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ค�ำส�ำคัญ

	 จุลินทรีย์	 (Microorganisms)	หมายถึง	สิ่งมีชีวิตเล็กๆ	ระดับเซลล์	หรือไม่ใช่เซลล	์										

ทีส่ามารถเพิม่จ�านวนและถ่ายทอดสารพนัธกุรรมนัน้ๆ	ได้	ซึง่รวมถงึแบคทเีรยี	ยสีต์	รา	ไวรสั	ไวรอยด์	

	 จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	(Genetically	Modified	Microorganisms:	GMMs)	
หมายถึง	จุลินทรีย์ที่ได้รับการดัดแปลงสารพันธุกรรมให้แตกต่างไปจากสารพันธุกรรมเดิม	 ซ่ึง								

ไม่สามารถเกดิขึน้ได้เองตามธรรมชาติ	โดยใช้เทคนคิการดดัแปลงพนัธกุรรม	(Genetic	Modification	

Technique)	เพือ่ให้มคีณุลกัษณะทีเ่ป็นประโยชน์ทีต้่องการ	และยงัรวมถงึการผลิตเซลล์ลูกหลาน

ของจุลินทรีย์ที่ได้รับการถ่ายทอดการแสดงออกของยีนที่เปลี่ยนแปลงนั้น	

	 เทคนิคการดัดแปลงสารพันธุกรรม	(Genetically	Modified	Technique)	หมายถึง	

1.	การใช้	Recombinant	DNA	Technology	 โดยการเช่ือมชิ้นส่วนดีเอ็นเอหรือยีน	

(Heterologous	Gene)	ที่ต้องการให้แสดงออกกับพาหะ	(Vector)	แล้วน�าเข้าสู่เซลล์

เจ้าบ้านโดยวิธีต่างๆ	เช่น	Electroporation	เพื่อให้แสดงคุณลักษณะที่ต้องการ	

2.	การน�าช้ินส่วนดีเอ็นเอหรือยีนเข้าสู่เซลล์เจ้าบ้านโดยวิธี	Micro-injection,	Macro-		

injection	และ	Micro-encapsulation	

3.	การหลอมรวมเซลล์	 (Cell	Fusion)	หรือการหลอมรวมโปรโตพลาสต์	 (Protoplast	

Fusion)	และวธีิ	Hybridization	ระหว่างเซลล์ท่ีต่างชนดิกนัและสารพันธกุรรมทีต่่างกนั

ที่ท�าให้จุลินทรีย์นั้นมีสารพันธุกรรมใหม่ซึ่งไม่สามารถเกิดขึ้นเองได้ตามธรรมชาติ	

	 การประเมินความเสี่ยง	 (Risk	Assessment)	หมายถึง	กระบวนการวิเคราะห์เพื่อ

ประเมินความเสี่ยงอันตรายต่อผู้ปฏิบัติงาน	ชุมชน	และสิ่งแวดล้อม	ไม่ว่าความเสี่ยงนั้นจะเกิดขึ้น

โดยตรงหรือโดยอ้อม	 เกิดขึ้นทันทีหรือเกิดตามมาภายหลัง	 ซ่ึงเป็นผลจากการด�าเนินการใดๆ	ที่

เกี่ยวข้องกับจุลินทรีย์และจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	

	 สภาพควบคมุ	(Containment)	หมายถงึ	ลักษณะสถานทีด่�าเนนิการและมาตรการด้าน

ความปลอดภัยทางชวีภาพ	เพือ่ควบคมุการใช้จลิุนทรีย์และจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธกุรรมให้อยูใ่นที่

จ�ากัด	รวมทั้งควบคุมการติดต่อกับสภาพแวดล้อมภายนอก	โดยการใช้เครื่องมือ	อุปกรณ์	การจัด

ตั้งสถานที่	และขั้นตอนปฏิบัติในการท�างาน	

คู่มือแนวทางด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ 1



	 GILSP	(Good	Industrial	Large	Scale	Practice)	หมายถึง	แนวทางปฏิบัติท่ีดี												

ในการใช้จุลินทรีย์ที่ไม่มีอันตรายในโรงงานอุตสาหกรรม	จุลินทรีย์ในท่ีน้ีรวมถึงจุลินทรีย์ทั่วไป					

และจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่ไม่ก่อให้เกิดโรค	 มีประวัติการใช้ในโรงงานอุตสาหกรรม											

เป็นเวลานานที่แสดงว่าปลอดภัยหรือจ�ากัดการอยู ่รอดไม่เจริญพันธุ ์ในสภาวะแวดล้อม																				

ตามธรรมชาติได้	

	 ระบบปิด	(Closed	System)	หมายถึง	ระบบที่แยกจุลินทรีย์และขั้นตอนในการท�างาน

จากสิ่งแวดล้อม	 เช่น	ถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพในการเพาะเลี้ยงจุลินทรีย์	 และตู้ชีวนิรภัย												

(Biosafety	Cabinet)	 เป็นต้น	ระบบปิดอาจรวมถึงขั้นตอนในการผลิตที่แต่ละอุปกรณ์เชื่อมกัน								

ในลักษณะที่เป็นระบบปิดได้	 เช่น	การเติมจุลินทรีย์เข้าถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพเชื่อมต่อกับ

ขั้นตอนการแยกผลผลิตและท�าให้บริสุทธิ์	

	 ถังหมัก	(Fermentor)	หรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพ	(Bioreactor)	หมายถึง	ภาชนะที่ใช้	

เลีย้งจุลินทรย์ี	โดยจะมสีารอาหารทีจ่�าเป็นบรรจอุยูภ่ายในพร้อมทัง้มรีะบบควบคมุสภาพแวดล้อม	

ให้เหมาะสมต่อการเจริญของจุลินทรีย์นั้นๆ

	 HEPA	Filter	 (High	Efficiency	Particulate	Air	Filter)	หมายถึง	แผ่นกรองที่มี

ประสิทธิภาพสูงในการกรองอนุภาค	 (Particle)	ที่มีขนาดไม่เกิน	0.3	 ไมครอน	ประสิทธิภาพ	

99.97%	

	 คณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน	(Institutional	Biosafety	
Committee:	IBC)	หมายถึง	คณะกรรมการที่สถาบันหรือหน่วยงานหรือสถานประกอบการหรือ

โรงงานอุตสาหกรรม	ตั้งขึ้นเพื่อท�าหน้าที่พิจารณา	ให้ค�าแนะน�า	และตรวจสอบความปลอดภัยใน

การด�าเนินงานที่เกี่ยวข้องกับจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	

	 เจ้าหน้าท่ีความปลอดภัยทางชวีภาพ	(Biosafety	Officer:	BSO) หมายถึง	ผูท้ีมี่ความรู้	

ความเข้าใจด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ	และผ่านการอบรมด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ	

สามารถท�าหน้าที่ให้ค�าแนะน�าและตรวจสอบการท�างานในแต่ละขั้นตอนให้ถูกต้องตามหลักการ

ด้านความปลอดภยัทางชวีภาพ	ควรเป็นผูท้ีม่คีวามรู	้ประสบการณ์และได้รับการอบรมเกีย่วกบัการ

ควบคุมและป้องกันอันตรายทางชีวภาพอย่างเพียงพอ
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 จลิุนทรีย์ (Microorganisms)	เป็นสิง่มีชวีติทีม่ขีนาดเล็กมาก	ส่วนใหญ่มองด้วยตาเปล่า

ไม่เหน็	ต้องดดู้วยกล้องจลุทรรศน์	มหีลายชนดิ	ได้แก่	แบคทีเรีย	สาหร่ายสีเขียวแกมน�า้เงิน	ไวรัส	ยสีต์	

และราบางชนิด	พบได้ทุกแห่ง	ทั้งในดิน	น�้า	อากาศหรือร่างกายของสิ่งมีชีวิต	จุลินทรีย์บางชนิด					

เป็นผู้ย่อยสลาย	ท�าให้เกิดการหมุนเวียนของสารหลายชนิดในระบบนิเวศ	จุลินทรีย์บางชนิด									

ท�าให้เกิดโรคในพืช	สัตว์และมนุษย์

รูปที่ 1		ลักษณะของแบคทีเรีย

	 ตัวอย่างอุตสาหกรรมอาหารที่ใช้แบคทีเรียกลุ่มผลิตกรดแลคติก	 (Lactic	Acid		

Bacteria)	 เช่น	นมเปรีย้ว	โยเกร์ิต	แหนม	เนย	และวุน้มะพร้าว	เป็นต้น	รวมถงึมกีารใช้

แบคทีเรียในกลุ่มจุลินทรีย์โพรไบโอติก	 เพื่อวัตถุประสงค์ในการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันและ									

ช่วยในระบบขับถ่าย	นอกจากอุตสาหกรรมอาหารแล้ว	แบคทเีรยียงัถกูน�ามาใช้ประโยชน์							

ในอตุสาหกรรมวคัซนีและก๊าซชวีภาพด้วย

บทน�า

ชนิดของจุลินทรีย์

1.	 แบคทีเรยี	(Bacteria) อยูใ่นอาณาจกัร

มอเนอรา	 (Kingdom	Monera)	 เป็น				

สิง่มชีวีติเซลล์เดียวทีม่วีวิฒันาการต�า่สดุ	

พบได้ทั่วไปในดิน	 น�้า	 อากาศ	 และ

ร่างกายสิ่งมีชีวิตอื่น	สืบพันธุ์ด้วยการ

แบ่งตัว	นิยมแบ่งชนิดแบคทีเรียตาม

ลักษณะของรูปร่าง	 แบ่งได้	 3	 ชนิด	

ได้แก่	คอคคัส	(Coccus)	มีรูปร่างกลม	

บาซิลลัส	 (Bacillus)	มีรูปร่างแบบทรง

กระบอก	สไปรลิลมั	(Spirillum)	รปูร่าง		

เป็นเกลียว
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2.	 รา	(Fungi)	อยูใ่นอาณาจกัรฟังไจ	(Kingdom	Fungi)	บางชนดิมองไม่เหน็ด้วยตาเปล่า	บางชนดิ

มองเห็นด้วยตาเปล่า	 มีท้ังท่ีเป็นเซลล์เดียวหรือหลายเซลล์เรียงต่อกันเป็นเส้นใยยาว												

สืบพันธุ์ด้วยการแบ่งตัว	การหักหรือขาดออกของเส้นใย	การแตกหน่อ	หรือการสร้างสปอร์

รูปที่ 2		ลักษณะของรา

	 ตวัอย่างอตุสาหกรรมทีใ่ช้ราในการผลติ	เช่น	สารปฏชิวีนะเพนิซิลลิน	กรดซิตริก	และ

เอนไซม์ต่างๆ	นอกจากนัน้	ยงัใช้ผลติอาหารหมกัในอุตสาหกรรมต่างๆ	เช่น	ซีอิว๊	เต้าเจ้ียว	เต้าหูย้ี	้

สาโท	และถัว่หมกั	เป็นต้น

	 ตวัอย่างอตุสาหกรรมอาหารท่ีใช้ยสีต์ในการผลติ	เช่น	ผลติภณัฑ์เบเกอรี	่ ข้าวหมาก	

และเครือ่งดืม่ทีม่แีอลกอฮอล์	เป็นต้น	รวมถงึใช้ผลติเอทานอลเพือ่ใช้ประโยชน์ในด้านต่างๆ	เช่น	

ด้านพลงังาน	และด้านการแพทย์	เป็นต้น	นอกจากนัน้	ยงัใช้ยสีต์เพือ่ผลติสารส�าคญัหลายชนดิ	

ทัง้โปรตนี	ลพิิด	หรอืวติามนิบางชนดิ	

รปูที ่3		ลักษณะของยสีต์

3.	 ยีสต	์(Yeast)	อยู่ในอาณาจักรฟังไจ	(Kingdom	Fungi)	

มีเซลล์เดียว	รูปร่างกลมหรือรี	ส่วนใหญ่สืบพันธุ์โดยการ								

แตกหน่อ	บางชนิดสืบพันธุ์โดยการแบ่งตัว	พบได้ทั่วไป							

ในดิน	ในน�้า	และซากพืชหรือสัตว์ที่ตายแล้ว	
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4.	 ไวรัส	 (Virus) อยู ่ ในอาณาจักรไวรา	

(Kingdom	Vira)	เป็นอนภุาคขนาดเลก็มาก

มีรูปร่างหลายแบบ	เช่น	กลม	เหลี่ยม	และ

ทรงกระบอก	 เป็นต้น	พบได้ในร่างกาย							

ของสิ่งมีชีวิต	 เพิ่มจ�านวนด้วยตัวเองไม่ได้	

ต้องเพ่ิมจ�านวนในเซลล์สิ่งมีชีวิตเท่านั้น								

สิ่งมีชีวิตที่ไวรัสอาศัยอยู่ซึ่งเรียกว่าโฮสต	์

(Host)	ด�ารงชีพเป็นปรสิต	ท�าให้เกิดโรค							

ในคน	สัตว์	พืช	และจุลินทรีย์

	 อตุสาหกรรมท่ีมกีารใช้ประโยชน์จากไวรัส	ได้แก่	อตุสาหกรรมการผลิตวคัซีน

	 ในอตุสาหกรรมมกีารใช้ประโยชน์จากโปรโตซัวในรูปแบบของการบ�าบดัน�า้เสียและ

ใช้เป็นปุย๋ทางการเกษตร	

รูปที่ 4		ลักษณะของไวรัส

5.	 โพรโทซัวหรือโปรโตซัว	 (Protozoa)						
อยู ่ในอาณาจักรโพรทิสตา	 (Kingdom	

Protista)	 เป็นสิ่งมีชีวิตเซลล์เดียวขนาด

เล็กมากมีรูปร่างหลายแบบ	เช่น	กลม	ร	ี

และทรงกระบอก	เป็นต้น	แต่บางชนิดมี

รูปร่างไม่แน่นอน	พบได้ในบริเวณที่ชื้น	

สืบพันธุ์ได้ทั้งแบบอาศัยเพศและแบบไม่

อาศัยเพศโดยการแบ่งตัว
รูปที่ 5		ลักษณะของโพรโทซัวหรือโปรโตซัว
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ขอบเขตคู่มือ

คูม่อืฉบบันี	้ครอบคลมุเฉพาะโรงงานอตุสาหกรรมทีม่กีารใช้จลุนิทรย์ีหรอืจลุนิทรีย์ดัดแปลง

พนัธกุรรมทีท่ราบสายพนัธุ	์และมกีารด�าเนนิการในสภาพควบคมุเท่านัน้	แต่ไม่รวมถึงการปลดปล่อย	

สูส่ิง่แวดล้อม	

กรณีทีไ่ม่ทราบสายพนัธุข์องจลุนิทรีย์	สามารถส่งตรวจวเิคราะห์สายพนัธุต์ามหน่วยบรกิาร

ด้านการวิเคราะห์ทดสอบ	โดยมีตัวอย่างในภาคผนวกที่	3

รูปที่ 6		ตัวอย่างจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม

จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม

	 หมายถึง	 จุลินทรีย์ท่ีได้รับการดัดแปลงสารพันธุกรรมให้แตกต่างไปจากสารพันธุกรรม

ดั้งเดิม	ซึ่งไม่สามารถเกิดขึ้นได้เองตามธรรมชาติ	โดยใช้เทคนิคการดัดแปลงพันธุกรรม	(Genetic	

Modification	Technique)	 เพื่อให้มีคุณลักษณะที่เป็นประโยชน์ท่ีต้องการ	 เช่น	 เพ่ิมศักยภาพ								

ในการผลิตเอนไซม์ให้มากขึ้นกว่าเดิม	เป็นต้น

plasmid

bacterium

restriction
enzymes human insulin

gene

genetically
modified

bacterium

4

32

1
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ก่อนการน�าจุลินทรีย์และจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมมาใช้ในงานอุตสาหกรรม	จ�าเป็นที่

จะต้องทราบสายพันธุ์ของจุลินทรีย์	 เพื่อให้สามารถวิเคราะห์และประเมินความเส่ียงอันตราย									

ในการด�าเนินการที่อาจมีต่อผู้ปฏิบัติงาน	ชุมชน	และสิ่งแวดล้อม	โดยพิจารณาจากความเป็นไปได้	

(Likelihood)	ได้แก่	วิธีการแพร่กระจายของจุลินทรีย์	 (Route	of	Transmission)	ปริมาณของ

เชื้อที่ท�าให้เกิดโรค	(Infectious	Dose)	ชนิดของสิ่งมีชีวิตที่จุลินทรีย์สามารถก่อให้เกิดโรค	(Host	

Range)	ความเสถียรของจุลินทรีย์	 (Stability)	และการมีอยู่ของจุลินทรีย์นั้นในประเทศ	 เป็นต้น	

ประกอบกับผลกระทบ	 (Consequence)	หรือความรุนแรง	 (Severity)	ที่จะเกิดขึ้น	 ได้แก่												

ความรุนแรงในการก่อโรคในมนุษย์และสัตว์	และมาตรการในการป้องกัน/รักษา	 เพ่ือจัดเตรียม

ลักษณะสถานที่หรือสภาพควบคุมที่จะใช้ด�าเนินการให้เหมาะสม	สามารถควบคุมความเสี่ยง										

ดังกล่าวได้อย่างมีประสิทธิภาพ	 โดยแนวทางปฏิบัติด้านความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสากล		

และพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์	พ.ศ.	2558	แบ่งจุลินทรีย์ตามระดับความเสี่ยงเป็น						

4	กลุ่ม	ดังนี้

• กลุ่มเสี่ยงที่ 1 (Risk	Group	1)	จุลินทรีย์ที่มีความเสี่ยงหรืออันตรายต�่า

• กลุ่มเสี่ยงที่ 2 (Risk	Group	2)	จุลินทรีย์ที่มีความเสี่ยงหรืออันตรายปานกลาง	

• กลุ่มเสี่ยงที่ 3	(Risk	Group	3)	จุลินทรีย์ที่มีความเสี่ยงหรืออันตรายสูง

• กลุ่มเสี่ยงที่ 4	(Risk	Group	4)	จุลินทรีย์ที่มีความเสี่ยงหรืออันตรายสูงมาก

เน่ืองจาก	จุลินทรีย์กลุ่มเสี่ยงที่	4	มีความอันตรายสูงมาก	จึงไม่ถูกน�ามาใช้ประโยชน์ใน

ระดับอุตสาหกรรม	 ในขณะที่จุลินทรีย์กลุ่มเสี่ยงที่	 1	บางชนิดมีประวัติการใช้อย่างยาวนานและ

ปลอดภัย	(Long	History	of	Safe	Use)	เช่น	ยีสต์	Saccharomyces cerevisiae	ที่ใช้ประโยชน์

ในการผลติแอลกอฮอล์	เป็นต้น	จงึแบ่งจลุนิทรย์ีกลุม่นีอ้อกจากกลุม่เสีย่งที	่1	โดยมชีือ่ว่า	Generally	

Recognized	As	Safe	(GRAS)	หรือ	Good	Industrial	Large	Scale	Practice	(GILSP)	

บทที่	1

การแบ่งประเภทงานที่มีการใช้จุลินทรีย์
และจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในโรงงานอุตสาหกรรม
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ดังนั้น	คู่มือฉบับนี้จึงแบ่งประเภทของงานที่มีการใช้จุลินทรีย์ในโรงงานอุตสาหกรรม							

ตามระดับความเสี่ยงเป็น	4	ประเภท	ดังนี้

•	 งานประเภท	GILSP	เป็นงานที่ใช้จุลินทรีย์ที่จัดว่าไม่มีอันตราย		

ตัวอย่างจุลินทรีย์ในงานประเภท	GILSP	เช่น	Bacillus subtilis, Bifidobacterium 

bifidum, Enterococcus durans, Lactobacillus plantarum	 และ	

Saccharomyces cerevisiae	เป็นต้น

•	 งานประเภทท่ี	1	 เป็นงานที่มีการใช้จุลินทรีย์ที่จัดว่าไม่มีอันตราย	แต่จุลินทรีย์นั้น				

ไม่เข้าเกณฑ์งานประเภท	GILSP

ตัวอย่างจุลินทรีย์ในงานประเภทท่ี	 1	 เช่น	Acetobacter aceti, Aspergillus 

restrictus, Bacillus amyloliquefaciens, Corynebacterium casei, 

Paenibacillus popilliae, Penicillium candidum, Rhodococcus 

rhodochrous, Staphylococcus caseolyticus	และ	Streptomyces flaveus 

เป็นต้น

•	 งานประเภทท่ี	2	เป็นงานท่ีมกีารใช้จลุนิทรย์ีทีอ่าจเป็นอนัตรายในระดบัต�า่ต่อผูป้ฏิบตังิาน	

ชุมชน	และสิ่งแวดล้อม	

ตัวอย่างจุลินทรีย์ในงานประเภทที่	2	เช่น	Aspergillus flavus, Bacillus cereus, 

Clostridium botulinum, Corynebacterium amycolatum, Penicillium 

marneffei,	Staphylococcus aureus และ Vibrio cholerae	เป็นต้น

•	 งานประเภทท่ี	3	เป็นงานทีม่กีารใช้จลุนิทรย์ีทีอ่าจเป็นอนัตรายต่อผูป้ฏิบตังิาน	ชมุชน	

และสิ่งแวดล้อม	โดยอาจก่อให้เกิดโรคแต่ไม่ท�าให้เกิดการระบาดของโรค	และมีวิธี

ป้องกันและรักษาโรคนั้นได้

ตัวอย่างจุลินทรีย์ในงานประเภทที่	 3	 เช่น	Mycobacterium tuberculosis, 

Paracoccidioides brasiliensis,	Herpes	B	virus	และ	Yersinia pestis	เป็นต้น

การแบ่งประเภทงานที่มีการใช้จุลินทรีย ์และ/หรือจุลินทรีย ์ดัดแปลงพันธุกรรม																							

มีรายละเอียดดังรูปที่	7	โดยสแกน	QR	code	ค้นหารายการจุลินทรีย์ในแต่ละกลุ่ม	เพื่อตรวจสอบ

ประเภทงาน	และสภาพควบคุมที่ใช้ในการด�าเนินงานในแต่ละประเภท
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ตัวอย่างที่	1	การตรวจสอบประเภทงานและสภาพควบคุม
โรงงาน	A	ผลิตนมเปรี้ยว	ด้วยจุลินทรีย์	Bifidobacterium longum	สายพันธุ์ธรรมชาต	ิ			

มีแนวทางในการจัดประเภทงาน	และสภาพควบคุมที่ใช้	โดยมีขั้นตอนดังนี้

ขั้นที่ 1	ค้นหาชื่อวิทยาศาสตร์ของจุลินทรีย์โดยการสแกน	QR	code	

ขั้นที่ 2 การจัดประเภทงานและสภาพควบคุม

ที่ใช้ด�าเนินการ

	 จลุนิทรย์ี	Bifidobacterium longum 

ท่ีใช้ในโรงงาน	A	เป็นสายพนัธุธ์รรมชาต	ิจงึไม่ใช่

จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	ดังนั้นจึงจัดเป็น

งานประเภท	GILSP	 สามารถด�าเนินการใน

สภาพควบคุมระดับ	GILSP
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ตารางที่ 1 การประเมนิความเสีย่งเพิม่เตมิกรณจีลุนิทรย์ีทีใ่ช้ถกูปรบัปรงุสายพนัธุโ์ดยการดดัแปลง

พันธุกรรม	(GMMs)

สิ่งที่ต้องประเมิน ประเด็นที่ต้องพิจารณา หลักการพิจารณาประเภทงาน

1)	 จุลินทรีย์เจ้าบ้าน 

(Host)*

- ความสามารถในการก่อโรค

- การก่อให้เกิดพิษ

- ประวัติการใช้

- ข้อจ�ากัดในการอยู่รอดใน						

สภาวะแวดล้อมตามธรรมชาติ	

 หากประเมนิความเสีย่งแล้ว	มี

ความเสี่ยงเท่ากับเจ้าบ้านให้

คงประเภทงานเดิม

 หากประเมนิความเสีย่งแล้ว	มี

ความเสีย่งในการก่อโรค	ก่อพษิ	

หรือรุกรานต่อสิ่งแวดล้อม

มากกว่าเจ้าบ้านให้เพิม่ความ

เสี่ยงประเภทงานให้สูงขึ้น

ตามความเหมาะสม	

 หากประเมนิความเสีย่งแล้ว	มี

ความเสีย่งในการก่อโรค	ก่อพษิ	

หรือรุกรานต่อสิ่งแวดล้อม

น้อยกว่าเจ้าบ้านอาจให้ลด

ความเสี่ยงประเภทงานลง

หรือคงประเภทงานเดิม	ตาม

ความเหมาะสม	

2)	 พาหะ ชิ้นส่วน

ดีเอ็นเอ/ยีน              

ที่ต้องการนำาสู่         

เจ้าบ้าน

- ประวัติการใช้

- ความสามารถในการผลิตสารพิษ

- ขนาดเล็กสุดที่ให้ยีนเชื่อมต่อ

ท�างานได้

- ความคงตัวหรือความสามารถ						

อยู่รอดได้ในสิ่งแวดล้อม

- ความเป็นไปได้หรือความถี่ในการ

แลกเปลี่ยนสารพันธุกรรมไปยัง

สิ่งมีชีวิตอื่น

- ลักษณะยีนเครื่องหมายคัดเลือก

ที่ใช้ในการดัดแปลงพันธุกรรม

3)	 จุลินทรีย์ดัดแปลง

พันธุกรรม

- ความสามารถในการก่อโรค

- การก่อให้เกิดพิษ

- ประวัติการใช้

- ข้อจ�ากัดในการอยู่รอดใน							

สภาวะแวดล้อมตามธรรมชาติ	

หมายเหตุ:	 *	ประเด็นที่ต้องพิจารณาของจุลินทรีย์เจ้าบ้านสามารถศึกษาได้จาก	ข้อมูลความปลอดภัยของ											

เชื้อโรค	 (Pathogen	Safety	Data	Sheets:	PSDS)	ของหน่วยงานต่างๆ	 เช่น	Government												

of	Canada	(https://www.canada.ca/en/public-health/services/laboratory-biosafety-

biosecurity/pathogen-safety-data-sheets-risk-assessment.html)	เป็นต้น
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ตัวอย่างที่	2		การประเมินความเสี่ยงของจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม

โรงงาน	B	ผลิตแอลกอฮอล์โดยใช้แบคทีเรียดัดแปลงพันธุกรรม	Zymomonas mobilis 

สายพนัธ์ุ	BBB	(ชือ่สมมต)ิ	ได้จากจลุนิทรย์ีเจ้าบ้าน	(Host)	คอื	Zymomonas mobilis	ทีไ่ด้รบัการ

แทรกสอดยีนที่เพ่ิมประสิทธิภาพการผลิตแอลกอฮอล์จากยีสต์	Saccharomyces cerevisiae 

ทัง้นี	้การดดัแปลงพนัธุกรรมผ่านการพสิจูน์การปราศจากยนีดือ้ยาปฏชิวีนะ	และไม่มีความสามารถ

ในการก่อโรค	

พิจารณาประเมินความเสี่ยงของจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	ดังนี้

ขั้นที่ 1	ประเมินจุลินทรีย์เจ้าบ้าน	(Host)	คือ	Zymomonas mobilis

	 โดยตรวจสอบจากรายการจุลินทรีย์ด้วยการสแกน	QR	Code	ตามวิธีการ																

ในรูปที่	 7	พบว่าเป็นจุลินทรีย์ที่จัดอยู่ในงานประเภทที่	 1	ซึ่งเป็นจุลินทรีย์ที่ไม่มีอันตราย	แต่ไม่								

เข้าเกณฑ์งานประเภท	GILSP

ขั้นที่ 2 ประเมนิพาหะ	ชิน้ดเีอน็เอ	หรือยนีทีต้่องการน�าสู่เจ้าบ้าน	คอื Saccharomyces 

cerevisiae

	 โดยตรวจสอบจากรายการจุลินทรีย์ด้วยการสแกน	QR	Code	ตามวิธีการ															

ในรูปที่	7	พบว่าเป็นจุลินทรีย์ที่จัดอยู่ในงานประเภท	GILSP	ซึ่งเป็นจุลินทรีย์ที่ไม่มีอันตราย

ขั้นที่ 3 ประเมนิจลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรม	คอื	Zymomonas mobilis สายพนัธุ	์BBB	

จากข้อมูลข้างต้น	พบว่าจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมท่ีใช้ผ่านการพิสูจน์การปราศจากยีนด้ือยา

ปฏิชีวนะ	และไม่มีความสามารถในการก่อโรค

จากข้อมูลข้างต้น	 เนื่องจากแบคทีเรียดัดแปลงพันธุกรรม	Zymomonas mobilis             

สายพันธุ์	BBB	ไม่มียีนดื้อยาปฏิชีวนะ	และไม่มีความสามารถในการก่อโรค	จัดเป็นจุลินทรีย์ที่ไม่มี

อันตราย	มีความเสี่ยงเทียบเท่ากับจุลินทรีย์เจ้าบ้าน	(Host)	จึงคงประเภทงานเท่ากับประเภทงาน

ของจุลินทรีย์เจ้าบ้าน	 (Host)	นั่นคือ	แบคทีเรียดัดแปลงพันธุกรรม	Zymomonas mobilis                

สายพันธุ์	BBB	จัดอยู่ในงานประเภทที่	1
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	 จากระดับความเสี่ยงที่แตกต่างกันของจุลินทรีย์ในแต่ละประเภท	จ�าเป็นต้องมีลักษณะ

สถานทีห่รอืสภาพควบคมุท่ีมรีะดบัความปลอดภยัทางชวีภาพต่างๆ	(Large-Scale	Containment	

Level)	เพื่อใช้ในการด�าเนินงานให้เหมาะสมกับจุลินทรีย์แต่ละประเภท	

ลักษณะสถานที่หรือสภาพควบคุม	(Containment)	

สถานที่ด�าเนินการส�าหรับโรงงานอุตสาหกรรมที่มีการใช้จุลินทรีย์	หรือที่เรียกว่า	“สภาพ

ควบคุม	 (Containment)”	 เป็นการควบคุมการใช้จุลินทรีย์ให้อยู่ในที่จ�ากัด	ควบคุมได้	ลดหรือ

ป้องกันจากการติดต่อกับสิ่งแวดล้อมภายนอก	ประกอบด้วย	การควบคุมทางกายภาพ	(Physical	

Containment)	เช่น	การออกแบบเครือ่งมอื	อปุกรณ์	การจดัต้ังสถานที	่และมขีัน้ตอนการปฏบิติังาน	

เป็นต้น	และการควบคุมทางชีวภาพ	 (Biological	Containment)	 เช่น	การท�าให้จุลินทรีย์มี														

ข้อจ�ากัดในการอยู่รอดในสิ่งแวดล้อมหรือไม่สามารถถ่ายทอดสารพันธุกรรมได้	เป็นต้น	โดยสภาพ

ควบคุมแบ่งเป็น	4	ระดับ	(Containment	Level)	ดังนี้	

•	 สภาพควบคุมระดับ	GILSP	(Good	Industrial	Large	Scale	Practice)	เป็น

สภาพควบคุมความปลอดภัยทางชีวภาพระดับต�่าสุด	 ใช้กับงานประเภท	GILSP												

ไม่จ�าเป็นต้องอยู ่ในระบบปิด	 แต่ให้ระมัดระวังและป้องกันจุลินทรีย์สัมผัสกับ																

ผู้ปฏิบัติงาน	

•	 สภาพควบคมุระดบัท่ี	1	(Large-Scale	Containment	Level	1:	LS1)	เป็นสภาพ
ควบคุมที่ใช้กับงานประเภทที่	1	ทั้งนี้	สภาพควบคุมระดับที่	1	มีลักษณะเป็นไปตาม

สภาพควบคุมระดับ	GILSP	และมีข้อก�าหนดอื่นเพิ่มเติม	 ได้แก่	 จุลินทรีย์อยู่ใน													

ถังระบบปิด	(Closed	System)	แยกจากสิ่งแวดล้อมอย่างชัดเจน	และถังหมักหรือ

ถังปฏิกรณ์ชีวภาพมีระบบควบคุมการหลุดรอดของจุลินทรีย์	

บทที่	2

ลักษณะสถานที่หรือสภาพควบคุม	(Containment)	
ส�าหรบังานท่ีมีการใช้จลุนิทรย์ีและจลุนิทรย์ีดัดแปลงพนัธุกรรม
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•	 สภาพควบคมุระดบัท่ี	2	(Large-Scale	Containment	Level	2:	LS2)	เป็นสภาพ
ควบคุมที่ใช้กับงานประเภทที่	2	ทั้งนี้	สภาพควบคุมระดับที่	2	มีลักษณะเป็นไปตาม

สภาพควบคุมระดับท่ี	1	 (LS1)	และมีข้อก�าหนดอ่ืนเพิ่มเติมทั้งในเรื่องเครื่องมือ	

อุปกรณ์	ระบบความปลอดภัย	ระบบคุณภาพ	และการลดการปนเปื้อน

•	 สภาพควบคมุระดบัท่ี	3	(Large-Scale	Containment	Level	3:	LS3)	เป็นสภาพ
ควบคุมที่ใช้กับงานประเภทที่	3	ทั้งนี้	สภาพควบคุมระดับที่	3	มีลักษณะเป็นไปตาม

สภาพควบคุมระดับท่ี	 2	 (LS2)	และมีข้อก�าหนดอื่นเพ่ิมเติมโดยเฉพาะอย่างยิ่ง										

ข้อก�าหนดการควบคุมการเข้า-ออกของผู้ปฏิบัติงาน	การก�าจัดจุลินทรีย์ภายหลัง

กระบวนการผลติและในน�า้ทิง้จากอ่างล้างมอืและฝักบวัอาบน�า้	ก่อนท้ิงสู่ส่ิงแวดล้อม		

รายละเอียดสภาพควบคุมทั้ง	4	ระดับ	แสดงดังตารางที่	2

ตารางที่ 2  ลักษณะสภาพควบคุมส�าหรับโรงงานอุตสาหกรรมที่มีการใช้จุลินทรีย์

รายละเอียด

สภาพ

ควบคุม

ระดับ 

GILSP

สภาพ

ควบคุม

ระดับที่ 1 

(LS1)

สภาพ

ควบคุม

ระดับที่ 2 

(LS2)

สภาพ

ควบคุม

ระดับที่ 3 

(LS3)

สถานที่ดำาเนินการ

1.	 มีอ่างล้างมือ	สถานที่ล้างมือ	หรืออุปกรณ์

ท�าความสะอาดมอืภายในบริเวณทีป่ฏบิตังิาน
● ● ● ●

2.	 กรณีในสถานที่ด�าเนินการมีโต๊ะปฏิบัติงาน	

โต๊ะต้องแข็งแรง	มีพื้นผิวท�าด้วยวัสดุกันน�้า	

ท�าความสะอาดได้ง่าย	ทนต่อกรด	ด่าง	

และน�้ายาฆ่าเชื้อ

● ● ● ●

(ก๊อกน�้าแบบ
Hands-free)

(ก๊อกน�้าแบบ
Hands-free)

คู่มือแนวทางด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ14



รายละเอียด

สภาพ

ควบคุม

ระดับ 

GILSP

สภาพ

ควบคุม

ระดับที่ 1 

(LS1)

สภาพ

ควบคุม

ระดับที่ 2 

(LS2)

สภาพ

ควบคุม

ระดับที่ 3 

(LS3)

3.	 อุปกรณ์หรือน�้าเกลือส�าหรับล้างตา										

ชุดปฐมพยาบาล	และชุดจัดการสารชีวภาพ		

รั่วไหล	(Biological	Spill	Kit)															

(รายละเอียดในบทที่ 6)

● ● ●

4.	 มีป้ายสัญลักษณ์อันตรายทางชีวภาพ	

(Biohazard)	(รายละเอียดแสดงดังรูปที่ 8)
● ●

5.	 สภาพควบคุมออกแบบป้องกันการรั่วไหล

ของจุลินทรีย์ไปสู่บริเวณภายนอก	โดย

ประตู	หน้าต่าง	ผนัง	เพดานห้องถูก

ออกแบบให้ป้องกันอากาศรั่ว

★ ●

6.	 มีวิธีการควบคุมการถ่ายเทอากาศในบริเวณ

สภาพควบคุมเพื่อลดการปนเปื้อนของ

อากาศ

★ ●

7.	 สภาพควบคุมต้องมีความดันเป็นลบ	

(Negative	Pressure)	กับบรรยากาศ					

รอบข้าง

●

8.	 ประตูหรือทางเข้าสู่สภาพควบคุมต้องเป็น

ระบบ	Airlock	เท่านั้น
●

9.	 มีฝักบัวอาบน�้าใกล้สถานที่ปฏิบัติงาน	เพื่อ

ใช้อาบน�า้ก่อนเข้าและออกจากสภาพควบคุม
●
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รายละเอียด

สภาพ

ควบคุม

ระดับ 

GILSP

สภาพ

ควบคุม

ระดับที่ 1 

(LS1)

สภาพ

ควบคุม

ระดับที่ 2 

(LS2)

สภาพ

ควบคุม

ระดับที่ 3 

(LS3)

เครื่องมือและอุปกรณ์

10.	 จุลินทรีย์อยู่ในถังระบบปิด																		

(Closed	System)	แยกจาก																	

สิ่งแวดล้อมอย่างชัดเจน

● ● ●

11.	 ถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพมีระบบ

ควบคุมการหลุดรอดของจุลินทรีย์	เช่น	

ระบบอัตโนมัติในการตรวจสอบการรั่วไหล

● ● ●

12.	 ถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพมีระบบ						

ปิดผนึกอย่างดีเพื่อลดหรือป้องกันการ	

หลุดรอดของจุลินทรีย์

● ●

13.	 มีสัญญาณเตือนเมื่ออุปกรณ์และเครื่องใช้	

ที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยขัดข้อง
● ●

14.	 มีระบบไฟส�ารองเพื่อให้การท�างานของ

อุปกรณ์ที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัย

ท�างานได้ตลอดเวลา

● ●

15.	 มกีารควบคมุอากาศทีร่ะบายออกจากถงัหมัก

หรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพ	โดยการกรอง						

หรือวิธีการอื่นๆ	ที่เหมาะสม	เพื่อไม่ให้

จุลินทรีย์หลุดรอด

● ●

16.	 ถงัหมกัหรอืถงัปฏกิรณ์ชวีภาพ															

ตั้งอยู่ในสภาพควบคุม
● ●
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รายละเอียด

สภาพ

ควบคุม

ระดับ 

GILSP

สภาพ

ควบคุม

ระดับที่ 1 

(LS1)

สภาพ

ควบคุม

ระดับที่ 2 

(LS2)

สภาพ

ควบคุม

ระดับที่ 3 

(LS3)

ระบบความปลอดภัยและระบบคุณภาพ

17.	 มีอุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคล	

(PPE)	ที่เหมาะสมเพื่อความปลอดภัยใน

การท�างาน	(รายละเอียดในบทที่ 3)

● ● ● ●

18.	 มีขั้นตอนการปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้องกับ

จุลินทรีย์เป็นลายลักษณ์อักษร	
● ● ● ●

19.	 มีการตรวจสอบอุปกรณ์และเครื่องมือที่ใช้

กับจุลินทรีย์ให้ท�างานอย่างมีประสิทธิภาพ

และสม�่าเสมอ

● ● ● ●

20.	 มแีนวทางการจดัการกรณเีกดิเหตหุกรัว่ไหล	

หรือเกิดการหลุดรอดของจุลินทรีย์         

(รายละเอียดในบทที่ 6)

● ● ● ●

21.	 มีการอบรมผู้ปฏิบัติงานและผู้ที่เกี่ยวข้อง

ให้มีความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับหลักปฏิบัติ

ด้านความปลอดภัยในการท�างานกับ

จุลินทรีย์

● ● ● ●

22.	 มีระบบจ�ากัดคนเข้า-ออกสภาพควบคุม ● ●

23.	 มีการควบคุมการหลุดรอดและฟุ้งกระจาย

ของจุลินทรีย์ในอากาศขณะเก็บตัวอย่าง

หรือเคลื่อนย้ายจุลินทรีย์เข้า-ออกจาก

ระบบปิด

● ●

24.	 มีการตรวจสอบหาจุลินทรีย์ที่ใช้ใน

กระบวนการผลิตในบริเวณใกล้เคียงกับ			

ถงัหมักหรือถงัปฏกิรณ์ชวีภาพอย่างสม�า่เสมอ

★ ● ●
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รายละเอียด

สภาพ

ควบคุม

ระดับ 

GILSP

สภาพ

ควบคุม

ระดับที่ 1 

(LS1)

สภาพ

ควบคุม

ระดับที่ 2 

(LS2)

สภาพ

ควบคุม

ระดับที่ 3 

(LS3)

25.	 มีเจ้าหน้าที่ความปลอดภัยทางชีวภาพ	

(BSO)	หรือคณะกรรมการความปลอดภัย

ทางชีวภาพระดับสถาบัน	(IBC)

★ ★ ● ●

ระบบการลดการปนเปื้อน

26.	 มีการก�าจัดจุลินทรีย์ภายหลังการใช้งานใน

ถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพ	อุปกรณ์	

เครืองมือ	และเครื่องใช้ที่อาจมีจุลินทรีย์

ปนเปื้อนด้วยวิธีการที่เหมาะสม												

(รายละเอียดในบทที่ 5)

● ● ● ●

27.	มีการก�าจัดจุลินทรีย์และ/หรือ													

สารพันธุกรรมในน�้าเลี้ยงเชื้อ             

(Culture	Fluid)	หรือของเสีย (Waste)	

ก่อนปล่อยสู่สิ่งแวดล้อมด้วยวิธีการ											

ที่เหมาะสม (รายละเอียดในบทที่ 5)

★ ★ ● ●

28.	 มีการทวนสอบ	(Verification)	และการ

ตรวจสอบความถูกต้อง	(Validation)	ของ

กระบวนการก�าจัดจุลินทรีย์ (รายละเอียด

ในบทที่ 5)

★ ★ ● ●

29.	 มกีารท�าลายจลุนิทรย์ีในน�า้ทิง้จากอ่างล้างมอื

และฝักบัวอาบน�้าก่อนทิ้งสู่สิ่งแวดล้อม
● ●

หมายถึง	ต้องมี

หมายถึง	ไม่จ�าเป็นต้องมี	

หมายถึง	กรณีจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมจ�าเป็นต้องมี	โดยพิจารณาเป็นกรณีไป	เช่น	ลักษณะของยีน						

ที่มีการดัดแปลง	และการคงอยู่ของยีนดื้อยาปฏิชีวนะ	เป็นต้น

★
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รูปที่ 8 สัญลักษณ์	 "อันตรายทางชีวภาพ"	ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข	เร่ือง	ลักษณะของ

สถานที่ผลิตหรือมีไว้ในครอบครอง	และการด�าเนินการเกี่ยวกับเชื้อโรคและพิษจากสัตว	์	

พ.ศ.	2561
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	 ประตูหรือทางเข้า-ออก

	 อ่างล้างมือหรือสถานที่ล้างมือภายในบริเวณที่ปฏิบัติงาน	

	 โต๊ะปฏิบัติงาน	(ถ้ามี)	แข็งแรง	พื้นผิวท�าด้วยวัสดุกันน�้า	ท�าความสะอาดได้ง่าย	

ทนต่อกรด	ด่าง	และน�้ายาฆ่าเชื้อ	

	 ถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพ



รูปที่ 9		ตัวอย่างสภาพควบคุมระดับ	GILSP	(Good	Industrial	Large	Scale	Practice)
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รูปที่ 10  ตัวอย่างสภาพควบคุมระดับที่	1	(LS1)





	 ประตูหรือทางเข้า-ออกสามารถล็อคได้	

	 อ่างล้างมือหรือสถานที่ล้างมือภายในบริเวณที่ปฏิบัติงาน	

	 โต๊ะปฏิบัติงาน	(ถ้ามี)	แข็งแรง	พื้นผิวท�าด้วยวัสดุกันน�้า	ท�าความสะอาดได้ง่าย	

ทนต่อกรด	ด่าง	และน�้ายาฆ่าเชื้อ	

	 ถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพมีระบบปิดผนึกเพื่อลดหรือป้องกันการหลุดรอด

ของจุลินทรีย์
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รูปที่ 11  ตัวอย่างสภาพควบคุมระดับที่	2	(LS2)



	 ประตูหรือทางเข้า-ออกสามารถล็อคได้	

	 อ่างล้างมือและก็อกน�้าแบบเปิดปิดได้โดยไม่ใช้มือสัมผัส	 (Hands-free)								

ภายในบริเวณที่ปฏิบัติงาน	

	 โต๊ะปฏิบัติงาน	(ถ้ามี)	แข็งแรง	พื้นผิวท�าด้วยวัสดุกันน�้า	ท�าความสะอาดได้ง่าย	

ทนต่อกรด	ด่าง	และน�้ายาฆ่าเชื้อ	

	 ถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพมีระบบปิดผนึกอย่างดีเพื่อลดหรือป้องกัน											

การหลุดรอดของจุลินทรีย์	มีสัญญาณเตือนเมื่อขัดข้อง	และมีระบบไฟส�ารอง

ให้สามารถท�างานได้ตลอดเวลา	

	 มี	Kill	Tank	เพื่อก�าจัดจุลินทรีย์ภายหลังกระบวนการผลิต	

KILL
TANK

Hands-free
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KILL
TANK



	 ประตูหรือทางเข้า-ออกเป็นระบบ	Airlock

	 อ่างล้างมือและก็อกน�้าแบบแบบเปิดปิดได้โดยไม่ใช้มือสัมผัส	 (Hands-free)	ภายในบริเวณที่
ปฏิบัติงาน	

	 โต๊ะปฏิบัติงาน	(ถ้ามี)	แข็งแรง	พื้นผิวท�าด้วยวัสดุกันน�้า	ท�าความสะอาดได้ง่าย	ทนต่อกรด	ด่าง	
และน�้ายาฆ่าเชื้อ	

	 ถงัหมกัหรอืถงัปฏกิรณ์ชวีภาพมรีะบบปิดผนกึอย่างดเีพือ่ลดหรอืป้องกนัการหลุดรอดของจลิุนทรย์ี	
มสีญัญาณเตอืนเมือ่ขัดข้อง	มรีะบบไฟส�ารองให้สามารถท�างานได้ตลอดเวลา	และตัง้อยูใ่นสภาพ
ควบคุม

	 มี	Kill	Tank	เพื่อก�าจัดจุลินทรีย์ภายหลังกระบวนการผลิต	

	 มีฝักบัวอาบน�้าใกล้สถานที่ปฏิบัติงาน	เพื่ออาบน�้าก่อนเข้าและออกจากสภาพควบคุม	

	 สภาพควบคุมมีความดันเป็นลบ	(Negative	Pressure)	และมีวิธีการควบคุมการถ่ายเทอากาศ	

หมายเหตุ:		สภาพควบคุมระดับที่	2	และ	3	ต้องมีการด�าเนินการดังนี้

•	 ก�าจัดจุลินทรีย์และ/หรือจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมให้เสร็จสิ้นภายในถังหมักหรือถังปฏิกรณ์

ชีวภาพภายหลังกระบวนการผลิต

• ก�าจัดจุลินทรีย์และ/หรือจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในน�้าทิ้งจากอ่างล้างมือและฝักบัวอาบน�้า	

ก่อนปล่อยสู่สิ่งแวดล้อม	

รูปที่ 12  ตัวอย่างสภาพควบคุมระดับที่	3	(LS3)











Hands-free
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	 อุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคล	 (Personal	Protective	Equipment:	PPE)	 เป็น

อุปกรณ์ส�าหรับผู้ปฏิบัติงานสวมใส่ขณะท�างานเพื่อป้องกันอันตรายจากการใช้จุลินทรีย์ในงาน

อุตสาหกรรม	นอกจากจ�าเป็นต้องมีการเลือกประเภทของอุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคลให้

เหมาะสมแล้ว	ยังจ�าเป็นต้องมีการใส่และถอดอุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคลให้ถูกต้อง											

รวมท้ังต้องมีการจัดการหลงัการใช้อปุกรณ์ป้องกนัอนัตรายส่วนบคุคลเหล่านัน้อย่างเหมาะสมด้วย	

ประเภทของอุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคลและหลักเกณฑ์พิจารณาเลือกใช้
 1.		อุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคลส�าหรับดวงตาและใบหน้า

•	 เลือกใช้ให้เหมาะสมสามารถป้องกันอันตรายจากการท�างานได้	

•	 กระชับ	สวมใส่สบาย

•	 ไม่เป็นอุปสรรคต่อทัศนวิสัยและการเคลื่อนไหว	

•	 ทนทาน	ท�าความสะอาดง่าย	

•	 ไม่เป็นอุปสรรคต่อการท�างานของอุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคลอื่นๆ	

	 2.		อุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคลส�าหรับระบบทางเดินหายใจ
•	 เลือกใช้ให้เหมาะสมกับความเสี่ยงของงาน	ทั้งด้านสารเคมี	สารชีวภาพ	สารไวไฟ										

สารรังสี	และด้านอื่นๆ	ที่เกี่ยวข้อง		

•	 เลือกขนาดและรูปร่างที่เหมาะสมและพอดีกับผู้ที่สวมใส่

•	 ได้รับการทดสอบความเหมาะสมก่อนน�ามาใช้

•	 ผู้ปฏิบัติงานได้รับการอบรมก่อนการใช้งาน	หรือมีการจัดท�าขั้นตอนการปฏิบัติในการ

ใส่-ถอด

•	 หากเป็นหน้ากากชนิดน�ากลับมาใช้ซ�้าได้	ควรท�าความสะอาดทุกคร้ังหลังการใช้งาน	

และเก็บในที่แห้ง	ภายในถุงปิดสนิท

•	 ไม่ควรใช้หน้ากากที่เสียรูปทรง	หรือมีข้อบ่งชี้ถึงการท�างานที่ผิดปกติ

บทที่	3

การเลือกอุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคล	
(Personal	Protective	Equipment:	PPE)
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	 3.		อุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคลส�าหรับล�าตัว
•	 เลือกใช้ให้เหมาะสมกับความเสี่ยงของงาน	ทั้งด้านสารเคมี	สารชีวภาพ	สารไวไฟ									

สารรังสี	และด้านอื่นๆ	ที่เกี่ยวข้อง		

•	 มีขนาดของเสื้อและความยาวของแขนเสื้อที่เหมาะสม	

•	 ในกรณใีช้ส�าหรบังานประเภทที	่2	และ	3	บริเวณท�าความสะอาดและลดการปนเป้ือน

อปุกรณ์ป้องกนัอันตรายส่วนบุคคลส�าหรบัล�าตัวควรอยูภ่ายในหรือใกล้ห้องปฏบิติังาน	

หากต้องเคลื่อนย้ายควรมีขั้นตอนการปฏิบัติงานที่เหมาะสม

	 4.		อุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคลส�าหรับมือ
•	 เลือกใช้ให้เหมาะสมกับความเสี่ยงของงาน	ทั้งด้านสารเคมี	สารชีวภาพ	สารกัดกร่อน	

สิ่งที่ร้อนหรือเย็นจัด	และของมีคม

•	 เลอืกใช้ให้เหมาะสมกับผูป้ฏบิติังาน	ทัง้ในเรือ่งของขนาด	ความสะดวกในการปฏบิติังาน	

และภาวะแพ้	(ถ้ามี)

•	 มกีารตรวจสอบการฉกีขาด	และ/หรอืรัว่ซึมของถุงมอืทกุครัง้ก่อนสวมใส่	โดยมขีัน้ตอน

การถอดถุงมือภายหลังการใช้งานเพือ่ปอ้งกันการแพรก่ระจายสู่สิง่แวดล้อม	ดงัตาราง

ที่	4	หากเป็นถุงมือแบบน�ากลับมาใช้ใหม่	ควรท�าความสะอาดภายหลังการใช้งาน

			 5.		อุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคลส�าหรับเท้า	
•	 ใช้รองเท้าที่ปิดบริเวณปลายเท้า	(Closed-toe	Shoes)	หรือปิดทั้งเท้า

•	 สามารถใช้ถุงคลุมเท้า	(Shoe	Covers)	เพื่อป้องกันรองเท้าได้
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PPE	ส�าหรับเท้า
❏	ลักษณะงานไม่มีโอกาสเกิดการกระเด็นของจุลินทรีย์ [ไม่จ�าเป็นต้องเปลี่ยนรองเท้า]

❏	ลักษณะงานอาจมีโอกาสเกิดการกระเด็นของจุลินทรีย์ [รองเท้าที่ปิดมิดชิดหรือถุงคลุมเท้า]

PPE	ส�าหรับล�าตัว
❏	ลักษณะงานไม่มีโอกาสเกิดการ 

 กระเด็นของจุลินทรีย์

 [ไม่จ�าเป็นต้องสวมใส่]

❏	ลักษณะงานมีโอกาสเกิดการ 

 กระเด็นของจุลินทรีย์

 [เสื้อคลุมห้องปฏิบัติการ หรือ                  

 ผ้ากันเปื้อนแบบกันน�้า]

	 การเลือกอุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคลส�าหรับงานประเภท	GILSP
และงานประเภทที่	1	(LS1)

พจิารณาลกัษณะการปฏบัิติงานกับจลุนิทรย์ีทีใ่กล้เคยีงการปฏบิตัจิรงิมากทีส่ดุ	เพือ่เลอืก

อุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคลที่เหมาะสม	

**รายละเอียดของอุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคลจะปรับเปลี่ยนไป หากปฏิบัติงาน       

ร่วมกับงานที่มีความเสี่ยงด้านอื่นๆ เช่น สารเคมี รังสี และไฟฟ้า เป็นต้น ให้เพิ่มเติมอุปกรณ์

ป้องกันอันตรายส่วนบุคคลในแต่ละด้านตามความเหมาะสม**

PPE	ส�าหรับมือ
❏	ผูป้ฏบิตังิานไม่แพ้ยางธรรมชาต ิ 

 [ถุงมือยาง]

❏	ผูป้ฏบิตังิานแพ้ยางธรรมชาต ิ 

 [ถงุมอืไนไตร]

PPE	ส�าหรับดวงตาและใบหน้า
❏	ลักษณะงานไม่มีโอกาสเกิดการกระเด็น 

 ของจุลินทรีย์ [ไม่จ�าเป็นต้องสวมใส่]

❏	ลักษณะงานมีโอกาสเกิดการกระเด็น  

 ของจุลินทรีย์ [แว่นตานิรภัย]

PPE	ส�าหรับระบบทางเดินหายใจ
❏	ลักษณะงานไม่มีโอกาสฟุ้งกระจาย  

 ของจุลินทรีย์ [ไม่จ�าเป็นต้องสวมใส่]

❏	ลักษณะงานมีโอกาสฟุ้งกระจายของ 

 จุลินทรีย์ [หน้ากากอนามัย]
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PPE	ส�าหรับเท้า
❏	เปลี่ยนรองเท้าก่อนเข้า-ออกสถานที่ใช้จุลินทรีย์ทุกครั้ง

[รองเท้าที่ปิดมิดชิดหรือถุงคลุมเท้า]

PPE	ส�าหรับล�าตัว
❏	จุลินทรีย์กลุ่มเสี่ยงที่ 2 หรือ       

เป็นงานประเภท LS2	[เสื้อคลุม

ห้องปฏิบัติการ	เสื้อกาวน์แขนยาว]

❏	จุลินทรีย์กลุ่มเสี่ยงที่ 3 หรือ       

เป็นงานประเภท LS3 [เสื้อคลุม

ห้องปฏิบัติการ	เสื้อกาวน์แขนยาว	

หรือชุด	Cover	all]

PPE	ส�าหรับมือ
❏	ผู้ปฏิบัติงานไม่แพ้ยางธรรมชาติ  

 [ใส่ถุงมือยาง	2	ช้ัน]

❏	ผู้ปฏิบัติงานแพ้ยางธรรมชาติ  

 [ใส่ถุงมือไนไตร	2	ชั้น]

PPE	ส�าหรับดวงตาและใบหน้า
❏	ลักษณะงานไม่มีโอกาสเกิดการกระเด็น 

 ของจุลินทรีย์ [ไม่จ�าเป็นต้องสวมใส่]

❏	ลักษณะงานมีโอกาสเกิดการกระเด็น  

 ของจุลินทรีย์ [แว่นตานิรภัย]

PPE	ส�าหรับระบบทางเดินหายใจ
❏	จุลินทรีย์ขนาดใหญ่กว่า 5 ไมครอน

	 [หน้ากากอนามัย]

❏	จุลินทรีย์ขนาดเล็กกว่า 5 ไมครอน   

 [หน้ากากกรองอากาศอนุภาค	0.3	ไมครอน]

	 การเลือกอุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคลส�าหรับงานประเภทที่	2	(LS2)								
และงานประเภทที่	3	(LS3)

พจิารณาลกัษณะการปฏบัิติงานกับจลุนิทรย์ีทีใ่กล้เคยีงการปฏบิตัจิรงิมากทีส่ดุ	เพือ่เลอืก	

อุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุุคคลที่เหมาะสม	

**รายละเอียดของอุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคลจะปรับเปลี่ยนไป หากปฏิบัติงาน            

ร่วมกับงานที่มีความเสี่ยงด้านอื่นๆ เช่น สารเคมี รังสี และไฟฟ้า เป็นต้น ให้เพิ่มเติมอุปกรณ์

ป้องกันอันตรายส่วนบุคคลในแต่ละด้านตามความเหมาะสม**
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ตารางที่ 3  รายละเอียดอุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคล	(PPE)	

อุปกรณ์ป้องกัน

อันตรายส่วนบุคคล
คุณสมบัติ ตัวอย่างภาพ

อุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคลสำาหรับดวงตาและใบหน้า

1.	 แว่นตานิรภัย	

(Safety	Glasses)

•	 ป้องกันดวงตาจากการกระเด็น								

ทางด้านหน้า

•	 ท�าจากวัสดุที่ป้องกันการแตกละเอียด

•	 มีแบบที่สามารถสวมทับแว่นตาได้

2.	 ครอบตานิรภัย	

(Safety	Goggles)

•	 ป้องกันดวงตาจากการกระเด็นและ

กระแทกได้ในทุกทิศทาง

•	 เมื่อสวมใส่ควรแนบสนิทกับใบหน้า

•	 มีแบบที่มีช่องระบายอากาศ	เพื่อลดการ

เกิดไอน�้าขณะปฏิบัติงาน

•	 สามารถสวมทับแว่นตาได้

3.	 กระบังหน้านิรภัย	

(Face	Shield)

•	 ป้องกันใบหน้าจากการกระเด็นและ

กระแทก

•	 ท�าจากวัสดุที่ป้องกันการแตกละเอียด

•	 สามารถใช้ร่วมกับครอบตานิรภัยเพื่อเพิ่ม

ประสิทธิภาพในการป้องกัน
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อุปกรณ์ป้องกัน

อันตรายส่วนบุคคล
คุณสมบัติ ตัวอย่างภาพ

อุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคลสำาหรับระบบทางเดินหายใจ

4.	 หน้ากากอนามัย	

(Surgical	Mask)

•	 แบบกระดาษเยื่อชนิด	3	ชั้น	กรอง

อนุภาคขนาด	5	ไมครอน	ประสิทธิภาพ

ในการกรอง	80%	

•	 มีแถบโลหะอ่อนที่ขอบด้านบนส�าหรับให้

บีบแนบไปกับสันจมูก	หากสวมใส่ไม่แนบ

สนิทกับใบหน้า	อากาศอาจเข้าทางขอบ

หน้ากากได้	

•	 ไม่ป้องกันอนุภาคจุลินทรีย์ก่อโรค

•	 ส่วนใหญ่เป็นแบบใช้เพียงครั้งเดียว	

(Disposable)	

•	 ป้องกันละอองของเหลวเข้าสู่ปากและ

จมูกผู้ปฏิบัติงาน

•	 ป้องกันการปนเปื้อนน�้าลายและเสมหะ

จากผู้ปฏิบัติงานสู่ชิ้นงาน

วิธีใช้

1)	 ล้างมือให้สะอาดก่อนใส่หน้ากาก

2)	 หน้ากากด้านสีเข้มหรือด้านมันวาวมีสาร

เคลือบกันน�้า	ให้ใส่ออกด้านนอก	และให้

ขอบลวดอยู่ด้านบนสันจมูก	

3)	 สวมหน้ากากให้คลุมทั้งจมูกและปาก	

และคล้องสายกับหู

4)	 กดขอบลวดให้พอดีสันจมูก	ดึงให้คลุมถึง 

ปลายคาง	

5)	 เมื่อถอดหรือทิ้งต้องจับที่สายคล้อง	ห้าม

จับบริเวณหน้ากาก	

6)	 ล้างมือให้สะอาดหลังถอด
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อุปกรณ์ป้องกัน

อันตรายส่วนบุคคล
คุณสมบัติ ตัวอย่างภาพ

5.	 หน้ากาก											

กรองอากาศ	N95

•	 กรองอนุภาคขนาด	0.3	ไมครอน

				ประสิทธิภาพในการกรอง	95%	ตาม

มาตรฐานของสถาบันอาชีวอนามัย	

ความปลอดภัยและสุขภาพ	(NIOSH)	

ของสหรัฐอเมริกา

•	 มี	2	แบบ	ได้แก่	แบบไม่มีวาล์ว	และแบบ

มีวาล์ว	เพื่อช่วยให้หายใจได้สะดวกขึ้น	

•	 เหมาะกบังานท่ีเกีย่วข้องกบัเชือ้โรคและฝุ่น

ละอองไม่สามารถกรองละอองของน�า้มนั

6.	 หน้ากาก												

กรองอากาศ	R95

•	 คุณสมบัติเช่นเดียวกับหน้ากากกรอง

อากาศ	N95	แต่มีคุณสมบัติในการ

ทนทานต่อละอองของน�้ามันได้														

(Resistance	to	Oil)

7.	 หน้ากาก											
กรองอากาศ	P95

•	 คุณสมบัติเช่นเดียวกับหน้ากากกรอง
อากาศ	N95	แต่มีคุณสมบัติในการ
ทนทานต่อละอองของน�้ามันเป็นเวลา
นาน	(Oil	Proof)

8.	 หน้ากาก											

กรองอากาศ	P1	

•	 กรองอนุภาคขนาด	2	ไมครอน		

ประสิทธิภาพในการกรอง	80%							

ตามมาตรฐานของออสเตรเลียและ

นิวซีแลนด์	(AS/NAZ)

9.	 หน้ากาก												

กรองอากาศ	P2

•	 กรองอนุภาคขนาด	0.5	ไมครอน		

ประสิทธิภาพในการกรอง	94%										

ตามมาตรฐานของออสเตรเลียและ

นิวซีแลนด์	(AS/NAZ)
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อุปกรณ์ป้องกัน

อันตรายส่วนบุคคล
คุณสมบัติ ตัวอย่างภาพ

10.	หน้ากาก												

กรองอากาศ	P3

•	 กรองอนุภาคขนาด	0.5	ไมครอน				

ประสิทธิภาพในการกรอง	99.5%					

ตามมาตรฐานของออสเตรเลียและ

นิวซีแลนด์	(AS/NAZ)

11.	หน้ากากพร้อม

เครื่องกรองอากาศ	

(Elastomeric	

Respirator)

•	 อาศยัตวักรองในการกรองอนภุาคจลุนิทรย์ี	

และ/หรือดูดซับก๊าซอันตราย	และ							

มีลิ้นหน้ากากเพื่อควบคุมทิศทางการ					

ไหลเวียนของอากาศให้ไหลเวียน											

ในทิศทางเดียว	

•	 ตัวกรองมักเป็นแผ่นกรองชนิด	HEPA								

มีคุณสมบัติการกรองที่หลากหลายตาม

วัสดุที่ใช้	สามารถเลือกใช้งานได้ตาม

ความเหมาะสม	และเปลี่ยนได้เมื่อหมด

อายุการใช้งานหรือช�ารุด

•	 ตัวหน้ากากสามารถน�ากลับมาใช้ใหม่ได้	

มีทั้งแบบครอบครึ่งใบหน้า	(Half-face)	

และเต็มใบหน้า	(Full-facepiece)

•	 มีทั้งแบบที่มีเครื่องกรองเดี่ยวและ						

เครื่องกรองคู่

•	 ต้องมีการทดสอบความกระชับ												

(Fit	Testing)	ภายหลังการสวมใส่

คู่มือแนวทางด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ 31



อุปกรณ์ป้องกัน

อันตรายส่วนบุคคล
คุณสมบัติ ตัวอย่างภาพ

12.	เครื่องกรองอากาศ			

ที่จัดส่งอากาศ	

(Power	Air	Purifying	

Respirator:	PAPR)

•	 อาศัยตัวกรองในการกรองอนุภาคและ

จุลินทรีย์	และ/หรือดูดซับก๊าซอันตราย	

และมอเตอร์เป่าอากาศ	ซึ่งใช้แบตเตอรี่

เป็นแหล่งพลังงาน	เพื่อจัดส่งอากาศ									

ที่กรองแล้วผ่านท่อไปสู่ถุงคลุมศีรษะ	

•	 สามารถป้องกันจุลินทรีย์	ก๊าซและไอ	

นิยมใช้กับการท�างานที่มีความเสี่ยงสูง

•	 ถุงคลุมศีรษะ	มี	3	รูปแบบ	ได้แก่									

แบบหน้ากากครอบเต็มใบหน้า	(Full-

facepiece),	แบบคลุมศีรษะ	(Hood)	

และแบบครอบศีรษะ	(Helmet)	

•	 ไม่ต้องท�าการทดสอบความกระชับ								

(Fit	Testing)	ภายหลังการสวมใส่

อุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคลสำาหรับลำาตัว

13.	เสื้อคลุมห้องปฏิบัติ

การ	(Laboratory	

Coat)

•	 เปิดด้านหน้า	ปิดด้วยการติดกระดุม			

เทปหรือเชือก	

•	 มีทั้งแบบแขนยาวและแขนสั้น	ส�าหรับ

งานด้านจุลชีววิทยา	ควรเลือกใช้										

เสื้อแขนยาวที่คลุมถึงบริเวณข้อมือ
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อุปกรณ์ป้องกัน

อันตรายส่วนบุคคล
คุณสมบัติ ตัวอย่างภาพ

14.	เสื้อกาวน์	(Gown) •	 เปิดด้านหลัง	ปิดด้วยการติดกระดุม	เทป	

หรือเชือก	

•	 ปลายแขนเสื้อมียางยืดช่วยยึดให้แขนเสื้อ

แนบกับข้อมือ

15.	ชุดคลุมทั้งตัว	

(Coverall)

•	 เสื้อคลุมที่มีลักษณะคลุมทั้งตัว												

เป็นเสื้อแขนยาวและกางเกงขายาวติดกัน	

เป็นชิ้นเดียว

•	 อาจเย็บติดกับส่วนถุงคลุมเท้า											

และ/หรือหมวกคลุมผมด้วย

•	 เหมาะส�าหรับงานที่มีความเสี่ยงสูง

16.	ผ้ากันเปื้อน	

(Apron)

•	 ใส่คลุมเสื้อคลุมห้องปฏิบัติการ	หรือ						

เสื้อกาวน์	เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพในการ

ป้องกันการหกกระเด็นของสิ่งปนเปื้อน

อุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคลสำาหรับมือ

17.	ถุงมือยางพารา	 

(Latex	Gloves)

•	 มีความยืดหยุ่นสูง	เหมาะส�าหรับงานที่

ต้องการความคล่องตัว

•	 ป้องกันสารชีวภาพ	เชื้อก่อโรค												

และสารเคมีได้ในระดับหนึ่ง
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อุปกรณ์ป้องกัน

อันตรายส่วนบุคคล
คุณสมบัติ ตัวอย่างภาพ

18.	ถุงมือไนไตร	 

(Nitrile	Gloves)

•	 มีความยืดหยุ่น	เหมาะส�าหรับงานที่

ต้องการความคล่องตัว

•	 ป้องกันสารชีวภาพ	เชื้อก่อโรค												

และสารเคมีได้ในระดับหนึ่ง

•	 มีความแข็งแรงทนต่อการฉีกขาด								

เจาะทะลุ	การเปลี่ยนแปลงของอุณหภูมิ	

และสารเคมีมากกว่าถุงมือยางพารา							

แต่ยืดหยุ่นน้อยกว่า

19.	ถุงมือไนไตร	 

(แบบหนา)

•	 ถุงมือมีความหนา	ทนต่อการบาด	และ

การเฉือนได้ดีกว่ายางธรรมชาติทั่วไป

•	 ส�าหรับป้องกันสารเคมีชนิดรุนแรง						

หลายชนิด

•	 ทนต่อน�้ามันและสารเคมีความเข้มข้น

กลางๆ	เช่น	ฟอร์มาลีน	น�้ามันเชื้อเพลิง

สารหล่อเย็น	สารฟอกสี	และน�้ามันก๊าด	

เป็นต้น

20.	ถุงมือนีโอพรีน	

(Neoprene	

Gloves)

•	 ท�ามาจากยางสังเคราะห์นีโอพรีน	

•	 ทนต่อสารเคมีที่มีฤทธิ์เป็นกรดด่าง

มากกว่าถุงมือไนไตร

•	 เหมาะส�าหรับงานปิโตรเคมี	งานสัมผัส

สารเคมี	กรด	ด่าง	แอลกอฮอล์	
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อุปกรณ์ป้องกัน

อันตรายส่วนบุคคล
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21.	ถุงมือป้องกันพิเศษ •	 ถุงมือป้องกันความเย็นแบบกันน�้าได้

•	 ป้องกันการกระเด็นจากก๊าซเหลวที่มี

ความเย็น	เช่น	ไนโตรเจนเหลว				

ออกซิเจนเหลว	เป็นต้น

•	 เหมาะส�าหรับงานห้องเย็น	ห้องแช่แข็ง	

และงานที่ต้องสัมผัสน�้าแข็งแห้ง

อุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคลสำาหรับเท้า

22.	ถุงคลุมเท้า	 

(Shoe	Covers)	

•	 ม	ี2	ชนดิ	แบบพลาสตกิ	(Polyethylene)	

และเส้นใยสปันบอน	(Spunbond)

•	 เหมาะส�าหรบัห้องคลนีรูม	เพือ่ป้องกนัฝุน่

ไม่ให้ปนเปื้อนไปกับผลิตภัณฑ์															

มคีวามทนทาน	น�า้หนกัเบา	ด้านบน	

รอบๆ	ขอบของที่คลุมรองเท้าเป็นยางยืด	

เพื่อการสวมใส่ที่สะดวก

23.	รองเท้าบูท	 •	 ผลิตจากยางหรือ	PVC	สามารถป้องกัน

น�้าได้	

24.	รองเท้านิรภัย	

(Safety	Shoes)	

•	 ผลิตจากหนังแท้หรือหนังเทียมหัวเหล็ก	

รับแรงกระแทก	
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ตารางที่ 4  วิธีการถอดถุงมือหลังใช้งาน

1.	 ใช้มือข้างหนึ่งจับผิวด้านนอกของถุงมืออีกข้างหนึ่ง

บริเวณใกล้ข้อมือ

2.	 ดึงถุงมือออกในลักษณะให้ผิวด้านในของถุงมือ

ออกมาด้านนอกอย่างระมัดระวัง	

3.	 ก�าถุงมือข้างที่ถอดออกไว้ในฝ่ามือของมือข้างที่ยัง

ไม่ได้ถอดถุงมือ

4.	 สอดนิ้วของมือข้างที่ถอดถุงมือแล้ว	เข้าไปในถุงมือ

ของมือข้างที่ยังไม่ถอด
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5.	 ค่อยๆ	ดึงถุงมือออกมาในลักษณะให้ผิวด้านในของ

ถุงมือออกมาด้านนอก

6.	 ถุงมือข้างที่ถอดออกจะกลายเป็นถุงหุ้มถุงมือ						

ข้างแรกที่ก�าอยู่ในมือก่อนหน้านี้	จากนั้นน�าไปทิ้ง

หรือลดการปนเปื้อนด้วยวิธีที่เหมาะสม

7.	 ล้างมือให้สะอาดภายหลังการถอดถุงมือ

 

การด�าเนินการกับอุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคลภายหลังการใช้งาน
•	 อุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคลที่เป็นแบบใช้ครั้งเดียวทิ้ง	ให้ทิ้งเป็นขยะติดเชื้อ	

•	 อุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคลที่สามารถนำากลับมาใช้ใหม่ได้	ต้องลดการ						

ปนเปื้อนด้วยวิธีที่เหมาะสมภายหลังการใช้งาน	

คู่มือแนวทางด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ 37



	 การขนส่งและเคลือ่นย้ายจุลนิทรย์ีและจลุนิทรย์ีดดัแปลงพันธกุรรม	ต้องมกีารบรรจหุบีห่อ	

การแสดงข้อมูลบนฉลาก	และวิธีการขนส่งที่เหมาะสม	โดยมีรายละเอียด	ดังนี้

กรณีขนส่งและเคลื่อนย้ายภายในโรงงานอุตสาหกรรม
	 สามารถใช้ภาชนะ	2	 ช้ัน	 ท่ีมีความคงทนไม่แตกง่าย	กันน�้าหรือของเหลวซึมผ่าน	และ

สามารถปิดได้สนิท

•		กรณีใช้อปุกรณ์ส�าหรบัวางหลอดหรอืขวด	ต้องวางหลอดหรือขวดในแนวต้ัง	เพ่ือป้องกนั

การหกหล่น

•		กรณีใช้รถเข็นในการขนส่ง	 รถเข็นที่ใช้ต้องท�าจากวัสดุท่ีสามารถทนต่อการกระแทก

สามารถรับน�้าหนัก	คงทนต่อน�้ายาฆ่าเชื้อ	และต้องมีขอบป้องกันการร่วงหล่น

•		มีชุดจัดการสารชีวภาพรั่วไหลที่พร้อมน�ามาใช้งาน	และวางอยู่ในที่เข้าถึงได้ง่าย

 

บทที่	4

การขนส่งและเคลื่อนย้ายจุลินทรีย์และจุลินทรีย์ดัดแปลง
พันธุกรรม
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กรณีขนส่งและเคลื่อนย้ายออกนอกโรงงานอุตสาหกรรม	(ภายในประเทศ)

การขนส่งและเคลื่อนย้ายจุลินทรีย์และจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในงานประเภท	GILSP						
และงานประเภทที่	1	(LS1)

ลักษณะภาชนะบรรจุและหีบห่อ

❏	 มีความคงทนไม่แตกง่าย

❏	 กันน�้าหรือของเหลวซึมผ่านและสามารถ

ปิดได้สนิท	

ข้อมูลบนฉลาก

❏	 ชื่อจุลินทรีย์เป็นภาษาไทยหรือ										

ภาษาอังกฤษ

❏	 วันเดือนปีที่ผลิตหรือบรรจุ		

❏	 ชื่อที่อยู่ของผู้ผลิต

รูปที่ 13 	ตัวอย่างภาชนะบรรจุและ

หีบห่อส�าหรับงานประเภท	GILSP	และ

งานประเภทที่	1

หมายเหตุ: * หมายถงึ	บคุคลทีม่หีน้าทีค่วบคมุดแูล	ป้องกนัไม่ให้เกิดการรัว่ไหลหรอืสญูหายของจลุนิทรย์ีระหว่าง

การขนส่ง	ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ	เรือ่ง	การขนส่ง	การส่งมอบ	การท�าลาย	และการท�าให้

สิ้นสภาพเชื้อโรคและพิษจากสัตว์	พ.ศ.	2561

วิธีการขนส่ง

❏	 มีเอกสารแสดงรายการจุลินทรีย์พร้อมการขนส่ง

❏	 มีการนัดหมายล่วงหน้าระหว่างผู้ขนส่งและผู้รับ	โดยแจ้งรายละเอียดดังนี้	

	 ❏	รายละเอียดของจุลินทรีย์ที่ขนส่ง	

	 ❏	ชื่อผู้ขนส่ง	

	 ❏	ชื่อผู้รับ	

	 ❏	หมายเลขโทรศัพท์ที่ติดต่อได้	

	 ❏	เวลาและสถานที่ส่ง	

❏	 ส่งจุลินทรีย์ให้ผู้รับหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายในบริเวณที่ก�าหนดเท่านั้น

❏	 กรณีขนส่งจลุนิทรย์ีในงานประเภทที	่1	ในรูปแบบของเหลวปริมาณมากกว่า 200 ลติร 

หรือของแข็งปริมาณมากกว่า 20 กิโลกรัม	 ในแต่ละครั้ง	 ให้มีผู้ควบคุมการขนส่ง*  

ท�าหน้าทีค่วบคุมดแูล	ป้องกนัไม่ให้เกดิการร่ัวไหลหรือสูญหายของจุลินทรีย์	และแจ้งให้

ผู้รับผิดชอบทราบกรณีเกิดเหตุการณ์ดังกล่าวระหว่างการขนส่ง
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รูปที่ 14	ตัวอย่างภาชนะบรรจุ

และหีบห่อส�าหรับงานประเภทที่	2	และงานประเภทที่	3

หมายเหตุ: * หมายถงึ	กรณใีช้รหัสจลุนิทรย์ีหรอืรหสัตวัอย่างหรอืบาร์โค้ด	ให้น�ารายการของรหสัจลุนิทรีย์หรือ

รหัสตัวอย่างหรือบาร์โค้ดนั้นไปพร้อมการขนส่ง

การขนส่งและเคลือ่นย้ายจลุนิทรีย์และจลุนิทรีย์ดัดแปลงพันธกุรรมในงานประเภทท่ี	2	(LS2)							
และงานประเภทที่	3	(LS3)

ลักษณะภาชนะบรรจุและหีบห่อ

1. ภาชนะบรรจุชั้นใน 

❏	คงทนไม่แตกง่าย	

❏	กันน�้าหรือของเหลวซึมผ่าน	

❏	ปากหลอดหรือขวดต้องเชื่อมปิดสนิท

หรือมีฝาปิดสนิท

2. ภาชนะบรรจุชั้นกลาง

❏	คงทนไม่แตกง่าย	

❏	กันน�้าหรือของเหลวซึมผ่าน	ปิดได้สนิท

และสามารถรองรับของเหลวในกรณีที่

ภาชนะบรรจุชั้นในแตกหรือรั่ว

3. หีบห่อชั้นนอก

❏	ท�าด้วยกระดาษแข็ง	พลาสตกิ	โลหะ	หรอื	

วัสดุอ่ืนที่มีความคงทนต่อการกระแทก	

และมฝีาปิดสนทิ	โดยมคีณุสมบตัติามที่

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ประกาศ

ก�าหนด			

ข้อมูลบนฉลาก

1. ภาชนะบรรจุชั้นใน 

❏	ชือ่วทิยาศาสตร์ของจลุนิทรย์ีเป็นภาษา

องักฤษหรอืรหสัของจลุนิทรย์ี	หรอืรหสั

ตัวอย่าง*

❏	วันเดือนปีที่ผลิตหรือบรรจุ	

หรือ

❏	ติดบาร์โค้ด*

2. หีบห่อชั้นนอก

❏	ชื่อ	 ท่ีอยู่	หมายเลขโทรศัพท์ของผู้ส่ง

และผู้รับ

❏	สัญลักษณ์อันตรายทางชีวภาพ

❏	สัญลักษณ์ทิศทางการตั้งวางหีบห่อ

❏	สัญลักษณ์แสดงสิ่งที่แตกได้	

❏	หมายเลขสหประชาชาติ	 (กรณีขนส่ง

ต่างประเทศ)	
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เงื่อนไขเพิ่มเติม

•	 หากจุลินทรีย์อยู่ในรูปของเหลวต้องมีวัสดุดูดซับของเหลวระหว่างภาชนะบรรจุชั้นในและ
ภาชนะบรรจชุัน้กลาง	โดยวสัดดุดูซบัของเหลวต้องมเีพียงพอท่ีจะสามารถดูดซับของเหลวจาก
ภาชนะบรรจุชั้นในทั้งหมดได้ในกรณีที่ภาชนะบรรจุชั้นในแตกหรือรั่ว

•	 หากภาชนะบรรจุชั้นในเป็นหลอดแก้วมากกว่า	1	หลอด	รวมอยู่ในภาชนะบรรจุชั้นกลาง
เดยีวกนั	ให้ใส่วสัดปุ้องกนัการกระแทกก้ันระหว่างหลอดแก้วก่อนบรรจลุงในภาชนะบรรจชุัน้กลาง	
และให้ใส่วสัดปุ้องกนัการกระแทกในช่องว่างระหว่างภาชนะบรรจชุัน้กลางและหีบห่อชัน้นอก

•	 กรณีใช้สารท�าความเย็นต้องด�าเนินการเพิ่มเติม	ดังนี้		
✓	 หากใช้น�้าแข็ง	หีบห่อชั้นนอกต้องท�าจากวัสดุที่สามารถป้องกันการรั่วซึมได้	
✓	 หากใช้น�้าแข็งแห้ง	หีบห่อช้ันนอกต้องท�าจากวัสดุที่สามารถระบายความดันที่เกิดจาก

การระเหิดของน�้าแข็งแห้งได้	ภาชนะบรรจุชั้นกลางต้องมีความทนทานต่อความเย็นจัด
ของน�้าแข็งแห้งได้	 และท่ีหีบห่อช้ันนอกด้านนอกต้องแสดงสัญลักษณ์ประเภทสาร
อนัตรายตามแบบสากล	พร้อมข้อความเตอืนเป็นภาษาไทยหรอืภาษาองักฤษตามความ
เหมาะสม	

✓	 หากใช้ไนโตรเจนเหลว	ภาชนะบรรจุชั้นใน	ภาชนะบรรจุชั้นกลาง	และหีบห่อชั้นนอก
ต้องทนทานต่อความเย็นจัดของไนโตรเจนเหลวได้	ที่หีบห่อชั้นนอกด้านนอกต้องแสดง
สัญลักษณ์ประเภทสารอันตรายตามแบบสากลพร้อมข้อความเตือนเป็นภาษาไทยหรือ
ภาษาอังกฤษตามความเหมาะสม	

วิธีการขนส่ง

❏	 มีเอกสารพร้อมการขนส่ง	ดังนี้
	 ❏	เอกสารแสดงรายการจุลินทรีย์
	 ❏	ข้อมูลความปลอดภัยของจุลินทรีย์
	 ❏	แบบบันทึกการขนส่งจุลินทรีย์
❏	 มีการนัดหมายล่วงหน้าระหว่างผู้ขนส่งและผู้รับ	โดยแจ้งรายละเอียดดังนี้	
	 ❏	รายละเอียดของจุลินทรีย์ที่ขนส่ง	
	 ❏	ชื่อผู้ขนส่ง	
	 ❏	ชื่อผู้รับ	
	 ❏	หมายเลขโทรศัพท์ที่ติดต่อได้	
	 ❏	เวลาและสถานที่ส่ง	
❏	 ส่งจุลินทรีย์ให้ผู้รับหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายในบริเวณที่ก�าหนดเท่านั้น
❏	 ให้มีชุดจัดการสารชีวภาพรั่วไหลไปในการขนส่ง	
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กรณีขนส่งไปต่างประเทศ		ให้ปฏิบัติตามกฎหมายอื่นที่เกี่ยวข้อง	ดังต่อไปนี้

•	 กรณีขนส่งทางบกให้ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการและเงื่อนไขที่ก�าหนดในกฎหมาย				

ว่าด้วยวัตถุอันตราย	กฎหมายว่าด้วยการขนส่งทางบก	กฎหมายว่าด้วยการจัดวาง

รถไฟและทางหลวง	รวมถึงกฎหมายของประเทศที่น�าผ่านและประเทศปลายทาง

•	 กรณีขนส่งทางเรือให้ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการและเง่ือนไขที่ก�าหนดในกฎหมาย		

ว่าด้วยวัตถุอันตราย	กฎหมายว่าด้วยการเดินเรือในน่านน�้าไทย	รวมถึงกฎหมาย										

ของประเทศที่น�าผ่านและประเทศปลายทาง

•	 กรณีขนส่งทางอากาศให้ปฏบัิตติามหลกัเกณฑ์วธิกีารและเงือ่นไขทีก่�าหนดในกฎหมาย

ว่าด้วยวัตถุอันตราย	กฎหมายว่าด้วยการเดินอากาศ	ข้อก�าหนดของสมาคมขนส่ง					

ทางอากาศระหว่างประเทศ	 (International	Air	Transport	Association:	 IATA)				

รวมถึงกฎหมายของประเทศที่น�าผ่านและประเทศปลายทาง

ตารางที่ 5  ตัวอย่างสัญลักษณ์ที่เกี่ยวข้องกับการขนส่ง

สารติดเชื้อ (Infectious Substances) สารชีวภาพ Category B

ระวังแตก สัญลักษณ์ลูกศรแสดงทิศทาง

ไนโตรเจนเหลวนำ้าแข็งแห้ง
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	 ภายหลังการใช้จุลินทรีย์ในกระบวนการผลิตเสร็จสิ้น	หรือกรณีที่มีการหกรั่วไหล	จ�าเป็น

ต้องก�าจัดจุลินทรีย์ก่อนทิ้งสู่สิ่งแวดล้อม	ซึ่งภายหลังการก�าจัดแล้วในจุลินทรีย์ที่มีความเสี่ยง													

บางประเภทจ�าเป็นต้องตรวจสอบการคงเหลอืของจุลินทรีย์ด้วยการทวนสอบ	(Verification)	และ						

การตรวจสอบความถูกต้อง	(Validation)	ของกระบวนการด้วย	

	 การก�าจดัจลุนิทรย์ีมีความแตกต่างกนัขึน้อยูกั่บประเภทงานและลักษณะของเสีย	ดังตารางท่ี	6	

 

ตารางที่ 6 การก�าจัดจุลินทรีย์

งานประเภท GILSP 

และงานประเภทที่ 1

งานประเภทที่ 2 งานประเภทที่ 3

ของเสียที่เป็นของเหลว

วิธีการกำาจัด

จุลินทรีย์ 

การก�าจดัด้วยความร้อน		

และ/หรอืสารเคม	ี

การก�าจดัด้วยความร้อน	

และ/หรอืสารเคม	ี

การก�าจดัด้วยความร้อน	

สถานที่ดำาเนินการ

กำาจัดจุลินทรีย์

ภายในบริเวณโรงงาน

อุตสาหกรรม	

ณ	บริเวณด�าเนิน					

การผลิต

ภายในถังหมักหรือ					

ถังปฏิกรณ์ชีวภาพ

บทที่	5

การก�าจัดจุลินทรีย์และจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม
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งานประเภท GILSP 

และงานประเภทที่ 1

งานประเภทที่ 2 งานประเภทที่ 3

การเก็บรักษา ในภาชนะที่ปิดสนิท	
ไม่รั่วซึม	และอยู่ใน
สภาพควบคุม

ในภาชนะที่ปิดสนิท	
ไม่รั่วซึม	และอยู่ใน
สภาพควบคุม

ในภาชนะที่ปิดสนิท	
ไม่รั่วซึม	และอยู่ใน
สภาพควบคุม

การเคลื่อนย้าย บรรจุในภาชนะที่						
ปิดสนทิและด�าเนนิการ
โดยมีการควบคุม

บรรจุในภาชนะที่						
ปิดสนทิและด�าเนนิการ
โดยมีการควบคุม
อย่างเข้มงวด	

ห้ามเคลื่อนย้าย				
ของเสยีทีย่งัไม่ได้ฆ่าเชือ้	
และต้องท�าลายภายใน
บริเวณด�าเนินการ

ของเสียที่เป็นของแข็ง

วิธีการกำาจัด
จุลินทรีย์ 

การเผา
การก�าจัดด้วยความร้อน 
และ/หรอืสารเคมี

การเผา
การก�าจดัด้วยความร้อน 
และ/หรอืสารเคมี

การเผา
การก�าจดัด้วยความร้อน 

สถานที่ดำาเนินการ
กำาจัดจุลินทรีย์

ภายในบริเวณโรงงาน
อุตสาหกรรม

ณ	บริเวณด�าเนนิการผลติ ภายในถังหมักหรือ	
ถังปฏิกรณ์ชีวภาพ

การเก็บรักษา ในภาชนะที่ปิดสนิท	
ไม่รั่วซึม	และอยู่ใน
สภาพควบคุม

ในภาชนะที่ปิดสนิท	
ไม่รั่วซึม	และอยู่ใน
สภาพควบคุม

ในภาชนะที่ปิดสนิท	
ไม่รั่วซึม	และอยู่ใน
สภาพควบคุม

การเคลื่อนย้าย บรรจุในภาชนะที่					
ปิดสนิทและด�าเนินการ
โดยมีการควบคุม

บรรจุในภาชนะที่					
ปิดสนิทและด�าเนินการ
โดยมีการควบคุม
อย่างเข้มงวด	

ห้ามเคลื่อนย้าย				
ของเสยีทีย่งัไม่ได้ฆ่าเชือ้	
และต้องท�าลายภายใน
บริเวณด�าเนินการ

ของเสียที่เป็นของมีคม

วิธีการกำาจัด
จุลินทรีย์

การเผา	และ/หรอื
เครื่องนึ่งไอน�้า											
ความดันสูง											
(Autoclave)

การเผา	และ/หรอื
เครื่องนึ่งไอน�้า							
ความดันสูง										
(Autoclave)

การเผา	และ/หรอื
เครื่องนึ่งไอน�้า							
ความดันสูง											
(Autoclave)
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งานประเภท GILSP 

และงานประเภทที่ 1

งานประเภทที่ 2 งานประเภทที่ 3

การเก็บรักษา ในภาชนะบรรจเุฉพาะ	
ของมีคมและอยู่ใน
สภาพควบคุม

ในภาชนะบรรจุเฉพาะ	
ของมีคมและอยู่ใน
สภาพควบคุม

ในภาชนะบรรจเุฉพาะ	
ของมีคมและอยู่ใน
สภาพควบคุม

การเคลื่อนย้าย บรรจุในภาชนะที่					
ปิดสนิทและด�าเนินการ
โดยมีการควบคุม

บรรจุในภาชนะที่					
ปิดสนิทและด�าเนินการ
โดยมีการควบคุม
อย่างเข้มงวด	

ห้ามเคลื่อนย้าย				
ของเสยีทีย่งัไม่ได้ฆ่าเชือ้	
และต้องท�าลายภายใน
บริเวณด�าเนินการ

สารพันธุกรรม (กรณีจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม)

วิธีการกำาจัด กรณจีลุนิทรีย์ดดัแปลง	
พันธุกรรมที่ยังมี							
ยีนดื้อยาปฏิชีวนะ
ต้องมีการก�าจัดด้วย
ความร้อน	และ/หรือ	
สารเคมี	พร้อมทั้งมี
การทวนสอบ	และ
การตรวจสอบ								
ความถูกต้องของ
กระบวนการก�าจัด

การก�าจดัด้วยความร้อน 
และ/หรือสารเคมี	
พร้อมทัง้มกีารทวนสอบ 
และการตรวจสอบ								
ความถกูต้องของ
กระบวนการก�าจัด

การก�าจดัด้วยความร้อน 
และ/หรือสารเคมี	
พร้อมทัง้มกีารทวนสอบ 
และการตรวจสอบ								
ความถกูต้องของ
กระบวนการก�าจัด

หมายเหตุ:	1.	การทิง้ภายหลงัการลดการปนเป้ือนจากจลุนิทรย์ีให้ปฏิบติัตามกฎหมายทีเ่กีย่วข้อง	ได้แก่	ประกาศ

กระทรวงอุตสาหกรรม	 เรื่อง	การก�าจัดสิ่งปฏิกูลหรือวัสดุที่ไม่ใช้แล้ว	พ.ศ.	2548	และประกาศ

กระทรวงสาธารณสขุ	เรือ่ง	การขนส่ง	การส่งมอบ	การท�าลาย	และการท�าให้ส้ินสภาพเชือ้โรคและ

พิษจากสัตว์	พ.ศ.	2561

	 2.		งานประเภท	GILSP	และงานประเภทที	่1	ไม่จ�าเป็นต้องมกีารท�าลายจลิุนทรย์ีจากอ่างล้างมอืและ

ฝักบัวอาบน�้าก่อนทิ้ง	เนื่องจากเป็นจุลินทรีย์ที่จัดว่าไม่มีอันตราย
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ตารางที่ 7 	ตัวอย่างการก�าจัดจุลินทรีย์และจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมด้วยสารเคมี	
สถ

าน
ะ

ชนิดของสารเคมี
ความเข้มข้นที่

แนะนำา
กลุ่มของเชื้อที่กำาจัดได้
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Quaternary	Ammonium 0.1-2.0% + + N/A N/A N/A

Phenolic 1.0-5.0% + + *+/- N/A +

Ethanol 70-85% + + *+/- N/A +

Isopropanol 70-85% + + *+/- N/A +

Chlorine 500	ppm + + + +/- +

Formaldehyde 0.2-8.0% + + + +/- +

Gluteraldehyde 2% + + + + +

Iodophor 25-1600	ppm + + + + +

สถ
าน

ะ

ชนิดของสารเคมี
ความเข้มข้นที่

แนะนำา
อุณหภูมิ ความชื้น กลุ่มของเชื้อที่กำาจัดได้
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Ethylene	Oxide 8-23	g/ft3 37 30 + + + + +

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

หมายเหตุ:	+	ประสิทธิภาพดี	 	+/-	ประสิทธิภาพปานกลาง	 	*+/-	ประสิทธิภาพแปรผันขึ้นกับชนิดของไวรัส			

N/A	ไม่มีรายงาน
ทีม่า:	ดดัแปลงจาก	http://ehs.colorado.edu/wp-content/uploads/2008/12/Disinfectants-and-Ster-

ilization-Methods-Table-01-e1412109220576.png
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การทวนสอบ	(Verification)	และการตรวจสอบความถูกต้อง	(Validation)	ของ
กระบวนการก�าจัดจุลินทรีย์	
ด�ำเนินกำรเฉพำะงำนประเภทที่ 2 และงำนประเภทที่ 3 หรืองำนประเภทอื่นที่ใช้จุลินทรีย์ดัดแปลง
พันธุกรรมที่มียีนดื้อยำปฏิชีวนะ

	 การจัดการของเสยีจากงานทีม่คีวามเสีย่งสงูทัง้ทีเ่ป็นของเหลวและของแข็ง	ต้องด�าเนนิการ

ลดการปนเป้ือนหรอืก�าจดัเชือ้ภายในพืน้ทีท่ีม่กีารใช้จลุนิทรย์ีและ/หรอืจลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรม

ในสภาพควบคุม	ด้วยวิธีท่ีได้รับการตรวจสอบประสิทธิภาพแล้วก่อนน�าไปทิ้ง	 โดยของเสีย																		

ที่ผ่านการบ�าบัดแล้วจะต้องไม่มีสารพันธุกรรมที่สามารถถ่ายทอดสู่สิ่งมีชีวิตในสิ่งแวดล้อมได้											

โดยมแีนวทางการทวนสอบและการตรวจสอบความถกูต้องของกระบวนการก�าจัดจุลินทรีย์	ดังรูป

ที่	15

	 การทวนสอบ	(Verification)	ต้องมีการใช้ตัวชี้วัดทางชีวภาพ	(Biological	 Indicator)	

ที่เหมาะสม	เป็นตัวเทียบเคียงในการควบคุม	และมีการทดสอบประสิทธิภาพวิธีที่ใช้ในการบ�าบัด

ของเสียอย่างสม�่าเสมอ	และเก็บบันทึกข้อมูลการทดสอบไว้เพ่ือเป็นหลักฐานเมื่อมีการตรวจสอบ

เป็นระยะเวลาอย่างน้อย	5	ปี	

 การตรวจสอบความถกูต้อง	(Validation)	ท�าการทดสอบโดยจ�าลองสถานการณ์สมมติุ

หากเกดิการหลดุรอดทีร้่ายแรงทีส่ดุ	(กรณทีีเ่ป็นจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธกุรรมให้ใช้เจ้าบ้านหรือเชือ้

ที่มีคุณลักษณะเทียบเท่า)	 โดยปัจจัยต่างๆ	ที่ต้องมีการตรวจสอบความถูกต้องให้รวมถึงอุณหภูมิ	

และความเข้มข้นของสารเคมีที่ใช้ในการก�าจัดเชื้อ	ระยะเวลาท่ีมีการสัมผัส	ความหนาแน่นและ

ปริมาตรของจุลินทรีย์ในของเสียส�าหรับเซลล์เป้าหมายแต่ละกรณีด้วย

แนวทางการด�าเนินการการทวนสอบ	(Verification)	และการตรวจสอบความถกูต้อง	
(Validation)	ของกระบวนการก�าจัดจุลินทรีย์	โดยสังเขป	มีดังนี้

	 1.	การเก็บตัวอย่าง
	 เก็บตัวอย่างที่เป็นน�้าเลี้ยงเชื้อ	(Culture	Fluid)	หรือน�้าทิ้ง	(Effluent)	ก่อนและหลังผ่าน

กระบวนการก�าจดั	โดยท�าการเกบ็ตวัอย่างจากจดุทีอ่อกแบบส�าหรับใช้ในการเก็บตัวอย่างโดยเฉพาะ	

(Sampling	Port)	จ�านวน	3	ชุด	แต่ละชุดมีปริมาตรที่เพียงพอต่อวิธีการวิเคราะห์ที่เลือกใช	้																

หรือออกแบบไว้	และเหมาะสมต่อการเป็นตัวแทนของน�้าเลี้ยงเชื้อหรือของเสียที่เป็นของเหลว	

(Liquid	Waste)	ทั้งหมดที่ได้จากกระบวนการผลิต	(แต่ต้องไม่น้อยกว่า	1,000	มิลลิลิตร)
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	 ในกรณีที่ใช้ความร้อนในการก�าจัดจุลินทรีย์	ควรเก็บตัวอย่างภายหลังจากที่อุณหภูมิของ

ตัวอย่างลดลงจนมีอุณหภูมิที่สามารถด�าเนินการตรวจสอบได้	และเก็บตัวอย่างต่อไปอีกช่วงระยะ

เวลาหนึ่งตามความเหมาะสม	เช่น	30,	60	และ	120	นาที	เป็นต้น	

	 บนัทึกขัน้ตอนการเกบ็ตวัอย่างในเอกสารโดยละเอยีด	เช่น	ระบจุดุทีเ่กบ็และปรมิาณทีเ่กบ็	

โดยท�าการตรวจสอบภายหลังการเก็บตัวอย่างทันที	แต่หากไม่สามารถท�าได้ให้เก็บรักษาตัวอย่าง

ที่อุณหภูมิประมาณ	4	องศาเซลเซียส

	 2.	การตรวจสอบการคงเหลือของเซลล์
	 น�าตัวอย่างที่เก็บปริมาตร	250	มิลลิลิตร	ไปเพาะเล้ียงในอาหารท่ีมีความเข้มข้น	2	 เท่า	

(Double	Strength	Broth)	ปริมาตร	250	มิลลิลิตร	 เลี้ยงไว้ภายใต้สภาวะที่เหมาะสมตามชนิด					

ของจุลินทรีย์	จากนั้นน�าไปปั่นแยกด้วยเครื่อง	Centrifuge	ที่อัตรา	8,000-10,000	รอบต่อนาท	ี

(rpm)	เป็นเวลา	10	นาที	

1)	 ส่วนของเหลว	 (Supernatant)	 น�าไปกรองผ่านแผ่นกรองความละเอียด	 0.45									

ไมครอน	น�าไปวางบนอาหารโดยใช้ระยะเวลาที่ใช้ในการเลี้ยงเชื้อ	อุณหภูมิ	ชนิดของ

อาหารที่ใช้	และความต้องการอากาศ	(Aeration)	ที่เหมาะสมตามชนิดของจุลินทรีย์

2)	 ส่วนตะกอน	(Sediment)	น�าไปละลายในสารละลาย	0.85%	โซเดยีมคลอไรด์	ปรมิาตร	

100	ไมโครลติร	เพาะเลีย้งเชือ้ด้วยเทคนคิ	Spread	Plate	บนอาหารทีเ่หมาะสม	โดย

ใช้ระยะเวลาท่ีใช้ในการเลี้ยงเช้ือ	 อุณหภูมิ	ชนิดของอาหารที่ใช้	และความต้องการ

อากาศ	(Aeration)	ที่เหมาะสมตามชนิดของจุลินทรีย์

	 พร้อมทัง้มผีลของชดุควบคุมผลบวก	(Positive	Control)	และชดุควบคมุผลลบ	(Negative	

Control)	ควบคูกั่บตวัอย่างทีต่รวจสอบด้วย	โดยอาหารเล้ียงเชือ้ทีน่�ามาใช้ต้องผ่านการพิสูจน์ยนืยนั

ประสิทธิภาพ	เช่น	Growth	Promotion	Test	เป็นต้น	และต้องคงสภาพดี	(อยู่ในช่วงอายุใช้งาน

ที่ก�าหนด)	

	 3.	การตรวจสอบการคงเหลือของสารพันธุกรรม	
	 งานที่ต้องมีการตรวจสอบการคงเหลือของสารพันธุกรรม	 ได้แก่	 งานประเภทที่	 2	และ		

งานประเภทที่	3	หรือเป็นงานประเภทอื่นท่ีใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่มียีนด้ือยาปฏิชีวนะ	

โดยมีขั้นตอนดังนี้

1)	 เพิม่จ�านวนดเีอน็เอด้วยเทคนคิ	Polymerase	Chain	Reaction	(PCR)	โดยน�าตวัอย่าง

ที่เก็บปริมาตร	100	มิลลิลิตร	กรองผ่านแผ่นกรองท่ีมีความละเอียด	0.45	ไมครอน		

ตัดแผ่นกรองท่ีได้ให้เป็นชิ้นเล็กๆ	และน�ามาต้มเดือดในสารละลายบัฟเฟอร์	 TE										

(10	mM	Tris-HCl	pH	8.0,	1mM	EDTA	pH	8.0)	ปริมาตร	100	ถึง	200	ไมโครลิตร	
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เป็นเวลาอย่างน้อย	10	นาที	ภายหลังการต้มให้แช่ลงในน�้าแข็งทันที	

2)	 น�าส่วนใสไปวิเคราะห์ด้วยเทคนิค	PCR	โดยใช้ไพร์เมอร์	(Primer)	เป็นล�าดับเบสของ

ยีนดื้อยาปฏิชีวนะ	และ/หรือล�าดับเบสของยีนเป้าหมาย	

3)	 ตรวจวเิคราะห์ด้วย	Agarose	Gel	Electrophoresis	พร้อมท้ังแสดงผลของชดุควบคมุ	

ดังนี้

-	 ชุดควบคุมผลลบ	(Negative	Control)	ได้แก่	ดีเอ็นเอของจุลินทรีย์เจ้าบ้าน	(Host)	

ที่ไม่ได้ดัดแปลงพันธุกรรม

-	 ชดุควบคมุผลบวก	(Positive	Control)	ได้แก่	พาหะ	(Vector)	ทีม่ชีดุยนีดือ้ยาปฏชิวีนะ

หรือยีนเป้าหมายที่ใช้

	 ทั้งนี้	ผลการทดสอบด้วยเทคนิค	PCR	ต้องไม่ปรากฏแถบของยีนด้ือยาปฏิชีวนะหรือยีน

เป้าหมายที่ใช้	

รูปที่ 15	 แนวทางการทวนสอบและการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการก�าจัดจุลินทรีย์

และสารพันธุกรรม

Fermenter / Bioreactor

การคงเหลือของเซลล์

การคงเหลือของสารพันธุกรรม

เลี้ยงภายใต้
สภาวะที่
เหมาะสม

Sample

Sample

Double
Strength

Broth ปั่นแยกด้วยเครื่อง Centrifuge

sediment

PCR Machine

0.85%
Sodium
Chloride

supernatant

1. ตัวอย่างก่อนการกำาจัด 2. ตัวอย่างหลังกำาจัด
 ณ เวลาต่างๆ
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	 โรงงานอุตสาหกรรมท่ีมีการใช้จุลินทรีย์และจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในกระบวนการ

ผลติควรมีแผนรบัมือและวธิกีารจดัการกรณเีกดิการหกรัว่ไหลหรอืการหลดุรอดของจลุนิทรย์ี	ทัง้นี้

โรงงานอุตสาหกรรมที่มีการด�าเนินงานประเภทท่ี	1	ขึ้นไป	ต้องจัดเตรียมชุดจัดการสารชีวภาพ								

หกรั่วไหล	(Biological	Spill	Kit)	ด้วย	

วิธีการจัดการกรณีเกิดการหกรั่วไหลของจุลินทรีย์และจุลินทรีย์ดัดแปลง
พันธุกรรม
	 หน่วยงานควรมีแผนการเพื่อก�าจัดจุลินทรีย์และจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในกรณีที่มี

การหกรั่วไหล	ดังนี้	

1.	 จัดเตรียมชุดจัดการสารชีวภาพรั่วไหล	 (Biological	Spill	Kit)	 ในบริเวณสถานท่ี							

ปฏิบัติงาน

2.	 จดัท�าแผนและซ้อมแผนรบัเหตหุกร่ัวไหลของจลุนิทรย์ีและจลุนิทรย์ีดัดแปลงพนัธกุรรม

ตารางที่ 8 	ตัวอย่างอุปกรณ์ในชุดจัดการสารชีวภาพรั่วไหล	(Biological	Spill	Kit)	

บทที่	6

การเตรียมความพร้อมรับเหตุหกรั่วไหลของจุลินทรีย์											
และจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม

รายการ* จำานวน*

1. อุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคล รายละเอียดในบทที่ 3

❏ 1.	 แว่นตานิรภัย	 (Safety	Glasses)	หรือครอบตานิรภัย	 (Safety	

Goggles)	

อย่างน้อย	2	อัน

❏ 2.	 หน้ากากอนามัย	(Surgical	Mask)	หรือหน้ากากอนามัย	N95 อย่างน้อย	2	ชิ้น

❏ 3.		 เสื้อคลุมห้องปฏิบัติการ	เสื้อกาวน์	หรือชุดคลุมทั้งตัว อย่างน้อย	2	ชุด
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รายการ* จำานวน*

❏ 4.	 ถุงมือ	(Gloves) อย่างน้อย	4	คู่

❏ 5.	 ถุงคลุมเท้า	(Shoe	Covers)	 อย่างน้อย	2	คู่

2. อุปกรณ์จัดเก็บและวัสดุดูดซับ  

❏ 6.	 แผ่นดูดซับ	(Absorbent	Pad)	หรือกระดาษเช็ดท�าความสะอาด	

(Paper	Towel)

ตามความเหมาะสม

❏ 7.	 ถุงแดง	(Red	Bag)	หรือถุงส�าหรับจัดเก็บขยะ	 อย่างน้อย	1	ถุง

❏ 8.	 กระป๋องพลาสติกมีฝาปิดส�าหรับใส่ภาชนะที่แตก	(Sharp	Bin) อย่างน้อย	1	ใบ

❏ 9.	 ที่ตักผง	(Dust	Pan) อย่างน้อย	1	อัน

❏ 10.	ที่คีบ	(Forceps) อย่างน้อย	1	อัน

❏ 11.	ไม้พายพลาสติกส�าหรับโกย	(Plastic	Spatula) อย่างน้อย	1	อัน

3. นำ้ายาฆ่าเชื้อ รายละเอียดในบทที่ 5

❏ 12.	น�า้ยาฆ่าเชือ้	เช่น	70%	Alcohol,	5-10%	Sodium	Hypochlorite	

หรือน�้ายาอื่นๆ	ตามความเหมาะสม	

ตามความเหมาะสม

4. อุปกรณ์อื่นๆ

❏ 13.	ปากกาส�าหรับเขียนถุงพลาสติก	(Marker	Pen) อย่างน้อย	1	ด้าม

❏ 14.	เทปมัดปากถุงหรือเชือก	(Packing	Tape	or	Rope) อย่างน้อย	1	ม้วน

❏ 15.	ป้ายสามเหลี่ยมที่มีสัญลักษณ์อันตรายทางชีวภาพ	(Biohazard) อย่างน้อย	1	ชิ้น

❏ 16.	กล่องพลาสติกพร้อมฝาปิดส�าหรับใส่อุปกรณ์ทั้งหมด

	 (Plastic	Box	with	Cover	Lid)

อย่างน้อย	1	กล่อง

หมายเหต:ุ 	*รายการและจ�านวนของอปุกรณ์สามารถปรบัเปลีย่นตามความเหมาะสมของลักษณะงานทีด่�าเนินการ	 
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1.	 ผู้ปฏิบัติงานหรือผู้ประสบเหตุตั้งสติ	ประเมิน

สถานการณ์

2.	 แจ้งเหตุให้ผู้ปฏิบัติงานในพื้นที่	หัวหน้างานหรือ		

เจ้าหน้าที่ด้านความปลอดภยัทางชวีภาพทราบ		

และด�าเนินการแจ้งผู้ไม่เกี่ยวข้องไม่ให้เข้ามา										

ในบริเวณที่รั่วไหล

3.	 กักบริเวณจุลินทรีย์ที่หกรั่วไหลไม่ให้แผ่ขยายและ

อยู่ในบริเวณจ�ากัดหรือบริเวณที่ก�าหนด	

4.	 ก�าจัดจุลินทรีย์ด้วยวิธีการที่เหมาะสม														

(ศึกษารายละเอียดเพิ่มเติมในบทที่	5)	

5.	 เช็ดท�าความสะอาดพื้นที่ด้วยน�้ายาฆ่าเชื้อ

แนวทางการจัดการกรณีเกิดเหตุหกรั่วไหลส�าหรับงานประเภท	GILSP	และ															
งานประเภทที่	1	(LS1)
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6.	 ล้างมือให้สะอาด

7.	 เขียนรายงานอุบัติเหตุ	ส่งให้หัวหน้างานและ										

เจ้าหน้าที่ด้านความปลอดภัยทางชีวภาพโดยมี

ข้อมลูอย่างน้อย	ดังน้ี	

- ชื่อผู้แจ้งอุบัติเหตุ	

- สถานที่

- สถานการณ์

- ชื่อจุลินทรีย์และปริมาณของจุลินทรีย์ที่หกรั่วไหล

แนวทางการจัดการกรณีเกิดเหตุหกรั่วไหลส�าหรับงานประเภทท่ี	2	 (LS2)	และ																																							
งานประเภทท่ี	3	(LS3)

เมื่อมีการหกรั่วไหลของจุลินทรีย์ในบริเวณพื้นที่ปฏิบัติงานและอาจปนเปื้อนบนร่างกาย	

ผู้ปฏิบัติงาน	มีขั้นตอนการปฏิบัติ	ดังนี้

1.	 ผู้ปฏิบัติงานหรือผู้ประสบเหตุตั้งสติ	ประเมิน

สถานการณ์และห้ามออกจากพื้นที่โดยเด็ดขาด

2.	 แจ้งเหตุให้ผู้ปฏิบัติงานในพื้นที่	หัวหน้างานหรือ						

เจ้าหน้าที่ด้านความปลอดภัยทางชีวภาพทราบ

และด�าเนินการอพยพผู้ไม่เกี่ยวข้องในพื้นที่โดย

ทันที	
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3.	 เจ้าหน้าที่ระงับเหตุปิดกั้นพื้นที่	ป้องกันการรั่วไหล

ออกนอกบริเวณ	และรอให้จุลินทรีย์ที่ฟุ้งกระจาย

ในอากาศตกลงสู่พื้นประมาณ	30	นาที													

พร้อมเตรียมชุดจัดการสารชีวภาพรั่วไหล

4.	 ช่วยเหลือผู้ปฏิบัติงานที่ปนเปื้อนออกจากพื้นที่	

โดยให้ถอดชุดเก่าภายในบริเวณที่ปนเปื้อน								

และย�่าผ่านแผ่นซับน�้ายาฆ่าเชื้อ	ก่อนสวมชุดใหม่

5.	 วางแผ่นดูดซับคลุมบนรอยการปนเปื้อนจากพื้นที่

ไกลล้อมเข้าสู่จุดศูนย์กลางของการปนเปื้อน

6.	 เทน�า้ยาฆ่าเชือ้ลงบนแผ่นดูดซบั	ทิง้ไว้	10	–	30	นาท ี

(ระยะเวลาที่ใช้ขึ้นปัจจัยที่เกี่ยวข้อง	เช่น	ชนิด						

ของจุลินทรีย์	สารเคมี	และความเข้มข้น	เป็นต้น)
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7.	 ใช้ที่คีบเก็บแผ่นดูดซับทิ้งในถุงขยะปนเปื้อน

8.	 เช็ดท�าความสะอาดพื้นที่อีกครั้งด้วยแผ่นดูดซับที่

ชุบน�้ายาฆ่าเชื้อ

9.	 ถอดอปุกรณ์ป้องกนัอนัตรายส่วนบคุคล	ทิง้ลงถงุขยะ	

ปนเปื้อนหรือเช็ดด้วยน�้ายาฆ่าเชื้อ	

10.	ทิ้งวัสดุปนเปื้อนลงในถุงขยะปนเปื้อน	น�าไปอบนึ่ง

ฆ่าเชื้อก่อนทิ้ง	และล้างมือให้สะอาด
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11.	เขียนรายงานอุบัติเหตุส่งให้หัวหน้างานและ									

เจ้าหน้าที่ด้านความปลอดภัยทางชีวภาพโดยมี

ข้อมูลอย่างน้อย	ดังนี้	

- ชื่อผู้แจ้งอุบัติเหตุ	

- สถานที่

- สถานการณ์

- ชื่อจุลินทรีย์และปริมาณของจุลินทรีย์ที่หกรั่วไหล

- ข้อมูลจ�าเป็นอื่นๆ	ที่สามารถใช้ประเมิน

สถานการณ์ของอันตรายที่อาจเกิดขึ้นต่อ													

ผู้ปฏิบัติงาน	ชุมชน	และสิ่งแวดล้อม	

หมายเหตุ:	 แนวทางการจัดการกรณีเกิดเหตุหกรั่วไหลสามารถปรับเปล่ียนได้ตามความเหมาะสมแล้วแต่กรณ	ี

เช่น	กลุ่มเสี่ยงของจุลินทรีย์	ปริมาณการหกรั่วไหล	และลักษณะของงาน	เป็นต้น

ที่มา:	วิดีทัศน์สาธิตขั้นตอนการขจัดเชื้อจุลินทรีย์ที่หกหล่นขนาดใหญ่ในพื้นที่ปฏิบัติงาน	

จดัท�าโดยศนูย์พันธวุศิวกรรมและเทคโนโลยชีวีภาพแห่งชาต	ิร่วมกบัมหาวทิยาลัยเทคโนโลยพีระจอมเกล้า

ธนบุรี
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	 ในการขออนญุาตประกอบกจิการโรงงานอตุสาหกรรมชวีภาพ	ผูป้ระกอบการต้องให้ข้อมลู

เก่ียวกับจุลินทรีย์หรือจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่ใช้ในกระบวนการผลิตให้เพียงพอต่อการ

พิจารณาประเมินและจัดการความเสี่ยง	โดยอย่างน้อยต้องประกอบด้วยข้อมูลดังตารางที่	9	และ

มีแนวทางการพิจารณาดังรูปที่	16

ตารางที่ 9	รายการข้อมูลเพื่อประกอบการพิจารณาอนุญาตประกอบกิจการโรงงานอุตสาหกรรม

ชีวภาพ	

ข้อมูล รายละเอียด

1.	ชื่อวิทยาศาสตร์ของจุลินทรีย์ ระบุชื่อวิทยาศาสตร์ของจุลินทรีย์ทั้งชื่อสกุล	

(Genus)	และชนิด	(Species)	เพื่อใช้ประกอบ

การประเมินความเสี่ยงและจัดประเภทตาม

ระดับความเสี่ยง	(รายละเอียดดังบทที่ 1)

2.	แหล่งที่มาของจุลินทรีย์ ระบุแหล่งที่มาของจุลินทรีย์	เช่น	เก็บและ						

คัดแยกจากธรรมชาติ	ซื้อจากหน่วยบริการ

เก็บรักษาจุลินทรีย์ภายในประเทศหรือ										

ต่างประเทศ	เป็นต้น	เพือ่ใช้ประกอบการประเมนิ

ความเสี่ยงและจดัประเภทตามระดบัความเสีย่ง 

(รายละเอยีดดังบทที่ 1)

บทที่	7

แนวทางการพิจารณาอนุญาตประกอบกิจการ
โรงงานอุตสาหกรรมชีวภาพ
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ข้อมูล รายละเอียด

3.	วิธีการที่ใช้ในการพัฒนาจุลินทรีย์ เทคนิคทีใ่ช้ในการพฒันาหรอืปรบัปรุงสายพนัธ์ุ

จุลินทรีย์	กรณีเทคนิคที่ใช้เป็นเทคโนโลยี

ชีวภาพสมัยใหม่หรือพันธุวิศวกรรม												

ต้องประเมินความเสี่ยงเพิ่มเติม	(รายละเอียด           

ดังบทที่ 1 ตารางที่ 1)

4.	ประวัติการใช้ ประวัติความปลอดภัยในการใช้	เพื่อใช้

ประกอบการประเมินความเสี่ยง	(รายละเอียด

ดังบทที่ 1)

5.	ระดับสภาพควบคุมที่ใช้ ระบสุภาพควบคมุทีใ่ช้จุลนิทรย์ี	และรายละเอียด

สภาพควบคุมในระดับต่างๆ (รายละเอียด         

ดังบทที่ 2)

6.	มาตรการความปลอดภัยทางชีวภาพ										

ส�าหรับการใช้จุลินทรีย์ในโรงงาน

อุตสาหกรรม

ระบุวิธีด�าเนินการที่เกี่ยวข้องกับจุลินทรีย์			

เช่น	ขัน้ตอนในการเกบ็รกัษา	ขัน้ตอนในการ

เพาะเลีย้ง	โดยให้แนบขั้นตอนการปฏิบัติงาน	

7.	กระบวนการก�าจัดจุลินทรีย์และวิธีการ						

ตรวจสอบการก�าจัด

•	 ระบุวิธีการก�าจัดจุลินทรีย์หลังเสร็จสิ้น

กระบวนการผลิต

•	 เฉพาะกรณีงานประเภทที่	2	งานประเภท	

ที่	3	และงานทุกประเภทที่ใช้จุลินทรีย์

ดัดแปลงพันธุกรรมมียีนดื้อยาปฏิชีวนะ						

ให้ระบวุธิทีีใ่ช้ในการตรวจสอบประสิทธภิาพ

ของวิธีการที่ใช้ในการก�าจัด	พร้อมแนบ

เอกสารยนืยนัประสิทธภิาพของวธิกีารก�าจดั	

(รายละเอียดดังบทที่ 5)

8.	แนวทางการจัดการกรณีเกิดการหกรั่วไหล

ของจุลินทรีย์	

ระบุแนวทางการจัดการกรณีเกิดเหตุหก								

รั่วไหลของจุลินทรีย์	โดยให้แนบขั้นตอนการ

ปฏบัิตงิาน	และรายละเอยีดแนวทางการจดัการ	

(รายละเอียดดังบทที่ 6)
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ข้อมูล รายละเอียด

9.	หลักฐานการอบรมของบุคลากรเกี่ยวกับ

ความปลอดภัยทางชีวภาพ

ระบุรายการการอบรมด้านความปลอดภัย			

ทางชีวภาพของบุคลากรที่ปฏิบัติงานกับ

จุลนิทรีย์	โดยระบชุือ่การอบรม	หน่วยงานทีจั่ด 

และวันที่ได้รับการอบรม	เช่น	หลักสูตร								

การอบรมด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ						

และการรักษาความปลอดภัยทางชีวภาพ			

ภายใต้พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์	

พ.ศ.	2558

10.	ใบรับรองการแจ้งหรือใบอนุญาต											

จากหน่วยงานท่ีเก่ียวข้อง	(ถ้ามี)	เช่น																				

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์	ส�านักงาน									

คณะกรรมการอาหารและยา	และ													

กรมวิชาการเกษตร	เป็นต้น	

•	 เฉพาะกรณีจุลินทรีย์เป็นเชื้อก่อโรคในคน	

ปศุสัตว์	และสัตว์พาหนะ	ในรายการ							

เชื้อโรคตามมาตรา	18	ของพระราชบัญญัติ

เชื้อโรคและพิษจากสัตว์	พ.ศ.	2558	ต้องมี

ใบรับรองการแจ้งหรือใบอนุญาตแล้วแต่

กรณี	

•	 เฉพาะกรณีจุลินทรีย์เป็นเชื้อก่อโรคพืชใน	

รายชื่อตามประกาศกระทรวงเกษตรและ

สหกรณ์	เรือ่ง	ก�าหนดศัตรพูชืเป็นสิง่ต้องห้าม

ตามพระราชบัญญัติกักพืช	พ.ศ.	2507							

(ฉบับที่	6)	และ	(ฉบับที่	7)	พ.ศ.	2550
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1.	ชื่อวิทยาศาสตร์ของจุลินทรีย์

3.	วิธีการที่ใช้ในการพัฒนาจุลินทรีย์

5.	ระดับสภาพควบคุมที่ใช้

แบ่งประเภทงานตามตารางที่	1

มี

มี

ไม่มี

ไม่มี

ค�าแนะน�าต่อผู้ขออนุญาต

สอบถามจากผู้จัดจ�าหน่ายจุลินทรีย์หรือส่งตรวจสอบ		

สายพันธุ์จุลินทรีย์ตัวอย่างหน่วยงานตามภาคผนวกที่	3

สอบถามจากผู้จัดจ�าหน่ายจุลินทรีย์

สอบถามจากผู้จัดจ�าหน่ายจุลินทรีย์

ศึกษารายละเอียดเพิ่มเติมในบทที่	2

มี ไม่มี

ศึกษารายละเอียดเพิ่มเติมในบทที่	3-6

ศึกษารายละเอียดเพิ่มเติมในบทที่	5

มี

มี

ไม่มี

ไม่มี

6.	มาตรการความปลอดภัยทางชีวภาพ
ส�าหรบัการใช้จลุนิทรย์ีในโรงงานอตุสาหกรรม

7.	กระบวนการก�าจัดจุลินทรีย์
และวิธีการตรวจสอบการก�าจัด

2.	แหล่งที่มาของจุลินทรีย์

มี ไม่มี

4.	ประวัติการใช้

มี ไม่มี สอบถามจากผู้จัดจ�าหน่ายจุลินทรีย์
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ค�าแนะน�าต่อผู้ขออนุญาต

ศึกษารายละเอียดเพิ่มเติมในบทที่	6

พิจารณาเป็นรายกรณี

จัดอบรมภายในหรือติดต่อหน่วยงานที่ให้บริการ										

จัดอบรมด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ																		

รายละเอียดตามภาคผนวกที่	3	(แล้วแต่กรณี)

มี

มี

มี

ไม่มี

ไม่มี

ไม่มี

10.	ใบรับรองการแจ้งหรือใบอนุญาต
จากหน่วยที่เกี่ยวข้อง	(ถ้ามี)

9.	หลักฐานการอบรมของบุคลากร
เกี่ยวกับความปลอดภัยทางชีวภาพ

เอกสารครบถ้วน

รูปที่ 16 	แนวทางการพิจารณาข้อมูลเพื่อประกอบการขออนุญาตฯ

	 เมื่อกรมโรงงานอุตสาหกรรมได้รับข้อมูลดังกล่าวแล้ว	ต้องพิจารณาความเหมาะสมของ

สภาพควบคมุและมาตรการด้านความปลอดภัยทางชวีภาพในการใช้จลุนิทรย์ี	รายละเอยีดดงัรปูที	่17

รูปที่ 17		แนวทางการพิจารณาเพื่อประกอบการขออนุญาตฯ

8.	แนวทางการจัดการกรณีเกิด
การหกรั่วไหลของจุลินทรีย์

การใช้จุลินทรีย์ในกระบวนการผลิต

งานประเภท GILSP งานประเภทที่ 1 งานประเภทที่ 2 งานประเภทที่ 3

ใช่ ไม่ใช่

พิจารณาอนุญาตตามกฎหมายโรงงาน
แจ้งผู้ประกอบการให้ดำาเนินการปรับปรุง 

และยื่นเอกสารขอรับการพิจารณาอีกครั้ง

ดำาเนินการในสภาพควบคุมระดับที่เหมาะสม (รายละเอียดตามบทที่ 2)
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ข้อมูล มี ไม่มี รายละเอียด

1.	ชื่อวิทยาศาสตร์ของจุลินทรีย์ ระบุชื่อวิทยาศาสตร์ของจุลินทรีย์ทั้ง							
ชื่อสกุล	(Genus)	และชนิด	(Species)	
เพื่อใช้ประกอบการประเมินความเสี่ยง
และจัดประเภทตามระดับความเสี่ยง	

2.	แหล่งที่มาของจุลินทรีย์ ระบุแหล่งที่มาของจุลินทรีย์	เช่น	เก็บและ
คัดแยกจากธรรมชาติ	ซื้อจากหน่วย
บริการเก็บรักษาจุลินทรีย์ภายในประเทศ
หรือต่างประเทศ	เป็นต้น	เพื่อใช้								
ประกอบการประเมินความเสี่ยงและจัด
ประเภทตามระดับความเสี่ยง

3.	วิธีการที่ใช้ในการพัฒนา	
			จุลินทรีย์

เทคนิคที่ใช้ในการพัฒนาหรือปรับปรุง				
สายพันธุ์จุลินทรีย์	กรณีเทคนิคที่ใช้เป็น
เทคโนโลยีชวีภาพสมัยใหม่หรอืพนัธวุศิวกรรม 
ต้องประเมินความเสี่ยงเพิ่มเติม	

4.	ประวัติการใช้ ประวัติความปลอดภัยในการใช้	เพื่อใช้
ประกอบการประเมินความเสี่ยง	

5.	ระดับสภาพควบคุมที่ใช้ ระบุสภาพควบคุมที่ใช้จุลินทรีย์												
รายละเอียดสภาพควบคุมในระดับต่างๆ	

6.	มาตรการความปลอดภัยทาง
ชีวภาพส�าหรับการใช้จุลินทรีย์
ในโรงงานอุตสาหกรรม

ระบุวิธีด�าเนินการที่เกี่ยวข้องกับจุลินทรีย์	
เช่น	ขั้นตอนในการเก็บรักษา	ขั้นตอน							
ในการเพาะเลี้ยง	โดยให้แนบขั้นตอน							
การปฏิบัติงาน	เป็นต้น

ภาคผนวกที่	1	

แบบฟอร์มตรวจสอบเพื่อประกอบการพิจารณาอนุญาต
ประกอบกิจการโรงงานอุตสาหกรรมชีวภาพ
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ข้อมูล มี ไม่มี รายละเอียด

7.	กระบวนการก�าจัดจุลินทรีย์
และวิธีการตรวจสอบการ
ก�าจัด

•	 ระบุวิธีการก�าจัดจุลินทรีย์หลังเสร็จสิ้น
กระบวนการผลิต

•	 เฉพาะกรณงีานประเภทท่ี	2														
งานประเภทที	่3	และงานทุกประเภท								
ทีใ่ช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมมียีน
ดื้อยาปฏชิวีนะ	ให้ระบวิุธทีีใ่ช้ในการ
ตรวจสอบประสทิธภิาพของวธิกีารทีใ่ช้			
ในการก�าจดั	พร้อมแนบเอกสารยืนยัน
ประสิทธิภาพของวิธีการก�าจัด

8.	แนวทางการจัดการกรณีเกิด
การหกรั่วไหลของจุลินทรีย์

ระบแุนวทางการจดัการกรณเีกดิเหตุหกรัว่ไหล
ของจุลินทรีย์	โดยให้แนบขั้นตอนการ
ปฏิบัติงาน	

9.	หลักฐานการอบรมของ
บุคลากรเกี่ยวกับความ
ปลอดภัยทางชีวภาพ

ระบุรายการการอบรมด้านความปลอดภัย
ทางชีวภาพของบุคลากรที่ปฏิบัติงานกับ
จุลินทรีย์	โดยระบุชื่อการอบรม	หน่วยงาน
ที่จัด	และวันที่ได้รับการอบรม	

10.	ใบรับรองการแจ้งหรือ									
ใบอนุญาตจากหน่วยงาน								
ที่เกี่ยวข้อง	(ถ้ามี)	เช่น							
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์	
ส�านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา	และ										
กรมวิชาการเกษตร	เป็นต้น

•	 เฉพาะกรณีจุลินทรีย์เป็นเชื้อก่อโรค				
ในคน	สัตว์ปศุสัตว์	และสัตว์พาหนะ		
ในรายการเชื้อโรคตามมาตรา	18	ของ
พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์	
พ.ศ.	2558	ต้องมีใบรับรองการแจ้ง
หรือใบอนุญาตแล้วแต่กรณี	

•	 เฉพาะกรณีจุลินทรีย์เป็นเชื้อก่อโรคพืช
ในรายชื่อตามประกาศกระทรวงเกษตร
และสหกรณ์	เรื่อง	ก�าหนดศัตรูพืชเป็น								
สิ่งต้องห้ามตามพระราชบัญญัติกักพืช	
พ.ศ.	2507	(ฉบับที่	6)	และ	(ฉบับที่	7)	
พ.ศ.	2550
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ภาคผนวกที่	2	

แบบฟอร์มตรวจสอบด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ	
ส�าหรับเจ้าหน้าที่

แบบฟอร์มตรวจสอบด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ
ส�าหรับสภาพควบคุมระดับ	GILSP

การตรวจสอบ ใช่ ไม่ใช่ คำาอธิบาย

ลักษณะจุลินทรีย์ที่ใช้ในกระบวนการผลิต

1.	เป็นจุลินทรีย์ในกลุ่ม	GILSP	

หรือกลุ่มที่ไม่มีอันตราย

จุลินทรีย์ที่จัดอยู่ในกลุ่ม	GILSP	ต้องไม่					

ก่อให้เกิดโรค	และเป็นจุลินทรีย์ที่มีประวัติ			

การใช้ในระดับอุตสาหกรรมเป็นเวลานาน	

ที่แสดงว่าปลอดภัย	หรือมีการจ�ากัดการ	

อยู่รอด	ไม่สามารถเจริญพันธุ์ในสภาวะ

แวดล้อมตามธรรมชาติได้	ในกรณีเป็น

จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมต้องประเมิน

เพิ่มเติมตามบทที่	1	ตารางที่	1

สถานที่ดำาเนินการ

2.	มีอ่างล้างมือ	สถานที่ล้างมือ	

หรอือปุกรณ์ท�าความสะอาดมอื

ภายในบริเวณที่ปฏิบัติงาน

ก๊อกน�้าทั่วไปสามารถใช้ได้ในสภาพควบคุม

ระดับ	GILSP
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การตรวจสอบ ใช่ ไม่ใช่ คำาอธิบาย

3.	กรณีในสถานที่ด�าเนินการ							

มโีต๊ะปฏิบัตงิาน	โต๊ะต้องแข็งแรง	

มีพื้นผิวท�าด้วยวัสดุกันน�้า	

ท�าความสะอาดได้ง่าย	ทนต่อ

กรด	ด่าง	และน�้ายาฆ่าเชือ้	

(กรณไีม่มโีต๊ะปฏบิตังิาน          

ไม่ต้องพิจารณาข้อนี้)

พื้นผิวของโต๊ะปฏิบัติงานท�าจากวัสดุที่							

ทนต่อกรด	ด่าง	และน�้ายาฆ่าเชื้อ	เช่น								

พื้นผิวเป็นสแตนเลส	เคลือบอีพ็อกซี่	หิน	

คอนกรีต	หรือกระเบื้องเซรามิค	เป็นต้น	

(หากสถานที่ด�าเนินการไม่มีโต๊ะ	ไม่จ�าเป็น

ต้องพิจารณาในข้อนี้)

ระบบความปลอดภัยและระบบคุณภาพ 

4.	มีอุปกรณ์ป้องกันอันตราย			

ส่วนบุคคล	(PPE)	ที่เหมาะสม

เพือ่ความปลอดภยัในการท�างาน

รายละเอียดในบทที่	3

5.	มีขั้นตอนการปฏิบัติงาน														

ที่เกี่ยวข้องกับจุลินทรีย์							

เป็นลายลักษณ์อักษร	

มีขั้นตอนการปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้องกับ

จุลินทรีย์เขียนไว้อย่างชัดเจนตามความ

เหมาะสม	เช่น	ขั้นตอนปฏิบัติในการเก็บ

รักษาจุลินทรีย์	การเพาะเลี้ยงจุลินทรีย์	

การขนส่งหรือเคลื่อนย้ายจุลินทรีย์									

การท�าความสะอาดหลังการใช้จุลินทรีย์	

และการรับมือกรณีเกิดการรั่วไหลหรือ

สูญหายของจุลินทรีย์	เป็นต้น	โดยควรมี

การซ้อมแผนและปรับปรุงให้เหมาะสม	

อย่างสม�่าเสมอ

6.	มีการตรวจสอบอุปกรณ์และ

เครื่องมือที่ใช้กับจุลินทรีย์ให้

ท�างานอย่างมีประสิทธิภาพ					

และสม�่าเสมอ

ความถี่ของการตรวจสอบขึ้นอยู่กับ		

ประเภทของงาน	หากงานที่มีความเสี่ยงสูง	

ควรเพิ่มความถี่ในการตรวจสอบด้วย		
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การตรวจสอบ ใช่ ไม่ใช่ คำาอธิบาย

7.	มีแนวทางการจัดการกรณี	

เกิดเหตุหกรั่วไหลหรือ									

เกิดการหลุดรอดของจุลินทรีย์

รายละเอียดในบทที่	6	

ทัง้นี	้อปุกรณ์ต่างๆ	ในชดุควรมีการตรวจสอบ

ประสิทธิภาพอย่างสม�่าเสมอ	ตามความ

เหมาะสมหรือตามค�าแนะน�าของผู้ผลิต

8.	มีการอบรมผู้ปฏิบัติงาน										

และผู้ที่เกี่ยวข้องให้มีความรู้															

ความเข้าใจเกี่ยวกับหลัก

ปฏิบัติด้านความปลอดภัย					

ในการท�างานกับจุลินทรีย์

สามารถใช้การอบรมในรูปแบบการบรรยาย

และ/หรือการสาธิต	ซึ่งจัดโดยหน่วยงาน

ภายนอก	การอบรมที่โรงงานอุตสาหกรรม

จัดเองภายใน	หรือการสอนงานก่อนเริ่ม

ปฏิบัติงาน

ระบบการกำาจัดจุลินทรีย์

9.	มีการก�าจัดจุลินทรีย์ภายหลัง

การใช้งานในถังหมักหรือ																

ถังปฏิกรณ์ชีวภาพ	อุปกรณ์												

เครื่องมือ	และเครื่องใช้ที่อาจมี

จุลินทรีย์ปนเปื้อนด้วยวิธีการ									

ที่เหมาะสม

รายละเอียดในบทที่	5

กรณีจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 

10.	มีเจ้าหน้าที่ความปลอดภัย

ทางชีวภาพ	(BSO)	หรือ										

คณะกรรมการความปลอดภัย	

ทางชวีภาพระดบัสถาบัน	(IBC)

•	 หลักฐานการแต่งตั้งเจ้าหน้าที่ความ

ปลอดภัยทางชีวภาพ	(BSO)	และ/หรือ	

คณะกรรมการความปลอดภัย												

ทางชีวภาพระดับสถาบัน	(IBC)

•	 หลักฐานการอบรมด้านความปลอดภัย

ทางชีวภาพ
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แบบฟอร์มตรวจสอบด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ																																						
ส�าหรับสภาพควบคุมระดับที่	1	(LS1)	

การตรวจสอบ ใช่ ไม่ใช่ คำาอธิบาย 

ลักษณะจุลินทรีย์ที่ใช้ในกระบวนการผลิต

1.	เป็นจุลินทรีย์ในกลุ่มเสี่ยงที่	1	

หรอืกลุม่ทีไ่ม่มีอนัตราย	แต่ไม่อยู่

ใน	GILSP

จุลินทรีย์ที่จัดอยู่ในกลุ่มเสี่ยงที่	1										

ไม่มีอันตราย	แต่ไม่เข้าข่ายหลักเกณฑ์ใน

งานประเภท	GILSP	รายละเอยีดในบทที	่1

สถานที่ดำาเนินการ

2.	มีอ่างล้างมือ	สถานที่ล้างมือ	

หรอือปุกรณ์ท�าความสะอาดมือ

ภายในบริเวณที่ปฏิบัติงาน

ก๊อกน�า้ทัว่ไปสามารถใช้ได้ในสภาพควบคมุ	

ระดับ	LS1

3.	กรณีในสถานที่ด�าเนินการ					

มโีต๊ะปฏิบัตงิาน	โต๊ะต้องแข็งแรง	

มีพื้นผิวท�าด้วยวัสดุกันน�้า	

ท�าความสะอาดได้ง่าย	ทนต่อ

กรด	ด่าง	และน�้ายาฆ่าเชื้อ

(กรณีไม่มีโต๊ะปฏิบัติงาน									

ไม่ต้องพิจารณาข้อนี้)

พื้นผิวของโต๊ะปฏิบัติงานท�าจากวัสดุที่					

ทนต่อกรด	ด่าง	และน�้ายาฆ่าเชื้อ	เช่น							

พื้นผิวเป็นสแตนเลส	เคลือบอีพ็อกซี่	หิน	

คอนกรีต	หรือกระเบื้องเซรามิค	เป็นต้น

4.	อุปกรณ์หรือน�้าเกลือส�าหรับ

ล้างตา	ชุดปฐมพยาบาล	และ							

ชุดจัดการสารชีวภาพรั่วไหล	

(Biological	Spill	Kit)

ชุดจัดการสารชีวภาพรั่วไหล	รายละเอียด

ในบทที่	6	ทั้งนี้	อุปกรณ์ต่างๆ	ในชุด							

ควรมีการตรวจสอบประสิทธิภาพอย่าง

สม�่าเสมอ	ตามความเหมาะสมหรือ					

ตามค�าแนะน�าของผู้ผลิต
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เครื่องมือและอุปกรณ์

5.	จุลินทรีย์อยู่ในถังระบบปิด	

(Closed	System)	แยกจาก										

สิ่งแวดล้อมอย่างชัดเจน

ถังระบบปิดแยกจากสิ่งแวดล้อม	เช่น												

ถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพ	หรือ

อุปกรณ์ที่สามารถควบคุมจุลินทรีย์ไม่ให้

หลุดรอดสู่สิ่งแวดล้อม

6.	ถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพ

มีระบบควบคุมการหลุดรอด

ของจุลินทรีย์

ถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพออกแบบ	

ให้มรีะบบควบคมุการหลดุรอดของจลุนิทรย์ี	

เช่น	ระบบเตือนเมื่อการท�างานขัดข้อง	

หรือเกิดการรั่วไหล

ระบบความปลอดภัยและระบบคุณภาพ 

7.	มีอุปกรณ์ป้องกันอันตราย							

ส่วนบุคคล	(PPE)	ที่เหมาะสม

เพือ่ความปลอดภยัในการท�างาน

รายละเอียดในบทที่	3

8.	มีขั้นตอนการปฏิบัติงาน																

ที่เกี่ยวข้องกับจุลินทรีย์							

เป็นลายลักษณ์อักษร	

มีขั้นตอนเขียนไว้อย่างชัดเจนตามความ

เหมาะสม	เช่น	ขั้นตอนปฏิบัติในการเก็บ

รักษาจุลินทรีย์	การเพาะเลี้ยงจุลินทรีย์	

การขนส่งหรือเคลื่อนย้ายจุลินทรีย์													

การท�าความสะอาดหลังการใช้จุลินทรีย์	

และการรับมือกรณีเกิดการรั่วไหลหรือ

สูญหายของจุลินทรีย์	เป็นต้น	โดยควรมี

การซ้อมแผนและปรับปรุงให้เหมาะสม	

อย่างสม�่าเสมอ	
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9.	มีการตรวจสอบอุปกรณ์และ

เครื่องมือที่ใช้กับจุลินทรีย์ให้

ท�างานอย่างมีประสิทธิภาพ

และสม�่าเสมอ

ความถี่ของการตรวจสอบขึ้นอยู่กับ

ประเภทของงาน	หากงานทีม่คีวามเสีย่งสงู

ควรเพิ่มความถี่ในการตรวจสอบด้วย		

10.	มีแนวทางการจัดการกรณี

เกิดเหตุหกรั่วไหลหรือ								

เกดิการหลดุรอดของจลุนิทรย์ี

รายละเอียดในบทที่	6

11.	มีการอบรมผู้ปฏิบัติงาน						

และผู้ที่เกี่ยวข้องให้มีความรู้

ความเข้าใจเกี่ยวกับหลัก

ปฏิบัติด้านความปลอดภัย		

ในการท�างานกับจุลินทรีย์

สามารถใช้การอบรมในรปูแบบการบรรยาย	

และ/หรือการสาธิต	ซึ่งจัดโดยหน่วยงาน

ภายนอก	การอบรมที่โรงงานอุตสาหกรรม

จัดเองภายใน	หรือการสอนงานก่อนเริ่ม

ปฏิบัติงาน

ระบบการกำาจัดจุลินทรีย์

12.	มีการก�าจัดจุลินทรีย์ภายหลัง

การใช้งานในถังหมักหรือ																		

ถังปฏิกรณ์ชีวภาพ	อุปกรณ์									

เครือ่งมอื	และเครือ่งใช้ท่ีอาจมี	

จุลินทรีย์ปนเปื้อนด้วยวิธีการ

ที่เหมาะสม

รายละเอียดในบทที่	5

กรณีจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม

13.	มีการตรวจสอบหาจุลินทรีย์						

ที่ใช้ในกระบวนการผลิต							

ในบริเวณใกล้เคยีงกบัถังหมกั

หรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพ	

อย่างสม�่าเสมอ

การตรวจสอบท�าโดยการเก็บตัวอย่าง

อากาศด้วยวิธี	Swabbing	หรือ														

วางจานอาหารเพาะเลี้ยงจุลินทรีย์												

ณ	บริเวณส�าคัญในกระบวนการที่มีการ		

ใช้จุลินทรีย์	หรือบริเวณที่อาจมีจุลินทรีย์

หลุดรอด	หรือบริเวณที่มีการเพาะเลี้ยง

จุลินทรีย์	
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การตรวจสอบ ใช่ ไม่ใช่ คำาอธิบาย 

14.	มีเจ้าหน้าที่ความปลอดภัย

ทางชีวภาพ	(BSO)	หรือ						

คณะกรรมการความปลอดภัย	

ทางชีวภาพระดับสถาบนั	(IBC)

•	 หลักฐานการแต่งตั้งเจ้าหน้าที่ความ

ปลอดภัยทางชีวภาพ	(BSO)	และ/หรือ	

คณะกรรมการความปลอดภัย											

ทางชีวภาพระดับสถาบัน	(IBC)

•	 หลักฐานการอบรมด้านความปลอดภัย

ทางชีวภาพ

15.	มีการก�าจัดจลุนิทรีย์และ/หรอื	

สารพันธกุรรมในน�า้เลีย้งเชือ้ 

(Culture	Fluid)	หรือของเสีย 

(Waste)	ก่อนปล่อยสูส่ิง่แวดล้อม	

ด้วยวิธีการที่เหมาะสม

รายละเอียดในบทที่	5

16.	มกีารทวนสอบ	(Verification) 

และการตรวจสอบความถกูต้อง 

(Validation)	ของกระบวนการ	

ก�าจัดจุลินทรีย์

รายละเอียดในบทที่	5
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แบบฟอร์มตรวจสอบด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ
ส�าหรับสภาพควบคุมระดับที่	2	(LS2)

การตรวจสอบ ใช่ ไม่ใช่ คำาอธิบาย

ลักษณะจุลินทรีย์ที่ใช้ในกระบวนการผลิต

1.		เป็นจุลนิทรีย์ในกลุม่เสีย่งที	่2		

หรือกลุม่ทีม่อีนัตรายในระดบัต�า่

จลุนิทรย์ีในกลุม่เสีย่งที	่2	จะเป็นเชือ้ก่อโรค 

(Pathogen)	ที่เป็นสาเหตุก่อโรคในมนุษย์	

และจุลินทรีย์นี้มีอยู่ในสิ่งแวดล้อมทั่วไป	

แต่มักไม่ก่อโรครุนแรงต่อบุคคล	ชุมชน	

หรือปศุสัตว์	และไม่เป็นอันตรายต่อ								

สิง่แวดล้อม	เป็นเชือ้ทีมี่วคัซนีและยารกัษา

ที่มีประสิทธิภาพ	และเป็นเชื้อที่มีความ

สามารถในการแพร่กระจายเชื้อค่อนข้าง

จ�ากัด	จุลินทรีย์กลุ่มที่มักติดต่อทางการกิน	

จากการฉีดหรือทิ่มต�าผ่านผิวหนังหรือ	

เยื่อเมือก	รายละเอียดในบทที่	1

สถานที่ดำาเนินการ

2.	มีอ่างล้างมือและก๊อกน�้า							

แบบเปิดปิดได้โดยไม่ใช้										

มือสัมผัส	(Hands-free)

ก๊อกน�้าควรเป็นแบบเปิดปิดได้โดยไม่ใช้

มือสัมผัส	(Hands-free)

3.	มีโต๊ะปฏิบัติงานแข็งแรง										

มีพื้นผิวท�าด้วยวัสดุกันน�้า	

ท�าความสะอาดได้ง่าย	ทนต่อ

กรด	ด่าง	และน�้ายาฆ่าเชื้อ

(กรณีไม่มีโต๊ะปฏิบัติงาน									

ไม่ต้องพิจารณาข้อนี้)

พื้นผิวของโต๊ะปฏิบัติงานท�าจากวัสดุที่				

ทนต่อกรด	ด่าง	และน�้ายาฆ่าเชื้อ	เช่น									

พื้นผิวเป็นสแตนเลส	เคลือบอีพ็อกซี่	หิน	

คอนกรีต	หรือกระเบื้องเซรามิค	เป็นต้น
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4.	อุปกรณ์หรือน�้าเกลือส�าหรับ				

ล้างตา	ชุดปฐมพยาบาล	และ							

ชุดจัดการสารชีวภาพรั่วไหล	

(Biological	Spill	Kit)

ชุดจัดการสารชีวภาพรั่วไหล	รายละเอียด

ในบทที่	6	ทั้งนี้	อุปกรณ์ต่างๆ	ในชุด						

ควรมีการตรวจสอบประสิทธิภาพอย่าง

สม�่าเสมอ	ตามความเหมาะสมหรือ								

ตามค�าแนะน�าของผู้ผลิต	

5.	มีป้ายสัญลักษณ์อันตราย							

ทางชีวภาพ	(Biohazard)

ลักษณะของป้ายเป็นไปตามเอกสาร			

แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข	

เรื่อง	ลักษณะของสถานที่ผลิตหรือมีไว้					

ในครอบครอง	และการด�าเนนิการเก่ียวกบั

เชื้อโรคและพิษจากสัตว์	พ.ศ.	2561							

รายละเอียดดังรูปที่	8	(หน้า	19)

เครื่องมือและอุปกรณ์

6.	จุลินทรีย์อยู่ในถังระบบปิด								

(Closed	System)	แยกจาก											

สิ่งแวดล้อมอย่างชัดเจน

ถังระบบปิดแยกจากสิ่งแวดล้อม	เช่น								

ถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพ	หรือ

อุปกรณ์ที่สามารถควบคุมจุลินทรีย์ไม่ให้

หลุดรอดสู่สิ่งแวดล้อม

7.	ถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพ

มีระบบควบคุมการหลุดรอด

ของจุลินทรีย์

ถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพออกแบบ	

ให้มรีะบบควบคมุการหลดุรอดของจลุนิทรย์ี	

เช่น	ระบบเตือนเมื่อการท�างานขัดข้อง	

หรือเกิดการรั่วไหล

8.	ถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพ

มีระบบปิดผนึกอย่างดีเพื่อลด

หรือป้องกันการหลุดรอดของ

จุลินทรีย์

ถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพมีการ								

ปิดผนึก	และมีอุปกรณ์ตรวจ	(Sensing	

Device)	เพื่อติดตามและตรวจสอบ

ประสิทธิภาพการควบคุมของถังหมัก	

หรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพ
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9.	มีสัญญาณเตือนเมื่ออุปกรณ์

และเครื่องใช้ที่เกี่ยวข้องกับ					

ความปลอดภัยขัดข้อง

สัญญาณเตือนต้องได้รับการตรวจสอบ

ประสิทธิภาพอย่างสม�่าเสมอ	ตามความ

เหมาะสมหรือตามค�าแนะน�าของผู้ผลิต

10.	มีระบบไฟส�ารองเพื่อให้						

การท�างานของอุปกรณ์ที่

เกี่ยวข้องกับความปลอดภัย

ท�างานได้ตลอดเวลา

ระบบไฟส�ารองต้องได้รับการตรวจสอบ

ประสิทธิภาพอย่างสม�่าเสมอ	ตามความ

เหมาะสมหรือตามค�าแนะน�าของผู้ผลิต

11.	มีการควบคุมอากาศที่ระบาย

ออกจากถังหมักหรือ														

ถงัปฏกิรณ์ชวีภาพ	โดยการกรอง	

หรือวิธีการอื่นๆ	ที่เหมาะสม	

เพื่อไม่ให้จุลินทรีย์หลุดรอด

การควบคุมโดยวิธีการกรอง	ต้องผ่าน	

แผ่นกรองทีม่คุีณภาพอย่างน้อยต้องเป็น			

ชนิด	HEPA	หรือวิธีอืน่ๆ	เช่น	ระบบสครับเบอร์ 

(Scrubber)

ระบบความปลอดภัยและระบบคุณภาพ 

12.	มีอุปกรณ์ป้องกันอันตราย

ส่วนบุคคล	(PPE)	ที่เหมาะสม	

เพื่อความปลอดภัยในการท�างาน

รายละเอียดในบทที่	3

13.	มีขั้นตอนการปฏิบัติงาน								

ที่เกี่ยวข้องกับจุลินทรีย์				

เป็นลายลักษณ์อักษร	

มีขั้นตอนเขียนไว้อย่างชัดเจนตามความ

เหมาะสม	เช่น	ขั้นตอนปฏิบัติในการเก็บ

รักษาจุลินทรีย์	การเพาะเลี้ยงจุลินทรีย์	

การขนส่งหรือเคลื่อนย้ายจุลินทรีย์													

การท�าความสะอาดหลังการใช้จุลินทรีย์	

และการรับมือกรณีเกิดการรั่วไหลหรือ

สูญหายของจุลินทรีย์	เป็นต้น	โดยควรมี

การซ้อมแผนและปรับปรุงให้เหมาะสม	

อย่างสม�่าเสมอ	
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14.	มีการตรวจสอบอปุกรณ์และ	

เครื่องมือที่ใช้กับจุลินทรีย์ให้	

ท�างานอย่างมีประสิทธิภาพ 

และสม�่าเสมอ

ความถี่ของการตรวจสอบขึ้นอยู่กับ

ประเภทของงาน	หากงานทีม่คีวามเสีย่งสงู

ควรเพิ่มความถี่ในการตรวจสอบด้วย

15.	มีแนวทางการจัดการกรณี						

เกิดเหตุหกรั่วไหลหรือ								

เกดิการหลดุรอดของจลุนิทรย์ี

รายละเอียดในบทที่	6

16.	มีการอบรมผู้ปฏิบัติงาน						

และผู้ที่เกี่ยวข้องให้มีความรู้						

ความเข้าใจเกี่ยวกับหลัก

ปฏิบัติด้านความปลอดภัย					

ในการท�างานกับจุลินทรีย์

ต้องใช้การอบรมในรูปแบบทั้ง													

การบรรยายและการปฏิบัติจริง												

จากหน่วยงานหรือองค์กรที่มีหลักสูตร								

ด้านความปลอดภัยทางชีวภาพและ							

การรักษาความปลอดภัยทางชีวภาพ									

ที่ได้รับการรับรองจากกรมวิทยาศาสตร์

การแพทย์เท่านั้น	

17.	มีระบบจ�ากัดคนเข้า-ออก

สภาพควบคุม

ระบบจ�ากัดคน	เช่น	Access	Control		

ให้สิทธิ์เฉพาะผู้ที่เกี่ยวข้องหรือผู้ที่ได้รับ

อนุญาตเท่านั้น	

18.	มีการควบคุมการหลุดรอด

และฟุ้งกระจายของจุลินทรีย์

ในอากาศขณะเก็บตัวอย่าง

หรือเคลื่อนย้ายจุลินทรีย์						

เข้าออกจากระบบปิด

การควบคุมสามารถท�าได้โดยใช้ถังหมัก

หรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพที่มีช่องทาง	(Port)	

ให้เก็บตัวอย่าง	หรือมีขั้นตอนปฏิบัติ								

ในการเกบ็ตวัอย่างเพ่ือควบคมุการหลดุรอด
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19.	มีการตรวจสอบหาจุลินทรีย์						

ที่ใช้ในกระบวนการผลิต								

ในบริเวณใกล้เคียงกับถังหมัก

หรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพ						

อย่างสม�่าเสมอ

การตรวจสอบท�าโดยการเก็บตัวอย่าง

อากาศด้วยวิธี	Swabbing	หรือ														

วางจานอาหารเพาะเลี้ยงจุลินทรีย์												

ณ	บริเวณส�าคัญในกระบวนการที่มี					

การใช้จลุนิทรย์ี	หรอืบรเิวณทีอ่าจมจีลุนิทรย์ี

หลุดรอด	หรือบริเวณที่มีการเพาะเลี้ยง

จุลินทรีย์	

20.	มีเจ้าหน้าที่ความปลอดภัย

ทางชีวภาพ	(BSO)	หรือ						

คณะกรรมการความปลอดภัย

ทางชีวภาพระดับสถาบนั	(IBC)

•	 หลักฐานการแต่งตั้งเจ้าหน้าที่ความ

ปลอดภัยทางชีวภาพ	(BSO)	และ/หรือ	

คณะกรรมการความปลอดภัย										

ทางชีวภาพระดับสถาบัน	(IBC)

•	 หลักฐานการอบรมด้านความปลอดภัย

ทางชีวภาพ

ระบบการกำาจัดจุลินทรีย์

21.	มีการก�าจัดจุลินทรีย์ภายหลัง

การใช้งานในถังหมักหรือ																		

ถังปฏิกรณ์ชีวภาพ	อุปกรณ์									

เครือ่งมอื	และเครือ่งใช้ท่ีอาจมี	

จุลินทรีย์ปนเปื้อนด้วยวิธีการ

ที่เหมาะสม

รายละเอียดในบทที่	5

22.	มกีารก�าจดัจลุนิทรย์ีและ/หรอื

สารพันธกุรรมในน�า้เลีย้งเชือ้ 

(Culture	Fluid)	หรือของเสีย 

(Waste)	ก่อนปล่อยสูส่ิง่แวดล้อม 

ด้วยวิธีการที่เหมาะสม

รายละเอียดในบทที่	5
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23.	มีการทวนสอบ	(Verification) 

และการตรวจสอบความถกูต้อง 

(Validation)	ของกระบวนการ	

ก�าจัดจุลินทรีย์

รายละเอียดในบทที่	5

กรณีจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม

24.	สภาพควบคมุออกแบบป้องกัน	

การรั่วไหลของจุลินทรีย์ไปสู่

บริเวณภายนอก	โดยประตู	

หน้าต่าง	ผนัง	เพดานห้อง		

ถกูออกแบบให้ป้องกันอากาศรัว่

ประตู	หน้าต่าง	ผนัง	เพดานของสถานที่

ปฏิบัติงานออกแบบให้ปิดผนึกแน่นสนิท	

ไม่มีการรั่วหรือซึมของอากาศจากภายใน

สถานที่ปฏิบัติงานออกสู่ภายนอก	

25.	มีวิธีการควบคุมการถ่ายเท

อากาศในบรเิวณสภาพควบคมุ	

เพือ่ลดการปนเป้ือนของอากาศ

วิธีการลดการปนเปื้อนของอากาศ	เช่น	

อากาศออกจากห้องหรือสภาพควบคุม

ผ่านแผ่นกรองที่มีคุณภาพ	อย่างน้อย					

ต้องเป็นชนิด	HEPA

26.	ถงัหมกัหรอืถังปฏกิรณ์ชวีภาพ	

ตั้งอยู่ในสภาพควบคุม

สภาพควบคุมเป็นบริเวณที่มีการท�างาน		

ที่มีการใช้จุลินทรีย์โดยตรง	เช่น												

การเพาะเลี้ยงจุลินทรีย์ในถังหมัก										

หรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพ	

27.	มีการท�าลายจุลินทรีย์ในน�้าทิ้ง

จากอ่างล้างมอืและฝักบวัอาบน�า้ 

ก่อนทิ้งสู่สิ่งแวดล้อม

มีระบบในการท�าลายจุลินทรีย์ในน�้าที่ใช้

จากอ่างล้างมือหรือฝักบัวอาบน�้าก่อนทิ้ง	

สู่สิ่งแวดล้อม	เช่น	การทิ้งลงในระบบ						

Kill	Tank	เพื่อท�าลายจุลินทรีย์ก่อนทิ้ง
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ลักษณะจุลินทรีย์ที่ใช้ในกระบวนการผลิต

1.	เป็นจุลินทรีย์ในกลุ่มเสี่ยงที่	3	

หรือกลุ่มที่มีอันตราย

จุลินทรีย์กลุ่มเสี่ยงที่	3	เป็นสาเหตุก่อโรค

รุนแรงในมนุษย์	สัตว์	หรืออาจส่งผล		

กระทบที่รุนแรงต่อภาวะเศรษฐกิจ									

เชื้อก่อโรคชนิดนี้อาจเป็นเชื้อประจ�าถิ่น

หรือมาจากต่างถิ่น	แต่โดยทั่วไป											

ไม่สามารถแพร่กระจายจากคนสู่คนด้วย

การสัมผัสโดยตรง	รวมทั้งมีวัคซีนและ						

ยารักษาที่มีประสิทธิภาพ	รายละเอียด					

ในบทที่	1

สถานที่ดำาเนินการ

2.	มีอ่างล้างมือและก๊อกน�้า								

แบบเปิดปิดได้โดยไม่ใช้									

มือสัมผัส	(Hands-free)

ก๊อกน�้าต้องเป็นแบบเปิดปิดได้โดยไม่ใช้

มือสัมผัส	(Hands-free)

3.	มีโต๊ะปฏิบัติงานต้องแข็งแรง		

มีพื้นผิวท�าด้วยวัสดุกันน�้า	

ท�าความสะอาดได้ง่าย	ทนต่อ

กรด	ด่าง	และน�้ายาฆ่าเชื้อ	

(กรณีไม่มีโต๊ะปฏิบัติงาน									

ไม่ต้องพิจารณาข้อนี้)

พื้นผิวของโต๊ะปฏิบัติงานท�าจากวัสดุที่							

ทนต่อกรด	ด่าง	และน�้ายาฆ่าเชื้อ	เช่น								

พื้นผิวเป็นสแตนเลส	เคลือบอีพ็อกซี่	หิน	

คอนกรีต	หรือกระเบื้องเซรามิค	เป็นต้น
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4.	อุปกรณ์หรือน�้าเกลือส�าหรับ

ล้างตา	ชุดปฐมพยาบาล	และ

ชุดจัดการสารชีวภาพรั่วไหล	

(Biological	Spill	Kit)

ชุดจัดการสารชีวภาพรั่วไหล	รายละเอียด

ในบทที่	6	ทั้งนี้	อุปกรณ์ต่างๆ	ในชุด						

ควรมีการตรวจสอบประสิทธิภาพอย่าง

สม�่าเสมอ	ตามความเหมาะสมหรือ								

ตามค�าแนะน�าของผู้ผลิต	

5.	มีป้ายสัญลักษณ์อันตราย						

ทางชีวภาพ	(Biohazard)

ลักษณะของป้ายเป็นไปตามเอกสาร					

แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข	

เรื่อง	ลักษณะของสถานที่ผลิตหรือมีไว้					

ในครอบครอง	และการด�าเนนิการเก่ียวกบั

เชื้อโรคและพิษจากสัตว์	พ.ศ.	2561				

รายละเอียดดังรูปที่	8	(หน้าที่	19)

6.	สภาพควบคุมออกแบบป้องกัน

การรั่วไหลของจุลินทรีย์ไปสู่

บริเวณภายนอก	โดยประตู	

หน้าต่าง	ผนัง	เพดานห้อง										

ถกูออกแบบให้ป้องกนัอากาศรัว่

ประตู	หน้าต่าง	ผนัง	เพดานของสถานที่

ปฏิบัติงานออกแบบให้ปิดผนึกแน่นสนิท	

ไม่มีการรั่วหรือซึมของอากาศจากภายใน

สถานที่ปฏิบัติงานออกสู่ภายนอก	

7.	มีวิธีการควบคุมการถ่ายเท

อากาศในบริเวณสภาพควบคุม

เพื่อลดการปนเปื้อนของอากาศ

วิธีการลดการปนเปื้อนของอากาศ	เช่น	

อากาศออกจากห้องหรือสภาพควบคุม	

ผ่านการกรองที่มีคุณภาพ	อย่างน้อย					

ต้องเป็นชนิด	HEPA

8.	สภาพควบคุมต้องมีความดัน						

เป็นลบ	(Negative	Pressure)	

กับบรรยากาศรอบข้าง

ความดันต้องต�่ากว่าห้องข้างเคียงหรือ

บรรยากาศรอบข้างอย่างน้อย	12.5	Pascal	

(0.05	Inches	Water	Gauge)

9.	ประตูหรือทางเข้าสู่สภาพ

ควบคุมต้องเป็นระบบ	Airlock	

เท่านั้น

ระบบ	Airlock	เป็นระบบล็อคอัตโนมัติ	

หากประตูฝั่งหนึ่งเปิดอยู่	ประตูอีกฝั่งหนึ่ง

จะไม่สามารถเปิดออกได้	เพื่อป้องกัน	

การเปิดประตูพร้อมกันสองบาน	
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10.	มีฝักบัวอาบน�้าใกล้สถานที่

ปฏิบัติงาน	เพื่อใช้อาบน�้า	

ก่อนเข้าและออกจากสภาพ

ควบคุม

ฝักบัวอาบน�้าต้องอยู่ใกล้สถานที่ปฏิบัติ

งาน	เพื่อใช้อาบน�้าก่อนเข้าและออกจาก

สภาพควบคุม

เครื่องมือและอุปกรณ์

11.	จุลินทรีย์อยู่ในถังระบบปิด	

(Closed	System)	แยกจาก										

สิ่งแวดล้อมอย่างชัดเจน

ถังระบบปิดแยกจากสิ่งแวดล้อม	เช่น										

ถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพ	หรือ

อุปกรณ์ที่สามารถควบคุมจุลินทรีย์ไม่ให้

หลุดรอดสู่สิ่งแวดล้อม

12.	ถงัหมกัหรอืถังปฏกิรณ์ชวีภาพ

มีระบบควบคุมการหลุดรอด

ของจุลินทรีย์

ถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพออกแบบ

ให้มีระบบควบคมุการหลุดรอดของจลุนิทรย์ี	

เช่น	ระบบเตือนเมื่อการท�างานขัดข้อง	

หรือเกิดการรั่วไหล

13.	ถงัหมกัหรอืถังปฏกิรณ์ชวีภาพ

มีระบบปิดผนึกอย่างดีเพื่อลด

หรือป้องกันการหลุดรอดของ

จุลินทรีย์

ถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพมีการ										

ปิดผนึก	และมีอุปกรณ์ตรวจ	(Sensing	

Device)	เพื่อติดตามและตรวจสอบ

ประสิทธิภาพการควบคุมของถังหมัก	

หรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพ

14.	มีสัญญาณเตือนเมื่ออุปกรณ์

และเครื่องใช้ที่เกี่ยวข้องกับ					

ความปลอดภัยขัดข้อง

สัญญาณเตือนต้องได้รับการตรวจสอบ

ประสิทธิภาพอย่างสม�่าเสมอ	ตามความ			

เหมาะสมหรือตามค�าแนะน�าของผู้ผลิต

15.	มีระบบไฟส�ารองเพื่อให้						

การท�างานของอุปกรณ์									

ที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัย

ท�างานได้ตลอดเวลา

ระบบไฟส�ารองต้องได้รับการตรวจสอบ

ประสิทธิภาพอย่างสม�่าเสมอ	ตามความ

เหมาะสมหรือตามค�าแนะน�าของผู้ผลิต
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16.	มีการควบคุมอากาศที่ระบาย

ออกจากถังหมักหรือ														

ถงัปฏกิรณ์ชวีภาพ	โดยการกรอง

หรือวิธีการอื่นๆ	ที่เหมาะสม	

เพื่อไม่ให้จุลินทรีย์หลุดรอด

การควบคุมโดยวิธีการกรอง	ต้องผ่าน	

แผ่นกรองทีม่คุีณภาพอย่างน้อยต้องเป็น						

ชนดิ	HEPA	หรอืวธิอีืน่ๆ	เช่น	ระบบสครบัเบอร์	

(Scrubber)	

17.	ถงัหมกัหรอืถังปฏกิรณ์ชวีภาพ	

ตั้งอยู่ในสภาพควบคุม	

สภาพควบคุมเป็นบริเวณที่มีการท�างาน	

ที่มีการใช้จุลินทรีย์โดยตรง	เช่น												

การเพาะเลี้ยงจุลินทรีย์ในถังหมัก									

หรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพ

ระบบความปลอดภัยและระบบคุณภาพ 

18.	มีอุปกรณ์ป้องกันอันตราย

ส่วนบุคคล	(PPE)	ที่เหมาะสม

เพ่ือความปลอดภยัในการท�างาน

รายละเอียดในบทที่	3

19.	มีขั้นตอนการปฏิบัติงาน													

ที่เกี่ยวข้องกับจุลินทรีย์							

เป็นลายลักษณ์อักษร	

มีขั้นตอนการปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้องกับ

จุลินทรีย์เขียนไว้อย่างชัดเจนตามความ

เหมาะสม	เช่น	ขั้นตอนปฏิบัติในการเก็บ

รักษาจุลินทรีย์	การเพาะเลี้ยงจุลินทรีย์	

การขนส่งหรือเคลื่อนย้ายจุลินทรีย์					

การท�าความสะอาดหลังการใช้จุลินทรีย์	

และการรับมือกรณีเกิดการรั่วไหลหรือ

สูญหายของจุลินทรีย์	เป็นต้น	โดยควรมี

การซ้อมแผนและปรับปรุงให้เหมาะสม		

อย่างสม�่าเสมอ	

20.	มีการตรวจสอบอุปกรณ์และ

เครื่องมือที่ใช้กับจุลินทรีย์ให้

ท�างานอย่างมีประสิทธิภาพ

และสม�่าเสมอ

ความถี่ของการตรวจสอบขึ้นอยู่กับ

ประเภทของงาน	หากงานทีม่คีวามเสีย่งสงู

ควรเพิ่มความถี่ในการตรวจสอบด้วย		
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21.	มีแนวทางการจัดการกรณี						

เกิดเหตุหกรั่วไหลหรือ							

เกดิการหลดุรอดของจุลนิทรย์ี

รายละเอียดในบทที่	6

22.	มีการอบรมผู้ปฏิบัติงาน						

และผู้ที่เกี่ยวข้องให้มีความรู้	

ความเข้าใจเกี่ยวกับหลัก

ปฏิบัติด้านความปลอดภัย					

ในการท�างานกับจุลินทรีย์

ต้องใช้การอบรมในรูปแบบทั้ง													

การบรรยายและการปฏิบัติจริง												

จากหน่วยงานหรือองค์กรที่มีหลักสูตร								

ด้านความปลอดภัยทางชีวภาพและ							

การรักษาความปลอดภัยทางชีวภาพ									

ที่ได้รับการรับรองจากกรมวิทยาศาสตร์

การแพทย์เท่านั้น	

23.	มีระบบจ�ากัดคนเข้า-ออก

สภาพควบคุม

ระบบจ�ากัดคน	เช่น	Access	Control		

ให้สิทธิ์เฉพาะผู้ที่เกี่ยวข้องหรือผู้ที่ได้รับ

อนุญาตเท่านั้น	

24.	มีการควบคุมการหลุดรอด

และฟุ้งกระจายของจุลินทรีย์

ในอากาศขณะเก็บตัวอย่าง

หรือเคลื่อนย้ายจุลินทรีย์						

เข้า-ออกจากระบบปิด

การควบคุมสามารถท�าได้โดยใช้ถังหมัก

หรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพที่มีช่องทาง	(Port)	

ให้เก็บตัวอย่าง	หรือมีขั้นตอนปฏิบัติ					

ในการเกบ็ตวัอย่างเพ่ือควบคมุการหลดุรอด

25.	มีการตรวจสอบหาจุลินทรีย์							

ที่ใช้ในกระบวนการผลิต							

ในบริเวณใกล้เคียงกับถังหมัก

หรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพ						

อย่างสม�่าเสมอ

การตรวจสอบท�าโดยการเก็บตัวอย่าง

อากาศด้วยวิธี	Swabbing	หรือ												

วางจานอาหารเพาะเลี้ยงจุลินทรีย์								

ณ	บริเวณส�าคัญในกระบวนการที่มี					

การใช้จลุนิทรย์ี	หรอืบรเิวณทีอ่าจมจีลุนิทรย์ี

หลุดรอด	หรือบริเวณที่มีการเพาะเลี้ยง

จุลินทรีย์
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26.	มีเจ้าหน้าที่ความปลอดภัย

ทางชีวภาพ	(BSO)	หรือ					

คณะกรรมการความปลอดภัย					

ทางชวีภาพระดบัสถาบนั	(IBC)

•	 หลักฐานการแต่งตั้งเจ้าหน้าที่ความ

ปลอดภัยทางชีวภาพ	(BSO)	และ/หรือ	

คณะกรรมการความปลอดภัย										

ทางชีวภาพระดับสถาบัน	(IBC)

•	 หลักฐานการอบรมด้านความปลอดภัย

ทางชีวภาพ

ระบบการกำาจัดจุลินทรีย์และจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม

27.	มีการก�าจัดจุลินทรีย์ภายหลัง

การใช้งานในถังหมักหรือ																		

ถังปฏิกรณ์ชีวภาพ	อุปกรณ์										

เครือ่งมอื	และเครือ่งใช้ทีอ่าจมี 

จุลินทรีย์ปนเปื้อน	ด้วยวิธีการ

ที่เหมาะสม

รายละเอียดในบทที่	5

28.	มีการก�าจัดจลุนิทรีย์และ/หรือ	

สารพนัธกุรรมในน�า้เลีย้งเชือ้ 

(Culture	Fluid)	หรือของเสีย 

(Waste)	ก่อนปล่อยสูส่ิง่แวดล้อม 

ด้วยวิธีการที่เหมาะสม

รายละเอียดในบทที่	5

29.	มกีารทวนสอบ	(Verification)	

และการตรวจสอบความถูกต้อง	

(Validation)	ของกระบวนการ 

ก�าจัดจุลินทรีย์

รายละเอียดในบทที่	5

30.	มกีารท�าลายจลิุนทรย์ีในน�า้ทิง้	

จากอ่างล้างมือและฝักบวัอาบน�า้	

ก่อนทิ้งสู่สิ่งแวดล้อม

มีระบบในการท�าลายจุลินทรีย์ในน�้าที่ใช้

จากอ่างล้างมือหรือฝักบัวอาบน�้าก่อนทิ้ง

สู่สิ่งแวดล้อม	เช่น	การทิ้งลงในระบบ		

Kill	Tank	เพื่อท�าลายจุลินทรีย์ก่อนทิ้ง	
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ภาคผนวกที่	3	

ตัวอย่างหน่วยงานบริการที่เกี่ยวข้องกับจุลินทรีย์

1.	หน่วยบริการด้านการวิเคราะห์ทดสอบ

หน
่วย

งา
น 1.	ภาควิชาเทคโนโลยีชีวภาพ	คณะวิทยาศาสตร์	มหาวิทยาลัยมหิดล

สถานที่ติดต่อ: 272	ถนนพระรามที่	6	แขวงทุ่งพญาไท	เขตราชเทวี	กรุงเทพฯ	10400	

เว็บไซต์: https://biotechnology.sc.mahidol.ac.th/service_th.html

รา
ยล

ะเ
อีย

ด

กา
รใ

ห้บ
ริก

าร

• การจ�าแนกสายพันธุ์จุลินทรีย์โดยวิธีอณูชีววิทยา

• การตรวจและวินิจฉัยเชื้อก่อโรคในพืชโดยวิธีอณูชีววิทยา

• การวิเคราะห์จุลินทรีย์	ในอาหารและน�้าดื่ม

• การวิเคราะห์ทางเคมี

รายละเอียดเพิ่มเติม

ที่	QR	code

กา
รต

ิดต
่อ โทรศัพท์	0	2201	5301	

โทรสาร	0	2354	7160

อีเมล์	pairojana.lua@mahidol.ac.th

หน
่วย

งา
น

2.	ภาควิชาจุลชีววิทยา	คณะวิทยาศาสตร์	จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย
สถานที่ติดต่อ:	อาคารมหาวชิรุณหิศ	ชั้น	16	ห้องธุรการ

254	ถนนพญาไท	แขวงวังใหม่	เขตปทุมวัน	กรุงเทพฯ	10330

เว็บไซต์:	http://www.micro.sc.chula.ac.th/index.php/th/services

รา
ยล

ะเ
อีย

ด

กา
รใ

ห้บ
ริก

าร

• การยับยั้งจุลินทรีย์	(แบคทีเรีย	รา	และยีสต์)	

• การท�าเชื้อแห้งภายใต้ความเย็นและสูญญากาศ													

ในหลอดแอมพูล

• การเพาะเลี้ยงจุลินทรีย์			

รายละเอียดเพิ่มเติม

ที่	QR	code

กา
รต

ิดต
่อ โทรศัพท์	0	2218	5070	หรือ	0	2218	5080

โทรสาร	0	2252	7576

อีเมล์	MICROTserv@gmail.com
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่วย

งา
น

3.	สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สาธารณสุข	กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์														
กระทรวงสาธารณสุข
สถานที่ติดต่อ:	88/7	ถนนติวานนท์	อ�าเภอเมือง	จังหวัดนนทบุรี	11000

เว็บไซต์: http://nih.dmsc.moph.go.th

รา
ยล

ะเ
อีย

ด

กา
รใ

ห้บ
ริก

าร

• การตรวจวิเคราะห์ทางจุลชีววิทยา	เช่น	โคลิฟอร์ม	

(Coliform)	จ�านวนจุลินทรีย์	(Total	Plate	Count)	

• สารต้านจุลชีพ/ยาปฏิชีวนะตกค้างในอาหาร	จ�านวน						

แลคติกแอซิดแบคทีเรีย	และจุลินทรีย์สายพันธุ์ต่างๆ	

• จ�าหน่ายจุลินทรีย์

รายละเอียดเพิ่มเติม

ที่	QR	code

กา
รต

ิดต
่อ โทรศัพท์	0	2951	0000	ต่อ	99248	หรือ	99614	

โทรสาร	0	2591	2153

อีเมล์	thainih@dmsc.mail.go.th

หน
่วย

งา
น 4.	บริษัท	ห้องปฏิบัติการกลาง	(ประเทศไทย)	จ�ากัด	(ส�านักงานใหญ่)	

สถานที่ติดต่อ:	50	ถนนพหลโยธิน	แขวงลาดยาว	เขตจตุจักร	กรุงเทพฯ	10900

เว็บไซต์ :	https://www.centrallabthai.com/index.php/th/

รา
ยล

ะเ
อีย

ดก
าร

ให
้บร

ิกา
ร • การตรวจวิเคราะห์ทางจุลชีววิทยา	เช่น	โคลิฟอร์ม	

(Coliform)	จ�านวนจุลินทรีย์	(Total	Plate	Count)	

• สารต้านจุลชีพ/ยาปฏิชีวนะตกค้างในอาหาร	จ�านวน								

แลคติกแอซิดแบคทีเรีย	และจุลินทรีย์สายพันธุ์ต่างๆ	

• การวิเคราะห์ด้าน	GMO	และ	DNA	(Molecular	

Testing)

รายละเอียดเพิ่มเติม

ที่	QR	code

กา
รต

ิดต
่อ โทรศัพท์	0	2940	6881-3	ต่อ	107

โทรสาร	0	2940	6668

อีเมล์	centrallabthai.clt@gmail.com
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หน
่วย

งา
น

5.	ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ
สถานที่ติดต่อ:	113	อุทยานวิทยาศาสตร์ประเทศไทย	ถนนพหลโยธิน	ต�าบลคลองหนึ่ง	

อ�าเภอคลองหลวง	จังหวัดปทุมธานี	12120

เว็บไซต์: http://www.biotec.or.th/th/index.php/ธุรกิจ-และ-บริการ/บริการ										

ด้านเทคนิค

รา
ยล

ะเ
อีย

ดก
าร

ให
้บร

ิกา
ร • คัดแยกและจ�าแนกสายพันธุ์จุลินทรีย์	

• เก็บรักษาสายพันธุ์จุลินทรีย์

• จ�าหน่ายจุลินทรีย์

• ทดสอบศักยภาพการขยายการผลิตส�าหรับจุลินทรีย์

ดัดแปลงพันธุกรรม

รายละเอียดเพิ่มเติม

ที่	QR	code

กา
รต

ิดต
่อ โทรศัพท์ 0	2117	8001,	0	2117	8003

โทรสาร 0	2564	6700

อีเมล์	tbrcservice@biotec.or.th

หน
่วย

งา
น

1.	สมาคมชีวนิรภัย	(ประเทศไทย)
สถานที่ติดต่อ:	ตึกจุลชีววิทยา	ชั้น	7	คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล

บางกอกน้อย	กรุงเทพฯ	10700

เว็บไซต์:	http://biosafetythailand.org/th/

รา
ยล

ะเ
อีย

ด หลักสูตร 

ความปลอดภัยทางชีวภาพและการรักษาความปลอดภัย						

ทางชีวภาพ

รายละเอียดเพิ่มเติม

ที่	QR	code

กา
รต

ิดต
่อ โทรศัพท์	0	24197306

โทรสาร	0	2412	4811

อีเมล์	thaibiosafety.asso@gmail.com

2.	หน่วยบริการด้านการจัดอบรมด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ
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หน
่วย

งา
น

2.	ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ
สถานที่ติดต่อ:	113	อุทยานวิทยาศาสตร์ประเทศไทย	ถนนพหลโยธิน	ต�าบลคลองหนึ่ง	

อ�าเภอคลองหลวง	จังหวัดปทุมธานี	12120

เว็บไซต์: http://www.biotec.or.th/th/index.php/ประกาศ/งานประชุม

รา
ยล

ะเ
อีย

ด หลักสูตร 

ความปลอดภัยทางชีวภาพและการรักษาความปลอดภัย						

ทางชีวภาพ

รายละเอียดเพิ่มเติม

ที่	QR	code

กา
รต

ิดต
่อ โทรศัพท์	0	2564	6700	ต่อ	3379

โทรสาร	0	2564	6574

อีเมล์	rmd-bms@biotec.or.th		

หน
่วย

งา
น

3.	รายชื่อหน่วยงานหรือองค์กรที่มีหลักสูตรอบรม
ด้านความปลอดภัยทางชีวภาพและการรักษาความ
ปลอดภัยทางชีวภาพ	ที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ประกาศรับรอง
เว็บไซต์: http://blqs.dmsc.moph.go.th/assets/

Bpat/ListOfPAT2562Edit6.pdf

รายละเอียดเพิ่มเติม

ที่	QR	code
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ภาคผนวกที่	4

 

พระราชบัญญัติโรงงาน	พ.ศ.	2535
http://www.diw.go.th/hawk/news/62.pdf  

พระราชบัญญัติโรงงาน	(ฉบับที่	2)	พ.ศ.	2562
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/

PDF/2562/A/056/T_0213.PDF 

พระราชบัญญัติโรงงาน	(ฉบับที่	3)	พ.ศ.	2562
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/

PDF/2562/A/056/T_0227.PDF 

ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม	เรื่อง	การก�าจัดสิ่งปฏิกูลหรือ												
วัสดุที่ไม่ใช้แล้ว	พ.ศ.	2548
http://www2.diw.go.th/PIC/download/waste/waste11.pdf  

พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์	พ.ศ.	2558
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2558/A/080/9.PDF

ตัวอย่างกฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง
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ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ	เรือ่ง	การขนส่ง	การส่งมอบ	การท�าลาย	
และการท�าให้สิ้นสภาพเชื้อโรคและพิษจากสัตว์	พ.ศ.	2561
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PD-

F/2561/E/074/12.PDF  

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข	เรื่อง	ลักษณะของสถานที่ผลิต			
หรือมีไว้ในครอบครอง	และการด�าเนินการเกี่ยวกับเชื้อโรคและ					
พิษจากสัตว์	พ.ศ.	2561
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2561/E/043/1.

PDF

 
พระราชบัญญัติกักพืช	พ.ศ.	2507
https://www2.moac.go.th/download/article/law/laws1.pdf 

ประกาศกระทรวงเกษตรและสหกรณ์	เรื่อง	ก�าหนดศัตรูพืช												
เป็นสิ่งต้องห้ามตามพระราชบัญญัติกักพืช	พ.ศ.	2507	(ฉบับที่	6)	
พ.ศ.	2550
http://www.doa.go.th/ard/wp-content/uploads/2018/12/

NMAC-Prohibited-No.6.pdf

ประกาศกระทรวงเกษตรและสหกรณ์	เรื่อง	ก�าหนดศัตรูพืช												
เป็นสิ่งต้องห้ามตามพระราชบัญญัติกักพืช	พ.ศ.	2507	(ฉบับที่	7)	
พ.ศ.	2550
http://www.doa.go.th/ard/wp-content/uploads/2018/12/

NMAC-Prohibited-No.7.pdf
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