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คํานํา 
 

 
อุตสาหกรรมชีวภาพมีบทบาทสําคัญในการพัฒนาเศรษฐกิจชีวภาพ (bioeconomy) ของประเทศไทย 

โดยเฉพาะอย4างยิ่งการใช6จุลินทรีย8และจุลินทรีย8ดัดแปลงพันธุกรรมมาพัฒนาต4อยอดเพ่ือผลิตผลิตภัณฑ8มูลค4าสูง 
ท้ังสารท่ีใช6ทางด6านเคมีชีวภาพ ยา อาหารแปรรูป และพลังงานชีวภาพ อย4างไรก็ดี การใช6ประโยชน8การจาก
จุลินทรีย8ในระดับอุตสาหกรรมจะมีความเสี่ยงท่ีแตกต4างจากการใช6จุลินทรีย8เพ่ือการวิจัยพัฒนาในห6องปฏิบัติการ
หรือการใช6ในรูปแบบอ่ืน เนื่องจากมีการใช6ในปริมาณมาก ส4งผลให6การดูแลด6านความปลอดภัยทางชีวภาพจึงมี
ความแตกต4างไปจากในระดับห6องปฏิบัติการ ดังนั้น การบรรลุเปDาหมายการพัฒนาเศรษฐกิจชีวภาพ ประเทศ
จําเปEนต6องมุ4งเน6นท้ังการส4งเสริมอุตสาหกรรมดังกล4าว ควบคู4กับการดูแลด6านความปลอดภัยของการใช6จุลินทรีย8 
หรือท่ีเรียกว4าความปลอดภัยทางชีวภาพ   
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คําสําคัญ 
 

  จุลินทรีย� (microorganisms) หมายถึง สิ่งมีชีวิตเล็กๆ ระดับเซลล8 หรือไม4ใช4เซลล8ท่ีสามารถเพ่ิม
จํานวนและถ4ายทอดสารพันธุกรรมนั้นๆ ได6 ซ่ึงรวมถึงแบคทีเรีย ยีสต8 รา ไวรัส ไวรอยด8  
 
 จุ ลินทรี ย� ดั ดแปลงพันธุ กรรม (genetically modified microorganisms: GMM) หมาย ถึง 
จุลินทรีย8ท่ีได6รับการดัดแปลงสารพันธุกรรมให6แตกต4างไปจากสารพันธุกรรมเดิม ซ่ึงไม4สามารถเกิดข้ึนได6เองตาม
ธรรมชาติ โดยเทคนิคการดัดแปลงพันธุกรรม (genetic modification technique) เพ่ือให6มีคุณลักษณะท่ีเปEน
ประโยชน8ท่ีต6องการ และยังรวมถึงการผลิตเซลล8ลูกหลานของจุลินทรีย8ท่ีได6รับการถ4ายทอดการแสดงออกของยีน
ท่ีเปลี่ยนแปลงนั้น  
 

เทคนิคการดัดแปลงสารพันธุกรรม (genetically modified technique) หมายถึง  
1. การใช6 recombinant DNA technology โดยการเชื่อมชิ้นส4วนดีเอ็นเอหรือยีน (heterologous 

gene) ท่ีต6องการให6แสดงออกกับพาหะ (vector) แล6วนําเข6าสู4เซลล8เจ6าบ6านโดยวิธีต4างๆ เช4น 
electroporation เพ่ือให6แสดงคุณลักษณะท่ีต6องการ  

2. การนําชิ้นดีเอ็นเอหรือยีนเข6าสู4เซลล8เจ6าบ6านโดยวิธี micro-injection, macro-injection และ 
micro-encapsulation)  

3. การหลอมรวมเซลล8 (cell fusion) หรือการหลอมรวมโปรโตพลาสต8 (protoplast fusion) และวิธี 
hybridization ระหว4างเซลล8ท่ีต4างชนิดกันและสารพันธุกรรมท่ีต4างกันท่ีทําให6จุลินทรีย8นั้นมีสาร
พันธุกรรมใหม4ซ่ึงไม4สามารถเกิดข้ึนเองได6ตามธรรมชาติ  

  
 การประเมินความเส่ียง หมายถึง กระบวนการวิเคราะห8เพ่ือประเมินความเสี่ยงอันตรายต4อผู6ปฏิบัติงาน 
ชุมชน และสิ่งแวดล6อม ไม4ว4าความเสี่ยงนั้นจะเกิดข้ึนโดยตรงหรือโดยอ6อม เกิดข้ึนทันทีหรือเกิดตามมาภายหลัง 
ซ่ึงเปEนผลจากการดําเนิการใดๆ ท่ีเก่ียวข6องกับจุลินทรีย8และ/หรือจุลินทรีย8ดัดแปลงพันธุกรรม  
 

สภาพควบคุม (containment) หมายถึง ลักษณะสถานท่ีดําเนินการและมาตรการด6านความปลอดภัย
ทางชีวภาพ เพ่ือควบคุมการใช6จุลินทรีย8และ/หรือจุลินทรีย8ดัดแปลงพันธุกรรมให6อยู4ในท่ีจํากัด รวมท้ังควบคุมการ
ติดต4อกับสภาพแวดล6อมภายนอก โดยการใช6เครื่องมือ อุปกรณ8 การจัดต้ังสถานท่ี และข้ันตอนปฏิบัติในการ
ทํางาน  

 
GILSP (Good Industrial Large Scale Practice) หมายถึง แนวทางปฏิบัติท่ีดีในการใช6จุลินทรีย8 

(good microbiological practice) ท่ีไม4มีอันตรายในระดับอุตสาหกรรม จุลินทรีย8ในท่ีนี้รวมถึงจุลินทรีย8ท่ัวไป
และจุลินทรีย8ดัดแปลงพันธุกรรมท่ีไม4ก4อให6เกิดโรค มีประวัติในการใช6ในระดับอุตสาหกรรมเปEนเวลานานท่ีแสดง
ว4าปลอดภัยหรือจํากัดการอยู4รอด ไม4เจริญพันธุ8ในสภาวะแวดล6อมตามธรรมชาติได6  

 
ระบบป;ด (closed system) หมายถึง ระบบท่ีแยกจุลินทรีย8และข้ันตอนในการทํางานจากสิ่งแวดล6อม 

เช4น ถังหมักหรือถังปฏิกรณ8ชีวภาพในการเพาะเลี้ยงจุลินทรีย8 ตู6ชีวนิรภัย (biosafety cabinet) ระบบปjดอาจ
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รวมถึงข้ันตอนในการผลิตท่ีแต4ละอุปกรณ8เชื่อมกันในลักษณะท่ีเปEนระบบปjดได6 อาทิ การเติมจุลินทรีย8เข6าถังหมัก
หรือถังปฏิกรณ8ชีวภาพเชื่อมต4อกับข้ันตอนการแยกผลผลิตและทําให6บริสุทธิ์  

 
พ้ืนท่ีควบคุม (controlled area) หมายถึง บริเวณท่ีมีการทํางานท่ีมีการใช6จุลินทรีย8โดยตรง เช4น การ

เพาะเลี้ยงจุลินทรีย8ในถังหมักหรือถังปฏิกรณ8ชีวภาพ การเติม การเก็บตัวอย4าง และการเคลื่อนย6ายจุลินทรีย8  
รวมท้ังบริเวณท่ีมีกระบวนการแยกผลผลิต การทําให6ผลผลิตบริสุทธิ์ และกิจกรรมอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวข6อง  

 
ถังหมัก (fermentor) หรือถังปฏิกรณ�ชีวภาพ (bioreactor) หมายถึง ภาชนะท่ีใช6เลี้ยงจุลินทรีย8 โดย

จะมีสารอาหารท่ีจําเปEนบรรจุอยู4ภายใน พร6อมท้ังมีระบบควบคุมสภาพแวดล6อม ให6เหมาะสมต4อการเจริญของ
จุลินทรีย8นั้นๆ  

 
HEPA filter (High Efficiency Particulate Air filter) หมายถึง แผ4นกรองท่ีมีประสิทธิภาพสูงใน

การกรองอนุภาค (particle) ท่ีมีขนาดไม4เกิน 0.3 ไมครอน ประสิทธิภาพ 99.97%   
 

 คณะกรรมการควบคุมความปลอดภัยทางชีวภาพ หรือคณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพ
ระดับสถาบัน (Institutional Biosafety Committee: IBC) หมายถึง คณะกรรมการท่ีสถาบันหรือหน4วยงาน
ต้ังข้ึนเพ่ือทําหน6าท่ีพิจารณา ให6คําแนะนํา และตรวจสอบความปลอดภัยในการดําเนินงานท่ีเก่ียวข6องกับจุลินทรีย8
ดัดแปลงพันธุกรรม  
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บทนํา 
 

  จุลินทรีย� (Microorganism) สิ่งมีชีวิตท่ีมีขนาดเล็กมาก ส4วนใหญ4มองด6วยตาเปล4าไม4เห็น ต6องดูด6วย
กล6องจุลทรรศน8 มีหลายชนิด ได6แก4 แบคทีเรีย สาหร4ายสีเขียวแกมน้ําเงิน ไวรัส ยีสต8 ราบางชนิด เปEนต6น พบได6
ทุกแห4ง ท้ังในดิน น้ํา อากาศ หรือร4างกายของสิ่งมีชีวิต จุลินทรีย8บางชนิดเปEนผู6ย4อยสลาย ทําให6เกิดการหมุนเวียน
ของสารหลายชนิดในระบบนิเวศ จุลินทรีย8บางชนิดเกิดโรคในพืช สัตว8และมนุษย8 
 
ชนิดของจุลินทรีย� 
1. แบคทีเรีย (Bacteria) อยู4 ในอาณาจักรมอเนอรา 

(Kingdom Monera) เ ปE นสิ่ ง มี ชี วิ ต เ ซลล8 เ ดี ยว ท่ี มี
วิวัฒนาการตํ่าสุด พบได6ท่ัวไปในดิน น้ํา อากาศ และ
ร4างกายสิ่งมีชีวิตอ่ืน สืบพันธุ8ด6วยการแบ4งตัว นิยมแบ4ง
ชนิดแบคทีเรียตามลักษณะของรูปร4าง แบ4งได6 3 ชนิด 
ได6แก4  คอคคัส (coccus) มีรูปร4 างกลม บาซิลลัส 
(bacillus) มีรูปร4 างแบบทรงกระบอก สไปริลลัม 
(spirillum) รูปร4างเปEนเกลียว  
 

 
 
 
 
 
 
 

2. ร า  (Fungi) อ ยู4 ใ น อ า ณ า จั ก ร ฟp ง ไ จ 
(Kingdom Fungi) บางชนิดมองไม4เห็นด6วย
ตาเปล4า บางชนิดมองเห็นด6วยตาเปล4า มีท้ัง
ท่ีเปEนเซลล8เดียวหรือหลายเซลล8เรียงต4อกัน
เปEนเส6นใยยาว สืบพันธุ8ด6วยการแบ4งตัว การ
หักหรือขาดออกของเส6นใย การแตกหน4อ 
หรือการสร6างสปอร8  

 
 
 
 
 
 
 

ตัวอย4างอุตสาหกรรมอาหารท่ีใช6แบคทีเรียกลุ4มผลิตกรดแลคติก (lactic acid bacteria) เช4น นม
เปรี้ยว โยเกิร8ต แหนม เนย และวุ6นมะพร6าว เปEนต6น รวมถึงมีการใช6แบคทีเรียในกลุ4มจุลินทรีย8โพร
ไบโอติก เพ่ือวัตถุประสงค8ในการสร6างเสริมภูมิคุ6มกันและช4วยในระบบขับถ4าย  

 

ตัวอย4างอุตสาหกรรมท่ีใช6ราในการผลิต เช4น สารปฏิชีวนะเพนิซิลิน กรดซิตริก และเอนไซม8ต4างๆ 
นอกจากนั้น ราใช6ผลิตอาหารหมัก เช4น ซีอ๊ิว เต6าเจี้ยว เต6าหู6ยี้ สาโท และถ่ัวหมัก เปEนต6น     
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3. ยีสต� (Yeast) อยู4ในอ า ณ าจั ก รฟp ง ไ จ (Kingdom Fungi) มีเซลล8เดียว 
รูปร4างกลมหรือรี ส4วนใหญ4สืบพันธุ8โดยการแตกหน4อ บางชนิดสืบพันธุ8โดย
การแบ4งตัว พบได6ท่ัวไปในดิน ในน้ําและซากพืชหรือสัตว8ท่ีตายแล6ว  

 
 
 
 
 
 
 
4. ไวรัส (Virus) อยู4ในอาณาจักรไวรา (Kingdom Vira) 

เปEนอนุภาคขนาดเล็กมาก มีรูปร4างหลายแบบ เช4น 
กลม เหลี่ยม ทรงกระบอก พบได6ในร4างกายของ
สิ่งมีชีวิต เพ่ิมจํานวนด6วยตัวเองไม4ได6 ต6องเพ่ิมจํานวน
ในเซลล8สิ่งมีชีวิตเท4านั้น สิ่งมีชีวิตท่ีไวรัสอาศัยอยู4ซ่ึง
เรียกว4า โฮสต8 (host) ดํารงชีพเปEนปรสิต ทําให6เกิดโรค
ในคน สัตว8 พืช และจุลินทรีย8  
 

 
 
 
 
5. โ พ ร โ ท ซั วห รื อ  โ ป ร โ ต ซั ว  (Protozoa) อ ยู4 ใ น

อ าณาจั ก ร โ พ ร ทิ ส ต า  (Kingdom Protista) เ ปE น
สิ่งมีชีวิตเซลล8เดียว ขนาดเล็กมาก มีรูปร4างหลายแบบ 
เช4น กลม รี และทรงกระบอก แต4บางชนิดมีรูปร4างไม4
แน4นอน พบได6ในบริเวณท่ีชื้น สืบพันธุ8ได6ท้ังแบบอาศัย
เพศและแบบไม4อาศัยเพศโดยการแบ4งตัว  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ตัวอย4างอุตสาหกรรมอาหารท่ีใช6ยีสต8ในการผลิต เช4น ผลิตภัณฑ8เบเกอรี่ ข6าวหมาก และเครื่องด่ืมท่ี
มีแอลกอฮอล8 เปEนต6น รวมถึงใช6ผลิตเอทานอลเพ่ือใช6ประโยชน8ในด6านต4างๆ เช4น ด6านพลังงาน และ
ด6านการแพทย8 เปEนต6น นอกจากนั้น ยังใช6ยีสต8เพ่ือผลิตสารสําคัญหลายชนิด ท้ังโปรตีน ลิพิด หรือ
วิตามินบางชนิด  

อุตสาหกรรมหลักท่ีมีการใช6ประโยชน8จากไวรัส ได6แก4 อุตสาหกรรมการผลิตวัคซีน  

ในอุตสาหกรรมมีการใช6ประโยชน8จากโปรโตซัวในรูปแบบของการบําบัดน้ําเสียและใช6เปEนปุuยทาง
การเกษตร   
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จุลินทรีย�ดัดแปลงพันธุกรรม 
 หมายถึง จุลินทรีย8 ท่ี ได6รับการดัดแปลงสาร
พันธุกรรมให6แตกต4างไปจากสารพันธุกรรมด้ังเดิม ซ่ึงไม4
สามารถเกิดข้ึนเองได6เองตามธรรมชาติ โดยเทคนิคการ
ดัดแปลงพันธุกรรม (genetic modification technique) 
เพ่ือให6มีคุณลักษณะท่ีเปEนประโยชน8ท่ีต6องการ เช4น เพ่ือให6
ผลิตเอนไซม8  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ขอบเขตคูTมือ 

สําหรับโรงงานท่ีใช6จุลินทรีย8หรือจุลินทรีย8ดัดแปลงพันธุกรรมในสภาพควบคุมเท4านั้น ไม4รวมถึง
ผลิตภัณฑ8จุลินทรีย8ท่ีมีการใช6งานในรูปแบบปลดปล4อยสู4สิ่งแวดล6อม  

 
 

 
 
 
  



- 8 - 
 

บทท่ี 1 
การประเมินความเส่ียงของการใชWจุลินทรีย�และจุลินทรีย�ดัดแปลงพันธุกรรมในงานอุตสาหกรรม 

 
 

ก4อนการนําจุลินทรีย8และจุลินทรีย8ดัดแปลงพันธุกรรมมาใช6ในงานอุตสาหกรรม จะต6องดําเนินการ
วิเคราะห8และประเมินความเสี่ยงอันตรายในการดําเนินการท่ีอาจมีต4อผู6ปฏิบัติงาน ชุมชน และสิ่งแวดล6อม เพ่ือ
ดําเนินการจัดเตรียมลักษณะสถานท่ีหรือสภาพควบคุมท่ีจะใช6ดําเนินการให6เหมาะสม สามารถควบคุมความเสี่ยง
ดังกล4าวได6อย4างมีประสิทธิภาพ 
 
การประเมินความเส่ียง  

การประเมินความเสี่ยง (risk) จะพิจารณาจากความเปEนไปได6 (likelihood) ในการเกิดเหตุการณ8นั้นๆ 
ประกอบกับผลกระทบ (consequence) หรือความรุนแรง (severity) ท่ีจะเกิดข้ึน  
 

คว
าม

เป
Xนไ

ปไ
ดW 

 
(li

ke
lih

oo
d)

 

สูงมาก ปานกลาง สูง สูงมาก 

ปานกลาง ต่ํา ปานกลาง สูง 

นWอยมาก ต่ํา ต่ํา ปานกลาง 

 
นWอยมาก ปานกลาง สูงมาก 

ผลกระทบ(consequence)  
หรือความรุนแรง (severity)  

 
รูปท่ี 1.1 หลักการพิจารณาประเมินความเสี่ยง 

 
เกณฑ8ท่ีใช6พิจารณาประเมินความเสี่ยงของความเปEนไปได6และผลกระทบ/ความรุนแรงจะใช6หลายปpจจัย

ร4วมกันพิจารณา ดังนี้  
 เกณฑ8ในการพิจารณาความเปEนไปได6 (likelihood) ในการเกิดเหตุการณ8นั้น ได6แก4 วิธีการ

แพร4กระจายของจุลินทรีย8 (route of transmission) ปริมาณของเชื้อท่ีทําให6เกิดโรค (infectious 
dose) ชนิดของสิ่งมีชีวิตท่ีจุลินทรีย8สามารถก4อให6เกิดโรค (host range) ความเสถียรของจุลินทรีย8 
(stability) และการมีอยู4ของจุลินทรีย8นั้นในประเทศ เปEนต6น  

 เกณฑ8ในการพิจารณาผลกระทบ (consequence) หรือความรุนแรง (severity) ได6แก4 ความ
รุนแรงในการก4อโรคในมนุษย8และสัตว8 (severity) และมาตรการในการปDองกัน/รักษา 
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ภายหลังประเมินความเสี่ยงของจุลินทรีย8แล6วสามารถแบ4งจุลินทรีย8ตามระดับความเสี่ยงเปEน 4 กลุ4ม 
ดังนี้  

 กลุ4มเสี่ยงท่ี 1 (risk group 1) จุลินทรีย8ท่ีมีความเสี่ยงหรืออันตรายตํ่า 
 กลุ4มเสี่ยงท่ี 2 (risk group 2) จุลินทรีย8ท่ีมีความเสี่ยงหรืออันตรายปานกลาง  
 กลุ4มเสี่ยงท่ี 3 (risk group 3) จุลินทรีย8ท่ีมีความเสี่ยงหรืออันตรายสูง 
 กลุ4มเสี่ยงท่ี 4 (risk group 4) จุลินทรีย8ท่ีมีความเสี่ยงหรืออันตรายสูงมาก 

 
ตารางท่ี 1.1 สรุปเกณฑ�การพิจารณาการแบTงกลุTมเส่ียงของจุลินทรีย�  
 

เกณฑ�การพิจารณา กลุTมเส่ียงท่ี 1 กลุTมเส่ียงท่ี 2 กลุTมเส่ียงท่ี 3 กลุTมเส่ียงท่ี 4 

ความรุนแรงในการกTอ
โรคในมนุษย�และสัตว� 

ไม4ก4อโรคในคน
ปกติท่ีมีสุขภาพ

แข็งแรง 

ก4อโรคไม4รุนแรง ก4อโรครุนแรง ก4อโรครุนแรง 

วิธีปbองกัน/รักษา - มี อาจมี ไม4มี 

การแพรTกระจาย - ในท่ีจํากัด ง4าย ง4ายและรุนแรง 

ความเส่ียงตTอ
ผูWปฏิบัติงาน  

ไม4มี ปานกลาง สูง สูง 

ความเส่ียงตTอชุมชน ตํ่า ตํ่า ปานกลาง สูง 

 
การแบTงประเภทของจุลินทรีย�ท่ีใชWในงานอุตสาหกรรมตามระดับความเส่ียง  

การใช6ประโยชน8จากจุลินทรีย8ในระดับอุตสาหกรรมจะไม4นําจุลินทรีย8กลุ4มเสี่ยงท่ี 4 มาใช6ประโยชน8 
เนื่องจาก เปEนกลุ4มท่ีมีความเสี่ยงสูงมาก ในขณะท่ีจุลินทรีย8กลุ4มเสี่ยงท่ี 1 บางชนิดท่ีมีประวัติการใช6อย4าง
ปลอดภัย (history of use) ในอุตสาหกรรมจึงมีการแบ4งประเภทของจุลินทรีย8ท่ีใช6ในอุตสาหกรรมกลุ4มนี้ออก
จากกลุ4มเสี่ยงท่ี 1 โดยมีชื่อว4า Generally Recognized As Safe (GRAS) หรือ Good Industrial Large scale 
practice (GILSP) ดังนั้น ประเภทงานในอุตสาหกรรมท่ีมีการใช6จุลินทรีย8แบ4งตามระดับความเสี่ยงเปEน 4 
ประเภท ดังนี้ 

 ประเภท GILSP เปEนงานท่ีใช6จุลินทรีย8ท่ีจัดว4าไม4มีอันตราย  
 ประเภทท่ี 1 เปEนงานท่ีมีการใช6จุลินทรีย8ท่ีจัดว4าไม4มีอันตราย แต4จุลินทรีย8นั้นไม4เข6าเกณฑ8งาน

ประเภท GILSP 
 ประเภทท่ี 2 เปEนงานท่ีมีการใช6จุลินทรีย8ท่ีอาจเปEนอันตรายในระดับตํ่าต4อผู6ปฏิบัติงาน ชุมชน และ

สิ่งแวดล6อม  
 ประเภทท่ี 3 เปEนงานท่ีมีการใช6จุลินทรีย8ท่ีอาจเปEนอันตรายต4อผู6ปฏิบัติงาน ชุมชน และสิ่งแวดล6อม 

โดยอาจก4อให6เกิดโรคแต4ไม4ทําให6เกิดการระบาดของโรค และมีวิธีปDองกันและรักษาโรคนั้นได6                 
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ใชจ้ลุนิทรยีท์ี�อาจ
เป็นอันตรายระดับ
ตอ่ผูป้ฏบิัตงิาน 

ชมุชน และ
สิ�งแวดลอ้ม 

เป็น GMM 

 

 
สภาพควบคมุที�ใชด้าํเนนิการ รายละเอยีดดงับทที� 2 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 
 

 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

รูปที่ 1.2   การแบ4งประเภทงานที่ใช6จุลินทรีย8ในโรงงานอุตสาหกรรมและสภาพควบคุมที่ควรใช6ดําเนินการในงานแต4ละประเภท

ใชจ้ลุนิทรยีท์ี�ไมม่ี
อันตราย แตไ่มอ่ยู่
ในรายการ GILSP 

ใชจ้ลุนิทรยีไ์มม่ี
อันตราย และมี
ประวตัคิวาม

ปลอดภัยในการใช ้

สแกน QR code เพื�อ
คน้หารายการจลุนิทรยี ์

ใชจ้ลุนิทรยีท์ี�อาจ
เป็นอันตรายระดับตํ�า

ตอ่ผูป้ฏบิัตงิาน 
ชมุชน และ
สิ�งแวดลอ้ม 

เป็น GMM เป็น GMM เป็น GMM 

งานประเภท 

GILSP 
งานประเภท 

ที� 1 

งานประเภท 

ที� 2 

งานประเภท 

ที� 3 

สแกน QR code เพื�อ
คน้หารายการจลุนิทรยี ์

สแกน QR code เพื�อ
คน้หารายการจลุนิทรยี ์

สแกน QR code เพื�อ
คน้หารายการจลุนิทรยี ์

ประเมนิ
เพิ�มตาม
ตารางที� 

1.2 

ประเมนิ
เพิ�มตาม
ตารางที� 

1.2 

ประเมนิ
เพิ�มตาม
ตารางที� 

1.2 

ประเมนิ
เพิ�มตาม
ตารางที� 

1.2 

ระดบั GILSP ระดบั LS1 ระดบั LS2 ระดบั LS3 
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ตารางท่ี 1.2 การประเมินความเส่ียงเพ่ิมเติมกรณีจุลินทรีย�ท่ีใชWปรับปรุงสายพันธุ�โดยการดัดแปลงพันธุกรรม 
  

สิ่งท่ีตWองประเมิน ประเด็นท่ีตWองพิจารณา หลักการพิจารณาประเภทงาน 

1) จุลินทรีย�เจWาบWาน (host)  - ความสามารถในการก4อโรค 
- การก4อให6เกิดพิษ 
- ประวัติการใช6 
- ข6อจํากัดในการอยู4รอดในสภาวะแวดล6อมตาม

ธรรมชาติ  

 หากประเมินความเสี่ยงแล6ว มี
ความเสี่ยงเทTากับเจ6าบ6าน ใหWคง
ประเภทงานเดิม 

 หากประเมินความเสี่ยงแล6ว มี
ความเสี่ยงในการก4อโรค ก4อพิษ 
หรื อ รุ ก ร านต4 อสิ่ ง แ วดล6 อม
มากกวTาเจ6าบ6าน ใหWเพ่ิมความ
เสี่ยงประเภทงานใหWสูงขึ้นตาม
ความเหมาะสม  

 หากประเมินความเสี่ยงแล6ว มี
ความเสี่ยงในการก4อโรค ก4อพิษ 
หรือรุกรานต4อสิ่งแวดล6อมนWอย
กว4าเจ6าบ6าน อาจใหWลดความ
เสี่ยงประเภทงานลงหรือคง
ประเภทงานเดิม ตามความ
เหมาะสม  

 

2) พาหะ ชิ้นดีเอ็นเอ/ยีนท่ี
ตWองการนําสูTเจWาบWาน 

- รายละเอียดประวัติ 
- ความสามารถในการผลิตสารพิษ 
- ขนาดเล็กสุดท่ีให6ยีนเช่ือมต4อทํางานได6 
- ความคงตัวหรือความสามารถอยู4รอดได6ใน

สิ่งแวดล6อม 
- ความเปEนไปได6หรือความถ่ีในการแลกเปลี่ยน

สารพันธุกรรมไปยังสิ่งมีชีวิตอ่ืน 
- ลักษณะยีนเครื่องหมายคัดเลือกท่ีใช6  

3) จุลินทรีย�ดัดแปลง
พันธุกรรม 

- ความสามารถในการก4อโรค 
- การก4อให6เกิดพิษ 
- ประวัติการใช6 
- ข6อจํากัดในการอยู4รอดในสภาวะแวดล6อมตาม

ธรรมชาติ  
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บทท่ี 2 
หลักเกณฑ�ลักษณะสถานท่ีหรือสภาพควบคุม (containment)  
สําหรับงานท่ีมีการใชWจุลินทรีย�และจุลินทรีย�ดัดแปลงพันธุกรรม 

 
 

 จากระดับความเสี่ยงท่ีแตกต4างกันของจุลินทรีย8ในแต4ละประเภท จําเปEนต6องมีลักษณะสถานท่ีหรือสภาพ
ควบคุมท่ีมีระดับความปลอดภัยทางชีวภาพต4างๆ (Large-scale Containment Level) เพ่ือใช6ในการดําเนินงาน
ให6เหมาะสมกับจุลินทรีย8แต4ละประเภท  
 
หลักเกณฑ�ลักษณะสถานท่ีหรือสภาพควบคุม (containment)  

สถานท่ีดําเนินการสําหรับงานอุตสาหกรรมท่ีมีการใช6จุลินทรีย8 หรือท่ีเรียกว4า “สภาพควบคุม 
(containment)” เปEนการควบคุมการใช6จุลินทรีย8ให6อยู4ในท่ีจํากัด ควบคุมได6 ลดหรือปDองกันจากการติดต4อกับ
สิ่งแวดล6อมภายนอก ประกอบด6วย การควบคุมทางกายภาพ (physical containment) เช4น การออกแบบ
เครื่องมือ อุปกรณ8 การจัดต้ังสถานท่ี และมีข้ันตอนการปฏิบัติงาน (Standard Operating Procedure: SOP) 
เปEนต6น และการควบคุมทางชีวภาพ (biological containment) เช4น การทําให6จุลินทรีย8มีข6อจํากัดในการอยู4
รอดในสิ่งแวดล6อมหรือไม4สามารถถ4ายทอดสารพันธุกรรมได6 โดยสภาพควบคุมแบ4งเปEน 4 ระดับ (containment 
level) ดังนี้  

 สภาพควบคุมระดับ GILSP (Good Industrial Large Scale Practice) เปEนสภาพควบคุม
ความปลอดภัยทางชีวภาพระดับตํ่าสุด ใช6กับงานประเภท GILSP ไม4จําเปEนต6องอยู4ในระบบปjด แต4
ให6ระมัดระวังและปDองกันจุลินทรีย8สัมผัสกับผู6ปฏิบัติงาน รายละเอียดดังตารางท่ี 2.1  

 สภาพควบคุมระดับท่ี 1 (Large-scale Containment Level 1: LS1) เปEนสภาพควบคุมท่ีใช6
กับงานประเภทท่ี 1 ท้ังนี้ สภาพควบคุมระดับท่ี 1 ต6องมีลักษณะเปEนไปตามสภาพควบคุมระดับ 
GILSP และมีข6อกําหนดอ่ืนเพ่ิมเติมดังตารางท่ี 2.1 

 สภาพควบคุมระดับท่ี 2 (Large-scale Containment Level 2: LS2) เปEนสภาพควบคุมท่ีใช6
กับงานประเภทท่ี 2 ท้ังนี้ สภาพควบคุมระดับท่ี 2 ต6องมีลักษณะเปEนไปตามสภาพควบคุมระดับท่ี 1 
(LS1) และมีข6อกําหนดอ่ืนเพ่ิมเติมดังตารางท่ี 2.1 

 สภาพควบคุมระดับท่ี 3 (Large-scale Containment Level 3: LS3) เปEนสภาพควบคุมท่ีใช6
กับงานประเภทท่ี 3 ท้ังนี้ สภาพควบคุมระดับท่ี 3 ต6องมีลักษณะเปEนไปตามสภาพควบคุมระดับท่ี 2 
(LS2) และมีข6อกําหนดอ่ืนเพ่ิมเติมดังตารางท่ี 2.1 
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ตารางท่ี 2.1 ลักษณะสภาพควบคุมสําหรับการอุตสาหกรรมท่ีมีการใชWจุลินทรีย�  
 

รายละเอียด  

สภาพ
ควบคุม
ระดับ 
GILSP 

สภาพ
ควบคุม

ระดับท่ี 1 
(LS1) 

สภาพ
ควบคุม

ระดับท่ี 2 
(LS2) 

สภาพ
ควบคุม

ระดับท่ี 3 
(LS3) 

สถานท่ีดําเนินการ     

1. มีอ4างล6างมือ สถานท่ีล6างมือ หรืออุปกรณ8ทําความสะอาด
มือภายในบริเวณท่ีปฏิบัติงาน กรณี LS2 ข้ึนไปต6องมีอ4าง
ล6างมือและก�อกน้ําแบบ hand free  

� � � � 

2. กรณีในสถานท่ีดําเนินการมีโต�ะปฏิบัติงาน โต�ะต6อง
แข็งแรง มีพ้ืนผิวทําด6วยวัสดุกันน้ํา ทําความสะอาดได6ง4าย 
ทนต4อกรด ด4าง และน้ํายาฆ4าเชื้อ  

� � � � 

3. อุปกรณ8หรือน้ําเกลือสําหรับล6างตา ชุดปฐมพยาบาล และ
ชุดจัดการสารชีวภาพรั่วไหล (biological pill kit) 
รายละเอียดในบทท่ี 6 

� � � � 

4. มีปDายสัญลักษณ8อันตรายทางชีวภาพ (biohazard)  � � � � 
5. พ้ืนท่ีควบคุมออกแบบปDองกันการรั่วไหลของจุลินทรีย8ไปสู4

บริเวณภายนอก โดยประตู หน6าต4าง ผนัง เพดานห6องถูก
ออกแบบให6ปDองกันอากาศรั่ว 

� � �


 � 

6. มีวิธีการควบคุมการถ4ายเทอากาศในบริเวณพ้ืนท่ีควบคุม
เพ่ือลดการปนเป��อนของอากาศ 

� � �


 � 

7. พ้ืนท่ีควบคุมต6องมีความดันเปEนลบ (negative pressure) 
กับบรรยากาศรอบข6าง  

� � � � 

8. ประตูหรือทางเข6าสู4พ้ืนท่ีควบคุมต6องเปEนระบบ airlock 
เท4านั้น  

� � � � 

9. มีฝpกบัวอาบน้ําใกล6สถานท่ีปฏิบัติงาน เพ่ือใช6อาบน้ําก4อน
เข6าสู4พ้ืนท่ีควบคุม � � � � 

เครื่องมือและอุปกรณ�     

10. จุลินทรีย8อยู4ในถังระบบปjดแยกจากสิ่งแวดล6อม (closed 
system) อย4างชัดเจน 

� � � � 

11. ถังหมักหรือถังปฏิกรณ8ชีวภาพมีระบบควบคุมการหลุด
รอดของจุลินทรีย8 

� � � � 

12. ถังหมักหรือถังปฏิกรณ8ชีวภาพมีระบบปjดผนึกเพ่ืออย4างดี
เพ่ือลดหรือปDองกันการหลุดรอดของจุลินทรีย8 

� � � � 

13. มีสัญญาณเตือนเม่ืออุปกรณ8และเครื่องใช6ท่ีเก่ียวข6องกับ
ความปลอดภัยขัดข6อง 

� � � � 
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รายละเอียด  

สภาพ
ควบคุม
ระดับ 
GILSP 

สภาพ
ควบคุม

ระดับท่ี 1 
(LS1) 

สภาพ
ควบคุม

ระดับท่ี 2 
(LS2) 

สภาพ
ควบคุม

ระดับท่ี 3 
(LS3) 

14. มีระบบไฟสํารองเพ่ือให6การทํางานของอุปกรณ8ท่ี
เก่ียวข6องกับความปลอดภัยทํางานได6ตลอดเวลา 

� � � � 

15. มีการควบคุมอากาศท่ีระบายออกจากถังปฏิกรณ8 โดย
การกรองหรือวิธีการอ่ืนๆ ท่ีเหมาะสม เพ่ือไม4ให6จุลินทรีย8
หลุดรอด 

� � � � 

16. ระบบปjดหรือถังหมักหรือถังปฏิกรณ8ชีวภาพต้ังอยู4ใน
พ้ืนท่ีควบคุม (controlled area) � � �

 � 

ระบบความปลอดภัยและระบบคุณภาพ      

17. มีเสื้อผ6าเหมาะสมเพ่ือความปลอดภัยในการทํางาน 
(protective clothing) รายละเอียดในบทท่ี 3 � � � � 

18. มีข้ันตอนการปฏิบัติงาน (Standard Operating 
Procedure: SOP) ท่ีเก่ียวข6องกับจุลินทรีย8เปEนลาย
ลักษณ8อักษร   

� � � � 

19. มีการตรวจสอบอุปกรณ8และเครื่องมือท่ีใช6กับจุลินทรีย8ให6
ทํางานมีประสิทธิภาพอย4างสมํ่าเสมอ  

� � � � 

20. มีแผนรับมือเหตุและวิธีการจัดการกรณีเกิดการหกรั่วไหล
หรือเกิดการหลุดรอดของจุลินทรีย8 รายละเอียดในบทท่ี 6 

� � � � 

21. มีการอบรมผู6ปฏิบัติงานและผู6ท่ีเก่ียวข6องให6มีความรู6ความ
เข6าใจเก่ียวกับหลักปฏิบัติด6านความปลอดภัยในการ
ทํางานกับจุลินทรีย8 

� � � � 

22. มีระบบจํากัดคนเข6าออกพ้ืนท่ีควบคุม � � � � 

23. มีการควบคุมการหลุดรอดและฟุDงกระจายของจุลินทรีย8ใน
อากาศขณะเก็บตัวอย4างหรือเคลื่อนย6ายจุลินทรีย8เข6าออก
จากระบบปjด 

� � � � 

24. มีการตรวจสอบหาจุลินทรีย8ท่ีใช6ในกระบวนการผลิตใน
บริเวณใกล6เคียงกับถังปฏิกรณ8อย4างสมํ่าเสมอ 

� �


 � � 

25. มีเจ6าหน6าท่ีความปลอดภัยทางชีวภาพ (biosafety 
officer: BSO) หรือคณะกรรมการความปลอดภัยทาง
ชีวภาพระดับสถาบัน (IBC) 

�
 �


 � � 
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รายละเอียด  

สภาพ
ควบคุม
ระดับ 
GILSP 

สภาพ
ควบคุม

ระดับท่ี 1 
(LS1) 

สภาพ
ควบคุม

ระดับท่ี 2 
(LS2) 

สภาพ
ควบคุม

ระดับท่ี 3 
(LS3) 

ระบบการลดการปนเปghอน     

26. มีการกําจัดจุลินทรีย8ภายหลังการใช6งานในถังหมักหรือถัง
ปฏิกรณ8ชีวภาพ อุปกรณ8 เครืองมือ และเครื่องใช6ท่ีอาจมี
จุลินทรีย8ปนเป��อนด6วยวิธีการเหมาะสม รายละเอียดในบท

ท่ี 5 

� � � � 

27. มีการกําจัดจุลินทรีย8และ/หรือสารพันธุกรรมในน้ําเลี้ยงเชื้อ 
(culture fluid) หรือของเสีย (waste) ก4อนปล4อยสู4
สิ่งแวดล6อมด6วยวิธีการท่ีเหมาะสม รายละเอียดในบทท่ี 5 

� �
 � � 

28. มีการทวนสอบ (verification) และการตรวจสอบความ
ถูกต6อง (validation) ของกระบวนการกําจัดจุลินทรีย8
รายละเอียดในบทท่ี 5 

�
 �

 � � 

29. มีการทําลายจุลินทรีย8ในน้ําท้ิงจากอ4างล6างมือและฝpกบัว
อาบน้ําก4อนท้ิงสู4สิ่งแวดล6อม � � �

 � 

� หมายถึง  ต6องมี 
� หมายถึง  ไม4จําเปEนต6องมี  
 หมายถึง  กรณีจุลินทรีย8ดัดแปลงพันธุกรรม จําเปEนต6องมี โดยพิจารณาเปEนกรณีๆ ไป  
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ตัวอยTางการจัดสภาพควบคุมระดับ GILSP (Good Industrial Large Scale Practice)  
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ตัวอยTางสภาพควบคุมระดับ LS1  
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

  ประตูหรือทางเข6าออก 
  อ4างล6างมือหรือสถานทีล่6างมือ 

ภายในบริเวณทีป่ฏิบัติงาน  
  โต�ะปฎิบัติงานแข็งแรง มี

พื้นผิวทาํด6วยวสัดุกันน้ํา ทาํ
ความสะอาดได6ง4าย ทนต4อกรด 
ด4าง และน้ํายาฆ4าเชื้อ  

  ถังหมักหรือถังปฏิกรณ8ชีวภาพ 
 

  ประตูหรือทางเข6าออก
สามารถล็อคได6  

  อ4างล6างมือหรือสถานทีล่6าง
มือภายในบริเวณที่
ปฏิบัติงาน  

  โต�ะปฎิบัติงานแข็งแรง มี
พื้นผิวทาํด6วยวสัดุกันน้ํา 
ทําความสะอาดได6ง4าย ทน
ต4อกรด ด4าง และน้าํยาฆ4า
เชื้อ  

  ถังหมักหรือถังปฏิกรณ8
ชีวภาพมีระบบควบคุมการ
หลุดรอดของจุลินทรีย8 

 

 

 

 

 

 

 
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ตัวอยTางสภาพควบคุมระดับ LS2  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ตัวอยTางสภาพควบคุมระดับ LS3 
  

 

 

 

  ประตูหรือทางเข6าออกสามารถ
ล็อคได6  

  อ4างล6างมือภายในบริเวณที่
ปฏิบัติงาน  

  โต�ะปฎิบัติงานแข็งแรง มีพื้นผิว
ทําด6วยวสัดุกันน้าํ ทาํความ
สะอาดได6ง4าย ทนต4อกรด ด4าง 
และน้าํยาฆ4าเชื้อ  

  ถังหมักหรือถังปฏิกรณ8ชีวภาพมี
ระบบปjดผนึกอย4างดีเพื่อลดหรือ
ปDองกันการหลุดรอดของ
จุลินทรีย8 มีสญัญาณเตือนเม่ือ
ขัดข6อง มีระบบไฟสํารองให6
สามารถทาํงานได6ตลอดเวลา  

 

 

  ประตูหรือทางเข6าออกเปEนระบบ 
airlock 

  อ4างล6างมือก�อกแบบ hand free 
ภายในบริเวณทีป่ฏิบัติงาน  

  โต�ะปฎิบัติงานแข็งแรง มีพื้นผิว
ทําด6วยวสัดุกันน้าํ ทาํความ
สะอาดได6ง4าย ทนต4อกรด ด4าง 
และน้าํยาฆ4าเชื้อ  

  ถังปฏิกรณ8ชีวภาพมีระบบปjด
ผนึกอย4างดีเพื่อลดหรือปDองกัน
การหลุดรอดของจุลินทรีย8 มี
สัญญาณเตือนเม่ือขัดข6อง มี
ระบบไฟสาํรองให6สามารถ
ทํางานได6ตลอดเวลา และตั้งอยู4
ในพื้นที่ควบคุม 

  มีฝpกบัวอาบน้าํใกล6สถานที่
ปฏิบัติงาน เพื่อาบน้าํก4อนเข6าสู4
พื้นที่ควบคุม  

  พื้นที่ควบคุมมีความดนัเปEนลบ 
(negative pressure) และมี
วิธีการควบคุกมารถ4ายเทอากาศ  

 

 

 

 

 

 

KILL 
TANK 

KILL 
TANK 
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บทท่ี 3  
หลักเกณฑ�ในการเลือกอุปกรณ�ปbองกันอันตรายสTวนบุคคล  

(Personal Protective Equipment: PPE) 
 
 อุปกรณ8ปDองกันอันตรายส4วนบุคคล (Personal Protective Equipment: PPE) เปEนอุปกรณ8สําหรับ
ผู6ปฏิบัติงานสวมใส4ขณะทํางานเพ่ือปDองกันอันตราย การใช6จุลินทรีย8ในงานอุตสาหกรรม นอกจากจําเปEนต6องมี
การเลือกประเภทของอุปกรณ8ปDองกันอันตรายส4วนบุคคลให6เหมาะสมแล6ว ยังจําเปEนต6องมีการใส4และถอด
อุปกรณ8ปDองกันอันตรายส4วนบุคคลให6ถูกต6อง รวมท้ังต6องมีการจัดการหลังการใช6อุปกรณ8ปDองกันอันตรายส4วน
บุคคลเหล4านั้นอย4างเหมาะสมด6วย  
 
ประเภทของอุปกรณ�ปbองกันอันตรายสTวนบุคคลและหลักเกณฑ�พิจารณาเลือกใชW   
1. อุปกรณ�ปbองกันอันตรายสTวนบุคคลสําหรับดวงตาและใบหนWา 

 เลือกใช6ให6เหมาะสมสามารถปDองกันอันตรายจากการทํางานได6  
 กระชับ สวมใส4สบาย 
 ไม4เปEนอุปสรรคต4อทัศนวิสัยและการเคลื่อนไหว  
 ทนทาน ทําความสะอาดง4าย  
 ไม4เปEนอุปสรรคต4อการทํางานของอุปกรณ8ปDองกันอันตรายส4วนบุคคลอ่ืนๆ  

 

2. อุปกรณ�ปbองกันอันตรายสTวนบุคคลสําหรับระบบทางเดินหายใจ 
 เลือกใช6ให6เหมาะสมกับความเสี่ยงของงาน ท้ังด6านสารเคมี สารชีวภาพ สารไวไฟ สารรังสี และด6าน

อ่ืนๆ ท่ีเก่ียวข6อง   
 เลือกขนาดและรูปร4างท่ีเหมาะสมและพอดีกับผู6ท่ีสวมใส4 
 ได6รับการทดสอบความเหมาะสมก4อนนํามาใช6 
 ผู6ปฏิบัติงานได6รับการอบรมก4อนการใช6งาน หรือมีการจัดทําข้ันตอนการปฏิบัติ (SOP) ในการใส4-ถอด 
 หากเปEนหน6ากากชนิดนํากลับมาใช6ซํ้าได6 ควรทําความสะอาดทุกครั้งหลังการใช6งาน และเก็บในท่ีแห6ง 

ภายในถุงปjดสนิท 
 ไม4ควรใช6หน6ากากท่ีเสียรูปทรง หรือมีข6อบ4งชี้ถึงการทํางานท่ีผิดปกติ 

 

3. อุปกรณ�ปbองกันอันตรายสTวนบุคคลสําหรับลําตัวและเส้ือผWา 
 เลือกใช6ให6เหมาะสมกับความเสี่ยงของงาน ท้ังด6านสารเคมี สารชีวภาพ สารไวไฟ สารรังสี และด6าน

อ่ืนๆ ท่ีเก่ียวข6อง   
 มีความขนาดของเสื้อและความยาวของแขนเสื้อท่ีเหมาะสม  
 ในกรณีใช6สําหรับงานประเภท 2 และ 3 บริเวณทําความสะอาดและลดการปนเป��อนอุปกรณ8ปDองกัน

อันตรายส4วนบุคคลสําหรับลําตัวควรอยู4ภายในหรือใกล6ห6องปฏิบัติงาน หากต6องเคลื่อนย6ายควรมี
ข้ันตอนการปฏิบัติงาน (SOP) ท่ีเหมาะสม 

 

4. อุปกรณ�ปbองกันอันตรายสTวนบุคคลสําหรับมือ 
 เลือกใช6ให6เหมาะสมกับความเสี่ยงของงาน ท้ังด6านสารเคมี สารชีวภาพ สารกัดกร4อน สิ่งท่ีร6อนหรือ

เย็นจัด และของมีคม 
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 เลือกใช6ให6เหมาะสมกับผู6ปฏิบัติงาน ท้ังในเรื่องของขนาด ความสะดวกในการปฏิบัติงาน และภาวะ
แพ6 (ถ6ามี) 

 มีการตรวจสอบการฉีกขาด และ/หรือรั่วซึมของถุงมือทุกครั้งก4อนสวมใส4 
 หากเปEนถุงมือแบบนํากลับมาใช6ใหม4 ควรทําความสะอาดภายหลังการใช6งาน 

 

5. อุปกรณ�ปbองกันอันตรายสTวนบุคคลสําหรับเทWา  
 ใช6รองเท6าท่ีปjดบริเวณปลายเท6า (closed-toe shoes) หรือปjดท้ังเท6า 
 สามารถใช6ถุงหุ6มรองเท6า (shoes cover) เพ่ือปDองกันรองเท6าได6 

 
 
 
พิจารณาลักษณะการปฏิบัติงานกับจุลินทรีย8ท่ีใกล6เคียงการปฏิบัติจริงมากท่ีสุด เพ่ือเลือกอุปกรณ8ปDองกัน

อันตรายส4วนบุคคลท่ีเหมาะสม (แต4ละกล4องเลือกเพียง 1 ข6อ)  
 

  
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
**รายละเอียดของอุปกรณ�ปbองกันอันตรายสTวนบุคคลจะปรับเปล่ียนไป หากปฏิบัติงานรTวมกับงานท่ีมีความ
เส่ียงดWานอ่ืนๆ เชTน สารเคมี รังสี และไฟฟbา เปXนตWน ใหWเพ่ิมเติมอุปกรณ�ปbองกันอันตรายสTวนบุคคลในแตTละ

ดWานตามความเหมาะสม** 
 
 
 

หลักเกณฑ�การเลือกอุปกรณ�ปbองกันอันตรายสTวนบุคคลสําหรับงานประเภท GILSP และ ประเภทท่ี 1  
 

PPE สําหรับทางเดินหายใจ 
 ลักษณะงานไมTมีโอกาสฟุbงกระจายของ

จุลินทรีย� [PPE: ไม4จําเปEนต6องสวมใส4]  
 ลักษณะงานมีโอกาสฟุbงกระจายของจุลนิทรีย� 

[PPE: หน6ากากอนามัย] 
 

PPE สําหรับดวงตาและใบหนWา 
 ลักษณะงานไมTมีโอกาสของการกระเด็นของ

จุลินทรีย� [PPE: ไม4จําเปEนต6องสวมใส4]  
 ลักษณะงานมีโอกาสของการกระเด็นของ

จุลินทรีย� [PPE: แว4นตานิรภัย]  
 

PPE สําหรับลําตัวและเสื้อผWา 
 ลักษณะงานไมTมีโอกาสของการกระเด็นของ

จุลินทรีย� [PPE: ไม4จาํเปEนต6องสวมใส4]  
 ลักษณะงานมีโอกาสของการกระเด็นของ

จุลินทรีย� [PPE: เสื้อคลุมปฏิบัติการ หรือผ6า
กันเป��อนแบบกันนํ้า] 

] 

PPE สําหรับเทWา 
 ลักษณะงานไมTมีโอกาสของการกระเด็นของ

จุลินทรีย� [PPE: ไม4จําเปEนต6องเปลี่ยนรองเท6า]  
 ลักษณะงานอาจมีโอกาสของการกระเด็นของ

จุลินทรีย� [PPE: รองเท6าบูธ หรือถุงคลุมเท6า] 
 

PPE สําหรับมือ 
 ผูWปฏิบัติงานไมTแพWยางธรรมชาติ [PPE: ถุงมือ

ยางพารา]  
 ผูWปฏิบัติงานไมTแพWยางธรรมชาติ [PPE: ถุงมือ

ยางไนไตร] 
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เลือกลักษณะการปฏิบัติงานกับจุลินทรีย8ท่ีใกล6เคียงการปฏิบัติจริงมากท่ีสุด เพ่ือค6นหา PPE ท่ีเหมาะสม 
(แต4ละกล4องเลือกเพียง 1 ข6อ)  
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
**รายละเอียดของอุปกรณ�ปbองกันอันตรายสTวนบุคคลจะปรับเปล่ียนไป หากปฏิบัติงานรTวมกับงานท่ีมีความ
เส่ียงดWานอ่ืนๆ เชTน สารเคมี รังสี และไฟฟbา เปXนตWน ใหWเพ่ิมเติมอุปกรณ�ปbองกันอันตรายสTวนบุคคลในแตTละ

ดWานตามความเหมาะสม** 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

หลักเกณฑ�การเลือกอุปกรณ�ปกปbองสTวนบุคคลสําหรับงานประเภท 2 และ 3  
 

PPE สําหรับทางเดินหายใจ 
  จุลินทรีย8ไมTติดตTอทางทางเดินหายใจ PPE: 

หน6ากากอนามัย]  
  จุลินทรีย8ติดตTอทางทางเดินหายใจ [PPE: 

หน6ากากกรองอากาศอนุภาค 0.3 ไมครอน] 
 

PPE สําหรับลําตัวและเสื้อผWา 
 จุลินทรยี8กลุTมเสี่ยงท่ี 2 หรือเปXนงานประเภท 

LS2 [ตัวอยTาง PPE: เสื้อกาวน8แขนยาว]  
 จุลินทรยี8กลุTมเสี่ยงท่ี 3หรือเปXนงานประเภท 

LS3 [PPE: เสื้อกาวน8แขนยาว หรอื ชุด 
cover all] 

 

PPE สําหรับเทWา 
 เปลี่ยนรองเทWากTอนเขWาออกสถานท่ีใชWจลุินทรีย�

ทุกคร้ัง [PPE: รองเท6าท่ีปjดมดิชิด หรือถุงคลุม
เท6า]  

 

PPE สําหรับมือ 
 ผูWปฏิบัติงานไมTแพWยางธรรมชาติ [PPE: ใส4

ถุงมือยางพารา 2 ช้ัน]  
 ผูWปฏิบัติงานไมTแพWยางธรรมชาติ [PPE: ใส4

ถุงมือยางไนไตร 2 ช้ัน] 
 

PPE สําหรับดวงตาและใบหนWา 
 ลักษณะงานไมTมีโอกาสของการกระเด็นของ

จุลินทรีย� [PPE: ไม4จําเปEนต6องสวมใส4]  
 ลักษณะงานมีโอกาสของการกระเด็นของ

จุลินทรีย� [PPE: แว4นตานิรภัย]  
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รายละเอียดอุปกรณ�ปbองกันอันตรายสTวนบุคคล (PPE)  
 

อุปกรณ�ปbองกันอันตราย
สTวนบุคคล 

คุณสมบัติ ตัวอยTางภาพ 

อุปกรณ�ปbองกันอันตรายสTวนบุคคลสําหรับดวงตาและใบหนWา 
1. แว4นตานิรภัย (safety 

glasses) 
 ทําจากวัสดุท่ีปDองกันการแตกละเอียด 
 ปกปDองดวงตาของผู6ปฏิบัติงานจากการกระเด็น

ทางด6านหน6า 
 ไม4ปDองกันการกระเด็นจากด6านข6าง และรอบ

ดวงตา 
 มีแบบท่ีสามารถสวมทับแว4นตาได6 

 

2. ครอบตานิรภัย (safety 
goggles) 

 ปDองกันดวงตาจากการกระเด็นและกระแทกได6
ในทุกทิศทาง 

 เม่ือสวมใส4ควรแนบสนิทกับใบหน6า 
 มีแบบท่ีมีช4องระบายอากาศ เพ่ือลดการเกิดไอ

น้ําขณะปฏิบัติงาน 
 สามารถสวมทับแว4นตาได6 

 

3. กระบังหน6านิรภัย (face 
shield) 

 ปDองกันใบหน6าจากการกระเด็นและกระแทก 
 ควรทําจากวัสดุท่ีปDองกันการแตกละเอียด 
 สามารถใช6ร4วมกับครอบตานิรภัยเพ่ือเพ่ิม

ประสิทธิภาพในการปDองกัน 

 
อุปกรณ�ปbองกันอันตรายสTวนบุคคลสําหรับระบบทางเดินหายใจ 

4. หน6ากากอนามัย 
(surgical mask) 

 

 แบบกระดาษเยื่อชนิด 3 ชั้น กรองอนุภาค
ขนาด 5 ไมครอน ประสิทธิภาพในการกรอง 
80%  

 มีแถบโลหะอ4อนท่ีขอบด6านบนสําหรับให6บีบ
แนบไปกับสันจมูก เม่ือสวมใส4ไม4แนบสนิทกับ
ใบหน6า อากาศเข6าทางขอบหน6ากากได6  

 ไม4ปDองกันอนุภาคจุลชีพก4อโรค 
 ส4วนใหญ4เปEนแบบใช6เพียงครั้งเดียว 

(disposable)  
 ปDองกันละอองของเหลวเข6าสู4ปากและจมูก

ผู6ปฏิบัติงาน 
 ปDองกันการปนเป��อนน้ําลายและเสมหะจาก

ผู6ปฏิบัติงานสู4ชิ้นงาน 
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อุปกรณ�ปbองกันอันตราย
สTวนบุคคล 

คุณสมบัติ ตัวอยTางภาพ 

วิธีใช6  
1) ล6างมือให6สะอาดก4อนใส4หน6ากาก 
2) หน6ากากด6านสีเข6มหรือด6านมันวาวมีสารเคลือบ

กันน้ํา ให6ใส4ออกด6านนอก และให6ขอบลวดอยู4
ด6านบนสันจมูก  

3) สวมหน6ากากให6คลุมท้ังจมูกและปาก และ
คล6องสายกับหู 

4) กดขอบลวดให6พอดีสันจมูก ดึงให6คลุมถึงปลาย
คาง  

5) เม่ือถอดหรือท้ิงต6องจับท่ีสายคล6อง ห6ามจับ
บริเวณหน6ากาก  

6) ล6างมือให6สะอาดหลังถอด 
5. หน6ากากกรองอากาศ 

N95 
 กรองอนุภาคขนาด 0.3 ไมครอน ประสิทธิภาพ

ในการกรอง 95% ตามมาตรฐานของสถาบัน
อาชีวอนามัย ความปลอดภัยและสุขภาพ 
(NIOSH) ของประเทศสหรัฐอเมริกา 

 มี 2 แบบ ได6แก4 แบบไม4มีวาล8ว และแบบมี
วาล8ว เพ่ือช4วยให6หายใจได6สะดวกข้ึน  

 เหมาะกับงานท่ีเก่ียวข6องกับเชือ้โรคและฝุ�นละออง
ไม4สามารถกรองละอองของน้ํามัน 

 

6. หน6ากากกรองอากาศ 
R95 

 คุณสมบัติเช4นเดียวกับหน6ากากกรองอากาศ 
N95 แต4มีคุณสมบัติในการทนทานต4อละออง
ของน้ํามันได6 (resistance to oil) 

  
7. หน6ากากกรองอากาศ 

P95 
 คุณสมบัติเช4นเดียวกับหน6ากากกรองอากาศ 

N95 แต4มีคุณสมบัติในการทนทานต4อละออง
ของน้ํามันเปEนเวลานาน (oil proof) 

 
  

8. หน6ากากกรองอากาศ 
P1  

 กรองอนุภาคขนาด 2 ไมครอน ประสิทธิภาพ
ในการกรอง 80% ตามมาตรฐานของ
ออสเตรเลียและนิวซีแลนด8 (AS/NAZ) 
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อุปกรณ�ปbองกันอันตราย
สTวนบุคคล 

คุณสมบัติ ตัวอยTางภาพ 

9. หน6ากากกรองอากาศ 
P2 

 กรองอนุภาคขนาด 0.5 ไมครอน ประสิทธิภาพ
ในการกรอง 94% ตามมาตรฐานของ
ออสเตรเลียและนิวซีแลนด8 (AS/NAZ) 

 
10. หน6ากากกรองอากาศ 

P3 
 กรองอนุภาคขนาด 0.5 ไมครอน ประสิทธิภาพ

ในการกรอง 99.5% ตามมาตรฐานของ
ออสเตรเลียและนิวซีแลนด8 (AS/NAZ) 

 
11. หน6ากากพร6อมเครื่อง

กรองอากาศ 
(elastomeric 
respirator) 

 อาศัยตัวกรองในการกรองอนุภาค จุลชีพ และ/
หรือดูดซับแก�สอันตราย และลิ้นหน6ากากเพ่ือ
ควบคุมทิศทางการไหลเวียนของอากาศให6มี
การไหลเวียนในทิศทางเดียว  

 ตัวกรองมักเปEนแผ4นกรองชนิด HEPA มี
คุณสมบัติการกรองท่ีหลากหลายตามวัสดุท่ีใช6 
สามารถเลือกใช6งานได6ตามความเหมาะสม และ
เปลี่ยนได6เม่ือหมดอายุการใช6งานหรือชํารุด 

 ตัวหน6ากากสามารถนํากลับมาใช6ใหม4ได6 มีท้ัง
แบบครอบครึ่งใบหน6า (half-face) และเต็ม
ใบหน6า (full-face) 

 มีท้ังแบบท่ีมีเครื่องกรองเด่ียวและเครื่องกรองคู4 
 ต6องมีการทดสอบความกระชับ (fit testing) 

ภายหลังการสวมใส4 
 

12. เครื่องกรองอากาศท่ี
จัดส4งอากาศ (Power 
Air Purifying 
Respirator: PAPR) 

 อาศัยตัวกรองในการกรองอนุภาคและจุลินทรีย8 
และ/หรือดูดซับแก�สอันตราย และมอเตอร8เป�า
อากาศ (motor blow unit) ซ่ึงใช6แบตเตอรี่
เปEนแหล4งพลังงาน (battery power) เพ่ือ
จัดส4งอากาศท่ีกรองแล6วผ4านท4อจัดส4งอากาศ 
(breathing hose/ air hose) ไปสู4ถุงคลุม
ศีรษะ (hood)  

 สามารถปDองกันจุลินทรีย8 แก�ส และไอ นิยมใช6
กับการทํางานท่ีมีความเสี่ยงสูง 

 ถุงคลุมศีรษะ มีหลาย 3 รูปแบบ ได6แก4 แบบ
หน6ากากครอบเต็มใบหน6า (full-facepiece), 
 แบบคลุมศีรษะ (hood) และแบบครอบศีรษะ 
(helmet)  
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อุปกรณ�ปbองกันอันตราย
สTวนบุคคล 

คุณสมบัติ ตัวอยTางภาพ 

 ไม4ต6องทําการทดสอบความกระชับ (fit 
testing) ภายหลังการสวมใส4 

อุปกรณ�ปbองกันอันตรายสTวนบุคคลสําหรับลําตัวและเส้ือผWา 
13. เสื้อคลุมห6องปฏิบัติการ 

(laboratory coat) 
 เปjดด6านหน6า ปjดด6วยการติดกระดุม เทป หรือ

เชือก  
 มีท้ังแบบแขนยาว และแขนสั้น สําหรับงานด6าน 

จุลชีววิทยา ควรเลือกใช6เสื้อแขนยาวท่ีคลุมถึง
บริเวณข6อมือ 

 มีท้ังแบบใช6ครั้งเดียวท้ัง และนํากลับมาใช6ใหม4
ได6 

 
14. เสื้อกาวน8 (gown) 
 

 เปjดด6านหลัง ปjดด6วยการติดกระดุม เทป หรือ
เชือก  

 แขนเสื้อยาว มักมียางยืดช4วยยึดให6แขนเสื้อ
แนบกับข6อมือ 

 มีท้ังแบบใช6ครั้งเดียวท้ัง และนํากลับมาใช6ใหม4
ได6 

 
15. ชุดคลุมท้ังตัว 

(coverall) 
 

 เสื้อคลุมท่ีมีลักษณะคลุมท้ังตัว เปEนเสื้อแขนยาว
และกางเกงขายาวติดกันเปEนชิ้นเดียว 

 อาจเย็บติดกับส4วนถุงหุ6มรองเท6า และหรือ
หมวกคลุมผมด6วย 

 เหมาะสําหรับงานท่ีมีความเสี่ยงสูง 

 
16. ผ6ากันเป��อน (apron) 
 

 ใส4คลุมเสื้อคลุมห6องปฏิบัติการ หรือเสื้อกาวน8 
เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพในการปDองกันการหก
กระเด็นของสิ่งปนเป��อน  

อุปกรณ�ปbองกันอันตรายสTวนบุคคลสําหรับมือ 
17. ถุงมือยางพารา (latex 

gloves) 
 

 มีความยืดหยุ4นสูง เหมาะสําหรับงานท่ีต6องการ
ความคล4องตัว 

 ปDองกันสารชีวภาพ เชื้อก4อโรค และสารเคมีได6
ในระดับหนึ่ง 

 มีท้ังแบบมีแปDง และไม4มีแปDง 
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อุปกรณ�ปbองกันอันตราย
สTวนบุคคล 

คุณสมบัติ ตัวอยTางภาพ 

18. ถุงมือไนไตร (nitrile 
gloves) 

 

 มีความยืดหยุ4น เหมาะสําหรับงานท่ีต6องการ
ความคล4องตัว 

 ปDองกันสารชีวภาพ เชื้อก4อโรค และสารเคมีได6 
ในระดับหนึ่ง 

 มีความแข็งแรงทนต4อการฉีกขาด เจาะทะลุ  
การเปลี่ยนแปลงของอุณหภูมิ และสารเคมี
มากกว4า 
ถุงมือยางพารา แต4ยืดหยุ4นน6อยกว4า 

 มีท้ังแบบมีแปDง และไม4มีแปDง 

 

19. ถุงมือยางไนไตร (แบบ
หนา) 

 ถุงมือมีความหนา ทนต4อการบาด และการ
เฉือนได6ดีกว4ายางธรรมชาติท่ัวไป 

 สําหรับปDองกันสารเคมีชนิดรุนแรงหลายชนิด 
 ทนต4อน้ํามันและสารเคมีความเข6มข6นกลางๆ 

เช4น ฟอร8มาลีน น้ํามันเชื้อเพลิง สารหล4อเย็น 
สารฟอกสี และน้ํามันก�าด  

20. ถุงมือนีโอพรีน 
(neoprene gloves) 

 ทํามาจากยางสังเคราะห8นีโอพรีน  
 ทนต4อสารเคมีท่ีมีฤทธิ์เปEนกรดด4างมากกว4าถุง

มือไนไตร  
 เหมาะสําหรับงานปjโตรเคมี งานสัมผัสสารเคมี 

กรดด4าง แอลกอฮอล8 งานอิเล็กทรอนิกส8  

21. ถุงมือปDองกันพิเศษ  ถุงมือปDองกันความเย็น แบบกันน้ําได6 
 ปDองกันการกระเด็นจากแก�สเหลวท่ีมีความเย็น 

เช4น ไนโตรเจนเหลว ออกซิเจนเหลว  
 เหมาะสําหรับงานห6องเย็น ห6องแช4แข็ง และ

งานท่ีต6องสัมผัสน้ําแข็งแห6ง 

 

 

อุปกรณ�ปbองกันอันตรายสTวนบุคคลสําหรับเทWา 
22. ถุงคลุมเท6า (shoe 

cover)  
 มี 2 ชนิด แบบพลาสติก (polyethylene) และ

เส6นใยสปpนบอน (spunbond) 
 เหมาะสําหรับห6องคลีนรูม เพ่ือปDองกันฝุ�นไม4ให6

ปนเป��อนไปกับผลิตภัณฑ8 คุณสมบัติ ทนทาน 
น้ําหนักเบา ความยืดหยุ4นของขอบท่ีคลุมเท6า 
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อุปกรณ�ปbองกันอันตราย
สTวนบุคคล 

คุณสมบัติ ตัวอยTางภาพ 

ยืดได6 20 นิ้ว ด6านบนรอบๆ ขอบของท่ีคลุม
รองเท6า เปEนบางยืด เพ่ือการสวมใส4ท่ีสะดวก 

23. รองเท6าบูธ   ผลิตจากยางหรือ PVC สามารถปDองกันน้ําได6  

 
24. รองเท6าหนังนิรภัย 

(safety shoes)  
 ผลิตจากหนังแท6หรือหนังเทียม หัวเหล็ก รับ

แรงกระแทก  
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วิธีการถอดถุงมือหลังใชWงาน 
 

 1. ใช6มือข6างหนึ่งจับผิวด6านนอกของถุงมืออีกข6างหนึ่งบริเวณ
ใกล6ข6อมือ 

 2. ดึงถุงมืออกในลักษณะให6ผิวด6านในของถุงมือออกมาด6าน
นอกอย4างระมัดระวัง  

 
 
 
 
 

3. กําถุงมือข6างท่ีถอดออกไว6ในฝ�ามือของข6างท่ียังไม4ได6ถอดถุง
มือ 

 
 
 
 
 
 

4. สอดนิ้วของมือข6างท่ีถอดถุงมือแล6ว เข6าไปในถุงมือของมือ
ข6างท่ียังไม4ถอด 

 
 
 
 
 
 

5. ค4อยๆ ดึงถุงมือออกมาในลักษณะให6ผิวด6านในของถุงมืออก
มาด6านนอก 

 6. ถงมือข6างท่ีถอดออกจะกลายเปEนถุงหุ6มถุงมือข6างแรกท่ีกําอยู4
ในมือก4อนหน6านี้ 
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7. นําไปท้ิงหรือลดการปนเป��อนด6วยวิธีท่ีเหมาะสม 
 

 

8. ล6างมือให6สะอาดภายหลังการถอดถุงมือ 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

การดําเนินการกับอุปกรณ�ปกปbองสTวนบุคคลภายหลังการใชWงาน 
• อุปกรณ8ปกปDองส4วนบุคคลท่ีเปEนแบบใชWครั้งเดียวท้ิง ให6ท้ิงเปEนขยะติดเชื้อ  
• อุปกรณ8ปกปDองส4วนบุคคลท่ีสามารถนํากลับมาใชWใหมTได6 ต6องลดการปนเป��อนด6วยวิธีท่ี

เหมาะสมภายหลังการใช6งาน  
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บทที่ 4  
วิธีปฏิบัตกิารขนสTงและเคลื่อนยWายจุลินทรีย�และจุลินทรีย�ดัดแปลงพันธกุรรม 

ออกนอกสถานที่ภายในประเทศ 
 
 วิธีการปฏิบัติในการขนส4งและเคลื่อนย6ายจุลินทรีย8จากสถานท่ีหนึ่งไปยังอีกสถานท่ีหนึ่งภายในประเทศ 
ต6องมีการบรรจุหีบห4อ การแสดงข6อมูลบนฉลาก และวิธีการขนส4ง ท่ีเหมาะสม  
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ลักษณะภาชนะบรรจุและหีบหTอ 
 มีความคงทนไม4แตกง4าย 
 กันน้ําหรือของเหลวซึมผ4าน  

ขWอมูลบนฉลาก 
 ชื่อจุลินทรีย8เปEนภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ 
 วันเดือนป�ท่ีผลิตหรือบรรจุ   
 ชื่อท่ีอยู4ของผู6ผลิต 

วิธีการขนสTง 
 มีเอกสารแสดงรายการจุลินทรีย8พร6อมการขนส4ง 
 มีการนัดหมายล4วงหน6าระหว4างผู6ขนส4งและผู6รับ โดยแจ6งรายละเอียดดังนี้  

  รายละเอียดของจุลินทรีย8ท่ีขนส4ง  
 ชื่อผู6ขนส4ง  
 ชื่อผู6รับ  
 เลขโทรศัพท8ท่ีติดต4อได6  
 เวลา และสถานท่ีส4ง  

 ส4งจุลินทรีย8ให6ผู6รับหรือผู6ท่ีได6รับมอบหมายในบริเวณท่ีกําหนดเท4านั้น 
 กรณีขนส4งจุลินทรีย8ประเภทท่ี 1 ในรูปแบบของเหลวมากกวTา 200 ลิตร หรือของแข็งปริมาณ

มากกวTา 20 กิโลกรัม ในแต4ละครั้ง ให6มีผูWควบคุมการขนสTง*ทําหน6าท่ีควบคุมดูแล ปDองกันไม4ให6
เกิดการรั่วไหล หรือสูญหายของจุลินทรีย8 และแจ6งให6ผู6รับผิดชอบทราบกรณีเกิดเหตุการณ8
ดังกล4าวระหว4างการขนส4ง 

ยสีต ์Saccharomyces cerevisiae 
วันที�ผลติ: วว/ดด/ปป  
ผลติโดย บรษัิท ยสีตด์ ี 
113 ถนนพหลโยธนิ อ.คลอง
หลวง ปทมูธานี  
โทร 02 564 6700 

การขนสTงและเคล่ือนยWายจุลินทรีย�และจุลินทรีย�ดัดแปลงพันธุกรรมในงานประเภท GILSP และ ประเภทท่ี 1  
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หมายเหตุ  ผู6ควบคุมการขนส4ง หมายถึง บุคคลท่ีมีหน6าท่ีควบคุมดูแล ปDองกันไม4ให6เกิดการรั่วไหลหรือสูญหาย
ของจุลินทรีย8ระหว4างการขนส4ง ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การขนส4ง การส4งมอบ การ
ทําลาย และการทําให6สิ้นสภาพเชื้อโรคและพิษจากสัตว8 พ.ศ. 2561 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

*กรณีใช6รหัสจุลินทรีย8หรือรหัสตัวอย4างหรือบาร8โค6ด 
ให6นํารายการของรหัสจุลินทรีย8หรือรหัสตัวอย4างหรือ
บาร8โค6ดนั้นไปพร6อมการขนส4ง 
เง่ือนไขเพ่ิมเติม 

ลักษณะภาชนะบรรจุและหีบหTอ 
1. ภาชนะบรรจุชั้นใน  
 คงทนไม4แตกง4าย  
 กันน้ําหรือของเหลวซึมผ4าน  
 ปากหลอดหรือขวดต6องเชื่อมปjดสนิท

หรือมีฝาปjดสนิท 
2. ภาชนะบรรจุชั้นกลาง 
 คงทนไม4แตกง4าย  
 กันน้ําหรือของเหลวซึมผ4านสามารถ

รองรับของเหลวในกรณีท่ีภาชนะบรรจุ
ชั้นในแตกหรือรั่ว 

3. หีบห4อชั้นนอก 
 ทําด6วยกระดาษแข็ง พลาสติก โลหะ 

หรือวัสดุอ่ืนท่ีมีความคงทนต4อการ
กระแทกและมีฝาปjดสนิท โดยมี
คุณสมบัติท่ีกรมวิทยาศาสตร8การแพทย8
ประกาศกําหนด    

ขWอมูลบนฉลาก 
1. ภาชนะบรรจุชั้นใน  
 ชื่อวิทยาศาสตร8ของจุลินทรีย8เปEน

ภาษาอังกฤษ หรือรหัสของจุลินทรีย8 
หรือรหัสตัวอย4าง* 

 วันเดือนป�ท่ีผลิตหรือบรรจุ  
หรือ 

 ติดบาร8โค6ด*   
2. หีบห4อชั้นนอก 
 ชื่อ ท่ีอยู4 หมายเลขโทรศัพท8ของผู6ส4ง

และผู6รับ 
 สัญลักษณ8อันตรายทางชีวภาพ 
 สัญลักษณ8ทิศทางการต้ังวางหีบห4อ 
 สัญลักษณ8แสดงสิ่งท่ีแตกได6  
 หมายเลขสหประชาชาติ (กรณีขนส4ง

ต4างประเทศ)  

การขนสTงและเคล่ือนยWายจุลินทรีย�และจุลินทรีย�ดัดแปลงพันธุกรรมในงานประเภทท่ี 2 และประเภทท่ี 3   
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 หากจุลินทรีย8ท่ีอยู4ในรูปของเหลว ต6องมีวัสดุดูดซับของเหลวระหว4างภาชนะบรรจุชั้นในและภาชนะ
บรรจุชั้นกลาง โดยวัสดุดูดซับของเหลวต6องมีเพียงพอท่ีจะสามารถดูดซับของเหลวจากภาชนะบรรจุ
ชั้นในท้ังหมดได6 ในกรณีท่ีภาชนะบรรจุชั้นในแตกหรือรั่ว 

 หากภาชนะบรรจุชั้นในเปEนหลอดแก6วมากกวTา 1 หลอด รวมอยู4ในภาชนะบรรจุชั้นกลางเดียวกัน ให6ใสT
วัสดุปbองกันการกระแทกก้ันระหวTางหลอดแกWวก4อนบรรจุลงในภาชนะชั้นกลาง และให6ใส4วันสดุ
ปDองกันการกระแทกในช4องระหว4างภาชนะบรรจุชั้นกลางและหีบห4อชั้นนอก 

 กรณีใช6สารทําความเย็นต6องดําเนินการเพ่ิมเติม ดังนี้   
 หากใช6น้ําแข็ง หีบห4อชั้นนอกต6องทําจากวัสดุท่ีสามารถปDองกันการรั่วซึมได6  
 หากใช6น้ําแข็งแห6ง หีบห4อชั้นนอกต6องทําจากวัสดุท่ีสามารถระบายความดันท่ีเกิดจากการระเหิด

ของน้ําแข็งแห6ง ภาชนะบรรจุชั้นกลางต6องมีความทนทานต4อความเย็นจัดของน้ําแข็งแห6งได6 และ
หีบห4อชั้นนอก ด6านนอกต6องแสดงสัญลักษณะประเภทสารอันตราย ตามแบบสากล พร6อมข6อความ
เตือนเปEนภาษไทยหรือภาษาอังกฤษตามความเหมาะสม  

 หากใช6ไนโตรเจนเหลว ภาชนะบรรจุชั้นใน ภาชนะบรรจุชั้นกลาง และหีบห4อชั้นนอกต6องทนทาน
ต4อความเย็นจัดของไนโตรเจนเหลวได6 ท่ีหีบห4อด6านนอกต6องแสดงสัญลักษณะประเภทสารอันตราย
ตามแบบสากลพร6อมข6อความเตือนเปEนภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษตามความเหมาะสม  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

วิธีการขนสTง 
 มีเอกสารพร6อมการขนส4ง ดังนี้ 

 เอกสารแสดงรายการจุลินทรีย8 
 ข6อมลความปลอดภัยของจุลินทรีย8 
 แบบบันทึกการขนส4งจุลินทรีย8 

 มีการนัดหมายล4วงหน6าระหว4างผู6ขนส4งและผู6รับ โดยแจ6งรายละเอียดดังนี้  
  รายละเอียดของจุลินทรีย8ท่ีขนส4ง  
 ชื่อผู6ขนส4ง  
 ชื่อผู6รับ  
 เลขโทรศัพท8ท่ีติดต4อได6  
 เวลา และสถานท่ีส4ง  

 ส4งจุลินทรีย8ให6ผู6รับหรือผู6ท่ีได6รับมอบหมายในบริเวณท่ีกําหนดเท4านั้น 
 ให6มีชุดจัดการสารชีวภาพรั่วไหลไปในการขนส4ง  
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กรณีขนสTงไปต4างประเทศให6ปฏิบัติตามกฎหมายอ่ืนท่ีเก่ียวข6อง ดังต4อไปนี้ 
 กรณีขนส4งทางบก ให6ปฏิบัติตามหลักเกณฑ8 วิธีการ และเง่ือนไขท่ีกําหนดโดยประเทศต6นทาง ประเทศท่ี

นําผ4านและประเทศปลายทาง 
 กรณีขนส4งทางเรือ ให6ปฏิบัติตามเง่ือนไขท่ีกําหนดโดยประเทศต6นทาง ประเทศท่ีนําผ4าน และประเทศ

ปลายทาง 
 กรณีขนส4งทางอากาศ ให6ปฏิบัติตามหลักเกณฑ8 วิธีการ และเง่ือนไขท่ีกําหนดโดยสมาคมขนส4งทาง

อากาศระหว4างประเทศ (International Air Transport Association: IATA) 
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บทที่ 5 
หลักเกณฑ�และเงื่อนไขการกําจัดจุลินทรีย�และจุลินทรีย�ดัดแปลงพันธุกรรม 

ภายหลังเสร็จสิ้นกระบวนการผลิต 
 
 ภายหลังการใช6จุลินทรีย8ในกระบวนการผลิตเสร็จสิ้น จําเปEนต6องกําจัดจุลินทรีย8ก4อนท้ิงสู4สิ่งแวดล6อม ซ่ึง
ภายหลังการกําจัดแล6วในจุลินทรีย8ความเสี่ยงบางประเภทจําเปEนต6องตรวจสอบการคงเหลือของจุลินทรีย8เพ่ือทวน
สอบ (verification) และการตรวจสอบความถูกต6อง (validation) ของกระบวนการด6วย  
 
หลักเกณฑ�การกําจัดจุลินทรีย�และจุลินทรีย�ดัดแปลงพันธุกรรมภายหลังเสร็จส้ินกระบวนการผลิต  
 การกําจัดจุลินทรีย8หลังการใช6งานในกระบวนการผลิตมีความแตกต4างกันข้ึนอยู4กับชนิดของจุลินทรีย8และ
ลักษณะของเสีย ดังนี้    

 
 
 
 
 
 

 
งานประเภท GILSP และ 

งานประเภทท่ี 1 
งานประเภทท่ี 2 งานประเภทท่ี 3 

ของเสียท่ีเปXนของเหลว 
การลดการปนเปghอน 
 วิธีการ 

 
การกําจัดด6วยความร6อน/
สารเคม ี

 
การกําจัดด6วยความร6อน/
สารเคม ี

 
การกําจัดด6วยความร6อน 

 สถานท่ี ใน/นอก ณ บริเวณดําเนินการ  ณ บริเวณดําเนินการ  ภายในสภาพควบคุม  
การเก็บรักษา ในภาชนะท่ีปjดสนิท ไม4รั่วซึม 

และอยู4ในพ้ืนท่ีควบคุม 
ในภาชนะท่ีปjดสนิท ไม4รั่วซึม 
และอยู4ในพ้ืนท่ีควบคุม 

ในภาชนะท่ีปjดสนิท ไม4รั่วซึม 
และอยู4ในพ้ืนท่ีควบคุม 

การเคลื่อนยWาย 
 

บรรจุในภาชนะท่ีปjดสนิทและ
ดําเนินการโดยมีการควบคุม  

บรรจุในภาชนะท่ีปjดสนิทและ
ดําเนินการโดยมีการควบคุม
อย4างเข6มงวด 
 

ห6ามเคลื่อนย6าย 

ของเสียท่ีเปXนของแข็ง 
การลดการปนเปghอน 
 วิธีการ 

 
การเผา 
การกําจัดด6วยความร6อน/
สารเคม ี 

 
การเผา 
การกําจัดด6วยความร6อน/
สารเคม ี 

 
การเผา 
การกําจัดด6วยความร6อน 
 

 สถานท่ี ใน/นอก ณ บริเวณดําเนินการ  ณ บริเวณดําเนินการ  ภายในสภาพควบคุม  
การเก็บรักษา ในภาชนะท่ีปjดสนิท ไม4รั่วซึม 

และอยู4ในพ้ืนท่ีควบคุม 
ในภาชนะท่ีปjดสนิท ไม4รั่วซึม 
และอยู4ในพ้ืนท่ีควบคุม 

ในภาชนะท่ีปjดสนิท ไม4รั่วซึม 
และอยู4ในพ้ืนท่ีควบคุม 

การเคลื่อนยWาย 
 

บรรจุในภาชนะท่ีปjดสนิทและ
ดําเนินการโดยมีการควบคุม  

บรรจุในภาชนะท่ีปjดสนิทและ
ดําเนินการโดยมีการควบคุม
อย4างเข6มงวด 

ห6ามเคลื่อนย6ายของเสยีท่ียัง
ไม4ได6ฆ4าเช้ือ ต6องทําลายภายใน
บริเวณดําเนินการ 
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หมายเหตุ    การท้ิงภายหลังการลดการปนเป��อนจากจุลินทรีย8ให6ปฏิบัติตามกฎหมายเก่ียวข6อง ได6แก4 ประกาศ

กระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง การกําจัดสิ่งปฎิกูลหรือวัสดุท่ีไม4ใช6แล6ว พ.ศ.2548 ออกตามความใน
พระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ. 2535 และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การขนส4ง การส4งมอบ 
การทําลาย และการทําให6สิ้นสภาพเชื้อโรคและพิษจากสัตว8 พ.ศ. 2561  

 
  

 
งานประเภท GILSP และ 

งานประเภทท่ี 1 
งานประเภทท่ี 2 งานประเภทท่ี 3 

ของมีคม 
การลดการปนเปghอน - การเผา/เครื่องน่ึงไอนํ้าความ

ดันสูง  
การเผา/เครื่องน่ึงไอนํ้าความ
ดันสูง  

การเก็บรักษา ในภาชนะบรรจุเฉพาะของมี
คม และอยู4ในพ้ืนท่ีควบคุม 

ในภาชนะบรรจุเฉพาะของมี
คม และอยู4ในพ้ืนท่ีควบคุม 

ในภาชนะบรรจุเฉพาะของมี
คม และอยู4ในพ้ืนท่ีควบคุม 

การเคลื่อนยWาย บรรจุในภาชนะท่ีปjดสนิทและ
ดําเนินการโดยมีการควบคุม  

บรรจุในภาชนะท่ีปjดสนิทและ
ดําเนินการโดยมีการควบคุม
อย4างเข6มงวด 

ห6ามเคลื่อนย6าย 
 

สารพันธุกรรม (เฉพาะกรณีเปXนจุลินทรีย�ดัดแปลงพันธกุรรม)  
การลดการปนเปghอน การกําจัดด6วยความร6อน/

สารเคมี (เฉพาะกรณีจลุินทรีย8
ดัดแปลงพันธุกรรมท่ีใช6ยีนดื้อ
ยาปฏิชีวนะเปEนเครื่องหมาย
คัดเลือกและยีนน้ันยังไม4ถูก
กําจัดออก) 

การกําจัดด6วยความร6อน/
สารเคมี  

การกําจัดด6วยความร6อน/
สารเคม ี
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ตัวอยTางการกําจัดจุลินทรีย�และจุลินทรีย�ดัดแปลงพันธุกรรมดWวยสารเคมี  
 

สารเคม ี วิธีการใชW กลุTมของเชื้อที่กําจัดไดW 

สถ
าน

ะ 

ชนิด 

คว
าม

เข
Wมข

Wนท
ี่แน

ะนํ
า 

ระยะเวลาทีใ่ชW  
(Contact Time) 

อุณ
หภ

ูมิ 
(o C)

 

คว
าม

ชื้น
สัม

พัท
ธ� 

(%
) 

Ve
ge

ta
tiv

e 
Ba

ct
er

ia 

Lip
ov

iru
se

s 

No
n-

Lip
id

 V
iru

se
s 

Ba
ct

er
ial

 sp
or

es
 

M
. t

u
b
er

cu
lo

si
s 

Lipovirus 
Broad 

spectrum 

ขอ
งเห

ลว
 

Quaternary 
Ammonium 

0.1-2.0% 10 
Not 
Effective 

  + +    

Phenolic 1.0-5.0% 10 
Not 
Effective 

  + + *+/-  + 

Ethanol 70-85% 10 
Not 
Effective 

  + + *+/-  + 

Isopropanol 70-85% 10 
Not 
Effective 

  + + *+/-  + 

Chlorine 500 ppm 10 30   + + + +/- + 

Formaldehyde 0.2-8.0% 10 30   + + + +/- + 

Gluteraldehyde 2% 10 30   + + + + + 

Iodophor 
25-1600 
ppm 

10 30   + + + + + 

แก
Wส Ethylene Oxide 8-23 g/ft3 60 60 37 30 + + + + + 

Parafomaldehyde 0.3 g/ft3 60 60 >23 >60 + + + + + 

+ ประสิทธิภาพดี +/- ประสิทธิภาพปานกลาง *+/- ประสิทธิภาพแปรผันขึ้นกบัชนิดของไวรัส 
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1. การเก็บตัวอยTาง 

เก็บตัวอย4างท่ีเปEนน้ําเลี้ยงเชื้อ (culture fluid) หรือ น้ําท้ิง (effluent) ก4อนและหลังผ4านกระบวนการ
กําจัดแล6ว โดยทําการเก็บตัวอย4างจากจุดท่ีออกแบบสําหรับใช6ในการเก็บตัวอย4างโดยเฉพาะ (sampling port) 
จํานวน 3 set แต4ละ set มีปริมาตรท่ีเพียงพอต4อวิธีการวิเคราะห8ท่ีเลือกใช6หรือออกแบบไว6 และเหมาะสมต4อการ
เปEนตัวแทนของน้ําเลี้ยงเชื้อหรือของเสียเหลว (liquid waste)ท้ังหมดท่ีได6จากกระบวนการผลิต (แต4ต6องไม4น6อย
กว4า 1,000 มิลลิลิตร)  การเก็บตัวอย4างต6องเก็บในช4วงเวลาท่ีต4างกัน ได6แก4  

1) ก4อนเริ่มกระบวนการกําจัด 
2) หลังกระบวนการกําจัดเสร็จสิ้น กรณีใช6ความร6อน ควรเก็บตัวอย4างภายหลังจากท่ีอุณหภูมิของน้ําท้ิง

หลังกระบวนการกําจัดลดลงจนมีอุณหภูมิท่ีสามารถดําเนินการได6โดยสะดวก (50 ถึง 60 องศา
เซลเซียส) และเก็บตัวอย4างต4อไปอีกช4วงระยะเวลาหนึ่งตามความเหมาะสม เช4น 30, 60 และ 120 
นาที เปEนต6น ก4อนปล4อยน้ําท้ิงสู4บ4อบําบัด 

บันทึกการข้ันตอนเก็บตัวอย4างท่ีได6ปฏิบัติ ในเอกสารบันทึกการตรวจสอบความถูกต6องโดยละเอียด 
พร6อมท้ังระบุจุดท่ีเก็บและปริมาณการเก็บดังกล4าว ท้ังนี้ เพ่ือให6ได6ผลการตรวจสอบท่ีมีความถูกต6อง และ
น4าเชื่อถือมากท่ีสุด ควรทําการตรวจสอบภายหลังการเก็บตัวอย4างทันที แต4หากไม4สามารถทําได6ให6เก็บรักษา
ตัวอย4างท่ีอุณหภูมิประมาณ 4 องศาเซลเซียส  

 
2. การตรวจสอบการคงเหลือของเซลล� 

นําตัวอย4างจากข6อ 1 ปริมาตร 250 มิลลิลิตร ไปเพาะเลี้ยงในอาหารท่ีมีความเข6มข6น 2 เท4า (double 
strength broth) ปริมาณ 250 มิลลิลิตร เลี้ยงไว6ภายใต6สภาวะท่ีเหมาะสม1 ตามชนิดของจุลินทรีย8 จากนั้นนําไป
ปp�นแยกด6วยเครื่อง centrifuge ท่ีอัตรา 8,000-10,000 รอบต4อนาที (rpm) เปEนเวลา 10 นาที  

ส4วนของเหลว (supernatant) นําไปกรองผ4านแผ4นกรองขนาดเส6นผ4านศูนย8กลาง 9.0 เซนติเมตร 
ความละเอียด 0.45 ไมโครเมตร นําไปวางบนอาหารท่ีเหมาะสม เช4น LB agar และเลี้ยงไว6ภายใต6สภาวะท่ี
เหมาะสม1 ตามชนิดของจุลินทรีย8 

1) ส4วนตะกอน (sediment) นําไปละลายในสารละลาย 0.85% โซเดียมคลอไรด8 ปริมาตร 100 
ไมโครลิตร เพาะเลี้ยงเชื้อด6วยเทคนิค spread plate บนอาหารท่ีเหมาะสม เช4น LB agar และเลี้ยง
ไว6ภายใต6สภาวะท่ีเหมาะสม1 ตามชนิดของจุลินทรีย8 

พร6อมท้ังมีผลของชุดควบคุมผลบวก (positive control) และชุดควบคุมผลลบ (negative control) 
ควบคู4กับตัวอย4างท่ีตรวจสอบด6วย โดยอาหารเลี้ยงเชื้อท่ีนํามาใช6ต6องผ4านการพิสูจน8ยืนยันประสิทธิภาพ เช4น 
growth promotion test เปEนต6น และต6องคงสภาพดี (อยู4ในช4วงอายุใช6งานท่ีกําหนด)  
 
 
 

                                           
1 สภาวะท่ีเหมาะสม หมายถึง ระยะเวลาท่ีใช6ในการเล้ียงเช้ือ อุณหภูมิ ชนิดของอาหารท่ีใช6 และความต6องการอากาศ (aeration) เปEนต6น 

การทวนสอบ (verification) และการตรวจสอบความถูกตWอง (validation) ของกระบวนการกําจัดจุลินทรีย�
กรณีเปXนงานประเภทท่ี 2 และ 3 หรือเปXนงานท่ีใชWจุลินทรีย�ดัดแปลงพันธุกรรมท่ีมียีนดื้อยาปฏิชีวนะ   
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3. การตรวจสอบการคงเหลือของสารพันธุกรรมเปbาหมาย เชTน ยีนดื้อยาปฏิชีวนะ และดีเอ็นเอเครื่องหมาย 
(เฉพาะกรณีท่ีจุลินทรีย�ดัดแปลงพันธุกรรมท่ียังคงมียีนดื้อยาปฏิชีวนะ หรืองานประเภทท่ี 2 ข้ึนไป) 

เพ่ิมจํานวนดีเอ็นเอด6วยเทคนิค PCR โดยนําตัวอย4างจากข6อ 1 ปริมาตร100 มิลลิลิตร กรองผ4านแผ4น
กรองท่ีมีเส6นผ4านศูนย8กลาง ขนาดไม4เกิน 2.5 เซนติเมตร ความละเอียด 0.45 ไมโครเมตร ตัดแผ4นกรองท่ีได6ให6
เปEนชิ้นเล็กๆ และนํามาต6มเดือดในสารละลายบัฟเฟอร8 TE (10 mM Tris-HCl pH 8.0, 1mM EDTA pH 8.0) 
ปริมาตร 100 ถึง 200 ไมโครลิตร เปEนเวลาอย4างน6อย 10 นาที ภายหลังการต6มแช4ลงในน้ําแข็งทันที ดูดเฉพาะ
ส4วนใส และนําไปวิเคราะห8ด6วยเทคนิค PCR จากนั้น นําผลิตผลจากปฏิกิริยา PCR ไปตรวจวิเคราะห�ด�วย 

polyacrylamide gel หรือ agarose gel electrophoresis โดยมีองค8ประกอบในปฏิกริยา PCR ดังนี้ 
1) ไพร8เมอร8 (primer) ได6แก4 DNA primer ของยีนด้ือยา หรือดีเอ็นเอเครื่องหมายท่ีใช6ในโครงการ ใน

กรณีท่ีจุลินทรีย8ดัดแปลงพันธุกรรมท่ีใช6เปEนงานประเภทท่ี 2 ข้ึนไป ให6ใช6ยีนเปDาหมาย (targeted 
DNA) เปEนไพร8เมอร8ด6วย  

2) ชุดควบคุมผลลบ (negative control) ได6แก4 ดีเอ็นเอของจุลินทรีย8เจ6าบ6านท่ีไม4ได6ดัดแปลงพันธุกรรม 
(host) 

3) ชุดควบคุมผลบวก (positive control) ได6แก4 พาหะ (vector) ท่ีมีชุดยีนด้ือยาปฏิชีวนะ หรือ ดีเอ็น
เอเครื่องหมายท่ีใช6ในโครงการ 
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บทที่ 6 
วิธีปฏิบัตกิรณีเกิดการหกร่ัวไหลของจุลินทรีย�และจุลินทรีย�ดัดแปลงพันธุกรรม 

 
 โรงงานท่ีมีการใช6จุลินทรีย8ในกระบวนการผลิตควรมีแผนรับมือและวิธีการจัดการกรณีเกิดการหกรั่วไหล
หรือเกิดการหลุดรอดของจุลินทรีย8 สําหรับโรงงานท่ีใช6จุลินทรีย8ประเภทท่ี 1 ข้ึนไป ควรจัดเตรียมชุดจัดการ
สารชีวภาพหกรั่วไหล (biological spill kit) ด6วย  
 
ข้ันตอนวิธีปฏิบัติการรับมือเหตุกรณีเกิดการหกรั่วไหลของจุลินทรีย�  

การรับมือกับเหตุกรณีเกิดเหตุรั่วไหลของจุลินทรีย8หน4วยงานควรมีแผนการเพ่ือกําจัดจุลินทรีย8ดัดแปลง
พันธุกรรมในกรณีท่ีมีการหกรั่วไหล ดังนี้  

1. จัดเตรียมชุดจัดการสารชีวภาพรั่วไหล (biological spill kit) ในบริเวณสถานท่ีปฏิบัติงาน 
2. จัดทําแผนและข้ันตอนปฏิบัติ (Standard Operating Procedure: SOP) วิธีการ รวมถึงทบทวน

แผนและตรวจสอบอุปกรณ8 เครื่องมือท่ีจําเปEนให6อยู4ในสภาพท่ีใช6งานได6  
3. ซ6อมแผนรับมือเหตุกรณีเกิดการรั่วไหลของจุลินทรีย8ตามข้ันตอนปฏิบัติ  

 
ตัวอยTางอุปกรณ�ในชุดจัดการสารชีวภาพรั่วไหล (biological spill kit)  

 รายการ* จํานวน* 

1. หมวดอุปกรณ�ปbองกันอันตรายสTวนบุคคล รายละเอียดในบทท่ี 3 

 1. หมวกคลุมผม (hair net) อย4างน6อย 2 ชิ้น 

 2. แว4นนิรภัย (safety goggles)  อย4างน6อย 2 อัน 

 3. หน6ากากอนามัย (surgical mask) หรือ หน6ากากอนามัย N 95 อย4างน6อย 2 ชิ้น 

 4. เสื้อกาวน8แขนยาว (lab coat long sleeves) หรือ ชุดคลุมท้ังร4างกาย (cover all 
suit)  

อย4างน6อย 2 ชิ้น 

 5. ถุงมือ  (gloves) อย4างน6อย 4 คู4 

 6. ถุงคลุมเท6า (shoe cover)   อย4างน6อย 2 คู4 

2. หมวดอุปกรณ�จัดเก็บและวัสดุดูดซับ  

 7. แผ4นดูดซับ (absorbent Pad) หรือกระดาษเช็ดทําความสะอาด (paper 
towel) 

ตามความเหมาะสม 

 8. ถุงแดง (red bag) หรือถุงสําหรับจัดเก็บขยะ  อย4างน6อย 2 ถุง 

 9. กระปuองพลาสติกมีฝาปjดสําหรับใส4ภาชนะท่ีแตก (sharp bin) อย4างน6อย 1 ขวด 

 10. ท่ีตักผง (dust pan) อย4างน6อย 1 อัน 

 11. ท่ีคีบ ขนาดเล็กและขนาดใหญ4 (forceps) อย4างน6อย 2 อัน 

 12. ไม6พายพลาสติกสําหรับโกย (plastic spatula) อย4างน6อย 1 อัน 
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 รายการ* จํานวน* 

3. หมวดน้ํายาฆTาเช้ือ รายละเอียดในบทท่ี 5 

 13. น้ํายาฆ4าเชื้อ เช4น 70% Alcohol, 5-10% Sodium hypochlorite หรือน้ํายา
อ่ืนๆ ตามความเหมาะสม  

ปริมาณตามความ
เหมาะสม 

4. หมวดอุปกรณ�อ่ืน 

 14. ปากกาสําหรับเขียนถุงพลาสติก (marker pen) อย4างน6อย 1 ด6าม 

 15. เทปมัดปากถุง หรือ เชือก (packing tape or Rope) อย4างน6อย 1 ม6วน 

 16. ปDายสามเหลี่ยมท่ีมีสัญลักษณ8อันตรายทางชีวภาพ (biohazard) อย4างน6อย 1 ชิ้น 

 17. กล4องพลาสติกพร6อมฝาปjดสําหรับใส4อุปกรณ8ท้ังหมด (plastic box with 
cover lid) 

อย4างน6อย 1 กล4อง 

หมายเหตุ  รายการและจํานวนของอุปกรณ8สามารถปรับเปลี่ยนตามความเหมาะสมของลักษณะงานท่ีดําเนินการ  
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1. ผู6ปฏิบัติงานหรือผู6ประสบ
เ ห ตุ ต้ั ง ส ติ  ป ร ะ เ มิ น
สถานการณ8 

 

2. แจ6งเหตุให6ผู6ปฏิบัติงานใน
พ้ืนท่ี หัวหน6างาน หรือ
เ จ6 า ห น6 า ท่ี ด6 า น ค ว า ม
ป ล อ ด ภั ย ท า ง ชี ว ภ าพ
ทราบ ดําเนินการแจ6งผู6ไม4
เ ก่ียวข6องไม4ให6เข6ามาใน
บริเวณท่ีรั่วไหล 

 
 
 
 

 

3. กักบริเวณจุลินทรีย8 ท่ีหก
รั่วไหลไม4ให6แผ4ขยายและ
อยู4 ในบริ เวณจํากัดหรือ
บริเวณท่ีกําหนด แล6วท้ิง
ลงระบบบําบัด  

วิธีการปฏิบัติการรับมือกับเหตุกรณีเกิดการรั่วไหลของจุลินทรีย�ประเภท GILSP และประเภทท่ี 1  
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4. ก ร ณี เ ปE น จุ ลิ น ท รี ย8
ดัดแปลงพันธุ กรรมให6
กําจัดจุลินทรีย8ด6วยน้ํายา
ฆ4าเชื้อ ก4อนท้ิงลงระบบ
บําบัด กรณีเปEนจุลินทรีย8
ไม4ดัดแปลงพันธุกรรมให6
ท้ิ งลงระบบบําบัดปกติ
ของโรงงาน  

 

5. เช็ดทําความสะอาดพ้ืนท่ี
ด6วยน้ํายาฆ4าเชื้อ 

 

6. ล6างมือให6สะอาด 

 

7. เขียนรายงานอุบัติเหตุส4ง
ให6หัวหน6างานและ
เจ6าหน6าท่ีด6านความ
ปลอดภัยทางชีวภาพ โดย
มีข6อมูลอย4างน6อย ดังนี้  
- ชื่อผู6แจ6งอุบัติเหตุ  
- สถานท่ี 
- สถานการณ8 
- ชื่อจุลินทรีย8และปริมาณ

ของจุลินทรีย8ท่ีหกรั่วไหล 
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เม่ือมีการหกรั่วไหลของจุลินทรีย8ในบริวเณพ้ืนท่ีปฏิบัติงานและอาจปนเป��อนบนร4างกายผู6ปฏิบัติงาน มี
ข้ันตอนการปฏิบัติ ดังนี้ 
 

 

1. ผู6ปฏิบัติงานหรือผู6
ประสบเหตุตต้ังสติ 
ประเมินสถานการณ8
และห6ามเคลื่อนย6าย
ตัวเองออกจากพ้ืนท่ี
โดยเด็ดขาด 

 

2. แจ6งเหตุให6ผู6ปฏิบัติงาน
ในพ้ืนท่ี หัวหน6างาน 
หรือเจ6าหน6าท่ีด6าน
ความปลอดภัยทาง
ชีวภาพทราบ ดําเนิน
การอพยบผู6ไม4
เก่ียวข6องในพ้ืนท่ีโดย
ทันที  

 

3. เจ6าหน6าท่ีระงับเหตุปjด
ล็อคพ้ืนท่ี ปDองกันการ
รั่วไหลออกนอกบริเวณ 
และรอให6จุลินทรีย8ท่ีฟุDง
กระจายในอากาศตกลง
มา ประมาณ 30 นาที 
พร6อมเตรียมชุดสํารอง
และอุปกรณ8การ
ปนเป��อนให6พร6อม  

ข้ันตอนปฏิบัติการรับมือกับเหตุกรณีเกิดการรั่วไหลของจุลินทรีย�ประเภทท่ี 2 และประเภทท่ี 3 
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4. ช4วยเหลือผู6ปฏิบัติงาน
ท่ีปนเป��อนออกจาก
พ้ืนท่ี โดยให6ถอดชุด
เก4าภายในบริเวณท่ี
ปนเป��อน และย่ําผ4าน
แผ4นซับน้ํายาฆ4าเชื้อ 
เพ่ือสวมชุดใหม4  

 

 

5. วางแผ4นดูดซับคลุมบน
รอยการปนเป��อนจาก
พ้ืนท่ีไกลล6อมเข6าสู4จุด
ศูนย8กลางของการ
ปนเป��อน 



- 44 - 
 

 

6. เทน้ํายาฆ4าเชื้อลงบน
แผ4นดูดซับ ท้ิงไว6 10 – 
30 นาที  

 

7. ใช6คีมคีบเก็บแผ4นดูด
ซับท้ิงในถุงขยะ
ปนเป��อน 

 

8. เช็ดทําความสะอาด
พ้ืนท่ีอีกครั้งด6วยแผ4น
ซับน้ํายาฆ4าเชื้อ 
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9. ถอดอุปกรณ8ปDองกัน
ภัยส4วนบุคคลท้ิงลงถุง
ขยะปนเป��อนหรือเช็ด
ด6วยน้ํายาฆ4าเชื้อ  

 

 

10. ท้ิงวัสดุปนเป��อนลงใน
ถุงขยะปนเป��อน นําไป
อบนึ่งฆ4าเชื้อก4อนท้ิง 
และล6างมือให6สะอาด 



- 46 - 
 

 

11. เขียนรายงานอุบัติเหตุ
ส4งให6หัวหน6างานและ
เจ6าหน6าท่ีด6านความ
ปลอดภัยทางชีวภาพ 
โดยมีข6อมูลอย4างน6อย 
ดังนี้  
- ช่ือผู6แจ6งอุบัติเหตุ  
- สถานท่ี 
- สถานการณ8 
- ช่ื อ จุ ลิ น ท รี ย8 แ ล ะ

ปริมาณของจุลินทรีย8ท่ี
หกรั่วไหล 

- ข6อมูล จํา เปEน อ่ืนๆ ท่ี
ส าม า รถ ใช6 ป ระ เมิ น
ส ถ า น ก า ร ณ8 ข อ ง
อันตรายท่ีอาจเกิดข้ึน
ต4อผู6ปฏิบัติงาน ชุมชน 
และสิ่งแวดล6อม  
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บทที่ 7  
ตัวอยTางหนTวยงานบริการตรวจสอบจุลินทรีย� 

 

หนTวยงาน รายละเอียดการใหWบริการ การติดตTอ 

1. ภาควิชาเทคโนโลยีชีวภาพ 
คณะวิทยาศาสตร8 
มหาวิทยาลยัมหิดล 
272 ถนนพระรามท่ี 6 แขวงทุ4งพญา
ไท เขตราชเทวี กรุงเทพฯ 10400 
Website: 

 การจําแนกสายพันธุ8จุลินทรยี8โดยวิธี
อณูชีววิทยา 

 การตรวจและวินิจฉัยเช้ือก4อโรคใน
พืชโดยวิธีอณูชีววิทยา 

 การวิเคราะห8จลุินทรีย8ในอาหารและ
นํ้าดื่ม 

 การวิเคราะห8ทางเคม ี
รายละเอียดเพ่ิมเติมท่ี QR code  

 
 

โทรศัพท8 : 0 2201 5310-2  
โทรสาร : 0 2354 7160 
email : 
chonthida.tho@mahidol.ac.th 

2. ภาควิชาจุลชีววิทยา  
คณะวิทยาศาสตร8 จุฬาลงกรณ8
มหาวิทยาลยั อาคารมหาวชิรุณหิศ 
ช้ัน 16 ห6องธุรการ 
254 ถนนพญาไท แขวงวังใหม4 เขต
ปทุมวัน กรุงเทพฯ 10330  
Website: 

 การยับยั้งจุลินทรีย8 (แบคทีเรยี รา 
และยสีต8)  

 การทําเช้ือแห6งภายใต6ความเย็นและ
สูญญากาศในหลอดแอมพูล 

 การเพาะเลี้ยงจุลินทรีย8    
รายละเอียดเพ่ิมเติมท่ี QR code  
 
 
 
 

 
 

โทรศัพท8 02-218-5070 หรือ 02-218-
5080 
โทรสาร 02-2527576 
email :  MICR OTserv@gmail.com 

3. สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร8สาธารณสุข  
กรมวิทยาศาสตร8การแพทย8 
กระทรวงสาธารณสุข 
88/7 ถนนติวานนท8 อ.เมือง 
จ.นนทบุร 11000 
Website: 
 
 

การตรวจวิเคราะห8ทางจุลชีววิทยา เช4น 
โคลิฟอร8ม (coliform) จํานวนจุลนิทรีย8 
(total plate count) สารต6านจุลชีพ/
ยาปฏิชีวนะตกค6างในอาหาร จํานวนแล
คติกแอซิดแบคทีเรีย และจุลินทรยี8สาย
พันธุ8ต4างๆ  
รายละเอียดเพ่ิมเติมท่ี QR code  

  

โทรศัพท8 0 2951 0000 ต4อ 99248 
หรือ 99614  
โทรศัพท8 /โทรสาร 0-2591-215 
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หนTวยงาน รายละเอียดการใหWบริการ การติดตTอ 

4. บริษัท ห6องปฏิบัติการกลาง (ประเทศ
ไทย) จํากัด  
(สํานักงานใหญ4) (ใน
มหาวิทยาลยัเกษตรศาสตร8 บางเขน) 
50 ถ.พหลโยธิน แขวงลาดยาว เขต
จตุจักร กรุงเทพฯ 10900 
Website: 

การตรวจวิเคราะห8ทางจุลชีววิทยา เช4น 
โคลิฟอร8ม (coliform) จํานวนจุลนิทรีย8 
(total plate count) สารต6านจุลชีพ/
ยาปฏิชีวนะตกค6างในอาหาร จํานวนแล
คติกแอซิดแบคทีเรีย และจุลินทรยี8สาย
พันธุ8ต4างๆ  
รายละเอียดเพ่ิมเติมท่ี QR code  

 
 

โทรศัพท8 : 0 2940 6881-3 Ext. 107 
โทรสาร : 0 2940 6668 
อีเมล8 : 
centrallabthai.clt@gmail.com 

5. ศูนย8พันธุวิศวกรรมและ
เทคโนโลยีชีวภาพแห4งชาต ิ 
113 อุทยานวิทยาศาสตร8ประเทศไทย  
ถนนพหลโยธิน ตําบลคลองหน่ึง 
อําเภอคลองหลวง  
จังหวัดปทุมธานี 12120 
Website: 

 คัดแยกและจําแนกสายพันธุ8
จุลินทรีย8  

 เก็บรักษาสายพันธุ8จุลินทรยี8 
 จําหน4ายจุลินทรีย8 
 ทดสอบศักยภาพการขยายการผลติ

สําหรับจุลินทรยี8ดัดแปลงพันธุกรรม 
รายละเอียดเพ่ิมเติมท่ี QR code  

 
 

โทรศัพท8 0 2117 8001, 0 2117 8003 
Email: tbrcservice@biotec.or.th 
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ภาคผนวก 
แบบฟอร�มตรวจสอบดWานความปลอดภัยทางชีวภาพ  
สําหรับผูWประกอบการโรงงานอุตสาหกรรมท่ีเก่ียวขWอง 

 
 

 
 

 

การตรวจสอบ ใชT ไมTใชT 
เอกสารหลักฐานหรือ

ภาพประกอบหรือคําอธิบาย 
จุลินทรีย�ท่ีใชWในกระบวนการผลิต    
1. เปEนจุลินทรีย8ในกลุ4ม GILSP หรือกลุ4มท่ีไม4มี

อันตราย รายละเอียดในบทท่ี 1 
   

สถานท่ีดําเนินการ    
2. มีอ4างล6างมือ สถานท่ีล6างมือ หรืออุปกรณ8ทําความ

สะอาดมือภายในบริเวณท่ีปฏิบัติงาน  
   

3. กรณีในสถานท่ีดําเนินการมีโต�ะปฏิบัติงาน โต�ะต6อง
แข็งแรง มีพ้ืนผิวทําด6วยวัสดุกันน้ํา ทําความสะอาด
ได6ง4าย ทนต4อกรด ด4าง และน้ํายาฆ4าเชื้อ  

   

ระบบความปลอดภัยและระบบคุณภาพ     
4. มีเสื้อผ6าเหมาะสมเพ่ือความปลอดภัยในการทํางาน 

(protective clothing) รายละเอียดในบทท่ี 3 
   

5. มีข้ันตอนการปฏิบัติงาน (Standard Operating 
Procedure: SOP) ท่ีเก่ียวข6องกับจุลินทรีย8เปEนลาย
ลักษณ8อักษร   

   

6. มีการตรวจสอบอุปกรณ8และเครื่องมือท่ีใช6กับ
จุลินทรีย8ให6ทํางานมีประสิทธิภาพอย4างสมํ่าเสมอ  

   

7. มีแผนรับมือเหตุและวิธีการจัดการกรณีเกิดการหก
รั่วไหลหรือเกิดการหลุดรอดของจุลินทรีย8 
รายละเอียดในบทท่ี 6 

   

8. มีการอบรมผู6ปฏิบัติงานและผู6ท่ีเก่ียวข6องให6มี
ความรู6ความเข6าใจเก่ียวกับหลักปฏิบัติด6านความ
ปลอดภัยในการทํางานกับจุลินทรีย8 

   

ระบบการลดการปนเปghอน    
9. มีการกําจัดจุลินทรีย8ภายหลังการใช6งานในถังหมัก

หรือถังปฏิกรณ8ชีวภาพ อุปกรณ8 เครืองมือ และ
เครื่องใช6ท่ีอาจมีจุลินทรีย8ปนเป��อนด6วยวิธีการ
เหมาะสม รายละเอียดในบทท่ี 5 

 

   

แบบฟอร�มตรวจสอบดWานความปลอดภัยทางชีวภาพสําหรับสภาพควบคุมระดับ GILSP  
 



- 50 - 
 

การตรวจสอบ ใชT ไมTใชT 
เอกสารหลักฐานหรือ

ภาพประกอบหรือคําอธิบาย 
กรณีจุลินทรีย�ดัดแปลงพันธุกรรม     
10. มีเจ6าหน6าท่ีความปลอดภัยทางชีวภาพ (biosafety 

officer: BSO) หรือคณะกรรมการความปลอดภัย
ทางชีวภาพระดับสถาบัน (IBC) 

   
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การตรวจสอบ ใชT ไมTใชT 
เอกสารหลักฐานหรือ

ภาพประกอบหรือคําอธิบาย 
ลักษณะจุลินทรีย�ท่ีใชWในกระบวนการผลิต    
1. เปEนจุลินทรีย8ในประเภทท่ี 1 หรือกลุ4มท่ีไม4มี

อันตราย แต4ไม4อยู4ใน GILSP รายละเอียดในบทท่ี 

1 

   

สถานท่ีดําเนินการ    
2. มีอ4างล6างมือ สถานท่ีล6างมือ หรืออุปกรณ8ทําความ

สะอาดมือภายในบริเวณท่ีปฏิบัติงาน  
   

3. กรณีในสถานท่ีดําเนินการมีโต�ะปฏิบัติงาน โต�ะ
ต6องแข็งแรง มีพ้ืนผิวทําด6วยวัสดุกันน้ํา ทําความ
สะอาดได6ง4าย ทนต4อกรด ด4าง และน้ํายาฆ4าเชื้อ  

   

เครื่องมือและอุปกรณ�    
4. จุลินทรีย8อยู4ในถังระบบปjดแยกจากสิ่งแวดล6อม 

(closed system) อย4างชัดเจน 
   

5. ถังหมักหรือถังปฏิกรณ8ชีวภาพมีระบบควบคุมการ
หลุดรอดของจุลินทรีย8 

   

ระบบความปลอดภัยและระบบคุณภาพ     
6. มีเสื้อผ6าเหมาะสมเพ่ือความปลอดภัยในการ

ทํางาน (protective clothing) รายละเอียดใน

บทท่ี 3 

   

7. มีข้ันตอนการปฏิบัติงาน (Standard Operating 
Procedure: SOP) ท่ีเก่ียวข6องกับจุลินทรีย8เปEน
ลายลักษณ8อักษร   

   

8. มีการตรวจสอบอุปกรณ8และเครื่องมือท่ีใช6กับ
จุลินทรีย8ให6ทํางานมีประสิทธิภาพอย4างสมํ่าเสมอ  

   

9. มีแผนรับมือเหตุและวิธีการจัดการกรณีเกิดการ
หกรั่วไหลหรือเกิดการหลุดรอดของจุลินทรีย8 
รายละเอียดในบทท่ี 6 

   

10. มีการอบรมผู6ปฏิบัติงานและผู6ท่ีเก่ียวข6องให6มี
ความรู6ความเข6าใจเก่ียวกับหลักปฏิบัติด6านความ
ปลอดภัยในการทํางานกับจุลินทรีย8 

 
 

   

แบบฟอร�มตรวจสอบดWานความปลอดภัยทางชีวภาพสําหรับสภาพควบคุมระดับท่ี 1 (LS1)  
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การตรวจสอบ ใชT ไมTใชT 
เอกสารหลักฐานหรือ

ภาพประกอบหรือคําอธิบาย 
ระบบการลดการปนเปghอน    
11. มีการกําจัดจุลินทรีย8ภายหลังการใช6งานในถังหมัก

หรือถังปฏิกรณ8ชีวภาพ อุปกรณ8 เครืองมือ และ
เครื่องใช6ท่ีอาจมีจุลินทรีย8ปนเป��อนด6วยวิธีการ
เหมาะสม รายละเอียดในบทท่ี 5 

   

กรณีจุลินทรีย�ดัดแปลงพันธุกรรม    
12. มีการตรวจสอบหาจุลินทรีย8ท่ีใช6ในกระบวนการ

ผลิตในบริเวณใกล6เคียงกับถังปฏิกรณ8อย4าง
สมํ่าเสมอ 

   

13. มีเจ6าหน6าท่ีความปลอดภัยทางชีวภาพ 
(biosafety officer: BSO) หรือคณะกรรมการ
ความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน (IBC) 

   

14. มีการกําจัดจุลินทรีย8และ/หรือสารพันธุกรรมใน
น้ําเลี้ยงเชื้อ (culture fluid) หรือของเสีย 
(waste) ก4อนปล4อยสู4สิ่งแวดล6อมด6วยวิธีการท่ี
เหมาะสม รายละเอียดในบทท่ี 5 

   

15. มีการทวนสอบ (verification) และการตรวจสอบ
ความถูกต6อง (validation) ของกระบวนการ
กําจัดจุลินทรีย8รายละเอียดในบทท่ี 5 

   
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การตรวจสอบ ใชT ไมTใชT 
เอกสารหลักฐานหรือ

ภาพประกอบหรือคําอธิบาย 
ลักษณะจุลินทรีย�ท่ีใชWในกระบวนการผลิต    
1. เปEนจุลินทรีย8ในประเภทท่ี 2 หรือกลุ4มท่ีมีอันตราย

ในระดับตํ่า รายละเอียดในบทท่ี 1  
   

สถานท่ีดําเนินการ    
2. มีอ4างล6างมือและก�อกน้ําแบบเปjดปjดได6โดยไม4ใช6

มือสัมผัส (hand free) 
   

3. มีโต�ะปฏิบัติงานแข็งแรง มีพ้ืนผิวทําด6วยวัสดุกัน
น้ํา ทําความสะอาดได6ง4าย ทนต4อกรด ด4าง และ
น้ํายาฆ4าเชื้อ  

   

4. มีปDายสัญลักษณ8อันตรายทางชีวภาพ 
(biohazard)  

   

เครื่องมือและอุปกรณ�    
5. จุลินทรีย8อยู4ในถังระบบปjดแยกจากสิ่งแวดล6อม 

(closed system) อย4างชัดเจน 
   

6. ถังหมักหรือถังปฏิกรณ8ชีวภาพมีระบบควบคุมการ
หลุดรอดของจุลินทรีย8 

   

7. ถังหมักหรือถังปฏิกรณ8ชีวภาพมีระบบปjดผนึกเพ่ือ
อย4างดีเพ่ือลดหรือปDองกันการหลุดรอดของ
จุลินทรีย8 

   

8. มีสัญญาณเตือนเม่ืออุปกรณ8และเครื่องใช6ท่ี
เก่ียวข6องกับความปลอดภัยขัดข6อง 

   

9. มีระบบไฟสํารองเพ่ือให6การทํางานของอุปกรณ8ท่ี
เก่ียวข6องกับความปลอดภัยทํางานได6ตลอดเวลา 

   

10. มีการควบคุมอากาศท่ีระบายออกจากถังปฏิกรณ8 
โดยการกรองหรือวิธีการอ่ืนๆ ท่ีเหมาะสม เพ่ือ
ไม4ให6จุลินทรีย8หลุดรอด 

   

ระบบความปลอดภัยและระบบคุณภาพ     
11. มีเสื้อผ6าเหมาะสมเพ่ือความปลอดภัยในการทํางาน 

(protective clothing) รายละเอียดในบทท่ี 3 
   

แบบฟอร�มตรวจสอบดWานความปลอดภัยทางชีวภาพสําหรับสภาพควบคุมระดับท่ี 2 (LS2)  
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การตรวจสอบ ใชT ไมTใชT 
เอกสารหลักฐานหรือ

ภาพประกอบหรือคําอธิบาย 
12. มีข้ันตอนการปฏิบัติงาน (Standard Operating 

Procedure: SOP) ท่ีเก่ียวข6องกับจุลินทรีย8เปEน
ลายลักษณ8อักษร   

   

13. มีการตรวจสอบอุปกรณ8และเครื่องมือท่ีใช6กับ
จุลินทรีย8ให6ทํางานมีประสิทธิภาพอย4างสมํ่าเสมอ  

   

14. มีแผนรับมือเหตุและวิธีการจัดการกรณีเกิดการหก
รั่วไหลหรือเกิดการหลุดรอดของจุลินทรีย8 
รายละเอียดในบทท่ี 6 

   

15. มีการอบรมผู6ปฏิบัติงานและผู6ท่ีเก่ียวข6องให6มี
ความรู6ความเข6าใจเก่ียวกับหลักปฏิบัติด6านความ
ปลอดภัยในการทํางานกับจุลินทรีย8 

   

16. มีระบบจํากัดคนเข6าออกพ้ืนท่ีควบคุม    
17. มีการควบคุมการหลุดรอดและฟุDงกระจาย

จุลินทรีย8ในอากาศขณะเก็บตัวอย4างหรือ
เคลื่อนย6ายจุลินทรีย8เข6าออกจากระบบปjด 

   

18. มีการตรวจสอบหาจุลินทรีย8ท่ีใช6ในกระบวนการ
ผลิตในบริเวณใกล6เคียงกับถังปฏิกรณ8อย4าง
สมํ่าเสมอ 

   

19. มีเจ6าหน6าท่ีความปลอดภัยทางชีวภาพ (biosafety 
officer: BSO) หรือคณะกรรมการความปลอดภัย
ทางชีวภาพระดับสถาบัน (IBC) 

   

ระบบการลดการปนเปghอน    
20. มีการกําจัดจุลินทรีย8ภายหลังการใช6งานในถังหมัก

หรือถังปฏิกรณ8ชีวภาพ อุปกรณ8 เครืองมือ และ
เครื่องใช6ท่ีอาจมีจุลินทรีย8ปนเป��อนด6วยวิธีการ
เหมาะสม รายละเอียดในบทท่ี 5 

   

21. มีการกําจัดจุลินทรีย8และ/หรือสารพันธุกรรมในน้ํา
เลี้ยงเชื้อ (culture fluid) หรอืของเสีย (waste) 
ก4อนปล4อยสู4สิ่งแวดล6อมด6วยวิธีการท่ีเหมาะสม 
รายละเอียดในบทท่ี 5 

   

22. มีการทวนสอบ (verification) และการตรวจสอบ
ความถูกต6อง (validation) ของกระบวนการกําจัด
จุลินทรีย8รายละเอียดในบทท่ี 5 
 
 

   
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การตรวจสอบ ใชT ไมTใชT 
เอกสารหลักฐานหรือ

ภาพประกอบหรือคําอธิบาย 
กรณีจุลินทรีย�ดัดแปลงพันธุกรรม    
23. พ้ืนท่ีควบคุมออกแบบปDองกันการรั่วไหลของ

จุลินทรีย8ไปสู4บริเวณภายนอก โดยประตู หน6าต4าง 
ผนัง เพดานห6องถูกออกแบบให6ปDองกันอากาศรั่ว 

   

24. มีวิธีการควบคุมการถ4ายเทอากาศในบริเวณพ้ืนท่ี
ควบคุมเพ่ือลดการปนเป��อนของอากาศ 

   

25. ระบบปjดหรือถังหมักหรือถังปฏิกรณ8ชีวภาพต้ังอยู4
ในพ้ืนท่ีควบคุม (controlled area) 

   

26. มีการทําลายจุลินทรีย8ในน้ําท้ิงจากอ4างล6างมือและ
ฝpกบัวอาบน้ําก4อนท้ิงสู4สิ่งแวดล6อม 

   
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การตรวจสอบ ใชT ไมTใชT 
เอกสารหลักฐานหรือ

ภาพประกอบหรือคําอธิบาย 
ลักษณะจุลินทรีย�ท่ีใชWในกระบวนการผลิต    
1. เปEนจุลินทรีย8ในประเภทท่ี 3 หรือกลุ4มท่ีมีอันตราย 

รายละเอียดในบทท่ี 1 
   

สถานท่ีดําเนินการ    
2. มีอ4างล6างมือและก�อกน้ําแบบเปjดปjดได6โดยไม4ใช6

มือสัมผัส (hand free) 
   

3. มีโต�ะปฏิบัติงานต6องแข็งแรง มีพ้ืนผิวทําด6วยวัสดุ
กันน้ํา ทําความสะอาดได6ง4าย ทนต4อกรด ด4าง 
และน้ํายาฆ4าเชื้อ  

   

4. มีปDายสัญลักษณ8อันตรายทางชีวภาพ 
(biohazard)  

   

5. พ้ืนท่ีควบคุมออกแบบปDองกันการรั่วไหลของ
จุลินทรีย8ไปสู4บริเวณภายนอก โดยประตู หน6าต4าง 
ผนัง เพดานห6องถูกออกแบบให6ปDองกันอากาศรั่ว 

   

6. มีวิธีการควบคุมการถ4ายเทอากาศในบริเวณพ้ืนท่ี
ควบคุมเพ่ือลดการปนเป��อนของอากาศ 

   

7. พ้ืนท่ีควบคุมต6องมีความดันเปEนลบ (negative 
pressure) กับบรรยากาศรอบข6าง  

   

8. ประตูหรือทางเข6าสู4พ้ืนท่ีควบคุมต6องเปEนระบบ 
airlock เท4านั้น  

   

9. มีฝpกบัวอาบน้ําใกล6สถานท่ีปฏิบัติงาน เพ่ือใช6
อาบน้ําก4อนเข6าสู4พ้ืนท่ีควบคุม 

   

เครื่องมือและอุปกรณ�    
10. จุลินทรีย8อยู4ในถังระบบปjดแยกจากสิ่งแวดล6อม 

(closed system) อย4างชัดเจน 
   

11. ถังหมักหรือถังปฏิกรณ8ชีวภาพมีระบบควบคุมการ
หลุดรอดของจุลินทรีย8 

   

12. ถังหมักหรือถังปฏิกรณ8ชีวภาพมีระบบปjดผนึกเพ่ือ
อย4างดีเพ่ือลดหรือปDองกันการหลุดรอดของ
จุลินทรีย8 

   

13. มีสัญญาณเตือนเม่ืออุปกรณ8และเครื่องใช6ท่ี
เก่ียวข6องกับความปลอดภัยขัดข6อง 

   

แบบฟอร�มตรวจสอบดWานความปลอดภัยทางชีวภาพสําหรับสภาพควบคุมระดับท่ี 3 (LS3)  
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การตรวจสอบ ใชT ไมTใชT 
เอกสารหลักฐานหรือ

ภาพประกอบหรือคําอธิบาย 
14. มีระบบไฟสํารองเพ่ือให6การทํางานของอุปกรณ8ท่ี

เก่ียวข6องกับความปลอดภัยทํางานได6ตลอดเวลา 
   

15. มีการควบคุมอากาศท่ีระบายออกจากถังปฏิกรณ8 
โดยการกรองหรือวิธีการอ่ืนๆ ท่ีเหมาะสม เพ่ือ
ไม4ให6จุลินทรีย8หลุดรอด 

   

16. ระบบปjดหรือถังหมักหรือถังปฏิกรณ8ชีวภาพต้ังอยู4
ในพ้ืนท่ีควบคุม (controlled area) 

   

ระบบความปลอดภัยและระบบคุณภาพ     
17. มีเสื้อผ6าเหมาะสมเพ่ือความปลอดภัยในการทํางาน 

(protective clothing) รายละเอียดในบทท่ี 3 
   

18. มีข้ันตอนการปฏิบัติงาน (Standard Operating 
Procedure: SOP) ท่ีเก่ียวข6องกับจุลินทรีย8เปEน
ลายลักษณ8อักษร   

   

19. มีการตรวจสอบอุปกรณ8และเครื่องมือท่ีใช6กับ
จุลินทรีย8ให6ทํางานมีประสิทธิภาพอย4างสมํ่าเสมอ  

   

20. มีแผนรับมือเหตุและวิธีการจัดการกรณีเกิดการหก
รั่วไหลหรือเกิดการหลุดรอดของจุลินทรีย8 
รายละเอียดในบทท่ี 6 

   

21. มีการอบรมผู6ปฏิบัติงานและผู6ท่ีเก่ียวข6องให6มี
ความรู6ความเข6าใจเก่ียวกับหลักปฏิบัติด6านความ
ปลอดภัยในการทํางานกับจุลินทรีย8 

   

22. มีระบบจํากัดคนเข6าออกพ้ืนท่ีควบคุม    
23. มีการควบคุมการหลุดรอดและฟุDงกระจาย

จุลินทรีย8ในอากาศขณะเก็บตัวอย4างหรือ
เคลื่อนย6ายจุลินทรีย8เข6าออกจากระบบปjด 

   

24. มีการตรวจสอบหาจุลินทรีย8ท่ีใช6ในกระบวนการ
ผลิตในบริเวณใกล6เคียงกับถังปฏิกรณ8อย4าง
สมํ่าเสมอ 

   

25. มีเจ6าหน6าท่ีความปลอดภัยทางชีวภาพ 
(biosafety officer: BSO) หรือคณะกรรมการ
ความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน (IBC) 

   

ระบบการลดการปนเปghอน    
26. มีการกําจัดจุลินทรีย8ภายหลังการใช6งานในถังหมัก

หรือถังปฏิกรณ8ชีวภาพ อุปกรณ8 เครืองมือ และ
   
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การตรวจสอบ ใชT ไมTใชT 
เอกสารหลักฐานหรือ

ภาพประกอบหรือคําอธิบาย 
เครื่องใช6ท่ีอาจมีจุลินทรีย8ปนเป��อนด6วยวิธีการ
เหมาะสม รายละเอียดในบทท่ี 5 

27. มีการกําจัดจุลินทรีย8และ/หรือสารพันธุกรรมในน้ํา
เลี้ยงเชื้อ (culture fluid) หรอืของเสีย (waste) 
ก4อนปล4อยสู4สิ่งแวดล6อมด6วยวิธีการท่ีเหมาะสม 
รายละเอียดในบทท่ี 5 

   

28. มีการทวนสอบ (verification) และการตรวจสอบ
ความถูกต6อง (validation) ของกระบวนการ
กําจัดจุลินทรีย8รายละเอียดในบทท่ี 5 

   

29. มีการทําลายจุลินทรีย8ในน้ําท้ิงจากอ4างล6างมือและ
ฝpกบัวอาบน้ําก4อนท้ิงสู4สิ่งแวดล6อม 

   
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