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ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ



OUTLINES

- การก ากับดูแลการใช้จุลินทรยี์ (กฎหมาย และแนวทางปฏิบัต)ิ

- หลักการด้านท างานกบัจุลินทรยี์

- คู่มือ หลักเกณฑ์ เงื่อนไข และวิธีปฏิบัติ ด้านความปลอดภัยทางชีวภาพในการ

ปฏิบัติงานเกี่ยวกับจุลินทรีย์และจุลินทรยี์ดัดแปลงพันธุกรรม
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การก ากับดูแลการใช้จุลินทรีย์ (กฎหมาย และแนวทางปฏิบัต)ิ
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สิ่งมีชีวิตเล็กๆ ระดับเซลล์ หรือไม่ใช่เซลล์ที่สามารถเพิ่มจ านวนและถ่ายทอดสารพันธุกรรมนั้นๆ ได้ 

ซึ่งรวมถึงแบคทีเรีย ยีสต์ รา ไวรัส ไวรอยด์

จุลินทรีย์ (microorganisms)



ห้องปฏิบัติการ โรงงานอุตสาหกรรม ผลิตภัณฑ์
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อตุสาหกรรมชวีภาพทีใ่ชจ้ลุนิทรยี์

ผลติภณัฑ ์(product)

สารต ัง้ตน้
substrate 

จลุนิทรยี ์
microorganism

แบคทเีรยี 
รา ไวรัส 
และปรสติ

หมักใน fermenter 
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อาหารสตัว ์ ผลติภณัฑท์างการเกษตร

อืน่ๆ

BI
O

จลุนิทรยี ์
จลุนิทรยีด์ดัแปลง

พนัธุกรรม

กระบวนการผลติ (process)

อาหารคน เวชภณัฑ์
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เทคโนโลยกีารหมัก (fermentation)



ความปลอดภยัของผลติภณัฑ ์(product)

• กรณีเป็นจลุนิทรยีก์อ่โรคในมนุษยแ์ละ
สตัว:์ พ.ร.บ.เชือ้โรคและพษิจากสตัว ์
พ.ศ. 2558 (กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย)์ 

• กรณีเป็นจลุนิทรยีส์าเหตขุองโรคพชื: 
พ.ร.บ.กักพชื พ.ศ. 2507 (กรมวชิาการ
เกษตร) – เฉพาะน าเขา้

คูม่อืหลกัเกณฑ ์เง ือ่นไข และวธิปีฏบิตั ิ
ดา้นความปลอดภยัทางชวีภาพ 
(กรมโรงงานอตุสาหกรรม)

ใชเ้ป็นอาหาร

พ.ร.บ.อาหาร 
พ.ศ. 2522 (อย.) ใชเ้ป็นอาหารสตัว ์

พ.ร.บ.ควบคมุคณุภาพอาหารสตัว ์
พ.ศ. 2558 (กรมประมง, กรมปศสุตัว)์

กระบวนการผลติ (process)

แนวทางปฏบิตัเิพือ่ความปลอดภยั
ทางชวีภาพส าหรบัการใชจ้ลุนิทรยี ์
ดดัแปลงพนัธุกรรมในสภาพควบคมุ
เพือ่ใชใ้นระดบัโรงงานตน้แบบและ
อตุสาหกรรม

(ฉบบัปรงุปรงุปี พ.ศ. 2565) 7

ใชเ้ป็นยา

พ.ร.บ.ยา
พ.ศ. 2510 (อย.)

ใชเ้ป็นสารชวีภณัฑ์

พ.ร.บ. วตัถอุันตราย
พ.ศ. 2535 (กรมวชิาการเกษตร)
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เพื่อความปลอดภัยและสวัสดภิาพของประชาชนจากเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ 

ครอบคลุมการด าเนินกิจกรรมทีเ่ก่ียวข้องกับเชื้อโรคและพษิจากสัตว์ 

ที่มีผลต่อคน ปศุสัตว์ สัตว์พาหนะ และสัตว์อื่นตามที่ประกาศก าหนด

• เช้ือจุลินทรีย์
• สารชีวภาพ
• เช้ืออื่นตามที่ประกาศก าหนด

เชื้อโรค
พิษที่เกิดจากสัตว์

และท าให้ร่างกายอยู่ในภาวะที่
ท างานได้ไม่เป็นปกติ

พิษจากสัตว์

กิจกรรมที่ครอบคลุม

• มีไว้ในครอบครอง

• ผลิต

• น าเข้า ส่งออก น าผ่าน

• ขาย

พ.ร.บ.เชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558
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จัดท ารายงาน
ประเมนิความปลอดภัยของเทคโนโลยี

ใหก้รมวทิยาศาสตรก์ารแพทยพ์จิารณา ในกรณี

การเพิม่จ านวน
1. เชือ้โรค

• เชือ้โรคกลุม่ที ่1 ทีผ่ลติในรปูของเหลว > 1,000 ลติร หรอืของแข็ง > 200 ก.ก.

• เชือ้โรคกลุม่ที ่2 ทีผ่ลติในรปูของเหลว >    10 ลติร หรอืของแข็ง >   1 ก.ก. 

• เชือ้โรคกลุม่ที ่3 

2. ผลติพษิจากสตัวท์ีม่ ีLD50 ต า่กวา่ 100 ng/kg BW

การใชเ้ทคโนโลยี 3. ใชเ้ทคโนโลยเีปลีย่นแปลงพนัธกุรรมของเชือ้โรคและอาจสง่ผลใหม้คีวามอนัตราย

หรอืรนุแรงมากขึน้

4. ใชเ้ทคโนโลยที าใหพ้ษิจากสตัวเ์ปลีย่นแปลงคณุสมบตัแิละอาจสง่ผลใหม้คีวาม

อนัตรายเพิม่ขึน้ 
11
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สถานปฏิบัติการ กลุ่มเชื้อโรคและพิษจากสัตว์

สถานปฏิบัติการระดับ 1 • เชื้อโรคกลุ่มที่ 1

สถานปฏิบัติการระดับ 2 • เชื้อโรคกลุ่มที่ 1 และ 2 
• เชื้อโรคกลุ่มที่ 3 ทีสามารถท าใน BSL-2-

enhanced 
• พิษจากสัตว์ทุกกลุ่ม
• สารชีวภาพทุกกลุ่ม 

สถานปฏิบัติการระดับ 3 • เชื้อโรคกลุ่มที่ 1, 2  และ 3
• พิษจากสัตว์ทุกกลุ่ม
• สารชีวภาพทุกกลุ่ม 

สถานปฏิบัติการระดับ 4 เชื้อโรคและพิษจากสัตว์ทุกกลุ่ม 
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http://www.fda.moph.go.th/

พ.ร.บ.อาหาร
• เพื่อควบคุมอาหาร โดยมุ่งคุ้มครองผู้บริโภคเป็นส าคัญ 

• แบ่งอาหารเป็น 4 กลุ่ม

(1) กลุ่มที่ 1 อาหารควบคุมเฉพาะ – เป็นอาหารท่ีมีความเสี่ยงต่อสุขภาพผู้บริโภคมากท่ีสุด ต้องมีการควบคุมอย่างเข้มงวด 
เช่น อาหารทารก นม วัตถุเจือปนอาหาร ฯลฯ 

(2) กลุ่มท่ี 2 อาหารก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน – ความเสี่ยงในการบริโภคไม่เท่ากลุ่ม 1 การผลิตใช้มาตรฐานกลุ่มท่ี 1 
เช่น ชา กาแฟ เนย น้ ามัน น้ าปลา ฯลฯ 

(3) กล่าที่ 3 อาหารที่ต้องมีฉลาก – ความเสี่ยงต่อผู้บริโภคค่อนข้างต่ า พบปัญหาการหลอกลวงเป็นส่วนใหญ่ บังคับให้
แสดงฉลาก เช่น ขนมปัง แป้งข้าวกล้อง อาหารฉายรังสี อาหารปรุงส าเร็จ

(4) กลุ่มท่ี 4 อาหารท่ัวไป – นอกเหนือจาก 3 กลุ่มข้างต้น ความเสี่ยงน้อยท่ีสุด ส่วนใหญ่เป็นวัตถุดิบ

สถานที่ ผลิตภัณฑ์x ฉลากและโฆษณาx
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https://www.fda.moph.go.th/sites/food/SitePages/Permission.aspx 

พ.ร.บ.อาหาร
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อาหารใหม่ (Novel Food) 

(1) วัตถุท่ีใช้เป็นอาหารหรือเป็นส่วนประกอบของอาหารท่ีปรากฏหลักฐานทางวิชาการว่ามีประวัติ การบริโภคเป็นอาหารน้อยกว่า 15 ปี 

หรือ 

(2) วัตถุท่ีใช้เป็นอาหารหรือเป็นส่วนประกอบของอาหารท่ีได้จากกระบวนการผลิตท่ีมิใช่กระบวนการผลิตโดยทั่วไปของอาหารนั้นๆ ท่ี

ท าให้ส่วนประกอบของอาหาร โครงสร้างของอาหาร หรือรูปแบบของอาหารนั้นเปลี่ยนแปลงไปอย่างมีนัยส าคัญ ส่งผลต่อคุณค่า

ทางโภชนาการ กระบวนการทางเคมีภายในร่างกายของสิ่งมีชีวิตหรือเมแทบอลิซึม (Metabolism) หรือระดับของสารท่ีไม่พึง

ประสงค์ (Level of undesirable substances) 

(3) ผลิตภัณฑ์อาหารท่ีมีวัตถุ (1) หรือ (2) เป็นส่วนประกอบ 

ทั้งนี้ ไม่รวมถึงวัตถุเจือปนอาหาร และอาหารที่ได้จากเทคนิคการดัดแปรพันธุกรรม 

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที ่376) พ.ศ. 2559 เรือ่ง อาหารใหม ่(Novel food)
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ขั้นตอนการประเมิน
ความปลอดภัย

1. ผู้ประกอบการยื่นหลักฐานให้แก่หน่วยประเมินความปลอดภัยท่ี อย. 

ยอมรับ เพื่อด าเนินการประเมินความปลอดภัย และจัดท ารายงานผล

การประเมินความปลอดภัย

2. ผู้ประกอบการน าผลการประเมินให้ อย. เสนอคณะอนุกรรมการเพื่อ

ศึกษาวิเคราะห์ปัญหาและวินิจฉัยในเชิงวิชาการเกี่ยวกับอาหาร (อ.1) 

พิจารณาให้ข้อคิดเห็นและเห็นชอบอีกคร้ัง เพื่อก าหนดคุณภาพหรือ

มาตรฐาน และเงื่อนไขหรือวิธีการใช้ในประเภทอาหาร และปริมาณ

สูงสุดท่ีอนุญาตให้ใช้ได้อย่างเหมาะสมและปลอดภัยกับการบริโภคของ

กลุ่มประชากรไทย
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หน่วยประเมินความปลอดภัยที่ อย. ให้การยอมรับ

หน่วยงาน
การกล่าวอ้าง
ทางโภชนาการ
และสุขภาพ

อาหาร
ใหม่

อาหารที่ไม่เข้าข่ายอาหารใหม่ วัตถุเจือปนอาหาร ภาชนะบรรจุ

อาหารจาก
สิ่งมีชีวิตดัดแปร

พันธุกรรม
ที่ไม่ใช่จุลินทรีย์
โพรไบโอติก

จุลินทรีย์
โพรไบโอติก

วัตถุเจือปนอาหาร/
ผลิตภัณฑ์ท าความ
สะอาดหรือฆ่าเชื้อ

เอนไซม์
ส าหรับใช้ใน
การผลิต
อาหาร

rPET

ส านักคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

  

สถาบันอาหาร 
กระทรวงอุตสาหกรรม

 

ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพ
แห่งชาติ

* *  *  

ศูนย์ประเมินความเสี่ยงประเทศไทย   

ศูนย์ประเมินด้านโภชนาการและการกล่าวอ้าง
สุขภาพทางผลิตภัณฑ์อาหารแห่งประเทศไทย



ภาควิชาการเทคโนโลยีการบรรจุและวัสดุ คณะ
อุตสาหกรรมเกษตร
มหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร์



19
* เฉพาะที่ได้จากจุลินทรีย์ดัดแปรพันธุกรรม



อาหารจากสิ่งมีชีวิตดัดแปรพันธุกรรม (GMOs)

สิ่งมีชีวิตที่พัฒนาด้วยเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ (modern biotechnology)

อะไรบ้างที่เป็นพืชดัดแปรพันธุกรรม?
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อะไรบ้างที่เป็น

สัตว์ดัดแปรพันธุกรรม?
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อาหารจากสิ่งมีชีวิตดัดแปรพันธุกรรม (GMOs)

สิ่งมีชีวิตที่พัฒนาด้วยเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ (modern biotechnology)



จุลินทรีย์ดัดแปรพันธุกรรม

ผลิตอะไรได้บ้าง?
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อาหารจากสิ่งมีชีวิตดัดแปรพันธุกรรม (GMOs)

สิ่งมีชีวิตที่พัฒนาด้วยเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ (modern biotechnology)



อาหารจากสิ่งมีชีวิตดัดแปรพันธุกรรม (GMOs) 

✓ อาหารที่ได้จากสิ่งมีชีวิตดัดแปรพันธุกรรมที่จะผลิต 
น าเข้า หรือจ าหนา่ย ต้องผ่านการประเมินความ
ปลอดภัยทางชีวภาพด้านอาหารจากศูนย์พันธุ
วิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพ หรือหน่วยประเมิน
ความปลอดภัยที่ อย. ก าหนด

✓ พืชหรือสัตว์ดัดแปรพันธุกรรมท่ีมีส่วนประกอบตั้งแต่ 5% ของ
แต่ละส่วนประกอบในอาหาร และตรวจพบสารพันธุกรรมหรือ
โปรตีนท่ีมีผลจากการดัดแปรพันธุกรรม 

✓ จุลินทรีย์ดัดแปรพันธุกรรม
✓ ยกเว้น อาหารท่ีได้จากสิ่งมีชีวิตดัดแปรพันธุกรรมท่ีไม่หลงเหลือ

สารพันธุกรรมหรือโปรตีนท่ีเป็นผลจากการดัดแปรพันธุกรรม

มผีลบงัคับใช ้4 ธันวาคม 2565
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ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ เรื่อง อาหารที่ได้จากสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม

มผีลบงัคับใช ้4 ธันวาคม 2565



http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2565/E/127/T_0010.PDF
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มผีลบงัคับใช ้4 ธันวาคม 2565

http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2565/E/127/T_0

010.PDF
25

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ เรื่อง อาหารที่ได้จากสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม



• เพื่อควบคุมอาหารสัตว์และคุ้มครองความปลอดภัยผู้บริโภค

• “อาหารสัตว์ควบคุมเฉพาะ” หมายถึง อาหารสัตว์ที่มีผลกระทบต่อเศรษฐกิจและสังคมหรอือาจเป็นอันตราย

ต่อสัตว์ หรือส่งผลต่อผู้บริโภคเนื้อสัตว์โดยรวม ซ่ึงการผลิตเพื่อขายหรือน าเข้าเพื่อขายต้องขึ้นทะเบียน 

พ.ร.บ.ควบคุมคุณภาพอาหารสัตว์

26



ที่มา: รวมกฏหมาย ประกาศ ระเบียบและข้อบังคับต่างๆ ที่เก่ียวข้อง ตามพระราชบัญญัติควบคุมคุณภาพอาหารสัตว์ พ.ศ.2558

พ.ร.บ.ควบคุมคุณภาพอาหารสัตว์
วัตถุที่เติม (Feed additives) หมายความว่า วัตถุที่ใช้เติมในอาหารสัตว์เพือ่วตัถุประสงค์ 

ในการปรับปรงุคุณภาพของอาหารสัตว์และซากสัตว์หรือเพิม่ประสิทธิภาพในการผลิตสัตวแ์ละ

สุขภาพของสัตว์ 

27

Feed additives
• กรดอะมิโน ได้แก่ ไลซีน, เมไทโอนีน, อาร์จินีน, ฮีสทิดีน, ซิสทีน, ทริบโทแฟน และ ฟินิลอะลานีน

• แร่ธาตุ เช่น โคบอลต์, คลอรีน, ทองแดง, ไอโอดีน, แคลเซียม, โซเดียม และ สังกะสี เป็นต้น

• วิตามิน ได้แก่ วิตามินเอ, วิตามินบี 1 และ วิตามินบี 2

• ลิปิดและอนุพันธ์ ได้แก่ คอเลสเทอรอล, เลซิทิน, ฟอสโฟไลปิด และ โปรปิลีน ไกลคอล

• วัตถุถนอมคุณภาพ เช่น โพรพิโอนกิแอซิด, แอสคอร์บิกแอซิด, ฟอร์มิกแอซิด, ซิทริกแอซิด และ มาลิกแอซิด เป็นต้น

• เอนไซม ์เช่น แอมิเลส, แอลฟา-แอมิเลส, บีต้า-แอมิเลส, กลูโคซิเดส, กลูคาเนส และ กาแล็กโทซิเดส เป็นต้น
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พ.ร.บ.ควบคุมคุณภาพอาหารสัตว์
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พ.ร.บ.กักพืช พ.ศ. 2507
เพื่อป้องกัน “อันตราย” จาก โรค แมลง และศัตรูพืชที่ร้ายแรง มิให้เข้ามาแพร่ระบาดในประเทศ จากการติด

เข้ามากับพืช และผลิตผลพืชที่น าเข้ามาจากต่างประเทศ

พืช

พันธุ์พืชทุกชนิดทั้งพืชบก พืชน้ า และพืชประเภทอื่น รวมทั้ง ส่วนหนึ่งส่วนใดของพืช เช่น ต้น ตา ตอ แขนง หน่อ กิ่ง ใบ ราก 

เหง้า หัว ดอก ผล เมล็ด เช้ือ และสปอร์ของเห็ด ไม่ว่าที่ยังท าพันธุ์ได้หรือตายแล้ว และให้หมายความรวมถึงตัวห้ า ตัวเบียน 

ตัวไหม ไข่ ไหม รังไหม ผึ้ง รังผ้ึง และจุลินทรยี์ด้วย



ประกาศกระทรวงเกษตรและสหกรณ์

ฉบับท่ี 5 พ.ศ. 2550
• ผลสดของพืชตามประกาศ
• ส่วนหนึ่งส่วนใดของพืชตามประกาศ
• ดิน
• ปุ๋ยอินทรีย์
• จุลินทรีย์ทางการเกษตร

ฉบับท่ี 8 พ.ศ. 2550
• ตัวไหม ไข่ไหม และรังไหม

ฉบับท่ี 10 พ.ศ. 2553
• พืชท่ีได้รับการตัดต่อสารพันธุกรรมตามประกาศ

เรื่อง ก าหนดพืช และพาหะจากแหล่งที่ก าหนด
เป็นสิ่งต้องห้าม ข้อยกเว้น และเงื่อนไข ตาม 
พ.ร.บ.กักพืช พ.ศ. 2507

ฉบับท่ี 6 และฉบับท่ี 7 พ.ศ. 2550

        เชื้อรา, แบคทีเรีย, โปรโตซัว, 

ไวรัส, ริคเค็ตเซีย, ไวรอยด์, ไมโครพลาสมา, ไฟโตพลาสมา, 

แมลง, ไร, ไส้เดือนฝอย และวัชพืช ตามประกาศ

เรื่อง ก าหนดศัตรูพืชเป็นสิ่งต้องห้าม 
ตาม พ.ร.บ.กักพืช พ.ศ. 2507
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หลักการด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ

ส าหรับการด าเนินงานกับจุลินทรีย์

32



ความปลอดภยัทางชวีภาพ (Biosafety) และ

การรกัษาความปลอดภยัทางชวีภาพ (Biosecurity)

หลักปฏบิัตแิละสภาพควบคมุทีน่ ามาใชป้้องกันการหลดุรอด

โดยไมเ่จตนาของสารชวีภาพ (Biological agents)

เพือ่ความปลอดภัยของผูป้ฏบิัตงิาน ชมุชนและสิง่แวดลอ้ม 

(WHO)

มาตรการรักษาความปลอดภัยระดับบคุคลและสถาบัน        

ทีม่เีพือ่ป้องกนัการเขา้ถงึโดยไมไ่ดรั้บอนุญาต การสญูหาย 

การโจรกรรม การใชใ้นทางทีผ่ดิ และการปลดปลอ่ยโดยเจตนา

ของสารชวีภาพ (biological material) รวมถงึ เครือ่งมอื (equipment) และขอ้มลู (data)

(WHO) 

Biosafety

Biosecurity
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หลกัการก ากบัดแูลความปลอดภยัทางชวีภาพ

ก าหนดใหม้มีาตรการในการควบคมุ ก ากบั ดแูล ความปลอดภัยของผูป้ฏบิตังิาน 

และป้องกนัการหลดุรอดของวัสดหุรอืชวีวัตถทุดลองสูส่ ิง่แวดลอ้ม ทัง้ในสว่นของ

โครงสรา้งพืน้ฐาน และวธิปีฏบิตังิาน ทีเ่หมาะสมกบัระดบัความเสีย่งของงานวจัิย

ประเมนิความเสีย่ง

โครงการวจิยั

การควบคมุ

ความเสีย่ง

ทีเ่หมาะสม
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ปจัจยัการประเมนิความเสีย่งจลุนิทรยีก์อ่โรค

ชนดิของสิง่มชีวีติทีส่ามารถตดิเชือ้ 

(Host Range)

ความเสถยีรของเชือ้ 

(Stability)

มาตรการรักษา/

มาตรการป้องกนั

ความรนุแรงของโรค 

(Severity)

การมอียูข่องจลุนิทรยีนั์น้

ในประเทศ

วธิกีารแพรก่ระจายของเชือ้ 

(Route of Transmission)

ปรมิาณของเชือ้ทีท่ าใหเ้กดิโรค

(Infectious Dose)
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การจ าแนกจลุนิทรยีก์อ่โรคตามกลุม่เสีย่ง

จลุนิทรยีท์ ีไ่มก่อ่โรคในมนุษยแ์ละสตัวท์ ีม่สีขุภาพแข็งแรง เชน่ 
Lactobacillus acidophilus

จลุนิทรยีท์ ีก่อ่โรครนุแรงในมนุษยห์รอืสตัว ์และเชือ้สามารถแพรก่ระจาย
ไดง้า่ยจากคนสูค่นไดทั้ง้ทางตรงและทางออ้ม ยังไมม่วีธิรัีกษาหรอืการป้องกนั
โรคทีม่ปีระสทิธภิาพ 

จลุนิทรยีท์ ีก่อ่โรคในมนุษยห์รอืสตัว ์แตไ่มเ่ป็นอนัตรายรา้ยแรงตอ่
บคุลากรในหอ้งปฏบิัตกิาร ชมุชน ปศสุตัว ์หรอืสิง่แวดลอ้ม มวีธิรัีกษา
และการป้องกนัโรคทีม่ปีระสทิธภิาพ และความเสีย่งในการแพรก่ระจาย
ของเชือ้โรคอยูใ่นวงจ ากัด

จลุนิทรยีท์ ีก่อ่โรครนุแรงในมนุษยห์รอืสตัว ์และเชือ้สามารถ
แพรก่ระจายไดง้า่ยจากคนสูค่นไดทั้ง้ทางตรงและทางออ้ม มวีธิี
รักษาและการป้องกนัโรคทีม่ปีระสทิธภิาพ 

1
2

3
4
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สรปุลกัษณะเชือ้กอ่โรคในแตล่ะกลุม่เสีย่ง

กลุม่เสีย่งที่ 4

กอ่โรครนุแรง

งา่ยและรนุแรง

ไมม่ี

สงู

สงู

กลุม่เสีย่งที่ 3

กอ่โรครนุแรง

งา่ย

อาจมี

สงู

ปานกลาง

กลุม่เสีย่งที่ 1

ไมก่อ่โรค*

-

-

ไมม่ี

ต า่

กลุม่เสีย่งที่ 2

กอ่โรคไมร่นุแรง

ในทีจ่ ากดั 

มี

ปานกลาง

ต า่

การกอ่โรคในมนุษยแ์ละสตัว ์

การแพรก่ระจาย

วธิป้ีองกนั/รกัษา

ความเสีย่งตอ่ผูป้ฏบิตังิาน

ความเสีย่งตอ่ชุมชน

* ไมก่อ่โรคในคนปกตทิีม่สีขุภาพแข็งแรง
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แหลง่คน้หารายการกลุม่เสีย่งเชือ้โรค
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https://www.canada.ca/en/public-health/services/laboratory-biosafety-biosecurity/pathogen-safety-data-sheets-risk-assessment.html
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ปจัจยัการประเมนิความเสีย่งของงานดา้นเทคโนโลยชีวีภาพสมยัใหม่

สิง่มชีวีติดัง้เดมิ
ทีน่ ามาดัดแปลงพันธกุรรม

จ าเป็นตอ้งพจิารณาลกัษณะ (Characteristics) ของสิง่มชีวีติทีใ่ชใ้นการด าเนนิการวจัิย
อยา่งครบถว้น ไดแ้ก่

สารพันธกุรรม หรอืยนีเป้าหมาย 
รวมถงึ สิง่ทีเ่กีย่วขอ้งกบักระบวนการ

ดดัแปลงพันธกุรรมทัง้หมด

ผลผลติจาก
การดัดแปลงพันธกุรรม
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การประเมนิความเสีย่งเพิม่เตมิกรณี

จลุนิทรยีท์ ีใ่ชถ้กูปรบัปรงุสายพนัธุ ์

โดยการดดัแปลงพนัธุกรรม (GMMs)

ทีม่า: คูม่อืหลกัเกณฑ ์เงือ่นไข และวธิปีฏบิัตดิา้น

ความปลอดภัยทางชวีภาพส าหรับผูป้ระกอบการ

โรงงานอตุสาหกรรม (กรมโรงงานอตุสาหกรรม, 

2563)
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การควบคมุความเสีย่ง

Substitution

Engineering 
Controls

PPE

Elimination

Administrative 
Controls

เพิม่ประสทิธภิาพ
และความย ัง่ยนื
ในการควบคมุ

เพิม่การมสีว่นรว่ม 
และการดแูล

ของผูม้ปีระสบการณ์
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สภาพควบคมุ

หมายถงึ กระบวนการความปลอดภัยในการจัดการชวีวตัถใุนหอ้งปฏบิัตกิาร 

หรอืในสภาวะทีค่วบคมุดแูลได ้เพือ่ลดหรอืจ ากดัโอกาสทีค่นและสิง่แวดลอ้ม

จะไดรั้บชวีวตัถทุีม่อีนัตรายในระดับตา่งๆ กนั ซึง่โดยท่ัวไปม ี 2 ระดับ ไดแ้ก ่

สภาพควบคมุระดบัปฐมภมู ิ

(Primary Containment) 

ป้องกนับคุลากรและสภาพแวดลอ้ม

ในหอ้งปฏบิัตกิาร ไมใ่หส้มัผัสกบั

ชวีวัตถทุีอ่าจเป็นอนัตราย อาท ิ

การใชเ้ทคนคิการปฏบิัตทิีด่ทีาง

จลุชวีวทิยา หรอืการใชอ้ปุกรณ์เพือ่

ความปลอดภัยทางชวีภาพ เชน่ ตูช้วีนริภัย

สภาพควบคมุระดบัทตุยิภมู ิ

(Secondary Containment) 

ป้องกนัสิง่แวดลอ้มภายนอก

จากชวีวัตถอุนัตราย อาท ิการออกแบบ

โครงสรา้งของสถานทีอ่ยา่งเหมาะสม 

และการก าหนดขัน้ตอนการปฏบิัตงิาน

ทีถ่กูตอ้งปลอดภัย
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ระดบัหอ้งปฏบิตักิารความปลอดภยัทางชวีภาพ

หอ้งปฏบิตักิารความปลอดภัยทางชวีภาพ 

(Biosafety Level – BSL) ระดบัที ่1-4 

เป็นสภาพควบคมุทีม่ขีอ้ก าหนดของแตล่ะปัจจัย

แตกตา่งกนั BSL แตล่ะระดบั เหมาะส าหรับการด าเนนิ

กบัเชือ้ หรอืกจิกรรมทีม่รีะดับความเสีย่งแตกตา่งกนั
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ขอ้ก าหนดส าหรบัหอ้งปฏบิตักิาร

ความปลอดภยัทางชวีภาพ 

(Biosafety Level – BSL) แตล่ะระดบั
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มาตรฐานการปฏบิตังิานดา้นจลุชวีวทิยา, เทคนคิปลอดเชือ้, 
มาตรการท างานกบัวสัดมุคีมและขยะตดิเชือ้ทีถ่กูตอ้งเหมาะสม

การปฏบิตังิาน (Practice)

อปุกรณ์ปกป้องสว่นบคุคล (PPE) ทีเ่หมาะสม

การควบคมุระดบัปฐมภมู ิ(Primary Barrier)

โตะ๊ปฏบิตักิาร, อา่งลา้งมอื, ตูด้ดูควัน, ทีล่า้งตาและ
ฝักบวัฉุกเฉนิภายในบรเิวณใกลเ้คยีง

การควบคมุระดบัทตุยิภมู ิ(Secondary Barrier)

BSL1 เหมาะส าหรบังานทีม่อีนัตรายต า่ตอ่ผูป้ฏบิตังิาน 

ชุมชน และสิง่แวดลอ้ม

ทีม่า: http://www.smittskyddsinstitutet.se/upload/biosakerhet/BSL1.jpg
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PPE ทีจ่ าเป็น ไดแ้ก ่เสือ้กาวน ์ถงุมอื 

แวน่ตาเซฟตี ้และรองเทา้แบบปิด

สามารถท างานบนโตะ๊ปฏบิตักิารได ้

ลกัษณะการปฏบิตังิานในหอ้ง BSL1

http://www.cdc.gov/training/QuickLearns/biosafety/
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มาตรการควบคมุผูม้สีทิธิเ์ขา้ออก, ป้ายสญัลกัษณ์อนัตรายทาง
ชวีภาพ (Biohazard Sign) หนา้หอ้งปฏบิตักิาร

การปฏบิตังิาน (Practice)

ตูช้วีนริภัย (Biological Safety Cabinet-BSC) Class I หรอื 
Class II ภายในหอ้งปฏบิตักิาร

การควบคมุระดบัปฐมภมู ิ(Primary Barrier)

Autoclave อยูใ่กลบ้รเิวณ

การควบคมุระดบัทตุยิภมู ิ(Secondary Barrier)

BSL2 เหมาะส าหรบังานทีม่อีนัตรายปานกลางตอ่ผูป้ฏบิตังิาน 

แตม่อีนัตรายต า่ตอ่ชุมชน และสิง่แวดลอ้ม

ทีม่า: http://www.smittskyddsinstitutet.se/upload/biosakerhet/BSL2.jpg

ด าเนนิการเชน่เดยีวกบั BSL1 โดยเพิม่เตมิ
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• รายละเอยีดของป้ายสญัลักษณ์อนัตรายทางชวีภาพ พรอ้ม

ผูรั้บผดิชอบ และหมายเลขโทรศัพท์

• รายละเอยีดของบัญชรีายชือ่เชือ้โรคและพษิจากสตัว ์โดย

ก าหนดใหเ้ก็บขอ้มลูอยา่งนอ้ยสามปี ภายหลังไดรั้บหนังสอื

รับรองการแจง้หรอืใบอนุญาต และใหม้ขีอ้มลูอยา่งนอ้ย 

ดังตอ่ไปนี ้

ขอ้ก าหนดเพิม่เตมิจาก พ.ร.บ.เชือ้โรคและพษิจากสตัว ์พ.ศ. 2558

(ก) ชือ่วทิยาศาสตรข์องเชือ้โรคและพษิจากสตัวเ์ป็น
ภาษาองักฤษ

(ข) ระดับความเสีย่งหรอืความอนัตรายของเชือ้โรคและพษิจาก
สตัวต์ามประกาศฯ

(ค) จ านวนภาชนะบรรจซุ ึง่ระบปุรมิาตรหรอืน ้าหนักของเชือ้โรค
และพษิจากสตัว ์   

(ง) สถานทีจั่ดเก็บของเชือ้โรคและพษิจากสตัว์
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ลกัษณะการปฏบิตังิานในหอ้ง BSL2

การด าเนนิงานทกุข ัน้ตอน

ทีอ่าจมกีารฟุ้ งกระจายของเชือ้

ตอ้งท าใน BSC

PPE ทีจ่ าเป็น ไดแ้ก ่

เสือ้กาวน ์ถงุมอื แวน่เซฟตึ ้

และหนา้กากป้องกนั 

(Face Shield)

http://www.cdc.gov/training/QuickLearns/biosafety/
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การฝึกอบรม BSL3, ควบคมุการเขา้ออกอยา่งเขม้งวด 
และมรีะบบเฝ้าระวังระหวา่งปฏบิตังิาน

การปฏบิตังิาน (Practice)

ระบบควบคมุการไหลเวยีนของอากาศในทศิทางเดยีว  
ประต ู2 ชัน้ ระบบแรงดนัอากาศตดิลบ (Negative Pressure), 
ระบบลดการปนเป้ือนของอากาศและน ้าทิง้ เชน่ กรองดว้ย
แผน่กรองประสทิธภิาพสงู (HEPA Filter) หรอื Kill Tank    
และ Autoclave อยูภ่ายในหอ้งปฏบิตักิาร

การควบคมุระดบัทตุยิภมู ิ(Secondary Barrier)

BSL3 เหมาะส าหรบังานทีม่อีนัตรายสงูตอ่ผูป้ฏบิตังิาน 

แตม่อีนัตรายต า่ตอ่ชุมชน และสิง่แวดลอ้ม

ทีม่า: http://www.smittskyddsinstitutet.se/upload/biosakerhet/BSL3.jpg

ด าเนนิการเชน่เดยีวกบั BSL2 โดยเพิม่เตมิ
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ลกัษณะการปฏบิตังิานในหอ้ง BSL3

http://www.cdc.gov/training/QuickLearns/biosafety/

การด าเนนิงานทกุข ัน้ตอน
ทีเ่ก ีย่วขอ้งกบัเชือ้ตอ้งท าใน BSC

PPE ทีจ่ าเป็น ไดแ้ก ่เสือ้กาวน ์
ถงุมอื แวน่เซฟตึ ้และหนา้กาก
ทีส่ามารถกรองอนุภาคกอ่โรค 
อาท ิN95 หรอื Respirator

ประตเูขา้หอ้งปฏบิตักิารสองช ัน้ 
แบบปิดและล็อคอตัโนมตั ิ
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การฝึกอบรมการปฏบิตังิานกบัเชือ้อนัตรายรา้ยแรง, 
เปลีย่นเสือ้ผา้กอ่นเขา้หอ้งปฏบิตักิาร, อาบน ้ากอ่นออกจาก
หอ้งปฏบิตักิาร

การปฏบิตังิาน (Practice)

BSC Class III หรอื Class II รว่มกบัชดุปฏบิตักิารแบบ 
Full Body, Air-Supply, Positive Pressure Suit

การควบคมุระดบัปฐมภมู ิ(Primary Barrier)

แยกจากอาคารหรอืพืน้ทีอ่ ืน่อยา่งชดัเจน, ระบบแรงดนัอากาศ
ตดิลบ (Negative Pressure), Autoclave แบบ 2 ประต,ู 
หอ้งเปลีย่นเสือ้ผา้, หอ้งอาบน ้า

การควบคมุระดบัทตุยิภมู ิ(Secondary Barrier)

BSL4 เหมาะส าหรบังานทีม่อีนัตรายสงูตอ่ผูป้ฏบิตังิาน 

ชุมชน และสิง่แวดลอ้ม

ทีม่า: http://www.smittskyddsinstitutet.se/upload/biosakerhet/BSL4.jpg

ด าเนนิการเชน่เดยีวกบั BSL3 โดยเพิม่เตมิ
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ลกัษณะการปฏบิตังิานในหอ้ง BSL4

http://www.cdc.gov/training/QuickLearns/biosafety/

การด าเนนิงานทกุข ัน้ตอน

ทีเ่ก ีย่วขอ้งกบัเชือ้ตอ้งท าในตู ้BSC 

โดยควรสวม PPE ทีเ่หมาะสม

เพือ่ลดความเสีย่ง

หมายเหต ุ ในปัจจบุันประเทศไทยยังไมม่หีอ้งปฏบิัตกิาร BSL4
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1. ความเขม้งวดในการอนญุาตเขา้ออกของผูไ้มเ่กีย่วขอ้ง

2. การฝึกอบรมเทคนคิดา้นจลุชวีวทิยา

3. โตะ๊ปฏบิตักิาร อา่งลา้งมอื

4. ตูช้วีนริภยั (BSC)

5. ระบบลดการปนเป้ือนดว้ย Autoclave

6. ระบบลดการปนเป้ือนของอากาศ

7. การอาบน า้ เปลีย่นเสือ้ผา้ กอ่นเขา้-ออกหอ้งปฏบิตักิาร

8. การแยกอาคาร

  ไมจ่ าเป็นตอ้งม ี     ควรม ี     ตอ้งมี
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องคป์ระกอบสภาพควบคมุ

ข ัน้ตอนการปฏบิตังิาน
(Practice and Procedure)

มขีัน้ตอนการปฏบิัตงิานทีถ่กูตอ้ง
ปลอดภัย (SOP) และมกีารควบคมุ

เอกสารเกีย่วขอ้ง

การควบคมุทางวศิวกรรม 
(Engineering Control)

การออกแบบและจัดการโครงสรา้ง
พืน้ฐาน (Facility Design) และ

อปุกรณ์เพือ่ความปลอดภัย 
(Safety Equipment)

อปุกรณ์ปกป้องสว่นบคุคล
(Personnel Protective 
Equipment)

การควบคมุระบบบรหิารจดัการ
(Administrative Control)

นโยบาย แนวทางปฏบิัต ิและ
ขอ้ก าหนดตา่งๆ ทีเ่กีย่วขอ้ง อาท ิ
ระบบการขออนุญาต การตดิตาม
ตรวจสอบ และการฝึกอบรม
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ความปลอดภยัทางชวีภาพ (Biosafety) และ

การรกัษาความปลอดภยัทางชวีภาพ (Biosecurity)

หลักปฏบิัตแิละสภาพควบคมุทีน่ ามาใชป้้องกันการหลดุรอด

โดยไมเ่จตนาของสารชวีภาพ (Biological agents)

เพือ่ความปลอดภัยของผูป้ฏบิัตงิาน ชมุชนและสิง่แวดลอ้ม 

(WHO)

มาตรการรักษาความปลอดภัยระดับบคุคลและสถาบัน        

ทีม่เีพือ่ป้องกนัการเขา้ถงึโดยไมไ่ดรั้บอนุญาต การสญูหาย 

การโจรกรรม การใชใ้นทางทีผ่ดิ และการปลดปลอ่ยโดยเจตนา

ของสารชวีภาพ (biological material) รวมถงึ เครือ่งมอื (equipment) และขอ้มลู (data)

(WHO) 

Biosafety

Biosecurity
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หลกัการก ากบัดแูลการรกัษาความปลอดภยัทางชวีภาพ

การจัดระบบการป้องกนั การควบคมุก ากบั และจัดท าบญัช ีหรอืมอบหมาย

ผูรั้บผดิชอบสารชวีภาพอนัตราย และการเขา้ถงึขอ้มลูส าคญัของสารชวีภาพอนัตราย

สารชวีภาพอนัตราย

มาตรการควบคมุ 

ก ากบัดแูล

ทีเ่หมาะสม
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องคป์ระกอบของการรกัษาความปลอดภยัทางชวีภาพ

การจดัการโปรแกรม

การรกัษาความปลอดภยั
ของขอ้มลู

การรกัษาความปลอดภยั
ในการขนสง่ หรอืเคลือ่นยา้ย

สารชวีภาพ

การรกัษาความปลอดภยั
ของโครงสรา้งและสถานที่

การรกัษาความปลอดภยั
ดา้นบคุลากร

การรกัษาความปลอดภยั
ของสารชวีภาพ
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การจดัการโปรแกรม

1. ก าหนดโปรแกรมความมั่นคงทางชวีภาพเป็นนโยบายและแผนขององคก์ร

2. ก าหนดโครงสรา้งองคก์ร สายบงัคบับญัชา และหนา้ทีค่วามรับผดิชอบใน

สว่นตา่งๆ ทีเ่กีย่วขอ้งอยา่งชดัเจน 

3. มงีบประมาณส าหรับด าเนนิงานโดยเฉพาะ 

(Program Management)
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การรกัษาความปลอดภยัของโครงสรา้งและสถานที่

1. เลอืกสถานทีใ่นการจัดตัง้หอ้งปฏบิัตกิารทีเ่หมาะสม

2. ออกแบบ และสรา้งหอ้งปฏบิตักิารทีม่คีณุลกัษณะตรงตามขอ้ก าหนด

ภายในประเทศ และมาตรฐานสากล

3. จัดหามาตรการรักษาความปลอดภัยทางกายภาพ และการเฝ้าระวัง เชน่ 

พนักงานรักษาความปลอดภัย ป้ายชือ่ส าหรับผูป้ฏบิตังิาน กลอ้งวงจรปิด

4. จัดแบง่พืน้ทีต่ามระดบัความเสีย่งของวัสดทุีม่กีารจัดเก็บ อาท ิหอ้งปฏบิตักิาร 

พืน้ทีจั่ดเก็บวัสด ุตูเ้ย็นส าหรับเก็บจลุนิทรยี ์และก าหนดสทิธใินการเขา้ถงึพืน้ที่

ตา่งๆ โดยใชก้ารล็อคประตหูรอืระบบคยีก์ารด์ เฉพาะพนักงานทีไ่ดรั้บอนุญาต

หรอืทีไ่ดรั้บมอบหมายเทา่นัน้

(Physical Security)
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การรกัษาความปลอดภยัของโครงสรา้งและสถานที่

1. Property Protection Area 
จัดเก็บวสัด/ุ สารทีม่คีวามเสีย่งต ่า 
(Low Risk Assets)

2. Limited Area 
จัดเก็บวสัด/ุ สารทีม่คีวามเสีย่งปานกลาง 

(Moderate Risk Assets)

3. Exclusion Area 
จัดเก็บวสัด/ุ สารทีม่คีวามเสีย่งสงู 
(High Risk Assets)

(Physical Security) (ตอ่)

การจัดแบง่พืน้ทีต่ามระดับความเสีย่งของวัสดทุีม่กีารจัดเก็บ

Property Protected Area

Limited Area

Exclusion Area
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การรกัษาความปลอดภยัดา้นบคุคล
(Personnel Security)

1. บคุลากร

• ตอ้งเป็นผูม้คีณุวฒุติามสาขาทีก่ าหนด

• มกีารตรวจสอบประวัตอิาชญากรรมกอ่นเขา้ปฏบิัตงิาน 

• ก าหนดบทบาทและความรับผดิชอบของบคุลากรทีป่ฏบิัตงิานในสว่น

ตา่งๆ ของหอ้งปฏบิตักิาร โดยเฉพาะอยา่งยิง่ทีเ่กีย่วขอ้งกบัการจัดการ 

จัดเก็บ และขนสง่จลุนิทรยี ์รวมถงึอปุกรณ์และขอ้มลูส าคญั  

2. ผูเ้ขา้เยีย่มชม 

• ก าหนดสทิธใินการเขา้ถงึพืน้ทีต่า่งๆ อยา่งเหมาะสม

• มผีูรั้บผดิชอบท าหนา้ทีเ่ป็นพีเ่ลีย้ง (Escort) ตลอดเวลาทีอ่ยูใ่นพืน้ที่
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การรกัษาความปลอดภยัของสารชวีภาพ

1. จัดเก็บในพืน้ทีท่ีม่มีาตรการควบคมุตามระดบัความเสีย่งของสารชวีภาพ

2. ก าหนดล าดบัของผูรั้บผดิชอบจลุนิทรยีแ์ละวัสดอุปุกรณ์ทีใ่ชใ้นการวจัิย 

ทีม่คีวามรูค้วามสามารถสอดคลอ้งกับหนา้ทีท่ีก่ าหนด

3. จัดท าบญัชรีายการ การจัดเก็บ การขนสง่เคลือ่นยา้ย และการท าลายวัสดุ

ชวีภาพทีม่อีนัตราย ใหส้ามารถตดิตามสถานทีเ่ก็บและผูรั้บผดิชอบ

สารชวีภาพนัน้ไดใ้นทกุขัน้ตอน

(Material Control and Accountability)
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การรกัษาความปลอดภยัในการขนสง่
หรอืเคลือ่นยา้ยสารชวีภาพ
(Transport/ Transfer Security)

1. จัดท าแผนการขนสง่สารชวีภาพและวัสด ุทัง้ภายในและภายนอกสถาบนั ที่

สอดคลอ้งตามมาตรการความปลอดภัยทางชวีภาพ โดยก าหนดรายละเอยีดของ

• วธิกีารในการบรรจ ุและขนสง่ 

• เอกสารก ากบั 

• ผูรั้บผดิชอบทัง้ตน้ทาง/ปลายทาง

2. มกีารบนัทกึขอ้มลูการขนสง่ และจัดเก็บประวัตเิอกสารการขนสง่เคลือ่นยา้ย

3. แผนการขนสง่เคลือ่นยา้ยตอ้งไดรั้บความเห็นชอบจากผูม้อี านาจและเผยแพรใ่ห ้

ผูท้ีเ่กีย่วขอ้งไดรั้บทราบ

4. บคุลากรทีเ่กีย่วขอ้งควรไดรั้บการอบรมเกีย่วกับการบรรจแุละการแสดงฉลาก

เอกสารเพือ่การขนสง่ของวัสดชุวีภาพอยา่งเพยีงพอ 70



การรกัษาความปลอดภยัของขอ้มลู
(Information Security)

1. มนีโยบายในการชีจ้ าแนกและแผนจัดการขอ้มลูทีม่คีวามส าคญัและออ่นไหว 

ไดแ้ก ่

• ขอ้มลูเชือ้โรคและสารพษิทีม่ใีนครอบครอง 

• ขอ้มลูโครงสรา้งพืน้ฐานทีส่ าคญั อาท ิสถานทีจั่ดเก็บ

• ขอ้มลูรหสัเพือ่เขา้ถงึสถานทีจั่ดเก็บเชือ้ รวมถงึคอมพวิเตอรห์รอือปุกรณ์ทีใ่ช ้

จัดเก็บขอ้มลู 

• ขอ้มลูเกีย่วกบัอปุกรณ์อ านวยความปลอดภัย เชน่ จดุตดิตัง้กลอ้งวงจรปิด 

2. ก าหนดผูท้ีส่ามารถเขา้ถงึขอ้มลูและรหสัผา่นตามล าดบัชัน้ของขอ้มลู 
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การเตรยีมความพรอ้มส าหรบัการด าเนนิงาน 

และการรบัมอืกบัสถานการณ์ฉุกเฉนิ

• ก าหนดมาตรฐานขัน้ตอนการปฏบิัตงิาน (SOPs) ส าหรับแผนรับเหตฉุุกเฉนิ

ตา่งๆ อาท ิอบุัตเิหต ุการบาดเจ็บ/การเจ็บป่วยเฉยีบพลัน ภัยธรรมชาต ิ

หรอือบุัตกิารณ์อืน่ๆ เชน่ การโจรกรรม เพือ่ใหม้ขีัน้ตอนการปฏบิัตงิานที่

ชดัเจน

• จัดใหม้กีารฝึกอบรมทีเ่กีย่วขอ้งกบัความมั่นคงทางชวีภาพแกบ่คุลากรกลุม่

ตา่งๆ ในหน่วยงาน และมกีารฝึกซอ้มอยา่งสม า่เสมอ 

• ก าหนดล าดับชัน้ของการแจง้เตอืนและการสือ่สาร ทัง้สว่นหอ้งปฏบิัตกิาร 

สว่นส านักงานบรหิารจัดการ และหน่วยงานภายนอกทีเ่กีย่วขอ้ง โดยระบุ

บทบาทและความรับผดิชอบของเจา้หนา้ทีท่ีเ่กีย่วขอ้งทัง้หมดอย่างชดัเจน 

• ทบทวนประเมนิผล และปรับปรงุโปรแกรมความมั่นคงทางชวีภาพทีไ่ด ้

จัดท าขึน้เป็นระยะ
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คู่มือ หลักเกณฑ์ เงื่อนไข และวิธีปฏิบัติ ด้านความปลอดภัย

ทางชีวภาพในการปฏิบัติงานเกี่ยวกับจุลินทรีย์

และจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม
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ขอบเขต

• โรงงานที่ใช้จุลินทรีย์หรือจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม

• ทราบชนิดของจุลินทรีย์ที่ใช้งาน (เพื่อให้สามารถประเมินความเสี่ยงได้)

• ด าเนินการในสภาพควบคุม (ไม่รวมถึงการปลดปล่อยสู่สิ่งแวดล้อม)
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สิ่งมีชีวิตเล็กๆ ระดับเซลล์ หรือไม่ใช่เซลล์ที่สามารถเพิ่มจ านวนและถ่ายทอดสารพันธุกรรมนั้นๆ ได้ 

ซึ่งรวมถึงแบคทีเรีย ยีสต์ รา ไวรัส ไวรอยด์

จุลินทรีย์ (microorganisms)

ค าส าคัญ
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ค าส าคัญ (ต่อ)

จุลินทรีย์ที่ได้รับการดัดแปลงสารพันธุกรรมให้แตกต่างไปจากสารพันธุกรรมเดิม ซึ่งไม่สามารถเกิดขึ้น

ได้เองตามธรรมชาติ โดยใช้เทคนิคการดัดแปลงพันธุกรรม (genetic modification technique) 

เพื่อให้มีคุณลักษณะที่เป็นประโยชน์ที่ต้องการ และยังรวมถึงการผลิตเซลล์ลูกหลานของจุลินทรีย์ที่

ได้รับการถ่ายทอดการแสดงออกของยีนที่เปลี่ยนแปลงนั้น

จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 
(Genetically Modified Microorganisms: GMMs)
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กระบวนการวิเคราะห์เพื่อประเมินความเสี่ยงอันตรายต่อผู้ปฏิบัติงาน ชุมชน และสิ่งแวดล้อม ไม่ว่า

ความเสี่ยงนั้นจะเกิดขึ้นโดยตรงหรือโดยอ้อม เกิดขึ้นทันทีหรือเกิดตามมาภายหลัง ซึ่งเป็นผลจากการ

ด าเนินการใดๆ ที่เกี่ยวข้องกับจุลินทรีย์และจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม

การประเมินความเสี่ยง (risk assessment)

ค าส าคัญ (ต่อ)
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ค าส าคัญ (ต่อ)

แนวทางปฏิบัติที่ดีในการใช้จุลินทรีย์ (good microbiological practice) ที่ไม่มีอันตรายในระดับ

อุตสาหกรรม จุลินทรีย์ในที่นี้รวมถึงจุลินทรีย์ทั่วไปและจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่

• ไม่ก่อให้เกิดโรค 

• มีประวัติในการใช้ในระดับอุตสาหกรรมเป็นเวลานานที่แสดงว่าปลอดภัย หรือ

• จ ากัดการอยู่รอดไม่เจริญพันธุ์ในสภาวะแวดล้อมตามธรรมชาติได้

Good Industrial Large Scale Practice (GILSP)
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คณะกรรมการที่สถาบันหรือหน่วยงานหรือสถานประกอบการหรือโรงงานอุตสาหกรรม ตั้งขึ้นเพื่อท า

หน้าที่พิจารณา ให้ค าแนะน า และตรวจสอบความปลอดภัยในการด าเนินงานที่เกี่ยวข้องกับจุลินทรีย์

ดัดแปลงพันธุกรรม

คณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน 
(Institutional Biosafety Committee: IBC)

ค าส าคัญ (ต่อ)
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ผู้ที่มีความรู้ความเข้าใจด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ และผ่านการอบรมด้านความปลอดภัยทาง

ชีวภาพ สามารถท าหน้าที่ให้ค าแนะน าและตรวจสอบการท างานใน   แต่ละขั้นตอนให้ถูกต้องตาม

หลักการด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ ควรเป็นผู้ที่มีความรู้ ประสบการณ์และได้รับการอบรม

เกี่ยวกับการควบคุมและป้องกันอันตรายทางชีวภาพอย่างเพียงพอ

เจ้าหน้าที่ความปลอดภัยทางชีวภาพ 
(Biosafety Officer: BSO)

ค าส าคัญ (ต่อ)
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การแบง่ประเภทงานทีม่กีารใช้

จลุนิทรยีแ์ละจลุนิทรยีด์ดัแปลงพนัธุกรรม

ในโรงงานอตุสาหกรรม



การประเมินความเสี่ยง
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สงูมาก ปานกลาง สงู สงูมาก

ปานกลาง ต า่ ปานกลาง สงู

ต า่มาก ต า่ ต า่ ปานกลาง

โอกาส
ในการเกดิ

นอ้ยมาก ปานกลาง สงูมาก

ค
ว
า
ม
เป็
น
ไ
ป
ไ
ด
้

ผลกระทบ/ความรนุแรง

เป็นขั้นตอนชี้บ่ง hazard และ threat ที่จะเกิดขึ้นในการปฏิบัติงาน จากนั้นประเมินความเสี่ยง (risk) โดย

พิจารณาจากความเป็นไปได้ (likelihood) ในการเกิดเหตุการณ์นั้นๆ ประกอบกับผลกระทบหรือความ

รุนแรง (consequence or severity) ที่จะเกิดขึ้น



ปัจจัยการประเมินความเสี่ยงจุลินทรีย์ก่อโรค

ชนิดของสิ่งมีชีวิตที่สามารถติดเชื้อ 
(host range)

ความเสถียรของเชื้อ 
(stability)

มาตรการรักษา/
มาตรการป้องกัน

ความรุนแรงของโรค 
(severity)

การมีอยู่ของจุลินทรีย์นั้น
ในประเทศ

วิธีการแพร่กระจายของเชื้อ 
(route of transmission)

ปริมาณของเชื้อที่ท าให้เกิดโรค
(infectious dose)
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ทีม่า: https://ui-ex.com/explore/bacteria-drawing-cute/

การแบ่งกลุ่มจุลินทรีย์ในระดับอุตสาหกรรม
มีประวัติการใช้ปลอดภัย

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

กลุ่มเสี่ยงที่ 

กลุ่มเสี่ยงที่ 

กลุ่มเสี่ยงที่ 

กลุ่มเสี่ยงที่ 

กลุ่ม GILSP Bifidobacterium bifidum, 
Sacharomyces cerevisiae

Acetobacter aceti, 
Penicillium candidum

Aspergillus flavus, 
Bacillus cereus

Mycobacterium tuberculosis,
Herpes B virus

ไม่ใช้ ในอุตสาหกรรม

มีความเสี่ยง/อันตรายต่ า

มีความเสี่ยง/อันตรายปานกลาง

มีความเสี่ยง/อันตรายสูงมาก

มีความเสี่ยง/อันตรายสูง
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การแบ่งประเภทงานที่มีการใช้จุลินทรีย์ในโรงงานอุตสาหกรรม

86

งานประเภท GILSP (Good Industrial Large Scale Practice) 
ใช้จุลินทรีย์ที่จัดว่าไม่มีอันตรายGILSP

1

2

3

งานประเภทที่ 1  ใช้จุลินทรีย์ที่จัดว่าไม่มีอันตราย แต่จุลินทรีย์นั้นไม่เข้าเกณฑ์
งานประเภท GILSP

งานประเภทที่ 2  ใช้จุลินทรีย์ที่อาจเป็นอันตรายในระดับต่ าต่อผู้ปฏิบัติงาน 
ชุมชน และสิ่งแวดล้อม

งานประเภทที่ 3  ใช้จุลินทรีย์ที่อาจเป็นอันตรายต่อผู้ปฏิบัติงาน ชุมชน และสิ่งแวดล้อม
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คู่มือฯ หน้าที่ 9

สภาพควบคุม
ระดับ GILSP

สภาพควบคุม
ระดับที่ 1 (LS1)

สภาพควบคุม
ระดับที่ 2 (LS2)

สภาพควบคุม
ระดับที่ 3 (LS3)
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งานประเภท
GILSP

งานประเภทที่
1

งานประเภทที่
2

งานประเภทที่
3

ขั้นท่ี 1  ค้นหาชื่อวิทยาศาสตร์ของจุลินทรีย์โดยการสแกน QR code
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จุลินทรีย์กลุ่ม
GILSP



กรณีที่ไม่ทราบสายพันธุ์ของจุลินทรีย์ 
สามารถส่งตรวจวิเคราะห์สายพันธุ์ได้ที่หน่วยงานต่างๆ เช่น

• สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สาธารณสุข กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

• ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ

• มหาวิทยาลัยที่มีหน่วยรับตรวจวิเคราะห ์

เช่น จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย และมหาวิทยาลัยมหิดล

• บริษัท ห้องปฏิบัติการกลาง (ประเทศไทย) จ ากัด
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ขั้นท่ี 2  การจัดประเภทงานและสภาพควบคุมที่ใช้
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สภาพควบคุม
ระดับ GILSP

สภาพควบคุม
ระดับที่ 1 (LS1)

สภาพควบคุม
ระดับที่ 2 (LS2)

สภาพควบคุม
ระดับที่ 3 (LS3)

การแบ่งประเภทงานที่มีการใช้จุลินทรีย์ในโรงงานอุตสาหกรรม



ลกัษณะสถานทีห่รอืสภาพควบคมุทีม่กีารใช้

จลุนิทรยีแ์ละจลุนิทรยีด์ดัแปลงพนัธุกรรม

ในโรงงานอตุสาหกรรม
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ลักษณะสถานที่ด าเนินการและมาตรการด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ เพื่อควบคุมการใช้จุลินทรีย์

และ/หรือจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมให้อยู่ในที่จ ากัด รวมทั้งควบคุมการติดต่อกับสภาพแวดล้อม

ภายนอก โดยการใช้เครื่องมือ อุปกรณ์ การจัดตั้งสถานที่ และขั้นตอนปฏิบัติในการท างาน

สภาพควบคุม (containment)

ค าส าคัญ
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ค าส าคัญ (ต่อ)

ระบบที่แยกจุลินทรีย์และขั้นตอนในการท างานจากสิ่งแวดล้อม เช่น ถังปฏิกรณ์ชีวภาพในการ

เพาะเลี้ยงจุลินทรีย์ ตู้ชีวนิรภัย (biosafety cabinet) ระบบปิดอาจรวมถึงขั้นตอนในการผลิตที่แต่ละ

อุปกรณ์เชื่อมกันในลักษณะที่เป็นระบบปิดได้

ระบบปิด (closed system)

ภาชนะที่ใช้เลี้ยงจุลินทรีย์ โดยจะมีสารอาหารที่จ าเป็นบรรจุอยู่ภายในพร้อมทั้งมีระบบควบคุม

สภาพแวดล้อม ให้เหมาะสมต่อการเจริญของจุลินทรีย์นั้นๆ

ถังหมัก (fermentor) หรือ ถังปฏิกรณ์ชีวภาพ (bioreactor)
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500 ml 5 L

ห้องปฏิบัติการ
ระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ 

(Biosafety Level – BSL)

โรงงานอุตสาหกรรม
สภาพควบคุม

(Large Scale Containment Level - LS) 

ที่มา: https://www.broadleyjames.com/product/5-liter-bioreactor-assembly-microbial-fermentation/
https://beermebc.com/2016/03/16/the-biggest-little-brewery-in-bc-phillips-brewing-malting-co/

10,000 L
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งานประเภท

GILSP

สภาพควบคุมระดับ GILSP 
(Good Industrial Large Scale Practice)

เป็นสภาพควบคุมความปลอดภัยทางชีวภาพระดับต่ าสุด 
ใช้กับงานประเภท GILSP ไม่จ าเป็นต้องอยู่ในระบบปิด แต่ให้ระมัดระวังและ

ป้องกันจุลินทรีย์สัมผัสกับผู้ปฏิบัติงาน

งานประเภทที่ 

1

สภาพควบคุมระดับที่ 1 
(Large-Scale Containment Level 1: LS1)
เป็นสภาพควบคุมที่ใช้กับงานประเภทที่ 1

 มีลักษณะตามสภาพควบคุมระดับ GILSP และมีข้อก าหนดอื่นเพิ่มเติม 
ได้แก่ จุลินทรีย์อยู่ในถังระบบปิดแยกจากสิ่งแวดล้อม 

และถังหมัก/ถังปฏิกรณ์ชีวภาพมีระบบควบคุมการหลุดรอดของจุลินทรีย์

สภาพควบคุมส าหรับงานแต่ละประเภท
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งานประเภทที่ 

2

งานประเภทที่ 

3

สภาพควบคุมระดับที่ 3
(Large-Scale Containment Level 3: LS3
เป็นสภาพควบคุมที่ใช้กับงานประเภทที่ 3

 มีลักษณะตามสภาพควบคุมระดับที่ 2 และมีข้อก าหนดอื่นเพิ่มเติม 
โดยเฉพาะอย่างยิ่งข้อก าหนดการควบคุมการเข้า-ออกของผู้ปฏิบัติงาน 
การก าจัดจุลินทรีย์ภายหลังกระบวนการผลิตและในน้ าทิ้งจากอ่างล้างมือ

และฝักบัวอาบน้ า ก่อนทิ้งสู่สิ่งแวดล้อม

สภาพควบคุมส าหรับงานแต่ละประเภท
สภาพควบคุมระดับที่ 2 

(Large-Scale Containment Level 2: LS2
เป็นสภาพควบคุมที่ใช้กับงานประเภทที่ 2

 มีลักษณะตามสภาพควบคุมระดับที่ 1 และมีข้อก าหนดอื่นเพิ่มเติม 
ทั้งในเรื่องเครื่องมือ อุปกรณ์ ระบบความปลอดภัย ระบบคุณภาพ และการลดการปนเปื้อน



ลักษณะสภาพควบคุมส าหรับ
โรงงานอุตสาหกรรมที่มีการใช้จุลินทรีย์
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แบ่งออกเป็น 4 หมวด

• สถานที่ด าเนินการ

• เครื่องมือและอุปกรณ์

• ระบบความปลอดภัยและระบบคุณภาพ

• ระบบการก าจัดจุลนิทรยี์
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สภาพควบคุมระดับ GILSP 
(Good Industrial Large Scale Practice)

สถานที่ด าเนินการ

• มีอ่างล้างมือ/สถานที่ล้างมือ/อุปกรณ์ท าความสะอาดมือ ภายในบริเวณที่ปฏิบัติงาน 

• โต๊ะต้องแข็งแรง มีพื้นผิวท าด้วยวัสดุกันน้ า ท าความสะอาดได้ง่าย ทนต่อกรด ด่าง และน้ ายา

ฆ่าเชื้อ

(กรณีไม่มีโต๊ะปฏิบัติงานไม่ต้องพิจารณาข้อนี้)
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ระบบความปลอดภัยและระบบคุณภาพ

• มี PPE ที่เหมาะสม

• มีขั้นตอนการปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้องกับจุลินทรีย์เป็นลายลักษณ์อักษร

• มีการตรวจสอบอุปกรณ์และเครื่องมือที่ใช้กับจุลินทรีย์ให้ท างานอย่างมีประสิทธิภาพและ

สม่ าเสมอ

• มีแนวทางการจัดการกรณีเกิดเหตุหกรั่วไหลหรือเกิดการหลุดรอดของจุลินทรีย์

• มีการอบรมผู้ปฏิบัติงานและผู้ที่เกี่ยวข้องให้มีความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับหลักปฏิบัติด้านความ

ปลอดภัยในการท างานกับจุลินทรีย์

สภาพควบคุมระดับ GILSP 
(Good Industrial Large Scale Practice)
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ระบบการก าจัดจุลนิทรีย์

• มีการก าจัดจุลินทรีย์ภายหลังการใช้งานในถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพ อุปกรณ์ เครืองมือ และ

เครื่องใช้ที่อาจมีจุลินทรีย์ปนเปื้อนด้วยวิธีการที่เหมาะสม

กรณีจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 

• มีเจ้าหน้าที่ความปลอดภัยทางชีวภาพ (BSO) หรือ คณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพ

ระดับสถาบัน (IBC)

สภาพควบคุมระดับ GILSP 
(Good Industrial Large Scale Practice)
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ตัวอย่างการจัดสภาพควบคุมระดับ GILSP (Good Industrial Large Scale Practice)

 ประตูหรือทางเข้า-ออก

 อ่างล้างมือหรือสถานที่ลา้งมือ ภายในบริเวณที่ปฏิบัติงาน 

 โต๊ะปฏิบัติงาน (ถ้าม)ี แข็งแรง พื้นผิวท าด้วยวัสดุกันน้ า 
ท าความสะอาดได้ง่าย ทนต่อกรด ด่าง และน้ ายาฆ่าเชื้อ 

 ถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพ
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สภาพควบคุมระดับที่ 1
(Large-Scale Containment Level 1: LS1)

สถานที่ด าเนินการ
ให้มีลักษณะเช่นเดียวกับระดับ GILSP และมีลักษณะเพิ่มเติม ดังนี้
• มีอุปกรณ์หรือน้ าเกลือส าหรับล้างตา ชุดปฐมพยาบาล และชุดจัดการสารชีวภาพรั่วไหล 

(biological spill kit)

• มีอ่างล้างมือ/สถานท่ีล้างมือ/อุปกรณ์ท าความสะอาดมือ ภายในบริเวณท่ีปฏิบัติงาน 
• โต๊ะต้องแข็งแรง มีพื้นผิวท าด้วยวัสดุกันน้ า ท าความสะอาดได้ง่าย ทนต่อกรด ด่าง และน้ ายาฆ่าเชื้อ  

(กรณีไม่มีโต๊ะปฏิบัติงานไม่ต้องพิจารณาข้อนี้)

ระดับ GILSP 
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เครื่องมือและอุปกรณ์

• จุลินทรีย์อยู่ในถังระบบปิด (closed system) แยกจากสิ่งแวดล้อมอย่างชัดเจน

• ถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพมีระบบควบคุมการหลุดรอดของจุลินทรีย์

สภาพควบคุมระดับที่ 1
(Large-Scale Containment Level 1: LS1)
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ระบบความปลอดภัยและระบบคุณภาพ
ให้มีลักษณะเช่นเดียวกับระดับ GILSP

• มี PPE ท่ีเหมาะสม
• มีข้ันตอนการปฏิบัติงานท่ีเกี่ยวข้องกับจุลินทรีย์
• มีการตรวจสอบอุปกรณ์และเคร่ืองมือท่ีใช้กับจุลินทรีย์ให้ท างานอย่างมีประสิทธิภาพและสม่ าเสมอ
• มีแนวทางการจัดการกรณีเกิดเหตุหกร่ัวไหลหรือเกิดการหลุดรอดของจุลินทรีย์
• มีการอบรมผู้ปฏิบัติงานและผู้ท่ีเกี่ยวข้องให้มีความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับหลักปฏิบัติด้านความปลอดภัยในการท างานกับจุลินทรีย์

สภาพควบคุมระดับที่ 1
(Large-Scale Containment Level 1: LS1)

ระดับ GILSP 
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ระบบการก าจัดจุลนิทรีย์
ให้มีลักษณะเช่นเดียวกับระดับ GILSP

• มีการก าจัดจุลินทรีย์ภายหลังการใช้งานในถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพ อุปกรณ์ เคร่ืองมือ และเคร่ืองใช้ที่อาจมีจุลินทรีย์ปนเปื้อนด้วย

วิธีการท่ีเหมาะสม

สภาพควบคุมระดับที่ 1
(Large-Scale Containment Level 1: LS1)

ระดับ GILSP 
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กรณีจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 

ให้มีลักษณะเช่นเดียวกับระดับ GILSP และมีลักษณะเพิ่มเติม ดังนี้

• มีการตรวจสอบหาจุลินทรีย์ที่ใช้ในกระบวนการผลิตในบริเวณใกล้เคียงกับถังหมักหรือถัง
ปฏิกรณ์ชีวภาพอย่างสม่ าเสมอ

• มีการก าจัดจุลินทรีย์และ/หรือสารพันธุกรรมในน้ าเลี้ยงเชื้อ (culture fluid) หรือของเสีย 
(Waste) ก่อนปล่อยสู่สิ่งแวดล้อมด้วยวิธีการที่เหมาะสม

• มีการตรวจสอบความถูกต้อง (validation) และ การทวนสอบ (verification) ของกระบวนการ
ก าจัดจุลินทรีย์

สภาพควบคุมระดับที่ 1
(Large-Scale Containment Level 1: LS1)
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 ประตูหรือทางเข้า-ออกสามารถลอ็คได้ 

 อ่างล้างมือหรือสถานทีล่้างมือภายในบรเิวณที่ปฏิบัติงาน 

 โต๊ะปฏิบัติงาน (ถ้าม)ี แข็งแรง พื้นผิวท าด้วยวัสดุกันน้ า 
ท าความสะอาดได้ง่าย ทนต่อกรด ด่าง และน้ ายาฆ่าเช้ือ 

 ถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพมีระบบปิดผนึกเพื่อลดหรอื
ป้องกันการหลุดรอดของจุลนิทรยี์

ตัวอย่างการจัดสภาพควบคุมระดับที่ 1
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สถานที่ด าเนินการ

ให้มีลักษณะเช่นเดียวกับระดับ LS1 และมีลักษณะเพิ่มเติม ดังนี้

• มีอ่างล้างมือและก๊อกน้ าแบบเปิดปิดได้โดยไม่ใช้มือสัมผัส (hands-free)

• มีป้ายสัญลักษณ์อันตรายทางชีวภาพ (biohazard) 

สภาพควบคุมระดับที่ 2 
(Large-Scale Containment Level 2: LS2)
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เครื่องมือและอุปกรณ์

ให้มีลักษณะเช่นเดียวกับระดับ LS1 และมีลักษณะเพิ่มเติม ดังนี้

• ถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพมีระบบปิดผนึกอย่างดีเพื่อลดหรือป้องกันการหลุดรอดของจุลินทรีย์

• มีสัญญาณเตือนเมื่ออุปกรณ์และเครื่องใช้ที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยขัดข้อง

• มีระบบไฟส ารองเพื่อให้การท างานของอุปกรณ์ที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยท างานได้ตลอดเวลา

• มีการควบคุมอากาศที่ระบายออกจากถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพ โดยการกรองหรือวิธีการอื่นๆ 
ที่เหมาะสม เพื่อไม่ให้จุลินทรีย์หลุดรอด

สภาพควบคุมระดับที่ 2 
(Large-Scale Containment Level 2: LS2)
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ระบบความปลอดภัยและระบบคุณภาพ

ให้มีลักษณะเช่นเดียวกับระดับ LS1 และมีลักษณะเพิ่มเติม ดังนี้

• มีระบบจ ากัดคนเข้า-ออกสภาพควบคุม

• มีการควบคุมการหลุดรอดและฟุ้งกระจายของจุลินทรีย์ในอากาศขณะเก็บตัวอย่างหรือ
เคลื่อนย้ายจุลินทรีย์เข้า-ออกจากระบบปิด

• มีการตรวจสอบหาจุลินทรีย์ที่ใช้ในกระบวนการผลิตในบริเวณใกล้เคียงกับถังหมักหรือถัง
ปฏิกรณ์ชีวภาพอย่างสม่ าเสมอ

• มีเจ้าหน้าที่ความปลอดภัยทางชีวภาพ (BSO) หรือคณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพ
ระดับสถาบัน (IBC)

สภาพควบคุมระดับที่ 2 
(Large-Scale Containment Level 2: LS2)
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ระบบการก าจัดจุลนิทรยี์

ให้มีลักษณะเช่นเดียวกับระดับ LS1 และมีลักษณะเพิ่มเติม ดังนี้

• มีการก าจัดจุลินทรีย์และ/หรือสารพันธุกรรมในน้ าเลี้ยงเชื้อ (culture fluid) หรือ ของเสียก่อน

ปล่อยสู่สิ่งแวดล้อมด้วยวิธีการที่เหมาะสม 

• มีการตรวจสอบความถูกต้อง (validation) และ การทวนสอบ (verification) ของกระบวนการ

ก าจัดจุลินทรีย์

สภาพควบคุมระดับที่ 2 
(Large-Scale Containment Level 2: LS2)



114

กรณีจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 

• สภาพควบคุมออกแบบป้องกันการรั่วไหลของจุลินทรีย์ไปสู่บริเวณภายนอก โดยประตู หน้าต่าง 

ผนัง เพดานห้องถูกออกแบบให้ป้องกันอากาศรั่ว

• มีวิธีการควบคุมการถ่ายเทอากาศในบริเวณสภาพควบคุมเพือ่ลดการปนเปื้อนของอากาศ

• ถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพตั้งอยู่ในสภาพควบคุม

• มีการท าลายจุลินทรีย์ในน้ าทิ้งจากอ่างล้างมือและฝักบัวอาบน้ าก่อนทิ้งสู่สิ่งแวดล้อม

สภาพควบคุมระดับที่ 2 
(Large-Scale Containment Level 2: LS2)
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 ประตูหรือทางเข้า-ออกสามารถลอ็คได้ 

 อ่างล้างมือและก๊อกน้ าแบบเปิดปิดได้โดยไม่ใช้มือสัมผัส (Hands-free) 
ภายในบริเวณที่ปฏิบัติงาน 

 โต๊ะปฎิบัติงาน (ถ้าม)ี แข็งแรง พื้นผิวท าด้วยวัสดุกันน้ า ท าความสะอาด
ได้ง่าย ทนต่อกรด ด่าง และน้ ายาฆ่าเช้ือ 

 ถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพมีระบบปิดผนึกอย่างดีเพ่ือลดหรอืปอ้งกัน
การหลุดรอดของจลุนิทรีย์ มีสัญญาณเตือนเมื่อขัดข้อง และมีระบบไฟ
ส ารองให้สามารถท างานได้ตลอดเวลา 

 มี kill tank เพ่ือก าจัดจุลินทรยี์ภายหลังกระบวนการผลิต 

หมายเหตุ: สภาพควบคุมระดับท่ี 2 และ 3 ต้องมีการด าเนินการดังนี้
• ก าจัดจุลินทรีย์ และ/หรือ จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมให้เสร็จสิ้นภายในถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพภายหลังกระบวนการผลิต
• ก าจัดจุลินทรีย์ และ/หรือ จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในน้ าท้ิงจากอ่างล้างมือและฝักบัวอาบน้ าก่อนปล่อยสู่สิ่งแวดล้อม 

ตัวอย่างการจัดสภาพควบคุมระดับที่ 2



116

สถานที่ด าเนินการ

ให้มีลักษณะเช่นเดียวกับระดับ LS2 และมีลักษณะเพิ่มเติม ดังนี้

• สภาพควบคุมออกแบบป้องกันการรั่วไหลของจุลินทรีย์ไปสู่บริเวณภายนอก (ออกแบบให้ป้องกัน
อากาศรั่ว)

• มีวิธีการควบคุมการถ่ายเทอากาศในบริเวณสภาพควบคุมเพือ่ลดการปนเปื้อนของอากาศ

• สภาพควบคุมต้องมีความดันเป็นลบ (negative pressure) 

• ประตูหรือทางเข้าสู่สภาพควบคุมต้องเป็นระบบ airlock เท่านั้น 

• มีฝักบัวอาบน้ าใกล้สถานที่ปฏิบัติงาน เพื่อใช้อาบน้ าก่อนเข้าและออกจากสภาพควบคุม

สภาพควบคุมระดับที่ 3 
(Large-Scale Containment Level 3: LS3)
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เครื่องมือและอุปกรณ์

ให้มีลักษณะเช่นเดียวกับระดับ LS2 และมีลักษณะเพิ่มเติม ดังนี้

• ถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพตั้งอยู่ในสภาพควบคุม 

• จุลินทรีย์อยู่ในถังระบบปิด (closed system) แยกจากสิ่งแวดล้อมอย่างชัดเจน
• ถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพมีระบบควบคุมการหลุดรอดของจุลินทรีย์
• ถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพมีระบบปิดผนึกอย่างดีเพื่อลดหรือป้องกันการหลุดรอดของจุลินทรีย์
• มีสัญญาณเตือนเมื่ออุปกรณ์และเครื่องใช้ท่ีเกี่ยวข้องกับความปลอดภัยขัดข้อง
• มีระบบไฟส ารองเพื่อให้การท างานของอุปกรณ์ท่ีเกี่ยวข้องกับความปลอดภัยท างานได้ตลอดเวลา
• มีการควบคุมอากาศท่ีระบายออกจากถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพ โดยการกรองหรือวิธีการอื่นๆ ท่ีเหมาะสมเพื่อไม่ให้จุลินทรีย์หลุดรอด

สภาพควบคุมระดับที่ 3 
(Large-Scale Containment Level 3: LS3)

ระดับ LS2 
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ระบบความปลอดภัยและระบบคุณภาพ
ให้มีลักษณะเช่นเดียวกับระดับ LS2

• มี PPE ท่ีเหมาะสม
• มีข้ันตอนการปฏิบัติงานท่ีเกี่ยวข้องกับจุลินทรีย์
• มีการตรวจสอบอุปกรณ์และเคร่ืองมือท่ีใช้กับจุลินทรีย์ให้ท างานอย่างมีประสิทธิภาพและสม่ าเสมอ
• มีแนวทางการจัดการกรณีเกิดเหตุหกร่ัวไหลหรือเกิดการหลุดรอดของจุลินทรีย์
• มีการอบรมผู้ปฏิบัติงานและผู้ท่ีเกี่ยวข้องให้มีความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับหลักปฏิบัติด้านความปลอดภัยในการท างานกับจุลินทรีย์
• มีการอบรมผู้ปฏิบัติงาน และผู้ท่ีเกี่ยวข้องให้มีความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับหลักปฏิบัติด้านความปลอดภัยในการท างานกับจุลินทรีย์
• มีระบบจ ากัดคนเข้า-ออกสภาพควบคุม
• มีการควบคุมการหลุดรอดและฟุ้งกระจายของจุลินทรีย์ในอากาศขณะเก็บตัวอย่างหรือเคลื่อนย้ายจุลินทรีย์เข้า-ออกจากระบบปิด
• มีการตรวจสอบหาจุลินทรีย์ท่ีใช้ในกระบวนการผลิตในบริเวณใกล้เคียงกับถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพอย่างสม่ าเสมอ
• มีเจ้าหน้าท่ีความปลอดภัยทางชีวภาพ (BSO) หรือคณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน (IBC)

สภาพควบคุมระดับที่ 3 
(Large-Scale Containment Level 3: LS3)

ระดับ LS2 
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ระบบการก าจัด (จุลินทรีย์และจุลินทรยี์ดัดแปลงพันธุกรรม)

• มีการก าจัดจุลินทรีย์ภายหลังการใช้งานในถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพ อุปกรณ์ เครืองมือ 

และเครื่องใช้ที่อาจมีจุลินทรีย์ปนเปื้อนด้วยวิธีการที่เหมาะสม 

• มีการก าจัดจุลินทรีย์และ/หรือสารพันธุกรรมในน้ าเลี้ยงเชื้อ (culture fluid) หรือของเสียก่อน

ปล่อยสู่สิ่งแวดล้อมด้วยวิธีการที่เหมาะสม

• มีการตรวจสอบความถูกต้อง (validation) และ การทวนสอบ (verification) ของกระบวนการ

ก าจัดจุลินทรีย์

• มีการท าลายจุลินทรีย์ในน้ าทิ้งจากอ่างล้างมือและฝักบัวอาบน้ าก่อนทิ้งสู่สิ่งแวดล้อม

สภาพควบคุมระดับที่ 3 
(Large-Scale Containment Level 3: LS3)



 ประตูหรือทางเข้า-ออกเป็นระบบ airlock

 อ่างล้างมือและก๊อกน้ าแบบเปิดปิดได้โดยไม่ใช้มือสัมผัส (hands-free) 
ภายในบริเวณที่ปฏิบัติงาน 

 โต๊ะปฎิบติังาน (ถ้ามี) แข็งแรง พื้นผิวท าด้วยวัสดุกันน้ า ท าความ
สะอาดได้ง่าย ทนต่อกรด ด่าง และน้ ายาฆ่าเช้ือ 

 ถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพมีระบบปิดผนึกอย่างดีเพ่ือลดหรอืปอ้งกัน
การหลุดรอดของจลุนิทรีย์ มีสัญญาณเตือนเมื่อขัดข้อง มีระบบไฟ
ส ารองให้สามารถท างานได้ตลอดเวลา และต้ังอยู่ในสภาพควบคุม

 มี kill tank เพ่ือก าจัดจุลินทรยี์ภายหลังกระบวนการผลิต 

 มีฝักบัวอาบน้ าใกล้สถานที่ปฏิบัติงาน เพ่ืออาบน้ าก่อนเข้าและออกจาก
สภาพควบคุม 

 สภาพควบคุมมีความดันเป็นลบ (negative pressure) และมีวิธีการ
ควบคุมการถ่ายเทอากาศ 

หมายเหตุ: สภาพควบคุมระดบัท่ี 2 และ 3 ต้องมีการด าเนนิการดงันี้
• ก าจัดจุลินทรยี์ และ/หรือ จุลินทรีย์ดัดแปลงพนัธุกรรมให้เสร็จสิน้

ภายในถังหมักหรือถังปฏิกรณ์ชีวภาพภายหลังกระบวนการผลิต
• ก าจัดจุลินทรยี์ และ/หรือ จุลินทรีย์ดัดแปลงพนัธุกรรมในน้ าทิ้ง 

จากอ่างล้างมือและฝกับวัอาบน้ าก่อนปล่อยสู่ส่ิงแวดล้อม 

ตัวอย่างการจัดสภาพควบคุมระดับที่ 3
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ข้อก าหนดส าหรับสภาพควบคุมแต่ละระดับในโรงงานอุตสาหกรรมที่มีการใช้จุลินทรีย์
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อปุกรณป้์องกนัอนัตรายสว่นบคุคล

(Personal Protective Equipment: PPE)
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อุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคล: งานประเภท GILSP และงานประเภทที่ 1
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อุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคล: งานประเภทที่ 2 และงานประเภทที่ 3
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หน้ากากกรองอากาศ (air purifying respirator)

• แบบกระดาษเยื่อชนิด 3 ชั้น

• ส่วนใหญ่เป็นแบบใช้เพียงครั้งเดียว (disposable)

• ป้องกันละอองของเหลวเขา้สู่ปากและจมูกผู้ปฏิบัติงาน

• ป้องกันการปนเปื้อนน้ าลายและเสมหะจากผู้ปฏิบัติงานสู่ชิ้นงาน

• กรองอนุภาคขนาด 5 ไมครอน ประสิทธิภาพในการกรอง 80% 

• ไม่ป้องกันอนุภาคจุลชีพก่อโรคที่ติดต่อทางระบบทางเดินหายใจ

ในรูปแบบละอองลอย (aerosol) 

1. หน้ากากอนามัย (hygienic mask/ surgical mask)

ที่มา: https://www.slideshare.net/muralikrishnan71697092/respiratory-protection-face-masks-and-respirators?fbclid=IwAR30a7wzl0qvkuZ78kQxAbxKx8hjqLvTKsLiAKHAH1vT9tGVGIDhLaAkQu4
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หน้ากากกรองอากาศ (air purifying respirator)

• กรองอนุภาคขนาดเล็ก มีแถบโลหะอ่อนที่ขอบด้านบนส าหรับให้บีบแนบไปกับสนัจมูก เม่ือสวมใส่แนบสนิทกับใบหน้ารอบ

บริเวณจมูกและปาก ป้องกันอนุภาคจุลชีพก่อโรคที่ติดติดต่อทางระบบทางเดินหายใจในรูปแบบละอองลอย (aerosol) ได้

• ต้องมีการท า fit testing ทดสอบความแนบสนิท หรือความกระชับแนบกับใบหนา้

• เม่ือสวมใส่อย่างถูกต้อง ท าให้หายใจล าบาก ไม่เหมาะส าหรับหญิงต้ังครรภ์ ผู้ป่วยโรคหอบหืด โรคปอด โรคความดัน 

โรคหัวใจ และโรคทางเดินหายใจ

• ส่วนใหญ่เป็นแบบใช้เพียงครั้งเดียว (disposable) 

• มีแบบมีลิ้นทางออก (exhalation valve) ช่วยในการระบายอากาศออก

• มีหลายรูปแบบให้เลือกใช้ตามลักษณะงาน และประสทิธิภาพในการป้องกัน

2. หน้ากากกรองอนุภาค (particulate respirator)

132
https://www.worksitemed.com/new-respirator-fit-testing-protocols/



2. หน้ากากกรองอนุภาค (particulate respirator)

แบบไมม่วีาวล์

แบบมวีาวล์
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แสดงประสิทธิภาพต่ าสุดของ

หน้ากากในการกรองอนุภาค

ขนาด 0.3 ไมครอน 

(95 – 99%)

มาตรฐานสถาบันอาชีวอนามัย ความปลอดภัย 

และสุขภาพ (NIOSH) จาก USA

แสดงชนิดของอนุภาค

ท่ีหน้ากากสามารถกรองได้
N

95

NIOSH

• N (not resistant to oil) อนุภาคที่ไม่ใช่น้ ามัน

• R (resistant to oil) 

อนุภาคที่ใช่และไม่ใช่น้ ามัน

• P (oil proof) 

อนุภาคที่ใช่และไม่ใช่น้ ามัน 

และใช้เป็นเวลานาน

NIOSH Particulate Filter Classifications (0.3 micron)

Minimum 
Efficiency

N Class
No Oil

R Class
Oil Resistant

P Class
Oil Proof

95% N95 R95 P95

99% N99 R99 P99

99.97% N100 R100 P100

2. หน้ากากกรองอนุภาค (particulate respirator)
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กันไอระเหยของ
สารอินทรยี์เจือจางได้

ตัวอย่างหน้ากากกรองอนุภาครุ่นที่สามารถกันสารเคมีได้

ไอระเหยของสารเคมี มักมีขนาด
<0.01 ไมครอน ไม่สามารถ
กรองด้วยกลไกการกรองด้วย
ขนาดของอนุภาค หน้ากากที่ใช้

ต้องมีคุณสมบัติ
ในการดูดซึม (absorption) 
หรือดูดซับ (adsorption) 
ตามชนิดของสารเคมี

กันไอระเหยของกรดเจือ
จางได้
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ประเภทของอุปกรณป์้องกันมอื

ถุงมือยางพารา (latex gloves)

• มีความยืดหยุ่นสูง เหมาะส าหรับงานที่ต้องการความคล่องตัว

• ป้องกันสารชีวภาพ เช้ือก่อโรค และสารเคมีได้ในระดับหนึ่ง

• มีทั้งแบบมีแป้ง และไม่มีแป้ง
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ประเภทของอุปกรณป์้องกันมอื

ถุงมือไนไตร (nitrile gloves)

• มีความยืดหยุ่น เหมาะส าหรับงานที่ต้องการความคล่องตัว

• ป้องกันสารชีวภาพ เช้ือก่อโรค และสารเคมีได้ในระดับหนึ่ง

• มีความแข็งแรงทนต่อการฉีกขาด เจาะทะลุ การเปลี่ยนแปลงของอุณหภูมิ 

และสารเคมีมากกว่าถุงมือยางพารา แต่ยืดหยุ่นน้อยกว่า

• มีทั้งแบบมีแป้ง และไม่มีแป้ง
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ประเภทของอุปกรณป์้องกันมอื

ป้องกันสารเคมีป้องกันการบาด
ป้องกันอุณหภูมิสูง

หรือต่ า
ป้องกันการกัด

หรือข่วน

ถุงมือเพื่อป้องกันอันตรายอื่นๆ
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การขนสง่และเคลือ่นยา้ยจลุนิทรยีแ์ละ

จลุนิทรยีด์ดัแปลงพนัธุกรรม
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☺ 



งานประเภท GILSPและงานประเภทที่ 1
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กรณีขนส่งและเคลื่อนย้ายออกนอกโรงงานอุตสาหกรรม (ภายในประเทศ)



งานประเภทที่ 2 และงานประเภทที่ 3

143

การขนส่งและเคลื่อนย้ายจุลินทรยี์และจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม
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กรณีขนส่งไปต่างประเทศ ให้ปฏิบัติตามกฎหมายอ่ืนที่เกี่ยวข้อง ดังต่อไปนี้

• ขนส่งทางบกให้ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการและเงื่อนไขที่ก าหนดในกฎหมายว่าด้วยวัตถุอันตราย 

กฎหมายว่าด้วยการขนส่งทางบก กฎหมายว่าด้วยการจัดวางรถไฟและทางหลวง  รวมถึงกฎหมาย

ของประเทศที่น าผ่านและประเทศปลายทาง

• ขนส่งทางเรือให้ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการและเงื่อนไขที่ก าหนดในกฎหมายว่าด้วยวัตถุอันตราย 

กฎหมายว่าด้วยการเดินเรือในน่านน้ าไทย รวมถึงกฎหมายของประเทศที่น าผ่านและประเทศ

ปลายทาง

• ขนส่งทางอากาศให้ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการและเงื่อนไขที่ก าหนดในกฎหมายว่าด้วยวัตถุ

อันตราย กฎหมายว่าด้วยการเดินอากาศ ข้อก าหนดของสมาคมขนส่งทางอากาศระหว่างประเทศ

(International Air Transport Association: IATA) รวมถึงกฎหมายของประเทศที่น าผ่านและ

ประเทศปลายทาง
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ภาชนะบรรจุชั้นกลาง ต้องมีความ

ทนทานต่อความเย็นจัดของ

น้ าแข็งแห้งได้ 

หีบห่อชั้นนอก ต้องท าจากวัสดุท่ี

สามารถระบายความดันท่ีเกิดจาก

การระเหิดของน้ าแข็งแห้ง 

ภาชนะบรรจุชั้นใน ภาชนะบรรจุ

ชั้นกลาง และหีบห่อชั้นนอก ต้อง

ทนทานต่อความเย็นจัดของ

ไนโตรเจนเหลวได้
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การก าจดัจลุนิทรยีแ์ละ

จลุนิทรยีด์ดัแปลงพนัธุกรรม

147



148

การใช้สารเคมี 

วัตถุประสงค์หลักเพื่อท าให้สารพันธุกรรมของจุลินทรยี์ดัดแปลงพันธุกรรมเสียสภาพ เช่น กรดไฮโดร
คลอริก (HCl) กรดซัลฟิวริก (H2SO4) โซเดียมไฮดรอกไซด์ (NaOH) โซเดียมไฮโปคลอไรด์ (NaOCl) 
Virkon® หรือ Umonium38® เป็นต้น 

+

การใช้ความร้อน

วัตถุประสงค์หลักเพื่อท าลายเซลล์ของจุลินทรีย์และแยกสายเกลียวคู่ของ ดีเอ็นเอออกจากกัน ปัจจัยที่
มีผลต่อประสิทธิภาพของวิธีการก าจัดที่ต้องค านึงถึง ได้แก่ อุณหภูมิ เวลา และคุณสมบัติความคงทน
ของจุลินทรีย์ต่อการถูกท าลาย

การใช้สารเคมีร่วมกับความร้อน
ข้อดี คือ สามารถลดการใช้ความดัน (pressure) ลดการใช้อุณหภูมิสูง และลดการใช้เวลาได้ ทั้งนี้
อุณหภูมิและระยะเวลาที่ใช้สามารถปรับตามความเหมาะสมขึ้นกบัชนิดของจุลินทรีย์และสารเคมีที่ใช้ 
โดยอาศัยผลที่ได้จากการศึกษาทดลองหรือตามวิธีที่ได้รับการยอมรับแล้ว

ตัวอย่างวิธีการก าจัดจุลินทรีย์ในภาคอุตสาหกรรม
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ค าส าคัญ

มีการใช้ตัวช้ีวัดทางชีวภาพ (biological indicator) ที่เหมาะสม เป็นตัวเทียบเคียงในการควบคุม และมีการ

ทดสอบประสิทธิภาพวิธีที่ใช้ในการบ าบัดของเสียอย่างสม่ าเสมอ และเก็บบันทึกข้อมูลการทดสอบไว้เพื่อเป็น

หลักฐานเมื่อมีการตรวจสอบเป็นระยะเวลาอย่างน้อย 5 ปี

การทวนสอบ (verification)

ท าการทดสอบโดยจ าลองสถานการณ์สมมุติหากเกิดการหลุดรอดที่ร้ายแรงที่สุด (กรณีที่เป็นจุลินทรีย์ดัดแปลง

พันธุกรรมให้ใช้เจ้าบ้านหรือเช้ือที่มีคุณลักษณะเทียบเท่า) โดยปัจจัยต่างๆ ที่ต้องมีการตรวจสอบความถูกต้องให้

รวมถึงอุณหภูมิ และความเข้มข้นของสารเคมีที่ใช้ในการก าจัดเชื้อ ระยะเวลาที่มีการสัมผัส ความหนาแน่นและ

ปริมาตรของจุลินทรีย์ในของเสียส าหรับเซลล์เป้าหมายแต่ละกรณี

การตรวจสอบความถูกต้อง (validation)



การตรวจสอบความถูกต้อง (validation) และกระบวนการทวนสอบ (verification)
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การเตรยีมความพรอ้มรบัเหตหุกร ัว่ไหลของ

จลุนิทรยีแ์ละจลุนิทรยีด์ดัแปลงพนัธุกรรม
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หน่วยงานควรมีแผนการเพื่อก าจัดจุลินทรยี์และจุลินทรยี์ดัดแปลงพันธุกรรมในกรณีที่มี

การหกรั่วไหล ดังนี้ 

• จัดเตรียมชุดจัดการสารชีวภาพรั่วไหล (biological spill kit) ในบริเวณสถานที่ปฏิบัติงาน

• จัดท าแผนและซ้อมแผนรับเหตุหกรัว่ไหลของจุลินทรยี์และจุลินทรยี์ดัดแปลงพันธุกรรม



Biological spill kit

● อุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคล

● วัสดุดูดซับ ป้องกันการแพร่กระจาย

● สารฆ่าเชื้อ (disinfectant)

● อุปกรณ์ในการเก็บวัสดุปนเปื้อนเชื้อโรค

● ป้ายเตือนพื้นที่อันตราย

ประกอบด้วย

ชนิดและจ านวนของอุปกรณ์ภายใน biological spill kit พิจารณาจากการประเมินความเสี่ยงของงาน
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แนวทางการจัดการกรณีเกิดเหตุหกรั่วไหล
ส าหรับงานประเภท GILSP และงานประเภทที่ 1



แนวทางการจัดการกรณีเกิดเหตุหกรั่วไหล
ส าหรับงานประเภทที่ 2 และงานประเภทที่ 3
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แนวทางการจัดการกรณีเกิดเหตุหกรั่วไหล: ส าหรับงานประเภทที่ 2 และงานประเภทที่ 3 (ต่อ)
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• ช่ือผู้แจ้งอุบัติเหตุ 

• วันเวลา สถานที่เกิดเหตุ

• สถานการณ์

• ชื่อจุลินทรีย์หรือสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมและลักษณะสมบัติเฉพาะ รวมทั้งปริมาณที่หกรั่วไหล

• วิธีการจัดการจุลินทรีย์หรอืสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม

• ข้อมูลจ าเป็นอ่ืนๆ ที่สามารถใช้ประเมินสถานการณ์ของอันตรายที่อาจเกิดขึ้นต่อผู้ปฏิบัติงาน ชุมชน และ

สิ่งแวดล้อม (กรณีจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในกลุม่เสี่ยงสูง หรือ จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่สามารถ

แพร่กระจายทางอากาศได้)

ตัวอย่างข้อมูล ดังน้ี

การรายงานอุบัติเหตุ



ตัวอย่างหน่วยงานบริการที่เกี่ยวข้องกับจุลินทรีย์
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ตัวอย่างหน่วยงานบริการที่เกี่ยวข้องกับจุลินทรีย์ (ต่อ)



biosafety@biotec.or.th

http://www.biotec.or.th/biosafety

113 อทุยานวทิยาศาสตรป์ระเทศไทย 

ถ.พหลโยธนิ อ.คลองหลวง จ.ปทมุธาน ี12120

0 2564 6700 

ขอบคณุคะ่

ศนูยพ์นัธุวศิวกรรมและเทคโนโลยชีวีภาพแหง่ชาต ิ
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