
บทความ 

เร่ือง ลักษณะสถานที่หรือสภาพควบคุม (Containment)  

สำหรับงานที่มีการใชจุลินทรียและจุลินทรียดัดแปลงพันธุกรรมในโรงงานอุตสาหกรรม 

 

 เนื่องจากจุลินทรียแตละประเภทมีระดับความเสี่ยงที่แตกตางกัน จึงจำเปนตองมีลักษณะสถานที่หรอื

สภาพควบคุมที่มีระดับความปลอดภัยทางชีวภาพตาง ๆ (Large-Scale Containment Level) เพื่อใชในการ

ดำเนินงานใหเหมาะสมกับจุลินทรียแตละประเภท 

ลักษณะสถานท่ีหรือสภาพควบคุม (Containment) 

 สถานท่ีดำเนินการสำหรับโรงงานอุตสาหกรรมท่ีมีการใชจุลินทรีย หรือที่เรยีกวา “สภาพควบคมุ 

(Containment)” เปนการควบคุมการใชจุลินทรียใหอยูในที่จำกัด ควบคุมได ลดหรือปองกันการติดตอกับสิ่งแวดลอม

ภายนอก ประกอบดวย การควบคุมทางกายภาพ (Physical Containment) เชน การออกแบบเครื่องมือ อุปกรณ 

การจัดตั้งสถานที่ และมีขั้นตอนการปฏิบัติงาน เปนตน และการควบคุมทางชีวภาพ (Biological Containment) 

เชน การทำใหจุลินทรยีมีขอจำกัดในการอยูรอดในสิ่งแวดลอมหรือไมสามารถถายทอดสารพันธุกรรมได เปนตน 

โดยสภาพควบคุมแบงเปน 4 ระดับ (Containment Level) ดังนี้ 

 สภาพควบคุมระดับ GILSP (Good Industrial Large Scale Practice) เปนสภาพควบคุมความ 

ปลอดภัยทางชีวภาพระดับต่ำสุด ใชกับงานประเภท GILSP ไมจำเปนตองอยูในระบบปด แตใหระมัดระวังและ

ปองกันจุลินทรียสัมผัสกับผูปฏิบัติงาน 

 สภาพควบคุมระดับที่ 1 (Large-Scale Containment Level1: LS1) เปนสภาพควบคุมที่ใชกบั 

งานประเภทที่ 1 ทั้งนี้ สภาพควบคุมระดับที่ 1 มีลักษณะเปนไปตามสภาพควบคุมระดับ GILSP และมีขอกำหนดอ่ืน

เพิ่มเติม ไดแก จุลินทรียอยูในถังระบบปด (Closed System) แยกจากสิ่งแวดลอมอยางชัดเจน และถังหมักหรือ

ถังปฏิกรณชีวภาพมีระบบควบคุมการหลุดรอดของจุลินทรยี 

 สภาพควบคุมระดับที่ 2 (Large-Scale Containment Level2: LS2) เปนสภาพควบคุมที่ใชกบั 

งานประเภทที่ 2 ทั้งนี้ สภาพควบคุมระดับที่ 2 มีลักษณะเปนไปตามสภาพควบคุมระดับที่ 1 (LS1) และมีขอกำหนด

อ่ืนเพ่ิมเติมทั้งในเร่ืองเคร่ืองมือ อุปกรณ ระบบความปลอดภัย ระบบคณุภาพ และการลดการปนเปอน 

 สภาพควบคุมระดับที่ 3 (Large-Scale Containment Level3: LS3) เปนสภาพควบคุมที่ใชกบั 

งานประเภทที่ 3 ทั้งนี้ สภาพควบคุมระดับที่ 3 มีลักษณะเปนไปตามสภาพควบคุมระดับที่ 2 (LS2) และมีขอกำหนด

อื่นเพิ่มเติมโดยเฉพาะอยางยิ่งขอกำหนดการควบคุมการเขา-ออกของผูปฏิบัติงาน การกำจัดจุลินทรียภายหลัง

กระบวนการผลิตและในน้ำทิ้งจากอางลางมอืและฝกบัวอาบน้ำ กอนทิ้งสูสิ่งแวดลอม 

 ทั้งน้ี รายละเอียดสภาพควบคุมทั้ง 4 ระดับ แสดงดงัตารางท่ี 1 

 

 

 



 
 

-2- 
 

 

ตารางที่ 1 ลักษณะสภาพควบคุมสำหรับโรงงานอุตสาหกรรมที่มีการใชจุลินทรีย 

รายละเอียด 

สภาพ

ควบคุม

ระดับ GILSP 

สภาพ

ควบคุม

ระดับที่ 1 

(LS1) 

สภาพ

ควบคุม 

ระดับที่ 2  

(LS2) 

สภาพ

ควบคุม 

ระดับที่ 3 

(LS3) 

สถานท่ีดำเนินการ 

1. มีอางลางมือ สถานที่ลางมือ หรืออุปกรณ 

ทำความสะอาดมือภายในบริเวณท่ีปฏิบัติงาน  

● ● ● 
(กอกน้ำแบบ 

Hands-Free) 

● 
(กอกน้ำแบบ 

Hands-Free) 

2. กรณีในสถานท่ีดำเนินการมีโตะปฏิบัติงาน 

โตะตองแข็งแรง มีพ้ืนผิวทำดวยวัสดุกันน้ำ  

ทำความสะอาดไดงาย ทนตอกรด ดาง  

และน้ำยาฆาเชื้อ 

● ● ● ● 

3. มีอุปกรณหรือน้ำเกลือสำหรับลางตา  

ชุดปฐมพยาบาล และชุดจัดการสารชีวภาพ 

รั่วไหล (Biological Spill Kit) 

○ ● ● ● 

4. มีปายสัญลักษณอันตรายทางชีวภาพ 

(Biohazard)  

○ ○ ● ● 

5. สภาพควบคุมออกแบบปองกันการรั่วไหล 

ของจุลินทรียไปสูบริเวณภายนอก  

โดยประตู หนาตาง ผนัง เพดานหอง  

ถูกออกแบบใหปองกันอากาศรั่ว 

 ● ٭ ○ ○ ○

6. มีวิธีการควบคุมการถายเทอากาศ 

ในบริเวณสภาพควบคุมเพื่อลดการปนเปอน

ของอากาศ  

 ● ٭ ○ ○ ○

7. สภาพควบคุมตองมีความดันเปนลบ  

(Negative Pressure) กับบรรยากาศ 

รอบขาง  

○ ○ ○ ● 

8. ประตูหรือทางเขาสูสภาพควบคุมตองเปน

ระบบ Airlock เทานั้น  

○ ○ ○ ● 

9. มีฝกบัวอาบน้ำใกลสถานที่ปฏิบัติงาน เพ่ือใช

อาบน้ำกอนเขาและออกจากสภาพควบคุม 

○ 
 

○ ○ ● 
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รายละเอียด 

สภาพ

ควบคุม

ระดับ GILSP 

สภาพ

ควบคุม

ระดับที่ 1 

(LS1) 

สภาพ

ควบคุม 

ระดับที่ 2  

(LS2) 

สภาพ

ควบคุม 

ระดับที่ 3 

(LS3) 

เครื่องมือและอุปกรณ 

10. จุลินทรียอยูในถังระบบปด (Closed System) 

แยกจากสิ่งแวดลอมอยางชัดเจน  

○ ● ● ● 

11. ถังหมักหรือถังปฏิกรณชีวภาพมีระบบ

ควบคุมการหลุดรอดของจุลินทรยี เชน 

ระบบอัตโนมัติในการตรวจสอบการรั่วไหล  

○ ● ● ● 

12. ถังหมักหรือถังปฏิกรณชีวภาพมีระบบ 

ปดผนึกอยางดี เพ่ือลดหรือปองกันการ 

หลุดรอดของจุลินทรยี 

○ ○ ● ● 

13. มสีัญญาณเตือนเมื่ออุปกรณและเครื่องใช 

ที่เก่ียวของกับความปลอดภัยขัดของ   

○ ○ ● ● 

14. มีระบบไฟสำรองเพื่อใหการทำงานของ

อุปกรณที่เก่ียวของกับความปลอดภัย 

ทำงานไดตลอดเวลา  

○ ○ ● ● 

15. มีการควบคุมอากาศท่ีระบายออกจาก 

ถังหมักหรือถังปฏิกรณชวีภาพ โดยการกรอง

หรือวิธีการอ่ืน ๆ ท่ีเหมาะสม เพ่ือไมให

จุลินทรียหลุดรอด  

○ ○ ● ● 

16. ถังหมักหรือถังปฏิกรณชีวภาพ 

ตั้งอยูในสภาพควบคมุ  

○ ○ ● ● 

ระบบความปลอดภัยและระบบคุณภาพ 

17. มีอุปกรณปองกันอันตรายสวนบุคคล (PPE) 

ที่เหมาะสมเพ่ือความปลอดภัยในการทำงาน 

● ● ● ● 

18. มีขั้นตอนการปฏิบัติงานที่เก่ียวของกับ

จุลินทรียเปนลายลักษณอักษร 

● ● ● ● 

19. มีการตรวจสอบอุปกรณและเครื่องมือท่ีใช 

กับจุลินทรียใหทำงานอยางมีประสิทธิภาพ

และสม่ำเสมอ  

● ● ● ● 
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รายละเอียด 

สภาพ

ควบคุม

ระดับ GILSP 

สภาพ

ควบคุม

ระดับที่ 1 

(LS1) 

สภาพ

ควบคุม 

ระดับที่ 2  

(LS2) 

สภาพ

ควบคุม 

ระดับที่ 3 

(LS3) 

20. มีแนวทางการจัดการกรณีเกิดเหตุหกรั่วไหล 

หรือเกิดการหลุดรอดของจุลินทรีย 

● ● ● ● 

21. มีการอบรมผูปฏิบัติงานและผูที่เก่ียวของ 

ใหมีความรูความเขาใจเก่ียวกับหลักปฏิบัติ

ดานความปลอดภัยในการทำงานกับ

จุลินทรีย 

● ● ● ● 

22. มีระบบจำกัดคนเขา-ออกสภาพควบคุม  ○ ○ ● ● 
23. มีการควบคุมการหลุดรอดและฟุงกระจาย

ของจุลินทรยีในอากาศขณะเก็บตัวอยางหรอื 

เคลื่อนยายจุลินทรียเขา-ออกจากระบบปด  

○ ○ ● ● 

24. มีการตรวจสอบหาจุลินทรยีที่ใชใน

กระบวนการผลิตในบริเวณใกลเคียง 

กับถังหมักหรอืถังปฏิกรณชีวภาพ 

อยางสม่ำเสมอ  

 ● ● ٭ ○ ○

25. มีเจาหนาที่ความปลอดภัยทางชีวภาพ  

(BSO) หรือคณะกรรมการความปลอดภัย

ทางชีวภาพระดับสถาบัน (IBC)  

 ● ● ٭ ○ ٭ ○

ระบบการลดการปนเปอน 

26. มีการกำจัดจุลินทรียภายหลังการใชงาน 

ในถังหมักหรือถังปฏิกรณชีวภาพ อุปกรณ

เครอืงมือ และเครื่องใชที่อาจมีจุลินทรีย

ปนเปอนดวยวิธีการท่ีเหมาะสม  

● ● ● ● 

27. มีการกำจัดจุลินทรียและ/หรือสารพันธุกรรม

ในน้ำเลี้ยงเชื้อ (Culture Fluid) หรือของเสีย 

(Waste) กอนปลอยสูสิ่งแวดลอมดวยวิธีการ

ที่เหมาะสม   

 ● ● ٭ ○ ٭ ○

28. มีการทวนสอบ (Verification) และการ

ตรวจสอบความถูกตอง (Validation)  

ของกระบวนการกำจัดจุลินทรีย  

 ● ● ٭ ○ ٭ ○
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รายละเอียด 

สภาพ

ควบคุม

ระดับ GILSP 

สภาพ

ควบคุม

ระดับที่ 1 

(LS1) 

สภาพ

ควบคุม 

ระดับที่ 2  

(LS2) 

สภาพ

ควบคุม 

ระดับที่ 3 

(LS3) 

29. มีการทำลายจุลินทรียในน้ำท้ิงจากอางลางมือ

และฝกบัวอาบน้ำกอนทิ้งสูสิ่งแวดลอม  

○ ○ ●  ● 

หมายเหตุ 

●   หมายถึง   ตองมี 

○   หมายถึง   ไมจำเปนตองมี 

  หมายถึง   กรณีจุลินทรียดัดแปลงพันธุกรรมจำเปนตองมี โดยพิจารณาเปนกรณีไป ٭○

                   เชน ลักษณะของยีนที่มีการดัดแปลง และการคงอยูของยีนดื้อยาปฏิชีวนะ เปนตน 

 

เอกสารอางอิง 

 คูมือหลักเกณฑ เงื่อนไข และวิธีปฏิบัติดานความปลอดภัยทางชีวภาพ สำหรับผูประกอบการโรงงาน

อุตสาหกรรม 

 

ผูจดัทำ 

 นางขวัญลักษณ กัลหะรัตน ตำแหนงนกัวิทยาศาสตรชำนาญการพิเศษ 

 กลุมความปลอดภัยสภาวะการทำงาน กองสงเสรมิเทคโนโลยีความปลอดภัยโรงงาน 
  

 


