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หลกัความปลอดภยัทางชีวภาพ
ความปลอดภยัทางชีวภาพ (Biosafety)

การรกัษาความปลอดภยัทางชีวภาพ (Biosecurity)



Biosafety

หลกัปฏิบติัและสภาพควบคมุท่ีน ามาใช้ป้องกนัการหลดุรอด โดยไม่เจตนาของเช้ือโรค 
(Microorganisms and Pathogen)  เพ่ือความปลอดภยัของผูป้ฏิบติังาน ชมุชนและ
ส่ิงแวดล้อม (WHO)

หมายถึง หลกัการ มาตรการ และการปฏิบติั เพ่ือป้องกนัอนัตรายจากชีววตัถอุนัตราย 
(Biohazard Materials) ในงานวิจยัเก่ียวกบัจลิุนทรีย ์เช้ือก่อโรค และสารพิษ รวมถึงการ
วิจยัท่ีใช้เทคโนโลยีชีวภาพสมยัใหม่ในส่ิงมีชีวิตทกุชนิด สู่ผูป้ฏิบติังาน ชมุชน และ
ส่ิงแวดล้อม แบบไม่ตัง้ใจ (Unintentional) 



Biosecurity

มาตรการรกัษาความปลอดภยัระดบับคุคลและสถาบนั ท่ีมีเพื่อ
ป้องกนัการสญูหาย การโจรกรรม การใช้ในทางท่ีผิดและการ
ปลดปล่อยโดยเจตนาของเช้ือโรคและสารพิษ (WHO) 



•อนุสญัญา (Convention) 

•พธิสีาร (Protocol)

•ขอ้ตกลง (Agreement) 

•แนวทางปฏบิตั ิ(Guidelines)

กฎระเบียบเก่ียวกบั Biosafety และ Biosecurity

ระดบัสากล ระดบัประเทศ

•พระราชบญัญตั ิ

•ระเบยีบส านกันายกรฐัมนตรี

•มตคิณะรฐัมนตรี

•แนวทางปฏบิตัิ



กฎอนามยัระหว่างประเทศ 2548
(International Health Regulation 2005 – IHR 2005)

เจตนารมย์

เพือ่ป้องกนั ควบคุมโรค และภยัสขุภาพทีเ่ป็นภาวะฉุกเฉินดา้น
สาธารณสขุระหวา่งประเทศ (Public Health Emergency of 
International Concern – PHEIC)  โดยใหม้ผีลประทบต่อการเดนิทาง
และการคา้ขายระหวา่งประเทศใหน้้อยทีส่ดุ



กฎอนามยัระหว่างประเทศ 2548
(International Health Regulation 2005 – IHR 2005)

โรคระบาดหรือภยัสขุภาพ 

▪ โรคติดเช้ือ (Infectious)  
▪ โรคติดต่อจากสตัวส์ู่คน 

(Zoonosis)
▪ อาหารปลอดภยั (Food safety) 

• สารเคมี (Chemical hazards) 
• กมัมนัตภาพรงัสี (Nuclear)
• ภยัพิบติั (Disaster) 



กฎอนามยัระหว่างประเทศ 2548
(International Health Regulation 2005 – IHR 2005)

สาระส าคญั

การพฒันาสมรรถนะความพรอ้มหอ้งปฏบิตักิาร 
ทัง้สมรรถนะในการตรวจวนิิจฉยั และตรวจยนืยนั รวมทัง้ระบบความ
ปลอดภยัทางชวีภาพและการรกัษาความปลอดภยัทางชวีภาพ



กฎอนามยัระหว่างประเทศ 2548
(International Health Regulation 2005 – IHR 2005)

การพฒันาสมรรถนะหลกั (Core Capacity) ใน 8 ประเดน็ส าคญัดงัน้ี

1. กฎหมายและนโยบาย (Legislation 
and Policy)

2. การติดต่อส่ือสาร (Coordination)
3. การเฝ้าระวงั (Surveillance) 
4. การตอบโต้ภาวะฉุกเฉิน (Response) 

5. การเตรียมความพร้อม (Preparedness)
6. การส่ือสารความเส่ียง (Risk 

Communication)
7. บคุลากร (Human Resource) 
8. ความพร้อมห้องปฏิบติัการ (Laboratory) 



อนุสญัญาห้ามอาวธุชีวภาพ 
(Biological Weapons Convention - BWC)

อนุสญัญาวา่ดว้ยการหา้มพฒันา ผลติ และสะสมอาวุธ
แบคทเีรยี (ชวีภาพ) และอาวธุทอกซนิ และวา่ดว้ยการ
ท าลายอาวธุเหลา่น้ี 
Convention on the Prohibition of the Development, 
Production and Stockpiling of Bacteriological 
(Biological) and Toxin Weapons and on Their 
Destruction 

https://www.un.org/disarmament/wmd/bi
o/



อนุสญัญาห้ามอาวธุชีวภาพ 
(Biological Weapons Convention - BWC)

อนุสญัญาวา่ดว้ยการหา้มพฒันา ผลติ และสะสมอาวธุแบคทเีรยี (ชวีภาพ) 
และอาวธุทอกซนิ และวา่ดว้ยการท าลายอาวธุเหล่านี้ 
Convention on the Prohibition of the Development, Production and 
Stockpiling of Bacteriological (Biological) and Toxin Weapons and on 
Their Destruction

การศกึษาหรอืวจิยัทีม่กีารใชจุ้ลนิทรยีก่์อโรคหรอื
สารพษิ จะตอ้งมกีารครอบครองในปรมิาณทีเ่หมาะสม
กบัวตัถุประสงคข์องงานและมวีธิกีารเกบ็รกัษาอยา่งเหมาะสม

https://www.un.org/disarmament/wmd/bio/



อนุสญัญาห้ามอาวธุชีวภาพ 
(Biological Weapons Convention - BWC)

สาระส าคญั
มาตรา 1 ภาคจีะไมพ่ฒันา ผลติ สะสมหรอืหามาดว้ย
ประการอื่นใด หรอืเกบ็รกัษาซึง่จุลนิทรยีห์รอืสารแบคทเีรยี
อื่น ๆ หรอื สารพษิ ในปรมิาณ และชนิดทีไ่มม่เีหตุผลเพือ่
การรกัษาโรค หรอืคุม้ครองในทางสนัต ิอาวธุ บรภิณัฑห์รอื
เครือ่งสง่ทีท่ าไวเ้พือ่ใชส้ารชวีภาพดงักล่าวเพือ่
วตัถุประสงคก์ารสูร้บ 

https://www.wired.com/2012/08/future-warfare/



อนุสญัญาห้ามอาวธุชีวภาพ 
(Biological Weapons Convention - BWC)

สาระส าคญั
มาตรา 10 ภาคจีะอ านวยความสะดวกและมสีทิธเิขา้รว่มใน
การแลกเปลีย่นบรภิณัฑ ์วสัดุ และขอ้มลูทางวทิยาศาสตร์
เกีย่วกบัการใชส้ารชวีภาพเพือ่มุง่ประสงคใ์นทางสนัต ิ

https://www.wired.com/2012/08/future-warfare/



พิธีสารคารต์าเฮน่าว่าด้วยความปลอดภยัทางชีวภาพ
(Cartagena Protocol on Biosafety - CP)



พิธีสารคารต์าเฮน่าว่าด้วยความปลอดภยัทางชีวภาพ
(Cartagena Protocol on Biosafety - CP) เก่ียวข้องกบัอะไร ?

กจิกรรมทีเ่กีย่วขอ้งกบัการเคลื่อนยา้ยสิง่มชีวีติ
ดดัแปลงพนัธุกรรม ตอ้งแจง้ใหป้ระเทศปลายทางทราบ
ล่วงหน้า เพือ่ท าการประเมนิความเสีย่ง ก่อนตดัสนิใจ
อนุญาต/ไมอ่นุญาต ใหม้กีารเคลื่อนยา้ยสิง่มชีวีติ
ดดัแปลงพนัธุกรรมนัน้ๆ ขา้มพรมแดน เพือ่ป้องกนัมิ
ใหเ้กดิผลกระทบเชงิลบต่อความหลากหลายทาง
ชวีภาพ ตลอดจนสขุอนามยัมนุษย ์ตามอนุสญัญาความ
หลากหลายทางชวีภาพ    (Convention  on Biological 
Diversity – CBD) https://www.biodic.go.jp/bch/english/cartagena/s_02.html



พิธีสารคารต์าเฮน่าว่าด้วยความปลอดภยัทางชีวภาพ
(Cartagena Protocol on Biosafety - CP)

สาระส าคญั
• ครอบคลุมสิง่มชีวีติดดัแปลงพนัธุกรรม ทัง้จุลนิทรยี ์พชื และสตัว ์ไมค่ลุมถงึ

เภสชัภณัฑส์ าหรบัมนุษย ์
• ดแูลความปลอดภยัในการเคลื่อนยา้ยขา้มแดน การดแูล และการใช ้โดยใช้

หลกัการแจง้ล่วงหน้า (Advance Informed Agreement - AIA) 
• ไมใ่ชก้บัสิง่มชีวีติดดัแปลงพนัธุกรรมทีน่ าผา่น ทีน่ าไปใชใ้นสภาพควบคุม 

และทีน่ าไปใชโ้ดยตรงเป็นอาหาร อาหารสตัว ์และกระบวนการผลติ

•



เทคโนโลยีชีวภาพสมยัใหม่

สิง่มชีวีติทีพ่ฒันาขึน้จากการใชเ้ทคโนโลยชีวีภาพสมยัใหม ่
เรยีกวา่ สิง่มชีวีติดดัแปลงพนัธุกรรม (Genetically Modified 
Organisms - GMOs)
ตวัอย่าง
• การดดัแปลงพนัธุกรรม (Gene Modification)

• ชวีวทิยาสงัเคราะห ์(Synthetic Biology) 

• เทคโนโลยกีารปรบัแต่งจโีนม (Genome Editing Technology) 



พ.ร.บ. เช้ือโรคและพิษจากสตัว ์
พ.ศ. 2558

เจตนารมณ์

เพือ่ความปลอดภยัและสวสัดภิาพของประชาชนจากเชือ้โรคและพษิจากสตัว์
ครอบคลุมการด าเนินกจิกรรมทีเ่กีย่วขอ้งกบัเชือ้โรคและพษิจากสตัวท์ีม่ผีลต่อคน 
ปศุสตัว ์สตัวพ์าหนะ และสตัวอ์ื่นตามทีป่ระกาศก าหนด



พ.ร.บ. เช้ือโรคและพิษจากสตัว ์
พ.ศ. 2558

• เชือ้จุลนิทรยี์

• สารชวีภาพ

• เชือ้อื่นตามทีป่ระกาศก าหนด

เช้ือโรค

• พษิทีเ่กดิจากสตัว์

และท าใหร้า่งกายอยูใ่น

ภาวะทีท่ างานไดไ้มเ่ป็นปกติ

พิษจากสตัว์



พ.ร.บ. เช้ือโรคและพิษจากสตัว ์
พ.ศ. 2558กิจกรรมท่ีครอบคลมุ

ไมว่า่เพือ่ตนเองหรอืผูอ้ื่น

มีไว้ในครอบครอง

เพาะ ผสม ปรงุ 
แปรสภาพ เพิม่ปรมิาณ 
สงัเคราะห ์แบ่งบรรจ ุหรอืรวมบรรจุ

ผลิต

เขา้มาในราชอาณาจกัร

น าเข้า ส่งออก น าผา่น

จ าหน่าย จา่ย แจก 
หรอืแลกเปลีย่น
เพือ่ประโยชน์ทางการคา้

ขาย





ข้อมลูเพ่ิมเติมเก่ียวกบั 
พ.ร.บ. เช้ือโรคและพิษจากสตัว ์พ.ศ. 2558



การแบง่กลุ่มเช้ือโรค
ตาม พ.ร.บ. เช้ือโรคและพิษจากสตัว ์พ.ศ. 2558

ค านึงถงึวธิป้ีองกนั วธิรีกัษา 

การแพรก่ระจาย จ านวนและ

ปรมิาณทีก่่อใหเ้กดิโรคหรอื

อนัตรายต่อคน ชุมชน ปศุสตัว์ สตัว์

พาหนะ

กลุม่ที ่1  มคีวามเสีย่งหรอือนัตรายน้อย

กลุม่ที ่2  มคีวามเสีย่งหรอือนัตรายปาน

กลาง

กลุม่ที ่3  มคีวามเสีย่งหรอือนัตรายสงู

กลุม่ที ่4  มคีวามเสีย่งหรอือนัตรายสงูมาก



การแบง่กลุ่มพิษจากสตัว์
ตาม พ.ร.บ. เช้ือโรคและพิษจากสตัว ์พ.ศ. 2558

ค านึงถงึวธิรีกัษา อนัตรายทีอ่าจ

เกดิขึน้ จ านวน ปรมิาณจะ

ก่อใหเ้กดิภาวะทีร่า่งกายท างานได้

ไมเ่ป็นปกติ

กลุ่มท่ี 1  ท าใหเ้กดิภาวะทีร่า่งกายท างานไดไ้มเ่ป็นปกติ

ในระดบัทีไ่ม่ร้ายแรง และมีวิธีรกัษาท่ีได้ผล

กลุ่มท่ี 2  ท าใหเ้กดิภาวะทีร่า่งกายท างานไดไ้มเ่ป็นปกติ

ในระดบัร้ายแรง และมีวิธีรกัษาท่ีได้ผล 

กลุ่มท่ี 3  ท าใหเ้กดิภาวะทีร่า่งกายท างานไดไ้มเ่ป็นปกติ

ในระดบัทีร้่ายแรง และยงัไม่มีวิธีรกัษาท่ีได้ผล 









กลไกการก ากบัดแูลตามระดบัความเส่ียงหรืออนัตราย
ตาม พ.ร.บ. เช้ือโรคและพิษจากสตัว ์พ.ศ. 2558

ปฏิบัติตาม
หลักเกณฑ์ จดแจ้ง ขออนุญาต ห้ามด าเนินการ

เว้นแต่ได้รบัอนุญาตจากอธิบดี

ความ
เส่ียง
น้อย

ความเส่ียง
ปานกลาง

ความ
เส่ียงสงู

ความ
เส่ียงสงู
มาก

• เช้ือก่อโรคกลุ่มท่ี 1 • เช้ือก่อโรคกลุ่มท่ี 3
• พิษจากสตัวก์ลุ่มท่ี 2

• เช้ือก่อโรคกลุ่มท่ี 2
• พิษจากสตัวก์ลุ่มท่ี 1

• เช้ือก่อโรคกลุ่มท่ี 4
• พิษจากสตัวก์ลุ่มท่ี 3

ด าเนินการไดใ้น
สถานปฏบิตักิาร
ระดบัที ่1-4

ด าเนินการไดใ้น
สถานปฏบิตักิาร
ระดบัที ่2-4

ด าเนินการไดใ้น
สถานปฏบิตักิาร

ระดบัที ่4

ด าเนินการไดใ้น
สถานปฏบิตักิาร
ระดบัที ่3-4



จดัท ารายงาน
ประเมินความปลอดภยัของเทคโนโลยี
ให้กรมวิทยาศาสตรก์ารแพทยพิ์จารณา 

ในกรณี

1. เช้ือโรค

เช้ือโรคกลุ่มท่ี 1 ท่ีผลิตในรปูของเหลว > 1,000 ลิตร หรือของแขง็ > 200 กก.

เช้ือโรคกลุ่มท่ี 2 ท่ีผลิตในรปูของเหลว >    10 ลิตร หรือของแขง็ >   1 กก. 

เช้ือโรคกลุ่มท่ี 3

2. ผลิตพิษจากสตัวท่ี์มี LD50 ต า่กว่า 100 ng/kg body weight

การเพ่ิมจ านวน



จดัท ารายงาน
ประเมินความปลอดภยัของเทคโนโลยี
ให้กรมวิทยาศาสตรก์ารแพทยพิ์จารณา 

ในกรณี

3. ใช้เทคโนโลยีเปล่ียนแปลงพนัธกุรรมของเช้ือโรคและอาจส่งผลให้มีความอนัตราย
หรือรนุแรงมากขึน้

4. ใช้เทคโนโลยีท าให้พิษจากสตัวเ์ปล่ียนแปลงคณุสมบติัและอาจส่งผลให้มีความ
อนัตรายเพ่ิมขึน้ 

การใช้เทคโนโลยี



แบบรายงาน
การประเมินความปลอดภยัของเทคโนโลยี

ท่ีใช้ผลิตเช้ือโรคและพิษจากสตัว์



BSL1



BSL2



BSL3



BSL4



หลกัเกณฑ ์วิธีการและเง่ือนไข ในการด าเนินกิจกรรม
ตาม พ.ร.บ. เช้ือโรคและพิษจากสตัว ์

พ.ศ. 2558

ผูค้วบคุมการผลติ 
น าเขา้ สง่ออก 
ขาย น าผา่น 
หรอืมไีวใ้นครอบครอง 
เชือ้โรคและพษิจากสตัว์

ผูด้ าเนินการ ผูมี้หน้าท่ีปฏิบติัการ

ต้องจดัให้มีผูด้ าเนินการ หรือผูมี้หน้าท่ีปฏิบติัการ

ผูป้ฏบิตักิารผลติ น าเขา้ 
สง่ออก ขาย น าผา่น 
หรอืมไีวใ้นครอบครอง 
เชือ้โรคและพษิจากสตัว์



ผู้ด าเนินการ
ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ



กิจกรรมท่ีเป็นข้อยกเว้น
ตาม พ.ร.บ. เช้ือโรคและพิษจากสตัว ์พ.ศ. 2558

ผลติภณัฑส์ าเรจ็รปู

กระบวนการตรวจวนิิจฉยัโรค 
กระบวนการชนัสตูรพลกิศพ 
และการรวบรวมวตัถุตวัอยา่ง
เพือ่ใชใ้นกระบวนการดงักล่าว

การเกบ็ตวัอยา่งจากยา อาหาร 
ผลติภณัฑส์ขุภาพ สิง่แวดลอ้ม 
หรอืการตรวจวเิคราะหท์างหอ้งปฏบิตักิาร 
เพือ่ประโยชน์ดา้นการแพทย์
และการสาธารณสขุ



กิจกรรมท่ีเป็นข้อยกเว้น
ตาม พ.ร.บ. เช้ือโรคและพิษจากสตัว ์พ.ศ. 2558



กรณีพบว่ามีเช้ือโรคและพิษจากสตัว์
ตาม พ.ร.บ. เช้ือโรคและพิษจากสตัว ์พ.ศ. 2558

1.ใหท้ าลาย หรอื สง่มอบเชือ้โรคหรอืพษิจากสตัวต์าม
ประกาศมาตรา 16 (15)

2. หากประสงคใ์ชป้ระโยชน์เพือ่การผลติ สง่ออก 
ขาย หรอืมไีวใ้นครอบครอง ใหด้ าเนินการตาม
กลไกปกติ

3. หากพบวา่เป็นเชือ้โรคกลุ่มที ่4 หรอืพษิจากสตัวก์ลุ่มที ่3 
ใหแ้จง้อธบิดกีรมวทิยาศาสตรก์ารแพทยภ์ายใน 24 ชัว่โมง 





กลไกการก ากบัดแูลตามมาตราท่ี 28
ตาม พ.ร.บ. เช้ือโรคและพิษจากสตัว ์พ.ศ. 2558

หน่วยงาน
ภาครัฐ

มีงานวิจยัเช้ือ
โรคและพิษจาก
สตัว์

มีกลไกก ากบั
ดแูลภายใน
หน่วยงาน

ผลิต/
ครอบครองเพ่ือ
ศึกษาวิจยัได้

กระทรวง ทบวง กรม 
สถาบนัการศกึษาของ
รฐั สถานพยาบาล
ของรฐั องคก์าร
มหาชน 
หรอืหน่วยงานอื่นของ
รฐั องคก์ารเภสชั
กรรม สภากาชาดไทย 

เพือ่ประโยชน์ในการ
ควบคุมโรค การ
ป้องกนัโรค และการ
บ าบดัโรค 

มผีูด้ าเนินการ ผูม้หีน้าทีป่ฏบิตักิาร
มคีณะกรรมการควบคมุความ
ปลอดภยัทางชีวภาพและปฏบิตัิ
ตามหลกัเกณฑท์ีร่ฐัมนตรปีระกาศ
ก าหนด

จนกวา่อธบิดจีะแจง้ค าสัง่ไม่
ออกหนงัสอืรบัรองการแจง้หรอื
ใบอนุญาตแลว้แต่กรณ ี



เช้ือโรค
กลุ่มท่ี 1

•ด าเนินการในสถานทีต่ามประกาศ 6 (4)
•ปฏบิตัติามหลกัเกณฑ ์6 (11) กรณีเหตุจ าเป็นหา้มไมใ่หผ้ลติ 
น าเขา้ สง่ออก ขาย น าผา่น หรอืมไีวใ้นครอบครอง (ยงัไมม่ี
ประกาศ) 
•ปฏบิตัติามหลกัเกณฑ ์6 (13) การประเมนิความปลอดภยัของ
เทคโนโลย ี



เช้ือโรค
กลุ่มท่ี 2-3
พิษจากสตัว์
กลุ่มท่ี 1-2

•ด าเนินการในสถานทีต่ามประกาศ 6 (4)
•จดัใหม้ผีูด้ าเนินการและผูม้หีน้าทีป่ฏบิตังิานตาม 6 (5)
•ปฏบิตัติามหลกัเกณฑ ์6 (11)/ (13) 
•ปฏบิตัติามหลกัเกณฑ ์6 (18) จดัท าและสง่รายงานประจ าปีในการ
ผลติ น าเขา้ สง่ออก 
หรอืมไีวใ้นครอบครอง



เช้ือโรค
กลุ่มท่ี 4

พิษจากสตัว์
กลุ่มท่ี 3

•ยืน่ค าขออนุญาตต่ออธบิดกีรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์
•อธบิดเีสนอคณะกรรมการเชือ้โรค พจิารณา 
•อธบิดพีจิารณาค าขอใหแ้ลว้เสรจ็ภายใน 180 วนั 





แนวทางปฏิบติัเพ่ือความปลอดภยัทางชีวภาพ
ส าหรบัการด าเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมยัใหม่
หลกัการ เพือ่ใหก้ารวจิยัและพฒันาเทคโนโลยชีวีภาพสมยัใหม ่
เป็นไปอยา่งปลอดภยัต่อผูว้จิยั ชุมชน และสิง่แวดลอ้ม 

จลิุนทรีย์ พืช สตัว์

• หอ้งปฏบิตักิาร
• ภาคสนาม

• หอ้งปฏบิตักิาร
• โรงเรอืน

• หอ้งปฏบิตักิาร
• หอ้งเลีย้งสตัวท์ดลอง

เทคโนโลยชีวีภาพสมยัใหม ่รวมถงึ ชวีวทิยาสงัเคราะห ์(Synthetic Biology) 
และเทคโนโลยกีารปรบัแต่งจโีนม (Genome Editing Technology) ฯลฯ



หลกัการก ากบัดแูลเพื่อความปลอดภยัทางชีวภาพ

ก าหนดใหม้มีาตรการในการควบคุม 

ก ากบั ดแูลความปลอดภยัของ

ผูป้ฏบิตังิานและป้องกนัการหลุดรอดของ

วตัถุทดลองสูส่ ิง่แวดลอ้ม ทัง้ในสว่นของ

โครงสรา้งพืน้ฐาน และวธิปีฏบิตังิาน ที่

เหมาะสมกบัระดบัความเสีย่งของงานวจิยั

ประเมินความเส่ียง
โครงการวิจยั

มาตรการควบคมุ 
ก ากบั ดแูลท่ีเหมาะสม



กลไกการก ากบัดแูลเพื่อความปลอดภยัทางชีวภาพ

ประเมนิความเสีย่งเพือ่จ าแนกประเภท
ของโครงการ พรอ้มเสนอสภาพควบคุม
ทีใ่ชด้ าเนินการ

หวัหน้าโครงการ

ใหค้ าปรกึษาดา้นเทคนิคในการ
ด าเนินงานใหก้บั IBC

คณะกรรมการเทคนิคด้านความ
ปลอดภยัทางชีวภาพ (TBC)

พจิารณาผลทีห่วัหน้าโครงการ
ประเมนิ พรอ้มใหค้ าแนะน าใน
การด าเนินการใหป้ลอดภยั

คณะกรรมการความ
ปลอดภยัทางชีวภาพระดบั
สถาบนั (IBC)



แนวทางปฏิบติัเพ่ือความปลอดภยัทางชีวภาพ
ส าหรบัการใช้จลิุนทรียด์ดัแปลงพนัธกุรรมในสภาพควบคมุ
เพื่อใช้ในระดบัโรงงานต้นแบบและอตุสาหกรรม

โรงงานต้นแบบ อตุสาหกรรม



คู่มือหลกัเกณฑ ์เง่ือนไข และวิธีปฏิบติัด้านความปลอดภยัทางชีวภาพ ส าหรบัผูป้ระกอบการโรงงานอตุสาหกรรม (2562)

โรงงานอตุสาหกรรม

Generally
Recognized As Safe (GRAS) เป็นงานที่
ใชจุ้ลนิทรยีท์ีจ่ดัวา่ไมม่อีนัตราย ตวัอยา่ง
Bacillus subtilis, Enterococcus durans,
Saccharomyces cerevisiae

งานประเภทท่ี 1 เป็นงานทีม่กีารใชจุ้ลนิทรยีท์ี่
จดัวา่ไมม่อีนัตราย แต่จุลนิทรยีน์ัน้ ไม่
เขา้เกณฑง์านประเภท GILSP ตวัอยา่ง
จุลนิทรยีใ์นงานประเภทที ่1ตวัอยา่ง 
Acetobacter aceti, Aspergillus restrictus

งานประเภทท่ี 2 เป็นงานทีม่กีารใชจุ้ลนิทรยีท์ี่
อาจเป็นอนัตรายในระดบัต ่าต่อผูป้ฏบิตังิาน
ชุมชน และสิง่แวดลอ้ม ตวัอยา่ง Aspergillus
flavus, Bacillus cereus, Clostridium botulinum

งานประเภทท่ี 3 เป็นงานทีม่กีารใชจุ้ลนิทรยีท์ี่
อาจเป็นอนัตรายต่อผูป้ฏบิตังิาน ชุมชน
และสิง่แวดลอ้ม โดยอาจก่อใหเ้กดิโรคแต่ไม่ท าให้
เกดิการระบาดของโรค และมวีธิี
ป้องกนัและรกัษาโรคนัน้ได้ ตวัอยา่ง 
Mycobacterium tuberculosis,
Paracoccidioides brasiliensis, Herpes B virus

สภาพควบคมุ
ระดบั GILSP

สภาพควบคมุ
ระดบัท่ี 1 (LS1)

สภาพควบคมุ
ระดบัท่ี 2 (LS2)

สภาพควบคมุ
ระดบัท่ี 3 (LS3)



คู่มือหลกัเกณฑ ์เงื่อนไข และวิธีปฏิบติัด้านความปลอดภยัทางชีวภาพ ในการปฏิบติังาน
เก่ียวกบัจลิุนทรียแ์ละจลิุนทรียด์ดัแปลงพนัธกุรรมและแบบตรวจสอบด้านความ
ปลอดภยัทางชีวภาพส าหรบัผูป้ระกอบการโรงงานอตุสาหกรรม

โรงงานอตุสาหกรรม



คู่มือหลกัเกณฑ ์เงื่อนไข และวิธีปฏิบติัด้านความปลอดภยัทางชีวภาพ ในการปฏิบติังาน
เก่ียวกบัจลิุนทรียแ์ละจลิุนทรียด์ดัแปลงพนัธกุรรมและแบบตรวจสอบด้านความ
ปลอดภยัทางชีวภาพส าหรบัผูป้ระกอบการโรงงานอตุสาหกรรม

โรงงานอตุสาหกรรม

สถานท่ีด าเนินการ

เคร่ืองมือและอปุกรณ์

ระบบความปลอดภยัและระบบคณุภาพ

ระบบการลดการปนเป้ือน

อปุกรณ์ป้องกนั
อนัตรายส่วนบคุคล

จลิุนทรียแ์ละจลิุนทรียด์ดัแปลงพนัธกุรรม



คู่มือหลกัเกณฑ ์เงื่อนไข และวิธีปฏิบติัด้านความปลอดภยัทางชีวภาพ ในการปฏิบติังาน
เก่ียวกบัจลิุนทรียแ์ละจลิุนทรียด์ดัแปลงพนัธกุรรมและแบบตรวจสอบด้านความ
ปลอดภยัทางชีวภาพส าหรบัผูป้ระกอบการโรงงานอตุสาหกรรม



คู่มือหลกัเกณฑ ์เงื่อนไข และวิธีปฏิบติัด้านความปลอดภยัทางชีวภาพ ในการปฏิบติังาน
เก่ียวกบัจลิุนทรียแ์ละจลิุนทรียด์ดัแปลงพนัธกุรรมและแบบตรวจสอบด้านความ
ปลอดภยัทางชีวภาพส าหรบัผูป้ระกอบการโรงงานอตุสาหกรรม



คู่มือหลกัเกณฑ ์เงื่อนไข และวิธีปฏิบติัด้านความปลอดภยัทางชีวภาพ ในการปฏิบติังาน
เก่ียวกบัจลิุนทรียแ์ละจลิุนทรียด์ดัแปลงพนัธกุรรมและแบบตรวจสอบด้านความ
ปลอดภยัทางชีวภาพส าหรบัผูป้ระกอบการโรงงานอตุสาหกรรม












