การตรวจสอบการด าเนินงาน 
IBC ตรวจสอบกำรด ำเนินงำนด้ำนควำมปลอดภัยทำงชีวภำพของสถำบันให้เป็นไปตำม

นโยบำยและแผนงำนที่วำงไว้ ตลอดจนให้ค ำปรึกษำกำรด ำเนินกิจกรรมแก่หัวหน้ำโครงกำร ในกำรด ำเนิน
โครงกำรให้เป็นไปตำมระเบียบปฏิบัติ อำจมีกำรตรวจประเมินห้องปฏิบัติกำรและควบคุมกำรด ำเนินกำรเป็น
ระยะ ๆ 

 

คณะกรรมกำรเทคนิคด้ำนควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ (Technical Biosafety Committee; TBC) 
ได้รับกำรแต่งตั้งโดยคณะกรรมกำรบริหำรศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภำพแห่งชำติ มีหน้ำที่จัดท ำ
มำตรกำรส ำหรับกำรควบคุม และ/หรือให้ค ำปรึกษำกำรด ำเนินกิจกรรมต่ำง ๆ ทำงด้ำนเทคโนโลยีชีวภำพ
สมัยใหม่ เพ่ือป้องกันมิให้กำรศึกษำและทดลองก่อให้เกิดผลกระทบในทำงลบต่อสิ่งแวดล้อมและควำมปลอดภัย
ของสำธำรณชนโดยทั่วไป 

11.3.1 ความรับผิดชอบ 
เพ่ือให้กำรบริหำรงำนเป็นไปตำมแนวทำงปฏิบัติฯ TBC จะด ำเนินงำนต่อไปนี้ 
1) ให้ค ำปรึกษำด้ำนเทคนิคแก่ IBC ส ำหรับกำรด ำเนินโครงกำรที่เกี่ยวข้องกับพันธุวิศวกรรม

หรือเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ หรือประเภทอื่นตำมที่ถูกร้องขอ รวมถึงบ่งชี้ประเภทของ
งำนที่มีระดับควำมเสี่ยงอันตรำยที่ยังไม่มีควำมแน่ชัด 

2) ให้ค ำแนะน ำแก ่IBC ส ำหรับโครงกำรในประเภทอื่น ๆ ถ้ำมีควำมจ ำเป็น 
3) จัดท ำแบบข้อเสนอโครงกำร แบบประเมินข้อเสนอโครงกำร เอกสำรเกี่ยวกับแนวทำงปฏิบัติฯ 

ให้แก ่IBC 
4) แจ้งข่ำวให้สถำบันหรือหน่วยงำนต่ำง ๆ ทั้งภำครัฐและเอกชนที่เกี่ยวข้อง ทรำบถึงเรื่อง

ควำมปลอดภัยทำงชีวภำพของสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมและเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ 
5) รักษำข้อมูลที่มีควำมส ำคัญทำงกำรค้ำ ซึ่งนักวิจัยที่ประสงค์จะเก็บข้อมูลที่เสนอต่อ TBC 

ไว้เป็นควำมลับ จะต้องตีตรำทุกหน้ำกระดำษที่เก่ียวข้องว่ำ “เอกสำรปกปิด” 

11.3  คณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ 
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6) ท ำหน้ำที่ประสำนงำนกับหน่วยงำนที่มีหน้ำที่ควบคุมสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมและ
เทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ 

7) เป็นแกนกลำงในกำรประสำนงำนควบคู่กับกำรสร้ำงขีดควำมสำมำรถของ IBC ของ
ประเทศ 

 

หลังจำกหัวหน้ำโครงกำรยื่นข้อเสนอโครงกำรและได้รับกำรอนุมัติจำก  IBC (ได้รับข้อเสนอแนะจำก 
TBC) แล้ว อำจมีกำรประเมินและติดตำมโครงกำรด้วยกำรสุ่มตรวจสถำนที่ปฏิบัติกำร รวมทั้งกำรสัมภำษณ์
หัวหน้ำโครงกำรและนักวิจัย อนึ่ง หำกมีควำมจ ำเป็นต้องเคลื่อนย้ำยหรือเปลี่ยนสถำนที่ท ำกำรทดลอง หัวหน้ำ
โครงกำรต้องแจ้งให ้IBC ทรำบด้วย  

11.4  การประเมินโครงการวิจัย 
 



 

หน้ำ 96 

ภาคผนวกที ่1 
ตัวอย่างสิ่งมีชีวิตทีม่ีการแลกเปลี่ยน DNA โดยกระบวนการทางสรีรวิทยา 

กลุ่ม (sublist) รายชื่อ 
Sublist A Genus Escherichia 

Genus Shigella 
Genus Salmonella - including Arizona 
Genus Enterobacter 
Genus Citrobacter - including Levinea 
Genus Klebsiella - including oxytoca 
Genus Erwinia 
Pseudomonas aeruginosa, Pseudomonas putida 
Pseudomonas fluorescens, and Pseudomonas mendocina 
Serratia marcescens 
Yersinia enterocolitica 

Sublist B Bacillus subtilis 
Bacillus licheniformis 
Bacillus pumilus 
Bacillus globigii 
Bacillus niger 
Bacillus natto 
Bacillus amyloliquefaciens 
Bacillus aterrimus 

Sublist C Streptomyces aureofaciens 
Streptomyces rimosus 
Streptomyces coelicolor 

Sublist D Streptomyces griseus 
Streptomyces cyaneus 
Streptomyces venezuelae 

Sublist E One-way transfer of Streptococcus mutans 
or Streptococcus lactis DNA into Streptococcus sanguis 

Sublist F Streptococcus sanguis 
Streptococcus pneumoniae 
Streptococcus faecalis 
Streptococcus pyogenes 
Streptococcus mutans 



 

หน้ำ 97 

ภาคผนวกที ่2 
บัญชีรายชื่อเจ้าบ้าน/พาหะที่จัดว่าปลอดภัย 

รายชื ่อเจ้าบ้าน/พาหะที ่ร ับรองว่าปลอดภัย  โดย NIH Guidelines for research involving 
recombinant or synthetic nucleic acid molecules, เ มษ า ยน  2019 แ ล ะ  Gene technology 
regulation ประเทศออสเตรเลีย 

ประเภท เจ้าบ้าน (Host) พาหะ (Vector) 

แบคทีเรีย 1. Agrobacterium radiobacter 
Agrobacterium rhizogenes — 
disarmed strains 
Agrobacterium tumefaciens — 
disarmed strains 

1. พลำสมิดที่ใช้เป็น disarmed Ti plasmid, 
หรือ Ri plasmid 

2. ไม่มี (non-vector systems) 

2. Allorhizobium species 1. พลำสมิดที่ใช้เป็น non-conjugative 
2. ไม่มี (non-vector systems) 

3. Bacillus subtili Host-Vector 1 Systems* 
โดยมี B. subtilis สำยพันธุ ์ RUB 331 and 
BGSC 1S53 เป็นเจ้ำบ้ำนที่มีพลำสมิดต่อไปนี้ 
pUB110, pC194, pS194, pSA2100, pE194, 
pT127, pUB112, pC221, pC223 และ 
pAB124 
Host-Vector 2 Systems** 
เป็นอนุพันธ์ของ B. subtilis สำยพันธุ์ ASB 
298 ที่ไม่สร้ำงสปอร์เป็นเจ้ำบ้ำน และมี 
พลำสมิดดังต่อไปนี้ pUB110, pC194, pS194, 
pSA2100, pE194, pT127, pUB112, pC221, 
pC223 และ pAB124 



 

หน้ำ 98 

ประเภท เจ้าบ้าน (Host) พาหะ (Vector) 

4. Bacillus - เฉพำะสำยพันธุ์ที่ไม่สร้ำง
สปอร์ ที่ม ีreversion frequency 
น้อยกว่ำ 10-7 
ก) B. amyloliquefaciens 
ข) B. licheniformis 
ค) B. pumilus 
ง) B. subtilis 
จ) B. thuringiensis 

1. พลำสมิดที่ใช้เป็น non-conjugative 
2. พลำสมิดและ phage ที่ใช้ต้องไม่สำมำรถ

เพ่ิมจ ำนวนในเจ้ำบ้ำน B. cereus, 
B. anthracis หรือ ในสำยพันธุ์ Bacillus 
อ่ืน ที่สำมำรถก่อโรคได้ 

3. ไม่มี (non-vector systems) 

5. Corynebacterium glutamicum 1. พลำสมิดที่ใช้เป็น non-conjugative 
2. ไม่มี (non-vector systems) 

6. Escherichia coli (EK2) 
(E. coli K-12 สำยพันธุ์ chi-1776) 

Plasmid Systems 
EK2 plasmids system ได้แก่ pSC101, 
pMB9, pBR313, pBR322, pDH24, pBR325, 
pBR327, pGL101, และ pHB1 

เจ้ำบ้ำนที่มีพลำสมิดสำยผสมระหว่ำง 
Escherichia coli และ S. cerevisiae โดยที่ใช้ 
Escherichia coli chi-1776 หรือ ยีสต์ที่เป็น
หมันสำยพันธุ์ SHY1, SHY2, SHY3, and SHY4: 
YIpI, YEp2, YEp4, YIp5, YEp6, YRp7, YEp20, 
YEp21, YEP24, YIp25, YIp26, YIp27, YIp28, 
YIp29, YIp30, YIp31, YIp32, และ YIp33 
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ประเภท เจ้าบ้าน (Host) พาหะ (Vector) 

Bacteriophage Systems 
EK2 bacteriophage lambda systems ได้แก่ 
Vector               Host 
gt WESB'         DP50supF 
gt WESB*        DP50supF 
gt ZJ virB'        Escherichia coli K-12 
gtALO·B          DP50supF 
Charon 3A           DP50 or DP50supF 
Charon 4A           DP50 or DP50supF 
Charon 16A          DP50 or DP50supF 
Charon 21A          DP50supF 
Charon 23A          DP50 or DP50supF 
Charon 24A          DP50 or DP50supF 

Escherichia coli K-12 สายพันธุ์ chi-2447 
และ chi-2281 ได้ผ่านการรับรองเพ่ือให้ใช้กับ 
lambda vectors สายพันธุ์ DP50 หรือ 
DP50supF ที่ไม่ได้ใช้ su-strain 
เป็นเจ้าบ้านเพื่อเพ่ิมจ านวน 

7. Escherichia coli K-12, E.coli B 
หรือ E. coli C or E. coli Nissle 
1917 – สำยพันธุ์อนุพันธุ์อื่น ๆ 
ที่ไม่ท ำให้เกิด 
ก) transducing phages หรือ 
ข) มียีนที่ท ำให้เกิดกำรส่งถ่ำยดีเอ็นเอ

ด้วยวิธี conjugation กับ 
non - conjugative plasmid 

1. พลำสมิดที่ใช้เป็น non-conjugative 
2. Bacteriophage ที่ใช้เป็น lambda, 

lambdoid และ Fd หรือ F1 เช่น M13 
เป็นต้น 

3. ไม่มี (non-vector systems) 

8. Lactobacillus species 
Lactococcus lactis 

1. พลำสมิดที่ใช้เป็น non-conjugative 
2. ไม่มี (non-vector systems) 

9. Oenococcus oeni syn. 
Leuconostoc oeni 

1. พลำสมิดที่ใช้เป็น non-conjugative 
2. ไม่มี (non-vector systems) 
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ประเภท เจ้าบ้าน (Host) พาหะ (Vector) 

10. Pediococcus species 1. พลำสมิดที่ใช้เป็น non-conjugative 
2. ไม่มี (non-vector systems) 

11. Photobacterium angustum 1. พลำสมิดที่ใช้เป็น non-conjugative 
2. ไม่มี (non-vector systems) 

12. Pseudoalteromonas tunicata 1. พลำสมิดที่ใช้เป็น non-conjugative 
2. ไม่มี (non-vector systems) 

13. Pseudomonas putida - สำยพันธุ์ 
KT2440 

1. พลำสมิดที่ใช้เป็น non-conjugative 
2. ไม่มี (non-vector systems) 

14. Rhizobium species 1. พลำสมิดที่ใช้เป็น non-conjugative 
2. ไม่มี (non-vector systems) 

15. Sphingopyxis alaskensis syn. 
Sphingomonas alaskensis 

1. พลำสมิดที่ใช้เป็น non-conjugative 
2. ไม่มี (non-vector systems) 

16. Streptococcus thermophilus 
Synechococcus — เฉพำะสำยพันธุ์ 
ก) PCC 7002 
ข) PCC 7942 
ค) WH 8102 

1. พลำสมิดที่ใช้เป็น non-conjugative 
2. ไม่มี (non-vector systems) 

17. Streptomyces—เฉพำะชนิดพันธุ์ 
ก) S. aureofaciens 
ข) S. coelicolor 
ค) S. cyaneus 
ง) S. griseus 
จ) S. lividans 
ฉ) S. parvulus 
ช) S. rimosus 
ญ) S. venezuelae 

1. พลำสมิดที่ใช้เป็น non-conjugative 
2. รวมถึงพลำสมิดที่ผ่ำนกำรรับรอง ได้แก ่

SCP2, SLP1, SLP2, PIJ101 และอนุพันธุ์ 
3. Actinophage phi C31 และอนุพันธุ์ 
4. ไม่มี (non-vector systems) 

18. Synechocystis species –  
สำยพันธุ์ PCC 680316 

1. พลำสมิดที่ใช้เป็น non-conjugative 
2. ไม่มี (non-vector systems) 

19. Vibrio cholerae CVD103-HgR 1. พลำสมิดที่ใช้เป็น non-conjugative 
2. ไม่มี (non-vector systems) 
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ประเภท เจ้าบ้าน (Host) พาหะ (Vector) 

20 Zymomonas mobilis 1. พลำสมิดที่ใช้เป็น non-conjugative 
2. ไม่มี (non-vector systems) 

รำ/ยีสต์ 1. Kluyveromyces lactis 1. ไม่จ ำกัด 
2. ไม่มี (non-vector systems) 

2. Neurospora crassa 
(laboratory strains) 

Host-Vector 1 Systems* 
Neurospora crassa เฉพำะสำยพันธุ์ที่
ปรับปรุงให้ลดควำมสำมำรถในกำรฟุ้งกระจำย
ในอำกำศ: 
In1 (inositol-less) สำยพันธุ ์37102, 37401, 
46316, 64001 และ 89601. Csp-1 สำยพันธุ์ 
UCLA37 และ csp-2 สำยพันธุ์ FS 590, 
UCLA101 (conidial separation mutants) 
Eas สำยพันธุ์ UCLA191 ("easily wettable" 
mutant) 

3. Pichia pastoris 1. ไม่จ ำกัด 
2. ไม่มี (non-vector systems) 

4. Saccharomyces cerevisiae Host-Vector 2 System** 
Saccharomyces cerevisiae รวมไปถึงสำย
พันธุ์ที่เป็นหมัน (sterile) ที่มี ste-VC9 
mutation ได้แก่ SHY1, SHY2, SHY3 และ 
SHY4 
พลำสมิดที่ผ่ำนกำรรับรอง ได้แก่ YIp1, YEp2, 
YEp4, YIp5, YEp6, YRp7, YEp20, YEp21, 
YEp24, YIp25, YIp26, YIp27, YIp28, YIp29, 
YIp30, YIp31, YIp32 และ YIp33. 

5. Schizosaccharomyces pombe 1. ไม่จ ำกัด 
2. ไม่มี (non-vector systems) 

6. Trichoderma reesei 1. ไม่จ ำกัด 
2. ไม่มี (non-vector systems) 

7. Yarrowia lipolytica 1. ไม่จ ำกัด 
2. ไม่มี (non-vector systems) 
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ประเภท เจ้าบ้าน (Host) พาหะ (Vector) 

รำเมือก 1. Dictyostelium species 1. พลำสมิดที่ใช้ คือ Dictyostelium shuttle 
vectors รวมถึง Ddp1 และ Ddp2 

2. ไม่มี (non-vector systems) 
กำร
เพำะเลี้ยง
เนื้อเยื่อ 

กำรด ำเนินงำนใด ๆ ต่อไปนี้ ที่ไม่
ก่อให้เกิดตัวสัตว์ (whole animal) 
ก) กำรเพำะเลี้ยงเซลล์สัตว์ หรือเซลล์

มนุษย์ (รวมถึง packaging cell 
lines) 

ข) กำรแยกเซลล์ เนื้อเยื่อ หรืออวัยวะ 
ทั้งของสัตว์ และของมนุษย์ 

ค) กำรเพำะเลี้ยงตัวอ่อนระยะต้นของ
สัตว์เลี้ยงลูกด้วยนมที่ไม่ใช่มนุษย์ 
ในหลอดทดลอง (in vitro) 

1. พลำสมิด 
2. replication-defective viral vectors 

ที่ไมส่ำมำรถ transduce สู่เซลล์มนุษย์ 
3. Baculovirus (Autographa californica 

nuclear polyhedrosis virus), 
polyhedrin minus 

4. ไม่มี (non-vector systems) 

กำรกระท ำใด ๆ ต่อไปนี้ 
ก) กำรเพำะเลี้ยงเซลล์พืช 
ข) กำรแยกเซลล์หรือเนื้อเยื่อพืช 

ที่ไม่มีเจตนำในกำรขยำยพันธุ์ ชักน ำให้
เกิดกำรออกดอก หรือชักน ำให้
เจริญเติบโตเป็นต้นพืช เพ่ือปลดปล่อย 
สู่สิ่งแวดล้อม 

1.  Disarmed Ti plasmid vectors หรือ 
Ri plasmid vectors ใน Agrobacterium 
tumefaciens, Agrobacterium 
radiobacter หรือ Agrobacterium 
rhizogenes 

2. Non-pathogenic viral vectors 
3. ไม่มี (non-vector systems) 

หมายเหตุ * Host-Vector 1 System หมำยถึง เจ้ำบ้ำน/พำหะ ที่มีโอกำสอยู่รอดในสิ่งแวดล้อมได้น้อย 
 ** Host-Vector 2 System หมำยถึง เจ้ำบ้ำน/พำหะ ที่มีโอกำสอยู่รอดในสิ่งแวดล้อมได้น้อยมำก  
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ภาคผนวกที่ 3 
การแบ่งจุลินทรีย์ตามระดับความเสี่ยง 

 กำรจัดแบ่งจุลินทรีย์ตำมระดับควำมเสี่ยง อำศัยแนวโน้มที่จุลินทรีย์จะก่อให้เกิดผลต่อสุขภำพของคน
ปกติในกลุ่มผู้ใหญ่ (healthy adult humans) โดยไม่ค ำนึงถึงว่ำ บุคคลนั้นอำจมีควำมไวต่อกำรรับจุลินทรีย์อัน
เนื่องมำจำกภำวะต่ำง ๆ เช่น กำรมีโรคประจ ำตัว กำรอยู่ระหว่ำงกำรรับยำ กำรมีภำวะภูมิคุ้มกันต ่ำ ภำวะ
ตั้งครรภ์ หรือภำวะกำรให้นมบุตรซึ่งอำจเสี่ยงต่อกำรติดเชื้อบำงชนิดของทำรก 

 
สำมำรถดูรำยชื่อจุลินทรีย์ได้ที่เว็บไซต์ของ National Institutes of Health ของประเทศสหรัฐอเมริกำ 

https://osp.od.nih.gov/wp-content/uploads/NIH_Guidelines.pdf 

 
 

 
สำมำรถดูรำยชื่อจุลินทรีย์ได้ที่เว็บไซต์ของส ำนักมำตรฐำนห้องปฏิบัติกำร กรมวิทยำศำสตร์แพทย์ 

http://blqs.dmsc.moph.go.th/page-view/323 

 
 

 
สำมำรถดูรำยชื่อจุลินทรีย์ได้ที่เว็บไซต์ของกระทรวงเกษตรและสหกรณ์ 

https://www.moac.go.th/law_agri-preview-422791791793 

 

3.1 รายชื่อจุลินทรีย์ตามความเสี่ยงอันตรายท่ีอาจเกิดขึ้นกับมนุษย์ตามการแบ่งของ NIH (2019) 

3.2 รายชื่อจุลินทรีย์ก่อโรคในมนุษย์และสัตว์ตาม ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง รายการเชื้อโรค
ที่ประสงค์ควบคุมตามมาตรา 18 พ.ศ. 2561 และฉบับเพิ่มเติม ตามพระราชบัญญัติเชื้อโรคและ
พิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558 

3.3 รายชื่อจุลินทรีย์ก่อโรคพืชตามประกาศกระทรวงเกษตรและสหกรณ์
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ภาคผนวกที่ 4 
ตัวอย่างสารพิษตอ่มนษุย์ 

ชิ้นดีเอ็นเอ หรือยีนที่ควบคุมกำรสร้ำงสำรพิษที่มีควำมเป็นพิษต่อสัตว์มีกระดูกสันหลัง ที่ระดับ 100 
นำโนกรัม ถึง 100 ไมโครกรัมต่อกิโลกรัมต่อน ้ำหนักตัว จัดเป็นงำนประเภทที่ 3 

 
 

สำมำรถดูข้อมูลได้ที่ 
https://www.gmac.sg/Index_Singapore_Biosafety_Guidelines_ 
for_Research_on_GMOs.html 

 

 

 
 

สำมำรถดูรำยชื่อสำรชีวภำพได้ที่ 
http://blqs.dmsc.moph.go.th/page-view/323 

 
  

4.1 รายการสารพิษที่มี LD50 ต ่ากว่า 100 ไมโครกรัมต่อกิโลกรัม ของ Genetic Modification 
Advisory Committee ประเทศสิงคโปร์ 

4.2 รายชื่อสารชีวภาพ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง รายการเชื้อโรคที่ประสงค์ควบคุมตาม
มาตรา 18 พ.ศ. 2561 และฉบับเพิ่มเติม ตามพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558 
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ภาคผนวกที่ 5 
ตัวอย่างเชื้อก่อโรครุนแรงที่จัดอยู่ใน Category A 

ตามข้อก าหนดของสมาคมขนส่งทางอากาศระหว่างประเทศ (IATA) 

รำยชื่อจุลินทรีย์ที่จัดอยู่ใน category A ตำม United Nations Model Regulations แสดงดังตำรำง
ด้ำนล่ำง 

UN Number 
และข้อความที่ใช้แสดง 

ในการขนส่ง 
รายช่ือจุลินทรีย์ 

UN 2814 
Infectious substance, 
affecting humans 

• Bacillus anthracis (cultures only) 

• Brucella abortus (cultures only) 

• Brucella melitensis (cultures only) 

• Brucella suis (cultures only) 

• Burkholderia mallei (Pseudomonas mallei) glanders (cultures 
only) 

• Burkholderia pseudomallei – Pseudomonas pseudomallei 
(cultures only) 

• Chlamydia psittaci - avian strains (cultures only) 

• Clostridium botulinum (cultures only) 

• Coccidioides immitis (cultures only) 

• Coxiella burnetii (cultures only) 

• Crimean-Congo haemorrhagic fever virus 

• Dengue virus (cultures only) 

• Eastern equine encephalitis virus (cultures only) 

• Escherichia coli, verotoxigenic (cultures only) 

• Ebola virus 

• Flexal virus 

• Francisella tularensis (cultures only) 

• Guanarito virus 

• Hantaan virus 
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UN Number 
และข้อความที่ใช้แสดง 

ในการขนส่ง 
รายช่ือจุลินทรีย์ 

• Hantaviruses causing haemorrhagic fever with renal syndrome 

• Hendra virus 

• Hepatitis B virus (cultures only) 

• Herpes B virus (cultures only) 

• Human immunodeficiency virus (cultures only) 

• Highly pathogenic avian influenza virus (cultures only) 

• Japanese Encephalitis virus (cultures only) 

• Junin virus 

• Kyasanur Forest disease virus 

• Lassa virus 

• Machupo virus 

• Marburg virus 

• Monkeypox virus 

• Mycobacterium tuberculosis (cultures only) 

• Nipah virus 

• Omsk haemorrhagic fever virus 

• Poliovirus (cultures only) 

• Rabies virus (cultures only) 

• Rickettsia prowazekii (cultures only) 

• Rickettsia rickettsii (cultures only) 

• Rift Valley fever virus (cultures only) 

• Russian spring-summer encephalitis virus (cultures only) 

• Sabia virus 

• Shigella dysenteriae type 1 (cultures only) 

• Tick-borne encephalitis virus (cultures only) 

• Variola virus 

• Venezuelan equine encephalitis virus (cultures only) 

• West Nile virus (cultures only) 

• Yellow fever virus (cultures only) 
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UN Number 
และข้อความที่ใช้แสดง 

ในการขนส่ง 
รายช่ือจุลินทรีย์ 

• Yersinia pestis (cultures only) 
UN 2900 
Infectious substance, 
affecting animals only 

• African swine fever virus (cultures only) 

• Avian paramyxovirus type 1 - Velogenic Newcastle disease virus 
(cultures only) 

• Classical swine fever virus (cultures only) 

• Foot and mouth disease virus (cultures only) 

• Goatpox virus (cultures only) 

• Lumpy skin disease virus (cultures only) 

• Mycoplasma mycoides - contagious bovine pleuropneumonia 
(cultures only) 

• Peste des petits ruminants virus (cultures only) 

• Rinderpest virus (cultures only) 

• Sheep-pox virus (cultures only) 

• Swine vesicular disease virus (cultures only) 

• Vesicular stomatitis virus (cultures only) 

หมายเหตุ:  กรณีที่มีวัตถุประสงค์เพื่อกำรวินิจฉัยโรค อำจจัดเป็นสำรที่ก่อให้เกิดกำรติดเชื้อใน category B 
ส ำหรับกำรขนส่ง  
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ภาคผนวกที่ 6 
ตัวอย่างกลุ่มเชือ้ก่อโรครุนแรง (select agents) 

และสารพิษท่ีต้องการควบคุมเป็นพิเศษ ตามข้อก าหนดด้านการรักษาความปลอดภัย
ทางชีวภาพ 

HHS SELECT AGENTS AND TOXINS 
• Abrin 
• Bacillus cereus Biovar anthracis* 
• Botulinum neurotoxins* 
• Botulinum neurotoxin producing species of Clostridium* 
• Conotoxins (Short, paralytic alpha conotoxins containing the following amino acid 

sequence X1CCX2PACGX3X4X5X6CX7)1 
• Coxiella burnetii 
• Crimean-Congo haemorrhagic fever virus 
• Diacetoxyscirpenol 
• Eastern Equine Encephalitis virus3 
• Ebola virus* 
• Francisella tularensis* 
• Lassa fever virus 
• Lujo virus 
• Marburg virus* 
• Monkeypox virus3 
• Reconstructed replication competent forms of the 1918 pandemic influenza virus 

containing any portion of the coding regions of all eight gene segments (Reconstructed 
1918 Influenza virus) 

• Ricin 
• Rickettsia prowazekii 
• SARS-associated coronavirus (SARS-CoV) 
• Saxitoxin 
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• South American Haemorrhagic Fever viruses: 
- Chapare 
- Guanarito 
- Junin 
- Machupo 
- Sabia 

• Staphylococcal enterotoxins A, B, C, D, E subtypes 
• T-2 toxin 
• Tetrodotoxin 
• Tick-borne encephalitis complex (flavi) viruses: 

- Far Eastern subtype 
- Siberian subtype 

• Kyasanur Forest disease virus 
• Omsk hemorrhagic fever virus 
• Variola major virus (Smallpox virus)* 
• Variola minor virus (Alastrim)* 
• Yersinia pestis* 

OVERLAP SELECT AGENTS AND TOXINS 
• Bacillus anthracis* 
• Bacillus anthracis Pasteur strain 
• Brucella abortus 
• Brucella melitensis 
• Brucella suis 
• Burkholderia mallei* 
• Burkholderia pseudomallei* 
• Hendra virus 
• Nipah virus 
• Rift Valley fever virus 
• Venezuelan equine encephalitis virus3 
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USDA SELECT AGENTS AND TOXINS 
• African horse sickness virus 
• African swine fever virus 
• Avian influenza virus3 
• Classical swine fever virus 
• Foot-and-mouth disease virus* 
• Goat pox virus 
• Lumpy skin disease virus 
• Mycoplasma capricolum3 
• Mycoplasma mycoides3 
• Newcastle disease virus2, 3 
• Peste des petits ruminants virus 
• Rinderpest virus* 
• Sheep pox virus 
• Swine vesicular disease virus 

USDA PLANT PROTECTION AND QUARANTINE (PPQ) SELECT AGENTS AND TOXINS 
• Peronosclerospora philippinensis (Peronosclerospora sacchari) 
• Phoma glycinicola (formerly Pyrenochaeta glycines) 
• Ralstonia solanacearum 
• Rathayibacter toxicus 
• Sclerophthora rayssiae 
• Synchytrium endobioticum 
• Xanthomonas oryzae  
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หมายเหตุ: *Denotes Tier 1 Agent 
1 C = Cysteine residues are all present as disulfides, with the 1st and 3rd Cysteine, 

and the 2nd and 4th Cysteine forming specific disulfide bridges; The consensus 
sequence includes known toxins α-MI and α-GI (shown above) as well as α-GIA, 
Ac1.1a, α-CnIA, α-CnIB; X1 = any amino acid(s) or Des-X; X2 = Asparagine or 
Histidine; P = Proline; A = Alanine; G = Glycine; X3 = Arginine or Lysine; X4 = 
Asparagine, Histidine, Lysine, Arginine, Tyrosine, Phenylalanine or Tryptophan; X5 
= Tyrosine, Phenylalanine, or Tryptophan; X6 = Serine, Threonine, Glutamate, 
Aspartate, Glutamine, or Asparagine; X7 = Any amino acid(s) or Des X and; “Des 
X” = “an amino acid does not have to be present at this position.” For example 
if a peptide sequence were XCCHPA then the related peptide CCHPA would be 
designated as Des-X. 

2 A virulent Newcastle disease virus (avian paramyxovirus serotype 1) has an 
intracerebral pathogenicity index in day-old chicks (Gallus gallus) of 0.7 or greater 
or has an amino acid sequence at the fusion (F) protein cleavage site that is 
consistent with virulent strains of Newcastle disease virus. A failure to detect a 
cleavage site that is consistent with virulent strains does not confirm the absence 
of a virulent virus. 

3 Select agents that meet any of the following criteria are excluded from the 
requirements of this part: Any low pathogenic strains of avian influenza virus, 
South American genotype of eastern equine encephalitis virus , west African clade 
of Monkeypox viruses, any strain of Newcastle disease virus which does not meet 
the criteria for virulent Newcastle disease virus, all subspecies Mycoplasma 
capricolum except subspecies capripneumoniae (contagious caprine 
pleuropneumonia), all subspecies Mycoplasma mycoides except subspecies 
mycoides small colony (Mmm SC) (contagious bovine pleuropneumonia), and any 
subtypes of Venezuelan equine encephalitis virus except for Subtypes IAB or IC, 
provided that the individual or entity can verify that the agent is within the 
exclusion category.  
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ภาคผนวกที่ 7 
ข้อแนะน าในการจัดท าข้อเสนอโครงการวิจัยและตัวอย่างแบบฟอร์มต่าง ๆ 

IBC จะใช้ข้อมูลในแบบเสนอโครงกำรวิจัย เพ่ือพิจำรณำว่ำโครงกำรวิจัยที่เสนอจัดอยู่ในงำนประเภทใด 
สถำนที่ที่ใช้ด ำเนินกำรต้องมีควำมปลอดภัยทำงชีวภำพระดับใด ผู้เสนอโครงกำรวิจัยจะต้อง ลงนำมรับรอง
ข้อมูลในตอนท้ำยของแบบฟอร์ม และระบุรำยละเอียดในโครงกำรให้ชัดเจน ดังนี้ 

ชื่อโครงการวิจัยและวัตถุประสงค์ 
วัตถุประสงค์ให้อธิบำยขั้นตอนกำรด ำเนินงำนที่ส ำคัญอย่ำงสังเขป ในกรณีที่มีวัตถุประสงค์ระยะสั้น

และระยะยำวรวมกัน 
ถ้ำโครงกำรวิจัยมีควำมซับซ้อนมำก และมีระยะเวลำด ำเนินโครงกำรนำน ควรแบ่งขั้นตอนกำรท ำงำน

และเสนองำนที่จะท ำในแต่ละช่วง โดยระบุแผนงำนในแต่ละช่วงให้ชัดเจน 

แหล่งของ DNA 
ถ้ำเป็นโคลน (clone) ที่มีอยู่แล้ว ควรให้รำยละเอียดของโคลน เช่น ชื่อผู้ท ำ วิธีกำรและสมบัติที่ทรำบ

แล้ว 
ถ้ำมีกำรใช้ยีนจ ำนวนมำก หรือสิ่งมีชีวิตหลำยชนิด ให้เขียนบัญชีรำยชื่อของสิ่งที่มีกำรใช้ในโครงกำร

ทั้งหมด เช่น กำรขออนุญำตท ำในไก่ เป็ด หรือสัตว์ปีกชนิดอื่น เพื่อขอรับกำรพิจำรณำพร้อมกัน โดยตำม
หลักกำร ต้องมีกำรพิจำรณำทุกยีน และ/หรือทุกสิ่งมีชีวิตที่ด ำเนินงำน 

ถ้ำต้องกำรขออนุมัติใช้ DNA โดยกำรสกัดจำกสิ่งมีชีวิตเจ้ำบ้ำนโดยตรง ไม่น ำไปเพิ่มจ ำนวนโดยกำร
เลี้ยง ให้ระบุที่มำของ DNA และสิ่งมีชีวิตที่เป็นเจ้ำบ้ำน ถ้ำมีเจ้ำบ้ำนมำกกว่ำหนึ่งชนิด และใช้ระดับควบคุมที่
ต่ำงกัน ต้องระบุให้ชัดเจนว่ำแต่ละชนิดใช้เมื่อใดและอย่ำงไร 

พาหะ 
ให้ค ำอธิบำยพำหะที่เป็น prokaryotes มำกพอที่จะให้เข้ำใจงำนที่จะท ำ ตัวอย่ำง เช่น ในกำรใช้ non-

conjugate plasmids เช่น pBR 322 and pUC9 ถ้ำต้องใช้พำหะหลำยชนิด แต่ขออนุมัติเพียง pBR 322 และ 
pUC9 กำรอนุมัติจะจ ำกัดเพียงพำหะทั้งสองชนิดนี้เท่ำนั้น จะไม่ครอบคลุมถึงพำหะอีกหลำยชนิดที่ใกล้เคียงกัน 
ซึ่งอำจจะเป็นประโยชน์กับโครงกำร 

ค ำอธิบำยของพำหะไม่ควรมีเพียงอักษรและตัวเลข ควรมีค ำอธิบำยถึงคุณสมบัติต่ำง ๆ ด้วย 
ในกรณีที่พำหะเป็นเรโทรไวรัส (retrovirus) ต้องบอกคุณสมบัติที ่ทรำบแล้วอย่ำงชัดเจน และให้

รำยละเอียดขององค์ประกอบ รวมทั้งแผนที่พันธุกรรม (genetic map)  
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ขั้นตอนการด าเนินการ 
ระบุรำยละเอียดกิจกรรมที่มีกำรด ำเนินกำรในแต่ละข้ันตอน อุปกรณ์และสำรเคมีที่ใช้ แนวทำงกำร

จัดกำรของเสียภำยหลังกำรใช้งำน 

สถานที่ในการด าเนินโครงการ 
ระบรุำยละเอียดห้องปฏิบัติกำรที่ใช้ด ำเนินกำร เช่น หมำยเลขห้อง ชั้น และอำคำรที่ตั้ง เป็นต้น (อำจ

ระบุระดับควำมปลอดภัยของห้องปฏิบัติกำรด้วย) 

รายละเอียดของผู้ร่วมโครงการ 
ให้เขียนรำยชื่อของผู้ร่วมโครงกำรทั้งหมด รวมถึงหน้ำที่กำรด ำเนินงำน และประวัติกำรอบรมด้ำน

ควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ พร้อมแนบส ำเนำใบประกำศ (ถ้ำมี) ไว้เป็นหลักฐำน 
IBC สำมำรถขอแบบฟอร์มเสนอโครงกำรและแบบกำรประเมิน ได้จำกส ำนักงำนเลขำนุกำร TBC โดย

ติดต่อได้ที ่

ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ 
ส านักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ 
อุทยานวิทยาศาสตร์ประเทศไทย 
ถนนพหลโยธิน ต าบลคลองหนึ่ง อ าเภอคลองหลวง จังหวัดปทุมธานี 12120 
โทรศัพท์ 0-2564-6700 
โทรสาร 0-2564-6703 
E-mail: biosafety@biotec.or.th 
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ตัวอย่างแบบฟอร์มต่าง ๆ ส าหรับการทดลองในระดับห้องปฏิบัติการและภาคสนาม 

 

ส่วนที่ 1: ผู้เสนอโครงการ 

1 ชื่อโครงกำร (ภำษำไทย และ ภำษำอังกฤษ) 
                                                                                                                     . 
                                                                                                                     . 

2 วัตถุประสงค์                                                                                                      . 
                                                                                                                     . 

3 ระยะเวลำด ำเนินโครงกำร                                                                                      . 

วันเริ่มโครงกำร                                     . วันสิ้นสุด                                              . 

4 หัวหน้ำโครงกำร 
ชื่อ-สกุล                                                                                                           . 
ต ำแหน่ง                                                                                                          . 
ที่อยู่                                                                                                               . 
โทรศัพท ์                          . โทรสำร                             E-mail                               . 
ประวัติกำรอบรมด้ำนควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ 

 ผ่ำนกำรอบรมแล้ว (แนบเอกสำร)  ยังไม่เคยผ่ำนกำรอบรม 
5 ผู้ร่วมโครงกำร 

ชื่อ-สกุล                                                                                                           . 
ต ำแหน่ง                                                                                                          . 
ที่อยู่                                                                                                               . 
โทรศัพท ์                             โทรสำร                            E-mail                              . 
ประวัติกำรอบรมด้ำนควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ 
 ผ่ำนกำรอบรมแล้ว (แนบเอกสำร)  ยังไม่เคยผ่ำนกำรอบรม 

6 แหล่งทุนสนับสนุนโครงกำร 

 ขอรับทุนสนับสนุน  ไม่ได้ขอรับทุนสนับสนุน 
  แหล่งทุนภำยในประเทศ (โปรดระบุ)                                                       . 

 แหล่งทุนภำยนอกประเทศ (โปรดระบุ)                                                     . 
 อ่ืน ๆ (โปรดระบุ)                                                                             . 

7.1  แบบฟอร์มส าหรับการขอรับการพิจารณาโครงการด าเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ 
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7 โครงกำรนี้มีกำรด ำเนินงำนที่เกี่ยวข้องกับเทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ (modern biotechnology) 
ใช่หรือไม่ 

 ใช่  ไม่ใช่ 

8 ประเภทของสิ่งมีชีวิตที่ใช้ในโครงกำร (สำมำรถเลือกได้มำกกว่ำ 1 ค ำตอบ) 
(กรณีมีผลกำรพิจำรณำจำกคณะกรรมกำรที่เก่ียวข้องให้แนบมำด้วย) 

 จุลินทรีย์  พืช  สัตว์ 
 อ่ืน ๆ (โปรดระบุ)                                                                                      . 

9 ระดับกำรด ำเนินงำน พร้อมระบุประมำณกำรที่ใช้ (สำมำรถเลือกได้มำกกว่ำ 1 ค ำตอบ) 

 ห้องปฏิบัติกำร 
ปริมำณกำรใช้         ลิตร / ต้น / ตัว 

 โรงเรือน 
ปริมำณกำรใช้        ต้น 

 โรงงำนต้นแบบ / อุตสำหกรรม 
ปริมำณกำรใช้         ลิตร 

 ภำคสนำม 
ปริมำณกำรใช้        ลิตร / ตน้ / ตัว 

 อ่ืน ๆ (โปรดระบุ)                                                                                      . 
ปริมำณกำรใช้             ลิตร / ต้น / ตัว 

10 สถำนที่ในกำรด ำเนินโครงกำร 
(กรณีใช้สถำนที่ด ำเนินงำนวิจัยมำกกว่ำ 1 แห่ง โปรดระบุสถำนที่ในกำรด ำเนินงำนทั้งหมด) 
                                                                                                                     . 

11 รำยละเอียดสำยพันธุ์เจ้ำบ้ำน (host) ที่ใช้ในงำนวิจัย (โปรดระบุ strain หรือ variety) 
                                                                                                                     . 

12 รำยละเอียดของยีนที่ใช้ 
 ระบุชื่อยีน / แหล่งที่มำ / หน้ำที่หรือลักษณะกำรแสดงออก 

เซลล์เจ้ำบ้ำน (host) intermediate host 

promoter   
terminator   

marker gene   
target gene   

อ่ืน ๆ (โปรดระบุ)   

13 วิธีกำรส่งถ่ำยยีน (gene transfer method) 
                                                                                                                     . 
                                                                                                                     . 

14 ประเภทของงำน (classification of work) 

 งำนประเภทที่ 1  งำนประเภทที่ 2  งำนประเภทที่ 3  งำนประเภทที่ 4 
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15 ระดับควำมปลอดภัยทำงชีวภำพของสถำนที่ด ำเนินกำร (biosafety level) 
(กรณีใช้สถำนที่ด ำเนินงำนวิจัยมำกกว่ำ 1 แห่ง โปรดระบุระดับควำมปลอดภัยทำงชีวภำพของ
สถำนที่ด ำเนินกำรแต่ละแห่ง) 

 BSL 1  BSL 2  BSL 3  BSL 4 
 BSL 1-P  BSL 2-P  BSL 3-P  BSL 4-P 

 BSP 1-N  BSP 2-N  BSP 3-N  BSP 4-N 
16 กระบวนกำรลดกำรปนเปื้อนภำยหลังกำรวิจัย (decontamination) 

 รำยละเอียดวิธีกำรก ำจัด 

สิ่งมีชีวิตที่ใช้ในงำนวิจัย  
เครื่องมือและอุปกรณ์  

ของมีคม  

ส่วนที่ 2: ผลการพิจารณาจากคณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน (IBC) 
 ไม่อนุมัติ เนื่องจำก                                                                                               . 

 อนุมัติ โดยมีรำยละเอียดดังนี้ 

จัดเป็นงำนประเภทที่ 
 ประเภทที่ 1  ประเภทที่ 2  ประเภทที่ 3  ประเภทที่ 4 

ระดับควำมปลอดภัยทำงชีวภำพของสถำนที่ด ำเนินกำร (biosafety level) 
 BSL 1  BSL 2  BSL 3  BSL 4 

 BSL 1-P  BSL 2-P  BSL 3-P  BSL 4-P 

 BSP 1-N  BSP 2-N  BSP 3-N  BSP 4-N 
ข้อเสนอแนะเพ่ิมเติม                                                                                             . 

เงื่อนไขกำรด ำเนินโครงกำร                                                                                     . 

 
ลงนามโดยผู้เสนอโครงการ 

 
.                                                      

(                                                       ) 
วันที่                                      . 

ลงนามโดยประธานคณะกรรมการ 
ความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน (IBC) 

 
.                                                      

(                                                       ) 
วันที่                                      . 

หมายเหตุ: 1. แบบฟอร์มนี้สำมำรถปรับใช้ได้ตำมควำมเหมำะสมและระเบียบของหน่วยงำน 
 2. กำรลงนำมโดยประธำนคณะกรรมกำรควำมปลอดภัยทำงชีวภำพระดับสถำบัน สำมำรถใช้กำร

ประทับตรำ หรือกำรออกใบรับรอง แล้วแต่กรณี  



 

หน้ำ 117 

 

หัวหน้ำโครงกำร 
ชื่อ-สกุล                                                                                                                   . 
ต ำแหน่ง                                                                                                                  . 
ที่อยู่                                                                                                                       . 
โทรศัพท ์                            โทรสำร                            E-mail                                       . 

ชื่อโครงกำร (ภำษำไทย และ ภำษำอังกฤษ) 
                                                                                                                             . 
                                                                                                                             . 

วัตถุประสงค์                                                                                                              . 
ผู้ร่วมโครงกำร 
ชื่อ-สกุล                                                                                                                   . 
ต ำแหน่ง                                                                                                                  . 
ที่อยู่                                                                                                                       . 
โทรศัพท ์                            โทรสำร                            E-mail                                       . 

รำยละเอียดและจ ำนวนสิ่งมีชีวิตที่ต้องกำรเคลื่อนย้ำย 
     รำยกำรที่ 1                                                             จ ำนวน                                    . 
     รำยกำรที่ 2                                                             จ ำนวน                                    . 
     รำยกำรที่ 3                                                             จ ำนวน                                    . 

ต้นทำง                                                     ปลำยทำง                                                   . 
วันที่ขนย้ำย                                                เวลำ                                                        . 

ลักษณะ/ประเภทบรรจุภัณฑ์                                                                                          . 

วิธีกำรดูแลระหว่ำงกำรขนย้ำย 
 
 
 
 
 
 
 
 

7.2  แบบฟอร์มส าหรับเคลื่อนย้ายส่ิงมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมระหว่างสถาบัน 
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ต้นทาง ปลายทาง 

ผู้รับผิดชอบ 
 

.                                                 
(                                                 ) 

ต ำแหน่ง                                           . 
วันที่                                      . 

 

ผู้รับผิดชอบ 
 

.                                                 
(                                                 ) 

ต ำแหน่ง                                           . 
วันที่                                      . 

ผู้ตรวจสอบ 
 ครบตำมจ ำนวนที่แจ้ง 
 ไม่ครบตำมจ ำนวนที่แจ้ง 

 

ผู้ตรวจสอบ 
 ครบตำมจ ำนวนที่แจ้ง 
 ไม่ครบตำมจ ำนวนที่แจ้ง 
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7.3.1 แบบฟอร์มภาษาอังกฤษ 
This is an agreement made in order to protect certain MATERIAL of                                    . 
(PROVIDER) intends to supply to                              (RECIPIENT) in response to the RECIPIENT’S 
request as identified below, 

RECIPIENT SCIENTISTS: 
1.                                                                                                                                . 
Address                                                                                                                       . 

PROVIDER SCIENTISTS: 
1.                                                                                                                                . 
Address                                                                                                                       . 

THE MATERIAL identified as                                                                                           . 

Both parties agree as follows: 
1. The MATERIAL is the sole property of the PROVIDER and is made available as a service 

to the research community. The RECIPIENT shall have no right in the MATERIAL other than as 
provided in this agreement. Ownership of modifications and direct/indirect derivatives of 
MATERIAL, and income arising from commercializing the direct/indirect derivatives of MATERIAL 
shall be negotiated in good faith by the parties hereto depending upon (a) their relative 
contribution to the creation of said modifications and derivatives, and (b) applicable laws and 
regulations relating to the inventorship. 

2. The MATERIAL will be used for research purposes only and will not be used for 
commercial purposes or non military scientific or sublicensed to any third party unless another 
license is obtained from the PROVIDER 

3. The MATERIAL and/or PROVIDER’S confidential information concerning the MATERIAL 
will not be used in research that is subject to consulting or licensing obligation to another 
organization or transferred, further distributed, released or disclosed to others without written 
permission from the PROVIDER. This agreement and the resulting transfer of the MATERIAL 
constitute a non-exclusive license to use the MATERIAL solely for basic research or other not-

7.3  แบบฟอร์มข้อตกลงการใช้ตัวอย่างชีวภาพ (Material Transfer Agreement – MTA) 
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for-profit purpose and specifically as described in the attached research proposal (Title of 
Protocol) prepared by the RECIPIENT. 

4. The RECIPIENT agrees to provide the PROVIDER with a copy of any publication, which 
contains experimental results obtained from the use of the MATERIAL, modifications of 
MATERIAL and direct/indirect derivatives of the MATERIAL. The RECIPIENT shall acknowledge 
the PROVIDER as the source of the MATERIAL in all publications containing any data or 
information about the MATERIAL, modifications of the MATERIAL, and direct/indirect derivatives 
of the MATERIAL unless the PROVIDER, indicates otherwise. 

5. Because the MATERIAL is experimental in nature, IT IS PROVIDED WITH NO 
REPRESENTATIONS AND EXTENDS NO WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED. THERE ARE NO 
EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR 
PURPOSE, OR THAT THE USE OF THE MATERIAL WILL NOT INFRINGE ANY PATENT, COPYRIGHT, 
TRADEMARK, OR OTHER PROPRIOETARY RIGHTS. In no event shall PROVIDER be liable for any 
use of the MATERIAL, and the RECIPIENT hereby agrees to defend, indemnify and hold the 
PROVIDER, its employees and agents harmless from any loss, claim, damage, or liability, which 
may arise from the RECIPIENT'S use, storage and disposal of the MATERIAL or made against the 
RECIPIENT by any party, except to the extent such loss, damage or liability is the direct result 
of the PROVIDER'S negligence or legal wrongdoing. 

6. This Agreement will terminate on the earliest of the following dates: 
a)  on completion of the RECIPIENT’S current research with the MATERIAL, or 
b)  on thirty (30) days written notice by either party to the other, or 
c)  on the date specified in an implementing letter, provided that:  

i) if termination should occur under 6(a) or (b) above, the RECIPIENT, will 
discontinue it’s use of the MATERIAL and will, upon direction of the PROVIDER, 
return or destroy the modifications or remain bound by the terms of agreement 
as the apply to modifications; and 

ii) in the event the PROVIDER terminates this Agreement under 6(b) other than for 
breach of this Agreement or for cause such as an imminent health risk or patent 
infringement, the PROVIDER will defer the effective date of termination for a 
period of up to one year, upon request from the RECIPIENT, to permit 
completion of research in progress. Upon the effective date of termination, or 
if requested, the RECIPIENT will discontinue it’s use of the MATERIAL and will, 
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upon direction of the PROVIDER, return or destroy any remaining MATERIAL 
including all it’s copies, sample and replication and the RECIPIENT shall certify 
such destruction to the PROVIDER. 

Accepted by: 

PROVIDER SCIENTISTS RECIPIENT SCIENTISTS 
Signature 

............................................... 
(...............................................) 

Position 
............................................. 

Date.............................................. 
 

Signature 
............................................... 
(...............................................) 

Position 
............................................. 

Date ............................................ 

PROVIDER INSTITUTION APPROVAL RECIPIENT INSTITUTION APPROVAL 

Signature 
............................................... 
(...............................................) 

Position 
............................................. 

Date.............................................. 
 

Signature 
............................................... 
(...............................................) 

Position 
............................................. 

Date ............................................ 
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7.3.2  แบบฟอร์มภาษาไทย 
ข้อตกลงนี้ท ำขึ้นเพื่อรักษำสิทธิในตัวอย่ำงชีวภำพของ                            (ซึ่งต่อไปในบันทึก

ข้อตกลงนี้ เรียกว่ำ“ผู้จัดหำ”) ฝ่ำยหนึ่ง ซึ่งยินยอมจะให้ตัวอย่ำงชีวภำพแก่                              (ซึ่งต่อไป
ในบันทึกข้อตกลงนี้ เรียกว่ำ “ผู้รับ”) อีกฝ่ำยหนึ่ง 

ชื่อของผู้รับตัวอย่างชีวภาพ: 
1.                                                                                                                                . 
ที่อยู่ :                                                                                                                           . 

ชื่อของผู้จัดหาตัวอย่างชีวภาพ: 
1.                                                                                                                                . 
ที่อยู่ :                                                                                                                           . 

ตัวอย่างชีวภาพที่จัดเตรียมให้ คือ                                                                                        . 

ทั้งสองฝ่ำยได้ท ำบันทึกข้อตกลงกันในเรื่องดังต่อไปนี้ 
1. ตัวอย่ำงชีวภำพเป็นทรัพย์สินของผู้จัดหำตัวอย่ำงชีวภำพแต่เพียงผู้เดียว และใช้ประโยชน์เพื่อกำร

ศึกษำวิจัยเท่ำนั้น ผู้รับตัวอย่ำงชีวภำพจะไม่มีสิทธิใด ๆ ในตัวอย่ำงชีวภำพนอกเหนือจำกท่ีกล่ำวไว้ในข้อตกลงนี้ 
กรรมสิทธิ์ในตัวอย่ำงชีวภำพที่เกิดขึ้นจำกกำรเปลี่ยนแปลงแก้ไขตัวอย่ำงชีวภำพและรำยได้ที่เกิดขึ้นจำกกำรน ำ
ตัวอย่ำงชีวภำพไปก่อให้เกิดประโยชน์ในเชิงพำณิชย์ ไม่ว่ำจะโดยทำงตรงหรือโดยทำงอ้อม ให้ทั้งสองฝ่ำยมีกำร
เจรจำตกลงกันด้วยควำมเป็นธรรม ทั้งนี้ ขึ ้นอยู ่กับ ก) สัดส่วนของกำรมีส่วนร่วมของแต่ละฝ่ำยในกำร
เปลี่ยนแปลงแก้ไขตัวอย่ำงชีวภำพนั้น และ ข) กฎหมำย ระเบียบ และข้อก ำหนดทีเ่กี่ยวข้องกับกำรประดิษฐ์นั้น 

2. ผู้รับตัวอย่ำงชีวภำพจะใช้ตัวอย่ำงชีวภำพเพื่อประโยชน์ในทำงกำรค้นคว้ำ วิจัย ตำมที่ระบุใน
ข้อตกลงนี้เท่ำนั้น และจะไม่น ำไปใช้เพื่อประโยชน์ในเชิงพำณิชย์ หรือกิจกรรมทำงวิทยำศำสตร์ที่ไม่เกี่ยวข้อง
กับกำรทหำร หรืออนุญำตช่วงต่อไปยังบุคคลที่สำม เว้นแต่จะได้รับอนุญำตตำมสัญญำอนุญำตเพิ่มเติมจำกผู้
จัดหำตัวอย่ำงชีวภำพ 

3. ผู้รับตัวอย่ำงชีวภำพจะไม่น ำตัวอย่ำงชีวภำพ และ/หรือข้อมูลควำมลับที่เกี ่ยวเนื่องกับตัวอย่ำง
ชีวภำพไปใช้ในกำรค้นคว้ำ วิจัยที่เป็นกำรให้ค ำปรึกษำ กำรอนุญำตให้หน่วยงำนภำยนอกใช้สิทธิ หรือกำรถ่ำย
โอนข้อมูล กำรส่งต่อข้อมูล น ำออกหรือเปิดเผยข้อมูลไปยังบุคคลอ่ืน โดยไม่ได้รับอนุญำตเป็นลำยลักษณ์อักษร
จำกผู้จัดหำตัวอย่ำงชีวภำพ ข้อตกลงและกำรถ่ำยโอนตัวอย่ำงชีวภำพตำมข้อตกลงฉบับนี้ ถือเป็นกำรให้สิทธิใช้
งำนตัวอย่ำงชีวภำพแบบไม่ผูกขำดเพื่อใช้ในกำรวิจัยขั้นพื้นฐำน หรือเพื่อวัตถุประสงค์ที่ไม่แสวงหำผลก ำ ไร
เท่ำนั้น และใช้เฉพำะตำมที่ระบุไว้ในข้อเสนอโครงกำรวิจัยที่แนบมำพร้อมข้อตกลงนี้ ซึ่งจัดท ำขึ้นโดยผู้รับ
ตัวอย่ำงชีวภำพ 
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4. ในกำรน ำผลกำรวิจัยไปตีพิมพ์เผยแพร่ในเอกสำรหรือสื่อใด  ๆ ผู้รับตัวอย่ำงชีวภำพตกลงยินยอม
มอบส ำเนำเอกสำรผลงำนตีพิมพ์ทุกฉบับให้กับผู้จัดหำตัวอย่ำงชีวภำพ ซึ่งประกอบด้วย ผลกำรวิจัยที่ได้จำกกำร
ใช้ กำรเปลี่ยนแปลง แก้ไข ตัวอย่ำงชีววัตถุไม่ว่ำโดยทำงตรงหรือทำงอ้อม ผู้รับตัวอย่ำงชีวภำพต้องแสดง
ข้อควำมในกิตติกรรมประกำศเพื่อให้เกียรติผู้จัดหำตัวอย่ำงชีวภำพ ในฐำนะแหล่งที่มำของตัวอย่ำงชีวภำพ ใน
กำรตีพิมพ์ผลงำนวิจัยดังกล่ำว เว้นแต่ผู้จัดหำตัวอย่ำงชีวภำพจะระบุเป็นอย่ำงอ่ืน 

5. เนื ่องจำกตัวอย่ำงชีวภำพเป็นสิ ่งที ่ได้มำจำกกำรทดลอง  จึงถูกจัดหำโดยไม่มีกำรรับรองและ
รับประกันใด ๆ ไม่ว่ำโดยชัดแจ้งหรือโดยปริยำย ผู้จัดหำตัวอย่ำงชีวภำพ มิได้ให้กำรรับประกันโดยชัดแจ้งหรือ
โดยปริยำยเกี่ยวกับควำมสำมำรถในกำรจ ำหน่ำย หรือควำมเหมำะสมส ำหรับวัตถุประสงค์ใด ๆ ตลอดจนไม่
รับประกันว่ำตัวอย่ำงชีวภำพจะไม่ละเมิดสิทธิบัตร ลิขสิทธิ์ เครื่องหมำยกำรค้ำ หรือสิทธิในทรัพย์สินทำงปัญญำ
ใด ๆ จำกกำรใช้ตัวอย่ำงชีวภำพนั้น ภำยใต้สถำนกำรณ์ใดก็ตำม  ผู้จัดหำตัวอย่ำงชีวภำพไม่มีหน้ำที่รับผิดชอบ
ต่อกำรใช้ตัวอย่ำงชีวภำพผู้รับตัวอย่ำงชีวภำพตกลงยินยอมจะปกป้อง ชดใช้ค่ำเสียหำย และคุ้มครองผู้จัดหำ
ตัวอย่ำงชีวภำพ รวมถึงพนักงำนและตัวแทนของผู้จัดหำตัวอย่ำงชีวภำพ จำกควำมสูญเสีย ข้อเรียกร้อง ควำม
เสียหำย หรือควำมรับผิดใด ๆ ซึ่งอำจเกิดขึ้นจำกกำร ใช้ เก็บรักษำ หรือกำรก ำจัดตัวอย่ำงชีวภำพของผู้รับ
ตัวอย่ำงชีวภำพ หรือข้อเรียกร้องของบุคคลภำยนอกต่อผู้รับตัวอย่ำงชีวภำพ เว้นเสียแต่ว่ำควำมสูญเสีย ควำม
เสียหำย หรือควำมรับผิดนั้น เป็นผลโดยตรงจำกควำมประมำทเลินเล่อ หรือกำรกระท ำผิดกฎหมำยของผู้จัดหำ
ตัวอย่ำงชีวภำพ 

6. ข้อตกลงนี้จะสิ้นสุดลง ในกรณีดังต่อไปนี้ 
ก) เมื่องำนวิจัยที่ต้องใช้ตัวอย่ำงชีวภำพสิ้นสุดลงแล้ว หรือ 
ข) เมื่อครบก ำหนด 30 วันนับแต่ได้รับหนังสือทวงถำมจำกอีกฝ่ำยหนึ่ง หรือ 
ค) ณ วันที่ก ำหนดไว้ในข้อตกลง โดยมีเงื่อนไขว่ำ 

1) หำกข้อตกลงนี้ยุติลง ตำมข้อ 6 (ก) และ 6 (ข) ผู้รับตัวอย่ำงชีวภำพจะต้องยุติกำรใช้ตัวอย่ำง
ชีวภำพ และต้องปฏิบัติตำมค ำสั่งของผู้จัดหำตัวอย่ำงชีวภำพ ในกำรส่งคืน หรือท ำลำย
ตัวอย่ำงชีวภำพที่ดัดแปลง แก้ไข หรือที่ยังคงเหลืออยู่ภำยใต้ข้อผูกพันตำมเงื ่อนไขของ
ข้อตกลงนี้ และ 

2) ในกรณีผู้จัดหำตัวอย่ำงชีวภำพยุติข้อตกลงนี้ ตำม ข้อ 6 (ข) โดยมิใช่เนื่องจำกกำรละเมิด
สัญญำ หรือเกิดจำกควำมเสี่ยงด้ำนสำธำรณสุข หรือกำรละเมิดสิทธิบัติ ผู้จัดหำตัวอย่ำง
ชีวภำพสำมำรถเลื่อนวันที่มีผลของกำรยุติข้อตกลงออกไปเป็นระยะเวลำสูงสุดไม่เกิน 1 ปี 
หำกผู้รับตัวอย่ำงชีวภำพร้องขอ  เพื่อให้งำนวิจัยที่ก ำลังด ำเนินกำรอยู่เสร็จสมบูรณ์ เมื่อ
บันทึกข้อตกลงนี้สิ ้นสุดลงหรือเมื่อได้รับกำรร้องขอ ผู้รับตัวอย่ำงชีวภำพต้องยุติกำรใช้
ตัวอย่ำงชีวภำพ และต้องปฏิบัติตำมค ำสั่งของผู้จัดหำตัวอย่ำงชีวภำพในกำรส่งคืน หรือ
ท ำลำย ตัวอย่ำงชีวภำพที่เหลืออยู่ทั้งหมด รวมถึงส ำเนำ ตัวอย่ำง และกำรจ ำลองทั้งหมด



 

หน้ำ 124 

ของตัวอย่ำงชีวภำพนั้น ทั้งนี้ ผู ้รับตัวอย่ำงชีวภำพต้องให้ค ำรับรองกำรท ำลำยตัวอย่ำง
ชีวภำพเป็นลำยลักษณ์อักษรแก่ผู้จัดหำตัวอย่ำงชีวภำพ 

ในนำมของ 

นักวิทยาศาสตร์ ผู้จัดหา นักวิทยาศาสตร์ ผู้รับ 

ลงชื่อ 
............................................... 
(...............................................) 

ต ำแหน่ง 
............................................. 

วันที่.............................................. 
 

ลงชื่อ 
............................................... 
(...............................................) 

ต ำแหน่ง 
............................................. 

วันที่ ............................................ 

สถาบัน ผู้จัดหา สถาบัน ผู้รับ 

ลงชื่อ 
............................................... 
(...............................................) 

ต ำแหน่ง 
............................................. 

วันที่.............................................. 
 

ลงชื่อ 
............................................... 
(...............................................) 

ต ำแหน่ง 
............................................. 

วันที่ ............................................ 
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ภาคผนวกที่ 8 
รายชื่อกฎหมาย ระเบยีบและข้อบังคับที่เกี่ยวข้อง 

1. พระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ พ.ศ. 2558 และอนุบัญญัติที่เกี่ยวข้อง 
2. พระรำชบัญญัติกักพืช พ.ศ. 2507 และอนุบัญญัติที่เกี่ยวข้อง  
3. พระรำชบัญญัติคุ้มครองพันธุ์พืช พ.ศ. 2542 และอนุบัญญัติที่เกี่ยวข้อง  
4. พระรำชบัญญัติพันธุ์พืช พ.ศ. 2518 และอนุบัญญัติที่เกี่ยวข้อง 
5. พระรำชบัญญัติปุ๋ย พ.ศ. 2518 และอนุบัญญัติที่เกี่ยวข้อง 
6. พระรำชก ำหนดกำรประมง พ.ศ. 2558 และอนุบัญญัติที่เก่ียวข้อง 
7. พระรำชบัญญัติควบคุมกำรบ ำบัดโรคสัตว์ พ.ศ. 2505 และอนุบัญญัติที่เก่ียวข้อง 
8. พระรำชบัญญัติควบคุมคุณภำพอำหำรสัตว์ พ.ศ. 2558 และอนุบัญญัติที่เกี่ยวข้อง 
9. พระรำชบัญญัติโรคระบำดสัตว์ พ.ศ. 2558 และอนุบัญญัติที่เก่ียวข้อง 
10. พระรำชบัญญัติป้องกันกำรทำรุณกรรมและกำรจัดสวัสดิภำพสัตว์ พ.ศ. 2557 
11. พระรำชบัญญัติสัตว์เพ่ืองำนทำงวิทยำศำสตร์ พ.ศ. 2558 และอนุบัญญัติที่เกี่ยวข้อง 
12. พระรำชบัญญัติกำรสำธำรณสุข พ.ศ. 2535 และอนุบัญญัติที่เก่ียวข้อง 
13. พระรำชบัญญัติอำหำร พ.ศ. 2522 และอนุบัญญัติที่เกี่ยวข้อง 
14. พระรำชบัญญัติยำ พ.ศ. 2510 และอนุบัญญัติที่เกี่ยวข้อง 
15. พระรำชบัญญัติโรคติดต่อ พ.ศ. 2558 และอนุบัญญัติที่เก่ียวข้อง 
16. พระรำชบัญญัติส่งเสริมและรักษำคุณภำพสิ่งแวดล้อมแห่งชำติ พ.ศ. 2535 และอนุบัญญัติที่เก่ียวข้อง 
17. พระรำชบัญญัติโรงงำน พ.ศ. 2535 และอนุบัญญัติที่เกี่ยวข้อง 
18. พระรำชบัญญัติวัตถุอันตรำย พ.ศ. 2535 และอนุบัญญัติที่เกี่ยวข้อง 
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ภาคผนวกที ่9 
เอกสารอ้างอิง 

คณะกรรมกำรด้ำนควำมปลอดภัยทำงชีวภำพระดับสถำบัน. แนวทำงปฏิบัติด้ำนควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ
ระดับห้องปฏิบัติกำร. กรุงเทพฯ: มหำวิทยำลัยเทคโนโลยีพระจอมเกล้ำธนบุรี; 2559. 

คณะกรรมกำรเทคนิคด้ำนควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ. แนวทำงปฏิบัติเพื่อควำมปลอดภัยทำงชีวภำพส ำหรับ
กำรใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในสภำพควบคุมเพื่อใช้ในระดับโรงงำนต้นแบบและอุตสำหกรรม. 
กรุงเทพฯ: ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภำพแห่งชำติ. ส ำนักงำนพัฒนำวิทยำศำสตร์และ
เทคโนโลยีแห่งชำติ; 2565. 

คณะอน ุกรรมกำรควำมปลอดภ ัยทำงช ีวภำพ. แนวทำงปฏ ิบ ัต ิ เพ ื ่อควำมปลอดภ ัยทำงช ีวภำพ. 
มหำวิทยำลัยมหิดล. พิมพ์ครั้งที่ 2. ปทุมธำนี: ทองสุขพริ้นท์; 2555. 

ช่อฟ้ำ ทองไทย และคณะ. พจนำนุกรมเทคโนโลยีชีวภำพ อังกฤษ-ไทย. กรุงเทพฯ: สมำคมเทคโนโลยีชีวภำพ
แห่งประเทศไทย; 2549. 

บรรพต ณ ป้อมเพชร. แนวทำงกำรประเมินควำมเสี่ยงของสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม (Guidance on Risk 
Assessment of Living Modified Organisms). ก ร ุ ง เ ท พฯ : ส  ำ น ั ก ง ำ น น โ ย บ ำ ย แ ล ะ แ ผ น
ทรัพยำกรธรรมชำติและสิ่งแวดล้อม กระทรวงทรัพยำกรธรรมชำติและสิ่งแวดล้อม; 2557. 

Ad Hoc Biosafety Sub - Committee. Biosafety Guidelines in Genetic Engineering and 
Biotechnology for Laboratory Work. National Center for Genetic Engineering and 
Biotechnology (BIOTEC), National Science and Technology Development Agency (NSTDA), 
Thailand; 1996a. 

Ad Hoc Biosafety Sub - Committee. Biosafety Guidelines in Genetic Engineering and 
Biotechnology for Field Work and Planned Release. National Center for Genetic 
Engineering and Biotechnology (BIOTEC), National Science and Technology Development 
Agency (NSTDA), Thailand; 1996b. 

Anonymous. Biological Safety Cabinets Part I. Biological Safety Cabinets (Class I); 1981. 

Anonymous. Biological Safety Cabinets Part II. Laminar Flow Biological Safety Cabinets (Class II) 
for Personnel and Product Protection; 1985a. 

Anonymous. Code of Good Manufacturing Practice for Therapeutic Goods. National Biological 
Standards Laboratory, Australia; 1983. 



 

หน้ำ 127 

Anonymous. Code of Practice for the Care and Use of Animals for Experimental Purposes. 
National Health and Medical Research Council, Commonwealth Scientific and Industrial 
Research Organization, and Australian Agricultural Council, Australian Government 
Publishing Service; 1985b. 

Anonymous. Guidelines for the Categorization of Genetic Manipulation Experiments; 1988. 

Anonymous. Laboratory Biosafety Guidelines. AIDS Task Force; 1986. 

Anonymous. Laboratory Containment Facilities for Genetic Manipulation Experiments; 1988. 

Collins. C.H. Laboratory Acquired Infections; 1986. 

Commonwealth of Australia. Infection Control Guidelines - Acquired Immune Deficiency 
Syndrome (AIDS) and Related Conditions; 1988. 

Department of Administrative Services, Australia. Guidelines for Small Scale Genetic 
Manipulation Work; 1985. 

Department of Administrative Services, Australia. Guidelines for Large Scale Work with 
Genetically Manipulated Organisms; 1990. 

Department of Health and Community Service Australia. Guidelines for the Preparation and 
Presentation of Applications for General Marketing of Monoclonal Antibodies for Use in 
Humans; 1988. 

Department of Health and Community Services, Australia. The National Health and Medical 
Research Council Statement on Human Experimentation and Supplementary Notes; 
1987. 

Department of Primary Industries and Energy. Requirements for Clearance of Veterinary 
Chemicals. Australian Government Publishing Service; 1985a. 

Department of Primary Industries and Energy. Requirements for Clearance of Veterinary Drugs. 
Australian Government Publishing Service; 1985b. 

Department of Primary Industry, Australia. Regulatory Control of Veterinary Drugs. Australian 
Government Publishing Service; 1983. 

Dixon, B. Engineered Organisms in the Environment. QualitexPrinting, Cardiff; 1988. p.12. 
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Doyle, J.J. and G.J. Persley. The Safe Use of Biotechnology: Principles and Practice. ESD, USA; 
1996. 

Economidis, I. Biotechnology R&D in the E.C. Risk Assessment. Commission of the European 
Communities; 1990. 

Flinders Institutional Biosafety Committee. Flinders University Biosafety Manual. Flinders 
University; 2015. 

Gene Technology Act 2015. No.121, 2015 as amended the Gene Technology Act 2000, Australia; 
2015. 

Genetic Modification Advisory Committee of Singapore. The Singapore Biosafety Guidelines for 
Research on Genetically Modified Organism (GMOs); 2013. 

Health and Safety Executive. The SACGM Compendium of Guidance. United Kingdom; 2007. 

IICA (Inter-American Institute for Cooperation on Agriculture). Guidelines for the Release into 
the Environment of Genetically Modified Organisms. IICA, Costa Rica; 1991. 

Miller, H. et al. Risk-based oversight of experiment in the environment. Science 1990; 250:40-
491. 

Minister of Health. 3rd Edition Laboratory Biosafety Guidelines; 2004. 

National Health and Medical Research Council. Ethical Aspects of Research on Human Gene 
Therapy; 1987. 

National Institutes of Health. NIH Guidelines for Research Involving Recombinant or Synthetic 
Nucleic Acid Molecules; 2024. 

National Research Council. Field Testing Genetically Modified Organism: Framework for 
Decision. National Academy Press, Washington DC; 1989. 

National Research Council. Guide for the Care and Use of Laboratory Animals. Eighth Edition; 
2011. 

OECD. Recombinant DNA Safety Considerations. OECD Publications Service; 1986. 

OECD. Good Development Practices for Small Scale. Field Research with Genetically Modified 
Plants and Microorganisms, A Discussion Document; 1990. 
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Office of Environmental Health and Safety. Biosafety Spill Response Guide. Yale University; 
2013. 

Persley, G., L.V. Giddings and C. Juma. Biosafety: The Safe Application of Biotechnology in 
Agriculture and the Environment. The World Bank/International Service for National 
Agricultural Research (ISNAR), The Hague; 1992. 

Stewart-Tull, D.E. and M. Sussman. The Release of Genetically Modified Microorganisms - 
REGEM 2. Plenum Press, New York; 1992. 

Sussman, M., C.H, Collins, F.A. Skinner, and D.E. Stewart-Tull. The Release of Genetically - 
engineered Microorganisms. Academic Press, London; 1988. 

Traynor, P.T. ,D. Adair and R. Irain. 2001. A Practical Guide to Containment. Greenhouse 
Research with Transgenic Plants and Microbes. Information System for Biotechnology. 
Virginia Tech, BSLacksburg VA. 59 p. 

Traynor, P.T., R. Fredrick and H. Koch. Biosafety and Risk Assessnert in Agricultural 
Biotechnology. The Agricultural Biotechnology Support Project, Institute of International 
Agriculture, Michigan State University, East Lansing, Michigan, USA; 2002. 

UNIDO (United Nations Industrial Development Organization). An International Approach to 
Biotechnology Safety. UNIDO, Vienna; 1990. 

UNIDO. Available List of Authoritative Statutes and Guidelines. Draft of a Voluntary International 
Code of Conduct for the Release of Organisms into the Environment. UNIDO, Vienna; 
1991. 

US Department of Health and Human Services. 6th Edition, Biosafety in Microbiological and 
Biomedical Laboratories. Public Health Service, Centers for Disease Control and 
Prevention, and the National Institutes of Health; 2020. 

World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual. Fourth edition WHO Distribution and 
Sale Service. Geneva; 2020. 

World Health Organization. Guidance on Regulations for the Transport of Infectious Substances. 
Geneva; 2023–2024. 

http://www.aphisweb.aphis.usda.gov/bbep/bp/ 

http://www.bdt.org.br/bdt/msdn/ebis/ 

http://www4.od.hih.gov/oba/RAC/guidelines/appendix_k.htm
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http://www.dist.gov.au/science/gmac/gmachome.htm 

http://www.binas.unido.org/binas/binas.html 

http://www4.od.hih.gov/oba/RAC/guidelines/appendix_k.htm 

http://www.twnside.org.sg/title/capacity.htm 

http://www.uchsc.edu/safety/bioman/biochapl.htm 

http://www.purified.com/indexbc.htm 

http://www.oregonstate.edu/dept/ehs/biohazard/manual/appdeb3.html 

http://www.ehrs.upenn.edu/bio/bsm/principles.html 

http://www.orcbs.msu.edu/biological/BMBSL/section1.html 

http://ehs.sc.edu/guides/BIOSAF_G.htm 

http://www.UOM.edu/~reshmpg/guidelines%20%for20%lay20%summaries.html 
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