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ค�าน�า

 เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ เป็นเทคโนโลยีที่ใช้ในการปรับเปลี่ยนสารพันธุกรรมใน

สิ่งมีชีวิต ทั้งที่เป็นจุลินทรีย์ พืช และสัตว์ ให้มีลักษณะใหม่ตามที่ต้องการ เพื่อที่จะสามารถ 

น�าไปใช้ประโยชน์ในหลากหลายสาขา  ผลิตภัณฑ์จากเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่เริ่มมีการ 

น�ามาใช้ครั้งแรกในปี พ.ศ. 2525 โดยเป็นการดัดแปลงพันธุกรรมจุลินทรีย์ให้สามารถสร้าง

อินซูลินเพื่อใช้รักษาโรคเบาหวาน ปัจจุบันมีการใช้เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่กันอย่างกว้าง

ขวางทั้งในอุตสาหกรรมเคมีชีวภาพ การแพทย์ และการเกษตร เป็นต้น  เทคโนโลยีชีวภาพ

สมัยใหม่จึงนับเป็นวิทยาการที่มีความก้าวหน้าอย่างรวดเร็ว และมีศักยภาพสูงในการสร้าง

ประโยชน์ให้กับมนุษยชาติ

 ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติตระหนักดีว่า เทคโนโลยีชีวภาพ

สมัยใหม่มีการพัฒนาอย่างรวดเร็ว และเป็นเทคโนโลยีที่มีการใช้ในงานวิจัยอย่างแพร่หลาย 

อกีทัง้ยงัมคีวามส�าคญัต่อการพฒันาวทิยาศาสตร์ เทคโนโลยี และนวตักรรมของประเทศไทย 

ดังนั้น เพื่อให้เกิดความม่ันใจว่า การด�าเนินงานวิจัยด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่จะมี

ความปลอดภัยทั้งต่อผู้ปฏิบัติงาน ชุมชน และสิ่งแวดล้อม ศูนย์ฯ จึงได้จัดท�าแนวทางปฏิบัติ 

เพ่ือความปลอดภัยทางชีวภาพส�าหรับการด�าเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ขึ้น  

ครัง้แรกในปี พ.ศ. 2536 พร้อมปรบัปรงุให้ทันต่อความก้าวหน้าของเทคโนโลยแีละสอดคล้อง

กับแนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพของสากลอย่างต่อเนื่อง ส�าหรับแนวทาง

ปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพฯ ฉบับปรับปรุงปี พ.ศ. 2559 คณะกรรมการเทคนิค 

ด้านความปลอดภยัทางชวีภาพได้พฒันาจากแนวทางปฏบัิตเิพ่ือความปลอดภยัทางชวีภาพฯ 

ฉบับปี พ.ศ. 2556 โดยปรับปรุงเนื้อหาให้สอดคล้องกับหลักเกณฑ์ด้านความปลอดภัย

ทางชีวภาพขององค์กรสากลฉบับล่าสุด เช่น Guidelines for Research Involving 

Recombinant or Synthetic Nucleic Acid Molecules ฉบับปี พ.ศ. 2559 ของสถาบัน

สขุภาพแห่งชาต ิ (National Institute of Health; NIH) และ Biosafety in Microbiological 

and Biomedical Laboratories ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 5 ของศูนย์ควบคุมโรคติดต่อแห่งชาติ 

ประเทศสหรัฐอเมริกา (Centers for Disease Control and Prevention; CDC) เป็นต้น 

รวมถึงสอดคล้องกับกฎระเบียบที่เกี่ยวข้องของประเทศไทยด้วย เพื่อให้ผู้ที่ด�าเนินงานด้าน

เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ใช้เป็นแนวทางในการขออนุญาต การประเมินและแบ่งประเภท

งานวิจัยตามระดบัความเสีย่ง รวมทัง้พจิารณาสถานทีด่�าเนนิงานวจิยัให้ปลอดภยัและเหมาะสม 

กับงานวิจัยนั้นๆ 
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 คณะกรรมการฯ ขอขอบคณุส�านกังานคณะกรรมการวจิยัแห่งชาติ (วช.) ทีส่นบัสนนุ

งบประมาณในการจัดท�าแนวทางปฏิบัติฯ และขอขอบคุณคณะท�างานปรับปรุงแนวทาง

ปฏิบัติเพ่ือความปลอดภัยทางชีวภาพฯ รวมทั้งผู้ทรงคุณวุฒิ และผู้เชี่ยวชาญที่กรุณาให้ 

ความเห็น และข้อมูลที่เป็นประโยชน์ต่อการจัดท�าแนวทางปฏิบัติดังกล่าวจนสมบูรณ์  

 สุดท้ายนี้ คณะกรรมการฯ หวังเป็นอย่างยิ่งว่า แนวทางปฏิบัติฉบับนี้ จะมีส่วน

สนับสนุนนักวิจัยให้ด�าเนินการวิจัยและพัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ เพื่อประโยชน์ต่อ

สังคมบนพื้นฐานความปลอดภัยต่อนักวิจัย ชุมชน และสิ่งแวดล้อม ทั้งนี้ หากมีข้อคิดเห็น

ประการใด คณะกรรมการฯ ยินดีรับเพื่อการปรับปรุงแก้ไขในโอกาสต่อไป

 (ดร.สมวงษ์ ตระกูลรุ่ง)

 ผู้อ�านวยการ
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 ประธาน

 คณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ

 

คํานํา


 จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมเริ่มมีการนํามาใช้ในอุตสาหกรรมครั้งแรกในปีพศเพ่ือใช้ผลิต
ฮอร์โมนอินซูลินสําหรับอุตสาหกรรมทางการแพทย์ปัจจุบันจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรมถูกนํามาใช้เพ่ือผลิต
สารสําคัญในอุตสาหกรรมหลายประเภทเช่นอุตสาหกรรมอาหารอุตสาหกรรมด้านเวชภัณฑ์และ
อุตสาหกรรมพลาสติกชีวภาพเป็นต้นเพ่ือให้มีแนวทางในการปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้องกับการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลง
พันธุกรรมในระดับโรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรมให้เกิดความปลอดภัยทั้งต่อผู้ที่เก่ียวข้องและสิ่งแวดล้อม
ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติศชสํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ
สวทชโดยคณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ
จึงได้จัดทําแนวทางปฏิบัติเพ่ือความปลอดภัยทางชีวภาพสําหรับงานที่มีการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมใน
ระดับอุตสาหกรรมข้ึนเป็นคร้ังแรกในปีพศพิจารณาปรับปรุงให้ทันสมัยเหมาะสมทันต่อการพัฒนาของ
เทคโนโลยีและอุตสาหกรรมในทุก  ปี ในปีพศได้ดําเนินการปรับปรุงโดยเพิ่มเติมรายละเอียดแนว
ทางการในการจัดการของเสียภายหลังการดําเนินงานเพ่ือเอ้ืออํานวยความสะดวกให้กับผู้ปฏิบัติได้นําไปใช้
และปรับปรุงบัญชีรายชื่อจุลินทรีย์ตามระดับความเสี่ยงให้สอดคล้องกับการปรับปรุงขององค์กรระดับชาติและ
ระดับนานาชาติพร้อมจัดทําแนวทางปฏิบัติฯฉบับภาษาอังกฤษเพ่ือให้กับหน่วยงานหรือบริษัทจาก
ต่างประเทศที่ดําเนินการเกี่ยวกับจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในระดับโรงงานต้นแบบและระดับอุตสาหกรรมใน
ประเทศไทยได้ใช้ประโยชน์
 หลักการและขอบเขตของแนวทางปฏิบัติฯจะครอบคลุมการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในสภาพ
ควบคุมทั้งในโรงงานต้นแบบจนถึงระดับโรงงานอุตสาหกรรมโดยมีการแบ่งประเภทของงานตามระดับความ
เสี่ยงของจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมพร้อมข้อแนะนําระดับความปลอดภัยทางชีวภาพของสภาพควบคุมที่
เหมาะสมต่อการดําเนินงานประเภทนั้นๆหลักการในการจัดการของเสียที่เกิดจากการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลง
พันธุกรรมการเตรียมการเพ่ือการขนส่งเคลื่อนย้ายและแผนรับเหตุฉุกเฉินรวมถึงบทบาทหน้าที่ของผู้ที่มีส่วน
เกี่ยวข้องกับการจัดการจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมอีกด้วย
 คณะกรรมการฯขอขอบคุณคณะอนุกรรมการเพ่ือความปลอดภัยทางชีวภาพด้านจุลินทรีย์และ
คณะทํางานจัดทําแนวทางปฏิบัติเพ่ือความปลอดภัยทางชีวภาพสําหรับการใช้จุลินทรีย์ในสภาพควบคุมฉบับ
ภาษาไทยอังกฤษที่ได้กรุณาร่วมจัดทําและแก้ไขแนวทางปฏิบัติฯจนสมบูรณ์
 สุดท้ายน้ีคณะกรรมการฯหวังเป็นอย่างย่ิงว่าแนวทางปฏิบัติฯเล่มน้ีจะมีส่วนช่วยให้การทํางานท่ี
เกี่ยวข้องกับจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในระดับโรงงานต้นแบบและระดับอุตสาหกรรมเป็นไปอย่างปลอดภัย
ตามหลักการสากลทั้งน้ีหากมีข้อคิดเห็นประการใดคณะกรรมการฯยินดีรับเพ่ือการปรับปรุงแก้ไขในโอกาส
ต่อไป
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ค�าจ�ากัดความ

 เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ (modern biotechnology) หมายถึง

 1. กระบวนการใช้เทคนิคกรดนิวคลีอิกในหลอดทดลอง (in	 vitro) หรือในสภาพ

ของห้องปฏิบัติการ รวมถึงการตัดต่อสารพันธุกรรม หรือการใช้สารพันธุกรรมลูกผสม หรือ 

การใส่กรดนิวคลีอิกเข้าไปเป็นส่วนหนึ่งของสารพันธุกรรมของสิ่งมีชีวิต ซึ่งข้ามขอบเขต 

ของการผสมพันธุ์ตามธรรมชาติ และไม่ได้ใช้เทคนิคในการขยายพันธุ์หรือคัดเลือกพันธุ์แบบ

ดั้งเดิม (ธรรมชาติ) หรือ

 2. การรวมตัวกันของเซลล์ (fusion of cells) นอกวงศ์ (family) ทางอนุกรมวิธาน 

ซึ่งข้ามขอบเขตของการผสมพันธุ์ตามธรรมชาติ และไม่ได้ใช้เทคนิคในการขยายพันธุ์หรือ 

คัดเลือกพันธุ์แบบดั้งเดิม (ธรรมชาติ)

 กรดนิวคลีอิกลูกผสมและสังเคราะห์ (recombinant and synthetic nucleic 

acid molecules) หมายถึง 

 1.  โมเลกลุท่ี  ก) สร้างข้ึนโดยการเชือ่มต่อกรดนวิคลอีกิ และ  ข) สามารถเพ่ิมจ�านวน

ในเซลล์สิ่งมีชีวิตได้ เช่น กรดนิวคลีอิกลูกผสม 

 2.  กรดนิวคลีอิกที่เป็นองค์ประกอบทางเคมี หรือ ที่ถูกสังเคราะห์โดยวิธีอื่น หรือ 

ถูกท�าให้เพิ่มจ�านวนขึ้น รวมถึงองค์ประกอบทางเคมี หรือ ที่ถูกปรับเปลี่ยน แต่สามารถ 

เข้าคู่กับกรดนิวคลีอิกตามธรรมชาติ เช่น กรดนิวคลีอิกสังเคราะห์ 

 3. โมเลกุลที่ได้จากการเพิ่มจ�านวนตามข้อ 1 หรือ 2 ข้างต้น

 เทคโนโลยีการปรบัแต่งจโีนม (genome editing technology) หมายถงึ เทคนคิ

ในการปรับเปล่ียนและแก้ไขรหัสพันธุกรรมของสิ่งมีชีวิตที่มีความจ�าเพาะและแม่นย�า หรือ

เพือ่แก้ไขให้ได้ยีนทีม่ลีกัษณะตามต้องการ เช่น แก้ไขยนีบกพร่องทีอ่าจก่อให้เกิดโรคร้ายแรง

ที่สามารถถ่ายทอดทางพันธุกรรมต่างๆ 

 ตัวอย่างเทคนิคการปรับแต่งจีโนม เช่น ZFN (Zinc Finger Nuclease), TALEN 

(Transcription Activator-Like Effector Nuclease), และ CRISPR/Cas9 nuclease 

(Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats/Cas9 nuclease) 

เป็นต้น
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 ชีววิทยาสังเคราะห์ (synthetic biology) หมายถึง เทคโนโลยีที่ได้พัฒนาให้มี

ความก้าวหน้า และเป็นมิติใหม่ของเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ ที่ผสมผสานความรู้ทางด้าน

วิทยาศาสตร์ เทคโนโลยี และวิศวกรรม เพื่อส่งเสริมให้เกิดความเข้าใจที่ดียิ่งขึ้น เพื่อการ

ออกแบบ การปรบัปรงุแก้ไข การผลติ และ/หรอื ดดัแปลงสารพนัธกุรรมสิง่มชีวีติ หรอืระบบ

ทางชีววิทยาได้

 ชีววิทยาเชิงระบบ (systems biology) หมายถึง การศึกษาและท�าความเข้าใจ

เชิงระบบทางชีวภาพที่มีความซับซ้อน โดยอาศัยความรู้จากศาสตร์ต่างๆ ร่วมด้วย เช่น  

พันธุศาสตร์ สรีระวิทยา กายภาพ วิทยาการคอมพิวเตอร์ และการทดลองทางวิทยาศาสตร์ 

เป็นต้น โดยท�าการศึกษาผ่านแบบจ�าลอง น�าไปประยุกต์ใช้กับระบบสิ่งมีชีวิตให้มี

ประสทิธภิาพและแม่นย�ามากยิง่ขึน้  นอกจากนี ้ยงัช่วยให้สามารถศกึษาส่วนประกอบย่อยๆ 

พร้อมกันหลายส่วนได้ด้วย

 สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม หรือสิ่งมีชีวิตดัดแปรพันธุกรรม (Genetically 

Modified Organism; GMOs) หมายถึง สิ่งมีชีวิตที่มีการปรับเปลี่ยนสารพันธุกรรม  

ซึ่งได้จากการใช้เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่

 สารพันธุกรรม (genetic materials) หมายถึง กรดนิวคลีอิก ยีน จีโนม และ

โครโมโซม  ที่เป็นองค์ประกอบของสิ่งมีชีวิตที่ใช้ในการถ่ายทอดพันธุกรรม

 เซลล์เจ้าบ้าน (host หรอื recipient cell) หมายถึง เซลล์ท่ีใช้ในการรับชิน้ดีเอน็เอ

หรือยีน เพื่อให้เกิดการเปลี่ยนแปลงสารพันธุกรรมให้แสดงคุณลักษณะที่ต้องการ

 สิ่งมีชีวิตผู้ให้ (donor organism) หมายถึง สิ่งมีชีวิตที่เป็นเจ้าของสารพันธุกรรม

ที่ถูกตัดแยกออกมา แล้วน�าเข้าสู่เจ้าบ้านเพื่อให้แสดงคุณลักษณะที่ต้องการ

 พาหะ (vector) หมายถึง สารพันธุกรรมที่สามารถเพิ่มจ�านวน หรือ น�าพาชิ้นส่วน

ของสารพนัธุกรรมเข้าไปในสิง่มชีวีติ เพือ่เชือ่มต่อกบัชิน้ดเีอน็เอ หรอืยนีทีต้่องการเพือ่น�าเข้า

สู่เจ้าบ้าน เช่น พลาสมิด และไวรัส เป็นต้น
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 ชิ้นดีเอ็นเอที่สอดแทรก (inserted DNA) หมายถึง ดีเอ็นเอหรือยีนที่มาจากสิ่งมี

ชีวิตต่างชนิดกัน (heterologous gene) หรือ ยีนสังเคราะห์ที่ต้องการน�าเข้าสู่เซลล์เจ้าบ้าน

เพือ่ให้แสดงลกัษณะท่ีต้องการ โดยอาจอาศยัพาหะ หรือเทคนคิการดัดแปลงพนัธกุรรมอืน่ๆ

 จีโนม (genome) หมายถึง สารพันธุกรรมทั้งหมดที่อยู่ภายในเซลล์ของสิ่งมีชีวิต 

รวมท้ังสารพันธุกรรมที่อยู่ในไมโตคอนเดรียและคลอโรพลาสต์ ข้อมูลพันธุกรรมในจีโนม 

จะท�าให้สิ่งมีชีวิตสามารถด�ารงชีวิตอยู่ได้

 เซลล์ไลน์ (cell line) หมายถึง สายพันธุ์ของเซลล์ที่ได้จากการเพาะเลี้ยงเซลล์       

(sub culture) อย่างต่อเนื่อง

 ไฮบริโดมา (hybridoma) หมายถึง เซลล์ที่ได้จากการหลอมรวมเซลล์ 2 ชนิด 

เข้าด้วยกัน เช่น การรวมเม็ดเลือดขาวชนิดบีลิมโฟไซต์ท่ีสามารถผลิตแอนติบอดี เข้ากับ 

ไมอีโลมาเซลล์ที่เป็นเซลล์มะเร็งไขกระดูก ซึ่งเพิ่มจ�านวนได้ไม่สิ้นสุด ท�าให้ได้เซลล์จ�าเพาะ 

ที่สามารถผลิตโมโนโคลนอลแอนติบอดีและสามารถเพาะเลี้ยงอย่างต่อเนื่องได้

 ความปลอดภัยทางชีวภาพ (biosafety) หมายถึง หลักการ มาตรการ และ 

การปฏบิตั ิเพือ่ป้องกนัอนัตรายจากชวีวตัถอุนัตราย (biohazard materials) สู่ผู้ปฏบิติังาน 

ชุมชน และสิ่งแวดล้อมแบบไม่ตั้งใจ (unintentional exposure)

 ความมัน่คงทางชวีภาพ (biosecurity) หมายถึง มาตรการเพ่ือป้องกันความผดิพลาด  

ทีเ่กดิจากความตัง้ใจ (intentional release) ก่อให้เกดิการสญูหาย การขโมย หรอืลกัลอบน�าสาร

ชวีภาพ เชื้อก่อโรค สารพิษ และสิ่งที่เกี่ยวข้อง เช่น อุปกรณ์ที่ใช้ในงานวิจัยที่มีการปนเปื้อน  

สัตว์ทดลองท่ีได้รับเชื้อ เป็นต้น รวมถึงการปลดปล่อยสู่ส่ิงแวดล้อม และการน�าไปใช้ผิด

วัตถุประสงค์ จนอาจก่อให้เกิดอันตรายต่อคน สัตว์ สิ่งแวดล้อม และเศรษฐกิจ

 ระดบัความปลอดภยัทางชวีภาพ (biosafety level) หมายถงึ ระดับความปลอดภยั

ทางชีวภาพในการท�างานทีม่กีารใช้สิง่มชีวีติดดัแปลงพันธกุรรม โดยใช้ในสภาพควบคมุส่ิงมีชวีติ

ดัดแปลงพันธุกรรมในระดับต่างๆ ทั้งน้ี ในบางประเทศ ระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ 

มีความหมายเดียวกับระดับสภาพควบคุม
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 ตู้ชีวนิรภัย (biosafety cabinet) หมายถึง ตู้ท่ีได้รับการออกแบบเป็นพิเศษ 

ส�าหรบัป้องกนัอนัตรายของผูป้ฏบิตังิาน จากการทดลองหรือวิจัยทางชีววิทยา รวมท้ังป้องกนั

อันตรายที่จะออกไปสู่สิ่งแวดล้อมภายนอก

 LD
50

 หมายถึง ปริมาณของสารเคมี หรือชีววัตถุที่ท�าให้สัตว์ทดลองตายร้อยละ 50

 การทดลองในสภาพควบคุม (contained use) หมายถึง การทดลองหรือวิจัย 

ในสภาพควบคุมปิดมิดชิด ซึ่งมีการใช้สิ่งของหรือสภาพ เพื่อกีดขวางทางกายภาพ ทางเคมี 

ทางชีววิทยา หรือหลายลักษณะรวมกัน เพื่อจ�ากัดการสัมผัสกับสิ่งมีชีวิตและสิ่งแวดล้อม

ภายนอก

 การใช้ในการทดลองภาคสนามในสภาพจ�ากดั (confine use) หมายถงึ การทดลอง 

ใช้สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมในภาคสนามซ่ึงมีขอบเขตพื้นที่จ�ากัด โดยได้รับการอนุมัติ

จากคณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน (Institutional Biosafety 

Committee; IBC) ภายใต้เงือ่นไขและสภาพจ�ากดัทีจ่ะลด และป้องกนัผลกระทบต่อสิง่แวดล้อม 

ภายนอก รวมถึงป้องกันการปลดปล่อยสารพันธุกรรมสู่สิ่งแวดล้อม และสู่ห่วงโซ่อาหาร 

ของมนุษย์และสัตว์

 การปลดปล่อยสู่สิ่งแวดล้อม (environmental release หรือ deliberate 

release) หมายถึง การด�าเนินการใดๆ ซึ่งผู้น�าเข้า ผู้ผลิต ผู้ใช้ในสภาพควบคุม และผู้ใช้ 

ในการทดลองภาคสนามในสภาพจ�ากัด มีเจตนาปลดปล่อยสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม 

หรือสิ่งท่ีมีสิ่งมีชีวิตปนเปี้อนสารดัดแปลงพันธุกรรมสู่ส่ิงแวดล้อม โดยไม่ควบคุมและจ�ากัด 

การติดต่อสัมผัสกับสิ่งแวดล้อมภายนอก

 การประเมินความเสี่ยง (risk assessment) หมายถึง กระบวนการวิเคราะห์เพื่อ 

ประเมนิความเสีย่งอันตรายต่อสิง่แวดล้อมและสขุภาพของมนษุย์ ไม่ว่าความเสีย่งนัน้จะเกดิขึน้ 

โดยตรงหรอืโดยอ้อม หรือเกดิขึน้ทนัท ีหรอืเกิดตามมาภายหลงั ซ่ึงเป็นผลจากการด�าเนนิการ 

ใดๆ ที่เกี่ยวข้องกับการใช้สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม
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 คณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน (Institutional 

Biosafety Committee; IBC) หมายถงึ คณะกรรมการทีส่ถาบันหรอืหน่วยงานแต่งต้ังข้ึน 

เพื่อท�าหน้าที่พิจารณา ให้ค�าแนะน�า และตรวจสอบการด�าเนินงานหรือโครงงานวิจัย

ที่เกี่ยวข้องกับเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ให้เป็นไปตามแนวทางปฏิบัติความปลอดภัย 

ทางชีวภาพ ทั้งนี้ ให้หมายรวมถึง คณะกรรมการควบคุมความปลอดภัยทางชีวภาพ  

ตามพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ. 2558 ด้วย

 คณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ (Technical Biosafety 

Committee; TBC) หมายถึง คณะกรรมการที่ท�าหน้าที่ให้ค�าปรึกษาด้านเทคนิคในการ

ด�าเนนิกจิกรรมใดๆ ทีเ่กีย่วกบัการวจิยัด้านเทคโนโลยชีวีภาพสมยัใหม่ ให้เป็นไปตามแนวทาง

ปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพ รวมถึงการบ่งชี้ประเภทของงานที่มีระดับความเสี่ยง

อันตรายทีย่งัไม่มคีวามแน่ชดั ตลอดจนท�าหน้าทีป่ระสานงานกบัหน่วยงานท่ีมหีน้าทีค่วบคุม

สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม และเป็นแกนกลางในการประสานงานควบคู่กับการสร้าง 

ขีดความสามารถของคณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน (IBC) 

 ผู้ปฎิบัติงาน (operator) หมายถึง ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการเกี่ยวข้องกับเทคโนโลยี

ชีวภาพสมัยใหม่
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บทที่ 1
ขอบเขตและหลักการ

	 แนวทางปฏิบัติฉบับน้ี	 เป็นแนวทางส�าหรับการท�างานท่ีมีกิจกรรมเกี่ยวข้องกับ 
สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมครอบคลุมทั้งจุลินทรีย์	พืช	และสัตว์	ในงานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ
เทคโนโลยชีวีภาพสมยัใหม่	รวมถงึ	ชวีวทิยาสังเคราะห์	(synthetic	biology)	และ	เทคโนโลยี
การปรับแต่งจีโนม	(genome	editing	technology)	ฯลฯ	โดยมีวัตถุประสงค์หลัก	ดังนี้	
	 1.	 เพื่อเป็นแนวทางปฏิบัติในการขออนุมัติด�าเนินการวิจัยและทดลอง	 โดยระบุ
กระบวนการขออนมุตั	ิและการด�าเนนิงานเกีย่วกบัสิง่มชีวีติดดัแปลงพนัธกุรรมและผลติภณัฑ์
ที่เกี่ยวข้องแบบกระชับ
	 2.		เพื่อเป็นแนวทางส�าหรับผู้วิจัยในการวางแผนงานวิจัย	 โดยระบุขั้นตอนและ
วิธีการในการด�าเนินการทดลองอย่างปลอดภัยจากความเสี่ยง	 และไม่ส่งผลกระทบต่อ 
สิ่งแวดล้อม	ความหลากหลายทางชีวภาพ	และสุขอนามัยของมนุษย์
	 3.		เพื่อเป็นแนวทางในการจัดระดับการวิจัยและทดลอง	เกี่ยวกับสิ่งมีชีวิตดัดแปลง
พันธุกรรมตามระดับความเสี่ยง

ขอบเขตงานวิจัยด้านจุลินทรีย์ พืช และสัตว์ ของแนวทางปฏิบัติฯ
	 •	 งานวิจัยด้านจุลินทรีย์:	 ครอบคลุมระดับห้องปฏิบัติการ	 และการทดสอบระดับ 
	 	 ภาคสนาม	ส�าหรับการด�าเนินงานในระดับโรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรม		
	 	 ให้ปฏิบัติตาม “แนวทางปฏิบัติเพ่ือความปลอดภัยทางชีวภาพ	ส�าหรับ	
	 	 การใช้จลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมในสภาพควบคมุเพือ่ใช้ในระดับโรงงานต้นแบบ	
	 	 และอุตสาหกรรม”	 ของคณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ		
	 	 [สามารถดูรายละเอียดได้ที่:	 http://www.biotec.or.th/biosafety/index.	
	 	 php/guideline]
	 •	 งานวิจัยด้านพืช:	ครอบคลุมระดับห้องปฏิบัติการ	และโรงเรือน	ส�าหรับงานวิจัย	
	 	 ในระดบัภาคสนาม	ให้ปฏบิตัติาม	“คูม่อืการขออนญุาตน�าเข้าและศกึษาทดลอง	
	 	 พืชดัดแปลงพันธุกรรม”	ของกรมวิชาการเกษตร	 [สามารถดูรายละเอียด	 ได้ที่:		
	 	 http://www.doa.go.th/biotech/]
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	 •	 งานวิจัยด้านสัตว์:	 ครอบคลุมระดับห้องปฏิบัติการของการใช้สัตว์ทดลอง	 
  ส�าหรับงานวิจัยที่ใช้สัตว์อื่นที่นอกเหนือจากแนวทางปฏิบัติเล่มนี้	ให้อ้างอิงตาม	
	 	 กฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง	เช่น	สัตว์น�้า	ให้ปฏิบัติตามกฏหมายระเบียบที่เกี่ยวข้อง	
	 	 กับสัตว์น�้าดัดแปลงพันธุกรรมของกรมประมง	 เป็นต้น	 [สามารถดูรายละเอียด		
	 	 ได้ที่:	http://www.fisheries.go.th/bch/]

	 ถึงแม้ว่างานท่ีเกี่ยวข้องกับสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม	 (Genetically	Modified	
Organism;	GMO)	ส่วนใหญ่เป็นงานที่จัดอยู่ในประเภทไม่มีอันตราย	หรือที่เรียกว่ามีความ
ปลอดภยั	(Generally	Recognized	as	Safe;	GRAS)	แต่เพือ่ป้องกนัเหตสุดุวสิยั	และผลกระทบ
ที่อาจเกิดขึ้นต่อมนุษย์	สัตว์	พืช	และสิ่งแวดล้อม	จึงจ�าเป็นต้องมีกลไกส�าหรับควบคุมและ
ป้องกนัความเสีย่งอนัตรายทีอ่าจเกดิข้ึน		แนวทางปฏบิตัฉิบบันี	้จงึได้ก�าหนดรายละเอยีดวธิกีาร	 
และการด�าเนินงานในการวิจัยและพัฒนาที่เกี่ยวข้องกับสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมให้เกิด
ความปลอดภัยสูงสุด	 โดยอ้างอิงหลักการในการแบ่งประเภทของงานวิจัยด้านเทคโนโลยี
ชีวภาพสมัยใหม่	ตามแนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยในงานวิจัยทางชีวภาพ	และมุ่งเน้น
ในเรื่องของการระมัดระวัง	 และการป้องกันการหลุดรอดออกสู่สิ่งแวดล้อมเป็นพิเศษ	ตาม
แผนผังการด�าเนินการดังนี้
 

รปูท่ี 1.1		กรอบการด�าเนนิงานเพือ่ความปลอดภยัทางชวีภาพของเทคโนโลยชีวีภาพสมยัใหม่
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รูปท่ี 1.1  กรอบการดําเนินงานเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพของเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ 18 

 19 
บุคลากรท่ีรับผิดชอบดําเนินการเพื่อให้การควบคุมดูแลการทดลองประเภทต่างๆ ตาม20 

ระดับความเสี่ยงให้เป็นไปตามที่กําหนด แบ่งเป็น 3 กลุ่ม ได้แก่ 21 
 หัวหน้าโครงการและคณะวิจัย มีหน้าท่ีประเมินความเสี่ยงของโครงการวิจัยในเบื้องต้น รวมท้ัง 22 

จัดหาข้อมูลความปลอดภัยทางชีวภาพ  และมาตรการในการควบคุมและป้องกันอันตรายท่ีอาจ23 
เกิดขึ้น และนําเสนอต่อ IBC พร้อมข้อเสนอโครงการวิจัยและทดลอง 24 

 คณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน (Institutional Biosafety 25 
Committee; IBC) เป็นคณะกรรมการท่ีจัดต้ังขึ้นในหน่วยงานหรือสถาบันท่ีมีกิจกรรม26 
เกี่ยวข้องกับสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม มีหน้าท่ีสําคัญในการพิจารณา และตรวจสอบ27 

ประเมินความเส่ียง 

จําแนกประเภทความเส่ียง 1 - 4 

พิจารณาระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ
ของห้องปฏิบัติการ 1 - 4 

สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม 

โครงสร้างพ้ืนฐาน

อุปกรณ์เคร่ืองมือ

การปฏิบัติงาน 
- การดําเนินการทดลอง 
- การกําจัดของเสีย 
- การเคลื่อนย้าย 
- การรับมือเหตุฉุกเฉิน 
- อ่ืนๆ
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	 บุคลากรที่รับผิดชอบด�าเนินการเพื่อให้การควบคุมดูแลการทดลองประเภทต่างๆ	
ตามระดับความเสี่ยงให้เป็นไปตามที่ก�าหนด	แบ่งเป็น	3	กลุ่ม	ได้แก่
	 •	 หัวหน้าโครงการและคณะวิจัย	 มีหน้าที่ประเมินความเสี่ยงของโครงการวิจัย 
	 	 ในเบ้ืองต้น	รวมท้ัง	จดัหาข้อมูลความปลอดภยัทางชวีภาพ		และมาตรการในการ 
	 	 ควบคุมและป้องกันอันตรายที่อาจเกิดขึ้น	และน�าเสนอต่อ	 IBC	พร้อมข้อเสนอ 
	 	 โครงการวิจัยและทดลอง
	 •	 คณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน (Institutional  
  Biosafety Committee; IBC)	เป็นคณะกรรมการทีจ่ดัตัง้ขึน้ในหน่วยงานหรอื 
	 	 สถาบันที่มีกิจกรรมเกี่ยวข้องกับสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม	มีหน้าที่ส�าคัญ 
	 	 ในการพิจารณา	 และตรวจสอบโครงการวิจัยท่ีหัวหน้าโครงการเสนอ	 รวมท้ัง 
	 	 มีบทบาทในการตรวจสอบมาตรฐานของสถานที่ทดลอง	 และการหลุดรอดของ 
	 	 สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมจากสถานที่ทดลองสู่สิ่งแวดล้อม
  ในกรณีที่สถาบันมีการด�าเนินงานที่เกี่ยวข้องกับเชื้อก่อโรค	 IBC	 ของหน่วยงาน	
	 	 นั้นๆ	 ควรก�าหนดอ�านาจหน้าที่ให้สอดคล้องกับพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษ	
	 	 จากสัตว์	พ.ศ.	2558
	 •	 คณะกรรมการเทคนคิด้านความปลอดภยัทางชวีภาพ (Technical Biosafety  
  Committee; TBC)		มหีน้าทีห่ลักในการประสานงานและให้ค�าแนะน�า	เพ่ือให้ 
	 	 งานวิจัยและทดลองที่เกี่ยวกับส่ิงมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมทั่วประเทศมีความ 
	 	 ปลอดภัยทางชีวภาพสูงสุด

แผนผังการด�าเนินงาน
	 การด�าเนินงานตามแนวทางปฏิบัติฯ	 เริ่มต้นจากหัวหน้าโครงการวิจัยพิจารณา
ประเภทงานวิจัยของตนเองในเบื้องต้น	และกรอกรายละเอียดของโครงการวิจัยและวิธีการ
จดัการความเสีย่งตามแบบฟอร์มในภาคผนวกที	่3		ส่งแบบฟอร์มพร้อมแนบข้อเสนอโครงการ
วจิยัไปท่ีฝ่ายเลขานกุารของ	IBC	หรอืเจ้าหน้าทีค่วามปลอดภัยทางชวีภาพ	โดยฝ่ายเลขานกุาร
จะน�าเสนอ	 IBC	 เพื่อพิจารณา	และจะเริ่มงานวิจัยได้ต่อเมื่อได้รับการอนุมัติจาก	 IBC	แล้ว		 
ในกรณีที่เป็นงานวิจัยประเภทที่	3	IBC	อาจขอรับค�าแนะน�าจาก	TBC
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สอบถามข้อมูลเพิ่มเติมได้ที่

	 ฝ่ายเลขานุการคณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ

	 ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ

	 ส�านักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ

	 113	อทุยานวทิยาศาสตร์ประเทศไทย	ถ.	พหลโยธนิ		ต.	คลองหนึง่		อ.	คลองหลวง	

	 จ.	ปทุมธานี		12120

	 โทรศัพท์	0	2564	6700		โทรสาร	0	2564	6703		Email:	biosafety@biotec.or.th
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 2 
รูปท่ี 1.2  ขั้นตอนขอการรับรองโครงการ 3 

4 

พิจารณาประเภทงานวิจัย
ทางเทคโนโลยีชีวภาพ

สมัยใหม

1 

ประเภทที่ 2 – 3
ขอรับการประเมินโครงการ 
ใชแบบฟอรมภาคผนวก 3 

ประเภท 1 
ขอยกเวนการประเมินโครงการ 
ใชแบบฟอรมภาคผนวก 3 

แนบสงพรอมขอเสนอ
โครงการวิจัย 

เลขานุการ IBC หรือ  
เจาหนาทีค่วามปลอดภัยฯ 

IBC 

เลขานุการ IBC หรือ 
เจาหนาทีค่วามปลอดภัยฯ 

หัวหนาโครงการ 

หนวยงานใหทุน และ 
หนวยงานตนสังกัดของ 
หัวหนาโครงการ 

หัวหนาโครงการ 

หัวหนาโครงการ 
หรือนักวิจัยทีไ่ดรับมอบหมาย 

2 
สงแบบฟอรมแนบขอเสนอโครงการวิจัยและ

เอกสารอ่ืนๆ ที่เก่ียวของให 
เลขานุการ IBC หรือ เจาหนาที่ความปลอดภัยฯ 

3 
ประสานงานกับนักวิจัยเพื่อรวบรวมขอมูล
เพิ่มเติมสําหรับใชประเมินโครงการ 

พิจารณาประเมิน
ความปลอดภัย
ทางชีวภาพ

ขอรับคําแนะนํา
จาก TBC 

4 

5 
จัดทาํรายงานผลการพิจารณา 
และแจงผลการพิจารณา 

เสนอ 

6.1
รับทราบผล

6.2 
รับทราบผล / ดําเนินการตามขอแนะนํา  

จาก IBC/TBC 
สําเนาเรียน 
หัวหนาโครงการ 
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บทที่ 2
ประเภทของการวิจัยและทดลอง

เกี่ยวกับเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่

	 งานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่1 แบ่งได้เป็น	 4	ประเภท	ตามระดับความเสี่ยง	

ได้แก่

	 งานประเภทที	่1	 การวจิยัและทดลองทีม่คีวามเสีย่งหรอือนัตรายน้อยต่อผูป้ฏบิตังิาน	 

	 	 ชุมชน	และสิ่งแวดล้อม

	 งานประเภทท่ี	2	 การวิจัยและทดลองท่ีมีความเสี่ยงหรืออันตรายปานกลางต่อ 

	 	 ผู้ปฏิบัติงาน	ชุมชน	และสิ่งแวดล้อม

	 งานประเภทท่ี	3	 การวจิยัและทดลองทีม่คีวามเสีย่งหรอือันตรายสงูต่อผูป้ฏบิติังาน	 

	 	 ชุมชน	 และสิ่งแวดล้อม	 หรือเกี่ยวกับการรักษาผู้ป่วยโดยการ 

	 	 ดัดแปลงพันธุกรรม	หรือการวิจัยท่ีอาจมีอันตรายในระดับที่ยัง 

	 	 ไม่เป็นที่ทราบแน่ชัด

	 งานประเภทที	่4	 การวจิยัและทดลองท่ีมคีวามเส่ียงหรืออนัตรายร้ายแรงต่อผู้ปฏบิติังาน	 

	 	 ชุมชน	 และส่ิงแวดล้อม	 และ/หรือขัดต่อศีลธรรม	 จะไม่ได้รับ	

	 	 อนุญาตให้ด�าเนินการ	กิจกรรมวิจัยเหล่านี้	ได้แก่

	 	 1)	 งานวิจยัและทดลองทีม่กีารใช้สิง่มชีวีติดดัแปลงพนัธกุรรม	หรอื	 

	 	 	 เชื้อโรค	หรือ	ยีน	ที่จัดอยู่ในกลุ่มเสี่ยงระดับที่	4

	 	 2)	 งานวิจัยและทดลองที่ไม่มีมาตรการ	 และ/หรือข้อมูลที่ใช ้

	 	 	 ในการพิสูจน์	 และควบคุมป้องกันในเชิงวิทยาศาสตร์อย่าง 

	 	 	 ชัดเจน

	 	 3)	 งานวิจัยและทดลองที่มุ่งเน้นผลิตสิ่งมีชีวิตก่อโรค	 และ/หรือ	 

	 	 	 สารพิษ	เพื่อใช้เป็นอาวุธชีวภาพหรือเป้าหมายทางสงคราม

1	 งานวิจัยที่มีการใช้จุลินทรีย์ที่ไม่ได้ผ่านการดัดแปลงพันธุกรรม	สามารถใช้เกณฑ์การพิจารณาตามบทที่	2
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2.1  งานประเภทที่ 1 

	 งานประเภทนี	้ เป็นงานวจิยัและทดลองท่ีมคีวามเส่ียงหรอือนัตรายน้อยต่อผู้ปฏิบตังิาน	

ชมุชน	และสิง่แวดล้อม	ใช้การควบคมุความปลอดภัยทางชวีภาพระดบัที	่1	(Biosafety	Level	1;	

BSL1)	หรอื	ความปลอดภยัทางชวีภาพระดบัที	่2	(Biosafety	Level	2;	BSL2)	แล้วแต่กรณ	ี

 2.1.1 การวิจัยและทดลองต่อไปนี้ จ�าแนกเป็นงานประเภทที่ 1

	 	 	 1.	 การดดัแปลงพนัธกุรรมของเซลล์สิง่มชีวีติทีม่คีวามเสีย่งหรอือนัตรายน้อย 

	 	 	 	 ต่อผู้ปฏิบัติงาน	ชุมชน	และสิ่งแวดล้อม

	 	 	 2.	 งานวิจัยและทดลองที่เก่ียวข้องกับสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมที่มีการ 

	 	 	 	 แลกเปลี่ยน	 DNA	 โดยกระบวนการทางสรีรวิทยา	 ซึ่งเป็นที่ยอมรับ	 

	 	 	 	 ตามภาคผนวกที่	2	ข้อ	2.1

	 	 	 3.	 การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวกับระบบเจ้าบ้าน/พาหะที่ได้อนุญาตไว้ใน 

	 	 	 	 ภาคผนวกที่	2	ข้อ	2.2

	 	 	 4.	 การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวข้องกับสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม	ที่เกิด 

	 	 	 	 จาก	self-cloning	ในสิง่มชีีวติทีมี่ความเสีย่งหรอือนัตรายน้อยต่อผูป้ฏบิติังาน	 

	 	 	 	 ชุมชน	และสิ่งแวดล้อม	โดยมีหลักฐานยืนยัน

	 	 	 5.	 การวิจัยและทดลองดัดแปลงพันธุกรรมในพืชที่ใช้สารพันธุกรรมจากพืช 

	 	 	 	 ชนดินัน้เอง	และไม่เป็นวชัพชืร้ายแรงหรอืไม่สามารถผสมข้ามกบัวัชพชืได้

	 	 	 6.	 การวิจัยและทดลองดัดแปลงพันธุกรรมในสัตว์ที่ใช้สารพันธุกรรมจาก 

	 	 	 	 สัตว์ชนิดนั้นเอง	และไม่เป็นชนิดพันธุ์ต่างถิ่นที่รุกราน	(invasive	alien	 

	 	 	 	 species)	ในประเทศไทย

 

 2.1.2 วิธีการด�าเนินงาน

	 	 	 หัวหน้าโครงการเพียงแจ้งรายละเอียดการทดลองและวิธีการด�าเนินงาน 

ที่เหมาะสมต่อ	 IBC	 ให้ทราบถึงสภาพการท�างานและมาตรการความปลอดภัยทางชีวภาพ	

และสามารถเริ่มด�าเนินงานได้เมื่อ	IBC	เห็นชอบ
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 2.2  งานประเภทที่ 2

	 งานประเภทน้ี	 เป็นงานวิจัยและทดลองที่มีความเสี่ยงหรืออันตรายปานกลางต่อ 
ผู้ปฏิบัติงาน	ชุมชน	และสิ่งแวดล้อม	ควรใช้การควบคุมความปลอดภัยทางชีวภาพระดับ	2	
(BSL2)	

 2.2.1 การวิจัยและทดลองต่อไปนี้ จ�าแนกเป็นงานประเภทที่ 2
	 	 1.	 การดัดแปลงพันธุกรรมของเซลล์สิ่งมีชีวิตที่มีความเส่ียงหรืออันตราย 
	 	 	 ปานกลางต่อผู้ปฏิบัติงาน	ชุมชน	และสิ่งแวดล้อม
	 	 2.	 การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวกับระบบเจ้าบ้าน/พาหะที่ไม่ได้อนุญาตไว้ใน 
	 	 	 ภาคผนวกที่	2	ข้อ	2.2
	 	 3.	 การวิจยัและทดลองท่ีเกีย่วกบัระบบเจ้าบ้าน/พาหะทีอ่นญุาตไว้แล้ว	ตาม 
	 	 	 ภาคผนวกที่	2	ข้อ	2.2	แต่ยีนที่จะน�ามาเชื่อมมีลักษณะเป็น
	 	 	 -	 ตัวก�าหนดให้เกิดพิษภัย	หรือ
	 	 	 -	 DNA	หรือ	RNA	จากจุลินทรีย์ที่ก่อให้เกิดโรคในมนุษย์	สัตว์	หรือพืช	 
	 	 	 	 ที่อยู่ในกลุ่มเสี่ยงระดับที่	 2	 ตามภาคผนวกที่	 2	 ข้อ	 2.3	 หรือมียีน 
	 	 	 	 สร้างโปรตีนที่มีผลต่อการเจริญเติบโตหรือการแบ่งเซลล์
	 	 4.	 การวิจัยและทดลองกับสิ่งมีชีวิตที่อยู่ในกลุ่มเสี่ยงระดับที่	 2	 ตาม 
	 	 	 ภาคผนวกที่	2	ข้อ	2.3
	 	 5.	 การวจัิยและทดลองทีเ่กีย่วข้องกบัสิง่มชีวีติดดัแปลงพนัธกุรรม	ทีเ่กดิจาก	 
	 	 	 self-cloning	ในสิง่มีชวีติทีม่คีวามเสีย่งหรอือนัตรายปานกลางต่อผูป้ฏบัิตงิาน	 
	 	 	 ชุมชน	และสิ่งแวดล้อม	โดยมีหลักฐานยืนยัน
	 	 6.	 การวจิยัและทดลองดดัแปลงพนัธกุรรมพชืทีไ่ด้รบัสารพนัธกุรรมจากพชื 
	 	 	 ชนิดอื่น	หรือสิ่งมีชีวิตอื่น	แต่ต้องไม่มีสารพันธุกรรมของสิ่งมีชีวิตก่อโรค 
	 	 	 ต่างถิ่น	(exotic	pathogen)
	 	 7.	 การวิจัยและทดลองดัดแปลงพันธุกรรมสัตว์ท่ีได้รับสารพันธุกรรมจาก 
	 	 	 สัตว์ชนิดอ่ืน	 หรือสิ่งมีชีวิตอื่น	 แต่ต้องไม่มีสารพันธุกรรมของสิ่งมีชีวิต 
	 	 	 ก่อโรคต่างถิ่น

 2.2.2 วิธีการด�าเนินงาน
	 	 หวัหน้าโครงการต้องส่งรายละเอยีดการทดลอง	และวธิกีารจดัการความเสีย่ง
ไปยงั	IBC		(ตวัอย่างแบบฟอร์มในภาคผนวกที	่3)		IBC	จะพิจารณา	ถงึสภาพการท�างาน	และ
มาตรการความปลอดภยัทางชวีภาพ	และจะเริม่งานวจิยัได้ต่อเมือ่ได้รบัการอนมุตัจิาก	IBC	แล้ว
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2.3  งานประเภทที่ 3

	 งานประเภทนี	้ เป็นงานวจัิยและทดลองทีม่คีวามเสีย่งหรอือันตรายสงูต่อผูป้ฏบิติังาน	
ชุมชน	 และสิ่งแวดล้อม	 โดยเป็นการวิจัยในเชื้อท่ีก่อโรคร้ายแรงในคนหรือสัตว์	 แต่ยังเป็น
โรคทีม่วีธิป้ีองกนัหรอืวิธรีกัษา	หรอืเป็นงานวจิยัและทดลองเก่ียวกบัการรกัษาผูป่้วยโดยการ
ดดัแปลงพนัธกุรรม		ทัง้นี	้งานท่ียงัไม่ทราบแน่ชดัถงึระดบัอนัตรายจะรวมอยูใ่นประเภทนีด้้วย
	 งานวิจัยประเภทนี้ควรใช้การควบคุมความปลอดภัยทางชีวภาพระดับที่	 3	 (BSL3)	
ทัง้นี	้ ระดบัของการควบคุมจะแปรเปล่ียนไปตามลกัษณะงานและระดบัอนัตรายทีป่ระเมนิได้		 
ในบางกรณีอาจใช้การควบคุมความปลอดภัยทางชีวภาพระดับที่	 2	 ที่มีมาตรการเสริมที่
สามารถป้องกันอันตรายได้อย่างเหมาะสม	โดยต้องได้รับการอนุมัติจาก	IBC

 2.3.1  การวิจัยและทดลองต่อไปนี้ จ�าแนกเป็นงานประเภทที่ 3
	 	 1.	 การวจิยัและทดลองทีเ่กีย่วกบัระบบเจ้าบ้าน/พาหะ	หรือยนี	หรือชิน้ส่วน	 
	 	 	 DNA	 จากจุลินทรีย์ที่อาจท�าให้เกิดโรคในมนุษย์	 สัตว์	 หรือพืช	 ที่อยู่ใน 
	 	 	 กลุ่มเสี่ยงระดับที่	3	ตามภาคผนวกที่	2	ข้อ	2.3	หรือเชื้อที่อาจมีอันตราย 
	 	 	 ในระดับที่ยังไม่เป็นที่ทราบแน่ชัด
	 	 2.	 การวิจัยและทดลองเกี่ยวกับสิ่งมีชีวิตที่ผลิตสารพิษ	(toxin	producers)	 
	 	 	 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ	DNA	และ	การโคลนนิ่ง	DNA	(DNA	cloning)	 
	 	 	 ทีค่วบคมุการสร้างสารพษิ	หรอืผลติสารพษิทีม่	ีLD

50
	ต�า่กว่า	100	นาโนกรมั	 

	 	 	 ต่อกโิลกรมั	(ภาคผนวกที	่2	ข้อ	2.5)	การวิจยัทีเ่ก่ียวกบัยนีทีใ่ห้ผลผลติสงู	 
	 	 	 ถงึแม้ว่าสารพษิทีผ่ลิตจะม	ีLD

50
	สงูกว่า	100	นาโนกรมัต่อกโิลกรมักต็าม		 

	 	 	 ทัง้นี	้รวมถงึการวจิยัทีใ่ช้	DNA	ของจลุนิทรย์ีทีผ่ลติสารพษิ	ซึง่ยงัไม่ทราบ 
	 	 	 แน่ชัดว่าอาจจะยังมียีนสารพิษอยู่	 ต้องระบุรายละเอียดการทดลอง 
	 	 	 ให้ชดัเจนถงึชนดิของสารพษิ	ชนดิของสิง่มชีวีติทีใ่ช้ร่วมในการท�าโคลนนิง่	 
	 	 	 (cloning)	และระดับความเป็นพิษ
	 	 3.	 การวิจัยและทดลองที่ใช้ไวรัสเป็นพาหะ	ซึ่งท�าให้เซลล์มนุษย์ติดเช้ือได	้ 
	 	 	 หรอืงานวจิยัทีม่	ีDNA	ส่วนทีเ่สริมแต่ง	ซ่ึงมคีวามสามารถผลิตสารควบคมุ 
	 	 	 การเจริญเติบโต	หรือเป็นสารที่เป็นพิษต่อเซลล์มนุษย์
	 	 4.	 การวิจัยและทดลองใดๆ	ที่มีการฉีดชิ้นส่วนหรือสารพันธุกรรมของไวรัส 
	 	 	 เข้าไปในตัวอ่อน	 เพื่อดัดแปลงพันธุกรรมของสัตว์ที่มีการหลั่ง	หรือผลิต 
	 	 	 ตัวไวรัส
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	 	 5.	 การวิจัยและทดลองที่มีการสร้างสายพันธุ์จุลินทรีย์ให้สามารถดื้อยา 
	 	 	 ปฏิชีวนะ	(antibiotic	resistance	gene)	หลายชนิด	โดยที่ยาปฏิชีวนะ 
	 	 	 นั้นๆ	ยังมีการใช้ในการบ�าบัดรักษามนุษย์	สัตว์	หรือใช้ในการเกษตร	
	 	 6.	 การวจิยัและทดลองดดัแปลงพนัธกุรรมพชืทีไ่ด้รบัสารพนัธกุรรมจากพชื 
	 	 	 ชนิดอื่น	หรือสิ่งมีชีวิตอื่น	 โดยสารพันธุกรรมนั้นมาจากจุลินทรีย์ต่างถิ่น 
	 	 	 ที่ก่อโรค	หรือมียีนสร้างสารพิษต่อสัตว์มีกระดูกสันหลัง	
	 	 7.	 การวิจัยและทดลองดัดแปลงพันธุกรรมสัตว์ท่ีได้รับสารพันธุกรรมจาก 
	 	 	 สัตว์อื่น	 หรือส่ิงมีชีวิตอื่น	 โดยสารพันธุกรรมนั้นมาจากจุลินทรีย์ก่อโรค 
	 	 	 ต่างถิ่น	
	 	 8.	 การวิจัยและทดลองที่ไม่สามารถระบุประเภทงานได้	(unknown)

 2.3.2 วิธีการด�าเนินงาน 
	 	 หวัหน้าโครงการต้องส่งรายละเอยีดการทดลอง	และวธิกีารจดัการความเสีย่ง
ไปยัง	IBC	(ตัวอย่างแบบฟอร์มในภาคผนวกที่	3)		IBC	จะพิจารณาถึงสภาพการท�างาน	และ
มาตรการความปลอดภัยทางชีวภาพ	โดยจะเริม่ด�าเนนิงานวิจยัได้ต่อเมือ่ได้รบัการอนมุติัจาก	
IBC	ทั้งนี้อาจขอรับค�าแนะน�าจาก	TBC	ร่วมด้วย

2.4  งานประเภทที่ 4

	 การวจิยัและทดลองทีม่คีวามเสีย่งหรอือนัตรายระดบัร้ายแรงต่อผูป้ฏิบตังิาน	ชมุชน	
และสิ่งแวดล้อม	 และ/หรือ	 ขัดต่อศีลธรรม	 จะไม่ได้รับอนุญาตให้ด�าเนินการ	 กิจกรรมวิจัย
เหล่านี้	ได้แก่
	 1.	 งานวจิยัและทดลองทีม่กีารใช้ส่ิงมชีวีติดดัแปลงพนัธกุรรม	หรอื	เชือ้โรค	หรอื	ยนี	 
	 	 ที่จัดอยู่ในกลุ่มเสี่ยงระดับที่	4
	 2.	 งานวิจัยและทดลองที่ไม่มีมาตรการ	 และ/หรือข้อมูลที่ใช้ในการพิสูจน์	 และ 
	 	 ควบคุมป้องกันในเชิงวิทยาศาสตร์อย่างชัดเจน
	 3.	 งานวิจัยและทดลองที่มุ่งเน้นผลิตสิ่งมีชีวิตก่อโรค	และ/หรือ	สารพิษ	เพื่อใช้เป็น 
	 	 อาวุธชีวภาพหรือเป้าหมายทางสงคราม
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บทที่ 3
ระดบัความปลอดภยัทางชวีภาพของห้องปฏบิตักิาร

	 เพ่ือความปลอดภยัของผู้ท�าการวจิยัและทดลอง	 และลดความเสีย่งจากการทีส่ิง่มี

ชวีติดดัแปลงพนัธกุรรมอาจหลดุรอด	หรอืถกูปลดปล่อยสูส่ิง่แวดล้อม		ห้องปฏบิตักิารจงึต้อง

มรีะบบการป้องกนัอนัตรายทางชวีภาพทีร่ะบถึุงข้อพงึปฏิบตัใินขณะปฏบิตังิาน	พร้อมระบถุงึ

เครือ่งมอืทีเ่กีย่วข้องกบัความปลอดภยัทางชวีภาพเพ่ือป้องกนัอนัตรายต่อผูป้ฏบิตังิาน	 ชมุชน	

และสิง่แวดล้อม	 โดยแบ่งระดบัของความปลอดภยัทางชวีภาพ	 (biosafety	 levels)	ของห้อง

ปฏบิตักิาร	ออกเป็น	4	ระดบั	ดงันี้

3.1  ความปลอดภัยทางชีวภาพระดับที่ 1  (Biosafety Level 1; BSL1)

	 ห้องปฏบิตักิารความปลอดภัยทางชวีภาพระดบัที	่ 1	 (BSL1)	 สามารถใช้ได้กบั 

การวจิยัและทดลองสิง่มชีีวิตดดัแปลงพนัธุกรรมประเภทที	่1	ซึง่ท�างานกบักลุม่สิง่มชีวีติทีไ่ม่ก่อ 

ให้เกิดโรคทีม่อีนัตรายในระดบัต�า่ทีส่ดุต่อผูป้ฏิบตังิานทีม่สีขุภาพด	ีและสิง่แวดล้อม	ห้องปฏบิตักิาร	

BSL1	นี	้ 	 ไม่จ�าเป็นต้องแยกออกจากห้องปฏบิติัการทัว่ไป	สามารถท�างานบนโต๊ะปฏบิตักิาร	

ทัว่ไป	 โดยไม่ต้องมอีปุกรณ์พเิศษใดๆ	บคุคลในห้องปฏบิตักิารควรได้รบัการฝึกฝนเป็นพเิศษ	 

จากนกัวทิยาศาสตร์ทางด้านจลุชวีวทิยาและวทิยาศาสตร์อ่ืนๆ	 ท่ีเกีย่วข้อง	 สิง่ส�าคญัท่ีต้อง

มใีนห้องปฏบิตักิาร	BSL1	 ได้แก่	 โต๊ะปฏบิตักิาร	 อ่างล้างมือ	อปุกรณ์วจิยั	 และเทคนคิทาง 

จลุชวีวทิยาทัว่ไป

 3.1.1  มาตรฐานท่ัวไปในการด�าเนนิงานของห้องปฏบิติัการ BSL1

	 	 	 1.	 มกีารจ�ากดัผู้เข้าออกห้องปฏบิติัการ	

	 	 	 2.	 ต้องท�าความสะอาดพืน้ทีป่ฏบัิตกิารหนึง่ครัง้ต่อวนั	หรือหลงัจากสารเคม ี

	 	 	 	 หกหล่น

	 	 	 3.	 ต้องลดการปนเป้ือนของเสยี	ทัง้ท่ีเป็นของแข็งและของเหลวก่อนน�าไปทิง้

	 	 	 4.	 ห้ามใช้ปากดดูสารละลายโดยตรงจากปิเปตต์	(pipette)

	 	 	 5.	 ห้ามรับประทานอาหาร	ดืม่	สบูบหุรี	่และเสรมิสวยในพ้ืนทีห้่องปฏบิตักิาร

	 	 	 6.	 ต้องล้างมอืภายหลงัจบัต้องสารเคม	ีหรอืสิง่มชีวีติดดัแปลงพนัธกุรรม	หรอื 

	 	 	 	 สตัว์ทดลอง	และก่อนออกจากห้องปฏิบตักิาร	
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	 	 	 7.	 ต้องระวงัมใิห้เกดิการฟุง้กระจายตลอดกระบวนการหรือวิธท่ีีใช้ในการวจัิย 

	 	 	 	 ทัง้หมด	ในกรณีทีจ่�าเป็น	ต้องมกีารฟุง้กระจายน้อยท่ีสดุ

	 	 	 8.	 ดแูลและสนใจเกีย่วกับสขุอนามยัในห้องปฏบัิตกิาร	มกีารจดัการทีเ่หมาะสม 

	 	 	 	 เกีย่วกบัสิง่อ�านวยความสะดวกต่างๆ	เช่น	อ่างล้างมอื		ห้องเปลีย่นเสือ้ผ้า	 

	 	 	 	 เป็นต้น	และควรสวมใส่อุปกรณ์ป้องกนัอนัตรายส่วนบคุคล	เช่น	เสือ้คลมุ 

	 	 	 	 ปฏิบัตกิาร	(lab	coat)	ถุงมอื	และรองเท้าปิดทีหุ่ม้ทัง้เท้า	เพือ่ลดความเสีย่ง 

	 	 	 	 ในการสมัผสัสิง่มีชวีติดดัแปลงพนัธกุรรม

 3.1.2  มาตรการพเิศษส�าหรบัห้องปฏบัิตกิาร BSL1

	 	 	 1.	 วสัดใุดๆ	ท่ีมกีารปนเป้ือน	ต้องลดการปนเป้ือนก่อนน�าออกจากห้องปฏบิตักิาร	 

	 	 	 	 โดยใส่ในภาชนะท่ีปิดสนทิและไม่รัว่ซมึ	

	 	 	 2.	 ควบคุมไม่ให้มีแมลงและหนใูนห้องปฏิบตักิาร

	 	 	 3.	 ห้ามน�าสตัว์หรอืพชื	และสิง่ของทีไ่ม่เกีย่วข้องกบังานวจิยัและทดลองเข้าไป 

	 	 	 	 ในห้องปฏบิตักิาร

 3.1.3  อปุกรณ์ท่ีใช้ควบคมุความปลอดภัยทางชวีภาพของห้องปฏบิตักิาร BSL1

	 	 	 ควรมอีปุกรณ์ป้องกนัอนัตรายส่วนบคุคล	ได้แก่	เสือ้คลมุปฏบิติัการ	ถงุมอื	และ

รองเท้าปิดทีหุ้่มทัง้เท้า	เป็นอย่างน้อย

 3.1.4  สิง่อ�านวยความสะดวกในห้องปฏิบตักิาร BSL1

	 	 	 1.	 ห้องปฏบิตักิารจะต้องได้รบัการออกแบบให้ง่ายต่อการท�าความสะอาด

	 	 	 2.	 โต๊ะปฏิบัตกิารต้องทนน�า้	กรด	ด่าง	สารตวัท�าละลายอนิทรย์ี	และความร้อน	 

	 	 	 	 ระดบัปานกลาง

	 	 	 3.	 เฟอร์นิเจอร์ในห้องปฏบิติัการจะต้องมัน่คง	 แขง็แรง	 และมพีืน้ทีร่ะหว่าง 

	 	 	 	 โต๊ะปฏิบตักิาร	ตู	้และอปุกรณ์ต่างๆ	เพือ่ให้สามารถท�าความสะอาดได้

	 	 	 4.	 ต้องมอ่ีางล้างมอืในห้องปฏบิติัการทกุห้อง	และควรอยูใ่กล้บรเิวณทางออก

	 	 	 5.	 ห้องปฏบิตักิารทีม่กีารเปิดหน้าต่าง	 ต้องมีการป้องกนัแมลงต่างๆ	 เช่น	 

	 	 	 	 แมลงวัน	มใิห้เข้ามาในห้องปฏบิตักิารได้

	 	 	 6.	 มปีระตทูีปิ่ดและลอ็คได้	

	 	 	 7.	 หน้าต่างทีส่ามารถมองเห็นคนทีอ่ยูข้่างในห้องปฏบิตักิารได้	
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	 	 	 8.	 มเีก้าอีน้ัง่ท�างานทีมี่ลกัษณะเหมาะสมกบัการปฏบัิตงิาน	ท�าด้วยวสัดทุี่ 

	 	 	 	 ไม่ดดูซบัของเหลวและท�าความสะอาดได้ง่าย

	 	 	 9.	 มห้ีองหรอืพืน้ท่ีรวบรวมจดัเกบ็ขยะตดิเชือ้ทีป้่องกันการปนเป้ือนเชือ้โรค

	 	 	 10.	มอีปุกรณ์ใช้ล้างตาและร่างกายฉกุเฉนิ	 ในบรเิวณท่ีเข้าถงึได้ทันทเีมือ่เกดิ 

	 	 	 	 อบุตัเิหตุ	

3.2  ความปลอดภัยทางชีวภาพระดับที่ 2  (Biosafety Level 2; BSL2)

	 ห้องปฏบิตักิารความปลอดภยัทางชวีภาพระดบัที	่2	(BSL2)	สามารถใช้ได้กับการวจัิย

และทดลองเกีย่วกบัสิง่มชีวีติดัดแปลงพนัธกุรรม	ประเภทที	่ 1	 และ	ประเภทที	่ 2	หรอืบาง

ลกัษณะของงานประเภทที	่3	โดยกลุม่สิง่มชีวิีตทีใ่ช้ในการทดลองวจิยั	มคีวามเสีย่งอยูใ่นระดบั

ต�า่ถงึปานกลาง		

	 สิง่ท่ีต้องจดัเตรยีมและวธิกีารปฏบิติัในห้องปฏบิตักิาร	 BSL2	 ต้องมเีครือ่งมอืและ

ครภัุณฑ์ตามห้องปฏบิตักิาร	BSL1	เป็นอย่างต�า่	โดยมีส่ิงเพิม่เตมิ	ดงันี้	

	 1.	 ตูชี้วนริภยั	(Biological	Safety	Cabinet;	BSC)	

	 2.	 เครือ่งนึง่ไอน�า้ความดนัสงู	 (autoclave)	 เพือ่การฆ่าเชือ้ส�าหรบัของเสยีตดิเชือ้	 

	 	 โดยตดิตัง้ภายในอาคารท่ีตัง้ของห้องปฏบิตักิาร	หรอืในบรเิวณใกล้เคยีง	โดยปฏบิตัติาม	 

	 	 ขัน้ตอนปฏบัิต	ิ(Standard	Operating	Procedure;	SOP)	ในการเคลือ่นย้ายของเสยี

	 3.	 ผูป้ฏิบัตงิานในห้องปฏิบัตกิาร	BSL2	ต้องผ่านการฝึกอบรมด้านความปลอดภยัทาง 

	 	 ชวีภาพ	และ/หรอืการฝึกอบรมทางเทคนคิเก่ียวกบัจุลนิทรย์ีก่อโรค

 3.2.1  มาตรฐานท่ัวไปในการด�าเนนิงานของห้องปฏบิติัการ BSL2

	 	 	 มาตรฐานทัว่ไปส�าหรบัห้องปฏบิติัการ	 BSL2	 ต้องปฏบิติัตามข้อก�าหนดของ	

BSL1	โดยมข้ีอก�าหนดเพิม่เตมิ	ในเร่ืองการดูแลห้องปฏิบตักิารให้เป็นไปอย่างเข้มงวดมากกว่า	

BSL1	และต้องมกีารรายงานความก้าวหน้าจากการศึกษาสิง่มีชวีติดดัแปลงพนัธกุรรมต่อ	IBC	

อย่างสม�า่เสมอ

 3.2.2  มาตรการพเิศษส�าหรบัห้องปฏบัิตกิาร BSL2

	 	 	 มาตรการพเิศษส�าหรบัห้องปฏบิติัการ	BSL2	ให้ปฏบิติัตามข้อก�าหนดของ	BSL1	

โดยมข้ีอก�าหนดเพิม่เตมิ	ได้แก่
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	 	 	 1.	 หวัหน้าโครงการต้องเป็นผูท้ีรั่บผิดชอบทัง้หมดในการปฏิบัตงิาน	รวมถึง 

	 	 	 	 ความรับผดิชอบต่อเหตกุารณ์ทีเ่กิดขึน้และบคุลากรในห้องปฏบิตักิาร

	 	 	 2.	 หวัหน้าโครงการต้องก�าหนดนโยบาย	และวธีิด�าเนนิการ	 โดยผูป้ฏบิตังิาน 

	 	 	 	 ในห้องปฏิบัตกิารต้องได้รบัค�าแนะน�าเกีย่วกบัอนัตรายและสิง่ทีต้่องท�าก่อน 

	 	 	 	 เข้าสู่ห้องปฏบิตักิาร	หรอืห้องทดลองสตัว์	เช่น	การฉดีวคัซีน	เป็นต้น

	 	 	 3.	 ระหว่างทีม่กีารด�าเนนิงานทีม่กีารใช้สิง่มชีวีติดดัแปลงพนัธุกรรมในห้อง 

	 	 	 	 ปฏบิตักิารทีจ่�าเป็นต้องมเีง่ือนไขการเข้าห้องปฏิบัติการเป็นพเิศษ	 เช่น	 

	 	 	 	 การฉดีวคัซนีทีเ่หมาะสม	 ต้องจดัให้มีสญัลกัษณ์สารชีวภาพอนัตราย	 

	 	 	 	 (biohazard	 sign)	บรเิวณหน้าห้องปฏบัิตกิาร	 เพือ่แสดงระดับของการ 

	 	 	 	 ป้องกนัและควบคุมความเสีย่ง	 โดยมกีารระบุช่ือ/หมายเลขโทรศพัท์ของ 

	 	 	 	 หวัหน้าโครงการหรือบคุคลทีรั่บผดิชอบ	ทัง้น้ี	 ต้องมกีารแจ้งให้บุคคล 

	 	 	 	 ทีร่บัผิดชอบทราบทกุครัง้	เมือ่มผู้ีเข้าห้องปฏบิตักิาร

รปูท่ี 3.1		ตัวอย่างสญัลักษณ์สารชีวภาพอนัตรายใช้ในห้องปฏบัิตกิาร	BSL2	ขึน้ไป
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1. หัวหน้าโครงการต้องเป็นผู้ท่ีรับผิดชอบท้ังหมดในการปฏิบัติงาน รวมถึงความ1 
รับผิดชอบต่อเหตุการณ์ท่ีเกิดขึ้นและบุคลากรในห้องปฏิบัติการ 2 

2. หัวหน้าโครงการต้องกําหนดนโยบาย และวิธีดําเนินการ โดยผู้ปฏิบัติงานใน3 
ห้องปฏิบัติการต้องได้รับคําแนะนําเกี่ยวกับอันตรายและส่ิงท่ีต้องทําก่อนเข้าสู่4 
ห้องปฏิบัติการ หรือห้องทดลองสัตว์ และ การฉีดวัคซีน เป็นต้น 5 

3. ระหว่างท่ีมีการดําเนินงานท่ีมีการใช้สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมในห้องปฏิบัติการท่ี6 
จําเป็นต้องมีเง่ือนไขการเข้าห้องปฏิบัติการเป็นพิเศษ เช่น การฉีดวัคซีนท่ีเหมาะสม 7 
ต้องจัดให้มีสัญลักษณ์สารชีวภาพอันตราย (biohazard sign) บริเวณหน้า8 
ห้องปฏิบัติการ เพื่อแสดงระดับของการป้องกันและควบคุมความเสี่ยง โดยมีการ9 
ระบุช่ือ/หมายเลขโทรศัพท์ของหัวหน้าโครงการหรือบุคคลท่ีรับผิดชอบ ท้ังนี้ ต้องมี10 
การแจ้งให้บุคคลท่ีรับผิดชอบทราบทุกคร้ัง เม่ือมีผู้เข้าห้องปฏิบัติการ 11 

 12 
 13 
 14 
 15 
 16 
 17 
 18 
 19 
 20 
 21 
 22 
 23 
 24 

รูปท่ี 3.1  ตัวอย่างสัญลักษณ์สารชีวภาพอันตรายใช้ในห้องปฏิบัติการ BSL2 ขึ้นไป 25 
 26 

Comment [SS1]: คําศัพทตาม พรบ.เชือ้
โรค 
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	 	 	 4.	 มีการป้องกนัโดยสวมเสือ้คลมุปฏบิติัการ	หรอืมกีารแต่งกายทีร่ดักมุ	 

	 	 	 	 เมือ่อยูใ่นห้องปฏบัิตกิาร	อาท	ิสวมหน้ากากอนามยั	รวบหรือใส่หมวกคลมุผม	 

	 	 	 	 เป็นต้น	 และถอดอปุกรณ์ป้องกันอนัตรายส่วนบุคคลก่อนออกจากห้อง 

	 	 	 	 ปฏบิติั

	 	 	 5.	 ห้ามน�าสตัว์	 พชื	หรอืสิง่ของทีไ่ม่เกีย่วข้องกบังานวจิยัและทดลอง	 เข้าไป 

	 	 	 	 ในห้องปฏบิตักิาร

	 	 	 6.	 เมือ่มกีารท�างานกบัสิง่มชีวีติดดัแปลงพนัธกุรรม	 ต้องระวงัการปนเป้ือน 

	 	 	 	 ทางผวิหนงั	และควรสวมถงุมอืเมือ่ท�าการทดลองเกีย่วกบัสตัว์	หรอืเมือ่ต้อง 

	 	 	 	 สมัผสักับสารเคมี	วสัดตุดิเชือ้	และสิง่มชีวิีตดดัแปลงพนัธกุรรม

	 	 	 7.	 ของเสยีทัง้หมดจากห้องปฏบิติัการและห้องสตัว์ทดลอง	จะต้องผ่านการลด 

	 	 	 	 การปนเป้ือนก่อนน�าไปทิง้

	 	 	 8.	 การใช้เขม็และกระบอกฉดียาในการฉดีและดูดของเหลวจากงานทดลอง 

	 	 	 	 เกีย่วกบัสตัว์และจากขวด	 (diaphragm	bottles)	 	 ในการฉดีและดดู 

	 	 	 	 ของเหลวทีมี่วสัดตุดิเชือ้และสิง่มชีวีติดดัแปลงพนัธกุรรม	 จะต้องใช้เขม็ 

	 	 	 	 ทีย่ดึตดิกบัเขม็ฉดียา	หรือเข็มทีใ่ช้กับกระบอกฉดียาแบบใช้คร้ังเดียวทิง้	 

	 	 	 	 ข้อควรระวงัเป็นพเิศษ	คอื	ในระหว่างใช้งานและเมือ่จะทิง้	ต้องระมดัระวัง 

	 	 	 	 การใช้เขม็และกระบอกฉดียา	และทิง้ในภาชนะท้ิงของมคีม

	 	 	 9.	 เมือ่มกีารหกรัว่ไหล	หรอืมอีบุตัเิหตใุดๆ	เกดิขึน้แก่วสัดตุดิเชือ้	และสิง่มชีวีติ 

	 	 	 	 ดดัแปลงพนัธกุรรม	 จะต้องรายงานต่อ	 IBC	ทนัท	ีพร้อมแนบบนัทกึทาง 

	 	 	 	 การแพทย์

	 	 	 10.	ตวัอย่างทีใ่ช้ในการศกึษาในห้องปฏบิติัการ	 เช่น	 ซรีัม่	 หรอืส่ิงใดๆ	ทีอ่าจ 

	 	 	 	 ก่อให้เกดิความเสีย่งต่อบคุคลในห้องปฏิบตักิาร	ควรเกบ็ไว้ในพ้ืนทีห่รอื 

	 	 	 	 บรเิวณทีเ่หมาะสม	และจ�ากัดผูเ้ข้าถึงพืน้ทีจั่ดเกบ็	

	 	 	 11.	ในห้องปฏบิตักิาร	 ควรมคีูม่อืว่าด้วยการปฏิบตัใินเร่ืองของความปลอดภัย 

	 	 	 	 ทางชวีภาพทีม่กีารปรบัปรงุให้ทนัสมยั	 เพือ่ให้บคุลากรในห้องปฏบิตักิาร	 

	 	 	 	 ได้อ่านและท�าความเข้าใจเกีย่วกบัอนัตรายทีอ่าจเกดิขึน้พร้อมข้อพงึปฏบัิติ 

	 	 	 	 ต่างๆ
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 3.2.3  อปุกรณ์ท่ีใช้ควบคมุความปลอดภัยทางชวีภาพของห้องปฏบิตักิาร BSL2

มตีูช้วีนริภยั	Class	I	หรอื	Class	II	หรอืระบบการป้องกนัต่างๆ	ในห้องปฏิบัติการซ่ึงใช้ในกรณดัีงนี้

	 	 	 1.	 การท�างานอาจมกีารฟุ้งกระจายหรอืแพร่กระจายของเชือ้ทางอากาศ 

	 	 	 	 โดยเกิดจากการดดู	การป่ันเหวีย่ง	การบด	การผสม	การเขย่า	การท�าให้ 

	 	 	 	 ละเอยีดด้วยเสยีงความถีต่�า่	 การเปิดภาชนะทีบ่รรจวุสัดตุดิเชือ้	 การสอด 

	 	 	 	 ท่อจมกูสตัว์ทดลอง	และการเกบ็เนือ้เยือ่ท่ีมกีารติดเช้ือจากสัตว์และจากไข่

	 	 	 2.	 เมือ่มกีารน�าจลุนิทรย์ีก่อโรคทีม่คีวามเข้มข้นสงูและมปีรมิาณมากมาใช้	เช่น	 

	 	 	 	 สารนัน้อาจถกูน�ามาป่ันเหว่ียงในห้องปฏบิติัการแบบเปิดโล่งซ่ึงจ�าเป็นต้อง 

	 	 	 	 มกีารใช้เครือ่งป่ันเหวีย่งท่ีมฝีาปิด	(sealed	rotor	heads	หรอื	centrifuge	 

	 	 	 	 safety	cups)

 3.2.4 สิง่อ�านวยความสะดวกในห้องปฏบิตักิาร BSL2

	 	 	 สิง่อ�านวยความสะดวกส�าหรับห้องปฏบัิตกิาร	BSL2	ให้ปฏบิตัติามข้อก�าหนด

ของ	BSL1	โดยมข้ีอก�าหนดเพิม่เติม	ได้แก่

	 	 	 1.	 มเีครือ่งนึง่ไอน�า้ความดันสงูส�าหรับลดการปนเป้ือนของเสยี	

	 	 	 2.	 ควรมรีะบบลดการปนเป้ือนของเชือ้ในของเหลว	เช่น	การใช้	vacuum	lines	 

	 	 	 	 เป็นต้น

	 	 	 3.	 ประตูห้องปฏบัิตกิารควรเป็นชนดิปิดได้เอง

 3.3  ความปลอดภัยทางชีวภาพระดับที่ 3  (Biosafety Level 3; BSL3)

	 ห้องปฏบิตักิารความปลอดภยัทางชวีภาพระดบัที	่3	(BSL3)	สามารถใช้ได้กับการวจัิย

และทดลองเก่ียวกบัสิง่มชีีวิตดดัแปลงพนัธกุรรม	 ประเภทที	่ 3	หรอืงานทีใ่ช้สิง่มชีวิีตทีก่่อโรค

ร้ายแรงและ/หรอืมโีอกาสแพร่กระจายผ่านทางระบบหายใจ			

	 สิง่ทีต้่องจดัเตรยีมและวธิกีารปฏบิติัในห้องปฏบิตักิาร	 BSL3	 ต้องมเีครือ่งมอืและ

ครภัุณฑ์ตามห้องปฏบิตักิาร	BSL2	เป็นอย่างต�า่	โดยมส่ิีงเพิม่เตมิ	ดงันี้	

	 1.		ระบบไหลเวยีนอากาศในห้องปฏบิติัการ	ควรเป็นระบบท่ีสามารถลดการหลดุรอด 

	 	 ของจุลนิทรย์ีออกสูส่ิง่แวดล้อมให้มากทีส่ดุ

	 2.		การอนญุาตให้บคุคลภายนอก	หรอืผูท้ีไ่ม่เก่ียวข้องเข้ามาในสถานที	่ ต้องเข้มงวด 

	 	 เป็นพิเศษ

	 3.	 ผูป้ฏิบตังิานในห้องปฏบัิตกิาร	BSL3	 ต้องผ่านการฝึกอบรมการปฏบิตังิานในห้อง 

	 	 ปฏบิติัการ	BSL3	มาก่อน
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 3.3.1  มาตรฐานท่ัวไปในการด�าเนนิงานของห้องปฏบิติัการ BSL3

	 	 	 มาตรฐานท่ัวไปส�าหรบัห้องปฏบิติัการ	BSL3	ให้ปฏบิติัตามข้อก�าหนดของ	BSL2	

โดยมข้ีอก�าหนดเพิม่เตมิ	ได้แก่

	 	 	 1.	 ต้องดแูลห้องปฏบิตักิารอย่างเข้มงวดมากกว่าห้องปฏบิติัการ	BSL2	และต้อง 

	 	 	 	 มกีารรายงานความก้าวหน้าจากการศกึษาสิง่มชีวีติดดัแปลงพนัธกุรรม 

	 	 	 	 ต่อ	IBC	อย่างสม�า่เสมอ

	 	 	 2.	 ห้ามบุคคลอายตุ�า่กว่าอายุ	18	ปีบริบรูณ์เข้าบริเวณควบคมุ

 3.3.2 มาตรการพเิศษส�าหรบัห้องปฏิบตักิาร BSL3

	 	 	 มาตรการพเิศษส�าหรบัห้องปฏบิติัการ	BSL3	ให้ปฏบิติัตามข้อก�าหนดของ	BSL2	

โดยมข้ีอก�าหนดเพิม่เตมิ	ได้แก่

	 	 	 1.	 ต้องปิดประตหู้องปฏบิติัการเมือ่เริม่ท�าปฏิบตักิาร

	 	 	 2.	 หวัหน้าโครงการต้องควบคุมดูแลห้องปฏบิติัการ	 บคุคลในห้องปฏบัิติการ	 

	 	 	 	 แผนงาน	และให้ความช่วยเหลอืในงานต่างๆ	 ท้ังยงัต้องเป็นผูร้บัผดิชอบ 

	 	 	 	 สดุท้ายในการประเมนิแต่ละเหตกุารณ์	รวมถงึเป็นผูก้�าหนดบคุคลทีส่ามารถ 

	 	 	 	 เข้าห้องปฏบิติัการ	หรือห้องทดลองได้

	 	 	 3.	 เมือ่มีการใช้ส่ิงมชีวีติดดัแปลงพันธกุรรม	หรอืเชือ้ก่อโรค	หรอืมกีารทดลอง 

	 	 	 	 เก่ียวกบัสตัว์ในห้องปฏบิติัการ	หรือในส่วนควบคมุ	 (containment	 

	 	 	 	 module)	ต้องมสีญัลกัษณ์สารชวีภาพอนัตรายบริเวณหน้าห้องปฏบิติัการ 

	 	 	 	 และห้องทดลองสตัว์	 โดยระบุชือ่/หมายเลขโทรศพัท์ของหัวหน้างานวิจัย	 

	 	 	 	 หรอืบุคคลทีร่บัผิดชอบ	และต้องมกีารระบขุ้อปฏิบัตพิเิศษส�าหรบัป้องกนั 

	 	 	 	 ตนเอง	 ส�าหรบับุคคลทีจ่ะเข้าห้องปฏบิตักิารนัน้ๆ	 เช่น	 ต้องได้รบัการฉดี 

	 	 	 	 วคัซนี	หรอืต้องใช้หน้ากากหายใจ	หรอือปุกรณ์อืน่ๆ	เป็นต้น

	 	 	 4.	 กิจกรรมท้ังหมดท่ีเก่ียวกบัวสัดตุดิเชือ้	 และสิง่มชีวีติดดัแปลงพนัธกุรรม	 

	 	 	 	 ห้ามท�าบนโต๊ะปฏิบตักิารท่ัวไป	ต้องท�าเฉพาะในตูช้วีนิรภยั	เท่านัน้

	 	 	 5.	 พืน้ท่ีใช้ท�างานในตูช้วีนิรภยัและในสภาพควบคุมอืน่ๆ	จะต้องมกีารฆ่าเชือ้ 

	 	 	 	 หรอืท�าความสะอาดเพือ่ลดสิง่ปนเป้ือนภายหลงัเสรจ็สิน้การท�างานเกีย่วกบั	 

	 	 	 	 วสัดติุดเชือ้	หรอืสิง่มชีีวติดดัแปลงพนัธกุรรมทกุคร้ัง
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	 	 	 6.	 ต้องใส่เสือ้คลมุปฏิบัตกิารทีป้่องกนัเสือ้ปกตใินห้องปฏบิติัการ	โดยต้องเป็น 

	 	 	 	 ชดุทีส่ามารถป้องกนัผูส้วมใส่ได้	เช่น	ชดุคลมุแขนยาวแบบผกูหลงั	(solid	 

	 	 	 	 front	หรอื	wrap	-	around	gowns)	หรอื	ชดุสครบั	(scrub	suits)	หรอื	 

	 	 	 	 coveralls	เป็นต้น	โดยต้องไม่น�าไปใส่นอกห้องปฏบิติัการ	และต้องมกีาร 

	 	 	 	 ลดสิง่ปนเป้ือนหรือท�าให้ปลอดเชือ้	ก่อนน�าไปซกัหรอืท�าลาย

	 	 	 7.	 ต้องสวมหน้ากาก	N-95	หรอือุปกรณ์ป้องกนัลมหายใจ	 ในห้องทีม่กีาร 

	 	 	 	 ทดลองเกีย่วกบัสตัว์

	 	 	 8.	 ห้องทดลองสตัว์ทีอ่ยูใ่น	 BSL3	ควรมกีรงแยกเป็นสดัส่วน	 เช่น	horsfall	 

	 	 	 	 unit	 หรอื	 เลีย้งสตัว์ในกรงเล้ียงชนิดมรีะบบกรองอากาศ	 (ventilated	 

	 	 	 	 enclosures)	ในห้องท่ีมกี�าแพงทบึ	หรอื	กรงเลีย้งสตัว์แบบทีม่ส่ีวนพืน้แบบ 

	 	 	 	 ปิดสนทิ	 (solid	 -	 bottom	cage)	 และต้องคลมุกรงด้วยวสัดคุลมุกรงที ่

	 	 	 	 สามารถป้องกนัการกระจายของเชือ้หรอืสิง่ทดสอบ	(filter	bonnets)	หรอื 

	 	 	 	 มอีปุกรณ์	เช่น	หลอดไฟแสงอลัตราไวโอเลต็	หรอื	reflectors	เป็นต้น

   หมายเหต:ุ	ในระบบการเลีย้งสตัว์แบบดัง้เดมิ	(conventional	caging	system)	ผูป้ฏบิตังิาน		

	 	 	 อาจมกีารป้องกนัทีเ่หมาะสม	อย่างน้อยทีส่ดุควรใส่เสือ้คลมุป้องกนัแบบ	wrap	-	around		

	 	 	 gowns	คลมุศรีษะ	สวมถงุมอื	 สวมทีค่ลมุรองเท้า	 และสวมหน้ากากหายใจ	และต้อง	

	 	 	 อาบน�า้ก่อนออกจากพืน้ทีด่งักล่าว

	 	 	 9.	 ของเสยีทัง้หมดจากห้องปฏบิตักิารและห้องทดลองสตัว์	ต้องมีการลดการ 

	 	 	 	 ปนเป้ือนก่อนเคล่ือนย้าย		ส�าหรับเนือ้เย้ือสตัว์	ซากสตัว์	และวสัดุรองนอน 

	 	 	 	 ของสตัว์ซึง่มาจากห้องเลีย้งสัตว์	ต้องท�าการฆ่าเชือ้ด้วยวธิท่ีีมีประสิทธภิาพ	 

	 	 	 	 และตรวจสอบความถกูต้อง	 (verification)	 แล้ว	 (เช่น	 เครือ่งนึง่ไอน�า้ 

	 	 	 	 ความดนัสงู)	ก่อนน�าไปท้ิง	หากจ�าเป็นต้องเคลือ่นย้ายของเสยี	ต้องมแีผนเฉพาะ 

	 	 	 	 ส�าหรับการเคล่ือนย้าย	รวมทัง้มกีารฝึกอบรมในเรือ่งดังกล่าวด้วย

	 	 	 10.	มกีารป้องกนั	 vacuum	 lines	 ด้วยระบบกรองอากาศดกัฝุน่ละออง 

	 	 	 	 ประสทิธิภาพสงู	(High	Efficiency	Particulate	Air	filter;	HEPA	filter)	 

	 	 	 	 และกบัดักสารฆ่าเชือ้ชนดิเหลว	(liquid	disinfectant	traps)

	 	 	 11.	เมือ่มีการสญูหาย	หกรัว่ไหล	หรือเกิดอุบติัเหตุกบัวัสดุติดเชือ้	และส่ิงมชีวีติ 

	 	 	 	 ดดัแปลงพนัธกุรรม	จะต้องรายงานต่อเจ้าหน้าทีท่ีเ่กีย่วข้อง	และ	IBC	พร้อม 

	 	 	 	 แนบบนัทึกทางการแพทย์
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	 	 	 12.	ต้องมกีารเตรยีมคูมื่อความปลอดภยัทางชวีภาพทีใ่ช้เฉพาะในโครงการ	 

	 	 	 	 (project	-	specific	biosafety	manual)	 ล่วงหน้าและท�าการปรบัปรุง 

	 	 	 	 อยูเ่สมอ	ทัง้นี	้ผูป้ฏบิตังิานต้องท�าการศกึษาและปฏบิติัตาม	พร้อมท้ังได้รับ 

	 	 	 	 การแนะน�าเกีย่วกับอนัตรายเป็นพเิศษด้วย

	 	 	 13.	การเลอืกใช้อปุกรณ์ในสภาพควบคมุ	(containment	equipment)	BSL3	 

	 	 	 	 หากท�าการทดลองเกีย่วกับระบบเจ้าบ้านและพาหะ	(host-vector	system)	 

	 	 	 	 ทีม่รีะดบัสงูกว่า	BSL3	หนึง่ระดบั	ให้ใช้อปุกรณ์ในสภาพควบคมุทีจ่�าเพาะ 

	 	 	 	 ส�าหรับ	BSL4	แต่หากท�าการทดลองเก่ียวกบัระบบเจ้าบ้านและพาหะทีม่ี 

	 	 	 	 ระดบัการควบคุมต�า่กว่า	BSL3	หนึง่ระดบั	ให้ใช้อปุกรณ์ในสภาพควบคมุ 

	 	 	 	 ทีจ่�าเพาะส�าหรบั	 BSL2	ทัง้นี	้ อาจมกีารใช้	 containment	 safeguards	 

	 	 	 	 ร่วมด้วย

 3.3.3  อปุกรณ์ท่ีใช้ควบคมุความปลอดภัยทางชวีภาพของห้องปฏบิตักิาร BSL3

	 	 	 1.	 ตูช้วีนริภยั	Class	I	หรือ	Class	II	หรือ	Class	III	

	 	 	 2.	 อปุกรณ์ป้องกนัอนัตรายส่วนบคุคล	 เช่น	 เส้ือคลุมป้องกนัพเิศษ	 ถุงมอื	 

	 	 	 	 หน้ากาก	หรอื	หน้ากากหายใจ	

	 	 	 3.	 เครือ่งมอืเครือ่งใช้ในสภาพควบคมุ	 (physical	 containment	devices) 

	 	 	 	 รวมทัง้ภาชนะทีใ่ช้ป่ันต้องเป็นระบบปิดมดิชดิ	(centrifuge	safety	cups)	 

	 	 	 	 และกรงสตัว์แบบท่ีก�าหนดให้ใช้ได้	เป็นต้น		

	 	 	 สิง่เหล่านีจ้ะใช้ในกิจกรรมทีเ่กีย่วกบัวสัดุตดิเช้ือทัง้หมดและสิง่มชีีวติดัดแปลง

พนัธกุรรม	รวมถงึการเพาะเลีย้งซ่ึงอาจเป็นแหล่งของการเกดิละอองแก๊ส	และการฟุง้กระจาย	

จากการทดลองกบัสัตว์	การเกบ็เกีย่วเนือ้เยือ่ทีม่กีารปนเป้ือน	หรอืของเหลวจากการทดลองกบั

สตัว์	เช่น	embryonate	egg	และจากการตายของสตัว์ทดลอง

 3.3.4 สิง่อ�านวยความสะดวกในห้องปฏบิตักิาร BSL3 

	 	 	 สิง่อ�านวยความสะดวกส�าหรับห้องปฏบัิตกิาร	BSL3	ให้ปฏบิตัติามข้อก�าหนด

ของ	BSL2	โดยมข้ีอก�าหนดเพิม่เติม	ได้แก่

	 	 	 1.	 ต้องแยกห้องปฏบิตักิารออกมาจากพืน้ท่ีอืน่ๆ	 ท่ีมคีนพลุกพล่านภายใน 

	 	 	 	 อาคาร	 โดยพืน้ฐานจะต้องมปีระตทูางเข้าสองชัน้ในการเข้าสูห้่องปฏบิตักิาร	 

	 	 	 	 จากระเบยีงทางเข้าระหว่างตกึหรอืพืน้ท่ีทีติ่ดกัน	 โดยมห้ีองเปลีย่นเสือ้ผ้า	 

	 	 	 	 ห้องอาบน�า้	(ไม่จ�าเป็นในทกุกรณี)	และมรีะบบ	airlock	อย่างสมบรูณ์



22	 แนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพส�าหรับการด�าเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่

	 	 	 2.	 พืน้ผวิก�าแพง	พืน้	 และเพดานต้องป้องกนัน�้าได้	 เพือ่ให้ง่ายต่อการ 

	 	 	 	 ท�าความสะอาด	พืน้ทีท่ีม่รีอยเจาะต้องอดุรอยรัว่ต่างๆ	เพือ่ลดการหลดุรอด	 

	 	 	 	 สูภ่ายนอก

	 	 	 3.	 ห้องปฏบัิตกิารแต่ละห้องต้องมีอ่างส�าหรับล้างมอืแบบเปิดด้วยเท้า	ข้อศอก	 

	 	 	 	 หรอืเปิดแบบอตัโนมตั	ิ โดยให้ติดตัง้อุปกรณ์ดงักล่าวอยูใ่กล้กับประต ู

	 	 	 	 ทางออกโรงเรอืน	บรเิวณประตทูางออก

	 	 	 4.	 ต้องปิดหน้าต่างในห้องปฏบิตักิาร	และมกีารปิดผนกึขอบหน้าต่าง

	 	 	 5.	 ประตูทางเข้าห้องปฏบิติัการ	ควรใช้ระบบปิดเองโดยอตัโนมตั	ิเพือ่ป้องกนั 

	 	 	 	 ผูท้ีไ่ม่เกีย่วข้องเข้าห้องปฏบัิติการได้	และมีระบบบนัทกึการเข้าออกของ 

	 	 	 	 ผู้ปฏิบัติงาน	เช่น	ระบบ	key	card		ระบบ	key	pad	หรือ	ระบบสแกน 

	 	 	 	 ลายนิ้วมือ	หรอื	ม่านตา

	 	 	 6.	 ภายในห้องปฏิบัติการ	ควรมเีครือ่งนึง่ไอน�า้ความดันสูง	เพือ่ลดการปนเป้ือน

	 	 	 7.	 ต้องมีท่อระบายอากาศทีเ่ป็นระบบ	directional	airflow	ซึง่จะดดูอากาศ 

	 	 	 	 ทีป่ราศจากการปนเป้ือนเข้าสูห้่องปฏบิตักิาร	 และอากาศทีป่ล่อยออก	 

	 	 	 	 (exhaust	air)	ต้องไม่แพร่กระจายไปยงับรเิวณอืน่ของอาคาร	โดยบริเวณ 

	 	 	 	 ทีป่ล่อยอากาศออกสูภ่ายนอกต้องห่างจากบรเิวณทีม่กีารดดูอากาศเข้า

	 	 	 8.	 อากาศทีป่ล่อยจากตูช้วีนิรภยั	Class	 I	หรอื	Class	 II	จะต้องผ่าน	HEPA	 

	 	 	 	 filter	 ก่อนน�ามาหมุนเวียนภายในห้องปฏบัิตกิาร	 ส่วนตู้ชวีนริภยั	Class	 III	 

	 	 	 	 จะต้องกรองผ่าน	HEPA	filter	2	ชัน้	 โดยต้องมกีารตรวจสอบตูชี้วนริภยั	 

	 	 	 	 อย่างน้อยทกุปี

	 	 	 9.	 มปีระตู	 2	 ชัน้	 (air-lock	 fitted	with	 automatic-control	 doors)	 ที่ 

	 	 	 	 ไม่สามารถเปิดในเวลาเดียวพร้อมกันได้

	 	 	 10.	ความดนัอากาศภายในห้องเป็นแบบลบ	(negative	pressure)	มกีารไหล 

	 	 	 	 ไปในทิศทางเดียว

	 	 	 11.	สามารถปิดห้องเพือ่ท�าลายเชือ้ได้	(disinfection)

3.4  ความปลอดภัยทางชีวภาพระดับที่ 4  (Biosafety Level 4; BSL4) 

	 ห้องปฏบิติัการความปลอดภยัทางชวีภาพระดับที	่ 4	 (BSL4)	 	 สามารถใช้ได้กบัการ

ทดลองเกีย่วกับสิง่มชีวีติดดัแปลงพนัธกุรรมประเภทที	่ 3	 รวมถงึการใช้กลุ่มส่ิงมีชีวิตทีมี่ความ

เสีย่งสงูสดุ	



แนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพส�าหรับการด�าเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่	 23

	 สิง่ท่ีต้องจดัเตรยีมและวธิกีารปฏบิติัในห้องปฏบิตักิาร	 BSL4	 ต้องมเีครือ่งมอืและ

ครภัุณฑ์ตามห้องปฏบิตักิาร	BSL3	เป็นอย่างต�า่	โดยมีส่ิงเพิม่เตมิ	ดงันี้	

	 1.	 ตูชี้วนริภยั	Class	III

	 2.	 เคร่ืองนึง่ไอน�า้ความดันสงู	แบบ	2	ประต	ู(double-doored	autoclave)

	 3.	 ต้องเปลีย่นเสือ้ผ้าก่อนเข้าห้องปฏิบตักิาร

	 4.	 มทีีอ่าบน�า้ก่อนออกจากห้องปฏบัิตกิาร

	 5.	 อาคารหรอืห้องปฏบิติัการควรแยกออกจากอาคารหรือพืน้ทีอ่ื่นอย่างชดัเจน

 3.4.1  มาตรฐานท่ัวไปในการด�าเนนิงานของห้องปฏบิติัการ BSL4

	 	 	 มาตรฐานท่ัวไปส�าหรบัห้องปฏบิติัการ	BSL4	ให้ปฏบิติัตามข้อก�าหนดของ	BSL3	

โดยมข้ีอก�าหนดเพิม่เตมิ	คอื	ต้องใช้อปุกรณ์ช่วยดดูปล่อยของเหลวกบัปิเปตต์เท่าน้ัน	และขยะ

ทกุชนดิก่อนน�าออกจากห้องปฏบิตักิาร	BSL4	ต้องท�าการฆ่าเช้ือด้วยวธิท่ีีเหมาะสม	ซ่ึงผ่านการ

ทดสอบแล้วเท่านัน้

 3.4.2  มาตรการพิเศษส�าหรบัความปลอดภยัทางชวีภาพของห้องปฏบิตักิาร BSL4

	 	 	 มาตรการพเิศษส�าหรบัห้องปฏบิติัการ	BSL4	ให้ปฏบิติัตามข้อก�าหนดของ	BSL3	

โดยมข้ีอก�าหนดเพิม่เตมิ	ได้แก่

	 	 	 1.	 การเคลือ่นย้ายเชือ้จลุนิทรย์ีทีม่ชีวิีตหรอืมคีวามเสีย่งสงูออกจากห้องปฏิบัตกิาร	 

	 	 	 	 ต้องใช้พัสดภุณัฑ์สองช้ัน	ซึง่ทนทานแขง็แรงตกไม่แตก	และเป็นวัสดุที ่

	 	 	 	 สามารถกนัน�า้	 ภาชนะบรรจชุัน้ในต้องผ่านการปิดผนึกก่อนบรรจลุงใน 

	 	 	 	 ภาชนะชัน้นอกซึง่ต้องปิดผนกึอกีครัง้	พสัดุภณัฑ์นีต้้องผ่านการฆ่าเชือ้ก่อน 

	 	 	 	 ส่งออกไปภายนอกโดยวิธกีารผ่านทางถังท่ีมยีาฆ่าเชือ้บรรจุอยู	่(dunk	tank)	 

	 	 	 	 ช่องรมควนัฆ่าเชือ้	 (fumigation	 chamber)	 หรอืผ่านการล้างฆ่าเชือ้	 

	 	 	 	 (decontamination	shower)	ภาชนะทีบ่รรจน้ีุห้ามเปิดภายนอก	BSL4	 

	 	 	 	 ยกเว้นสามารถใช้วธิกีารพเิศษทีร่บัรองความปลอดภยั	และผ่านการทดสอบ 

	 	 	 	 มาแล้ว

	 	 	 2.	 ห้ามมวีสัดใุด	ยกเว้นวสัดทุางชีวภาพทีต้่องการให้ยงัมชีีวติ	หรอืยงัติดต่อได้	 

	 	 	 	 ออกจาก	containment	 เว้นเสยีแต่ว่าจะท�าการฆ่าเชือ้	หรอืเครือ่งน่ึงฆ่าเชือ้	 

	 	 	 	 ความดันสงูแล้ว	 โดยอปุกรณ์ชนดิท่ีทนต่อความร้อนสงูได้	ควรฆ่าเชือ้ด้วย 

	 	 	 	 การเคร่ืองนึง่ไอน�า้ความดนัสงูส่วนชนิดทีไ่ม่ทนต่อความร้อน	ควรฆ่าเชือ้ 

	 	 	 	 ด้วยการอบแก๊ส	 ใน	airlock	หรอื	chamber	ทีอ่อกแบบมาเฉพาะอย่าง 

	 	 	 	 เหมาะสม
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	 	 	 3.	 ผู้ปฏบิตังิานในห้องปฏิฺบตักิาร	 BSL4	 ต้องได้รบัค�าแนะน�าในเรือ่งของ 

	 	 	 	 อนัตรายทีอ่าจเกิดขึน้	และสามารถเข้า-ออกได้เฉพาะทีจ่�าเป็นเท่าน้ันตาม 

	 	 	 	 นโยบายของหน่วยงาน	และบนัทกึวนัเวลาเข้า-ออกของทกุคน	 	 ในขณะ 

	 	 	 	 ปฏบิตังิานต้องมกีารลอ็คประตู	 ผูป้ฏบิติังานต้องผ่านเข้าออกทางห้อง 

	 	 	 	 เปลีย่นเสือ้ผ้าและต้องอาบน�า้ก่อนออกยกเว้นเกดิกรณฉีกุเฉนิ	ต้องเปลีย่น 

	 	 	 	 ชดุของตนเองในห้องเปลีย่นเสือ้ผ้าด้านนอกเป็นชุดทีใ่ช้เฉพาะ	BSL4	ทัง้หมด 

	 	 	 	 ซึง่รวมถงึชดุช้ันใน	กางเกง	เสือ้	ชดุติดกนั	รองเท้า	และถงุมอื	เมือ่จะออก 

	 	 	 	 จากห้องปฏบิตักิารต้องอาบน�า้ช�าระร่างกายก่อน	ชดุปฏิบติังานท่ีใช้แล้ว 

	 	 	 	 ต้องไม่ผ่านเข้ามาในห้องเปลีย่นเสือ้ผ้าด้านใน	แต่ต้องถอดออกก่อนเข้าห้อง 

	 	 	 	 อาบน�า้และฆ่าเชือ้ก่อนน�าเสือ้ผ้าเหล่านีอ้อกจากห้องปฏบิตักิารหรอืก่อน 

	 	 	 	 น�าไปซัก	

	 	 	 4.	 วสัดุและอปุกรณ์ต้องน�าเข้าโดยผ่านทาง	double-doored	autoclave	ช่อง 

	 	 	 	 รมควนัฆ่าเชือ้	หรอืผ่านทางระบบป้องกนัอากาศ	ซึง่ได้ผ่านการฆ่าเชือ้แล้ว	 

	 	 	 	 ส�าหรบั	double-doored	autoclave	วสัดุติดเชือ้จากภายในห้องเมือ่บรรจุ 

	 	 	 	 เข้าในเครือ่งแล้วระบบ	 interlock	จะท�างานในลกัษณะทีจ่ะป้องกนัไม่ให้ 

	 	 	 	 ประตดู้านนอกเปิดออกได้	ยกเว้นเมือ่กระบวนการฆ่าเชือ้เสรจ็สมบรูณ์แล้ว	 

	 	 	 	 ประตดู้านนอกของเครือ่งจึงจะเปิดได้

 3.4.3  การออกแบบห้องปฏิบตักิาร BSL4

	 	 	 สถานทีต่ัง้ห้องปฏบิตักิารแบบนีต้้องอยูใ่นอาคารทีแ่ยกจากสถานทีอ่ืน่ 

ทัง้ในประเดน็ของพืน้ทีแ่ละระบบการไหลเวยีนอากาศ	ส�าหรับผูป้ฏบิติังานต้องมีชดุพเิศษซึง่มี

บรรยากาศแรงดันเป็นบวก	(positive	pressure	suite)	เพือ่แยกออกจากสภาพแวดล้อมของ

ห้องอย่างชดัเจน	ต้องสามารถน�าอุปกรณ์เข้า	ออก	เคลือ่นย้ายออกจากห้องปฏบิตักิารได้	และ

ควรมีการออกแบบส�าหรบัการขยายพืน้ทีใ่นอนาคต

3.5  บทสรุปและข้อเสนอแนะส�าหรับห้องปฏิบัติการ

	 บทสรปุและข้อเสนอแนะส�าหรบัการจดัสร้างหรอืปรับปรงุห้องปฏบิตักิารให้มคีวาม

เหมาะสมต่อระดบัความเสีย่งอนัเกดิจากการทดลองเกีย่วกบัสิง่มชีีวติทีไ่ด้รบัการดดัแปลง

พนัธกุรรม	แบ่งเป็น	8	หัวข้อหลกั	ได้แก่
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 3.5.1 ที่ตั้งของห้องปฏิบัติการ

 
ที่ตั้งของห้องปฏิบัติการ

  ระดับห้องปฏิบัติการ

  BSL1 BSL2  BSL3 BSL4

1.	 แยกจากพื้นที่อื่นๆ	หรือพื้นที่สาธารณะโดยการใช้	    

	 ประตู	

2.	 หน้าประตมูข้ีอความระบชัุดเจนเกีย่วกบังานท่ีจะท�า	     

3.	 มีการตรวจตราบุคคลเข้าออกอย่างเข้มงวด	 -	   

4.	 มีการอุดรูรอยรั่วของห้องปฏิบัติการ	และแยกตัว	 -	   

	 ออกจากพื้นที่อื่นๆ	

5.	 แยกเป็นตึกหรือห้องจ�าเพาะ	มีการอุดรูรอยรั่ว	 -	   

	 ด้วยระบบการให้อากาศตามมาตรฐาน

	 ความปลอดภัยชั้นสูง	

6.	 ส�านักงานหรือธุรการอยู่แยกจากห้องปฏิบัติการ	 -	   

7.	 เครื่องมือหรือระบบอ�านวยความสะดวกต่างๆ		 -	 -	  

	 ควรถูกเก็บให้เป็นสัดส่วนและมีประตูล็อค	

	 อย่างมิดชิด	

 3.5.2 โครงสร้างทางกายภาพ

 
โครงสร้างทางกายภาพ

  ระดับห้องปฏิบัติการ

  BSL1 BSL2  BSL3 BSL4

I. ก�าแพงและผนัง    

1.	 เป็นผนังอิฐปูน	 -	 -	  

2.	 เป็นผนังอิฐ	(ปูน)	แบบ	non-load-bearing	 -	 -	  

3.	 เป็นโครงสร้างโลหะผนังอิฐ	(ปูน)	แบบ	 -	 -	  

	 non-load-bearing

4.	 เป็นคอนกรีต	 -	 -	  
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โครงสร้างทางกายภาพ

  ระดับห้องปฏิบัติการ

  BSL1 BSL2  BSL3 BSL4

II. เพดาน    

1.	 เพดานมีผิวเรียบ	ไม่มีรอยรั่ว	 -	    

2.	 เพดานมีผิวเรียบ	และเชื่อมต่อกับก�าแพง	 -	   

III. สารอุดรู รอยรั่วต่างๆ    

1.	 ทนทานต่อแก๊ส	สารเคม	ีทีต้่องทาตามผนงัและเพดาน	 -	   

2.	 เป็นสารที่ทนต่อแก๊ส	สารเคมี	และไม่แข็งตัว		 -	   

IV. ระบบประตู    

1.	 เป็นแบบสามารถก�าหนดการล็อคแบบปกติ	 -	   

2.	 เป็นแบบล็อคด้วยตัวเอง	 -	 -	  

3.	 ระบบ	key	card	 -	 -	 -	

4.	 Ventilated	airlock	 -	 -	 -	

5.	 ขนาดประตูมีขนาดใหญ่พอส�าหรับการโยกย้าย	    

6.	 มีสัญลักษณ์ทางออก	หรือทางหนีไฟ	    

V. หน้าต่าง    

1.	 ป้องกันแมลงต่างๆ	    

2.	 แบบกระจกนิรภัย	 -	 -	  

VI. พื้น    

1.	 ไม่ลื่น	    

2.	 มีความทนทานต่อการกัดกร่อน	    

 3.5.3 ระบบอากาศ

 
ระบบอากาศ

  ระดับห้องปฏิบัติการ

  BSL1 BSL2  BSL3 BSL4

I. ระบบให้อากาศในห้อง (room air supply)    

1.	 ระบบให้อากาศแยกออกจากบริเวณห้องปฏิบัติการ	 -	 -	  
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ระบบอากาศ

  ระดับห้องปฏิบัติการ

  BSL1 BSL2  BSL3 BSL4

2.	 ระบบให้อากาศแบบ	HEPA-filter	หรือแบบให้		 -	 -	  

	 bubble	tight	damper	

3.	 direction	inward,	non-recirculated	airflow	 -	   

4.	 ระบบ	interlock	ด้วย	exhaust	ventilation	 -	 -	  

5.	 มีระบบเตือนภัยในกรณีที่ระบบขัดข้อง	เช่น	 -	 -	  

	 ระบบความดันขัดข้อง	

II. ระบบ exhaust ventilation ในห้องปฏิบัติการ    

1.	 มีระบบ	magnetic	gauges	หรือระบบควบคุม	 -	 -	 -	

	 ความดันทางเข้า	

2.	 มีระบบ	HEPA-filter	ที่เชื่อมกับระบบเตือนภัย	 -	 -	  

	 ในกรณีที่ระบบขัดข้อง

3.	 ระบบ	interlock	ด้วยระบบให้อากาศ	 -	 -	  

4.	 ระบบ	bubble	tight	damper	เพื่อใช้ในระบบ	 -	 -	  

	 ลดการปนเปื้อน

5.	 ปริมาณของ	exhaust	จากห้องปฏิบัติการ	ควรอยู่	 -	 -	  

	 ในระดับ	10	เท่า	ของความจุห้องต่อ	1	ชั่วโมง	

III. ระดับของตู้ชีวนิรภัย    

1.	 Class	I	 -	 	 -	 -

2.	 Class	II	 -	  	 -

3.	 Class	III	 -	   

4.	 Class	I	และ	II	ที่มีลักษณะแบบ		 -	 -	 -	

	 positive-pressure	suits

IV. Fume hoods    

1.	 HEPA	และ	charcoal	filter	 -	 -	  

2.	 air	flow	alarm	     
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 3.5.4 ระบบลดการปนเปื้อน

 
ระบบลดการปนเปื้อน

  ระดับห้องปฏิบัติการ

  BSL1 BSL2  BSL3 BSL4

I. ระบบ decontamination    

1.	 พื้น	เพดาน	ผนัง	ต้องทาด้วยสาร	disinfectant-		 -	 -	  

	 resistant

2.	 วัสดุที่ใช้ท�าโต๊ะ	ตู้	ต้องทนทานต่อสารฆ่าเชื้อ	    

3.	 วัสดุที่ใช้ท�าโต๊ะ	ตู้	ใช้เป็น	plastic	laminate	ได้	    

4.	 วัสดุที่ใช้ท�าโต๊ะ	ตู้	ต้องใช้เป็นเสตนเลสสตีล		 -	 -	  

	 (เหล็กไม่เป็นสนิม)	

II. ระบบ sterilization    

1.	 มีห้องเครื่องนึ่งไอน�้าความดันสูง	ที่แยกจาก	 -	 -	  

	 ห้องปฏิบัติการด้วยระบบ	interlocking	

	 double-door

2.	 จ�าเป็นต้องมีเครื่องนึ่งไอน�้าความดันสูง		 -	   

	 ในห้องปฏิบัติการ

3.	 จ�าเป็นต้องมีเครื่องนึ่งไอน�้าความดันสูงในตัวอาคาร	    

4.	 มีระบบ	incinerator	ในตัวอาคาร	 -	 -	 -	

III. ระบบก�าจัดขยะที่เป็นของเหลว    

1.	 มีการบ�าบัดน�้าด้วยสารฆ่าเชื้อก่อนทิ้ง	 -	   

2.	 ต้องฆ่าเชื้อของเหลวทุกชนิดก่อนทิ้ง	 -	   

IV. ระบบก�าจัดขยะที่เป็นของแข็ง    

1.	 มกีารแยกประเภทขยะและบรเิวณทิง้ขยะอย่างชดัเจน	    

2.	 มีห้องแยกขยะเป็นสัดส่วน	 -	 -	  
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 3.5.5 ระบบป้องกันสุขภาพและความปลอดภัย

 
ระบบป้องกันสุขภาพและความปลอดภัย

  ระดับห้องปฏิบัติการ

  BSL1 BSL2  BSL3 BSL4

1.	 มีที่ส�าหรับล้างมือ	    

2.	 มีที่ส�าหรับล้างมือ	ข้อศอก	หัวเข่า	 -	 -	  

3.	 มีระบบฝักบัว	 -	   

4.	 มีที่ล้างหน้า	/	ตา	เมื่อเกิดอุบัติเหตุ	    

5.	 มีบริเวณเปลี่ยนเสื้อผ้าใกล้กับ	containment	

	 (เนื้อที่ประมาณ	0.5	ตร.ม.	ต่อ	1	คน)	 -	 -	  

6.	 มีระบบฆ่าเชื้อเสื้อผ้าก่อนซักล้าง	 -	   

 3.5.6 ระบบบริการภายในตัวอาคาร

 
ระบบบริการภายในตัวอาคาร

  ระดับห้องปฏิบัติการ

  BSL1 BSL2  BSL3 BSL4

I. ระบบท่อและการระบายน�้า    

1.	 ทุกท่อที่น�าของที่ระบายทิ้ง	ต้องเข้าสู่ระบบ		 -	 -	 -	
	 sterilization	

2.	 ของเหลวหรือแก๊สจากเครื่องนึ่งไอน�้าความดันสูง		 -	 -	  
	 จะต้องเข้าสู่ระบบท่อที่เป็นระบบปิด	

3.	 ทุกข้อต่อของท่อต้องอุดรู	รอยรั่ว	ด้วย		 -	 -	  
	 non-shrinking	sealant	(กาวผนึก)	

4.	 ท่อน�้าร้อน-เย็นต้องหุ้มด้วยวัสดุฉนวน	    

5.	 ระบบการให้น�้าต้องอยู่บริเวณนอกห้องปฏิบัติการ	 -	 -	  

II. ระบบอัดแก๊ส    

1.	 ติดตั้ง	HEPA-filter	 -	 -	  

2.	 ระบบแก๊สต่างๆ	มีตัวกัน	back	flow	 -	 -	  

3.	 ระบบท่อสูญญากาศต้องมี	HEPA-filter	 -	 -	  

4.	 ระบบอัดแก๊สต้องอยู่นอกห้องปฏิบัติการ	 -	 -	  
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ระบบบริการภายในตัวอาคาร

  ระดับห้องปฏิบัติการ

  BSL1 BSL2  BSL3 BSL4

III. ระบบไฟฟ้า    

1.	 ballast	และ	starter	อยู่นอกห้องปฏิบัติการ	 -	 -	  

2.	 breaker	อยู่นอกบริเวณ	biocontainment	 -	 -	  

3.	 ระบบความปลอดภัยของตัวตึก	ต้องเชื่อมโยงกับ	    

	 ระบบห้องปฏิบัติการ	

4.	 มีการระบุต�าแหน่งต่างๆ	ที่ตู้ตัวตัดไฟ	(breaker)	    

5.	 มีระบบไฟฟ้าส�ารอง	    

6.	 มีระบบเตือนภัย	กรณีไฟไหม้	    

7.	 มีระบบโทรทัศน์วงจรปิด	 -	 -	 -	

 3.5.7 ระบบเตือนภัยในกรณีฉุกเฉินต่างๆ

 
ระบบเตือนภัยในกรณีฉุกเฉินต่างๆ

  ระดับห้องปฏิบัติการ

  BSL1 BSL2  BSL3 BSL4

1.	 มีระบบ	bottled	back-up	breathing	air		 -	 -	 -	

	 ที่มีประสิทธิภาพให้อากาศ	30	นาที	ต่อ	1	คน	

2.	 มีระบบ	positive-pressure	hood	respirator	 -	 -	 -	

3.	 มีระบบสื่อสารระหว่างบริเวณ	containment		 -	 -	  

	 และบริเวณอื่นๆ	ที่เกี่ยวข้อง	

4.	 มีระบบไฟสัญญาณเตือนภัย	    
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 3.5.8 ระบบป้องกันและตรวจสอบ

 
ระบบป้องกันและตรวจสอบ

  ระดับห้องปฏิบัติการ

  BSL1 BSL2  BSL3 BSL4

1.	 มีระบบตรวจสอบ	negative	air	pressure	เช่น		 -	 -	  

	 การตรวจสอบรอยรั่วของระบบให้อากาศ	

	 (pressure	decay	0.05	water	gauge	(wg)	

	 loss/min)	ที่	2”	wg	

2.	 ระบบให้อากาศ	และ	exhaust	ductwork	ควรมี		 -	 -	  

	 leak-tight	โดยดูจากค่า	pressure	decay	เช่น	

	 BSL3	ต้องไม่เกิน	0.2%	duct	vol.ต่อนาที	ที่	2”	

	 wg	(500	Pa)	หรือ	BSL4	ต้องไม่เกิน	0.1%	duct	

	 vol.	ต่อนาที	ที่	2”	wg	(500	Pa)	

3.	 ระบบให้อากาศ	และ	exhaust	ductwork	ต้องมี	 -	 -	   

	 ระบบป้องกัน	back-draft

4.	 ต้องมีการตรวจสอบประเมินระบบ	HEPA-filter		 -	 -	  

	 ภายหลังการติดตั้งทันที

5.	 ทดสอบ	leak-tight	ของ	HEPA-filter	ต้องไม่เกิน		 -	 -	  

	 0.2%	ของปรมิาตรต่อนาท	ีท่ี	10”	wg	(2,500	Pa)	

6.	 มีการตรวจสอบระบบเตือนภัยเป็นประจ�า	    

7.	 มีการตรวจสอบระบบสื่อสารเป็นประจ�า	 -	 -	   

หมายเหตุ:	 	 หมายถึง	 “ควรมี”

  	 หมายถึง	 “ต้องมี”

	 	 -	 หมายถึง	 “ไม่จ�าเป็นต้องมี”
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บทที่ 4
การประเมินและการจัดการความเสี่ยง

	 การจดัการและการประเมนิความเสีย่งจดัเป็นกลไกหรอืกระบวนการหน่ึงท่ีมคีวาม

ส�าคญัที่สุดที่จะช่วยลดความเสี่ยงจากอันตรายที่อาจเกิดระหว่างการด�าเนินโครงการ	 โดยม ี

รายละเอียดดังนี้

4.1  การประเมินความเสี่ยง 

	 การประเมินความเสี่ยงมีวัตถุประสงค์เพื่อระบุ	 จ�าแนก	 และประเมินผลกระทบ

ทางลบที่อาจเกิดขึ้นได้ในการด�าเนินงานของโครงการวิจัย	 โดยพิจารณาความเป็นไปได	้

(likelihood)	 และผลกระทบ	 (consequence)	 หรือความรุนแรงที่จะเกิดขึ้น	 (severity)	

(รปูที	่4.1)	จากนัน้จึงน�าความเสีย่งท่ีประเมินได้ไปจัดท�าแนวทางเพือ่ลดความเสีย่งให้มีความ

ปลอดภัยในการด�าเนินการวิจัยในระดับที่ยอมรับได้	

รูปที่ 4.1	หลักการประเมินความเสี่ยง

 

แนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพสําหรับการดําเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ 30 

บทที่ 4 1 
การประเมินและการจัดการความเส่ียง 2 

 3 
 การจัดการและการประเมินความเสี่ยงจัดเป็นกลไกหรือกระบวนการหนึ่งท่ีมีความสําคัญ4 
ท่ีสุด ท่ีจะช่วยลดความเสี่ยงจากอันตรายท่ีอาจเกิดระหว่างการดําเนินโครงการ โดยมีรายละเอียด5 
ดังน้ี 6 
 7 

 8 
การประเมินความเสี่ยงมีวัตถุประสงค์เพื่อระบุ จําแนก และประเมินผลกระทบทางลบท่ี9 

อาจเกิดขึ้นได้ในการดําเนินงานของโครงการวิจัย โดยพิจารณาความเป็นไปได้ (likelihood) และ 10 
ผลกระทบ (consequence) หรือความรุนแรงท่ีจะเกิดขึ้น (severity) (รูปท่ี 4.1) จากน้ันจึงนํา11 
ความเส่ียงท่ีประเมินได้ไปจัดทําแนวทางเพื่อลดความเสี่ยงให้มีความปลอดภัยในการดําเนินการ12 
วิจัยในระดับท่ียอมรับได้  13 

 14 
 15 
 16 
 17 
 18 
 19 
 20 
 21 
 22 
 23 
 24 
 25 
รูปท่ี 4.1  หลักการประเมินความเสี่ยง 26 
(ท่ีมา:  http://www.austrac.gov.au/elearning_amlctf_programcourse/mod4/module_4_ 27 
risk_16.html) 28 

4.1  การประเมินความเส่ียง 
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	 การประเมินความเสี่ยงของงานวิจัยด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่	 จ�าเป็นต้อง

พิจารณาลักษณะ	 (characteristics)	ของสิ่งมีชีวิตที่ใช้ในการด�าเนินการวิจัยอย่างครบถ้วน	

ทั้งสิ่งมีชีวิตผู้ให้	(donor)	และสิ่งมีชีวิตผู้รับ	(recipient/host)	โดยมีประเด็น	ดังนี้	

 4.1.1 ความเสี่ยงที่เกิดขึ้นโดยตรงจากยีนที่สอดแทรกจากสิ่งมีชีวิตผู้ให้

	 	 	 ประเมนิความเสีย่งของยนีทีส่อดแทรกทีใ่ช้ในกระบวนการเทคโนโลยชีวีภาพ

สมยัใหม่ทัง้หมด	ทัง้ยนีทีต้่องการสอดแทรก	(transgene)	โปรโมเตอร์	(promoter)	เทอร์มเินเตอร์	

(terminator)	พลาสมิด	(plasmid)	คอสมิด	(cosmid)	แอนแฮนเซอร์	(enhancer)	และยีน

เครือ่งหมายคดัเลอืก	(marker	gene)	โดยพจิารณาถึงท่ีมาของสารพันธกุรรม	ความเกีย่วข้อง

กบัการก่อโรค	การก่อมะเรง็	การสร้างสารพษิ	และการก่อภมิูแพ้	รวมทัง้ความสามารถในการ

แลกเปลี่ยนสารพันธุกรรม	และผลกระทบต่อการท�างานของยีนอื่นๆ

	 	 	 ในกรณีที่ผลิตภัณฑ์ที่เกิดจากการแสดงออกยีนที่สอดแทรกในสิ่งมีชีวิต

ดัดแปลงพันธุกรรมเป็นสารออกฤทธิ์ทางชีวภาพหรือเภสัชภัณฑ	์ ตัวอย่างเช่น	 สารพิษ	

cytokines	ฮอร์โมน	gene	expression	regulators	virulence	factor	หรือ	enhancer	

ยีนที่เกี่ยวข้องกับการก่อมะเร็ง	(oncogenic	gene	sequence)	การดื้อยาปฏิชีวนะ	สารก่อ

ภูมิแพ้	(allergen)	เป็นต้น	ควรน�าระดับการแสดงออก	(level	of	expression)	ที่คาดว่าจะ

เกิดขึ้นมาร่วมในการพิจารณาประเมินความเสี่ยงด้วย	

 4.1.2 ความเสี่ยงของสิ่งมีชีวิตผู้รับ

	 	 	 ประเมินความเส่ียงของส่ิงมีชีวิตด้ังเดิมที่น�ามาใช้เป็นสิ่งมีชีวิตผู้รับในการท�า

เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่	โดยพิจารณาในประเด็นต่างๆ	ดังนี้	

	 	 	 1.	 ความสามารถในการก่อโรคหรือก่อพิษในคน	สัตว์	และพืช	ความรุนแรง 

	 	 	 	 ของโรคหรือสารพิษ	 ความคงทนในสิ่งแวดล้อม	 วิธีการติดเชื้อ	 โอกาส 

	 	 	 	 ในการติดเชื้อ	การป้องกัน	และวิธีการรักษา

	 	 	 2.	 วธิกีารและศกัยภาพในการขยายและแพร่กระจายพนัธุส์ูส่ิง่แวดล้อม	รวมทัง้	 

	 	 	 	 วิธีการในการควบคุมก�าจัด	

	 	 	 3.	 ความสามารถในการปรบัตวัและความสามารถในการอยูร่อดของสิง่มชีวิีต 

	 	 	 	 ในสิ่งแวดล้อม	

	 	 	 4.	 เป็นสิง่มชีวีติประจ�าถิน่	(non-exotic)	หรอืเป็นสิง่มชีีวิตต่างถิน่	(exotic)	

	 	 	 5.	 โอกาสในการเกิดการแลกเปลี่ยนสารพันธุกรรมหรือยีนในธรรมชาติ	
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 4.1.3  ความเสี่ยงของสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม  

	 	 	 ประเมินความเสี่ยงของสิ่งมีชีวิตที่ผ่านกระบวนการพัฒนาโดยเทคโนโลยี

ชีวภาพสมัยใหม่	 หรือสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม	 โดยพิจารณาถึงความเป็นไปได้ที่อาจ 

เกิดความเสี่ยงในประเด็นต่างๆ	ดังนี้		

	 	 	 1.	 การดัดแปลงพันธุกรรมมีผลกระทบก่อให้เกิดโรคหรือท�าให้โรคมีความ 

	 	 	 	 รุนแรงเพิ่มขึ้น

	 	 	 2.	 ความสามารถในการเกิดการกลายพนัธุข์องยนีทีส่อดแทรกภายในสิง่มชีวีติ	 

	 	 	 	 ผู้รับที่นอกเหนือจากที่คาดการณ์ไว้	

	 	 	 3.	 ยีนจากสิ่งมีชีวิตอื่น	 (foreign	 gene)	 มีความเกี่ยวข้องกับการก่อโรคใน 

	 	 	 	 สิง่มชีวีติอืน่	หรอืมคีวามสามารถในการก่อโรคเมือ่เป็นส่ิงมชีวีติดัดแปลง 

	 	 	 	 พันธุกรรม	และมีวิธีรักษาหรือไม่	

	 	 	 4.	 การดัดแปลงพันธุกรรมมีผลกระทบก่อให้เกิดภูมิแพ้

	 	 	 5.	 การดัดแปลงพันธกุรรมมผีลกระทบต่อความไวต่อยาปฏชิวีนะของส่ิงมชีวีติ	 

	 	 	 	 หรือการรักษาในรูปแบบอื่นๆ	

	 	 	 6.	 ประเด็นอื่นๆ

 

ตารางท่ี 4.1 ตัวอย่างประเด็นการประเมินความเส่ียงส่ิงมีชีวิตที่ใช้ในงานวิจัยด้าน 

	 	 	 เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่

 
ลักษณะที่ใช้ประเมิน

  ความเสี่ยง

  น้อย ปานกลาง มาก

แหล่งที่มาของ	 จากชนิดพันธุ์	 จากชนิดพันธุ์	 จากชนิดพันธุ์

สารพันธุกรรมจาก	 เดียวกัน	 เกี่ยวข้อง/ใกล้เคียง	 ที่ไม่เกี่ยวข้อง

สิ่งมีชีวิตผู้ให้		 	 	

พาหะ	 ไม่มี	 ไม่แพร่ด้วยตัวเอง	 แพร่ด้วยตัวเอง

โอกาสที่จะเกิดการ	 ไม่มี	 	 มีมาก

แลกเปลีย่นยนีในธรรมชาต	ิ

ถิ่นก�าเนิดของสิ่งมีชีวิต	 พื้นเมือง	 	 ต่างถิ่น

ผู้ให้และผู้รับ	
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ลักษณะที่ใช้ประเมิน

  ความเสี่ยง

  น้อย ปานกลาง มาก

ความสามารถในการก่อโรค		ไม่มีความสามารถ	 มีความสามารถ	 มคีวามสามารถ	และ
การก่อมะเร็ง	การสร้าง	 	 	 ไม่มีวิธีการป้องกัน
สารพิษ	และการสร้าง	 	 	 รักษาที่ได้ผล
สารก่อภูมิแพ้	

ผลกระทบของสาร	 ไม่มี	 	 มี
พันธุกรรมที่สอดแทรก	
(inserted	gene)	
ต่อการท�างานของยีนอื่น	

ความสามารถในการ	 ไม่สามารถแพร่พนัธุ	์ 	 สามารถขยายพนัธุ์
ขยายพันธุ์	 หากปราศจาก	 	 ได้ด้วยตัวเอง
	 ความช่วยเหลือ
	 ของมนุษย์	 	

ศักยภาพในการอยู่รอด	 อยู่รอดได้ใน	 	 อยู่รอดได้ใน
ภายใต้สภาวะแวดล้อม	 ระยะสั้น	 	 ระยะยาว
ที่ไม่เหมาะสม	 	 	

การใช้ยีนดื้อยาปฏิชีวนะ	 พบได้ทั่วไปใน	 	 ท�าให้เกิดความดื้อ
	 แบคทีเรียดิน	และ	 	 ยาปฏิชีวนะที่มี	
	 แบคทีเรียในระบบ	 	 ความส�าคัญต่อ
	 ทางเดินอาหาร	 	 การรักษาโรคของ
	 ท�าให้เกิดความ	 	 มนษุย์ทีม่กีารใช้อยู่
	 ดื้อยาปฏิชีวนะที่	 	 ในปัจจุบัน
	 ไม่มีการใช้	หรือใช้
	 ในแวดวงจ�ากัดต่อ
	 การรักษาในมนุษย์	
	 หรือใช้เพื่อเป็นยา
	 ในสัตว์เท่านั้น	 	

ความน่าจะเป็นของระดบั 

ความปลอดภยัทางชวีภาพ BSL1 หรือ BSL2 BSL2 หรือ BSL3        BSL3
ของห้องปฏบิตักิาร (BSL) 
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4.2  การจัดการความเสี่ยง

	 หลังจากประเมินความเส่ียงของสิ่งมีชีวิตที่ใช้ในการวิจัยแล้ว	 ต้องวิเคราะห์ปัจจัย

ต่างๆ	ที่จะสามารถควบคุม	หรือลดความเสี่ยง	ประกอบด้วย

	 1.	 การควบคุมด้านวิศวกรรม	 (engineering	 controls)	 เป็นการปรับเปลี่ยนทาง 

	 	 กายภาพของสถานที	่และอปุกรณ์	ทีจ่ะช่วยลดหรอืป้องกนัความเสีย่งท่ีจะเกดิขึน้	 

	 	 เช่น	ตูช้วีนริภยั	กรงเลีย้งสตัว์แบบแยก	(isolation	cages)	และ	kill	tank	เป็นต้น

	 2.	 การควบคุมด้านการบริหารจัดการ	(administrative	controls)	เป็นการจัดท�า 

	 	 กฎระเบียบ	 มาตรฐาน	 และแนวทางปฏิบัติ	 เพื่อใช้ควบคุมความเสี่ยง	 เช่น	 

	 	 การสื่อสารเรื่องความเสี่ยง	 การฉีดวัคซีนส�าหรับผู้ที่เกี่ยวข้อง	 โปรแกรมการฝึก 

	 	 ใช้เครือ่งป้องกนัระบบทางเดนิหายใจ	(respiratory	protection	program)	เป็นต้น

	 3.	 ขัน้ตอนการปฏิบัตงิาน	(practices	and	procedures)	กระบวนการและกจิกรรม 

	 	 ที่ผู้ปฎิบัติงานผ่านการฝึกฝนเพื่อลดความเสี่ยง	 เช่น	 วิธีการด�าเนินงานใน 

	 	 ตู้ชีวนิรภัย	วิธีการขนส่งวัสดุติดเชื้อ	และหลักการใช้ถังขยะทิ้งของมีคม	เป็นต้น

	 4.	 อุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคล	 (personal	 protective	 equipment)	 

	 	 อุปกรณ์ที่ผู้ปฏิบัติงานสวมใส่แล้วจะช่วยปกป้องจากอันตรายที่อาจเกิดขึ้น	 เช่น	 

	 	 เสื้อคลุมปฏิบัติการ	หน้ากากอนามัย	และถุงมือ	เป็นต้น

 

 

รปูท่ี 4.2	แนวทางการควบคมุความเสีย่งตามหลกัความปลอดภยัทางชวีภาพ		(risk	management)	
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 1 
รูป ท่ี  4 .2  แนวทางการควบคุมความเสี่ ยงตามหลักความปลอดภัยทางชีวภาพ  ( risk 2 

management) 3 
  4 

การจําแนกอันตราย (Hazard Identification)

วิธีการสําหรับควบคุม/ลด ความเสี่ยง 

การประเมินความเสี่ยง (Risk Assessment) 

การจัดลําดับความเส่ียง (Priority) 

การปฏิบัติงานตามแนวทาง (Implementation)

การประเมินผล 

1. การควบคุมดา้นวิศวกรรม 
2. การควบคุมดา้นการบรหิารจัดการ 
3. ขั้นตอนการปฏิบติังาน 
4. อุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคล 
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บทที่ 5
ความปลอดภัยทางชีวภาพของการทดลอง 

จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม

	 แนวทางปฏบัิตฉิบบันี	้ ครอบคลมุการด�าเนินงานของจลุนิทรย์ีดัดแปลงพนัธุกรรมใน

ระดบัห้องปฏบัิตกิาร	และการทดสอบภาคสนาม		ส�าหรบัการด�าเนนิงานในระดับโรงงานต้นแบบ

และอตุสาหกรรมให้ปฏบิตัติาม	“แนวทางปฏบิตัเิพือ่ความปลอดภยัทางชวีภาพ	ส�าหรบัการใช้

จลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธุกรรมในสภาพควบคมุเพือ่ใช้ในระดบัโรงงานต้นแบบและอตุสาหกรรม”	

ของคณะกรรมการเทคนคิด้านความปลอดภยัทางชวีภาพ	[สามารถดรูายละเอียด	ได้ที:่	http://

www.biotec.or.th/biosafety/index.php/	guideline]

	 เน้ือหาในบทน้ี	ครอบคลมุในส่วนของการทดลองจลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมในระดบั

ห้องปฏบิตักิาร	ภาคสนาม	และการจดัการของเสยี	โดยมรีายละเอียด	ดงันี้

5.1  การดูแลจัดการจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในระดับห้องปฏิบัติการ

	 งานวจัิยท่ีเกีย่วข้องกับจลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมในระดับห้องปฏบิติัการ	สามารถ

แบ่งระดับความปลอดภยัทางชีวภาพของห้องปฏบิตักิารออกเป็น	4	ระดับ	(ดงัแสดงในบทที	่3)	

โดยมีรายละเอียดโดยสรุป	ดังนี้

 

 5.1.1 ความปลอดภัยทางชีวภาพระดับที่ 1 (BSL1)

	 	 	 ห้องปฏิบตักิาร	BSL1	สามารถใช้ได้กบังานประเภทที	่1	ทีม่อีนัตรายในระดับ

ต�า่ทีส่ดุต่อผูป้ฏบิตังิานทีม่สีขุภาพด	ีและสิง่แวดล้อม	ห้องปฏบิติัการ	BSL1	ไม่จ�าเป็นต้องแยก

ออกจากห้องปฏิบัติการทั่วไป	สามารถท�างานบนโต๊ะปฏิบัติการทั่วไป	โดยไม่ต้องมีอุปกรณ์

พิเศษใดๆ	 บุคคลในห้องปฏิบัติการควรได้รับการฝึกฝนเป็นพิเศษ	 จากนักวิทยาศาสตร์ทาง

ด้านจุลชวีวทิยาและวทิยาศาสตร์อืน่ๆ	ทีเ่ก่ียวข้อง	สิง่ส�าคญัทีต้่องมีในห้องปฏบิตักิาร	BSL1	นี้	

ได้แก่	โต๊ะปฏิบัติการ	อ่างล้างมือ	อุปกรณ์วิจัยและเทคนิคทางจุลชีววิทยาทั่วไป



40	 แนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพส�าหรับการด�าเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่

 5.1.2 ความปลอดภัยทางชีวภาพระดับที่ 2 (BSL2)

	 	 	 ห้องปฏิบัติการ	BSL2	สามารถใช้ได้กับงานประเภทที่	2	ที่มีความเสี่ยงหรือ

อันตรายปานกลางต่อผู้ปฏิบัติงาน	 ชุมชน	 และส่ิงแวดล้อม	 และใช้ได้กับงานประเภทที่	 1	

หรือบางลักษณะของงานประเภทที่	 3	 ได้	 	ห้องปฏิบัติการ	BSL2	มีเครื่องมือและครุภัณฑ์ 

ตามห้องปฏิบัติการ	BSL1	 เป็นอย่างต�่า	 โดยเพิ่มเติมตู้ชีวนิรภัย	 เครื่องนึ่งไอน�้าความดันสูง	

และผูป้ฏิบตังิานต้องผ่านการฝึกอบรมด้านความปลอดภยัทางชวีภาพ	และ/หรือการฝึกอบรม

ทางเทคนิคเกี่ยวกับจุลินทรีย์ก่อโรค

 5.1.3 ความปลอดภัยทางชีวภาพระดับที่ 3 (BSL3)

	 	 	 ห้องปฏิบัตกิาร	BSL3	สามารถใช้ได้กบังานประเภทที	่3	หรอืงานทีใ่ช้สิง่มชีวีติ

ที่ก่อโรคร้ายแรงและ/หรือมีโอกาสแพร่กระจายผ่านทางระบบหายใจ	ห้องปฏิบัติการ	BSL3	

มีเครื่องมือและครุภัณฑ์ตามห้องปฏิบัติการ	BSL2	เป็นอย่างต�่า	โดยเพิ่มเติมระบบไหลเวียน

อากาศในห้องปฏิบัติการเป็นแบบ	direction	inward,	non-recirculated	airflow	ความ

เข้มงวดในการเข้าออกห้องปฏบิตักิาร	และผูป้ฏบิติังานต้องผ่านการฝึกอบรมการปฏบิติังาน

ในห้องปฏิบัติการ	BSL3	มาก่อน

 5.1.4 ความปลอดภัยทางชีวภาพระดับที่ 4 (BSL4)

	 	 	 ห้องปฏิบัติการ	BSL4	สามารถใช้ได้กับงานประเภทที่	 3	 รวมถึงการใช้กลุ่ม 

สิ่งมีชีวิตที่มีความเสี่ยงสูงสุด	 ห้องปฏิบัติการ	 BSL4	 ต้องมีเครื่องมือและครุภัณฑ์ตามห้อง

ปฏิบัติการ	BSL3	เป็นอย่างต�่า	โดยเพิ่มเติมตู้ชีวนิรภัย	Class	III	เครื่องนึ่งไอน�้าความดันสูง	

แบบ	2	ประตู	การอาบน�้าและเปลี่ยนเสื้อผ้าก่อนเข้าห้องปฏิบัติการ	รวมทั้งอาคารหรือห้อง

ปฏิบัติการควรแยกออกจากอาคารหรือพื้นที่อื่นอย่างชัดเจน

	 	 	 ผู้ปฏิบัติที่เกี่ยวข้องกับจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	 ควรผ่านการอบรม

มาตรฐานการปฏิบัติงานด้านจุลชีววิทยา	 (Standard	Microbiological	 Practice)	 โดยมี

หลักปฏิบัติ	ดังนี้

	 	 	 •	 ต้องเลอืกและใส่อปุกรณ์ป้องกนัส่วนบคุคลทีเ่หมาะสม	ทกุคร้ังทีป่ฏบิติังาน	 

	 	 	 	 เก็บผมให้เรียบร้อย	และเล็บต้องไม่ยาว

	 	 	 •	 ต้องมกีารเปลีย่นถุงมอืทุกครัง้	หากมกีารเป้ือนหรือขาด	และทิง้ในถงัขยะ 

	 	 	 	 ติดเชื้อ	

	 	 	 •	 ต้องปฏิบตังิานในตูช้วีนริภยัส�าหรับทุกข้ันตอนท่ีอาจก่อให้เกดิการฟุ้งกระจาย	 

	 	 	 	 ของสิ่งปนเปื้อน	
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	 	 	 •	 ต้องท�าความสะอาดพืน้ทีป่ฏบิตังิาน	และอปุกรณ์เครือ่งมอื	ด้วยน�า้ยาฆ่าเชือ้	 

	 	 	 	 เมื่อมีการหกตกหล่น	และหลังการท�างานทุกครั้ง	

	 	 	 •	 ต้องล้างมือให้สะอาด	หลังถอดถุงมือ

	 	 	 ท้ังนี	้ภายหลงัเสรจ็สิน้กระบวนการทดลองทีต้่องมกีารก�าจดั	และลดการปนเป้ือน	

ของวสัดุ	อปุกรณ์	อปุกรณ์ป้องกนัอนัตรายส่วนบคุคล	และจลุนิทรย์ีทีใ่ช้ในงานวิจยั	ด้วยวธิกีาร	

ที่เหมาะสม	สอดคล้องกับกฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง

ข้อควรปฏิบัติส�าหรับงานวิจัยด้านจุลินทรีย์ก่อโรค

	 •	 ผูป้ฏบัิตงิานต้องเข้าร่วมโปรแกรมตดิตามสขุภาพ	เริม่ตัง้แต่การเกบ็ตวัอย่างซรีัม่ 

	 	 ของผูป้ฏบิตังิานก่อนเริม่ด�าเนนิการวจิยั	การตรวจเชือ้ก่อโรคท่ีตดิต่อทางกระแสเลอืด		 

	 	 ผู้ปฏิบัติงานต้องได้รับวัคซีนป้องกันโรคไวรัสตับอักเสบบี	 วัคซีนป้องกันโรคจาก 

	 	 เชื้อที่ใช้ทดลอง	 (หากมี)	 และได้รับการติดตามตรวจสุขภาพจากผู้เชี่ยวชาญ 

	 	 เฉพาะด้านด้วย

	 •	 ผูป้ฏบัิตงิานต้องผ่านการอบรมด้านความปลอดภยัทางชวีภาพ	รวมถงึมกีารอบรม 

	 	 ทบทวนเป็นระยะ	(ตามข้อก�าหนดของกฎหมายที่เกี่ยวข้อง)

	 •	 ผู้ปฏิบัติงานต้องเลือกใช้อุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคล	 (Personal	 

	 	 Protective	Equipment)	ที่เหมาะสมกับความเสี่ยงของงานวิจัย	

	 งานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมมีความหลากหลาย	 ส่งผลให้

แนวทางปฏิบัติด้านความปลอดภัยทางชีวภาพอาจแตกต่างกันในรายละเอียด	จ�าเป็นต้องมี

การพิจารณาเป็นกรณีๆ	ไป	เพื่อให้เหมาะสมกับบริบทของงานนั้นๆ	ยกตัวอย่างเช่น	

	 •	 งานวจัิยและทดลองเกีย่วกบัเพาะเลีย้งเซลล์และเนือ้เยือ่ของมนษุย์และสตัว์เลีย้งลกู	 

	 	 ด้วยนม	(human,	NHP	and	other	mammalian	cells	and	tissues)	ต้อง 

	 	 ประเมินความเส่ียงโดยพิจารณาประเภทของเซลล์หรือเนื้อเย่ือ	และแหล่งท่ีมา	 

	 	 โดยต้องด�าเนินการในห้องปฏิบัติการ	BSL	2		

	 •	 งานวิจัยท่ีเกี่ยวข้องกับไวรัสไข้หวัดใหญ่	 (influenza	 virus)	 ต้องด�าเนินการ 

	 	 ในห้องปฏิบัติการ	BSL3
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	 ตวัอย่างงานวจัิยทีเ่ก่ียวข้องกบั	mammalian-transmissible	HPAI	H5N1	viruses	

และไวรัสไข้หวัดใหญ่	ผู้ปฏิบัติงานควรเลือกใช้อุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคล	ได้แก่

	 1)	 สวมใส่	Powered	Air-purifying	Respirators	(PAPRs)

	 2)	 ต้องมีการเปลี่ยนชุดก่อนเข้าปฏิบัติงานเป็น	protective	suit	เช่น	wrap-back	 

	 	 disposable	gown	หรือ	olefin	protective	suit

	 3)	 สวมถุงมือ	2	ชั้น	ส�าหรับงานวิจัยที่เกี่ยวกับ	mammalian-transmissible	HPAI	 

	 	 H5N1	viruses	ผูป้ฏบิตังิานต้องสวมปลอกแขน	(protective	sleeves)	ทบัเสือ้คลมุ	 

	 	 ปฏิบัติการขณะท�างานในตู้ชีวนิรภัย

	 4)	 สวมถุงคลุมเท้าที่เหมาะสม	 กรณีการด�าเนินงานในห้องปฏิบัติการ	 BSL3	 ควร 

	 	 สวมถุงคลุมเท้าแบบใช้แล้วทิ้ง	2	ชั้น	

	 5)	 ต้องก�าจดัเชือ้จากอปุกรณ์ป้องกนัอนัตรายส่วนบคุคลก่อนออกจากสภาพควบคมุ

	 6)	 กรณีด�าเนินงานในห้องปฏิบัติการ	 BSL3	 ต้องมีผู้ปฏิบัติงานที่ประจ�าอยู่ในห้อง 

	 	 ปฏิบัติการตลอดเวลาอย่างน้อย	2	คน	

	 7)	 งานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ	mammalian-transmissible	 HPAI	 H5N1	 virus	 

	 	 รวมถึง	การดูแลสัตว์ที่ติดเชื้อ	mammalian-transmissible	HPAI	H5N1	virus	 

	 	 ผูป้ฏบัิตงิานต้องอาบน�า้ก่อนออกจากห้องปฏบิตักิาร	ส�าหรบังานวจิยัทีเ่กีย่วข้อง 

	 	 กบัไวรสัไข้หวดัใหญ่	ความจ�าเป็นในการอาบน�า้ก่อนออกจากห้องปฏิบติัการข้ึนกบั	 

	 	 การประเมินความเสี่ยงของงานวิจัย

5.2  การทดลองจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในภาคสนาม

 5.2.1 จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่เคยมีประวัติการทดลองภาคสนามมาก่อน

	 	 	 กรณีเป็นจุลินทรีย์ที่มีประวัติว่ามีความปลอดภัยในการทดลองภาคสนาม	 

ให้ด�าเนินการทดลองภาคสนามขนาดย่อม	 ตามวิธีมาตรฐานของจุลินทรีย์แต่ละชนิด	 และ

ต้องเสนอข้อเสนอโครงการไปยัง	 IBC	 เพื่อพิจารณาถึงสภาพการท�างานและการป้องกัน 

ความเสี่ยงตามวิธีการ	โดยจะเริ่มด�าเนินงานได้ต่อเมื่อ	IBC	ได้พิจารณาอนุมัติแล้ว	และอาจ

ขอรับค�าแนะน�าจาก	TBC	ร่วมด้วย

	 	 	 ทั้งนี้	 หากจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่ใช้ในโครงการมีการใช้ยีนด้ือยา

ปฏิชีวนะ	(antibiotic	resistance	gene)	ในกระบวนการวจิยั	จะต้องมกีารก�าจดัยนีดงักล่าว

ออก	พร้อมทั้งแนบเอกสารยืนยันการปราศจากยีนดื้อยาปฏิขีวนะ	เช่น	ผลการทดสอบด้วย

วิธี	polymerase	chain	reaction	(PCR)	เป็นต้น		ก่อนที่จะมีการปลดปล่อยสู่สิ่งแวดล้อม
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 5.2.2  จลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมทีไ่ม่เคยมปีระวตักิารทดลองภาคสนามมาก่อน

	 	 	 กรณทีีใ่ช้จลุนิทรย์ีทีไ่ม่เคยมปีระวตักิารทดลองภาคสนามมาก่อน	ควรด�าเนนิ

การทดลองในระดับการควบคุมที่เหมาะสม	 และจะต้องแน่ใจว่าการควบคุมดังกล่าวได้ผล	

โดยมีคุณสมบัติข้อใดข้อหนึ่ง	ดังนี้

	 	 	 1.	 การควบคุมทางชีวภาพที่เหมาะสม	ได้แก่

	 	 	 	 -		จุลินทรีย์ถูกท�าให้ตายก่อนน�าไปทดลองภาคสนาม		หรือ

	 	 	 	 -		มีวิธีการที่ท�าให้จุลินทรีย์หมดสภาพได้		หรือ

	 	 	 	 -		มีวิธีการดัดแปลงจุลินทรีย์ให้อยู่ในสภาพแวดล้อมที่ก�าหนด

	 	 	 2.	 ยนีทีไ่ด้รบัการดัดแปลงไม่สามารถแลกเปลีย่น	หรอืถ่ายเทได้กบัจลุนิทรย์ีอืน่	 

	 	 	 	 ในสิ่งแวดล้อมโดยวิธีตามธรรมชาติ

	 	 	 3.	 มีการควบคุมการแพร่กระจายของจุลินทรีย์ให้อยู่เฉพาะสภาพแวดล้อม 

	 	 	 	 เป้าหมาย

	 นอกจากนัน้	จะต้องมกีารประเมนิผลกระทบต่อส่ิงแวดล้อมของจุลินทรีย์อย่างถ่ีถ้วน

ก่อน	ในประเด็นต่างๆ	ดังนี้

	 •	 จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	เพื่อการเพิ่มสารอาหารให้พืช	ท�าให้เกิดผลกระทบ 

	 	 ต่อสภาพแวดล้อมรอบบริเวณการทดลอง

	 •	 จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	 เพื่อการท�าลายสารพิษตามธรรมชาติ	 ท�าให้เกิด 

	 	 ผลพลอยได้ที่เป็นพิษต่อสภาพแวดล้อมได้

	 •	 จลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรม	เพือ่การใช้ควบคมุศตัรพูชื	ไม่มคีวามจ�าเพาะเจาะจง 

	 	 ต่อศตัรพูชืเป้าหมาย	หรอืเป็นพษิ	หรือท�าให้เกดิโรค	ต่อสิง่มชีวีติอืน่ๆ	ในสภาพแวดล้อม

	 •	 จลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมอ่ืนๆ	เพือ่ใช้ประโยชน์ในด้านการเกษตร	สาธารณสขุ	 

	 	 และสิ่งแวดล้อม	มีผลกระทบในทางลบใดๆ	ต่อสิ่งแวดล้อม

	 หลักการป้องกันและควบคุมการวิจัยและทดลองกับจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมท่ี 

ไม่เคยมีประวตักิารทดลองภาคสนามมาก่อน	ต้องได้รับการอนมุตัจิาก	IBC	และคณะกรรมการ

ทีเ่กีย่วข้อง	รวมถงึอาจขอรบัค�าแนะน�าจาก	TBC		ท้ังนี	้จะต้องระบวุธิกีารควบคมุและป้องกนั

ในข้อเสนอโครงการ	ดังต่อไปนี้

	 •	 มกีารควบคมุสิง่แวดล้อมทีจ่ะทดสอบจลุนิทรย์ี	เช่น	ดนิ	น�า้	หรอือากาศ	ในระดบัที	่ 

	 	 IBC	เห็นเหมาะสม

	 •	 มีการแสดงอาณาเขตพื้นที่การทดสอบชัดเจน	พร้อมกับมีป้าย	“ห้ามเข้า”	และ 

	 	 มีมาตรการในการควบคุมการใช้พื้นที่ทดสอบตามความเหมาะสม
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	 •	 มกีารตดิตามการแพร่กระจายของจลิุนทรีย์ด้วยวธิกีารทีเ่ชือ่ถอืได้	มปีระสิทธภิาพ	

	 •	 มีวิธีการก�าจัดจุลินทรีย์และ	DNA	กรณีมียีนดื้อยา	เมื่อสิ้นสุดการทดลอง

	 •	 อื่นๆ	แล้วแต่	IBC	เห็นสมควร

5.3  การจัดการของเสียของการท�างานที่ใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม

 5.3.1  ของเสียที่เป็นของเหลว

	 	 	 สามารถก�าจัดด้วยกระบวนการทางเคมี	 หรือ	 ความร้อน	 หรือ	 ใช้ร่วมกัน

ทั้งสองวิธี	 โดยอาจใช้แรงดันเข้าร่วมด้วย	 	 การใช้ความร้อนเป็นวิธีที่เหมาะสมกับการก�าจัด 

น�้าทิ้งปริมาณมาก	และควรใช้แรงดันร่วมเพื่อเพิ่มประสิทธิภาพในการก�าจัดเชื้อ	อย่างไรก็ดี	

การก�าจัดด้วยความร้อนร่วมกับสารเคมีจะมีข้อได้เปรียบ	เนื่องจากสามารถด�าเนินการได้ใน

ภาวะที่มีอุณหภูมิต�่า	และไม่จ�าเป็นต้องใช้แรงดันร่วม		แต่ควรพิจารณาอุณหภูมิและสารเคมี

ที่เหมาะสม	รวมทั้งของเสียที่เกิดจากสารเคมี

 5.3.2  ของเสียที่เป็นของแข็ง

	 	 	 สามารถก�าจัดโดยใช้เครื่องนึ่งไอน�้าความดันสูง	 ภายใต้ภาวะที่เหมาะสม	

(อุณหภูมิ	เวลา	และความดัน)	หรืออาจใช้วิธีการเผาภายในเตาเผาที่ได้มาตรฐาน	

 5.3.3  ของเสียที่เป็นของมีคม

	 	 	 สามารถก�าจดัโดยใช้เครือ่งนึง่ไอน�า้ความดนัสงู	ภายใต้ภาวะทีเ่หมาะสม	(อณุหภมูิ	

เวลา	 และความดัน)	 จากน้ันจึงทิ้งโดยการเผา	หรืออาจใช้วิธีการเผาภายในเตาเผาที่ได้

มาตรฐาน	

	 กรณีการด�าเนนิงานเกีย่วข้องกับจลุนิทรีย์ก่อโรค	ต้องมกีารก�าจัดวสัดุและของเสียทีม่ี

การปนเป้ือนจลุนิทรีย์ดดัแปลงพันธกุรรม	โดยใช้วธิกีารทีเ่หมาะสมและมปีระสิทธภิาพส�าหรบั

จุลินทรีย์ก่อโรคที่ใช้ในโครงการ	เช่น	กระบวนการทางเคมี	หรือ	ความร้อน	หรือ	ใช้ร่วมกนั 

ทัง้สองวธิ	ีโดยอาจใช้แรงดันเข้าร่วมด้วย	ทัง้น้ี	ต้องตรวจสอบยืนยนัว่าไม่มีการอยูร่อดของเช้ือ	

รวมทั้งไม่มีสารพิษทนร้อน	(หากเชื้อที่ใช้มีการผลิตสารพิษ)	ว่าไม่มีหลงเหลืออยู่	เป็นต้น
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ตารางที่ 5.1	 ตัวอย่างค่าก�าหนดขั้นต�่าในการก�าจัดจุลินทรีย์	และของเสียที่มีการปนเปื้อน	 

	 	 	 ด้วยเครื่องนึ่งไอน�้าความดันสูง

 อุณหภูมิ (oC) แรงดัน (bars) ระยะเวลาการสัมผัส (นาที)* 

	 121	 1.15	 15-45

	 126	 1.5	 10

	 134	 2.25	 3

หมายเหตุ:	

	 1.	 กรณีการใช้อุปกรณ์ชนิดอ่ืน	ให้ใช้ค่าก�าหนดในการก�าจดัจลุนิทรย์ีตามอปุกรณ์นัน้ๆ

	 2.	 สภาวะทีใ่ช้ในการก�าจดัจลุนิทรย์ีดัดแปลงพันธกุรรมและของเสียควรผ่านยนืยนั 

	 	 ประสิทธิภาพในการก�าจัดด้วย

 

*	 ระยะเวลาการสัมผัสขึ้นกับความสามารถในการน�าพาความร้อนในการก�าจัดของเสีย
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บทที่ 6
ความปลอดภัยทางชีวภาพของการทดลอง 

พืชดัดแปลงพันธุกรรม

 

	 การศึกษาวิจัยพืชดัดแปลงพันธุกรรมนั้น	เมื่อผ่านการวิจัยและทดลองในระดับห้อง

ปฏิบตักิารแล้ว	จ�าเป็นต้องมกีารทดสอบในโรงเรอืน	และภาคสนาม	ก่อนจะน�าไปใช้ประโยชน์

โดยแนวทางปฏิบัติฉบับนี้	 ครอบคลุมการด�าเนินงานของพืชดัดแปลงพันธุกรรมในระดับ

ห้องปฏิบัติการ	 และโรงเรือนเท่านั้น	 ส�าหรับการด�าเนินงานทดสอบภาคสนาม	 รวมถึงการ 

ขออนุญาตน�าเข้าพืชดัดแปลงพันธุกรรมจากต่างประเทศ	ให้ปฏิบัติตามคู่มือการขออนุญาต

น�าเข้าและศึกษาทดลองพืชดัดแปลงพันธุกรรม	ของกรมวิชาการเกษตร

	 ทั้งนี้	 นอกจากการทดสอบพืชดัดแปลงพันธุกรรมแล้ว	 งานศึกษาวิจัยสิ่งมีชีวิต

ดัดแปลงพันธุกรรมชนิดอื่นที่เกี่ยวข้องกับพืช	 ทั้งการทดสอบจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม

ที่เป็นสาเหตุของโรคพืช	 หรือใช้เป็นสารชีวภาพในการควบคุมก�าจัดศัตรูพืช	 รวมถึงแมลง

ดัดแปลงพันธุกรรม	ทั้งที่เป็นแมลงศัตรูพืช	และแมลงที่เป็นประโยชน์	รวมทั้งสัตว์ดัดแปลง

พนัธกุรรมทีม่คีวามเกีย่วข้องกบัพชื	ต้องด�าเนนิการภายในโรงเรือนความปลอดภยัทางชวีภาพ

ด้วยเช่นกัน

	 โดยทั่วไปโรงเรือนออกแบบและสร้างข้ึนอย่างจ�าเพาะเพื่อการใช้งาน	 และมีการ

ก�าหนดมาตรการต่างๆ	 ข้ึนเพื่อจ�ากัด	 และ/หรือ	 เพื่อลดการแพร่กระจายของสิ่งมีชีวิต

ดัดแปลงพันธุกรรม	 และชิ้นส่วนท่ีมีความสามารถในการขยายพันธุ์	 มิให้ออกไปจากพ้ืนที่

ทดลอง	 เนื่องจากส่ิงมีชีวิตที่ใช้ในการทดลองส่วนใหญ่ไม่มีอันตรายต่อมนุษย์และสิ่งมีชีวิต

ชั้นสูงอื่นๆ	 โรงเรือนความปลอดภัยทางชีวภาพจึงมิได้มุ่งเน้นการป้องกันผู้ทดลองดังเช่น 

ในระบบของห้องปฏิบัติการ	 วิธีการในการควบคุมอาจท�าได้ทั้งโดยวิธีทางกายภาพ	 และวิธี

ทางชีวภาพ	โดยมีระดับความเข้มงวดในการควบคุมแตกต่างกันไปตามระดับความเสี่ยงของ

สิ่งมีชีวิตที่ใช้ทดลอง	ซึ่งแบ่งความปลอดภัยทางชีวภาพของโรงเรือนออกเป็น		4	ระดับ	ดังนี้
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6.1  ความปลอดภยัทางชวีภาพของโรงเรอืนระดับที ่1 (Biosafety Level 1-Plants; BSL1-P) 

	 โรงเรือน	BSL1-P	ใช้กับการศึกษาพืชดัดแปลงพันธุกรรมที่ไม่สามารถด�ารงชีวิตหรือ

แพร่กระจายอยู่ภายในสิง่แวดล้อมภายนอกโรงเรือน	หรอืหากมกีารหลดุรอดออกไปโดยมไิด้

ตัง้ใจ	กไ็ม่ก่อให้เกดิความเสีย่งใดๆ	ต่อสิง่แวดล้อม	อาท	ิพชืดดัแปลงพนัธกุรรมทีไ่ม่มีศักยภาพ

ในการเป็นวัชพืช	 หรือไม่สามารถผสมข้ามกับวัชพืช	 หรือพืชอื่นๆ	 ในบริเวณใกล้เคียง	 เช่น	

มันฝรั่งดัดแปลงพันธุกรรมต้านทานแมลงที่ได้รับยีนต้านทานจากมันฝร่ังสายพันธุ์พื้นเมือง	

หรือพืชที่ถูกดัดแปลงพันธุกรรมให้มีลักษณะเป็นหมัน	 รวมไปถึงงานวิจัยจุลินทรีย์ดัดแปลง

พนัธกุรรมภายในท้องที	่(non-exotic)	ทีม่คีวามเกีย่วข้องกับพชืทีไ่ม่สามารถแพร่กระจายได้

อย่างรวดเร็วหรือไม่มีผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อมและระบบนิเวศ	 เช่น	Rhizobium	 และ	

Agrobacterium	เป็นต้น

 6.1.1  มาตรฐานทั่วไปในการด�าเนินงานของโรงเรือน BSL1-P

   การเข้าบริเวณโรงเรือนทดลอง

	 	 	 1.	 เมือ่อยู่ระหว่างด�าเนินการทดลอง	ต้องจ�ากดัผูป้ฎบิตังิานทีเ่ข้าออกโรงเรือน	 

	 	 	 	 ทดลองอย่างเข้มงวด	ภายใต้ดุลยพินิจของผู้ควบคุมโรงเรือน

	 	 	 2.	 ผู้ปฎิบัติงานต้องอ่านและท�าความเข้าใจข้อปฏิบัติตามคู่มือ	 BSL1-P	 

	 	 	 	 ก่อนเข้าสู่บริเวณโรงเรือนทดลอง

   การจดบันทึก

	 	 	 ต้องมีการจดบันทึกการทดลองที่อยู่ระหว่างด�าเนินการภายในโรงเรือน

   การควบคุมสิ่งมีชีวิตภายในโรงเรือน

	 	 	 1.	 ต้องควบคุมสิ่งมีชีวิตที่ไม่ต้องการ	เช่น	วัชพืช	สัตว์ฟันแทะ	แมลงศัตรูพืช	 

	 	 	 	 และสิ่งมีชีวิตก่อโรค	 ด้วยวิธีการที่เหมาะสมกับสิ่งมีชีวิตนั้นๆ	 และ 

	 	 	 	 สอดคล้องกับข้อก�าหนดภายในประเทศ

	 	 	 2.	 แมลงและสิง่มชีวีติชนดิอืน่ท่ีเคลือ่นทีไ่ด้	 ต้องจ�ากัดพ้ืนท่ีให้อยูใ่นกรงเลีย้งที่ 

	 	 	 	 เหมาะสม	ส�าหรับสิง่มชีีวติทีจ่�าเป็นต้องถกูปล่อยไว้ในโรงเรอืน	เช่น	แมลง	 

	 	 	 	 หรอืหนอน	 ต้องมมีาตรการเพื่อป้องกันมิให้สิ่งมีชีวิตเหล่านั้นหลุดรอด 

	 	 	 	 ออกไปจากโรงเรือนได้
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   ป้ายเครื่องหมายและสัญญลักษณ์

	 	 	 ต้องตดิเครือ่งหมายแสดงให้เห็นว่าก�าลงัมกีารทดลองทีอ่ยู่ภายใต้การควบคมุ	

โดยระบุรายละเอียดต่างๆ	ดังนี้

	 	 	 -	 ชื่อของผู้รับผิดชอบ	พร้อมหมายเลขโทรศัพท์

	 	 	 -	 ชนิดพืชที่ใช้ในการทดลอง

	 	 	 -	 ข้อก�าหนดพิเศษในการใช้พื้นที่

 6.1.2 โครงสร้างพื้นฐานของโรงเรือน BSL1-P

   ค�าจ�ากัดความ

	 	 	 1.	 “โรงเรอืน”	หมายถึง	โครงสร้างทีม่กี�าแพง	หลงัคา	และพืน้ที	่ซ่ึงถกูออกแบบ	 

	 	 	 	 เพื่อใช้ส�าหรับการปลูกพืชในส่ิงแวดล้อมที่มีการควบคุมและป้องกัน	 

	 	 	 	 โดยทั่วไปก�าแพงและหลังคาจะสร้างโดยใช้วัสดุโปร่งใสหรือให้แสงผ่าน 

	 	 	 	 ได้กึ่งหนึ่งหรือท้ังหมด	 เพื่อให้แสงแดดท่ีจ�าเป็นส�าหรับการเจริญเติบโต 

	 	 	 	 ของพืชสามารถส่องผ่านได้

	 	 	 2.	 “อาณาบริเวณของโรงเรือน”	 หมายรวมถึง	 ห้องหรือส่วนของโรงเรือน 

	 	 	 	 ท่ีใช้ส�าหรับการปลูกพืชจริง	 รวมถึงทางเดินและพื้นท่ีใช้สอยท่ีเก่ียวข้อง	 

	 	 	 	 โดยเป็นบริเวณที่มีการจ�ากัดขอบเขตอย่างชัดเจน

   การออกแบบ

	 	 	 1.	 พืน้ของโรงเรอืนอาจก่อสร้างด้วยกรวด	หรอืวสัดทุีม่รีพูรนุ	 แต่ส่วนของ 

	 	 	 	 ทางเดนิควรสร้างจากวัสดุที่น�้าไม่สามารถผ่านได้	เช่น	คอนกรีต	เป็นต้น

	 	 	 2.	 หน้าต่างหรือส่วนเปิดอื่นๆ	บนก�าแพง	หรือหลังคาของโรงเรือน	อาจเปิด 

	 	 	 	 เพื่อระบายอากาศได้หากมีความจ�าเป็น	 เพื่อให้ระบบต่างๆ	ท�างานได ้

	 	 	 	 ตามปกต	ิโดยไม่จ�าเป็นต้องมมีาตรการพเิศษอืน่ใด	อย่างไรกต็าม	แนะน�า 

	 	 	 	 ให้มีการใช้ตาข่าย	 เพื่อควบคุมหรือป้องกันละอองเรณู	 จุลินทรีย์	 หรือ 

	 	 	 	 สัตว์ปีกขนาดเล็ก	(อาทิ	แมลง	หรือนก)

6.2  ความปลอดภยัทางชวีภาพของโรงเรือนระดบัที ่2 (Biosafety Level 2-Plants; BSL2-P)

	 โรงเรือน	 BSL2-P	 ใช้กับพืชดัดแปลงพันธุกรรมและสิ่งมีชีวิตที่เกี่ยวข้อง	 ที่หากเกิด

การหลุดรอด	 อาจสามารถด�ารงชีวิตอยู่ภายในสิ่งแวดล้อมภายนอกโรงเรือนได้	 แต่ไม่เกิด 

ผลกระทบในเชิงลบหรือสามารถจัดการได้	 อาทิ	 พืชดัดแปลงพันธุกรรมที่มีศักยภาพในการ
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เป็นวัชพืชได้	หรือมีความเป็นไปได้ที่จะผสมข้ามกับวัชพืช	หรือพืชอื่นๆ	ในบริเวณใกล้เคียง	

เช่น	ทานตะวันดัดแปลงพันธุกรรมที่มียีนต้านทานเชื้อราในสกุล	Sclerotinia	จากข้าวสาลี1 

เน่ืองจากทานตะวันนั้นสามารถผสมข้ามกับสายพันธุ์ป่าและอาจกลายเป็นวัชพืชได้โดยตัว

เอง	รวมถึงงานวิจัยเกี่ยวกับจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่มีความเกี่ยวข้องกับพืชใน	2	กรณี	

ได้แก่

	 1.	 เชื้อสาเหตุของโรคพืชหรือจุลินทรีย์ภายในท้องถิ่นที่หากหลุดรอดอาจก่อให้เกิด 

	 	 ผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม	แต่สามารถควบคุมได้หรือจัดการได้

	 2.	 เชื้อสาเหตุของโรคพืชหรือจุลินทรีย์จากแหล่งอื่นที่หากหลุดรอดก็ไม่ก่อให้เกิด 

	 	 ผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อมหรือระบบนิเวศ

	 นอกจากนี้	 โรงเรือน	 BSL2-P	 ยังใช้กับงานวิจัยแมลง	 และสัตว์ดัดแปลงพันธุกรรม	 

ทีม่คีวามเก่ียวข้องกบัพชื	หรอืงานวจิยัเกีย่วกบัจลิุนทรีย์ดัดแปลงพันธกุรรมทีเ่กีย่วข้องกบัแมลง	

และสัตว์ที่มีความเกี่ยวข้องกับพืช	 ซึ่งไม่มีผลกระทบต่อระบบนิเวศ	 หรือสามารถควบคุมได้

หรือจัดการได้

 6.2.1 มาตรฐานทั่วไปในการด�าเนินงานของโรงเรือน BSL2-P

   การเข้าบริเวณโรงเรือนทดลอง

	 	 	 1.	 ต้องจ�ากดัผู้ปฏิบัตงิานทีเ่ข้าออกโรงเรือนทดลองอย่างเข้มงวด	เฉพาะผู้ที่ 

	 	 	 	 เกี่ยวข้องกับงานวิจัยที่อยู่ระหว่างด�าเนินการภายใต้ดุลยพินิจของ 

	 	 	 	 ผู้ควบคุมโรงเรือน

	 	 	 2.	 ผู้ปฏิบัติงานต้องอ่านและท�าความเข้าใจข้อปฏิบัติตามคู่มือ	 BSL2-P	 

	 	 	 	 ก่อนเข้าสู่บริเวณโรงเรือนทดลอง

   การจดบันทึก

	 	 	 ให้ปฏิบัติตามข้อก�าหนดของโรงเรือน	BSL1-P	โดยมีข้อก�าหนดเพิ่มเติม	ดังนี้

	 	 	 1.	 ต้องมกีารจดบันทกึพชืทดลอง	จลุนิทรย์ี	และสิง่มีชวีติขนาดเลก็	ทีน่�าเข้า 

	 	 	 	 หรือออกจากโรงเรือน

	 	 	 2.	 ในกรณีท่ีมเีหตกุารณ์หรอือบุติัเหตุต่างๆ	ทีเ่กดิขึน้ภายในโรงเรอืน	ซ่ึงอาจ 

	 	 	 	 ส่งผลให้เกิดการรั่วไหลของจุลินทรีย์ออกจากโรงเรือนสู่สิ่งแวดล้อม 

	 	 	 	 ภายนอก	หัวหน้าโครงการต้องรายงานต่อผู้ควบคุมโรงเรือน	 IBC	 หรือ	 

1	 กรณีตัวอย่างในต่างประเทศ
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	 	 	 	 ผูม้อี�านาจเกีย่วข้องตามความเหมาะสมทนัที	(หากเป็นไปได้)		และบนัทึก 

	 	 	 	 เหตุการณ์ดังกล่าวเพื่อเก็บไว้เป็นหลักฐาน

   การควบคุมสิ่งมีชีวิตภายในโรงเรือน

	 	 	 ให้ปฏิบัติตามข้อก�าหนดของ	BSL1-P

   ป้ายเครื่องหมายและสัญลักษณ์

	 	 	 ให้ปฏิบัติตามข้อก�าหนดของ	BSL1-P	โดยมีข้อก�าหนดเพิ่มเติม	ได้แก่

	 	 	 1.	 ต้องมป้ีายเตอืนไว้ทีป่ระตูของโรงเรือน	หากพืชทีใ่ช้ในการทดลองอาจส่ง 

	 	 	 	 ผลกระทบก่อให้เกดิความเสยีหายร้ายแรงต่อการจดัการหรอืระบบนเิวศ 

	 	 	 	 ตามธรรมชาติ

	 	 	 2.	 ต้องมป้ีายเตอืน	พร้อมสัญลักษณ์สารชวีภาพอนัตรายไว้ท่ีประตูของโรงเรือน	 

	 	 	 	 หากพืชที่ใช้ในการทดลองอาจมีความเสี่ยงต่อสุขอนามัยของมนุษย์

 6.2.2 โครงสร้างพื้นฐานของโรงเรือน BSL2-P

   ค�าจ�ากัดความ

	 	 	 เหมือน	BSL1-P

   การออกแบบโรงเรือน

	 	 	 1.	 พืน้ของโรงเรอืนสร้างจากวสัดทุบึ	เช่น	คอนกรตี	ในกรณทีีส่่วนขยายพนัธุ ์

	 	 	 	 ของสิง่มชีวีติทีใ่ช้ในการทดลองไม่สามารถแพร่กระจายทางดิน	พืน้บรเิวณ 

	 	 	 	 ใต้ชั้นปลูกพืชอาจก่อสร้างด้วยกรวด	 หรือวัสดุที่มีรูพรุน	 หรือสามารถ 

	 	 	 	 ยกร่องดินเพื่อปลูกพืชทดลองได้

	 	 	 2.	 หน้าต่างหรือส่วนเปิดอื่นๆ	บนก�าแพง	หรือหลังคาของโรงเรือน	อาจเปิด 

	 	 	 	 เพือ่ระบายอากาศได้หากมคีวามจ�าเป็น	เพือ่ให้ระบบต่างๆ	ท�างานได้ตาม 

	 	 	 	 ปกต	ิ	โดยต้องตดิตัง้ตาข่ายเพือ่ป้องกนัสตัว์ปีกขนาดเล็ก	เช่น	แมลง	หรอืนก		 

	 	 	 	 แต่ไม่จ�าเป็นต้องมีมาตรการพิเศษเพื่อป้องกันละอองเรณูและจุลินทรีย์

   เครื่องนึ่งไอน�้าความดันสูง (autoclave)

	 	 	 ต้องมีเครื่องนึ่งไอน�้าความดันสูงส�าหรับลดการปนเปื้อนของวัตถุทดลองจาก

โรงเรือน
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   ระบบการหมุนเวียนอากาศเข้า-ออก 

	 	 	 หากมกีารใช้พดัลมเพือ่ดดูอากาศเข้าสู่โรงเรือน	ต้องมมีาตรการในการป้องกัน

หรือลดการเข้าสู่โรงเรือนของแมลง	บานหน้าต่างหรือพัดลมต้องออกแบบให้สามารถเปิดได้

เมื่อต้องการพัดลมท�างานเท่านั้น

   ข้อก�าหนดอื่นๆ

	 	 	 สามารถใช้ตู้ควบคุมการเจริญเติบโต	(growth	chamber)	หรือห้องที่แยกไว้

ใช้ในการปลกูพชืภายในอาคาร	ซึง่มโีครงสร้างทีส่ามารถป้องกนัหรือจ�ากดัการหลุดรอดและ

การเข้าถึงของสิ่งมีชีวิตได้

6.3  ความปลอดภยัทางชวีภาพของโรงเรือนระดบัที ่3 (Biosafety Level 3-Plants; BSL3-P)

	 โรงเรือน	BSL3-P	ออกแบบมาเพื่อป้องกันการหลุดรอดของพืชดัดแปลงพันธุกรรม		

จุลินทรย์ีก่อโรคในพชื	หรอืสิง่มชีวีติอืน่ทีม่คีวามเป็นไปได้ในการก่อผลกระทบต่อสิง่แวดล้อม	

เช่น	งานวิจัยส้มดดัแปลงพันธกุรรมต้านทานโรค	ทีท่�าการทดสอบประสทิธภิาพการต้านทาน

โดยการปลูกถ่ายเช้ือ	 และอยู่ภายในพื้นที่ท่ีมีการปลูกส้ม	 รวมไปถึงพืชดัดแปลงพันธุกรรม 

ที่มียีนของจุลินทรีย์ก่อโรคจากแหล่งอื่น	 ที่สามารถสร้างสารพันธุกรรมในส่วนของจุลินทรีย์

ก่อโรคข้ึนมาใหม่ได้	 	 ทั้งนี้	 รวมถึงงานวิจัยพืชหรือสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมท่ีมียีนสร้าง 

สารพษิต่อสตัว์มกีระดกูสนัหลงั	และงานวจิยัการดัดแปลงพนัธกุรรมจลุนิทรย์ีก่อโรคในแมลง

หรือสัตว์ที่มีความเก่ียวข้องกับพืช	 ในกรณีท่ีจุลินทรีย์นั้นอาจมีผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม

ภายในท้องที่

 6.3.1 มาตรฐานทั่วไปในการด�าเนินงานของโรงเรือน BSL3-P

   การเข้าบริเวณโรงเรือนทดลอง

	 	 	 1.	 ผู้ที่ได้รับอนุญาตให้เข้าสู่โรงเรือน	 ต้องเป็นผู้มีหน้าที่ที่เกี่ยวข้องกับ 

	 	 	 	 การศึกษาทดลอง	 หรือเพื่อสนับสนุนการทดลองเท่านั้น	 	 โดยผู้ควบคุม 

	 	 	 	 โรงเรือนต้องเป็นผู้รับผิดชอบในการประเมิน	 และตรวจสอบผู้ที่ได้รับ 

	 	 	 	 อนุญาตที่จะเข้าสู่โรงเรือนทุกครั้ง

	 	 	 2.	 ผู้ปฏิบัติงานต้องอ่านและท�าความเข้าใจข้อปฏิบัติตามคู่มือ	 BSL3-P	 

	 	 	 	 ก่อนเข้าสู่บริเวณโรงเรือนทดลอง
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   การจดบันทึก

	 	 	 ให้ปฏิบัติตามข้อก�าหนดของ	BSL2-P

   การควบคุมสิ่งมีชีวิตภายในโรงเรือน

	 	 	 1.	 ต้องควบคุมสิ่งมีชีวิตที่ไม่ต้องการ	เช่น	วัชพืช	สัตว์ฟันแทะ	แมลงศัตรูพืช	 

	 	 	 	 และสิ่งมีชีวิตก่อโรค	 ด้วยวิธีการที่เหมาะสมกับสิ่งมีชีวิตนั้นๆ	 และ 

	 	 	 	 สอดคล้องกับข้อก�าหนดภายในประเทศ

	 	 	 2.	 แมลงและสิง่มชีวีติชนดิอืน่ท่ีเคล่ือนท่ีได้	ต้องจ�ากดัพ้ืนท่ีให้อยูใ่นกรงเล้ียง 

	 	 	 	 ที่เหมาะสม	หากเป็นไปได้ควรด�าเนินการทดลองในกรงเลี้ยงที่ออกแบบ 

	 	 	 	 มาเพื่อควบคุมสิ่งมีชีวิตที่เคลื่อนที่ได้โดยเฉพาะ

   ป้ายเครื่องหมายและสัญลักษณ์

	 	 	 ให้ปฏิบัติตามข้อก�าหนดของ	BSL2-P

   การเคลื่อนย้ายวัสดุต่างๆ

	 	 	 การน�าวตัถุทดลองท่ียงัมชีวิีต	เข้าหรอืออกจากโรงเรอืน	ต้องบรรจใุนบรรจภุณัฑ์	

ที่เป็นภาชนะปิดและไม่แตก	มีสองชั้น	หากระหว่างที่ท�าการขนส่ง	ปรากฎพืชชนิดเดียวกัน

หรือพาหะ	 อยู่ในบริเวณท่ีส่วนขยายพันธุ์ของสิ่งมีชีวิตที่ใช้ในการทดลองสามารถ 

แพร่กระจายไปถึง	 ต้องมีมาตรการเพ่ือลดการปนเปื้อนของภาชนะบรรจุชั้นที่สอง	 อาทิ	 

ผ่านน�้ายาฆ่าเชื้อโรค	ห้องรมควัน	หรือวิธีอื่นใดที่เหมาะสม	ในการท�าให้สิ่งมีชีวิตที่ใช้ในการ

ทดลองไม่สามารถแพร่กระจายได้

   คู่มือการปฏิบัติในโรงเรือน

	 	 	 ต้องมีคู่มือในการปฏิบัติในโรงเรือน	 BSL3-P	 โดยระบุผลที่จะเกิดขึ้นหาก 

ไม่ปฏิบัติตาม	 รวมทั้งแผนการด�าเนินงาน	 หากมีการปลดปล่อยสิ่งมีชีวิตที่ใช้ในการทดลอง 

ที่อาจส่งผลให้เกิดความเสียหายร้ายแรงออกสู่ภายนอกโรงเรือนโดยไม่ได้ตั้งใจ

   ชุดส�าหรับป้องกันอันตราย (protective clothing)

	 	 	 1.	 ในกรณีท่ีผู้ควบคุมโรงเรือนพิจารณาว่ามีความเสี่ยงที่อาจเกิดการ 

	 	 	 	 แพร่กระจายของจุลินทรีย์ที่ใช้ในการทดลอง	ผู้ปฏิบัติงานต้องสวมใส่ชุด 

	 	 	 	 ปฏิบัติการแบบใช้แล้วทิ้ง	 (disposable)	 เมื่อเข้าปฏิบัติงานภายใน 
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	 	 	 	 โรงเรือน	เช่น	ชดุคลมุแขนยาวแบบผกูหลงั	(solid	front	or	wrap-around	 

	 	 	 	 gown)	ชุดสครับ	(scrub	suit)		หรือชุดอื่นๆ	ที่เหมาะสม

	 	 	 2.	 ผู้ปฏิบัติงานต้องถอดชุดปฏิบัติงานก่อนออกจากโรงเรือน	ชุดปฏิบัติงาน 

	 	 	 	 ที่ใช้แล้วต้องลดการปนเปื้อนก่อนส่งซัก	หรือก่อนน�าไปทิ้ง

   ข้อก�าหนดอื่นๆ

	 	 	 1.	 ผู้ปฏิบัติงานต้องล้างมือให้สะอาดก่อนออกจากโรงเรือน

	 	 	 2.	 ต้องปฏิบัติงานอย่างระมัดระวังเพื่อลดการฟุ้งกระจาย	และการหกหล่น 

	 	 	 	 ของดิน	หรือวัสดุปลูกระหว่างการรดน�้า	ย้ายปลูก	และในทุกๆ	ขั้นตอน 

	 	 	 	 ของการทดลอง

 6.3.2 โครงสร้างพื้นฐานของโรงเรือน BSL3-P

   ค�าจ�ากัดความ 

	 	 	 เหมือน	BSL2-P	โดยมีข้อก�าหนดเพิ่มเติม	ดังนี้

	 	 	 ให้มีการพิจารณาความจ�าเป็นของการมีความดันอากาศในห้องเป็นแบบลบ

หากมีการสร้างหรือปรับปรุงโรงเรือน

   การออกแบบโรงเรือน

	 	 	 1.	 พื้นโรงเรือนต้องสร้างจากวัสดุที่น�้าไม่สามารถผ่านได้	เช่น	คอนกรีต	และ 

	 	 	 	 ต้องมีระบบกักเก็บและลดการปนเปื้อนของน�้าทิ้งจากโรงเรือน

	 	 	 2.	 หน้าต่างต้องปิดให้สนิท	 ส่วนที่เป็นกระจกต้องไม่แตกง่าย	 เช่น	 เป็น 

	 	 	 	 กระจกนิรภัยเทมเปอร์1	สองชั้น	หรือเทียบเท่า

	 	 	 3.	 โรงเรือนต้องมีส่วนปกคลุมเชื่อมต่อกันเป็นโครงสร้างที่ปิดสนิท	เพื่อแยก 

	 	 	 	 จากบริเวณเปิดที่ไม่มีการควบคุมการเข้าออก	และต้องมีประตูสองชั้นที่ 

	 	 	 	 สามารถปิดล็อคได้แบบอัตโนมัติ

	 	 	 4.	 อาณาบริเวณของโรงเรือนต้องล้อมรอบด้วยรั้วเพื่อรักษาความปลอดภัย	 

	 	 	 	 หรือมีมาตรการป้องกันในรูปแบบอื่นที่ทัดเทียมกัน

	 	 	 5.	 ผนังภายใน	หลังคา	 และพื้น	 ต้องทนทานต่อการซึมผ่านของของเหลว	 

	 	 	 	 และสารเคมท่ีีใช้ในการท�าความสะอาดและลดการปนเป้ือนภายในอาณาบรเิวณ	 

	 	 	 	 และต้องอุดรอยรั่วท่ีเกิดจากการเจาะพื้นผิวและโครงสร้างทั้งหมด	 เช่น	 

	 	 	 	 ช่องเจาะส�าหรับวางท่อประปา	หรือการวางระบบสาธารณูปโภค
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	 	 	 6.	 พืน้ผวิโต๊ะหรอืบรเิวณปฏบัิตงิานอืน่ๆ	ต้องไม่มรีอยต่อ	และสามารถกนัน�า้	 

	 	 	 	 หรือทนทานต่อกรด	ด่าง	สารอินทรีย์	และทนต่อความร้อนได้พอสมควร

	 	 	 7.	 โรงเรอืนต้องมอ่ีางล้างมือแบบเปิดด้วยเท้า	ข้อศอก	หรือเปิดแบบอตัโนมติั	 

	 	 	 	 บริเวณประตูทางออก

   เครื่องนึ่งไอน�้าความดันสูง 

	 	 	 ต้องมเีครือ่งนึง่ไอน�า้ความดนัสงูภายในบรเิวณโรงเรอืน	เพือ่ลดการปนเป้ือน	ของ

วัตถุทดลอง	 วัสดุอุปกรณ์ทุกชนิดต้องลดการปนเปื้อนด้วยเครื่องนึ่งไอน�้าความดันสูง	 (หาก

เป็นไปได้ควรเป็นเครือ่งน่ึงไอน�า้ความดนัสงูแบบ		2	ประต)ู	ก่อนน�าออกจากบรเิวณโรงเรอืน

   ระบบการหมุนเวียนอากาศเข้า - ออก

	 	 	 1.	 ต้องมรีะบบควบคมุการหมนุเวยีนอากาศเฉพาะ	ส�าหรับคงความแตกต่าง 

	 	 	 	 ของความดันระหว่างอากาศภายในและภายนอกโรงเรือน	 และทิศทาง 

	 	 	 	 การไหลของอากาศ	เพ่ือให้แน่ใจว่าอากาศไหลจากภายนอกเข้าสูโ่รงเรอืน 

	 	 	 	 เพียงทางเดียว	(หรือไม่เกิดการไหลของอากาศ)

	 	 	 2.	 อากาศที่ปล่อยออกจากอาณาบริเวณโรงเรือน	 ต้องผ่าน	 HEPA	 filter	 

	 	 	 	 โดยช่องระบายอากาศท่ีติดตั้งต้องออกแบบให้สามารถลดการปนเปื้อน 

	 	 	 	 จากภายในโรงเรือนก่อนเปลี่ยนตัวกรอง	 และสามารถทดสอบ 

	 	 	 	 ประสิทธิภาพของตัวกรองใหม่ได้	 ตัวกรองต้องมีประสิทธิภาพเฉลี่ย 

	 	 	 	 ระหว่าง	 80-85%1	พัดลมที่ดูดอากาศเข้าสู่โรงเรือน	ต้องติดตั้งอุปกรณ์ 

	 	 	 	 ป้องกันการไหลย้อนกลับของอากาศ	 (back-flow	damper)	 ซึ่งจะปิด 

	 	 	 	 เมื่อพัดลมดูดอากาศไม่ท�างาน	 หรืออาจติดตั้งตัวกรองประสิทธิภาพสูง 

	 	 	 	 กับระบบดูดอากาศ	 แทนการใช้ตัวกรองธรรมดาและอุปกรณ์ป้องกัน 

	 	 	 	 การไหลย้อนกลับของอากาศ	 ต้องควบคุมอัตราการไหลเข้าออกของ 

	 	 	 	 อากาศภายในโรงเรอืน	เพือ่ให้แน่ใจว่าอากาศไหลเข้าในทศิทางเดยีว	(หรอื 

	 	 	 	 ไม่เกิดการไหล)	ตลอดเวลา

1	 ตามมาตรฐานวิธกีารทดสอบที	่52	–	68	การวดัปริมาณฝุน่ในบรรยากาศ	(atmosphere	dust)	ของสมาคม 

	 วิศวกรรมปรับอากาศแห่งประเทศสหรัฐอเมริกา	 (American	 Society	 of	 Heating,	 Refrigerating,	 

	 and	Air	Conditioning	Engineers	-	ASHRAE)
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   ข้อก�าหนดอื่นๆ

	 	 	 1.	 สามารถใช้ตู้ควบคุมการเจริญเติบโต	 (growth	 chamber)	 หรือห้องท่ี 

	 	 	 	 แยกไว้ใช้ในการปลกูพชืภายในอาคาร	ทีต่ัง้อยูใ่นพืน้ทีท่ีเ่หมาะสม	สามารถ 

	 	 	 	 จ�ากัดการเข้าถึง	มีระบบการไหลเวียนอากาศ	มาตรการลดการปนเปื้อน 

	 	 	 	 ของวัสดุอุปกรณ์จากการทดลอง	และระบบสนับสนุนอื่นๆ	ทัดเทียมกัน 

	 	 	 	 ทดแทนโรงเรือน	BSL3–P	ได้

	 	 	 2.	 ต้องตดิตัง้ตวักรองทีม่ปีระสทิธภิาพสงู	หรอืตวักรองทีเ่ทยีบเท่าทีท่่อดดูอากาศ	 

	 	 	 	 อากาศท่ีปล่อยออกจากท่อ	ต้องผ่านบ่อดกัทีใ่ส่สารส�าหรบัลดการปนเป้ือน	 

	 	 	 	 ก่อนออกนอกบริเวณโรงเรือน

6.4  ความปลอดภยัทางชวีภาพของโรงเรือนระดบัที ่4 (Biosafety Level 4-Plants; BSL4-P)

	 โรงเรือน	 BSL4-P	 ใช้กับงานวิจัยท่ีเกี่ยวข้องกับจุลินทรีย์ก่อโรคจากแหล่งอื่นที่เป็น

เชื้อก่อโรคร้ายแรงต่อพืชเศรษฐกิจภายในประเทศ	ที่มีศักยภาพในการแพร่กระจายได	้ 

รวมถึงเชื้อก่อโรคในมนุษย์	 และการผลิตวัคซีนในพืช	 ท่ีอาจก่อให้เกิดผลกระทบรุนแรงต่อ 

สุขอนามัยมนุษย์	เช่น	งานทดสอบข้าวโพดต้านทานเชือ้ไวรสัทีม่เีพลีย้อ่อนหรอืเพลีย้กระโดด

เป็นแมลงพาหะ	โดยเชือ้ไวรสันัน้ไม่พบภายในประเทศ	แต่เพลีย้อ่อนหรอืเพลีย้กระโดดท่ีเป็น

แมลงพาหะมีอยู่ทั่วไป	จึงมีความเสี่ยงที่จะเกิดผลกระทบสูงหากเชื้อไวรัสที่ใช้ในการทดสอบ

ประสิทธิภาพในการต้านทานของข้าวโพดดัดแปลงพันธุกรรมเกิดการหลุดรอด

 6.4.1 มาตรฐานทั่วไปในการด�าเนินงานของโรงเรือน BSL4-P

   การเข้าบริเวณโรงเรือนทดลอง

	 	 	 1.	 ผู้ที่ได้รับอนุญาตให้เข้าสู่โรงเรือนต้องเป็นผู้มีหน้าที่ท่ีเกี่ยวข้องกับการ 

	 	 	 	 ศกึษาทดลอง	หรอืเพือ่สนับสนุนการทดลองเท่านัน้	โดยผู้ควบคมุโรงเรือน 

	 	 	 	 ต้องเป็นผูร้บัผดิชอบในการประเมนิ	และตรวจสอบผูท้ีไ่ด้รบัอนญุาตทีจ่ะ 

	 	 	 	 เข้าสู่โรงเรอืน	หรอืเข้าท�างานในโรงเรอืนระหว่างด�าเนนิการทดลองทกุครัง้

	 	 	 2.	 ต้องควบคมุการเข้าสูบ่รเิวณโรงเรอืนโดยผูค้วบคมุโรงเรอืน	หรอืเจ้าหน้าที ่

	 	 	 	 ความปลอดภัยทางชีวภาพ	 หรือผู้ท�าหน้าที่รักษาความปลอดภัยภายใน 

	 	 	 	 อาณาบริเวณโรงเรือน	และจ�ากัดการเข้าถึงโรงเรือนด้วยการล็อคประตู
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	 	 	 3.	 ก่อนเข้าสูโ่รงเรือน	ผูป้ฏบิติังานทกุคนต้องรบัทราบถึงความเป็นไปได้ของ 

	 	 	 	 ผลกระทบท่ีอาจเกิดขึ้นต่อสิ่งแวดล้อม	 และเข้าใจถึงมาตรการป้องกัน 

	 	 	 	 ท่ีเหมาะสม	โดยผูป้ฏิบัตงิานทีไ่ด้รบัอนญุาตให้เข้าสูอ่าณาบรเิวณโรงเรอืน	 

	 	 	 	 ต้องปฏบิตัติามข้อก�าหนด	และขัน้ตอนในการเข้า/ออก	จากโรงเรือนอย่าง 

	 	 	 	 เคร่งครัด

	 	 	 4.	 ผู้ปฏิบัติงานต้องเข้าและออกจากอาณาบริเวณของโรงเรือน	ผ่านห้อง 

	 	 	 	 เปลี่ยนเครื่องแต่งกายและห้องอาบน�้า	 และต้องอาบน�้าก่อนออกจาก 

	 	 	 	 บรเิวณโรงเรอืนทุกครัง้	การเข้าหรอืออกจากห้องปฏบิตักิารผ่าน	air	locks1 

	 	 	 	 สามารถด�าเนนิการได้เฉพาะเมือ่เกดิกรณฉีกุเฉนิ	ควบคูไ่ปกบัการด�าเนนิ 

	 	 	 	 มาตรการทีเ่หน็ควร	เพือ่ป้องกนัการเคล่ือนย้ายส่วนขยายพันธุท่ี์ยงัมชีวีติ 

	 	 	 	 ออกจากสภาพควบคุม

	 	 	 5.	 ผู้ปฏิบัติงานต้องอ่านและท�าความเข้าใจข้อปฏิบัติตามคู่มือโรงเรือน	 

	 	 	 	 BSL4-P	ก่อนเข้าสู่บริเวณโรงเรือนทดลอง

   การจดบันทึก

	 	 	 ให้ปฏิบัติตามข้อก�าหนดของ	BSL3-P	โดยมีข้อก�าหนดเพิ่มเติม	ดังนี้

	 	 	 1.	 ต้องมีการจดบันทึกวัสดุอุปกรณ์ทั้งหมดที่น�าเข้าหรือออกจากโรงเรือน

	 	 	 2.	 ต้องมกีารบนัทกึบคุลากรทีเ่ข้าสู่และออกจากอาณาบริเวณโรงเรือน	รวม 

	 	 	 	 ถึงวันที่และระยะเวลาที่เข้าออกแต่ละครั้ง

   การควบคุมสิ่งมีชีวิตภายในโรงเรือน

	 	 	 1.	 ต้องก�าจัดแมลงและสิ่งมีชีวิตก่อโรคที่ไม่ต้องการ	 ด้วยการใช้สารเคม ี

	 	 	 	 ที่เหมาะสม	และสอดคล้องกับข้อก�าหนดภายในประเทศ

	 	 	 2.	 แมลงและสิง่มชีวีติชนดิอืน่ท่ีเคลือ่นทีไ่ด้ท่ีใช้ในการทดลอง	ต้องจ�ากดัพืน้ที่ 

	 	 	 	 ให้อยูใ่นกรงเลีย้งท่ีเหมาะสม	หากเป็นไปได้ควรด�าเนนิการทดลองในกรงเลีย้ง	 

	 	 	 	 ที่ออกแบบมาเพื่อควบคุมสิ่งมีชีวิตที่เคลื่อนที่ได้โดยเฉพาะ

1 แอร์ล็อค (Air lock)	คือ	บริเวณปิดสนิท	มีประตูเปิดได้	 2	ทาง	หรือมากกว่า	และสามารถเปิดออกได้ 

	 ครั้งละ		1	ประตูเท่านั้น		บริเวณนี้จะตั้งประชิดอยู่ระหว่างห้อง		2	ห้อง	หรือมากกว่า	ที่มีระดับความสะอาด 

	 แตกต่างกัน	 เพื่อควบคุมการไหลย้อนกลับ	 อาจออกแบบแอร์ล็อคให้เป็นทางผ่านส�าหรับพนักงานหรือ 

	 สิ่งของก็ได้	(ส�านักยา	กระทรวงสาธารณสุข,	2559)
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   ป้ายเครื่องหมายและสัญลักษณ์

	 	 	 ให้ปฏิบัติตามข้อก�าหนดของ	BSL3-P

   การเคลื่อนย้ายวัสดุต่างๆ

	 	 	 1.	 การน�าวตัถทุดลองทีย่งัมชีวีติเข้า	หรอืออกจากโรงเรอืน	ต้องบรรจใุนบรรจภัุณฑ์	 

	 	 	 	 ที่เป็นภาชนะปิดสนิทและไม่แตกจ�านวนสองชั้น	 ภาชนะบรรจุที่จะน�า 

	 	 	 	 ออกจากอาณาบริเวณโรงเรือนต้องลดการปนเปื้อนด้วยน�้ายาฆ่าเชื้อโรค	 

	 	 	 	 หรือขนส่งผ่านห้องรมควัน	หรือ	air	lock	ที่ออกแบบมาโดยเฉพาะ

	 	 	 2.	 วสัดุอปุกรณ์ทีจ่ะน�าเข้าสูอ่าณาบรเิวณโรงเรือน	ต้องขนส่งและลดการปนเป้ือน	 

	 	 	 	 ด้วยวธิกีารทีเ่หมาะสม	เช่น	ผ่านเคร่ืองนึง่ไอน�า้ความดันสูงแบบสองประตู	 

	 	 	 	 ห้องรมควนั	หรอื	airlock		และต้องท�าการปิดล็อคประตูทีเ่ปิดออกสู่ด้านนอก	 

	 	 	 	 โรงเรอืนของช่องทางขนส่ง	ก่อนทีผู่ป้ฏบิตังิานทีอ่ยูภ่ายในโรงเรอืนจะเปิด 

	 	 	 	 ประตดู้านในเพือ่น�าวสัดอุุปกรณ์ต่างๆ	เข้าสูโ่รงเรอืน	และท�าการปิดลอ็ค 

	 	 	 	 ภายหลังการขนส่ง

   คู่มือการปฏิบัติในโรงเรือน

	 	 	 ต้องจัดให้มีคู่มือในการปฏิบัติในโรงเรือน	ซึ่งรวมถึงแผนการด�าเนินงาน	หาก

มีการปลดปล่อยสิ่งมีชีวิตที่ใช้ในการทดลองออกสู่ภายนอกโรงเรือนโดยไม่ได้ตั้งใจ

   ชุดที่ใส่ในห้องปฏิบัติการเพื่อป้องกันอันตรายจากการท�าการทดลอง

	 	 	 1.	 ผู้ปฏิบัติงานที่เข้าสู่โรงเรือนทุกคนต้องเปลี่ยนจากชุดที่สวมใส่อยู่เป็นชุด 

	 	 	 	 ปฏิบัติงานเต็มรูปแบบ	 (อาจเป็นแบบใช้ครั้งเดียว)	 ภายในห้องเปลี่ยน 

	 	 	 	 เสือ้ผ้าด้านนอก	ซึง่รวมถงึชดุช้ันใน	กางเกง	เสือ้	ชดุคลมุปฏบิตักิารเตม็ตัว	 

	 	 	 	 แบบสวม	(jump	suit)		รองเท้า	และหมวก

	 	 	 2.	 ผู้ปฏิบัติงานต้องถอดชุดปฏิบัติงานเม่ือออกจากอาณาบริเวณโรงเรือน	 

	 	 	 	 ก่อนเข้าสูบ่รเิวณส�าหรบัอาบน�า้	โดยชดุปฏบิติังานทีใ่ช้แล้ว	ควรเกบ็ไว้ใน 

	 	 	 	 ตู้ล็อคเกอร์หรือตะกร้า	ภายในห้องเปลี่ยนเสื้อผ้าด้านใน

	 	 	 3.	 ชดุปฏบัิตงิานท้ังหมดต้องลดการปนเป้ือนด้วยเครือ่งนึง่ไอน�า้ความดันสงู	 

	 	 	 	 ก่อนท�าความสะอาด



แนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพส�าหรับการด�าเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่	 59

 6.4.2 โครงสร้างพื้นฐานของโรงเรือน BSL4-P

   การออกแบบโรงเรือน

	 	 	 1.	 อาณาบริเวณของโรงเรอืน	BSL4-P	มรีะดับการควบคุมสูงสุด	ต้องประกอบ 

	 	 	 	 ด้วยโครงสร้างทีแ่ยกกนัอย่างชดัเจน	และอยูใ่นพืน้ทีม่กีารก�าหนดขอบเขต 

	 	 	 	 แยกจากบริเวณอื่นภายในตัวอาคาร		ทั้งนี้	ควรพิจารณาถึงความจ�าเป็น 

	 	 	 	 ทีจ่ะคงระบบ	negative	pressure	หากมกีารสร้างหรอืปรบัปรงุโรงเรอืน

	 	 	 2.	 ต้องมห้ีองเปลีย่นเสือ้ผ้าด้านนอก	และห้องเปลีย่นเสือ้ผ้าด้านใน	แยกจากกนั	 

	 	 	 	 ด้วยห้องอาบน�้า		ส�าหรับผู้ปฏิบัติงานที่จะเข้าและออกจากอาณาบริเวณ 

	 	 	 	 โรงเรือน

	 	 	 3.	 หน้าต่างต้องปิดให้สนทิ	ส่วนท่ีเป็นกระจกต้องไม่แตกง่าย	เช่น	เป็นกระจก	 

	 	 	 	 นิรภัยเทมเปอร์สองชั้น	หรือเทียบเท่า

	 	 	 4.	 ประตูทางเข้าสู่โรงเรือน	ต้องเป็นแบบปิดและลงล็อคอัตโนมัติ

	 	 	 5.	 อาณาบริเวณของโรงเรือนต้องล้อมรอบด้วยรั้วเพื่อรักษาความปลอดภัย	 

	 	 	 	 หรือมีมาตรการป้องกันในรูปแบบอื่นที่ทัดเทียมกัน

	 	 	 6.	 ผนัง	 หลังคา	 และพ้ืนต้องก่อสร้างให้มีโครงสร้างที่ปิดสนิท	 ให้สามารถ 

	 	 	 	 ท�าการรมควัน	 (fumigation)	 เพื่อลดการปนเปื้อน	 และป้องกันแมลง	 

	 	 	 	 รวมถึงสัตว์ต่างๆ	 ได้	 พื้นผิวภายในโรงเรือนต้องทนทานต่อการซึมผ่าน	 

	 	 	 	 และการกดัเซาะของของเหลว	รวมถงึสารเคมีทีใ่ช้ในการท�าความสะอาด	 

	 	 	 	 และลดการปนเปื้อนภายในอาณาบริเวณโรงเรือน	 และต้องอุดรอยรั่ว 

	 	 	 	 ท่ีเกดิจากการเจาะพืน้ผวิและโครงสร้างทัง้หมด	เช่น	ช่องเจาะส�าหรบัวาง 

	 	 	 	 ท่อประปา	หรือการวางระบบสาธารณูปโภค

	 	 	 7.	 พื้นผิวโต๊ะหรือบริเวณปฏิบัติงานอื่นๆ	 ต้องไม่มีรอยต่อ	 และสามารถ 

	 	 	 	 กันน�้า	หรือทนทานต่อกรด	ด่าง	สารอินทรีย์	และทนต่อความร้อนได้พอ 

	 	 	 	 สมควร

	 	 	 8.	 ต้องจดัเตรยีมเครือ่งนึง่ไอน�า้ความดันสูงแบบสองประตู	ห้องรมควนั	หรือ	 

	 	 	 	 air	 lock	 	 เพื่อเป็นช่องทางในการขนส่งวัสดุอุปกรณ์ที่ใช้ในการทดลอง 

	 	 	 	 ที่ไม่ได้น�าเข้าสู่อาณาบริเวณของโรงเรือนผ่านทางห้องเปลี่ยนเสื้อผ้า
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   เครื่องนึ่งไอน�้าความดันสูง 

	 	 	 ต้องมเีคร่ืองเครือ่งนึง่ไอน�า้ความดันสูงแบบสองประตู	ส�าหรับลดการปนเป้ือน

ของวัตถุทดลองที่จะน�าออกนอกอาณาบริเวณโรงเรือน	 โดยประตูของเครื่องนึ่งไอน�้า 

ความดนัสงูทีเ่ปิดไปสูบ่รเิวณภายนอกอาณาบรเิวณโรงเรือน	ต้องตดิตัง้และผนกึให้แนบสนทิ

กับก�าแพงด้านนอก	 และควบคุมด้วยระบบอัตโนมัติเพ่ือให้สามารถเปิดได้เมื่อเสร็จสิ้น

กระบวนการฆ่าเชื้อแล้วเท่านั้น

   ระบบการหมุนเวียนอากาศเข้า-ออก

	 	 	 1.	 ต้องมรีะบบควบคมุการหมนุเวยีนอากาศเฉพาะ	ส�าหรับคงความแตกต่าง 

	 	 	 	 ของความดันระหว่างอากาศภายในและภายนอกโรงเรือน	 และทิศทาง 

	 	 	 	 การไหลของอากาศ	เพ่ือให้แน่ใจว่าอากาศไหลจากภายนอกเข้าสูโ่รงเรอืน 

	 	 	 	 เพียงทิศทางเดียว	 (หรือไม่เกิดการไหลของอากาศ)	 ต้องมีการติดตั้ง 

	 	 	 	 อุปกรณ์ตรวจสอบความแตกต่างของแรงดันเพื่อวัดระดับความดันให ้

	 	 	 	 สามารถส่งสัญญาณเสียงแจ้งเตือน	 หากระบบมีการท�างานผิดปกติ 

	 	 	 	 นอกจากนี้	 ยังต้องค�านึงถึงแหล่งพลังงานส�ารอง	 และต้องมีการควบคุม 

	 	 	 	 อัตราการไหลเข้าออกของอากาศภายในโรงเรือนเพื่อให้แน่ใจว่าอากาศ 

	 	 	 	 ไหลเข้าในทิศทางเดียว	(หรือไม่เกิดการไหล)	ตลอดเวลา		ทั้งนี้	อาจยอม 

	 	 	 	 ให้มอีากาศรัว่ไหลออกเนือ่งจากจากการเสือ่มสภาพของโรงเรอืน	(decay	 

	 	 	 	 rate)	ได้ไม่เกิน	7%	ต่อนาที	(ค�านวนจากแรงดันต่อช่วงเวลา)	จากระดับ 

	 	 	 	 ความดันของท่อน�้าขนาดเส้นผ่าศูนย์กลาง	2	นิ้ว	ภายใน	20	นาที	หรือ 

	 	 	 	 สูญเสียระดับแรงดัน	 0.05	 นิ้ว	 จากระดับความดันของท่อน�้าขนาด 

	 	 	 	 เส้นผ่าศูนย์กลาง	2	นิ้ว	ภายใน	1	นาที

	 	 	 2.	 อากาศที่ปล่อยออกจากอาณาบริเวณโรงเรือน	 ต้องถูกกรองผ่าน	 HEPA	 

	 	 	 	 filter	และปล่อยออกห่างจากอาคารทีมี่การใช้งาน	และบรเิวณทีด่ดูอากาศ	 

	 	 	 	 เข้าสู่โรงเรือน	 โดยช่องระบายอากาศท่ีติดตั้งตัวกรอง	 ต้องออกแบบให ้

	 	 	 	 สามารถลดการปนเปื้อนจากภายในโรงเรือนก่อนเปลี่ยนตัวกรอง	 และ 

	 	 	 	 สามารถทดสอบประสทิธภิาพของตัวกรองใหม่ได้	ต้องมกีารติดต้ังตัวกรอง 

	 	 	 	 ประสิทธิภาพสูงเพื่อกรองอากาศที่เข้าสู่อาณาบริเวณของโรงเรือน	 และ 

	 	 	 	 มีการตรวจสอบประสิทธิภาพของตัวกรองเป็นประจ�าทุกปี
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   ข้อก�าหนดอื่นๆ

	 	 	 1.	 ท่อน�า้ทิง้	และช่องระบายอากาศอืน่ทีม่กีารตดิตัง้ตวักรองทีม่ปีระสทิธิภาพสงู	 

	 	 	 	 ต้องท�าการตรวจสอบประสิทธิภาพของตัวกรองทุกปี

	 	 	 2.	 ต้องมีถังเก็บน�้าทิ้ง	 (dunk	 tank)	 ห้องรมควัน	 หรือมาตรการลดการ 

	 	 	 	 ปนเป้ือนอืน่ท่ีเทียบเท่า	เพือ่ลดการปนเป้ือนของวสัดอุปุกรณ์ทีไ่ม่สามารถ 

	 	 	 	 ลดการปนเปื้อนโดยใช้เครื่องนึ่งไอน�้าความดันสูง

	 	 	 3.	 ของเหลวจากอ่างล้างมอื	พืน้	และเคร่ืองน่ึงไอน�า้ความดันสงู	ต้องลดการ 

	 	 	 	 ปนเปื้อนด้วยความร้อน	 หรือสารเคมี	 ก่อนปล่อยจากอาณาบริเวณ 

	 	 	 	 โรงเรือน	ทั้งนี้	รวมไปถึงขยะของเหลวจากห้องอาบน�้าและห้องสุขาด้วย	 

	 	 	 	 และต้องท�าการทดสอบประสิทธิภาพของวิธีการลดการปนเปื้อนด้วย 

	 	 	 	 มาตรฐานท่ีเหมาะสมทั้งในเชิงกลไก	 และเชิงชีวภาพ	 โดยการใช ้

	 	 	 	 เทอร์โมมเิตอร์	และจลิุนทรีย์ท่ีไวต่อช่วงอณุหภมูเิป็นตวัชีว้ดั	(indicator)		 

	 	 	 	 ในกรณทีีล่ดการปนเป้ือนของขยะของเหลวด้วยสารเคม	ีสารเคมท่ีีใช้ต้อง 

	 	 	 	 มีประสิทธิภาพต่อจุลินทรีย์เป้าหมาย	หรือจุลินทรีย์ที่เป็นตัวชี้วัด

	 	 	 4.	 ในกรณีที่ระบบอากาศภายในโรงเรือนเป็นระบบอากาศแบบรวม	 ต้อง 

	 	 	 	 ม่ันใจว่าไม่มกีารถ่ายเทของอากาศออกไปภายนอกอาณาบริเวณโรงเรือน	 

	 	 	 	 และต้องมีการติดตั้งตัวกรองประสิทธิภาพสูงใกล้แต่ละจุดเช่ือมต่อของ 

	 	 	 	 ท่อระบายอากาศ	 ท่อน�้าและท่อแก๊สที่เข้าสู่โรงเรือนต้องติดตั้งอุปกรณ์ 

	 	 	 	 ป้องกันการไหลย้อนกลับ	 และต้องท�าการตรวจสอบประสิทธิภาพของ 

	 	 	 	 ตัวกรองประสิทธิภาพสูงเป็นประจ�าทุกปี

มาตรการควบคุมสิ่งมีชีวิต 

	 สามารถเลอืกใช้มาตรการทีเ่หมาะสมเพ่ือควบคมุส่ิงมชีวีติทีใ่ช้ในการทดลองแต่ละชนดิ	

โดยมาตรการทีย่กตวัอย่างในแนวทางปฏบิตันิีเ้ป็นเพยีงส่วนหนึง่	อาจมวีธิกีารอืน่ๆ	ทีส่ามารถ

ใช้เพื่อป้องกันการแพร่กระจายของสิ่งมีชีวิตหรือสารพันธุกรรมที่ใช้ในการทดลอง	ที่อาจก่อ

ความเสียหายร้ายแรงต่อสิ่งแวดล้อม	และการจัดการระบบนิเวศตามธรรมชาติได้
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การควบคุมพืชทดลอง 

	 สามารถป้องกันการแพร่กระจายของละอองเรณูหรือเมล็ดพืชได้	 โดยการด�าเนิน

มาตรการใดๆ	ดังต่อไปนี้	ระหว่างที่พืชทดลองอยู่ในช่วงเวลาออกดอก

	 1.	 หุ้มโครงสร้างในการขยายพันธุ์เพื่อป้องกันการปลดปล่อยละอองเรณูในช่วง 

	 	 ออกดอก	และป้องกันการแพร่กระจายของเมล็ดในช่วงเมล็ดแก่

	 2.	 ลดปัจจยัท่ีจ�าเป็นต่อการขยายพนัธ์ุ	ด้วยการเลือกใช้สายพันธุท์ีเ่กสรตัวผู้เป็นหมัน	 

	 	 หรือเก็บเกี่ยวก่อนที่พืชทดลองเจริญเติบโตถึงระยะขยายพันธุ์

	 3.	 วางแผนการทดลองเพื่อให้พืชทดลองออกดอกในช่วงที่ไม่ตรงกับพืชที่สามารถ 

	 	 ผสมข้ามได้	 ที่มีการปลูกอยู่ภายในบริเวณที่ละอองเรณูของพืชทดลองสามารถ 

	 	 แพร่กระจายไปถึง

	 4.	 ตรวจสอบให้แน่ใจว่าไม่มีพืชที่สามารถผสมข้ามกับพืชทดลองได้ปลูกอยู่ภายใน 

	 	 บริเวณที่ละอองเรณูของพืชทดลองสามารถแพร่กระจายไปถึง

การควบคุมจุลินทรีย์ที่ใช้ในการทดลอง

	 สามารถป้องกันการแพร่กระจายของจุลินทรีย์ในสภาพควบคุมภายในโรงเรือนได	้

โดยการด�าเนินมาตรการใดๆ	ดังต่อไปนี้

	 1.	 จ�ากัดการด�าเนินการที่เกี่ยวข้องกับการใช้จุลินทรีย์ในทุกขั้นตอนให้อยู่ภายใน 

	 	 สภาพควบคมุ	โดยอาจใช้กลไกลการควบคมุทางชวีภาพ	(รวมไปถงึการดัดแปลง 

	 	 พนัธกุรรม)	เพือ่จ�ากดัการเพิม่จ�านวนหรือการขยายพันธุข์องไวรัส	และจุลินทรีย์	 

	 	 หรือสารพันธุกรรมที่ได้จากจุลินทรีย์	 รวมทั้งควบคุมการฉีดจุลินทรีย์ให้จ�ากัด 

	 	 เฉพาะภายในชิ้นส่วนพืช	หรือบนพื้นผิวพืช

	 2.	 ตรวจสอบให้แน่ใจว่าไม่มีสิ่งมีชีวิตที่สามารถเป็นเจ้าบ้านหรือสิ่งมีชีวิตที่ช่วยใน 

	 	 การแพร่กระจายของไวรสั	หรอืจลุนิทรย์ี	ปรากฎอยูใ่นระยะห่างทีส่ดุทีค่าดการณ์ 

	 	 ว่าไวรัสที่สามารถแพร่กระจายผ่านทางอากาศ	 หรือจุลินทรีย์	 สามารถแพร่ 

	 	 กระจายไปได้

	 3.	 ด�าเนนิการทดลองในช่วงเวลาทีพ่ชืทีส่ามารถเป็นเจ้าบ้านของจลุนิทรย์ี	ไม่สามารถ 

	 	 เจริญเติบโต	หรือไม่ไวต่อการติดเชื้อ

	 4.	 เลือกใช้ไวรัส	จุลินทรีย์	หรือจีโนม	ของไวรัสและจุลินทรีย์	ที่มีแมลงหรือสัตว์เป็น 

	 	 พาหะ	ในพื้นที่ที่ไม่มีแมลงและสัตว์เหล่านั้นปรากฎ

	 5.	 เลือกใช้จุลินทรีย์ที่ด�ารงชีวิตอยู่ได้เมื่ออาศัยร่วมกับพืชเท่าน้ัน	 (obligate	 

	 	 association)
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	 6.	 เลือกใช้จุลินทรีย์ที่มีความบกพร่อง	 (disable)	 ทางพันธุกรรม	 เพื่อลดความ 

	 	 เป็นไปได้ในการอยูร่อดนอกพืน้ทีท่ดลอง	และจลุนิทรีย์ทีม่กีลไกการแพร่กระจาย 

	 	 ตามธรรมชาตจิากการเข้าสูส่ิง่มชีวีติเป้าหมายทีม่อีาการบาดเจบ็	หรอืให้แน่ใจว่า 

	 	 การปลดปล่อยโดยไม่ได้ตั้งใจ	 (inadvertent)	 ไม่สามารถก่อให้เกิดการติดเชื้อ 

	 	 ของสิ่งมีชีวิตภายนอกพื้นที่ทดลองได้

การควบคุมแมลงและสัตว์ขนาดเล็กที่ใช้ในการทดลอง

	 สามารถป้องกนัการแพร่กระจายของแมลงและส่ิงมชีวีติขนาดเล็กได้	โดยการด�าเนนิ

มาตรการใดๆ	ดังต่อไปนี้

	 1.	 เลือกใช้แมลงที่บินไม่ได้	หรือที่ถูกท�าให้ไม่สามารถบินได้	หรือแมลงที่เป็นหมัน

	 2.	 เลือกใช้สัตว์ขนาดเล็กที่ไม่เคลื่อนที่	หรือสายพันธุ์ที่เป็นหมัน

	 3.	 ท�าการทดลองในช่วงเวลาที่หากเกิดการหลุดรอด	 สิ่งมีชีวิตที่หลุดรอดก ็

	 	 ไม่สามารถด�ารงชีวิตอยู่ได้

	 4.	 เลือกใช้สัตว์ที่จ�าเป็นต้องอยู่ร่วมกับพืช	 ที่ไม่มีการปลูกอยู่ในระยะที่สัตว์นั้น 

	 	 สามารถเคลื่อนที่ไปถึง

	 5.	 ป้องกันการหลุดรอดของสิ่งมีชีวิตในน�้าทิ้ง		โดยการใช้สารเคมีหรือการระเหย

6.5 การจัดการของเสียจากการท�างานที่มีการใช้พืชดัดแปลงพันธุกรรม

  6.5.1 ความปลอดภัยทางชีวภาพของโรงเรือนระดับที่ 1

	 	 	 สิ่งมีชีวิตทุกชนิดท่ีใช้ในการทดลองต้องถูกท�าลายให้สูญเสียความสามารถ 

ในการด�ารงชีวิตและสืบพันธุ์ด้วยวิธีการที่เหมาะสม	ก่อนน�าออกไปจากโรงเรือน

 6.5.2 ความปลอดภัยทางชีวภาพของโรงเรือนระดับที่ 2

	 	 	 ให้ปฏิบัติตามข้อก�าหนดของ	BSL1-P	โดยมีข้อก�าหนดเพิ่มเติม	

	 	 	 1.	 ไม่จ�าเป็นต้องลดการปนเปื้อนของน�้าทิ้งจากโรงเรือน	 ในกรณีที่โรงเรือน 

	 	 	 	 ประกอบไปด้วยกรวด	หรือวัสดุอื่นๆ	ที่คล้ายคลึงกัน	ต้องท�าการชะล้าง 

	 	 	 	 หรอืก�าจดัสิง่มชีวีติทีส่ามารถเกาะตดิกบัก้อนกรวดได้เป็นระยะๆ	ด้วยวธิกีาร	 

	 	 	 	 ที่เหมาะสม
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	 	 	 2.	 ต้องมีเครื่องนึ่งไอน�้าความดันสูง	 (autoclave)	 ส�าหรับลดการปนเปื้อน 

	 	 	 	 ของวัตถุทดลองจากโรงเรือน

 6.5.3 ความปลอดภัยทางชีวภาพของโรงเรือนระดับที่ 3

	 	 	 วัสดุอุปกรณ์และส่ิงมีชีวิตที่ใช้ในการทดลองทั้งหมด	ต้องลดการปนเปื้อน	 

หรอืท�าให้สญูเสยีความสามารถในการด�ารงชวิีตและสืบพันธุ	์โดยการใช้เคร่ืองนึง่ไอน�า้ความ

ดันสูง	 (หากเป็นไปได้ควรเป็นเครื่องนึ่งไอน�้าความดันสูง	 แบบ	 2	 ประตู)	 หรือวิธีการอ่ืนท่ี

เหมาะสมก่อนทิง้	ยกเว้นกรณทีีต้่องการเกบ็ในสภาพท่ียงัมชีวีติเพ่ือวตัถุประสงค์ของการวจัิย		

ทั้งนี้	หมายรวมถึงน�้าที่สัมผัสกับจุลินทรีย์	สัมผัสกับวัสดุที่สัมผัสกับจุลินทรีย์	และสัมผัสกับ

วัสดุอุปกรณ์ที่ปนเปื้อนจากการทดลองด้วย

 6.5.4 ความปลอดภัยทางชีวภาพของโรงเรือนระดับที่ 4

	 	 	 1.	 วัสดุอุปกรณ์และสิ่งมีชีวิตที่ใช้ในการทดลองทั้งหมด	 ยกเว้นที่ต้องการ 

	 	 	 	 เก็บในสภาพที่ยังมีชีวิตเพื่อวัตถุประสงค์ของงานวิจัย		ต้องท�าให้สูญเสีย 

	 	 	 	 ความสามารถในการด�ารงชีวิตและสืบพันธุ์	 โดยการใช้เครื่องนึ่งไอน�้า 

	 	 	 	 ความดันสูง	 ก่อนน�าออกจากโรงเรือน	 	 ส�าหรับอุปกรณ์หรือวัสดุท่ีง่าย 

	 	 	 	 ต่อการเสียหายจากความร้อนสูง	หรือไอน�้า		ต้องลดการปนเปื้อนด้วยวิธี 

	 	 	 	 อื่นๆ	 เช่น	การใช้แก๊ส	หรือการฆ่าเชื้อแบบไอระเหย		ภายใน	air	 lock	 

	 	 	 	 หรือห้องที่ออกแบบมาเป็นการเฉพาะ

	 	 	 2.	 ต้องมีการเก็บและลดการปนเป้ือนของน�า้ทีสั่มผสักบัจลุนิทรย์ี	หรือสมัผสั 

	 	 	 	 กบัวสัดทุีส่มัผสักบัจลุนิทรีย์ในการทดลอง	เช่น	น�า้จากการรดน�า้	ก่อนทิง้

	 	 	 3.	 ตอ้งปฏบิตัิตามมาตรฐานการด�าเนินงานทางจลุชวีวทิยา	ในการก�าจดัสิง่ 

	 	 	 	 ปนเปื้อนที่อาจติดอยู่บนอุปกรณ์	หรือวัสดุที่ใช้ในการทดลอง		และต้อง 

	 	 	 	 ลดการปนเปื้อนของเหลวจากการสเปรย์	ขยะของเหลว	หรือน�้าจากการ 

	 	 	 	 ชะล้างที่สัมผัสกับจุลินทรีย์ในการทดลอง	ก่อนทิ้ง
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6.6  บทสรุปและข้อเสนอแนะส�าหรับโรงเรือนความปลอดภัยทางชีวภาพ

 6.6.1 มาตรฐานทั่วไปในการด�าเนินงาน

 
มาตรฐานทั่วไปในการด�าเนินงาน

  ระดับการควบคุม

  BSL1-P BSL2-P BSL3-P BSL4-P

I. การเข้าบริเวณโรงเรือนทดลอง    

1.	 ต้องอ่านและท�าความเข้าใจคู่มือ	    

	 ก่อนเข้าโรงเรือน	

2.	 จ�ากัดผู้ปฏิบัติงาน	    

3.	 จ�ากัดเฉพาะผู้ที่เกี่ยวข้องกับงานวิจัย	 -	   

4.	 จ�ากัดเฉพาะผู้มีหน้าที่ที่เกี่ยวข้อง	 -	 -	  

	 หรือสนับสนุนการทดลอง

5.	 จ�ากัดการเข้าด้วยการล็อคประตู	และ

	 มีการตรวจสอบโดยผู้รับผิดชอบทุกครั้ง	 -	 -	 -	

6.	 รับทราบถึงผลกระทบที่อาจเกิดขึ้น	และ	 -	 -	 -	

	 มาตรการรับเหตุฉุกเฉิน	และปฏิบัติตาม

	 ข้อก�าหนดอย่างเคร่งครัด	

7.	 ต้องอาบน�้าก่อนออกจากบริเวณโรงเรือน	 -	 -	 -	

II. การบันทึก    

1.	 การทดลอง	    

2.	 สิ่งมีชีวิตเข้าออกจากโรงเรือน	 -	   

3.	 อุบัติเหตุและรายงานต่อผู้เกี่ยวข้อง	 -	   

4.	 วัสดุอุปกรณ์ที่เข้าออกจากโรงเรือน	 -	 -	 -	

5.	 ผู้ปฏิบัติงาน	รวมถึงวันที่และระยะเวลา	 -	 -	 -	

	 ที่เข้าออกโรงเรือน	

III. การลดการปนเปื้อนด้วยเครื่องนึ่งไอน�้า

 ความดันสูง หรือวิธีการที่เหมาะสม    

1.	 สิ่งมีชีวิตที่ใช้ในการทดลอง	    

2.	 วัสดุอุปกรณ์		 -	 -	  
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มาตรฐานทั่วไปในการด�าเนินงาน

  ระดับการควบคุม

  BSL1-P BSL2-P BSL3-P BSL4-P

3.	 น�้าและวัสดุที่สัมผัสกับจุลินทรีย์	รวมถึง	 -	 -	  

	 วัสดุอุปกรณ์ที่ปนเปื้อน	

4.	 ของเหลวจากโรงเรือนทั้งหมด	รวมถึง	 -	 -	 -	

	 น�้าทิ้งจากห้องน�้า	และห้องอาบน�้า

IV. การควบคุมสิ่งมีชีวิตภายในโรงเรือน  

1.	 สิ่งมีชีวิตที่ไม่ต้องการ	วัชพืช	สัตว์ฟันแทะ		    

	 แมลงศัตรูพืช	และสิ่งมีชีวิตก่อโรค	

	 ต้องควบคุมด้วยวิธีการที่เหมาะสม

2.	 จ�ากัดแมลงและสิ่งมีชีวิตที่เคลื่อนที่ได้		    

	 ให้อยู่ในกรง	หรือมีมาตรการป้องกัน

	 การหลุดรอด	

3.	 ท�าการทดลองเกี่ยวกับแมลงและสิ่งมีชีวิต	 -	 -	  

	 ที่เคลื่อนที่ได้	ภายในกรงที่ออกแบบเฉพาะ	

V. ป้ายเครื่องหมายและสัญลักษณ์    

1.	 ชื่อผู้รับผิดชอบ/	ชนิดพืชทดลอง/		 -	   

	 ข้อก�าหนดพิเศษ	

2.	 ป้ายเตือนหากพืชทดลองส่งผลเสียหาย	 -	   

	 ร้ายแรงต่อสิ่งแวดล้อม	

3.	 ป้ายเตือน	พร้อมสัญลักษณ์สารชีวภาพ	 -	   

	 อันตราย	หากพืชทดลองมีความเสี่ยงต่อ

	 สุขอนามัยมนุษย์	

VI. การเคลื่อนย้ายวัสดุต่างๆ เข้า-ออก

 โรงเรือน    

1.	 วัตถุทดลองที่มีชีวิต	 	 	 	

	 1.1.	 บรรจุในภาชนะปิด	และไม่แตก	 -	   

	 	 	 			 	(เฉพาะ

	 	 	 	 	จุลินทรีย์)

	 1.2.	 บรรจุในภาชนะจ�านวน	2	ชั้น	 -	 -	  
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มาตรฐานทั่วไปในการด�าเนินงาน

  ระดับการควบคุม

  BSL1-P BSL2-P BSL3-P BSL4-P

	 1.3.	 มีมาตรการลดการปนเปื้อนของ	 -	 -	   

	 	 ภาชนะชั้นนอก	ด้วยวิธีที่เหมาะสม

2.	 วัสดุอุปกรณ์	-	ขนส่งและลดการปนเปื้อน	 -	 -	 -	

	 ด้วยวิธีที่เหมาะสม	(เครื่องนึ่งไอน�้า

	 ความดันสูง	แบบสองประตู	ห้องรมควัน	

	 หรือ	air	lock)

VII. คู่มือการปฏิบัติภายในโรงเรือน    

1.	 ต้องมีคู่มือ	ระบุผลหากไม่ปฏิบัติตาม		 -	 -	   

	 และแผนรับมือหากเกิดการปลดปล่อย

	 โดยไม่ตั้งใจ	

VIII. ชุดส�าหรับป้องกันอันตราย    

1.	 ชุดปฏิบัติการ	 	 	 	

	 1.1.	สวมชุดปฏิบัติการทับชุดปกติ	 -	 -	 	 x

	 1.2.	เปลี่ยนเป็นชุดปฏิบัติการเต็มรูปแบบ	 -	 -	 -	

2.	 ถอดชุดปฏิบัติการก่อนออกจากโรงเรือน		 -	 -	  

	 และลดการปนเปื้อนก่อนส่งซัก	หรือทิ้ง	

IX. ข้อก�าหนดอื่นๆ    

1.	 ล้างมือก่อนออกจากโรงเรือน	 -	 -	  

2.	 ลดการฟุ้งกระจาย	ระหว่างการปฏิบัติงาน	 -	 -	  
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 6.6.2 โครงสร้างพื้นฐาน

 
โครงสร้างพื้นฐาน

  ระดับการควบคุม

  BSL1-P BSL2-P BSL3-P BSL4-P

I. การออกแบบ    

1.	 พืน้เป็นคอนกรตี	หรอืวสัดุทีน่�า้ซมึผ่านไม่ได้	 -	   

2.	 ผนัง	หลังคา	และพื้นทนต่อการซึมผ่าน	 -	 -	  

	 ของของเหลว	และสารเคมีที่ใช้ในการ

	 ท�าความสะอาด	และอุดรอยรั่วบนพื้นผิว

	 และโครงสร้างทั้งหมด	 	

3.	 หน้าต่าง	 	 	 	

	 3.1	 เปิดเพื่อระบายอากาศได้	ติดตั้ง	  	 x	 x

	 	 ตาข่ายป้องกันละอองเรณู	แมลง	

	 	 และสัตว์ปีกขนาดเล็ก	

	 3.2	 ปิดสนิท	เป็นกระจกที่ไม่แตกง่าย	 -	 -	  

4.	 โครงสร้างปิดสนิท	มีประตู	2	ชั้น	ปิดล็อคได้	 -	 -	  

5.	 ประตูเป็นแบบปิดและลงล็อคอัตโนมัติ	 -	 -	 -	

6.	 ล้อมรอบด้วยรั้ว	หรือมีมาตรการป้องกัน	 -	 -	  

	 ความปลอดภัยรูปแบบอื่น

7.	 มีระบบความดันอากาศเป็นแบบลบ		 -	 -	 -	

	 (negative	pressure)	

8.	 มีห้องเปลี่ยนเสื้อผ้าด้านนอก-ด้านใน		 -	 -	 -	

	 ขนาบห้องอาบน�้า

9.	 มีระบบกักเกบ็และลดการปนเป้ือนของน�า้ทิง้	 -	 -	  

10.	มีอ่างล้างมือแบบเปิดด้วยเท้า	ข้อศอก		 -	 -	  

	 หรือเปิดอัตโนมัติ	บริเวณประตูทางออก

11.	มเีครือ่งนึง่ไอน�า้ความดนัสงู	แบบสองประตู		 -	 -	 -	

	 ห้องรมควัน	หรือ	air	lock	เป็นช่องทาง

	 ขนส่งวัสดุอุปกรณ์	



แนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพส�าหรับการด�าเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่	 69

 
โครงสร้างพื้นฐาน

  ระดับการควบคุม

  BSL1-P BSL2-P BSL3-P BSL4-P

II. เครื่องนึ่งไอน�้าความดันสูง (autoclave)    
1.	 มเีครือ่งนึง่ไอน�า้ความดนัสงู	ภายในโรงเรอืน	 -	  	 x
2.	 มเีครือ่งนึง่ไอน�า้ความดนัสงู	แบบ	2	ประต	ู	 -	 -	  
	 แนบสนิทกับก�าแพงโรงเรือน	

III. ระบบหมุนเวียนอากาศ    
1.	 กรณีใช้พัดลมดูดอากาศ	ต้องมีมาตรการ	 -	 	 x	 x
	 ป้องกันแมลง	หน้าต่างเปิดได้เมื่อพัดลม
	 ท�างานเท่านั้น	
2.	 มีระบบควบคุมการไหลเวียนของอากาศ		 -	 -	  
	 ให้ไหลเข้าโรงเรือนเพียงทิศทางเดียว	
	 หรือไม่เกิดการไหล
3.	 มีระบบแจ้งเตือนเมื่อระบบควบคุมอากาศ	 -	 -	 -	
	 ท�างานผิดปกติ	
4.	 มกีารกรองอากาศท่ีปล่อยออกจากโรงเรือน		 -	 -	  
	 ผ่านตัวกรองประสิทธิภาพสูง	และผ่าน
	 บ่อดักที่ใส่สารลดการปนเปื้อน	
5.	 มีการกรองอากาศที่ดูดเข้า	ผ่านตัวกรอง	 -	 -	 -	
	 ประสิทธิภาพสูง	

IV. ข้อก�าหนดอื่นๆ    
1.	 ใช้	growth	chamber	หรือห้องปลูกพืช	 -	  	 x
	 ในอาคาร	ที่มีคุณลักษณะทัดเทียมกันได้	
2.	 ท�าการตรวจสอบประสิทธภิาพของตวักรอง	 -	 -	  
	 ประสิทธิภาพสูงในช่องระบายอากาศ	
	 และท่อน�้าทิ้ง	(ถ้ามี)	ทุกปี	
3.	 ท่อน�้าและท่อแก้สที่เข้าสู่โรงเรือนติดตั้ง	 -	 -	 -	
	 ระบบป้องกันการไหลย้อนกลับ	

หมายเหตุ:	 	 หมายถึง	 “ควรมี”
  	 หมายถึง	 “ต้องมี”
	 	 -	 หมายถึง	 “ไม่จ�าเป็นต้องมี”

	 	 X	 หมายถึง	 “ห้ามใช้”
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บทที่ 7
ความปลอดภัยทางชีวภาพของการทดลอง 

สัตว์ดัดแปลงพันธุกรรม

	 แนวทางปฏบิตัฉิบับนี	้ครอบคลมุระดบัห้องปฏบิตักิารของการใช้สตัว์ทดลอง	ส�าหรบั

งานวิจัยที่ใช้สัตว์อื่นที่นอกเหนือจากแนวทางปฏิบัติเล่มนี้	 ให้อ้างอิงตามกฎระเบียบ 

ที่เกี่ยวข้อง	 เช่น	 สัตว์น�้า	 ให้ปฏิบัติตามกฏหมายระเบียบที่เก่ียวข้องกับสัตว์น�้าดัดแปลง

พันธุกรรมของกรมประมง	เป็นต้น		โดยเนื้อหาในบทนี้	จะระบุเกี่ยวกับห้องเลี้ยงสัตว์ทดลอง

ขนาดเล็ก	เช่น	หนู	กระต่าย	สัตว์ฟันแทะ	และลิง	เป็นต้น	และข้อปฏิบัติเกี่ยวกับสัตว์ทดลอง

ส�าหรับงานวจิยัทีเ่กีย่วข้องกับการศกึษาจีโนมของสตัว์	สตัว์ดดัแปลงพนัธกุรรม	(transgenic	

animals)	และการทดสอบการอยู่รอดของจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในสัตว์

	 ทั้งนี้	 ในขั้นตอนของงานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสัตว์ดัดแปลงพันธุกรรม	 ยังมีกิจกรรมที่

จ�าเป็นต้องปฏิบัตติามกฎระเบียบหรอืแนวทางปฏบิติัอืน่ทีเ่กีย่วข้องร่วมด้วย	เช่น	ข้อแนะน�า

ส�าหรับการดูแลและการใช้สัตว์ทดลอง	ตาม	Guide	for	the	care	and	use	of	laboratory	

animals,	The	Eighth	Edition,	2011	ของ	สภาวิจัยแห่งชาติ	สหรัฐอเมริกา	 [สามารถดู 

รายละเอียด	 ได้ที่:	 	 https://grants.nih.gov/grants/olaw/Guide-for-the-Care-and-

use-of-laboratory-animals.pdf]	 รวมถึงจรรยาบรรณการด�าเนินงานต่อสัตว์เพื่องาน 

ทางวทิยาศาสตร์	ตามพระราชบัญญตัป้ิองกนัการทารณุกรรมและการจดัสวสัดภิาพสตัว์	พ.ศ.	

2557	 [สามารถดูรายละเอียดได้ที่	 http://library2.parliament.go.th/giventake/

content_nla2557/	 law87-261257-4.pdf]	 และ	พระราชบัญญัติสัตว์เพ่ืองานทาง

วิทยาศาสตร์	พ.ศ.	2558	[สามารถดูรายละเอียด	ได้ที่:		http://www.ratchakitcha.soc.

go.th/DATA/PDF/2558/A/018/1.PDF]	เป็นต้น

	 หน่วยงานจะต้องมีการควบคุมการใช้	 และการดูแลสัตว์อย่างถูกต้องและเหมาะสม	

เช่น	การดูแลสตัว์ทดลองทีม่กีารใช้จลิุนทรย์ีทีม่ชีีวติซึง่ได้รบัการดดัแปลงพันธกุรรมในงานวจิยั	

ควรใช้ระดับความปลอดภัยทางชีวภาพขั้นต�่า	คือ	BSL2	หรือ	BSL2-N	ในการด�าเนินงาน

	 มาตรฐานความปลอดภัยทางชีวภาพในการปฏิบัติงานเลี้ยงสัตว์ทดลองมีความ 

แตกต่างกันตามลักษณะความเส่ียงของงานวิจัยที่ด�าเนินการ	 โดยแบ่งความปลอดภัยทาง

ชีวภาพของห้องปฏิบัติการเพื่อการเลี้ยงสัตว์ทดลองเป็น	4	ระดับ	ดังนี้
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7.1 ความปลอดภัยทางชีวภาพเพื่อการวิจัยในสัตว์ระดับ 1 

 (Biosafety Level 1-Animals; BSL1-N)

 7.1.1  การเข้าบริเวณที่ใช้ในการเลี้ยงสัตว์ทดลอง 

	 	 	 1.	 บริเวณพื้นที่ที่ใช้เลี้ยงหรือกักกันสัตว์จะต้องถูกปิดล็อคอยู่เสมอ

	 	 	 2.	 ต้องมกีารจ�ากดั	หรอืก�าหนดบุคคลทีส่ามารถเข้าห้องเลีย้งสตัว์ทดลองได้	 

	 	 	 	 โดยเฉพาะเมื่อเริ่มท�าการวิจัย

	 	 	 3.	 ต้องมีการตรวจตราบริเวณพื้นที่ที่ใช้เลี้ยง	 และกักกันสัตว์ทดลองอย่าง 

	 	 	 	 สม�่าเสมอ	

 7.1.2 ป้ายเครื่องหมายและสัญลักษณ์

	 	 	 ต้องตดิเครือ่งหมายแสดงให้เห็นว่าก�าลงัมกีารทดลองทีอ่ยู่ภายใต้การควบคมุ	

โดยระบุรายละเอียดต่างๆ	ดังนี้

	 	 	 -	 ชื่อของผู้รับผิดชอบ	พร้อมหมายเลขโทรศัพท์

	 	 	 -	 ชนิดพืชที่ใช้ในการทดลอง

	 	 	 -	 ข้อก�าหนดพิเศษในการใช้พื้นที่

 7.1.3 ข้อก�าหนดอื่นๆ 

	 	 	 1.	 ลกูสตัว์ทดลองแรกเกดิทีเ่กดิจากกระบวนการทางพนัธวิุศวกรรม	จะต้อง 

	 	 	 	 มีการท�าเครื่องหมายประจ�าตัวภายใน	72	ชั่วโมงหลังจากเกิด	(ถ้าขนาด 

	 	 	 	 ตัวใหญ่พอที่จะสามารถท�าได้)	 ในกรณีที่ไม่สามารถจัดท�าเครื่องหมาย 

	 	 	 	 ประจ�าตัวบนตัวลูกสัตว์ทดลองแรกเกิดนั้นได้	 จะต้องท�าเครื่องหมาย 

	 	 	 	 ประจ�าตัวที่ภาชนะที่บรรจุ	เช่น	เล้า	คอก	หรือ	กรงของลูกสัตว์ทดลอง 

	 	 	 	 แรกเกิดนั้นเอาไว้	 นอกจากนี้	 สัตว์ที่เกิดจากการดัดแปลงพันธุกรรม	 

	 	 	 	 จะต้องถูกแยกออกมาในที่ท่ีจัดเตรียมไว้โดยเฉพาะ	 ซึ่งไม่ควรปะปนกับ 

	 	 	 	 สัตว์อื่นๆ	 ที่ไม่ได้ถูกดัดแปลงพันธุกรรม	 และต้องสามารถตรวจสอบ 

	 	 	 	 ลักษณะทางพันธุกรรมได้	เช่น	การน�า	DNA	มาหาล�าดับเบส	ซึ่งสามารถ 

	 	 	 	 จ�าแนกสัตว์ดัดแปลงพันธุกรรม	ออกจากสัตว์ปกติที่ไม่มีการดัดแปลง 

	 	 	 	 พันธุกรรมได้

	 	 	 2.	 อาจใช้ระบบ	 double	 barrier	 เพ่ือแยกสัตว์เพศผู้และเพศเมียออก 

	 	 	 	 จากกนั	ยกเว้นการศกึษาเกีย่วกบัระบบสบืพนัธุเ์ป็นส่วนหนึง่ของงานวจิยั	 
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	 	 	 	 หรืออาจใช้มาตรการการอื่นๆ	เพื่อหลีกเลี่ยงการสืบพันธุ์	หรือ	อาจท�าให้ 

	 	 	 	 หมดความสามารถในการสืบพันธุ์

	 	 	 3.	 บรเิวณทีจ่ะใช้ในการกกักนั	หรือเล้ียงสตัว์ทดลอง	(containment	area)	 

	 	 	 	 จะต้องมีลักษณะสอดคล้องตามที่แนวทางปฏิบัติฯ	 หรือตามที่กฎหมาย 

	 	 	 	 ระบุเอาไว้

 7.1.4 บริเวณที่ใช้เลี้ยงสัตว์ทดลอง 

	 	 	 สัตว์ทดลองจะต้องถกูเลีย้งและกกักนัภายในบรเิวณทีม่รีัว้ขึงล้อมอยูโ่ดยรอบ

อย่างแน่นหนา	หรือเลี้ยงในห้องเลี้ยงสัตว์ที่ปิดมิดชิด	 เพื่อลดโอกาสที่สัตว์จะถูกขโมย	หรือ

หลบหนีออกจากบริเวณที่เลี้ยง

7.2  ความปลอดภัยทางชีวภาพเพื่อการวิจัยในสัตว์ระดับ 2 

 (Biosafety Level 2-Animals; BSL2-N)

 7.2.1 การเข้าบริเวณที่ใช้ในการเลี้ยงสัตว์ทดลอง 

	 	 	 การเข้าบรเิวณทีใ่ช้ในการเล้ียงสัตว์ทดลอง	BSL2-N	ให้ปฏบิติัตามข้อก�าหนด

ของ	BSL1-N	โดยมีข้อก�าหนดเพิ่มเติม	ได้แก่

	 	 	 1.	 อาคารที่ใช้ในการเล้ียงสัตว์ทดลองจะต้องถูกควบคุม	 และมีการปิดทาง 

	 	 	 	 เข้าเสมอ

	 	 	 2.	 หวัหน้าโครงการวจิยั	หรอื	ผูอ้�านวยการศนูย์สตัว์ทดลอง	ต้องมกีารก�าหนด 

	 	 	 	 นโยบายและแนวทางปฏบิตั	ิ ทีจ่ะอนุญาตให้เฉพาะผูป้ฏบิตังิานทีม่หีน้าที่	 

	 	 	 	 และได้รับการอบรม	หรือ	 ค�าแนะน�าถึงอันตรายที่อาจเกิดข้ึนได้ใน 

	 	 	 	 ห้องเลี้ยงสัตว์ทดลอง	 และต้องปฏิบัติตามข้อก�าหนดเฉพาะ	 เช่น	 ได้รับ 

	 	 	 	 การฉีดวัคซีน	จึงสามารถเข้าห้องปฏิบัติการหรือห้องเลี้ยงสัตว์ได้	

	 	 	 3.	 สัตว์ทดลองไม่ว่าจะมีสายพันธุ์ที่เหมือน	หรือแตกต่างซึ่งไม่ได้เก่ียวข้อง 

	 	 	 	 กบังานวจิยัและทดลอง	จะไม่อนญุาตให้น�าเข้าไปในบรเิวณทีใ่ช้เล้ียงสัตว์	

 7.2.2 การลดและก�าจัดสิ่งปนเปื้อน 

	 	 	 1.	 วัสดุที่มีการปนเปื้อนที่จะต้องน�าไปลดการปนเปื้อนในสถานที่ที่ห่างไกล 

	 	 	 	 จากห้องปฏิบัตกิาร	และต้องบรรจอุยู่ในในภาชนะปิดสนทิทีท่นทาน	และ 

	 	 	 	 ป้องกันการรั่วไหลออกจากทั้งภายในและภายนอกได้อย่างแท้จริง	 จึง 

	 	 	 	 สามารถน�าออกจากห้องปฏิบัติการได้
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	 	 	 2.	 เข็มและกระบอกฉีดยาที่ใช้แล้ว	 จะต้องเก็บไว้ในภาชนะที่สามารถทน 

	 	 	 	 ต่อการทิม่แทง	และต้องลดการปนเป้ือน	(decontamination)	ด้วยเครือ่ง 

	 	 	 	 นึ่งไอน�้าความดันสูงก่อนทิ้ง

 7.2.3 ป้ายเครื่องหมายและสัญลักษณ์ 

	 	 	 ป้ายเครื่องหมายและสัญลักษณ์ของ	 BSL2-N	 ให้ปฏิบัติตามข้อก�าหนดของ	

BSL1-N	 โดยมข้ีอก�าหนดเพิม่เตมิ	คอื	 ถ้าการศกึษาวจิยัเกีย่วกบัสตัว์มกีารระบกุารเตรยีมตวั	

พเิศษของผูป้ฏบิตังิานก่อนเข้าห้องเลีย้งสตัว์	เช่น	การท�าวคัซนี	ควรมกีารตดิป้ายเตอืนพร้อมด้วย	

สัญลักษณ์สารชีวภาพอันตราย	บริเวณประตูทางเข้าห้องเลี้ยงสัตว์	

 

 7.2.4 ชุดที่ใส่เพื่อการป้องกัน 

	 	 	 1.	 ต้องสวมเสื้อคลุมปฏิบัติการ	เสื้อกาวน์	(gown)	ชุดคลุม	(smock)	หรือ	 

	 	 	 	 ชดุเครือ่งแบบ	ขณะอยูใ่นพ้ืนทีท่ี่ใช้เล้ียงสัตว์หรือห้องปฏิบติัการ	และก่อน 

	 	 	 	 ทีจ่ะเข้าพืน้ทีอ่ืน่	เช่น	ห้องอาหาร	ห้องสมดุ	หรอื	ส�านกังานธรุการ	ควรท�าการ	 

	 	 	 	 ถอดชุดดังกล่าวและเก็บเสื้อคลุมปฏิบัติการไว้ในบริเวณก่อนเข้าห้อง 

	 	 	 	 ปฏิบัติงานที่ได้จัดเตรียมไว้	

	 	 	 2.	 สิ่งที่ต้องระมัดระวังเป็นพิเศษ	คือ	 ต้องหลีกเล่ียงไม่ให้ผิวหนังสัมผัสถูก 

	 	 	 	 จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	 หรือกรดนิวคลีอิกสังเคราะห์	 (synthetic	 

	 	 	 	 nucleic	 acid	molecules)	 ซึ่งการสวมถุงมือควรใส่ทุกครั้งเมื่อต้อง 

	 	 	 	 สัมผัสหรือจับสัตว์ทดลอง	 และเมื่อไม่สามารถหลีกเลี่ยงการสัมผัสทาง 

	 	 	 	 ผิวหนังกับเชื้อจุลินทรีย์ที่ก่อโรคได้

 7.2.5  การจดบันทึก 

	 	 	 1.	 ต้องบันทึกทุกเหตุการณ์ที่เกิดขึ้นภายในห้องปฏิบัติการ	 ไม่ว่าจะเป็น 

	 	 	 	 อุบัติเหตุต่างๆ	 ซึ่งอาจจะส่งผลให้เกิดการรั่วไหลสู่ส่ิงแวดล้อมภายนอก	 

	 	 	 	 หรอืเกดิอบุตัเิหตทุีท่�าให้สตัว์ทดลอง	หรือผู้ปฏบิติังาน	สัมผัสกบัจุลินทรีย์ 

	 	 	 	 ดัดแปลงพันธุกรรมหรือกรดนิวคลีอิกสังเคราะห์	 จะต้องรายงานต่อ 

	 	 	 	 หวัหน้าโครงการ	หรอื	IBC	และผูท้ีม่อี�านาจเกีย่วข้องตามความเหมาะสม	 

	 	 	 	 อาจท�าการตรวจวิเคราะห์ทางการแพทย์	ส�ารวจ	หรือให้การรักษาอย่าง 

	 	 	 	 เหมาะสม	 และมีการจดบันทึกและเก็บรักษาข้อมูล	 นอกจากนี้หลังเกิด 

	 	 	 	 เหตุขึ้น	 อาจจ�าเป็นต้องก�าจัดสิ่งปนเปื้อนภายในห้องเลี้ยงสัตว์ทดลอง	 

	 	 	 	 ด้วยวิธีการที่เหมาะสม	เพื่อป้องกันการหลุดรอดสู่สิ่งแวดล้อม
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	 	 	 2.	 ตัวอย่าง	 serum	baseline	ควรท�าการเก็บ	จากบุคคลที่ต้องดูแลเลี้ยง 

	 	 	 	 สัตว์ทดลอง	หรือบุคคลที่มีความเสี่ยง	อย่างไรก็ตามการเก็บตัวอย่างขึ้น 

	 	 	 	 อยูกั่บความเหมาะสม	และตวัเชือ้จลุนิทรีย์ทีใ่ช้ในการทดลองวจิยั	ตวัอย่าง 

	 	 	 	 น�้าเหลืองนี้อาจจะท�าการเก็บเพิ่มเป็นระยะ	 ขึ้นอยู่กับเช้ือจุลินทรีย์ที่ใช	้ 

	 	 	 	 และลักษณะท�างานของห้องปฏิบัติงานสัตว์ทดลอง

 7.2.6 การเคลื่อนย้ายวัสดุอุปกรณ์ 

	 	 	 การเคลื่อนย้ายวัสดุทางชีวภาพที่มีชีวิต	ออกจากพื้นที่การปฏิบัติการทดลอง

สัตว์	ต้องท�าการเคลื่อนย้ายโดยบรรจุในบรรจุภัณฑ์สองชั้น	โดยภาชนะชั้นแรกต้องปิดสนิท	

มีความคงทนไม่แตกง่าย	จากนัน้จงึบรรจลุงภาชนะชัน้ท่ีสอง	ซึง่ต้องปิดสนทิและมคีวามคงทน

ไม่แตกง่ายเช่นเดียวกัน	 ภาชนะทั้งสองชั้นต้องท�าการฆ่าเชื้อก่อนที่จะน�าออกจากศูนย์เลี้ยง

สตัว์หรอืห้องปฏิบัตกิาร	ท้ังน้ี	การเคลือ่นย้ายอปุกรณ์จะต้องได้รบัการอนญุาตจากผูอ้�านวยการ	

ศูนย์สัตว์ทดลอง	 หรือ	 ผู้ที่มีอ�านาจหน้าท่ีตามข้อก�าหนดของหน่วยงานก่อนเคล่ือนย้าย		

นอกจากนี	้วสัดหุรอืภาชนะทีใ่ช้บรรจจุลุนิทรีย์มชีวีติต้องถกูเปิด	ณ	ห้องปฏิบติัการทีม่รีะดับ

ความปลอดภัยทางชีวภาพเทียบเท่า	 หรือสูงกว่าห้องปฏิบัติการท่ีส่งออก	 ยกเว้นกรณีท่ี

จุลินทรีย์นั้นถูกก�าจัดเรียบร้อยแล้ว	หรือไม่สามารถเพิ่มจ�านวนได้แล้ว

 7.2.7 ข้อก�าหนดอื่นๆ 

	 	 	 ข้อก�าหนดอื่นๆ	ของ	BSL2-N	ให้ปฏิบัติตามข้อก�าหนดของ	BSL1-N	โดยมี

ข้อก�าหนดเพิ่มเติม	ได้แก่

	 	 	 1.	 เขม็และกระบอกฉดียาควรใช้เพ่ือการฉดีและดดูของเหลวจากสตัว์ทดลอง	 

	 	 	 	 หรือจากขวด	(diaphragm	bottles)	ในการฉีดและดูดของเหลวทีม่วีสัดุ 

	 	 	 	 ติดเชื้อและสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม	หรือมีการใส่กรดนิวคลีอิก 

	 	 	 	 สังเคราะห์	 จะต้องใช้เข็มที่มีที่ล็อคติดกับเข็มฉีดยา	 (needle-locking	 

	 	 	 	 syringes)	หรอืเข็มท่ีใช้กบักระบอกฉีดยาแบบใช้ครัง้เดียวทิง้	เช่น	กระบอก 

	 	 	 	 ฉีดยาที่เข็มติดเป็นชิ้นเดียวกัน	(needle	is	 integral	to	the	syringe)	 

	 	 	 	 ทั้งนี้ควรมีข้อควรระวังพิเศษ	 ระหว่างท�าการถือเข็มและกระบอกฉีดยา	 

	 	 	 	 เพือ่หลกีเลีย่งอบัุตเิหตจุากการฉดีเข้าตวัเอง	และการเกดิการฟุง้กระจาย	 

	 	 	 	 ในระหว่างใช้งานและเมื่อจะทิ้ง	นอกจากนี้	เข็มจะต้องไม่หัก	งอ	และใส่ 

	 	 	 	 ปลอกหัวเข็ม	หรือปลดหัวเข็มออกจากกระบอกฉีดยา	เข็มและกระบอก 

	 	 	 	 ฉีดยาควรท้ิงให้ภาชนะที่ป้องการการทิ่มทะลุ	 และต้องท�าการขจัดการ 

	 	 	 	 ปนเปื้อนโดยการเครื่องนึ่งไอน�้าความดันสูงก่อนทิ้ง	



76	 แนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพส�าหรับการด�าเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่

	 	 	 2.	 ต้องมขีัน้ตอนท่ีเหมาะสมในการทดลองเพ่ือป้องกนัการแพร่กระจาย	หรือ 

	 	 	 	 การสัมผัสของเชื้อต่อบุคลากร	 กรณีที่ทราบถึงพาหะ	 หรือวิธีการติดต่อ 

	 	 	 	 เฉพาะของจุลินทรีย์ที่ใช้ในการทดลองนั้น	 ควรมีการใส่ใจเป็นพิเศษเพื่อ 

	 	 	 	 ป้องกันการแพร่กระจายผ่านทางพาหะนั้นๆ	เช่น	การแพร่กระจายผ่าน 

	 	 	 	 ทางแมลง	เป็นต้น	ในกรณทีีไ่ม่ทราบถึงวธิกีารแพร่กระจายหรือการระบาด 

	 	 	 	 ของเชื้อ	ให้สันนิษฐานว่าเชื้อนั้นสามารถกระจายตัวหรือระบาดผ่านทาง	 

	 	 	 	 horizontal	transmission	(เช่น	แมลงพาหะ	วัสดุรองนอนที่ปนเปื้อน	 

	 	 	 	 หรอืของเสยีจากตวัสตัว์ทดลองต่างๆ)	และให้มมีาตรการป้องกนัไว้ล่วงหน้า

	 	 	 3.	 ห้ามรบัประทานอาหาร	ดืม่	สบูบหุรี	่และใช้เครือ่งส�าอาง	ในพืน้ทีป่ฏบิตังิาน

	 	 	 4.	 ผูป้ฏบิตังิานทีท่�างาน	หรอืจบัวสัดุและสัตว์ทดลองท่ีมีการใส่	รีคอมบแินนต์	 

	 	 	 	 หรอื	กรดนวิคลอีกิสงัเคราะห์	ต้องท�าการล้างมอืก่อนออกจากพืน้ทีป่ฏิบตังิาน	 

	 	 	 	 ทุกครั้ง

	 	 	 5.	 มีการเตรียมคู่มือเก่ียวกับความปลอดภัยทางชีวภาพให้กับผู้ปฏิบัติงาน	 

	 	 	 	 และมกีารแนะน�าถึงอนัตรายทีอ่าจเกดิขึน้ได้ในห้องปฏบิติัการสตัว์ทดลอง	 

	 	 	 	 โดยผูป้ฏบิตังิานต้องอ่านและท�าความเข้าใจคูม่อืเกีย่วกบัการปฏบิติัและ 

	 	 	 	 วิธีปฏิบัติในคู่มือดังกล่าวให้เข้าใจอย่างถ่องแท้

 7.2.8 บริเวณที่ใช้เลี้ยงสัตว์ทดลอง 

	 	 	 1.	 สัตว์ทดลองต้องเลี้ยงอยู่ภายในพื้นที่ที่มีการปิดกั้นเอาไว้อย่างมิดชิด	 

	 	 	 	 (ห้องเลีย้งสตัว์หรอืสถานท่ีทีม่ศีกัยภาพเทยีบเท่ากนั)	เพือ่ลดการถกูขโมย 

	 	 	 	 หรอืหลดุหนอีอกจากพืน้ทีเ่ลีย้งสตัว์ทดลอง	การป้องกันแมลงมาในพืน้ที่ 

	 	 	 	 เลีย้งสตัว์อาจละเว้นได้	ในกรณท่ีีจุลินทรีย์ทีใ่ช้อยูไ่ม่สามารถแพร่กระจาย 

	 	 	 	 โดยแมลงได้

	 	 	 2.	 บรเิวณพืน้ผวิต่างๆ	ภายในห้องปฏิบตักิารสามารถทนต่อการชะล้างด้วยน�า้	 

	 	 	 	 กรด	ด่าง	ตัวท�าละลายอินทรีย์	และทนต่อความร้อนได้

	 	 	 3.	 บริเวณที่ใช้ในการเลี้ยงสัตว์ทดลอง	จะต้องออกแบบให้สามารถท�าความ 

	 	 	 	 สะอาดได้ง่าย

	 	 	 4.	 หน้าต่างที่สามารถเปิดได้	ควรมุ้งลวดขนาดพอดีกัน

	 	 	 5.	 ควรมีเครื่องนึ่งไอน�้าความดันสูงส�าหรับการก�าจัดขยะหรือวัสดุปนเปื้อน 

	 	 	 	 ภายในห้องปฏิบัติการ
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	 	 	 6.	 กรณีงานวิจัยมีการใช้แมลง	 หรือ	 จุลินทรีย์ที่ใช้ในการทดลองสามารถ 

	 	 	 	 แพร่กระจายได้โดยแมลง	ต้องติดตั้งมุ้งลวดที่มีความเหมาะสมในบริเวณ 

	 	 	 	 ปฏบิตังิาน	เช่น	52	ช่องตาข่ายต่อนิว้	เป็นต้น	และท�าการเชือ่มปิดบรเิวณ 

	 	 	 	 ทีม่รี	ูรวมถงึเพิม่มาตรการในการป้องกนัแมลง	ทัง้นีร้วมถงึการตดิมุง้ลวด 

	 	 	 	 ตาข่ายที่บริเวณทางเข้าหรือวิธีการอื่นที่เทียบเท่ากัน

7.3 ความปลอดภัยทางชีวภาพเพื่อการวิจัยในสัตว์ระดับ 3 

 (Biosafety Level 3-Animals; BSL3-N)

 7.3.1 การเข้าบริเวณที่ใช้ในการเลี้ยงสัตว์ทดลอง

	 	 	 การเข้าบรเิวณทีใ่ช้ในการเล้ียงสัตว์ทดลอง	BSL3-N	ให้ปฏบิติัตามข้อก�าหนด

ของ	BSL2-N	โดยมีข้อก�าหนดเพิ่มเติม	ได้แก่	ประตูห้องเลี้ยงสัตว์ทดลอง	รั้ว	หรือสิ่งที่ปิดกั้น

ทางเข้าออก	จะต้องถูกปิดอยู่เสมอขณะด�าเนินการทดลอง

 7.3.2 การลดและก�าจัดสิ่งปนเปื้อน

	 	 	 การลดและก�าจัดสิ่งปนเปื้อนของ	 BSL3-N	 ให้ปฏิบัติตามข้อก�าหนดของ	

BSL2-N	โดยมีข้อก�าหนดเพิ่มเติม	ได้แก่

	 	 	 1.	 เมื่อเสร็จสิ้นการท�างานที่เกี่ยวข้องกับจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	หรือ 

	 	 	 	 กรดนวิคลอีกิสงัเคระห์แล้ว	จะต้องก�าจัดส่ิงปนเป้ือนบนพ้ืนผิวของบริเวณ 

	 	 	 	 ท�างาน	ถ้าเป็นไปได้	ควรใช้กระดาษเช็ดมือแบบที่ด้านหลังเป็นพลาสติก	 

	 	 	 	 (plastic-backed	 paper	 toweling)	 กับพื้นที่ผิวที่ใช้ปฏิบัติงานท่ีมี 

	 	 	 	 ลักษณะมันเรียบ	ไม่เป็นรูพรุนเพื่อความสะดวกต่อการท�าความสะอาด

	 	 	 2.	 สัตว์ทดลองทุกตัวจะต้องท�าการการุณยฆาต	 (euthanasia)	 หรือท�าให้ 

	 	 	 	 ตายอย่างสงบ	เมื่อสิ้นสุดการทดลอง	และท�าการฆ่าเชื้อที่ซากสัตว์	ด้วย 

	 	 	 	 วิธีการที่ได้รับการรับรอง	เช่น	เผา	หรือ	นึ่งฆ่าเชื้อ	เป็นต้น

	 	 	 3.	 หากมกีารเคลือ่นย้ายตวัอย่างจลุนิทรย์ี	หรอืตวัอย่างเนือ้เยือ่/อวยัวะ	จาก 

	 	 	 	 ห้องปฏิบัติการสัตว์ทดลอง	BSL3-N	ไปสู่ห้องปฏิบัติการที่มีระดับความ 

	 	 	 	 ปลอดภัยทางชีวภาพที่ต�่ากว่า	 ควรมีการทดสอบความปลอดภัยพิเศษ	 

	 	 	 	 หาวิธีการการฆ่าเชื้อหรือลดการปนเปื้อน	และได้รับการอนุมัติจาก	IBC	

	 	 	 4.	 ของเหลว	หรอื	น�า้ทิง้ทีอ่อกจาก	containment	equipment	อ่าง	ตู้ชวีนริภัย	 

	 	 	 	 ห้องเลี้ยงสัตว์	สิ่งกั้นขั้นหนึ่ง	(primary	barrier)	ท่อระบายฝั่งพื้น	(floor	 

	 	 	 	 drain)	 และเครื่องนึ่งฆ่าเชื้อ	 จะต้องถูกฆ่าเชื้อโดยใช้ความร้อน	 (heat	 
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	 	 	 	 treatment)	 ก่อนปล่อยลงสู่ท่อระบายน�้าทิ้ง	 กระบวนการที่ใช้ส�าหรับ 

	 	 	 	 การฆ่าเชื้อของเสียที่เป็นของเหลว	หรือน�้าทิ้งโดยความร้อน	ควรท�าการ 

	 	 	 	 ติดตามและบันทึกอุณหภูมิโดยใช้เทอร์โมมิเตอร์	 ควรท�าการตรวจสอบ 

	 	 	 	 ประสิทธิภาพของระบบการฆ่าเชื้อโดยความร้อนอย่างน้อยปีละ	 1	 ครั้ง	 

	 	 	 	 ด้วยตัวช้ีวัดทางจุลินทรีย์	 (indicator	 organism)	 เช่น	Bacillus		

	 	 	 	 stearothermophilus	เป็นต้น

 7.3.3 ป้ายเครื่องหมายและสัญลักษณ์

	 	 	 ป้ายเครื่องหมาย	และสัญลักษณ์ของ	BSL3-N	ให้ปฏิบัติตามข้อก�าหนดของ	

BSL2-N

 7.3.4 ชุดที่ใส่เพื่อการป้องกัน 

	 	 	 ชุดที่ใส่ใน	BSL3-N	ให้ปฏิบัติตามข้อก�าหนดของ	BSL2-N	โดยมีข้อก�าหนด

เพิ่มเติม	ได้แก่

	 	 	 1.	 ใส่ชดุเพือ่ป้องกนัอนัตรายแบบเต็มรูปแบบส�าหรับการป้องกนัส่วนบคุคล	 

	 	 	 	 (เช่น	scrub	suits,	coveralls	และเครือ่งแบบ	เป็นต้น)	ในพืน้ทีเ่ลีย้งสตัว์ 

	 	 	 	 ทดลอง	 โดยชุดดังกล่าวจะต้องไม่สวมใส่ข้างนอกบริเวณพ้ืนท่ีควบคุม	 

	 	 	 	 (containment	area)	และต้องท�าให้ปลอดเชือ้ก่อนน�าไปซักล้างหรือทิง้	 

	 	 	 	 นอกจากนี้	 ผู้ปฏิบัติงานจะต้องอาบน�้าช�าระล้างร่างกายก่อนออกจาก 

	 	 	 	 บริเวณ	BSL3-N	แล้วจึงสวมเสื้อผ้าส่วนตัว

	 	 	 2.	 ต้องสวมใส่อุปกรณ์ป้องกนัอันตรายส่วนบคุคล	ทีเ่กีย่วข้องระบบทางเดินหายใจ	 

	 	 	 	 ที่เหมาะสมในห้องที่มีสัตว์ทดลอง

 7.3.5 การจดบันทึก

	 	 	 การจดบันทึกของ	BSL3-N	ให้ปฏิบัติตามข้อก�าหนดของ	BSL2-N	โดยมีข้อ

ก�าหนดเพิ่มเติม	ได้แก่	เอกสารที่กล่าวถึงการใช้	และก�าจัดสัตว์ในการทดลอง	จะต้องมีการ

บันทึกไว้เป็นลายลักษณ์อักษร	

 7.3.6 การเคลื่อนย้ายวัสดุอุปกรณ์

	 	 	 การเคลื่อนย้ายวัสดุอุปกรณ์ของ	 BSL3-N	 ให้ปฏิบัติตามข้อก�าหนดของ	

BSL2-N
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 7.3.7 ข้อก�าหนดอื่นๆ

	 	 	 ข้อก�าหนดอื่นๆ	ของ	BSL3-N	ให้ปฏิบัติตามข้อก�าหนดของ	BSL2-N	โดยมี

ข้อก�าหนดเพิ่มเติม	ได้แก่

	 	 	 1.	 การทดลองทีเ่กีย่วข้องกับจุลินทรีย์อืน่ๆ	ทีต้่องการการควบคมุระดับต�า่กว่า	 

	 	 	 	 BSL3-N	อาจจะด�าเนินการทดลองในพื้นที่เดียว	และด�าเนินการทดลอง 

	 	 	 	 พร้อมกันกับการทดลองที่ต้องการการควบคุมระดับ	BSL3-N	ซึ่งวิธีการ 

	 	 	 	 ปฏิบัติต้องท�าการด�าเนินงานตามระบบการปฏิบัติงานส�าหรับ	BSL3-N

	 	 	 2.	 พืน้ท่ีเลีย้ง	หรอืห้องพกัสตัว์ต้องท�าความสะอาดอย่างน้อยวนัละคร้ัง	และ 

	 	 	 	 ต้องท�าการลดการปนเปื้อนทันที่ที่มีการหกหล่นของ	viable	materials

	 	 	 3.	 ต้องระวังมิให้เกิดการฟุ้งกระจายตลอดกระบวนการหรือวิธีท่ีใช้ในการ 

	 	 	 	 วิจัยทั้งหมด	ในกรณีจ�าเป็นต้องมีการฟุ้งกระจายน้อยที่สุด

	 	 	 4.	 ผู้ปฏิบัติงานจะต้องอาบน�้าช�าระล้างร่างกายก่อนออกจากพื้นที	่BSL3-N	 

	 	 	 	 แล้วจึงสวมใส่เสื้อผ้าส่วนตัว

 7.3.8 บริเวณที่ใช้เลี้ยงสัตว์ทดลอง 

	 	 	 บริเวณที่ใช้เลี้ยงสัตว์ทดลองของ	 BSL3-N	 ให้ปฏิบัติตามข้อก�าหนดของ	

BSL2-N	โดยมีข้อก�าหนดเพิ่มเติม	ได้แก่

	 	 	 1.	 ผนงัภายใน	พืน้	และเพดาน	ต้องกนัน�า้	และทนทานต่อการกดักร่อนของ 

	 	 	 	 กรด	ด่าง	ตัวท�าละลายอินทรีย์	และอุณหภูมิสูง	เพื่อง่ายต่อการท�าความ 

	 	 	 	 สะอาด

	 	 	 2.	 หน้าต่างในโรงเรือนเลี้ยงสัตว์	ต้องปิดผนึก	และไม่แตกง่าย	 (breakage	 

	 	 	 	 resistant)	เช่น	กระจกนริภยัเทมเปอร์	สองชัน้	(double-pane	tempered	 

	 	 	 	 glass)	 เป็นต้น	 เมื่อต้องการสร้างต่อเติมหรือปรับปรุงโรงเรือนเลี้ยงสัตว์	 

	 	 	 	 ควรพิจารณาถึงการรักษาระดับ	negative	pressure	ด้วย

	 	 	 3.	 มเีครือ่งนึง่ไอน�า้ความดันสูง	เตาเผา	หรืออปุกรณ์เคร่ืองมือต่างๆ	ส�าหรับ 

	 	 	 	 ก�าจดัการปนเป้ือนของสตัว์และของเสยี	อยูใ่นบรเิวณควบคมุ	หากเป็นไปได้	 

	 	 	 	 ควรมเีครือ่งนึง่ไอน�า้ความดนัสงูแบบ	2	ประต	ูและตดิตัง้ไว้ในบรเิวณที ่

	 	 	 	 สามารถเคลือ่นย้าย	วัสดุอุปกรณ์ออกจากพื้นที่สัตว์ทดลองได้

	 	 	 4.	 ประตูทางเข้าพื้นที่ทดลอง	ต้องเป็นแบบปิดเองโดยอัตโนมัติ
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	 	 	 5.	 จะต้องแยกพ้ืนที่สัตว์ทดลองออกจากพื้นที่อื่นๆ	 ประตูทางเข้าสองชั้น	 

	 	 	 	 เป็นความจ�าเป็นพื้นฐานส�าหรับการเข้าสู่พื้นท่ีสัตว์ทดลองจากระเบียง 

	 	 	 	 ทางเข้าหรือพื้นที่ติดกัน	 ท้ังนี้	 บริเวณควบคุมควรแยกออกจากระเบียง 

	 	 	 	 ทางเข้าห้องปฏิบัติการอื่น	หรือพื้นที่อื่นๆ	อย่างสมบูรณ์	โดยผ่านระบบ 

	 	 	 	 ประตูสองช้ันของห้องเปลี่ยนเสื้อผ้า	 และมีการติดตั้งห้องอาบน�้า	 และ	 

	 	 	 	 airlock	

	 	 	 6.	 ต้องมีระบบการระบายอากาศเป็นแบบ	directional	airflow	ซึ่งระบบ 

	 	 	 	 ดังกล่าวจะดึงอากาศจากทางเดินเข้าสู่ห้องปฏิบัติการ	 และอากาศ 

	 	 	 	 ที่ปล่อยออก	 (exhaust	 air)	 ต้องไม่แพร่กระจายไปยังบริเวณอื่นของ 

	 	 	 	 อาคาร	โดยบรเิวณทีป่ล่อยอากาศออกสูภ่ายนอกต้องห่างจากบรเิวณทีม่ี 

	 	 	 	 การดูดอากาศเข้า

	 	 	 7.	 ถ้ามีการใช้จุลินทรีย์ที่สามารถแพร่กระจายทางอากาศ	 อากาศที่ระบาย 

	 	 	 	 ออกสู่ภายนอก	 (exhaust	 air)	 ต้องผ่านระบบกรองอากาศที่มี	 HEPA	 

	 	 	 	 filter	ที่มีประสิทธิภาพสูง

	 	 	 8.	 ตาม	 vacuum	 lines	 ควรมีการติดตั้งระบบกรองอากาศแบบ	HEPA	 

	 	 	 	 filter	และมีกับดักน�้ายาฆ่าเชื้อชนิดเหลว	(liquid	disinfectant	traps)

	 	 	 9.	 เพือ่แทนทีใ่นการเลีย้งสตัว์ทดลองแบบระบบเปิดในห้องเลีย้งสตัว์ทดลอง 

	 	 	 	 แบบพิเศษ	การเลี้ยงสัตว์ทดลองที่ใช้ในงานที่มีระดับความปลอดภัยทาง 

	 	 	 	 ชีวภาพระดับ	 3	 นั้น	 กรงเลี้ยงสัตว์อาจเป็นแบบ	 ระบบ	 partial- 

	 	 	 	 containment	 เช่น	horsfall	unit	หรือ	gnotobiotic	 system	หรือ	 

	 	 	 	 กรงลักษณะพิเศษที่สามารถเก็บกักเชื้อไว้ภายในกรงได้	 อย่างไรก็ตาม	 

	 	 	 	 ต้องมกีารพจิารณาอย่างรอบครอบในการด�าเนนิการเก่ียวกับระบบไหลเวียน	 

	 	 	 	 อากาศ	 (ท้ังน้ีข้ึนอยู่กับชนิดของสัตว์)	 และ	 จุดที่จะปล่อยอากาศออกสู ่

	 	 	 	 ภายนอก	

	 	 	 10.	ห้องเลีย้งสตัว์ควรมอ่ีางล้างมอืและก๊อกน�า้ทีเ่ปิดปิดได้โดยอตัโนมติั	หรือ 

	 	 	 	 ใช้ข้อศอกหรือเท้าในการเปิดปิด	และควรตั้งอยู่ใกล้ประตูทางออก

	 	 	 11.	ต้องมีอุปกรณ์ส�าหรับจับบังคับสัตว์	(restraining	devices)	บริเวณห้อง 

	 	 	 	 เลีย้งสตัว์	เพือ่หลกีเลีย่งความเสยีหายทีจ่ะส่งผลต่อ	animal	containment	 

	 	 	 	 facility	
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7.4 ความปลอดภัยทางชีวภาพเพื่อการวิจัยในสัตว์ระดับ 4     

 (Biosafety Level 4-Animals; BSL4-N) 

 7.4.1 การเข้าบริเวณที่ใช้ในการเลี้ยงสัตว์ทดลอง

	 	 	 การเข้าบรเิวณทีใ่ช้ในการเลีย้งสัตว์ทดลอง	BSL4-N	ให้ปฏบิติัตามข้อก�าหนด

ของ	BSL3-N	โดยมีข้อก�าหนดเพิ่มเติม	ได้แก่

	 	 	 1.	 ห้ามบุคคลอายุต�่ากว่าอายุ	 18	 ปีบริบูรณ์	 เข้าห้องเลี้ยงสัตว์ทดลอง	 

	 	 	 	 หากจ�าเป็นต้องได้รบัอนญุาต	และบคุคลเหล่านัน้ต้องได้รบัการฝึกอบรม 

	 	 	 	 ถึงวิธกีารด�าเนนิงานในห้องเลีย้งสตัว์	และจะต้องมวีตัถปุระสงค์ทีแ่น่นอน 

	 	 	 	 ในการเข้าไป	

	 	 	 2.	 การเข้าและออกจากห้องเล้ียงสัตว์	ต้องผ่านการเปล่ียนเส้ือผ้าและอาบน�า้	 

	 	 	 	 เพื่อก�าจัดสิ่งปนเปื้อนก่อนเสมอ

	 	 	 3.	 การเข้าหรอืออกจากห้องปฏิบตักิารทางประตแูบบ	airlock	ท�าได้เฉพาะ 

	 	 	 	 กรณีฉุกเฉินเท่านั้น

 7.4.2 การลดและก�าจัดสิ่งปนเปื้อน

	 	 	 การลดและก�าจัดสิ่งปนเปื้อนของ	 BSL4-N	 ให้ปฏิบัติตามข้อก�าหนดของ	

BSL3-N	โดยมีข้อก�าหนดเพิ่มเติม	ได้แก่

	 	 	 1.	 ขยะและของเสียทั้งท่ีเป็นของแข็ง	 และของเหลวที่มีการปนเปื้อน	 

	 	 	 	 จะต้องท�าการก�าจัดสิ่งปนเปื้อนก่อนทิ้งเสมอ

	 	 	 2.	 ขยะและของเสียท้ังหมดจากห้องเลี้ยงสัตว์และห้องปฏิบัติการ	 จะต้อง 

	 	 	 	 ท�าการก�าจัดสิ่งปนเปื้อนก่อนทิ้ง

	 	 	 3.	 ห้ามมวีสัดใุด	ยกเว้นวสัดทุางชวีภาพทีต้่องการให้ยงัมชีวีติ	หรอืยงัตดิต่อได้	 

	 	 	 	 ออกจากบรเิวณ	เว้นเสยีแต่ว่าจะท�าการฆ่าเชือ้	หรอืลดการปนเป้ือน	แล้ว	 

	 	 	 	 โดยอุปกรณ์ชนิดที่ทนต่อความร้อนสูงได้	 ควรฆ่าเชื้อด้วยเครื่องนึ่งไอน�้า 

	 	 	 	 ความดันสูง	 ส่วนชนิดที่ไม่ทนต่อความร้อน	 ควรฆ่าเชื้อด้วยการอบแก๊ส	 

	 	 	 	 ใน	airlock	หรือ	chamber	ที่ออกแบบมาเฉพาะอย่างเหมาะสม

	 	 	 4.	 เมือ่มกีารปฏิบัตงิานท่ีจ�าเป็นต้องใส่ชดุ	ventilated	suits	ทีบ่รเิวณทางเข้า 

	 	 	 	 และทางออกสู่ห้องเลี้ยงสัตว์ทดลอง	 ต้องมีการติดตั้ง	 disinfectant	 

	 	 	 	 shower	เพือ่ให้ผู้ปฏบิติังานได้ท�าฆ่าเชือ้และลดการปนเป้ือนบริเวณพ้ืนผิว	 

	 	 	 	 ภายนอกของชดุ	ventilated	suits	ทีส่วมใส่		ส่วนน�า้ยาฆ่าเชือ้ทีจ่ะระบาย 

	 	 	 	 ในท่อน�้าท้ิงต้องท�าให้เป็นกลาง	 หรือติดตั้งอุปกรณ์เพื่อท�าการเจือจาง 
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	 	 	 	 น�้ายาฆ่าเชื้อก่อนที่	 เข้าสู่กระบวนการฆ่าเชื้อด้วยความร้อน	 	 การเข้าสู่ 

	 	 	 	 พื้นที่นี้จะต้องผ่านทางระบบห้อง	airlock	fitted	ที่มีประตูแบบ	airtight	 

	 	 	 	 doors

	 	 	 5.	 ต้องมเีครือ่งนึง่ไอน�า้ความดนัสงู		เตาเผา	หรอือปุกรณ์ฆ่าเชือ้อ่ืนๆ	ส�าหรบั 

	 	 	 	 สัตว์และของเสียอยู่ในบริเวณพื้นที่กักกันเชื้อ	 และควรมีเครื่องนึ่งไอน�้า 

	 	 	 	 ความดันสูงแบบ	2	ประตู	ส�าหรับฆ่าเชื้อและติดตั้งให้สามารถน�าส่งขยะ	 

	 	 	 	 หรือของเสียให้ออกนอกพื้นที่ปฏิบัติการได้

	 	 	 6.	 น�้าเสียที่ออกจากอุปกรณ์ภายในบริเวณที่ท�าการทดลอง	 น�้าทิ้งจาก 

	 	 	 	 อ่างล้างมือ	ตู้ชีวนิรภัย	ห้องเลี้ยงสัตว์	กรงเลี้ยงสัตว์	ท่อระบายน�้า	หรือ 

	 	 	 	 น�า้ทิง้หลงัจากท�าความสะอาดพืน้	เครือ่งนึง่ไอน�า้แรงดนัสงู	ต้องฆ่าเชือ้โรค 

	 	 	 	 ด้วยความร้อนก่อนท้ิง	 ส่วนน�้าเสียจากห้องอาบน�้า	 หรือห้องน�้า 

	 	 	 	 ต้องฆ่าเชื้อด้วยสารเคมี	 หรือความร้อนก่อนระบายทิ้งเสมอ	 ในกรณีที่ 

	 	 	 	 ฆ่าเชื้อด้วยความร้อน	 น�้าเสียต้องมีการตรวจวัดระดับความร้อน 

	 	 	 	 เทอร์โมมิเตอร์	และท�าการตรวจสอบระบบอย่างน้อยปีละ	1	ครั้ง	โดยใช้ 

	 	 	 	 ตวัชีว้ดัทางจุลนิทรีย์	ในกรณทีีฆ่่าเชือ้ด้วยสารเคม	ีจะต้องเจอืจางสารเคม ี

	 	 	 	 ให้มีความเข้มข้นลดลงก่อนทิ้งเสมอ

 7.4.3 ป้ายเครื่องหมายและสัญลักษณ์

	 	 	 ป้ายเครื่องหมายและสัญลักษณ์ของ	 BSL4-N	 ให้ปฏิบัติตามข้อก�าหนดของ	

BSL3-N

 7.4.4 ชุดที่ใส่เพื่อการป้องกัน 

	 	 	 ชุดที่ใส่ใน	BSL4-N	ให้ปฏิบัติตามข้อก�าหนดของ	BSL3-N	โดยมีข้อก�าหนด

เพิ่มเติม	ได้แก่

	 	 	 1.	 บุคคลที่จะเข้าและออกห้องเลี้ยงสัตว์ทดลอง	ต้องเข้าและออก	 

	 	 	 	 ทางห้องเปล่ียนเสื้อผ้า	 หรือห้องอาบน�้า	 ต้องเปล่ียนเส้ือผ้าทั้งหมดเป็น 

	 	 	 	 ชุดท�างานในห้องปฏบิตักิารและอาบน�า้ทกุครัง้	ชดุส�าหรบัห้องปฏิบตักิาร 

	 	 	 	 (อาจเป็นแบบใช้แล้วทิ้ง)	ควรประกอบด้วย	ชุดชั้นใน	กางเกงขายาว	เสื้อ	 

	 	 	 	 ชุดเสื้อและกางเกงเย็บติดเป็นชิ้นเดียวกัน	 รองเท้า	 โดยอุปกรณ์เหล่านี ้

	 	 	 	 ควรมีเตรียมให้กับทุกคนที่จะเข้าห้องเลี้ยงสัตว์ทดลอง	โดยการออกจาก 

	 	 	 	 บริเวณเลี้ยงสัตว์ทดลอง	 ผู้ปฏิบัติงานต้องถอดชุดที่ใส่ในห้องปฏิบัติการ 
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	 	 	 	 ออกในห้องเปลีย่นเสือ้ผ้า	และอาบน�า้ก่อนออกจากเขต	BSL4-N	ทกุคร้ัง	 

	 	 	 	 ชุดส�าหรบัห้องปฏบิตักิารทีใ่ช้แล้ว	ต้องน�าไปอบฆ่าเชือ้ด้วยเครือ่งนึง่ไอน�า้	 

	 	 	 	 ความดันสูง	ก่อนที่จะน�าไปซักทุกครั้ง

	 	 	 2.	 ควรมีการใส่ชุด	ventilated	head-hood	หรือ	one-piece	positive	 

	 	 	 	 pressure	suit	ตามความเหมาะสม	โดยเฉพาะต้องเข้าไปในห้องทีม่สีตัว์ 

	 	 	 	 ทดลองอยู่	เมื่อปฏิบัติงานที่จ�าเป็นต้องใส่ชุด	ventilated	suits	บริเวณ 

	 	 	 	 ทางเข้าและทางออก	 ต้องมีการติดต้ัง	 disinfectant	 shower	 เพ่ือให้ 

	 	 	 	 ผูป้ฏิบตังิานห้องสตัว์ทดลองได้ท�าการฆ่าเชือ้และลดการปนเป้ือนบรเิวณ 

	 	 	 	 พ้ืนผิวภายนอกของชุด	 ventilated	 suits	 ที่สวมใส่	 	 ควรมีการติดตั้ง 

	 	 	 	 เครื่องมือที่ช่วยให้สารเคมี	ที่ใช้ในการฆ่าเชื้อโรค	เป็นกลาง	หรือเจือจาง 

	 	 	 	 ให้ความเข้มข้นให้ลดลงก่อนทีจ่ะท�าการฆ่าเชือ้ด้วยความร้อน	และระบาย 

	 	 	 	 ทิ้งเสมอ	 ทางเข้าห้องสัตว์ทดลองควรผ่านทาง	 airlock	 ที่มีประตูแบบ	 

	 	 	 	 airtight	ปิดอย่างแน่นหนา

	 	 	 3.	 ต้องใส่อุปกรณ์ป้องกันระบบทางเดินหายใจตลอดเวลาท่ีอยู่ในห้องท่ีมี 

	 	 	 	 สัตว์ทดลอง

 7.4.5 การจดบันทึก

	 	 	 การจดบันทึกของ	BSL4-N	ให้ปฏิบัติตามข้อก�าหนดของ	BSL3-N	โดยมีข้อ

ก�าหนดเพิ่มเติม	ได้แก่	

	 	 	 1.	 การจดบันทึกต้องมี	

	 	 	 	 -	 รายงานอุบัติเหตุและการได้รับเชื้อ	 ซึ่งอาจส่งผลให้เกิดการติดเชื้อที ่

	 	 	 	 	 ดัดแปลงพันธุกรรมที่มีอยู่ในห้องปฏิบัติงาน

	 	 	 	 -		ผู้ปฏิบัติงานในห้องทดลองที่ไม่มาท�างาน

	 	 	 	 -	 	 การสอดส่องและเฝ้าระวังโรค	 (medical	 surveillance)	 ต่อความ 

	 	 	 	 	 เจ็บป่วยที่อาจจะเกิดได้จากการท�างานภายในห้องปฏิบัติงาน

	 	 	 	 -		หากมกีารรัว่ไหลของส่ิงมชีวิีตดดัแปลงพนัธกุรรมออกจากห้องปฏบิตักิาร	 

	 	 	 	 	 หรือ	สตัว์ทดลอง	หรอื	ผู้ปฏบิติังานทีไ่ด้รับการสัมผัสจากเชือ้ดัดแปลง 

	 	 	 	 	 พนัธกุรรม	ต้องแจ้งกบัผู้รับผิดชอบของหน่วยงานทันที	เช่น	Biosafety	 

	 	 	 	 	 Officer,	Animal	Facility	Director	หรือบคุคลอืน่ท่ีเหมาะสมข้ึนอยูก่บั	 

	 	 	 	 	 หน่วยงาน
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	 	 	 2.	 Baseline	serum	ของผู้ปฏิบัติงานกับสัตว์ทดลอง	หรือผู้ที่มีความเสี่ยง 

	 	 	 	 ใดๆ	อาจท�าการเก็บตามความเหมาะสม	หรือขึ้นกับชนิดของเชื้อทดลอง 

	 	 	 	 ท้ังนี้การเก็บ	 serum	 เพิ่มเติมอาจท�าการเก็บเป็นระยะๆ	 ข้ึนอยู่กับ 

	 	 	 	 เชื้อทดลอง	หรือ	ลักษณะงานที่ปฏิบัติ

	 	 	 3.	 ต้องจดบนัทึกวันท่ี	เวลา	และลงลายมอืชือ่	เมือ่มบีคุคลได้ท�าการเข้า-ออก	 

	 	 	 	 จากห้องปฏิบัติการสัตว์ทดลอง

 7.4.6 การเคลื่อนย้ายวัสดุอุปกรณ์ 

	 	 	 การเคลื่อนย้ายวัสดุอุปกรณ์ของ	 BSL4-N	 ให้ปฏิบัติตามข้อก�าหนดของ	

BSL3-N	โดยมีข้อก�าหนดเพิ่มเติม	ได้แก่

	 	 	 1.	 วัสดุอุปกรณ์ที่จะเคลื่อนย้ายออกจากสถานที่ปฏิบัติการทดลองสัตว	์ 

	 	 	 	 จะต้องผ่านกระบวนการก�าจัด	หรือเครื่องนึ่งไอน�้าความดันสูงแล้ว		วัสดุ 

	 	 	 	 อุปกรณ์ที่อาจเสียหายด้วยอุณหภูมิที่สูง	 สามารถเปลี่ยนไปใช้การก�าจัด 

	 	 	 	 ด้วยแก๊ส	หรือ	ไอ	(gaseous	or	vapor	methods)	ภายใน	airlock	หรือ	 

	 	 	 	 chamber	ยกเว้นวัสดุทางชีวภาพที่อยู่ระหว่างกระบวนการวิจัย

	 	 	 2.	 การเคลื่อนย้ายวัสดุทางชีวภาพที่อยู่ระหว่างกระบวนการวิจัยออกจาก 

	 	 	 	 สถานท่ีปฏบิติัการทดลองสตัว์	ต้องบรรจุในบรรจุภณัฑ์ชัน้แรกท่ีมฝีาปิดสนทิ	 

	 	 	 	 ท�าด้วยวัสดุทนทานไม่แตกหรือฉีกขาด	 จากนั้นบรรจุลงในบรรจุภัณฑ์ 

	 	 	 	 ชัน้ทีส่องซึง่ต้องปิดสนิท	ทนทานไม่แตกหรือฉีกขาดรอบบรรจุภณัฑ์	และ 

	 	 	 	 สามารถแช่ลงในน�า้ยาฆ่าเชือ้	ตู้รมควนัฆ่าเชือ้	ทัง้นี	้การเคลือ่นย้ายอปุกรณ์ 

	 	 	 	 จะต้องได้รับการอนุญาตจากผู้ดูแลก่อน	นอกจากนี้	 วัสดุหรือภาชนะ 

	 	 	 	 ที่ใช้บรรจุสิ่งมีชีวิตไว้จะถูกเปิดออก	ณ	ห้อง	BSL4-N	อื่น	หากสารหรือ 

	 	 	 	 สิ่งมีชีวิตที่เป็นวัสดุทางชีวภาพนั้นอยู่ในสภาพที่ไม่สามารถท�างานหรือ 

	 	 	 	 แพร่เชื้อได้	หรือไม่สามารถสืบพันธุ์ได้	การเคลื่อนย้ายตัวอย่าง	สาร	หรือ	 

	 	 	 	 เนือ้เยือ้/อวยัวะ	จาก	BSL4-N	ไปสู่บริเวณทีใ่ช้เลีย้งสัตว์ทดลองทีม่รีะดับ 

	 	 	 	 ความปลอดภัยทางชีวภาพที่ต�่ากว่า	 ต้องมีการดูแลความปลอดภัยเป็น 

	 	 	 	 พิเศษ	มีวิธีการในการลดการปนเปื้อน	และได้รับการอนุมัติจาก	IBC

	 	 	 3.	 การเคลือ่นย้ายวสัดอุปุกรณ์ทีต้่องการใช้ภายในห้องเลีย้งสตัว์	ควรน�าเข้า 

	 	 	 	 ทาง	double-door	autoclave,	fumigate	chamber	หรือ	airlock	ซึ่ง 

	 	 	 	 ควรมีการฆ่าท�าความสะอาดเชื้อในการใช้แต่ละครั้ง	 ต้องมีการปิดประตู 

	 	 	 	 ด้านนอกก่อน	ที่บุคคลภายในห้องสัตว์ทดลอง	เปิดประตูด้านในเพื่อเอา 
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	 	 	 	 วัสดุอุปกรณ์ออกจาก	autoclave	fumigation	chamber	หรือ	airlock	 

	 	 	 	 ประตูเหล่านี้ต้องท�าการล็อค	 หลังจากน�าวัสดุอุปกรณ์เข้าสู่ภายห้อง 

	 	 	 	 เลี้ยงสัตว์แล้ว

 7.4.7 ข้อก�าหนดอื่นๆ

	 	 	 ข้อก�าหนดอื่นๆ	ของ	BSL4-N	ให้ปฏิบัติตามข้อก�าหนดของ	BSL3-N	โดยมี

ข้อก�าหนดเพิ่มเติม	ได้แก่

	 	 	 1.	 การทดลองเกี่ยวกับสิ่งมีชีวิตท่ีต้องการความปลอดภัยต�่ากว่า	 BSL4-N	 

	 	 	 	 ซึง่ถูกด�าเนนิการในพืน้ทีเ่ดียวกนั	และกระท�าร่วมกบัการทดลองทีต้่องการ 

	 	 	 	 การควบคุมระดับ	 BSL4-N	 ให้ด�าเนินการภายใต้ระบบการท�างานของ	 

	 	 	 	 BSL4-N

	 	 	 2.	 ควรมรีะบบ	life	support	system	ของชดุ	ventilated	suit	หรือ	head	 

	 	 	 	 hood	 เช่น	 มีการติดตั้งสัญญาณเตือนภัยในกรณีที่ระบบขัดข้อง	 หรือ	 

	 	 	 	 ติดถังอากาศไว้ยามฉุกเฉิน	อากาศที่กรองออกจากบริเวณห้องเลี้ยงสัตว์	 

	 	 	 	 (suit	area)	ต้องมีการกรองผ่าน	HEPA	สองชั้น	หรือ	ผ่านการเผา		และ 

	 	 	 	 ความดันอากาศภายในชุด	ventilated	suit	ต้องสูงกว่าบริเวณรอบนอก 

	 	 	 	 ใกล้เคยีง	ควรมกีารเตรยีมเคร่ืองกรองส�ารอง	ใบพดัดดูอากาศ	เครือ่งส�ารอง	 

	 	 	 	 ไฟฟ้า	ระบบไฟฉกุเฉนิ	และระบบตดิต่อสือ่สารส�ารองไว้	 รวมทัง้ต้องเตรยีม	 

	 	 	 	 เครื่องนึ่งไอน�้าความดันสูงที่มีประตูสองด้าน	 เพื่อก�าจัดสิ่งปนเปื้อนจาก 

	 	 	 	 ขยะที่ถูกก�าจัดออกจากบริเวณเลี้ยงสัตว์ทดลอง	

 7.4.8 บริเวณที่ใช้เลี้ยงสัตว์ทดลอง 

	 	 	 บริเวณที่ใช้เลี้ยงสัตว์ทดลองของ	 BSL4-N	 ให้ปฏิบัติตามข้อก�าหนดของ	

BSL3-N	โดยมีข้อก�าหนดเพิ่มเติม	ได้แก่

	 	 	 1.	 ในระบบห้องทดลอง	BSL4-N	ต้องมีระบบ	double	barrier	เพื่อป้องกัน 

	 	 	 	 การหลุดรอดของจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมสู่สิ่งแวดล้อม	 ในการ 

	 	 	 	 ออกแบบของห้องเลีย้งสตัว์	ต้องออกแบบเพือ่ป้องกนั	แม้ส่วนภายในห้อง 

	 	 	 	 เล้ียงสัตว์เกิดเสียหาย	 ในส่วนของ	 barrier	 ด้านนอกก็สามารถป้องกัน 

	 	 	 	 การหลดุรอดของจลุนิทรย์ีปนเป้ือนสูส่ิง่แวดล้อมได้	บรเิวณท�างานทีเ่กีย่วกบั	 

	 	 	 	 สตัว์ต้องถกูแยกออกจากส่วนอืน่	ประตทูางเข้าต้องเป็นประตทูางเข้าสองชัน้	 

	 	 	 	 เมือ่จะเข้ามายังบรเิวณเลีย้งสตัว์จากด้านนอก	ทัง้น้ี	การแยกส่วนเลีย้งสตัว์ 
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	 	 	 	 ออกจากทางเดนิเข้า	หรอืจากห้องทดลองอืน่	โดยติดต้ังห้องเปล่ียนเส้ือผ้า 

	 	 	 	 ที่มีประตูสองชั้น	ซึ่งมีที่อาบน�้าและ	airlock

	 	 	 2.	 ต้องมีห้องตัดชิ้นเนื้อจากศพเพื่อตรวจ	(necropsy)	บริเวณ	BSL4-N

	 	 	 3.	 ของเหลวต่างๆ	จากอุปกรณ์	อ่าง	ตู้ชีวนิรภัย	ห้องสัตว์	primary	barrier	 

	 	 	 	 อ่างจุ่มเท้า	และเครื่องฆ่าเชื้อ	(sterilizers)	ต้องท�าการฆ่าเชื้อก�าจัดสาร 

	 	 	 	 ปนเปื้อนด้วยการใช้ความร้อนก่อนปล่อยออกสู่ระบบบ�าบัดรวม	 น�้าเสีย 

	 	 	 	 จากห้องอาบน�า้และห้องน�า้	 ต้องผ่านการฆ่าเช้ือและการก�าจัดสารปนเป้ือน	 

	 	 	 	 ด้วยน�า้ยาฆ่าเชือ้สารเคม	ีหรอืความร้อนด้วยวธิกีารทีม่ปีระสทิธภิาพ	โดย 

	 	 	 	 ขั้นตอนท่ีใช้ในการฆ่าเชื้อก�าจัดสารปนเปื้อนด้วยความร้อนของน�้าเสีย	 

	 	 	 	 ต้องมีการบันทึกอุณหภูมิ	และการตรวจสอบความสามารถในการก�าจัด 

	 	 	 	 สิ่งปนเปื้อนด้วยความร้อนทุกๆ	 30	 วัน	 น�้าเสียจากห้องอาบน�้าต้องใช ้

	 	 	 	 น�้ายาฆ่าเชื้อสารเคมีเในการก�าจัดสิ่งปนเปื้อน	 ควรมีการตรวจวัด 

	 	 	 	 ประสิทธิภาพของน�้ายาฆ่าเช้ือสารเคมีที่ใช้ในการก�าจัดสิ่งปนเปื้อนโดย 

	 	 	 	 ใช้จุลินทรีย์ที่เป็นดัชนีชี้วัด	 น�้ายาฆ่าเช้ือสารเคมีท่ีใช้ควรท�าให้มีสถานะ 

	 	 	 	 เป็นกลางหรือเจือจาง	ก่อนปล่อยลงสู่ระบบบ�าบัดรวม

	 	 	 4.	 ท่อน�าอากาศออกจากของระบบไหลเวียนอากาศของห้องเลี้ยงสัตว	์ 

	 	 	 	 ควรสร้างให้มีการควบคุมทิศทางการไหลของอากาศให้เป็นทิศทางเดียว	 

	 	 	 	 (directional	 airflow)	 โดยมีการดึงอากาศเข้าผ่านประตูทางเข้าและ 

	 	 	 	 อากาศที่ถ่ายออกไปต้องไม่ไหลกลับเข้ามายังส่วนอ่ืนๆ	 ของตัวอาคาร	 

	 	 	 	 และต้องกระจายออกให้ห่างจากบริเวณที่ดึงอากาศเข้า	 ผู้ปฎิบัติงาน 

	 	 	 	 ควรจะท�าการตรวจสอบยืนยันทิศทางการไหลที่เหมาะสมของอากาศ	 

	 	 	 	 (ที่เข้าสู่ห้องเลี้ยงสัตว์)		

	 	 	 5.	 อากาศทีป่ล่อยออกจากห้องทดลองในระบบ	BSL4-N	ต้องผ่านการกรอง 

	 	 	 	 ด้วย	HEPA	filter	สองชัน้	หรือก�าจัดส่ิงปนเป้ือนของอากาศด้วยผ่านการ 

	 	 	 	 กรองด้วย	 HEPA	 filter	 ที่ได้รับการรับรองรวมกับการเผาอากาศด้วย	 

	 	 	 	 air	incinerator	ก่อนปล่อยอากาศออกสู่ภายนอก	ทั้งนี้ควรมีการติดตั้ง	 

	 	 	 	 HEPA	filter	สองชั้นในการกรองอากาศเข้าภายใน	BSL4-N	ด้วย

	 	 	 6.	 ถ้ามีการใช้เตาเผาอากาศ	 (air	 incinerator)	 แทนที่จะใช้	 HEPA	 filter	 

	 	 	 	 สองชั้นในการกรองอากาศ	ต้องมีการตรวจสอบอากาศว่าปลอดเชื้อจริง	 

	 	 	 	 ในการตรวจสอบทางชีวภาพท�าโดยใช้จุลินทรีย์อย่างน้อย	 1x108	 เซลล์ 

	 	 	 	 ต่อลกูบาศก์ฟตุ	ผ่านสูเ่ตาเผาอากาศ	โดยทัง้นีก้ารใช้แบคทเีรียทีส่ามารถ 
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	 	 	 	 สร้างสปอร์ในการทดสอบนั้นเป็นที่ยอมรับในระดับสากล	เช่น	Bacillus		

	 	 	 	 subtilis	var.	niger	หรือ	B.	stearothermophilus	โดยระหว่างใช้งาน	 

	 	 	 	 อุณหภูมิท่ีใช้ในการท�างานของเตาต้องได้รับการตรวจสอบและบันทึก 

	 	 	 	 ตลอด

	 	 	 7.	 ท่อน�้าทิ้งของเครื่องมือและพื้น	 (floor	 drain)	 ต้องติดตั้งท่อระบายใส่ 

	 	 	 	 น�า้ยาฆ่าเช้ือดกั	(deep	traps)	โดยมคีวามลกึอย่างน้อย	5	นิว้	หรอื	12.5	ซม.	 

	 	 	 	 ท่อน�้าทิ้งของพ้ืนต้องมีฝาท่อปิดสนิท	 หรือต่อกับอุปกรณ์ที่มีการใช้น�้า 

	 	 	 	 อย่างสนิท

	 	 	 8.	 ระบบท่อน�า้ควรมกีารตดิตัง้เครือ่งป้องกนัการไหลย้อนของน�า้	และระบบท่อ	 

	 	 	 	 ควรติดตั้งให้พอดีกับถังน�้าส�ารอง

	 	 	 9.	 เครื่องมือต่างๆ	 ที่มีของเหลวหรือแก๊ส	 ต้องมีการต่อกับอุปกรณ์ป้องกัน 

	 	 	 	 อย่างแน่นหนา	เพื่อกันการไหลกลับ

	 	 	 10.	ท่อน�้าทิ้งและท่อระบายอากาศอื่นๆ	ต้องผ่านการกรองด้วย	HEPA	filter	 

	 	 	 	 อย่างน้อยหนึ่งชั้น	 ท่อระบาย	 condensate	 drain	 ต้องต่อกับระบบ 

	 	 	 	 ท่อน�้าทิ้ง	 และต�าแหน่งของท่อระบายน�้าท้ิงภายในโรงเรือนจะเป็นตัว 

	 	 	 	 ก�าหนดระบบท่อทิ้งที่เหมาะสม	

ข้อก�าหนดเพิ่มเติมส�าหรับการทดลองสัตว์ดัดแปลงพันธุกรรม

	 1.	 ถ้ามีการใช้โมเลกุลลูกผสม	หรือ	 กรดนิวคลีอิกสังเคราะห์	 (recombinant	 or	 

	 	 synthetic	nucleic	acid	molecule)	จากสิง่มชีวีติทีจ่ดัเป็นงานวจิยัประเภทที	่2	 

	 	 ที่ต้องด�าเนินการใน	 BSL2	 ผู้ปฏิบัติงานต้องได้รับการอบรมเกี่ยวกับการใช ้

	 	 ตูชี้วนริภยั	Class	II	และการท�างานเกีย่วกบัเชือ้ก่อโรคอย่างถกูต้องจากผูเ้ชีย่วชาญ 

	 	 เฉพาะด้าน

	 2.	 ผู้ที่ต้องท�างานกับเช้ือก่อโรค	 และอาจมีอันตรายถึงชีวิต	 (potentially	 lethal	 

	 	 agents)	 ต้องผ่านการอบรมเฉพาะและได้รับการรับรอง	หรือควบคุมจาก 

	 	 ผูเ้ชีย่วชาญทีม่คีวามรู	้และมปีระสบการณ์ท�างานเกีย่วกบัจุลินทรีย์ชนดินีม้าก่อน		 

	 	 ในสภาพควบคุม	 หรือกักกันเชื้อระดับ	 BSL3-N	 สามารถลดการหลุดรอดของ 

	 	 สิง่มชีวีติดดัแปลงพนัธกุรรมจากทางอากาศทีป่ล่อยออก	หรอืของเสยีทีอ่อกจาก 

	 	 ห้องเลี้ยงสัตว์ที่ควบคุมหรือกักกันเชื้อระดับ	3
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	 3.	 สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมกลุ่มเสี่ยงที่	 4	 และจุลินทรีย์ที่จัดอยู่ในกลุ่มเสี่ยงสูง 

	 	 ทีอ่าจก่อให้เกดิอนัตรายสงู	ต้องได้รบัอนมุติัจาก	IBC	และอธบิดีกรมวทิยาศาสตร์ 

	 	 การแพทย์ก่อน	ในพืน้ทีป่ฏบัิตงิานภายในอาคารเลีย้งสตัว์ทดลอง	ทกุๆ	กจิกรรม	 

	 	 จะต้องท�าการกักเกบ็เชือ้ไว้ภายใน	โดยต้องมกีารติดต้ังอปุกรณ์พิเศษทัง้ในบริเวณ 

	 	 ที่เลี้ยงสัตว์	 และบริเวณที่เป็นพื้นที่สนับสนุน	 	ทั้งนี้	 ในพื้นที่ของส่วนกักกันเชื้อ 

	 	 ห้องเลี้ยงสัตว์	 และพื้นที่สนับสนุนต้องติดตั้งเคร่ืองมือท่ีควบคุมด้านวิศวกรรม	 

	 	 หรือมีการออกแบบที่ป้องกันการกระจายของเช้ือจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 

	 	 ออกสูส่ิ่งแวดล้องผ่านทางท่อระบายอากาศออก	หรอื	การทิง้ของเสยีออกจากระบบ

	 4.	 การทดลองอืน่ทีไ่ม่ได้ใช้สตัว์ทดลองตามปกติ	ซ่ึงอาจจะไม่สามารถท�าการทดลอง 

	 	 ภายในสภาพที่ก�าหนด	 อาจท�าการทดลองได้อย่างปลอดภัย	 โดยมีการใช้วิธี 

	 	 ปฏิบัติงานในการควบคุมเหมือนกับการท�างานในการเพาะเลี้ยงเช้ือชนิดน้ันๆ	 

	 	 ตัวอย่างเช่น	 การทดลองเกี่ยวกับสัตว์น�้า	 ระบบ	 BSL1	 อาจจะเพียงพอ	 เช่น	 

	 	 การใช้ถังเลี้ยงที่มีลักษณะทางกายภาพที่ป้องกันการหลุดหนีของสัตว์น�้า	 หรือ 

	 	 เซลล์สบืพนัธุข์องสตัว์น�า้	และใช้ส�าหรบัการใส่สารพนัธกุรรม	ทัง้นี	้ต้องมมีาตรการ 

	 	 ที่จะรับรองว่าไม่มีการหลุดหนีออกไปของตัวอ่อนของสัตว์หรือสารพันธุกรรม 

	 	 ไปในระบบน�้าจ่าย	หรือทิ้งของเสียในถังเลี้ยงของสัตว์น�้า	ทั้งนี้	barrier	ที่เป็นที่ 

	 	 ยอมรับ	ประกอบด้วย	ระบบกรอง	การฉายรังสี	การใช้ความร้อน	หรือสารเคมีที่ 

	 	 เหมาะสม	 นอกจากนี้	 ถังเลี้ยงควรมีฝาปิดเพื่อป้องกันการหลุดรอดของเชื้อ 

	 	 จุลินทรีย์	 หรือเซลล์สืบพันธุ์ของสัตว์น�้า	 ในกรณีที่เกิดการแตก	ล้น	หรือการรั่ว 

	 	 ของถงั	ห้องท่ีเกบ็ถงัเลีย้งต้องสามารถป้องกนัการหลุดรอดของจลุนิทรย์ีหรอืเซลล์ 

	 	 สืบพันธุ์ของสัตว์น�้าเข้าไปในท่อน�้าท้ิงของตัวอาคาร	ห้องทดลองท่ีใช้สิ่งมีชีวิตที ่

	 	 ไม่ใช่สัตว์ทดลองปกติอื่นๆ	 อย่างเช่น	 หนอน	 แมลง	 และสัตว์ขนาดเล็กอื่น	 

	 	 อาจใช้ระบบควบคุม	BSL1	จนถึง	BSL4	หรือ	BSL1-P	จนถึง	BSL4-P

การก�าจัดซากสัตว์ (BSL1-N ถึง BSL4-N)

	 1.	 เม่ือสัตว์ที่ใช้ในงานวิจัยถูกท�าให้ตายหรือตายเอง	 จะต้องก�าจัดซากสัตว์ทิ้งใน 

	 	 ถุงขยะสีแดงที่มีป้ายสัญลักษณ์สารชีวภาพอันตราย	(bioharzard	sign)	สองชั้น 

	 	 ที่สามารถใช้กับเครื่องนึ่งไอน�้าความดันสูงได้	 เพื่อน�าออกจากพื้นที่ปฏิบัติการ	 

	 	 และน�าไปเผาท�าลาย	 โดยห้ามน�าเนื้อไปเป็นอาหารของมนุษย์หรือสัตว์	 ทั้งนี้	 

	 	 อาจใช้กระบวนการ	alkaline	hydrolysis	เป็นอีกทางเลือกของการก�าจัดซาก	
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	 2.	 จะต้องมกีารจดบันทกึข้อมลูทีเ่กีย่วกบัการทดลอง	และต้องเก็บรกัษาไว้เป็นอย่างดี	 

	 	 โดยจะต้องระบุว่า	 สัตว์ที่ใช้ในการทดลองคือสัตว์ประเภทใด	 และระบุวิธีท่ีใช้ 

	 	 ในการก�าจัดซากสัตว์ที่ใช้ในการทดลอง
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บทที่ 8
การวางแผนรับเหตุฉุกเฉิน

	 หน่วยงานท่ีมกีารวิจัยหรือทดลองเกีย่วกบัเทคโนโลยชีวีภาพสมยัใหม่	ควรมแีผนการ

พร้อมรับเหตุฉุกเฉินในกรณีต่างๆ	 ทั้งอุบัติเหตุที่เกิดจากการวิจัย	 เช่น	 การหกหล่น	 และ 

การหลดุรอดของสารชีวภาพทีใ่ช้ในการทดลอง	รวมถงึแผนรบัมอืภยัพบิตัต่ิางๆ	เช่น	แผ่นดนิไหว	

ไฟไหม้	และน�า้ท่วม	เป็นต้น	โดยให้สอดคล้องกบักฎระเบียบทีเ่ก่ียวข้อง	เช่น	พระราชบญัญตัิ

ความปลอดภัย	อาชวีอนามยั	และสภาพแวดล้อมในการท�างาน	พ.ศ.	2554	และพระราชบญัญติั	

เชื้อโรคและพิษจากสัตว์	พ.ศ.	2558	เป็นต้น

8.1 กรอบแนวทางปฏิบัติส�าหรับการจัดท�าแผนรับเหตุฉุกเฉิน

	 1.	 จดัให้มแีผนรบัเหตฉุกุเฉนิเพือ่จดัการกบัอบุติัเหตุ	เพ่ือความปลอดภยัของผู้ปฏบิติังาน	 

	 	 ชุมชน	และสิ่งแวดล้อม	 โดยแผนดังกล่าวต้องผ่านการอนุมัติจาก	 IBC	ก่อนเริ่ม 

	 	 การท�างานจริง	

	 2.	 ในแผนต้องมีมาตรการ	 ขั้นตอนปฏิบัติ	 (Standard	Operating	 Procedure;	 

	 	 SOP)	วธิกีาร	รวมถงึการจดัเตรียมอปุกรณ์	สารเคม	ีเครือ่งมอืทีจ่�าเป็นในการรบัเหตุ	 

	 	 ฉกุเฉนิ	เช่น	ชดุจดัการเหตร่ัุวไหลทางชวีภาพ	(biological	spill	kit)	ควรทบทวน 

	 	 มาตรการ	และตรวจสอบอุปกรณ์เครื่องมือที่จ�าเป็นให้อยู่ในสภาพที่ใช้งานได้	

	 3.	 ต้องแจ้งการเกดิอุบัตเิหตุ	รวมถึงการจัดท�ารายงานอบุติัเหตุไปยงัหวัหน้างาน	และ	IBC

	 4.	 การแจ้งอุบัติเหตุควรมีข้อมูลดังนี้

	 	 •	 ชื่อผู้แจ้งอุบัติเหตุ	

	 	 •	 สถานที่

	 	 •	 สถานการณ์

	 	 •	 ชือ่สิง่มชีวีติดดัแปลงพนัธกุรรมและลกัษณะสมบัติเฉพาะ	รวมท้ังปรมิาณของ 

	 	 	 สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม

	 	 •	 วิธีการจัดการสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม

	 	 •	 ข้อมลูจ�าเป็นอืน่ๆ	ทีส่ามารถใช้ประเมนิสถานการณ์ของอันตรายทีอ่าจเกดิขึน้	 

	 	 	 ต่อผู้ปฏิบัติงาน	 ชุมชน	 และสิ่งแวดล้อม	 (กรณีจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	
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	 	 	 ในกลุม่เสีย่งสงู	หรอื	จลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมทีส่ามารถแพร่กระจายทาง	

	 	 	 อากาศได้)

	 5.	 ระบุวิธีการและขั้นตอนในการจัดการสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม

	 6.	 กรณีผูป้ฏิบัตงิานได้รบัอุบัตเิหต	ุมกีารพบแพทย์	ต้องมีการตรวจตดิตามอาการด้วย

	 7.	 ต้องรายงานเหตกุารณ์ทีเ่กดิขึน้แก่ผู้รับผิดชอบหรือคณะกรรมการความปลอดภยั 

	 	 ทางชีวภาพระดับสถาบัน		ทั้งนี้	คณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพระดับ 

	 	 สถาบันต้องเก็บรายงานไว้อย่างน้อย	5	ปี	

8.2  แผนรับเหตุฉุกเฉิน

 8.2.1 งานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม

	 	 	 ควรจัดท�าแผนรับเหตุฉุกเฉินกรณีเกิดการหกหล่นของจุลินทรีย์ดัดแปลง 

พันธุกรรม	โดยมีการระบุขอบเขตของแผน	วัสดุอุปกรณ์	เครื่องมือและขัน้ตอนการปฏบิตังิาน	

ให้สอดคล้องกับกิจกรรมของงานวจิยัท่ีด�าเนนิงาน	เช่น	ชนดิของจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธกุรรม	และ

ระดบัของสภาพควบคมุ	เป็นต้น		รวมท้ัง	ควรจดัฝึกซ้อมแผนทีจ่ดัท�าให้กบัผูป้ฏบิติังานทีเ่กีย่วข้อง

ด้วย	ทั้งนี้	 ภายในห้องปฏิบัติการควรมีชุดจัดการเหตุรั่วไหลทางชีวภาพ	 (biological	 spill	

kit)	เพือ่เตรยีมพร้อมกรณเีกดิเหตหุกหล่นของจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธกุรรม	ซ่ึงประกอบด้วย

	 	 	 1.	 อุปกรณ์และสารเคมีที่จ�าเป็นดังน้ีอุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคลที่ 

	 	 	 	 เหมาะสมกับชนิดของส่ิงมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม	 เช่น	 เสื้อคลุม 

	 	 	 	 ปฏิบัติการ	 หมวกคลุมผม	 แว่นตานิรภัย	 หน้ากากอนามัย	 ถุงมือและ 

	 	 	 	 ถุงคลุมรองเท้า	เป็นต้น

	 	 	 2.	 น�้ายาฆ่าเชื้อ	และแอลกอฮอล์

	 	 	 3.	 วัสดุดูดซับ

	 	 	 4.	 กระดาษเช็ดท�าความสะอาด

	 	 	 5.	 ที่ตักผง

	 	 	 6.	 คีมคีบ

	 	 	 7.	 ที่เก็บของมีคม

	 	 	 8.	 ปากกาส�าหรับเขียนบนถุงพลาสติก

	 	 	 9.	 เทปหรือยางส�าหรับมัดปากถุง

	 	 	 10.	ถุงขยะติดเชื้อ	หรือ	ถุงพลาสติก

	 	 	 11.	อุปกรณ์ใส่เศษแก้ว	หรือ	ของมีคม
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	 	 	 12.	วัสดุอุปกรณ์ส�าหรับก�าหนดเขตอันตรายและป้ายเตือน	

	 	 	 13.	อื่นๆ	ตามความจ�าเป็น

รปูที ่8.1	ตวัอย่างอปุกรณ์และสารเคมใีนชดุจัดการเหตรุัว่ไหลทางชวีภาพ	(biological	spill	kit)

 8.2.2 งานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับพืชดัดแปลงพันธุกรรม

	 	 	 ควรจัดท�าแผนรบัเหตฉุกุเฉนิกรณเีกดิการหลดุรอดของพชืดดัแปลงพนัธกุรรม

ออกจากสถานที่ด�าเนินการทดลอง	 ทั้งจากการกระท�าโดยมนุษย์และจากภัยธรรมชาติ	 

โดยระบุถึงแนวทางการท�าลาย/เก็บกลับคืนพืชดัดแปลงพันธุกรรมที่หลุดรอด	แนวทางการ

แก้ไขไม่ให้เกิดการหลุดรอดเพ่ิม	 แนวทางการบรรเทา/เยียวยาให้กับผู้ได้รับผลกระทบจาก

การหลุดรอด	 แนวทางการติดตามตรวจสอบภายหลังการหลุดรอด	 และแนวทางการจัดท�า

รายงานตามสายบงัคบับญัชา		รวมท้ังควรจดัฝึกซ้อมแผนทีจ่ดัท�าให้กบัผูป้ฏบัิตงิานทีเ่ก่ียวข้องด้วย
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12.วัสดุอุปกรณ์สําหรับกําหนดเขตอันตรายและป้ายเตือน  1 
13.อื่นๆ ตามความจําเป็น 2 

 3 
 4 
 5 
 6 
 7 
 8 
 9 
 10 
 11 
 12 
 13 
 14 
 15 
 16 
 17 
 18 
 19 
รูปท่ี 8.1  ตัวอย่างอุปกรณ์และสารเคมีในชุดจัดการเหตุร่ัวไหลทางชีวภาพ (biological spill kit) 20 
 21 

8.1.2  งานวิจัยท่ีเก่ียวข้องกับพืชดัดแปลงพันธุกรรม 22 
ควรจัดทําแผนรับเหตุฉุกเฉินกรณีเกิดการหลุดรอดของพืชดัดแปลงพันธุกรรมออก23 

จากสถานท่ีดําเนินการทดลอง ท้ังจากการกระทําโดยมนุษย์และจากภัยธรรมชาติ โดยระบุถึงแนว24 
ทางการทําลาย/เก็บกลับคืนพืชดัดแปลงพันธุกรรมท่ีหลุดรอด แนวทางการแก้ไขไม่ให้เกิดการหลุด25 
รอดเพิ่ม แนวทางการบรรเทา/เยียวยาให้กับผู้ได้รับผลกระทบจากการหลุดรอด แนวทางการ26 
ติดตามตรวจสอบภายหลังการหลุดรอด และแนวทางการจัดทํารายงานตามสายบังคับบัญชา  27 
รวมท้ังควรจัดฝึกซ้อมแผนท่ีจัดทําให้กับผู้ปฏิบัติงานท่ีเกี่ยวข้องด้วย 28 
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 8.2.3 งานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสัตว์ดัดแปลงพันธุกรรม

	 	 	 ควรจดัท�าแผนรบัเหตฉุกุเฉนิกรณีเกดิการหลุดรอดของสัตว์ทีใ่ช้ในการทดลอง

ออกจากสถานที่ด�าเนินการทดลอง	ทั้งจากการกระท�าโดยมนุษย์และจากภัยธรรมชาติ	โดย

ระบุแนวทางในการเก็บกลับคืน	แนทางในการแก้ไขไม่ให้เกิดการหลุดรอดเพิ่มเติม	แนวทาง

การบรรเทา/เยียวยาให้กบัผูไ้ด้รบัผลกระทบจากการหลดุรอด	แนวทางการตดิตามตรวจสอบ

ภายหลังการหลุดรอด	 และแนวทางการจัดท�ารายงานตามสายบังคับบัญชา	 รวมทั้งควรจัด

ฝึกซ้อมแผนที่จัดท�าให้กับผู้ปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้องด้วย	

	 	 	 นอกจากนัน้	ควรจดัท�าแผนรบัเหตฉุกุเฉนิกรณไีด้รบัอบุตัเิหตจุากสตัว์ทีใ่ช้ใน

การทดลอง	เช่น	การถูกสัตว์กัด	หรือข่วน	เป็นต้น	โดยระบุแนวทางในการท�าความสะอาด

บาดแผล	 แนวทางในการรับวัคซีนและ/หรือยาจ�าเป็นต่อการรักษา	 และแนวทางในการ

ติดตามตรวจสอบผู้ปฏิบัติงานภายหลังได้รับอุบัติเหตุ	 รวมท้ังแนวทางในการสอบสวนเหตุ

และทบทวนวิธีการปฏิบัติงานด้วย
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บทที่ 9
การบรรจุหีบห่อและการเคลื่อนย้ายสิ่งมีชีวิต

ในการด�าเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่

	 การบรรจุหีบห่อและการเคลื่อนย้ายส่ิงมีชีวิตในการด�าเนินงานเทคโนโลยีชีวภาพ

สมยัใหม่	ในบทน้ีครอบคลมุการขนส่งเคลือ่นย้ายจลุนิทรย์ี	พชื	และสตัว์ทีใ่ช้ในการด�าเนนิงาน	

วิจัยและทดลองด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่	 ทั้งที่เป็นส่ิงมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมและ 

ไม่ดัดแปลงพันธุกรรม	 ทั้งการขนส่งเคลื่อนย้ายระหว่างประเทศ	 และการขนส่งเคล่ือนย้าย

ระหว่างสถาบนัภายในประเทศ	และการขนส่งเคลือ่นย้ายภายในสถาบนั	หลกัการส�าคญัของ

การขนส่งและเคล่ือนย้ายสิง่มีชวีติในงานวจิยัด้านเทคโนโลยีชวีภาพสมยัใหม่	ประกอบด้วย	

	 1.	 ภาชนะที่ใช้ในการขนส่งเคลื่อนย้ายต้องมีความแข็งแรงและทนทาน	 สามารถ 

	 	 ป้องกันการหลุดรอดของสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมออกสู่สิ่งแวดล้อม	

	 2.	 มีการตรวจสอบความสมบูรณ์ของสิ่งมีชีวิตและภาชนะบรรจุ	 ทั้งต้นทางและ 

	 	 ปลายทางของการขนส่งอย่างมีประสิทธิภาพ	

9.1  การขนส่งและเคลื่อนย้ายระหว่างประเทศ

	 การขนส่งสิ่งมีชีวิตที่ใช้ในงานวิจัยด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ทางไปรษณีย์

ระหว่างประเทศ	จะต้องปฏิบัติตามเงื่อนไขของสหภาพไปรษณีย์สากล	(Universal	Postal	

Union)	ในเรื่อง	Transport	of	Infectious	Substances	(NIH,	2013	-	2014)	ส�าหรับการ

ขนส่งสิ่งมีชีวิตที่ใช้ในงานวิจัยด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ทางอากาศ	จะต้องปฏิบัติตาม

เง่ือนไขของสมาคมขนส่งทางอากาศระหว่างประเทศ	 (International	 Air	 Transport	

Association;	IATA)	

 9.1.1 การขนส่งและเคลื่อนย้ายจุลินทรีย์ 

	 	 	 การขนส่งและเคล่ือนย้ายจลุนิทรย์ีในงานวจัิยด้านเทคโนโลยชีวีภาพสมัยใหม่	

ทั้งจุลินทรีย์และจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมต้องปฏิบัติตามหลักการการบรรจุหีบห่อแบบ

สามชั้น	 (triple	packaging)	ตาม	Guidance	on	Regulations	 for	 the	Transport	of	

Infectious	Substances	(2013	-	2014)	ขององค์การอนามัยโลก	มีรายละเอียด	ดังนี้	
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	 	 	 •	 ภาชนะชั้นที่	1	เป็นภาชนะชั้นในที่บรรจุจุลินทรีย์หรือจุลินทรีย์ดัดแปลง 

	 	 	 	 พนัธกุรรม	ต้องมีความคงทนไม่แตกง่าย	กนัน�า้หรอืของเหลวซึมผ่าน	เช่น	 

	 	 	 	 หลอดหรือขวดที่ท�าด้วยแก้ว	พลาสติก	 หรือโลหะ	ปากหลอดหรือ 

	 	 	 	 ขวดต้องเชื่อมปิดสนิทหรือมีฝาปิดสนิท	 ด้านนอกติดฉลากแสดงช่ือ 

	 	 	 	 วิทยาศาสตร์ของจุลินทรีย์หรือรหัสจุลินทรีย์	 และวันที่บรรจุหรือผลิต	 

	 	 	 	 ปรมิาตรและน�า้หนกัของจุลนิทรย์ีทีบ่รรจ	ุต้องเป็นไปตามข้อก�าหนดของ 

	 	 	 	 กฎหมายอื่นที่เก่ียวข้อง	 เช่น	 พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์	 

	 	 	 	 เป็นต้น	

	 	 	 •	 ภาชนะชั้นที่	2	เป็นภาชนะที่ใช้ห่อหุ้มภาชนะชั้นที่	1	ต้องมีความคงทน 

	 	 	 	 ไม่แตกง่าย	กนัน�า้หรอืของเหลวซึมผ่าน	และสามารถปิดได้สนิทเพ่ือรองรับ 

	 	 	 	 ของเหลวในกรณทีีภ่าชนะชัน้ในแตกรัว่ไหล	โดยมกีารแสดงฉลากเหมือนกับ	 

	 	 	 	 ภาชนะชั้นที่	 1	 ในกรณีที่จุลินทรีย์ที่ขนส่งอยู่ในรูปของเหลว	ต้องมีวัสดุ 

	 	 	 	 ดูดซับของเหลวในระหว่างภาชนะชั้นที่	1	และชั้นที่	2	โดยวัสดุดูดซับที่ 

	 	 	 	 ใช้ต้องเพียงพอที่จะดูดซับของหลวในภาชนะชั้นที่	1	ได้ทั้งหมด	

	 	 	 •	 ภาชนะชั้นที่	 3	 (ภาชนะช้ันนอก	 หรือ	 outer	 package)	 ต้องท�าด้วย 

	 	 	 	 กระดาษแขง็	พลาสตกิ	โลหะ	หรือวสัดุอืน่ท่ีมคีวามคงทนต่อการกระแทก 

	 	 	 	 และมีฝาท่ีปิดสนิท	 สามารถป้องกันภาชนะช้ันที่	 2	 จากอันตรายทาง 

	 	 	 	 กายภาพจากการเคลื่อนย้ายได้	 โดยฉลากต้องแสดงรายละเอียดข้อมูล	 

	 	 	 	 ได้แก่	ชือ่	ทีอ่ยู	่หมายเลขโทรศพัท์ตดิต่อของผูค้วบคมุการขนส่งและผูร้บั	 

	 	 	 	 สญัลกัษณ์สารชวีภาพอนัตราย	(biohazard	sign)	หมายเลขสหประชาชาติ	 

	 	 	 	 สัญลักษณ์ลูกศรแสดงทิศทางการวางบรรจุภัณฑ์	 (this	way	 up)	 และ 

	 	 	 	 ข้อมลูอืน่ๆ	ให้สอดคล้องกับข้อก�าหนด	และกฎหมายอืน่ทีเ่กีย่วข้อง	(เช่น	 

	 	 	 	 พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์)

	 	 	 ท้ังน้ี	 ตามหลักเกณฑ์ของ	 IATA	 ก�าหนดการบรรจุหีบห่อจุลินทรีย์ที่ก่อให ้

เกดิโรค	(infectious	substances)	เพือ่การเคลือ่นย้ายระหว่างประเทศเป็น	2	ประเภท	ได้แก่

	 	 	 •	 Category	A	 เป็นจุลินทรีย์ที่มีความอันตรายท�าให้เกิดทุพพลภาพถาวร	 

	 	 	 	 หรือมีภาวะคุกคามต่อชีวิต	 หรืออาจส่งผลถึงชีวิตต่อมนุษย์หรือสัตว์ 

	 	 	 	 ท่ีแข็งแรง	 และมีศักยภาพไปพัฒนาเป็นอาวุธชีวภาพ	 ได้แก่	 จุลินทรีย ์

	 	 	 	 กลุ่มเสี่ยงระดับที่	 2,	 3	 และ	 4	 (รายชื่อจุลินทรีย์ใน	 Category	 A	 ดัง 

	 	 	 	 ภาคผนวกที่	2	ข้อ	2.7)	ส�าหรับการขนส่งจุลินทรีย์	Category	A	ระหว่าง 
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	 	 	 	 ประเทศจะต้องขนส่งทางอากาศเท่านั้น	ห้ามมิให้ขนส่งระหว่างประเทศ 

	 	 	 	 ด้วยทางอื่น	 ซึ่งต้องบรรจุหีบห่อและแสดงฉลากตามข้อก�าหนด	 โดยใน 

	 	 	 	 กรณีจุลินทรีย์ก่อโรคในคนต้องขนส่งตามมาตรฐานของ	UN2814	 

	 	 	 	 (รปูท่ี	9.1)	และในกรณีของจลุนิทรย์ีก่อโรคในสตัว์จะขนส่งตามมาตรฐาน 

	 	 	 	 ของ	UN2900		

	 	 	 •	 Category	B	เป็นจุลินทรีย์อันตรายท�าให้เกิดทุพพลภาพถาวร	แต่ความ 

	 	 	 	 อันตรายน้อยกว่า	Category	A	ได้แก่	จุลินทรีย์กลุ่มเสี่ยงระดับที่	1,	2	 

	 	 	 	 และ	 3	 โดยต้องบรรจุหีบห่อและแสดงฉลากตามมาตรฐาน	UN3373	 

	 	 	 	 (รูปที่	9.2)	

	 	 	 ในกรณีจุลินทรีย์	 Category	 A	 และ	 B	 เป็นจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	 

ให้ขนส่งด้วยวิธีปฏิบัติปกติของ	Category	A	และ	B	ตามล�าดับ	ส�าหรับการขนส่งจุลินทรีย์

ดัดแปลงพันธุกรรม	ที่เป็นวัตถุมีพิษ	(toxic	substance)	และไม่ก่อให้เกิดโรค	(infectious	

substances)	 จัดเป็น	 Class	 9	 ตามข้อก�าหนดการควบคุมสินค้าอันตราย	 (Dangerous	

Goods	Regulations)	ของ	IATA	ให้บรรจุตามหลักการการบรรจุหีบห่อแบบสามชั้น	และ

แสดงฉลากตามมาตรฐานของ	UN3245	โดยต้องมีการแสดงฉลากที่ภาชนะชั้นนอก	ดังนี้	

	 	 	 1.	 ชื่อ	ที่อยู่	หมายเลขโทรศัพท์ติดต่อของผู้ควบคุมการขนส่งและผู้รับ

	 	 	 2.	 ฉลาก	Class	9	(รูปที่	9.3)	

	 	 	 3.	 ฉลาก	Genetically	Modified	Microorganisms,	UN3245

	 	 	 4.	 ฉลากทิศทางการวางบรรจุภัณฑ์	(this	way	up)		
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รูปที่ 9.1	 ตัวอย่างการบรรจุหีบห่อแบบ	Triple	Packaging	System	และการแสดงฉลาก 

	 ใน	Category	A	(ดดัแปลงจาก:	Guidance	on	Regulations	for	the	Transport	 

	 of	Infectious	Substances,	World	Health	Organization,	2013)	
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 17 
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 19 
 20 
รูปท่ี 9.1  ตัวอย่างการบรรจุหีบห่อแบบ Triple Packaging System และการแสดงฉลากใน 21 

Category A (ดัดแปลงจาก: Guidance on Regulations for the Transport of 22 
Infectious Substances, World Health Organization, 2013)  23 

  24 
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รูปที่ 9.2	 ตัวอย่างการบรรจุหีบห่อแบบ	Triple	Packaging	System	และการแสดงฉลาก 

	 ใน	Category	B	(ดดัแปลงจาก:	Guidance	on	Regulations	for	the	Transport	 

	 of	Infectious	Substances,	World	Health	Organization,	2013)	

 9.1.2 การขนส่งและเคลื่อนย้ายพืช

	 	 	 การขนส่งและเคลื่อนย้ายพืชดัดแปลงพันธุกรรมระหว่างประเทศ	จัดเป็น	

Class	9	ตามข้อก�าหนดการควบคมุสนิค้าอนัตราย	(Dangerous	Goods	Regulations)	ของ	

IATA	ให้บรรจุตามหลักการการบรรจุหีบห่อแบบสามชั้น	ในข้อ	9.1.1	(และแสดงฉลากตาม

มาตรฐานของ	UN3245	โดยต้องมีการแสดงฉลากที่ภาชนะชั้นนอก	ดังนี้	

	 	 	 1.	 รายละเอียดชื่อ	ที่อยู่	และเบอร์โทรศัพท์ติดต่อของผู้รับและผู้ส่ง	

	 	 	 2.	 ฉลาก	Class	9	(รูปที่	9.3)	

	 	 	 3.	 ฉลาก	Genetically	Modified	Organisms,	UN3245	

	 	 	 4.	 ฉลากทิศทางการวางบรรจุภัณฑ์	(this	way	up)		
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 4 
 5 
 6 
 7 
 8 
 9 
 10 
 11 
 12 
 13 
 14 
 15 
รูปท่ี 9.2  ตัวอย่างการบรรจุหีบห่อแบบ Triple Packaging System และการแสดงฉลากใน 16 

Category B (ดัดแปลงจาก: Guidance on Regulations for the Transport of 17 
Infectious Substances, World Health Organization, 2013)  18 

 19 
9.1.2  การขนส่งและเคลื่อนย้ายพืช 20 

การขนส่งเคลื่อนย้ายพืชดัดแปลงพันธุกรรมระหว่างประเทศ จัดเป็น Class 9 ตาม21 
ข้อกําหนดการควบคุมสินค้าอันตราย (Dangerous Goods Regulations) ของ IATA ให้บรรจุ22 
ตามตามหลักการการบรรจุหีบห่อแบบสามชั้น ในข้อ 9.1.1 (และแสดงฉลากตามมาตรฐานของ 23 
UN3245 โดยต้องมีการแสดงฉลากที่ภาชนะช้ันนอก ดังน้ี  24 

1. รายละเอียดช่ือ ท่ีอยู่ และเบอร์โทรศัพท์ติดต่อของผู้รับและผู้ส่ง  25 
2. ฉลาก Class 9 (รูปท่ี 9.3)  26 
3. ฉลาก Genetically Modified Organisms, UN3245  27 
4. ฉลากทิศทางการวางบรรจุภัณฑ์ (this way up)   28 
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 9.1.3 การขนส่งและเคลื่อนย้ายสัตว์ 

	 	 	 การขนส่งสัตว์ในงานวิจัยด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ให้ขนส่งตาม	 Live	

Animals	Regulations	ของ	IATA	โดยสตัว์ต้องอยูใ่นภาชนะหรอืกรงท่ีปิดสนทิ	สะอาด	แขง็แรง	

และต้องสามารถป้องกนัหลดุรอดของสตัว์ผ่านช่องว่างและรอยต่อต่างๆ	ของภาชนะ	รวมทัง้	

มีขนาดทีเ่หมาะสมกบัขนาดของสตัว์ทดลองทีจ่ะขนส่ง	ภายในภาชนะบรรจตุ้องมวีสัดดุดูซบั

รองพื้นกรง	ห้ามใช้ฟางเป็นวัสดุรองพื้น	

	 	 	 ในกรณทีีภ่าชนะหรือกรงทีใ่ช้ในการขนส่งเป็นแบบน�ากลบัมาใช้ใหม่	(reused)	

ต้องท�าความสะอาดและผ่านกระบวนการฆ่าเชื้อโรคก่อนน�ากลับมาใช้ใหม่	 สัตว์ทดลอง 

ที่ขนส่งเคลื่อนย้ายต้องเป็นสัตว์ท่ีไม่ติดเชื้อก่อโรค	 (Specific	 Pathogen	 Free;	 SPF)	 

ไม่อนุญาตให้ขนส่งเคลื่อนย้ายสัตว์ทดลองที่มีชีวิตและติดเชื้อก่อโรคระหว่างประเทศ	

	 	 	 ในระหว่างการขนส่งเคลื่อนย้ายต้องให้อาหารและน�้าแก่สัตว์ทดลองอย่าง

เพยีงพอและเหมาะสม	ภาชนะทีใ่ช้บรรจอุาหารและน�า้ต้องยดึตดิแน่นอยูด้่านในภาชนะทีใ่ช้

ขนส่ง	และสามารถให้อาหารได้จากภายนอกภาชนะที่ใช้ในการขนส่ง		

	 	 	 ภาชนะที่ใช้ในการขนส่งต้องแสดงฉลาก	Laboratory	Animals	สีแดง	และ

ฉลากแสดงทิศทางการวางบรรจุภัณฑ์	 (this	way	up)		โดยติดในบริเวณที่เห็นชัดเจนและ 

ไม่กีดขวางการเปิดปิดภาชนะขนส่ง	 (รูปท่ี	 9.3)	 	 ในกรณีสัตว์ที่ขนส่งเป็นสัตว์ดัดแปลง

พันธุกรรมบรรจุภัณฑ์ต้องใช้แล้วทิ้ง	(disposable	shipping	containers)	และมีแผ่นกรอง

ที่ช่องระบายอากาศ	รวมทั้งมีแหล่งอาหารและน�้าอยู่พร้อมภายใน	โดยบรรจุภัณฑ์ด้านนอก

ต้องแสดงฉลากเหมือนการขนส่งสัตว์ในการทดลองทางเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่โดยเพิ่ม

ฉลาก	Genetically	Modified	Organism,	UN3245	ด้วย	

รูปที่ 9.3		ฉลากที่จ�าเป็นต้องแสดงในการขนส่งสัตว์ทดลอง
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 1 
9.1.3  การขนส่งและเคลื่อนย้ายสัตว์  2 

การขนส่งสัตว์ในงานวิจัยด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ให้ขนส่งตาม Live Animals 3 
Regulations ของ IATA โดยสัตว์ต้องอยู่ในภาชนะหรือกรงท่ีปิดสนิท สะอาด แข็งแรง และต้อง4 
สามารถป้องกันหลุดรอดของสัตว์ผ่านช่องว่างและรอยต่อต่างๆ ของภาชนะ รวมท้ัง มีขนาดท่ี5 
เหมาะสมกับขนาดของสัตว์ทดลองท่ีจะขนส่ง ภายในภาชนะบรรจุต้องมีวัสดุดูดซับรองพื้นกรง 6 
ห้ามใช้ฟางเป็นวัสดุรองพื้น  7 

ในกรณีท่ีภาชนะหรือกรงที่ใช้ในการขนส่งเป็นแบบนํากลับมาใช้ใหม่ (reused) ต้อง8 
ทําความสะอาดและผ่านกระบวนการฆ่าเช้ือโรคก่อนนํากลับมาใช้ใหม่ สัตว์ทดลองท่ีขนส่ง9 
เคล่ือนย้ายต้องเป็นสัตว์ท่ีไม่ติดเช้ือก่อโรค (Specific Pathogen Free - SPF) ไม่อนุญาตให้ขนส่ง10 
เคลื่อนย้ายสัตว์ทดลองท่ีมีชีวิตและติดเช้ือก่อโรคระหว่างประเทศ  11 

ในระหว่างการขนส่งเคลื่อนย้ายต้องให้อาหารและนํ้าแก่สัตว์ทดลองอย่างเพียงพอ12 
และเหมาะสม ภาชนะท่ีใช้บรรจุอาหารและน้ําต้องท่ียึดติดแน่นอยู่ด้านในภาชนะท่ีใช้ขนส่ง และ13 
สามารถให้อาหารได้จากภายนอกภาชนะท่ีใช้ในการขนส่ง   14 

ภาชนะท่ีใช้ในการขนส่งต้องแสดงฉลาก Laboratory Animals สีแดง และฉลาก15 
แสดงทิศทางการวางบรรจุภัณฑ์ (this way up)  โดยติดในบริเวณท่ีเห็นชัดเจนและไม่กีดขวางการ16 
เปิดปิดภาชนะขนส่ง (รูปท่ี 9.3)  ในกรณีสัตว์ท่ีขนส่งเป็นสัตว์ดัดแปลงพันธุกรรมบรรจุภัณฑ์ต้องใช้17 
แล้วท้ิง (disposable shipping containers)  และมีแผ่นกรองท่ีช่องระบายอากาศ รวมท้ังมีแหล่ง18 
อาหารและนํ้าอยู่พร้อมภายใน โดยบรรจุภัณฑ์ด้านนอกต้องแสดงฉลากเหมือนการขนส่งสัตว์ใน19 
การทดลองทางเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่โดยเพิ่มฉลาก Genetically Modified Organism, 20 
UN3245 ด้วย  21 
 22 
 23 
 24 
 25 
 26 
 27 
 28 (ข) ฉลากแสดงทิศทางการตั้ง (this way up) (ก) ฉลาก Laboratory Animals 



แนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพส�าหรับการด�าเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่	 101

รูปที่ 9.4		ตัวอย่างภาชนะบรรจุสัตว์ทดลองแบบต่างๆ	เพื่อการขนส่งระหว่างประเทศ	

(ดัดแปลงจาก	IATA,	2014	และ	CITES	Secretariat,	1981)
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รูปท่ี 9.3  ฉลากท่ีจําเป็นต้องแสดงในการขนส่งสัตว์ทดลอง 1 
 2 
 3 
 4 
 5 
 6 
 7 
 8 
 9 
 10 
 11 
 12 
 13 
 14 
 15 
 16 
 17 
 18 
 19 
 20 
 21 
 22 
 23 
 24 
 25 
 26 
 27 
 28 
รูปท่ี 9.4  ตัวอย่างภาชนะบรรจุสัตว์ทดลองแบบต่างๆ เพื่อการขนส่งระหว่างประเทศ  29 

(ก) ภาชนะบรรจสุัตว์ทดลองขนาดเล็ก 

(ข) ภาชนะบรรจสุัตว์ทดลองขนาดกลาง 

(ค) ภาชนะบรรจสุัตว์ทดลองท่ีเป็นสัตว์นํ้า 
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9.2  การขนส่งและเคลื่อนย้ายระหว่างสถาบันภายในประเทศ

	 การขนส่งสิ่งมีชีวิตที่ใช้ในงานวิจัยด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ระหว่างสถาบัน

ภายในประเทศ	ต้องด�าเนินการตามหลักเกณฑ์	วิธีการ	และเงื่อนไขที่ก�าหนดในกฎหมายที่

เกี่ยวข้อง	ได้แก่	

	 1.	 กรณีขนส่งทางบก	 ให้ด�าเนินการตามหลักเกณฑ์	 วิธีการ	 และเงื่อนไขที่ก�าหนด 

	 	 ในกฎหมายว่าด้วยวตัถุอนัตราย	กฎหมายว่าด้วยการขนส่งทางบก	และกฎหมาย 

	 	 ว่าด้วยจัดวางการรถไฟและทางหลวง	หรือกฎหมายที่เกี่ยวข้องอื่นๆ

	 2.	 กรณขีนส่งทางอากาศ	ให้ด�าเนนิการตามหลกัเกณฑ์	วธิกีาร	และเงือ่นไขทีก่�าหนด 

	 	 ในกฎหมายว่าด้วยวัตถุอันตราย	กฎหมายว่าด้วยการเดินอากาศ	และกฎหมาย 

	 	 ที่เกี่ยวข้องอื่นๆ	

	 3.	 กรณีขนส่งทางเรือ	 ให้ด�าเนินการตามหลักเกณฑ์	 วิธีการ	 และเงื่อนไขที่ก�าหนด 

	 	 ในกฎหมายว่าด้วยวตัถอุนัตราย	กฎหมายว่าด้วยการเดินเรือในน่านน�า้ไทย	และ 

	 	 กฎหมายที่เกี่ยวข้องอื่นๆ

 9.2.1 การขนส่งและเคลื่อนย้ายจุลินทรีย์ 

	 	 	 การขนส่งและเคล่ือนย้ายจลุนิทรย์ีในงานวจัิยด้านเทคโนโลยชีวีภาพสมัยใหม่	

ทัง้จลุนิทรย์ีและจลุนิทรย์ีดัดแปลงพนัธกุรรมต้องปฏบิตัติามหลกัการการบรรจหีุบห่อแบบสามชัน้	

ตามข้อ	9.1.1		การขนส่งต้องมแีบบบันทกึการขนส่ง	และต้องนดัหมายการรบัส่งระหว่างผูข้นส่ง	

และผู้รับล่วงหน้า	โดยห้ามมิให้ส่งบรรจุภัณฑ์ไปกับยานพาหนะโดยไม่มีผู้ขนส่งไปด้วย	

	 	 	 เมื่อขนส่งบรรจุภัณฑ์ถึงที่หมาย	ต้องส่งมอบบรรจุภัณฑ์ให้กับผู้รับในบริเวณ

ที่ก�าหนด	ห้ามมิให้ส่งมอบให้บุคคลอื่นที่ไม่ได้ระบุว่าเป็นผู้รับหรือตัวแทนที่ได้รับมอบหมาย		

ท้ังนี้	 ในการขนส่งต้องน�าชุดจัดการเหตุรั่วไหลทางชีวภาพที่เหมาะสมกับชนิดและปริมาณ

ของจุลินทรีย์ไปพร้อมกับการเดินทางด้วย	

 9.2.2 การขนส่งและเคลื่อนย้ายพืช 

	 	 	 การขนส่งและเคลือ่นย้ายพืชดดัแปลงพนัธกุรรมเพือ่การขนส่งภายในประเทศ	

บรรจุภัณฑ์ที่ใช้ต้องมีความคงทนไม่แตกง่าย	 กันน�้าหรือของเหลวซึมผ่าน	 จ�านวนสองช้ัน	 

การขนส่งต้องมีแบบบันทึกการขนส่ง	 และต้องนัดหมายการรับส่งระหว่างผู้ขนส่งและผู้รับ

ล่วงหน้า	โดยห้ามมใิห้ส่งบรรจภุณัฑ์ไปกบัยานพาหนะโดยไม่มผู้ีขนส่งไปด้วย	เมือ่ขนส่งบรรจุภณัฑ์

ถึงที่หมาย	 ต้องส่งมอบบรรจุภัณฑ์ให้กับผู้รับในบริเวณที่ก�าหนด	 ห้ามมิให้ส่งมอบให้บุคคล

อื่นที่ไม่ได้ระบุว่าเป็นผู้รับหรือตัวแทนที่ได้รับมอบหมาย	
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 9.2.3 การขนส่งและเคลื่อนย้ายสัตว์ 

	 	 	 การขนส่งและเคลื่อนย้ายสัตว์ดัดแปลงพันธุกรรมเพื่อการขนส่งภายใน

ประเทศ	บรรจุภัณฑ์ที่ใช้ต้องมีความคงทนไม่แตกง่าย	กันน�้าหรือของเหลวซึมผ่าน	จ�านวน

สองชั้น	 และมีแผ่นกรองที่ช่องระบายอากาศ	 รวมทั้งมีแหล่งอาหารและน�้าอยู่พร้อมภายใน	

การขนส่งต้องมีแบบบันทึกการขนส่ง	 และต้องนัดหมายการรับส่งระหว่างผู้ขนส่งและผู้รับ

ล่วงหน้า	โดยห้ามมิให้ส่งบรรจุภัณฑ์ไปกับยานพาหนะโดยไม่มีผู้ขนส่งไปด้วย	และไม่ควรใช้

พาหนะส่วนตัวในการขนส่ง	 เมื่อขนส่งบรรจุภัณฑ์ถึงที่หมาย	 ต้องส่งมอบบรรจุภัณฑ์ให้กับ

ผูร้บัในบรเิวณทีก่�าหนด	ห้ามมใิห้ส่งมอบให้บคุคลอืน่ทีไ่ม่ได้ระบวุ่าเป็นผูรั้บหรือตัวแทนทีไ่ด้

รับมอบหมาย	

9.3  การขนส่งและเคลื่อนย้ายภายในสถาบัน

	 สถาบันควรจัดท�า	 SOP	 ส�าหรับการขนส่งและเคลื่อนย้ายสิ่งมีชีวิตที่ใช้ในงานวิจัย

ด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่

 9.3.1 การขนส่งและเคลื่อนย้ายจุลินทรีย์ 

	 	 	 การขนส่งและเคล่ือนย้ายจลุนิทรย์ีในงานวจัิยด้านเทคโนโลยชีวีภาพสมัยใหม่	

ท้ังจุลินทรีย์และจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	 หากขนส่งในรูปของหลอดหรือขวด	 ต้องมี

อปุกรณ์ท่ีใช้วางหลอดหรือขวดในแนวตัง้เพือ่ป้องกนัการหกหล่น	กรณทีีใ่ช้รถเขน็ในการขนส่ง	

รถเข็นต้องท�าจากวัสดุที่สามารถทนต่อการกระแทก	 คงทนต่อน�้ายาฆ่าเชื้อ	 และต้องมีขอบ

ป้องกันการร่วงหล่น	

	 	 	 การขนส่งต้องมีแบบบันทึกการขนส่ง	 และต้องนัดหมายการรับส่งระหว่าง 

ผู้ขนส่งและผู้รับล่วงหน้า	เมื่อขนส่งบรรจุภัณฑ์ถึงที่หมาย	ต้องส่งมอบบรรจุภัณฑ์ให้กับผู้รับ

ในบริเวณที่ก�าหนด	ห้ามมิให้ส่งมอบให้บุคคลอื่นท่ีไม่ได้ระบุว่าเป็นผู้รับหรือตัวแทนที่ได้รับ

มอบหมาย	ทัง้นี	้ในการขนส่งต้องมชีดุจดัการเหตุร่ัวไหลทางชวีภาพทีเ่หมาะสมกบัชนดิและ

ปริมาณของจุลินทรีย์ไปพร้อมกับการขนส่งด้วย	

 9.3.2 การขนส่งและเคลื่อนย้ายพืช 

	 	 	 การขนส่งและเคลื่อนย้ายพืชดัดแปลงพันธุกรรมภายในสถาบัน	 บรรจุภัณฑ์

ต้องมคีวามคงทนไม่แตกง่าย	กนัน�า้หรอืของเหลวซึมผ่าน	จ�านวนสองชัน้	ต้องมมีาตรการเพ่ือ

ลดการปนเป้ือนของภาชนะบรรจชุัน้ทีส่อง	เช่น	ผ่านน�า้ยาฆ่าเชือ้โรค	ห้องรมควนั	หรือวธิอีืน่

ใดที่เหมาะสม	ในการท�าให้สิ่งมีชีวิตที่ใช้ในการทดลองไม่สามารถแพร่กระจายได้
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	 การขนส่งต้องมีแบบบันทึกการขนส่ง	 และต้องนัดหมายการรับส่งระหว่างผู้ขนส่ง

และผูร้บัล่วงหน้า	เมือ่ขนส่งบรรจภุณัฑ์ถงึทีห่มาย	ต้องส่งมอบบรรจุภณัฑ์ให้กบัผู้รับในบริเวณ

ที่ก�าหนด	ห้ามมิให้ส่งมอบให้บุคคลอื่นที่ไม่ได้ระบุว่าเป็นผู้รับหรือตัวแทนที่ได้รับมอบหมาย

 9.3.3 การขนส่งและเคลื่อนย้ายสัตว์ 

	 	 	 การขนส่งและเคลือ่นย้ายสตัว์ดัดแปลงพันธกุรรมภายในสถาบนั	บรรจุภัณฑ์

ต้องมีความคงทนไม่แตกง่าย	กันน�้าหรือของเหลวซึมผ่าน	จ�านวนสองชั้น	และมีแผ่นกรองที่

ช่องระบายอากาศ	ต้องมมีาตรการเพือ่ลดการปนเป้ือนของภาชนะบรรจุชัน้ทีส่อง	อาท	ิผ่าน

น�า้ยาฆ่าเช้ือโรค	ห้องรมควนั	หรอืวิธีอ่ืนใดท่ีเหมาะสม	ในการท�าให้สิง่มชีีวติทีใ่ช้ในการทดลอง

ไม่สามารถแพร่กระจายได้

	 	 	 การขนส่งต้องมีแบบบันทึกการขนส่ง	 และต้องนัดหมายการรับส่งระหว่าง 

ผู้ขนส่งและผู้รับล่วงหน้า	เมื่อขนส่งบรรจุภัณฑ์ถึงที่หมาย	ต้องส่งมอบบรรจุภัณฑ์ให้กับผู้รับ

ในบริเวณท่ีก�าหนด	ห้ามมิให้ส่งมอบให้บุคคลอื่นท่ีไม่ได้ระบุว่าเป็นผู้รับหรือตัวแทนที่ได้รับ

มอบหมาย

หมายเหตุ:		 การใช้สญัลกัษณ์ในการขนส่ง	ให้ใช้ตามแบบสากลพร้อมระบขุ้อความเตอืนเป็น 

	 ภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษตามความจ�าเป็น
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บทที่ 10
ความมั่นคงทางชีวภาพ

 

	 ความมั่นคงทางชีวภาพ	 (biosecurity)	 เป็นระบบหรือมาตรการที่ด�าเนินการเสริม

กับความปลอดภัยทางชีวภาพ	 (biosafety)	 มีความจ�าเป็นส�าหรับการด�าเนินงานวิจัยที่

เกีย่วข้องกบัจลุนิทรย์ีในกลุม่เสีย่งสงูหรอืกลุม่เชือ้ก่อโรครุนแรงและสารพิษท่ีต้องการควบคมุ

เป็นพิเศษ	(select	agents)	(ภาคผนวกที่	2	ข้อ	2.8)	ต้องจัดท�าโปรแกรมหรือมาตรการด้าน

ความม่ันคงทางชีวภาพเพื่อป้องกันการสูญหาย	 ถูกขโมย	 หรือการลักลอบน�าสารชีวภาพ	 

เชื้อก่อโรค	สารพิษ	และสิ่งที่เกี่ยวข้องไปใช้ผิดวัตถุประสงค์	จนอาจก่อให้เกิดอันตรายต่อคน	

สัตว์	สิ่งแวดล้อม	และเศรษฐกิจ	

	 การพัฒนาโปรแกรมความม่ันคงทางชีวภาพในสถาบัน	 ควรมีส่วนร่วมจากผู้มีส่วน

เกี่ยวข้องทั้งหมด	 ตั้งแต่ผู้บริหารระดับสูง	 นักวิจัย	 เจ้าหน้าที่ด้านเทคนิค	 เจ้าหน้าที่ความ

ปลอดภัยทางชีวภาพ	เจ้าหน้าที่ข้อมูลสารสนเทศ	วิศวกร	และผู้รักษาความปลอดภัย	ฯลฯ	

เนื่องจากโปรแกรมความม่ันคงทางชีวภาพจ�าเป็นต้องอาศัยศักยภาพและการประสานงาน

ของทกุภาคส่วน	จงึจะท�าให้โปรแกรมเป็นไปอย่างมปีระสิทธภิาพและไม่กระทบต่องานวจัิย

ทางวิทยาศาสตร์	

	 โปรแกรมความมั่นคงทางชีวภาพเป็นแนวทางการบริหารจัดการความเสี่ยงที่ดี	 

โดยเริ่มจากการประเมินความเสี่ยงอย่างจ�าเพาะเจาะจงในการปฏิบัติงานแต่ละชนิด	 

ซึ่งวิเคราะห์จากความเป็นไปได้และผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นจากการสูญหาย	ถูกโจรกรรม	

หรือถูกน�าไปใช้ในทางที่ผิดของเชื้อโรคและสารพิษ	 เพื่อน�าไปใช้เป็นพื้นฐานในการตัดสินใจ

จัดท�าแนวทางบริหารจัดการความเสี่ยงที่เหมาะสม	ต่อไป	

10.1  องค์ประกอบของโปรแกรมความมั่นคงทางชีวภาพ

	 องค์ประกอบของโปรแกรมความมัน่คงทางชวีภาพของแต่ละสถาบนัจะมคีวามเฉพาะ

เจาะจงขึน้อยูก่บัการประเมนิความเสีย่งและแนวทางการจัดการความเส่ียงของแต่ละสถาบนั	

ทั้งนี้	องค์ประกอบของโปรแกรมความมั่นคงทางชีวภาพมี	“ข้อก�าหนดขั้นต�่า”	(minimum	

requirements)	หรือ	“มาตรฐานขั้นต�่า”	(minimum	standards)	ดังนี้	
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 10.1.1  การจัดการโปรแกรม (program management)

	 	 การบริหารจัดการโปรแกรมความมั่นคงทางชีวภาพ	หน่วยงานต้องตั้ง 

งบประมาณส�าหรับด�าเนินงานโดยเฉพาะ	โดยต้องก�าหนดในโครงสร้างองค์กร	มีสายบังคับ

บัญชาและหน้าที่ความรับผิดชอบในส่วนต่างๆ	 ที่เกี่ยวข้องกับโปรแกรมความม่ันคง 

ทางชีวภาพอย่างชัดเจน	 รวมท้ังต้องมีการตรวจสอบความเหมาะสมในการด�าเนินการและ 

มีการปรบัปรงุเป็นระยะๆ	ทัง้นี	้โปรแกรมความมัน่คงทางชวีภาพควรผนวกเป็นนโยบายและ

แผนขององค์กร	รวมทัง้ต้องมรีะบบการทบทวนและประเมนิตนเองของหน่วยงาน	เพือ่แก้ไข

ข้อบกพร่องเป็นระยะด้วย

 10.1.2 ความมั่นคงทางกายภาพ (physical security)

	 	 ความมัน่คงทางกายภาพเป็นข้อก�าหนดในการเลือกสถานทีส่�าหรับการจัดต้ัง	

ห้องปฏิบัติการ	 ครอบคลุมถึงการสร้างและคุณลักษณะของห้องปฏิบัติการที่ตรงตามข้อ

ก�าหนดในมาตรฐานสากล	มวีตัถปุระสงค์เพือ่ป้องกนัการสูญหายของจุลินทรีย์	โดยการจ�ากดั

การเข้าถึงพื้นที่ต่างๆ	ของห้องปฏิบัติการ	ดังนั้น	มาตรการส�าหรับความมั่นคงทางกายภาพ

จ�าเป็นต้องมีรายละเอียดของอาคาร	 ห้องปฏิบัติการทางชีวภาพ	 และพ้ืนที่จัดเก็บวัสดุ	 

เพือ่ก�าหนดสทิธใินการเข้าถงึพืน้ทีต่่างๆ	การเข้าสูห้่องปฏบิตักิารหรอืพืน้ทีส่�าคญัซึง่เป็นสถานที่	

เก็บเชื้อโรค	ควรจ�ากัดให้เฉพาะพนักงานที่ได้รับอนุญาตหรือที่ได้รับมอบหมายเท่านั้น	

	 	 วธิกีารจ�ากดัการเข้าถงึสามารถใช้การลอ็คประตหูรอืระบบคีย์การ์ดในสถานที	่

ดังกล่าว	 การประเมินระดับสิทธิท่ีให้เข้าถึงในพ้ืนที่ต่างๆ	 ของห้องปฏิบัติการควรพิจารณา

จากทกุแง่มุมของการด�าเนนิงาน	โดยเฉพาะอย่างยิง่สทิธใินการเข้าห้องปฏบิตักิารและเข้าถงึ

ตู้เย็นส�าหรับเก็บจุลินทรีย์		ทั้งนี้	การเข้าสู่ห้องปฏิบัติการของผู้มาเยือน	(visitor)	เจ้าหน้าที่

บริหารจัดการ	นักศึกษา	ช่างซ่อมบ�ารุง	พนักงานท�าความสะอาด	และบุคลากรที่ท�าหน้าที่

ตอบโต้เหตฉุกุเฉนิ	ควรได้รบัการพจิารณาถงึความจ�าเป็นเป็นพิเศษ	ท้ังนี	้ข้อก�าหนดส่วนใหญ่

ส�าหรบัแผนความมัน่คงทางชวีภาพ	สามารถรวมกบัแผนการรกัษาความปลอดภยัขององค์กรได้		

 10.1.3  การบริหารจัดการบุคลากรและผู้มาเยือน (security management 

of personnel and visitors)

	 	 การจัดการบุคลากรเริ่มต้ังแต่การรับเจ้าหน้าที่เข้าท�างาน	 ต้องสืบประวัติ

อาชญากรรมก่อนเข้าปฏิบัติงาน	 และต้องเป็นผู้มีคุณวุฒิตามสาขาที่ก�าหนด	นอกจากนั้น	 

ต้องก�าหนดบทบาทและความรับผิดชอบของบุคลากรที่ปฏิบัติงานในส่วนต่างๆ	 ของห้อง

ปฏิบัติการ	โดยเฉพาะอย่างยิ่งที่เกี่ยวข้องกับการจัดการ	จัดเก็บ	และขนส่งจุลินทรีย์	รวมถึง
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อุปกรณ์และข้อมูลส�าคัญ		ทั้งนี้	ควรมีนโยบายในการคัดกรองและประเมินบุคลากรที่จะรับ

เข้ามาปฏิบัติงานในห้องปฏิบัติการด้วย	นอกจากนั้น	ควรมีนโยบายการบริหารจัดการผู้เข้า

เยี่ยมชม	 การให้สิทธิในการเข้าถึงของบุคลากรกลุ่มต่างๆ	 และการรายงานเหตุการณ์ด้าน

ความมั่นคง	

	 	 กรณีที่มีผู้มาเยือนเพื่อการศึกษา	ดูงาน	หรือฝึกปฏิบัติงาน	ต้องมีนโยบาย

จัดการหรอืปฏบัิตกิบัผูม้าเยอืน	โดยก�าหนดผูร้บัผดิชอบท�าหน้าทีเ่ป็นพีเ่ลีย้ง	(escort)	ตลอด

เวลาที่อยู่ในพื้นที่		

 10.1.4 การจัดท�าบัญชีรายการ (inventory) และความรับผิดชอบ 

(accountability)

	 	 ควรมีการก�าหนดล�าดับของผู้รับผิดชอบจุลินทรีย์และวัสดุอุปกรณ์ที่ใช้ใน

การวิจัย	เพื่อใช้ติดตามบัญชีรายการ	การจัดเก็บ	การขนส่งเคลื่อนย้าย	และการท�าลายวัสดุ

ชีวภาพที่มีอันตราย	 ให้สามารถติดตามสถานที่เก็บและผู้รับผิดชอบสารชีวภาพนั้นได้ใน 

ทกุขัน้ตอน	ทัง้นี	้ การก�าหนดความรบัผดิชอบของบคุลากรจ�าเป็นต้องให้สอดคล้องกบัความรู้	

และความสามารถของบุคลากร	และสอดคล้องกบักฎระเบยีบทีเ่กีย่วข้อง	เช่น	พระราชบญัญติั	

เชื้อโรคและพิษจากสัตว์	เป็นต้น

 10.1.5  การรักษาความมั่นคงของข้อมูล (information security)

	 	 ในโปรแกรมความมั่นคงทางชีวภาพต้องก�าหนดนโยบายการดูแลข้อมูลที่

มคีวามส�าคญัและอ่อนไหว	ได้แก่	ข้อมลูเชือ้โรคและสารพษิทีม่ใีนครอบครอง	ข้อมลูโครงสร้าง

พื้นฐานที่ส�าคัญ	ข้อมูลรหัสเพื่อเข้าถึงสถานที่จัดเก็บเชื้อ	รวมถึงคอมพิวเตอร์หรืออุปกรณ์ที่

ใช้จัดเก็บข้อมลู	และข้อมลูเกีย่วกับอปุกรณ์อ�านวยความปลอดภยั	เช่น	จดุตดิต้ังกล้องวงจรปิด	

โดยแผนการรักษาความมั่นคงของข้อมูลมีวัตถุประสงค์เพื่อรักษาความลับของข้อมูลและ

ป้องกันข้อมลูไม่ให้หลดุรอดไปสูผู่ท้ีไ่ม่เกีย่วข้อง		ดงันัน้	องค์กรต้องมนีโยบายในการชีจ้�าแนก

และแผนจัดการข้อมูลที่มีความส�าคัญและอ่อนไหว	 โดยมีรหัสผ่านตามล�าดับชั้นของข้อมูล	

นอกจากนั้น	ควรมีแผนตอบโต้ในกรณีเกิดอุบัติเหตุ	บาดเจ็บ	 เหตุการณ์ละเมิดฝ่าฝืนระบบ

ความมัน่คงทางชีวภาพ	และเกิดเหตกุารณ์ฉกุเฉนิต่างๆ	เช่น	ไฟไหม้	และภยัธรรมชาต	ิเป็นต้น		

 10.1.6  การขนส่งเคลื่อนย้ายสารชีวภาพ (transport of biological agent)

	 	 แผนการขนส่งสารชีวภาพและวัสดุควรรวมถึงแผนส�าหรับการเคลื่อนย้าย

สารชวีภาพและวสัดทุัง้ภายในและภายนอกสถาบนั	มหีลกัการทีส่อดคล้องกับการเคล่ือนย้าย
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หรือขนส่งสารชีวภาพตามมาตรการความปลอดภัยทางชีวภาพ	 แผนการขนส่งเคลื่อนย้าย

วสัดชีุวภาพให้ความส�าคญักบัวธิกีารในการขนส่ง	เอกสารก�ากบั	และผูร้บัผดิชอบทัง้ต้นทาง/

ปลายทาง	 แผนการขนส่งเคลื่อนย้ายต้องได้รับความเห็นชอบจากผู้มีอ�านาจและเผยแพร่ 

ให้ผู้ที่เกี่ยวข้องได้รับทราบ	ทั้งนี้	บุคลากรที่เกี่ยวข้องควรได้รับการอบรมเกี่ยวกับการบรรจุ

และการแสดงฉลากเอกสารเพื่อการขนส่งของวัสดุชีวภาพอย่างเพียงพอ	

 10.1.7 อุบัติเหตุ การบาดเจ็บ และแผนรับเหตุฉุกเฉิน (incident response 

plans)

	 	 ต้องพิจารณาสถานการณ์ที่มีความจ�าเป็นต้องใช้หน่วยกู้ภัยจากภายนอก

เข้ามายงัสถานท่ีด�าเนนิการวจิยัเพือ่ตอบสนองต่ออบุติัเหตุ	การบาดเจบ็	หรอือบุติัการณ์อืน่ๆ	

ทั้งนี้	 ควรก�าหนดมาตรฐานขั้นตอนปฏิบัติ	 (Standard	Operating	 Procedures;	 SOPs)	

ส�าหรับแผนรับเหตุการณ์ฉุกเฉินต่างๆ	เช่น	อุบัติเหตุ	ความเจ็บป่วยเฉียบพลัน	ภัยธรรมชาติ	

หรอืไฟไหม้	เพือ่มขีัน้ตอนปฏบิตัทิีช่ดัเจนส�าหรบัเจ้าหน้าที	่โดยบรูณาการร่วมกบัแผนฉกุเฉนิ

ขององค์กรที่มีอยู่เดิม	

 10.1.8 การรายงานและการสื่อสาร

	 	 ควรก�าหนดล�าดับชั้นของการแจ้งเตือนและการสื่อสาร	 โดยครอบคลุม 

ทัง้ส่วนห้องปฏิบัตกิาร	ส่วนส�านกังานบรหิารจดัการ	และหน่วยงานภายนอกทีเ่กีย่วข้อง	ทัง้นี	้

ควรก�าหนดบทบาทและความรับผิดชอบของเจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้องทั้งหมดอย่างชัดเจน	

นอกจากนั้น	 ควรให้ความส�าคัญกับการรายงานและการตรวจสอบสาเหตุของเหตุการณ์ 

ที่เกี่ยวกับความมั่นคงทางชีวภาพ	 เช่น	 การขาดหายไปของสารชีวภาพ	หรือการมีบุคคลที ่

ไม่ได้รับอนุญาตอยู่ในพื้นที่ควบคุม	เป็นต้น

 10.1.9 การฝึกอบรม

	 	 ต้องจดัให้มโีปรแกรมการฝึกอบรมบคุลากรกลุม่ต่างๆ	ในหน่วยงาน	ทัง้ส่วน

ห้องปฎิบัติการและส่วนบริหารจัดการ	 เพ่ือให้ความรู้ในหลักการและวิธีการปฏิบัติตาม 

หลักการด้านความมั่นคงทางชีวภาพ	 รวมทั้งรับรู้หน้าท่ีรับผิดชอบของเจ้าหน้าที่แต่ละ 

ฝ่ายงาน	 และต้องมีการฝึกซ้อมอย่างสม�่าเสมอ	ทั้งนี้	 หลักสูตรฝึกอบรมและการฝึกซ้อม 

ควรมีความหลากหลายตามสถานการณ์ด้านความมั่นคงทางชีวภาพในรูปแบบต่างๆ	 เช่น	 

การตอบสนองต่อเหตฉุกุเฉนิเมือ่เกดิอุบัตเิหตหุรอืบาดเจบ็จากการท�างาน	การตอบสนองเมือ่

เกิดการสูญหายหรือโจรกรรมสารชีวภาพ	โดยบางกรณีอาจรวมอยู่ในการฝึกซ้อมรับมือเหตุ

ฉุกเฉินเดิมที่มีอยู่	เช่น	การซ้อมหนีไฟ	หรือการซ้อมปฐมพยาบาล	เป็นต้น	
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 10.1.10 การท�าข้อมูลให้ทันสมัย และการทบทวนการประเมินผล

	 	 ควรมกีารทบทวนและปรบัปรุงโปรแกรมความมัน่คงทางชวีภาพท่ีได้จัดท�า

เป็นประจ�าเพื่อให้ทันสมัยและเหมาะสมกับเหตุการณ์ด้านความม่ันคงทางชีวภาพท่ีเกิดขึ้น	

นอกจากนัน้	ควรทบทวนการประเมนิผลเป็นระยะๆ	และมกีารเกบ็บนัทกึข้อมลูการปรบัปรงุ

และทบทวนอย่างเหมาะสม

	 โดยสรุปแล้ว	โปรแกรมความมั่นคงทางชีวภาพจะช่วยเสริมการด�าเนินงานกับความ

ปลอดภัยทางชีวภาพ	หน่วยงานที่มีการด�าเนินงานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับจุลินทรีย์กลุ่มเสี่ยง 

ระดับสูงหรือกลุ่มเชื้อก่อโรครุนแรงและสารพิษที่ต้องการควบคุมเป็นพิเศษ	 ควรจัดให้มี

โปรแกรมความมั่นคงทางชีวภาพ	 โดยผนวกรวมเป็นส่วนหนึ่งของแผนงานของหน่วยงาน		

ท้ังนี้มาตรการด้านความมั่นคงทางชีวภาพจะต้องไม่กระทบหรือท�าให้การด�าเนินงานวิจัย

ล่าช้ารวมทั้งไม่ขัดขวางการแลกเปลี่ยนข้อมูลที่เป็นประโยชน์ระหว่างหน่วยงาน
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บทที่ 11
บทบาทและความรับผดิชอบองค์กรและ

หน่วยงานต่างๆ

	 ในการก�าหนดมาตรการความปลอดภยัทางชวีภาพส�าหรบัเทคโนโลยชีวีภาพสมยัใหม่	

รวมถึงการจัดการและประเมินความเสี่ยงระดับห้องปฏิบัติการ	ประกอบด้วย

	 •	 หัวหน้าโครงการ

	 •	 คณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน	(IBC)

	 •	 คณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ	(TBC)

11.1  หัวหน้าโครงการ

	 หัวหน้าโครงต้องมีความรู้อย่างถ่องแท้	 เกี่ยวกับข้อบังคับของแนวทางปฏิบัติฉบับนี้	

และต้องปฏิบัตติามแนวทางปฏิบัติฯ	ในการด�าเนนิโครงการวจิยัทีเ่กีย่วข้องกบัการเทคโนโลยี

ชีวภาพสมัยใหม่	โดยเฉพาะอย่างยิ่งต้องด�าเนินการตามหัวข้อต่อไปนี้

	 1.	 ประเมินโครงการวิจัยที่เสนอ	 และตัดสินว่าอยู่ในขอบข่ายของแนวทางปฏิบัติฯ	 

	 	 หรือไม่	หากไม่แน่ใจ	นักวิจัยควรปรึกษา	IBC	

	 2.	 จัดท�าการสอนหรือฝึกอบรม	 รวมไปถึงให้ค�าปรึกษาแก่เจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้อง 

	 	 ในห้องปฏบิตักิารได้ทราบถงึข้อควรปฏบิตัทิัว่ไปเพือ่ความปลอดภยัในการปฏบิตังิาน

	 3.	 จดัหาวสัดอุปุกรณ์และครภุณัฑ์	ทีจ่�าเป็นต้องใช้เพือ่ลดความเสีย่งในขณะปฏบิตักิาร	 

	 	 แก่บุคลากรที่เกี่ยวข้อง

	 4.	 แจ้งต่อ	IBC	เมื่อคิดว่าโครงการวิจัยที่เสนอเข้าข่ายงานวิจัยทั้งสามประเภท

	 5.	 จัดหารายละเอียดเก่ียวกับโครงการวิจัยที่	 IBC	 ต้องการ	 เพื่อการประเมินและ 

	 	 ตรวจสอบ

	 6.	 ด�าเนินงานตามข้อแนะน�าของ	IBC	และ	TBC	เกี่ยวกับโครงการวิจัยที่เสนอ

	 7.	 ส่งข้อเสนอโครงการวิจัยไปให้	 IBC	ที่รับผิดชอบ	ก่อนที่จะมีการด�าเนินงานใดๆ	 

	 	 ถ้างานนัน้อยูภ่ายใต้แนวทางปฏบิติัฉบบันี	้และต้องไม่ด�าเนนิการใดๆ	จนกว่าได้รบั	 

	 	 การอนุมัติจาก	IBC

	 8.	 ส่งข้อเสนอโครงการวิจัยฉบับแก้ไขไปที่	IBC	ก่อนที่จะมีการเปลี่ยนแปลงวิธีการ 

	 	 ทดลอง	ซึ่งอาจท�าให้ระดับอันตรายของงานเปลี่ยนแปลง
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	 9.	 ด�าเนินงานตามระดับการควบคุมและป้องกัน	ที่ได้รับอนุมัติจาก	IBC	

	 10.	แจ้งการเปลี่ยนตัวบุคคลที่ร่วมในโครงการวิจัยต่อ	IBC

	 11.	รายงานอบัุตเิหตทุัง้หมดและการเจบ็ป่วยทีไ่ม่ทราบสาเหต	ุหรอืการขาดงานของ 

	 	 ผู้ปฏิบัติงาน	ต่อ	IBC	อย่างเร่งด่วน

	 12.	แจ้งให้	IBC	ทราบถึงความประสงค์ที่จะน�าวัสดุทางชีวภาพ	ซึ่งจัดอยู่ในแนวทาง 

	 	 ปฏิบัติฉบับนี้เข้ามาจากต่างประเทศ

	 13.	จัดท�ารายงานความก้าวหน้า	 หรือการเปลี่ยนแปลงอันเนื่องมาจากการวิจัย 

	 	 ที่เกี่ยวกับการดัดแปลงพันธุกรรม	อย่างน้อยปีละ	1	ครั้ง

11.2 คณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน

 11.2.1 องค์ประกอบของคณะกรรมการฯ

	 	 	 คณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน	 (Institutional	

Biosafety	 Committee;	 IBC)	 จะต้องมีจ�านวนไม่น้อยกว่า	 5	 ท่าน	 ประกอบด้วย	 ผู้ทรง

คุณวุฒิซึ่งมีความรู้ความเชี่ยวชาญด้านการศึกษาวิจัยสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมหรือ

เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่	 ในระดับที่สามารถก�ากับดูแลงานวิจัยให้มีความปลอดภัยต่อ 

ผู้วิจัย	ประชาชน	และสิ่งแวดล้อม

 11.2.2  หน้าที่ความรับผิดชอบ

	 	 	 1.	 รวบรวมรายชื่อจุลินทรีย์ให้กับหัวหน้าหน่วยงานเพ่ือรายงานตามข้อ 

	 	 	 	 ก�าหนดของพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์	พ.ศ.	2558

	 	 	 2.	 ก�ากับดูแลความปลอดภัยในใช้ส่ิงมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมหรือ 

	 	 	 	 เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ในการศึกษาวิจัยของหน่วยงาน

	 	 	 3.	 พจิารณาและก�าหนดแนวทางปฏบิติัเพ่ือความปลอดภัยในการผลิตและ 

	 	 	 	 ครอบครองสิง่มชีีวิตดดัแปลงพนัธกุรรมหรอืเทคโนโลยชีวีภาพสมยัใหม่ 

	 	 	 	 ทีใ่ช้ในการศกึษาวจิยัให้สอดคล้องกบัระดับความเส่ียงทีจ่ะท�าให้เกดิโรค 

	 	 	 	 หรืออันตราย

	 	 	 4.	 ติดตาม	 ตรวจสอบ	 และประเมินความปลอดภัยในการใช้ส่ิงมีชีวิต 

	 	 	 	 ดดัแปลงพนัธกุรรมหรือเทคโนโลยชีวีภาพสมยัใหม่ในงานวจิยัของหน่วยงาน

	 	 	 5.	 ประสานงานและให้ความร่วมมอืกบักรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ในการ 

	 	 	 	 ก�ากบัดแูลการใช้เชือ้โรคและพิษจากสตัว์ในการศกึษาวิจยัของหน่วยงาน	 

	 	 	 	 ให้มีความปลอดภัยและเป็นไปตามกฎหมาย

	 	 	 6.	 อ�านาจหน้าที่อื่นที่เกี่ยวกับการศึกษาวิจัยตามที่หน่วยงานมอบหมาย
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 11.2.3  ประธาน IBC 

	 	 	 ประธาน	 IBC	 อาจเป็นผู้บริหารระดับสูงของสถาบัน	 หรือ	 ที่ปรึกษาของ 

ผู้บริหารสูงสุดของสถาบัน	หรือ	 ผู้ที่สามารถให้ค�าปรึกษากับผู้บริหารสูงสุดของสถาบัน	 

ในด้านการควบคมุและป้องกันความปลอดภัยทางชวีภาพและความปลอดภยัของผูป้ฏบิตังิาน	

ในสถาบัน	รวมถึงตรวจสอบรายงาน	และผลการด�าเนินโครงการ	ทั้งนี้	ผู้ที่จะด�ารงต�าแหน่ง

ประธาน	IBC	ขึ้นกับนโยบายและดุลพินิจของสถาบัน

 11.2.4  เจ้าหน้าที่ความปลอดภัยทางชีวภาพ (biosafety officer)

	 	 	 สถาบันควรแต่งตั้งเจ้าหน้าที่ความปลอดภัยทางชีวภาพ	หรือมอบหน้าที่นี้

ให้	IBC	เจ้าหน้าที่ฯ	ควรมีความรู้และประสบการณ์เกี่ยวกับการควบคุมและป้องกันอันตราย	

โดยเฉพาะอย่างยิ่งด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ		ได้รับการฝึกอบรมเพียงพอในด้านความ

ปลอดภัยทางชวีภาพ	พร้อมทีจ่ะให้ค�าแนะน�า	ตรวจสอบการด�าเนนิการ	และร่วมด�าเนนิการ

ในการฝึกอบรมแก่ผู้ปฏิบัติงานระดับต่างๆ	 รวมทั้งคนงาน	 และรายงานผลการปฎิบัติงาน 

ต่อ	IBC

 11.2.5  การตรวจสอบการด�าเนินงาน

	 	 	 IBC	 ตรวจสอบการด�าเนินงานด้านความปลอดภัยทางชีวภาพของสถาบัน

ให้เป็นไปตามนโยบายและแผนงานท่ีวางไว้	 ให้ค�าปรึกษาการด�าเนินกิจกรรมแก่หัวหน้า

โครงการในการด�าเนนิโครงการให้เป็นไปตามระเบยีบปฏบิตั	ิอาจมกีารตรวจเยีย่มห้องปฏบิตักิาร	

และควบคุมการด�าเนินการเป็นระยะๆ		

11.3  คณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ

	 คณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ	 (Technical	 Biosafety	

Committee;	 TBC)	 ได้รับการแต่งตั้งโดยคณะกรรมการบริหารศูนย์พันธุวิศวกรรมและ

เทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ	 ซึ่งมีหน้าที่จัดท�ามาตรการส�าหรับการควบคุม	 และ/หรือให้ 

ค�าปรึกษาการด�าเนินกิจกรรมต่างๆ	 ทางด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่	 เพ่ือป้องกันมิให ้

การศึกษาและทดลองก่อให้เกิดผลกระทบในทางลบต่อสิ่งแวดล้อมและความปลอดภัย 

ของสาธารณชนโดยทั่วไป	
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 11.3.1  ความรับผิดชอบ

	 	 	 เพื่อให้การบริหารงานเป็นไปตามแนวทางปฏิบัติฯ	 TBC	 จะด�าเนินงาน 

ต่อไปนี้

	 	 	 1.	 ให้ค�าปรกึษาด้านเทคนคิแก่	IBC	ส�าหรับการด�าเนนิโครงการท่ีเกีย่วข้อง 

	 	 	 	 กับพันธุวิศวกรรมหรือเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่	 หรือประเภทอื่น 

	 	 	 	 ตามที่ถูกร้องขอ	 รวมถึงบ่งชี้ประเภทของงานที่มีระดับความเสี่ยง 

	 	 	 	 อันตรายที่ยังไม่มีความแน่ชัด

	 	 	 2.	 ให้ค�าแนะน�าแก่	IBC	ส�าหรบัโครงการในประเภทอืน่ๆ	ถ้ามีความจ�าเป็น

	 	 	 3.	 จัดท�าแบบข้อเสนอโครงการ	 แบบประเมินข้อเสนอโครงการ	 เอกสาร 

	 	 	 	 เกี่ยวกับแนวทางปฏิบัติฯ	ให้แก่	IBC

	 	 	 4.	 แจ้งข่าวให้สถาบนัหรอืหน่วยงานต่างๆ	ทัง้ภาครัฐและเอกชนทีเ่กีย่วข้อง 

	 	 	 	 ทราบถงึเรือ่งความปลอดภัยทางชวีภาพของส่ิงมชีวีติดัดแปลงพันธกุรรม	

	 	 	 5.	 รกัษาข้อมูลท่ีมีความส�าคญัทางการค้า	ซ่ึงนกัวจิยัทีป่ระสงค์จะเกบ็ข้อมลู 

	 	 	 	 ท่ีเสนอต่อ	TBC	ไว้เป็นความลบั	จะต้องตีตราทกุหน้ากระดาษทีเ่กีย่วข้อง 

	 	 	 	 ว่า	“เอกสารปกปิด”

	 	 	 6.	 ท�าหน้าทีป่ระสานงานกบัหน่วยงานทีม่หีน้าทีค่วบคมุสิง่มชีวีติดัดแปลง 

	 	 	 	 พันธุกรรม	

	 	 	 7.	 เป็นแกนกลางในการประสานงานควบคู่กับการสร้างขีดความสามารถ 

	 	 	 	 ของ	IBC	ของประเทศ

11.4  การประเมินโครงการวิจัย

	 หลังจากหัวหน้าโครงการยื่นข้อเสนอโครงการและได้รับการอนุมัติจาก	 IBC	 (ได้รับ

ข้อเสนอแนะจาก	TBC)	แล้ว	อาจมีการประเมนิและตดิตามโครงการด้วยการสุม่ตรวจสถานที่	

ปฏิบัติการ	รวมทั้งการสัมภาษณ์หัวหน้าโครงการและนักวิจัย		อนึ่ง	หากมีความจ�าเป็นต้อง

เคลื่อนย้ายหรือเปลี่ยนสถานที่ท�าการทดลอง	หัวหน้าโครงการต้องแจ้งให้	IBC	ทราบด้วย
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ภาคผนวก 1
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ภาคผนวกที่ 2
บัญชีรายชื่อต่างๆ

2.1  ตัวอย่างสิ่งมีชีวิตที่มีการแลกเปลี่ยน DNA โดยกระบวนการทางสรีรวิทยา

 กลุ่ม (sublist) รายชื่อ

Sublist	A	 Genus	Escherichia

	 Genus	Shigella

	 Genus	Salmonella	-	including	Arizona

	 Genus	Enterobacter

	 Genus	Citrobacter	-	including	Levinea

	 Genus	Klebsiella	-	including	oxytoca

	 Genus	Erwinia

	 Pseudomonas	aeruginosa,	Pseudomonas	putida,

 Pseudomonas	fluorescens,	and	Pseudomonas	mendocina

	 Serratia	marcescens

	 Yersinia	enterocolitica

Sublist	B	 Bacillus	subtilis

	 Bacillus	licheniformis

	 Bacillus	pumilus

	 Bacillus	globigii

	 Bacillus	niger

	 Bacillus	natto

	 Bacillus	amyloliquefaciens

	 Bacillus	aterrimus
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 กลุ่ม (sublist) รายชื่อ

Sublist	C	 Streptomyces	aureofaciens

	 Streptomyces	rimosus

	 Streptomyces	coelicolor

Sublist	D	 Streptomyces	griseus

	 Streptomyces	cyaneus

	 Streptomyces	venezuelae

Sublist	E	 One-way	transfer	of	Streptococcus	mutans

	 or	Streptococcus	lactis	DNA	into	Streptococcus	sanguis

Sublist	F	 Streptococcus	sanguis

	 Streptococcus	pneumoniae

	 Streptococcus	faecalis

	 Streptococcus	pyogenes

	 Streptococcus	mutans
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2.2  บัญชีรายชื่อเจ้าบ้าน/พาหะที่จัดว่าปลอดภัย 

	 รายช่ือเจ้าบ้าน/พาหะท่ีรับรองว่าปลอดภยั	โดยคณะกรรมการเทคนคิด้านความปลอดภยั	

ทางชีวภาพ	(TBC)

 ประเภท เจ้าบ้าน (Host) พาหะ (Vector)

แบคทีเรีย	 1.	 Agrobacterium	radiobacter	 1.	 พลาสมิดที่ใช้เป็น	non-tumorigenic

	 	 Agrobacterium	rhizogenes	-		 	 disarmed	Ti	plasmid,	หรอื	Ri	plasmid

	 	 disarmed	strains	 2.	 ไม่มี	(non-vector	systems)

	 	 Agrobacterium	tumefaciens	-	

	 	 disarmed	strains	

 2. Bacillus	subtilis	 Host-Vector	1	Systems*

	 	 	 โดยมี	B.	subtilis	สายพันธุ์	RUB	331	and	 

	 	 	 BGSC	1S53	เป็นเจ้าบ้านทีม่พีลาสมดิต่อไปนี	้ 

	 	 	 pUB110,	pC194,	pS194,	pSA2100,	pE194,	

	 	 	 pT127,	 pUB112,	 pC221,	 pC223	 และ	 

	 	 	 pAB124

   Host-Vector 2 Systems**

	 	 	 เป็นอนพุนัธ์ของ	B.	subtilis	สายพนัธุ	์ASB	298	 

	 	 	 ที่ไม่สร้างสปอร์เป็นเจ้าบ้าน	 และมีพลาสมิด 

	 	 	 ดังต่อไปน้ี	 pUB110,	 pC194,	 pS194,	 

	 	 	 pSA2100,	pE194,	pT127,	pUB112,	pC221,	 

	 	 	 pC223	และ	pAB124

 3. Bacillus	—	เฉพาะสายพันธุ์ที่	 1.	 พลาสมิดที่ใช้เป็น	non-conjugative

	 	 ไม่สร้างสปอร์	ที่มี	reversion		 2.	 พลาสมิดและ	phage	ที่ใช้ต้องไม่สามารถ

	 	 frequency	น้อยกว่า	10-7	 	 เพิ่มจ�านวนในเจ้าบ้าน	B.	cereus,

	 	 ก)	B.	amyloliquefaciens	 	 B.	anthracis	หรือ	ในสายพันธุ์	Bacillus

	 	 ข)	B.	licheniformis	 	 อื่นที่สามารถก่อโรคได้

	 	 ค)	B.	pumilus	 3.	 ไม่มี	(non-vector	systems)	

	 	 ง)	B.	subtilis

	 	 จ)	B.	thuringiensis  
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 ประเภท เจ้าบ้าน (Host) พาหะ (Vector)

	 4.	 Escherichia	coli	(EK2)	 Plasmid Systems

	 	 (E.	coli	K-12	สายพันธ์ุ	chi-1776)	 EK2	 plasmids	 system	 ได้แก่	 pSC101,	 

	 	 	 pMB9,	pBR313,	pBR322,	pDH24,	pBR325,	 

	 	 	 pBR327,	pGL101,	และ	pHB1	

	 	 	 เจ้าบ้านที่มีพลาสมิดลูกผสมระหว่าง	 

   Escherichia	coli	และ	S.	cerevisiae	โดย 

	 	 	 ที่ใช้	Escherichia	coli	chi-1776	หรือ	ยีสต์ 

	 	 	 ที่เป็นหมันสายพันธุ์	 SHY1,	 SHY2,	 SHY3,	 

	 	 	 and	SHY4:	YIpI,	YEp2,	YEp4,	YIp5,	YEp6,	 

	 	 	 YRp7,	YEp20,	YEp21,	YEP24,	YIp25,	YIp26,	 

	 	 	 YIp27,	YIp28,	YIp29,	YIp30,	YIp31,	YIp32,	 

	 	 	 และ	YIp33

   Bacteriophage Systems 

	 	 	 EK2	 bacteriophage	 lambda	 systems	 

	 	 	 ได้แก่

   Vector Host

	 	 	 lgt	WESlB'	 DP50supF

	 	 	 lgt	WESlB*	 DP50supF

	 	 	 lgt	ZJ	virlB'	 Escherichia	coli	K-12

	 	 	 lgtALO•lB		 DP50supF

	 	 	 Charon	3A		 DP50	or	DP50supF

	 	 	 Charon	4A		 DP50	or	DP50supF

	 	 	 Charon	16A		 DP50	or	DP50supF

	 	 	 Charon	21A		 DP50supF

	 	 	 Charon	23A		 DP50	or	DP50supF

	 	 	 Charon	24A		 DP50	or	DP50supF

   Escherichia	coli	K-12	สายพันธุ์	chi-2447	 

	 	 	 และ	chi-2281	ได้ผ่านการรบัรองเพือ่ให้ใช้กบั	 

	 	 	 lambda	 vectors	 สายพันธุ์	 DP50	 หรือ	 

	 	 	 DP50supF	ที่ไม่ได้ใช้	su-strain	เป็นเจ้าบ้าน 

	 	 	 เพื่อเพิ่มจ�านวน	
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 ประเภท เจ้าบ้าน (Host) พาหะ (Vector)

	 5.	 Escherichia	coli	K-12,	E.coli	B		 1.	 พลาสมิดที่ใช้เป็น	non-conjugative

	 	 หรือ	E.	coli	C	or	E.	coli		 2.	 Bacteriophage	ที่ใช้เป็น	lambda,	

	 	 Nissle	1917	-	สายพันธุ์อนุพันธุ์	 	 lambdoid,	และ	Fd	หรือ	F1	เช่น

	 	 อื่นๆ	ที่ไม่ท�าให้เกิด		 	 M13	เป็นต้น

	 	 ก)	 transducing	phages	หรือ	 3.	 ไม่มี	(non-vector	systems)

	 	 ข)	 มียีนที่ท�าให้เกิดการส่งถ่าย

	 	 	 ดีเอ็นเอด้วยวิธี	conjugation	

	 	 	 กับ	non	-	conjugative	

	 	 	 plasmid	 	

	 6.	 Lactobacillus	 1.	 พลาสมิดที่ใช้เป็น	non-conjugative

	 	 Lactococcus	lactis	 2.	 ไม่มี	(non-vector	systems)

	 7.	 Oenococcus	oeni	syn.		 1.	 พลาสมิดที่ใช้เป็น	non-conjugative

  Leuconostoc	oeni	 2.	 ไม่มี	(non-vector	systems)

 8. Pediococcus	 1.	 พลาสมิดที่ใช้เป็น	non-conjugative

	 	 	 2.	 ไม่มี	(non-vector	systems)

 9. Photobacterium	angustum	 1.	 พลาสมิดที่ใช้เป็น	non-conjugative

	 	 	 2.	 ไม่มี	(non-vector	systems)

	 10.	Pseudoalteromonas	tunicata	 1.	 พลาสมิดที่ใช้เป็น	non-conjugative

	 	 	 2.	 ไม่มี	(non-vector	systems)

 11. Pseudomonas	putida	-		 1.	 พลาสมิดที่ใช้เป็น	non-conjugative,

	 	 สายพันธ์ุ	KT2440	 	 รวมถึงพลาสมิดที่ผ่านการรับรอง	 ได้แก	่ 

	 	 	 	 pKT	262,	pKT	263	และ	pKT	264

	 	 	 2.	 ไม่มี	(non-vector	systems)

 12. Rhizobium	(รวมถึงสายพันธุ์	 1.	 พลาสมิดที่ใช้เป็น	non-conjugative

  Allorhizobium)		 2.	 ไม่มี	(non-vector	systems)

 13. Sphingopyxis	alaskensis	syn.		 1.	 พลาสมิดที่ใช้เป็น	non-conjugative

  Sphingomonas	alaskensis		 2.	 ไม่มี	(non-vector	systems)



126	 แนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพส�าหรับการด�าเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่

 ประเภท เจ้าบ้าน (Host) พาหะ (Vector)

	 14.	Streptococcus	thermophilus	 1.	 พลาสมิดที่ใช้เป็น	non-conjugative

  Synechococcus	-	เฉพาะ	 2.	 ไม่มี	(non-vector	systems)

	 	 สายพันธุ์

	 	 ก)		PCC	7002	

	 	 ข)		PCC	7942	

	 	 ค)		WH	8102	

	 15.	Streptomyces	-	เฉพาะชนิดพันธุ์	 1.	 พลาสมิดที่ใช้เป็น	non-conjugative

	 	 ก)		S.	aureofaciens	 2.	 รวมถึงพลาสมิดที่ผ่านการรับรอง	ได้แก่

	 	 ข)		S.	coelicolor	 	 SCP2,	SLP1,	SLP2,	PIJ101	และอนพัุนธุ์

	 	 ค)		S.	cyaneus	 3.	 Actinophage	phi	C31	และอนุพันธุ์

	 	 ง)		S.	griseus	 4.	 ไม่มี	(non-vector	systems)

	 	 จ)		S.	lividans

	 	 ฉ)		S.	parvulus

	 	 ช)		S.	rimosus

	 	 ญ)		S.	venezuelae 

	 16.	Synechocystis	species	-		 1.	 พลาสมิดที่ใช้เป็น	non-conjugative

	 	 สายพันธุ์	PCC	680316.	 2.	 ไม่มี	(non-vector	systems)

	 17.	Vibrio	cholerae	CVD103-HgR	 1.	 พลาสมิดที่ใช้เป็น	non-conjugative

	 	 	 2.	 ไม่มี	(non-vector	systems)

รา/ยีสต์	 1.	 Kluyveromyces	lactis	 1.	ไม่จ�ากัด

	 	 	 2.	 ไม่มี	(non-vector	systems)

 2. Neurospora	crassa Host-Vector 1 Systems*

   Neurospora	 crassa	 เฉพาะสายพันธุ ์

	 	 	 ที่ปรับปรุงให้ลดความสามารถในการฟุ้ง 

	 	 	 กระจายในอากาศ:	 In1	 (inositol-less)	 

	 	 	 สายพันธุ์	 37102,	 37401,	 46316,	 64001	 

	 	 	 และ	89601.	Csp-1	สายพันธุ์	UCLA37	และ	 

	 	 	 csp-2	สายพันธุ	์FS	590,	UCLA101	(conidial	 

	 	 	 separation	mutants).

	 	 	 Eas	สายพนัธ์ุ	UCLA191	("easily	wettable"	 

	 	 	 mutant).
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 ประเภท เจ้าบ้าน (Host) พาหะ (Vector)

 3. Pichia	pastoris	 1.	 ไม่จ�ากัด

	 	 	 2.	 ไม่มี	(non-vector	systems)

	 4.	 Saccharomyces	cerevisiae  Host-Vector 2 System**

   Saccharomyces	 cerevisiae	 รวมไปถึง 

	 	 	 สายพันธุ์ท่ีเป็นหมัน	 (sterile)	 ที่มี	 ste-VC9	 

	 	 	 mutation	ได้แก่	SHY1,	SHY2,	SHY3	และ	 

	 	 	 SHY4.	

	 	 	 พลาสมดิทีผ่่านการรบัรอง	ได้แก่	YIp1,	YEp2,	 

	 	 	 YEp4,	YIp5,	YEp6,	YRp7,	YEp20,	YEp21,	 

	 	 	 YEp24,	YIp25,	YIp26,	YIp27,	YIp28,	YIp29,	 

	 	 	 YIp30,	YIp31,	YIp32	และ	YIp33.

	 5.	 Schizosaccharomyces	pombe		 1.	 ไม่จ�ากัด

	 	 	 2.	 ไม่มี	(non-vector	systems)

	 6.	 Trichoderma	reesei	 1.	 ไม่จ�ากัด

	 	 	 2.	 ไม่มี	(non-vector	systems)

	 7.	 Yarrowia	lipolytica	 1.	 ไม่จ�ากัด

	 	 	 2.	 ไม่มี	(non-vector	systems)

ราเมือก	 1.	 Dictyostelium	species		 1.	 พลาสมดิทีใ่ช้	คือ	Dictyostelium	shuttle	 

	 	 	 	 vectors	รวมถึง	Ddp1	และ	Ddp2

	 	 	 2.	 ไม่มี	(non-vector	systems)

การ	 การด�าเนินงานใดๆ	ต่อไปนี้	ที่ไม่ก่อ	 1.	 พลาสมิดที่ใช้เป็น	non-conjugative

เพาะเลี้ยง	 ให้เกิดตัวสัตว์	(whole	animal)	 2.	 Non-viral	vectors	หรือ	replication-	

เนื้อเยื่อ	 ก)	 การเพาะเลี้ยงเซลล์สัตว์	หรือ	 	 defective	viral	vectors	ที่ไม่สามารถ

	 	 เซลล์มนุษย์	(รวมถึง	packaging		 	 transduce	สู่เซลล์มนุษย์

	 	 cell	lines)	 3.	 Baculovirus	(Autographa	californica 

	 ข)	 การแยกเซลล์	เนื้อเยื่อ	หรืออวัยวะ		 	 nuclear	polyhedrosis	virus),	

	 	 ทั้งของสัตว์	และของมนุษย์	 	 polyhedrin	minus

	 ค)	 การเพาะเลี้ยงตัวอ่อนระยะต้นของ	 4.	 ไม่มี	(non-vector	systems)

	 	 สัตว์เลี้ยงลูกด้วยนมที่ไม่ใช่มนุษย์	

	 	 ในหลอดทดลอง	(in	vitro)	
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 ประเภท เจ้าบ้าน (Host) พาหะ (Vector)

	 การกระท�าใดๆ	ต่อไปนี	้	 1.	 Non-tumorigenic	disarmed	Ti	plasmid

	 ก)	 การเพาะเลี้ยงเซลล์พืช	 	 vectors	หรือ	Ri	plasmid	vectors

	 ข)	 การแยกเซลล์หรือเนื้อเยื่อพืช	 	 ใน	Agrobacterium	tumefaciens,

	 ที่ไม่มีเจตนาในการขยายพันธุ์	ชักน�าให้	 	 Agrobacterium	radiobacter	or

	 เกิดการออกดอก	หรือชักน�าให้เจริญ	 	 Agrobacterium	rhizogenes

	 เติบโตเป็นต้นพืช	เพื่อปลดปล่อยสู่	 2.	 Non-pathogenic	viral	vectors

	 สิ่งแวดล้อม	 3.	 ไม่มี	(non-vector	systems)

หมายเหตุ	 1.		 *	Host-Vector	1	System	หมายถึง	เจ้าบ้าน/พาหะ	ทีม่โีอกาสอยู่รอดในสิง่แวดล้อมได้น้อย

	 	 **	Host-Vector	2	System	หมายถึง	เจ้าบ้าน/พาหะ	ทีม่โีอกาสอยูร่อดในสิง่แวดล้อมได้ 

	 	 	 น้อยมาก

	 2.		 รายช่ือเซลล์เจ้าบ้าน/พาหะเหล่านี	้อาจมกีารเปลีย่นแปลงได้โดย	TBC	

	 3.		 พาหะอืน่ท่ีเกดิจากการรวมกนั	(combination)	ของพาหะทีม่รีายชือ่ในตาราง	ถอืเป็นงาน 

	 	 วจิยัประเภทที	่1

	 4.		 เจ้าบ้านและพาหะอืน่ๆ	ทีไ่ม่ปรากฎในตาราง	แต่มกีารใช้ทัว่ไปในเชงิการค้า	และไม่มข้ีอระบ ุ

	 	 ถงึอนัตรายต่อสขุภาพอนามยัของคนและสตัว์	ถอืเป็นงานวจิยัประเภทที	่1

	 5.		 เจ้าบ้านทีไ่ด้รบัการอนมุตัดิงักล่าวแล้ว	 ซึง่มกีารทดลองถ่ายฝาก	DNA	 เข้าไปในเจ้าบ้าน 

	 	 โดยไม่ใช้พาหะ	ถือเป็นงานวิจยัประเภทที	่1	ตราบใดที	่DNA	นัน้	มีคณุสมบตัดัิงนี้

	 	 -	 ไม่ได้เป็นยนีทีเ่ป็นตัวก�าหนดให้เกดิพษิภยั	หรือ	

	 	 -	 ไม่ได้มาจากเชือ้จลุนิทรย์ีทีท่�าให้เกดิโรคในมนษุย์	 สตัว์	 หรอืพชืได้	 หรอืเป็นยนีทีส่ร้าง 

	 	 	 โปรตนีทีม่ผีลต่อการเจรญิเตบิโตหรอืการแบ่งเซลล์

 

 

 



แนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพส�าหรับการด�าเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่	 129

2.3 บัญชีรายการเชื้อโรคควบคุม ตามพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์  

 พ.ศ. 2558

 2.3.1 เชื้อไวรัส 

 ชื่อเรียก ความเสี่ยงต่อ

  คน  สัตว์

1.	 African	Horse	Sickness	virus	 3	 2

2.	 African	swine	fever	virus	 3	 2

3.	 Akabane	virus	 3	 2

4.	 Astrovirus	 2	 2

5.	 Avian	encephalomyelitis	virus	 2	 2

6.	 Avian	leukosis	virus	 2	 2

7.	 BK	and	JC	viruses	 2	 2

8.	 Bluetongue	virus	 2	 2

9.	 Bocavirus	 2	 2

10.	 Border	disease	virus	 2	 2

11.	 Borna	disease	virus	 3	 2

12.	 Bovine	diarrhea	virus	 2	 2

13.	 Bovine	ephemeral	virus	 2	 2

14.	 Bovine	leukemia	virus	 2	 2

15.	 Bovine	papillomavirus	 2	 2

16.	 Caliciviridae	 2	 2

17.	 Caprine	arthritis	encephalitis	virus	 2	 2

18.	 Chicken	anemia	virus	 2	 2

19.	 Chikungunya	virus	 2	 2

20.	 Classical	swine	fever	virus	 2	 2

21.	 Cowpox	virus	 2	 2

22.	 Coxsackie	viruses	 2	 2

23.	 Crimean-Congo	Haemorrhagic	Fever	virus	 4	 2

24.	 Dengue	virus	type	1-4	 2	 2

25.	 Duck	Tembusuvirus	(TMUV)	 2	 2
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 ชื่อเรียก ความเสี่ยงต่อ

  คน  สัตว์

26.	 Duck	viral	enteritis	(Duck	plague)	 2	 2

27.	 Duck	viral	hepatitis	 2	 2

28.	 Eastern	equine	encephalitis	virus	 3	 2

29.	 Ebola	virus	 4**	 4

30.	 Echovirus	 2	 2

31.	 Egg	drop	syndrome	1976	virus	 2	 2

32.	 Enterovirus	 2	 2

33.	 Epizootic	haematopoietic	necrosis	virus	 -	 2

34.	 Foot	and	mouth	disease	virus	 2	 3

35.	 Fowl	adenovirus	 2	 2

36.	 Fowl	pox	virus	 2	 2

37.	 Goose	hepatitis	virus,	Muscovy	duck	parvovirus		 2	 2

	 (Derzsy's	disease)	

38.	 Hantaan	virus	 3	 2

39.	 Hantaviruses	(except	Hantaan,	Seoul	and	Sin	Nombre)	 2	 4

40.	 Hendra	virus	 4	 2

41.	 Hepatitis	A	virus	 2	 2

42.	 Hepatitis	B	virus	 2	 2

43.	 Hepatitis	C	virus	 2	 2

44.	 Hepatitis	D	(delta)	 2	 2

45.	 Hepatitis	D	virus	 2	 2

46.	 Hepatitis	E	virus	 2	 2

47.	 Hepatitis	F	virus	 2	 2

48.	 Hepatitis	G	virus	(GBV-C)	 2	 2

49.	 Herpes	B	virus	 4	 2

50.	 Herpesvirus	simiae	(B	virus)	 4	 2

51.	 Human	adenovirus	type	A,	B,	C,	D,	E,	F,	G	 2	 2

52.	 Human	coronavirus	(ยกเว้น	SARS	coronavirus		 2	 2

	 และ	MERS	coronavirus)	
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 ชื่อเรียก ความเสี่ยงต่อ

  คน  สัตว์

53.	 	 Human	herpesvirus	 2	 2

54.	 	 Human	immunodeficiency	virus	type	1	and	2	 3*	 2

55.	 	 Human	metapneumovirus	 2	 2

56.	 	 Human	papillomaviruses	 2	 -

57.	 	 Human	parvovirus	 2	 2

58.	 	 Human	respiratory	syncytial	virus	 2	 2

59.	 	 Human	rotavirus	 2	 2

60.	 	 Human	T	-	lymphotropic	virus	type	1	and	2	 3	 2

61.	 	 Ranavirus	 -	 2

62.	 	 Infectious	bovine	rhinotracheitis	virus	 2	 2

63.	 	 Infectious	bronchitis	virus	 2	 2

64.	 	 Infectious	bursal	disease	virus	 2	 2

65.	 	 Infectious	haematopoietic	necrosis	virus	 -	 2

66.	 	 Infectious	hypodermal	and	haematopoietic		 -	 2

	 	 necrosis	virus	

67.	 	 Infectious	laryngotracheitis	virus	 2	 2

68.	 	 Infectious	myonecrosis	virus	 -	 2

69.	 	 Infectious	salmon	anaemia	virus	 -	 2

70.	 	 Influenza	A	H2N2	+	Spanish	flu	 4	 2

71.	 	 Influenza	A	virus	(Highly	pathogenic	strain:H5,H7)	 3	 2

72.	 	 Influenza	A	virus	(low	pathogenic	strain)	 2	 2

73.	 	 Influenza	virus	type	B	 2	 2

74.	 	 Influenza	virus	type	C	 2	 2

75.	 	 Influenza	virus	types	A-C	(excluding	type	A	1918		 2	 2

	 	 Spanish	Flu	and	H2N2	strains)	

76.	 	 Japanese	encephalitis	virus	 2	 2

77.	 	 Junin	virus	 4	 2

78.	 	 Koi	herpesvirus	 -	 2

79.	 	 Kunjin	virus	 3	 2
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 ชื่อเรียก ความเสี่ยงต่อ

  คน  สัตว์

80.	 Lassa	virus	 4	 2

81.	 Lumpy	skin	disease	virus	 2	 2

82.	 Lymphocytic	choriomeningitis	virus	 3	 2

83.	 Machupo	virus	 4	 2

84.	 Macrobrachium	rosenbergii	nodavirus	 -	 2

85.	 Maedi-visna	virus	 2	 2

86.	 Malignant	catarrhal	fever	virus	 2	 2

87.	 Marburg	virus	 4	 2

88.	 Marek's	disease	virus	 2	 2

89.	 Measles	virus	 2	 2

90.	 Merkel	cell	polyomavirus	 2	 -

91.	 Middle	east	respiratory	syndrome	coronavirus	 3*	 2

92.	 Molluscum	contagiosum	virus	(MCV)	 2	 2

93.	 Mumps	virus	 2	 2

94.	 Murray	Valley	encephalitis	virus	 2	 2

95.	 Newcastle	disease	virus	 2	 2

96.	 Nipah	virus	 3	 2

97.	 Norovirus	 2	 2

98.	 Parainfluenza	virus	type	1-4	 2	 2

99.	 Parvovirus	B19	 2	 2

100.	 Porcine	circovirus	type	2	 2	 2

101.	 Peste	des	petits	ruminant	virus	 2	 2

102.	 Polio	virus	type	1-3	 2	 2

103.	 Porcine	circovirus	 2	 2

104.	 Porcine	epidemic	diarrhea	virus	 2	 2

105.	 Porcine	parvovirus	 2	 2

106.	 Porcine	reproductive	and	respiratory	syndrome	 2	 2

107.	 Porcine	respiratory	coronavirus	 2	 2

108.	 Porcine	rotavirus	 2	 2
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 ชื่อเรียก ความเสี่ยงต่อ

  คน  สัตว์

109.	 Porcine	transmissible	gastroenteritis	virus	 2	 2

110.	 Pseudorabies	virus	 2	 2

111.	 Rabies	virus	 2	 2

112.	 Red	sea	bream	iridovirus	 -	 2

113.	 Respiratory	syncytial	virus	 2	 2

114.	 Revovirus	 2	 2

115.	 Rhinovirus	 2	 2

116.	 Rift	Valley	Fever	virus	 3	 2

117.	 Rinderpest	virus	 2	 2

118.	 Rotavirus	 2	 2

119.	 Rubella	virus	 2	 2

120.	 Severe	acute	respiratory	syndrome	coronavirus	 3*	 2

121.	 Semliki	forest	virus	 2	 2

122.	 Sendai	virus	 2	 2

123.	 Seoul	virus	 3	 2

124.	 Simian	immunodeficiency	virus	 2	 2

125.	 Simian	virus	40	 2	 2

126.	 Sin	Nombre	virus	(formerly	Muerto	Canyon)	 3	 2

127.	 Sindbis	virus	 2	 2

128.	 Spring	viraemia	of	carp	virus	 -	 2

129.	 St.	Louis	encephalitis	virus	 3	 2

130.	 Swine	influenza	virus	 2	 2

131.	 Swine	vesicular	disease	virus	 2	 2

132.	 Taura	syndrome	virus	 -	 2

133.	 Tick-borne	encephalitis	virus	 4	 2

134.	 Torovirus	 2	 2

135.	 Transmissible	gastroenteritis	(TGE)	 2	 3

136.	 Vaccinia	virus	 2	 2

137.	 Variola	virus	 4	 2
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 ชื่อเรียก ความเสี่ยงต่อ

  คน  สัตว์

138.	 Venezuelan	equine	encephalitis	virus	 3	 2

139.	 Vesicular	stomatitis	virus	 2	 2

140.	 Viral	haemorrhagic	septicaemia	virus	 -	 2

141.	 West	Nile	virus	 3*	 3

142.	 Western	equine	encephalitis	virus	 3	 2

143.	 White	spot	syndrome	virus	 -	 2

144.	 Yatapox	(Tana	and	Yaba)	 2	 2

145.	 Yellow	fever	virus	 3	 3

146.	 Yellow	head	virus	 -	 2

147.	 Zika	virus	 2	 2

 2.3.2 เชื้อแบคทีเรีย

 ชื่อเรียก ความเสี่ยงต่อ

  คน  สัตว์

1.  Abiotrophia	adiacens 2 2

2.  Abiotrophia	defectiva 2 2

3.  Abiotrophia	elegans 2 2

4.	 	 Abiotrophia	spp.	 2	 2

5.	 	 Acetivibrio	ethanolgignens 2 2

6.	 	 Acholeplasma	axanthum 2 2

7.	 	 Acholeplasma	granularum 2 2

8.  Acholeplasma	hippikon 2 2

9.  Acholeplasma	laidlawii 2 2

10.	 	 Acholeplasma	modicum 2 2

11.  Acholeplasma	morum 2 2

12.  Acholeplasma	oculi 2 2

13.  Achromobacter	denitrificans 2 2

14.	 	 Achromobacter	piechaudii 2 2
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 ชื่อเรียก ความเสี่ยงต่อ

  คน  สัตว์

15.	 	 Achromobacter	xylosoxidans 2 2

16.	 	 Acidaminococcus	fermentans 2 2

17.	 	 Acidaminococcus	intestini 2 2

18.  Acidovorax	spp.	 2	 2

19.  Acinetobacter	baumannii 2 2

20.	 	 Acinetobacter	calcoaceticus 2 2

21.  Acinetobacter	grimontii 2 2

22.  Acinetobacter	haemolyticus 2 2

23.  Acinetobacter	johnsonii 2 2

24.	 	 Acinetobacter	junii 2 2

25.	 	 Acinetobacter	lwoffii 2 2

26.	 	 Acinetobacter	parvus 2 2

27.	 	 Acinetobacter	schindleri 2 2

28.  Acinetobacter	ursingii 2 2

29.  Acinetobacter	spp.	 2	 2

30.	 	 Actinobacillus	actinomycetemcomitans 2 2

31.  Actinobacillus	arthritis 2 2

32.  Actinobacillus	capsulatus 2 2

33.  Actinobacillus	delphinicola 2 2

34.	 	 Actinobacillus	equuli 2 2

35.	 	 Actinobacillus	hominis 2 2

36.	 	 Actinobacillus	lignieresii 2 2

37.	 	 Actinobacillus	pleuropneumoniae 2 2

38.  Actinobacillus	rossii 2 2

39.  Actinobacillus	scotiae 2 2

40.	 	 Actinobacillus	seminis 2 2

41.	 	 Actinobacillus	suis 2 2

42.	 	 Actinobacillus	ureae 2 2

43.	 	 Actinobacillus	spp.	 2	 2
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 ชื่อเรียก ความเสี่ยงต่อ

  คน  สัตว์

44.	 	 Actinobaculum	massiliae 2 2

45.	 	 Actinobaculum	massiliense 2 2

46.	 	 Actinobaculum	schaalii 2 2

47.	 	 Actinobaculum	suis 2 2

48.	 	 Actinobaculum	urinale 2 2

49.	 	 Actinomadura	latina 2 2

50.	 	 Actinomadura	madurae 2 2

51.	 	 Actinomadura	pelletieri 2 2

52.	 	 Actinomyces	bernardiae 2 2

53.	 	 Actinomyces	bovis 2 2

54.	 	 Actinomyces	bowdenii 2 2

55.	 	 Actinomyces	canis 2 2

56.	 	 Actinomyces	cardiffensis 2 2

57.	 	 Actinomyces	catuli 2 2

58.	 	 Actinomyces	dentalis 2 2

59.	 	 Actinomyces	europaeus 2 2

60.	 	 Actinomyces	funkei 2 2

61.	 	 Actinomyces	gerencseriae 2 2

62.	 	 Actinomyces	graevenitzii 2 2

63.	 	 Actinomyces	hongkongensis 2 2

64.	 	 Actinomyces	hordeovulneris 2 2

65.	 	 Actinomyces	hyovaginalis 2 2

66.	 	 Actinomyces	israelii 2 2

67.	 	 Actinomyces	marimammalium 2 2

68.	 	 Actinomyces	meyeri 2 2

69.	 	 Actinomyces	naeslundii 2 2

70.	 	 Actinomyces	neuii 2 2

71.	 	 Actinomyces	odontolyticus 2 2

72.	 	 Actinomyces	pyogenes 2 2
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 ชื่อเรียก ความเสี่ยงต่อ

  คน  สัตว์

73.	 	 Actinomyces	radicidentis 2 2

74.	 	 Actinomyces	radingae 2 2

75.	 	 Actinomyces	suimastitidis 2 2

76.	 	 Actinomyces	suis 2 2

77.	 	 Actinomyces	turicensis 2 2

78.	 	 Actinomyces	vaccimaxillae 2 2

79.	 	 Actinomyces	viscosus 2 2

80.	 	 Actinomyces	spp.	 2	 2

81.  Advenella	incenata 2 2

82.  Aegyptianella	pullorum 2 2

83.  Aerococcus	suis 2 2

84.	 	 Aerococcus	urinae 2 2

85.	 	 Aerococcus	viridans 2 2

86.	 	 Aeromonas	allosaccharophila 2 2

87.	 	 Aeromonas	caviae 2 2

88.  Aeromonas	culicicola 2 2

89.  Aeromonas	enteropelogenes 2 2

90.	 	 Aeromonas	hydrophila 2 2

91.  Aeromonas	jandaei 2 2

92.  Aeromonas	punctata 2 2

93.  Aeromonas	schubertii 2 2

94.	 	 Aeromonas	sobria 2 2

95.	 	 Aeromonas	trota 2 2

96.	 	 Aeromonas	veronii 2 2

97.	 	 Afipia	broomeae 2 2

98.  Afipia	clevelandensis 2 2

99.  Afipia	felis 2 2

100.	 	 Afipia	spp.	 2	 2

101.	 	 Aggregatibacter	actinomycetemcomitans 2 2
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 ชื่อเรียก ความเสี่ยงต่อ
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102.	 	 Aggregatibacter	aphrophilus 2 2

103.	 	 Aggregatibacter	segnis 2 2

104.	 	 Alcaligenes	denitrificans 2 2

105.	 	 Alcaligenes	faecalis 2 2

106.	 	 Alcaligenes	piechaudii 2 2

107.	 	 Alcaligenes	xylosoxidans 2 2

108.	 	 Alcaligenes	spp.	 2	 2

109.	 	 Alistipes	putredinis 2 2

110.	 	 Alloiococcus	otitis 2 2

111.  Alloprevotella	tannerae 2 2

112.  Alloscardovia	omnicolens 2 2

113.  Amycolatopsis	kentuckyensis 2 2

114.	 	 Amycolatopsis	lexingtonensis 2 2

115.	 	 Amycolatopsis	pretoriensis 2 2

116.	 	 Anaerobiospirillum	succiniciproducens 2 2

117.	 	 Anaerobiospirillum	thomasii 2 2

118.  Anaerococcus	prevotii 2 2

119.  Anaerococcus	vaginalis 2 2

120.	 	 Anaerorhabdus	furcosa 2 2

121.  Anaerorhabdus	furcosus 2 2

122.  Anaplasma	bovis 2 2

123.  Anaplasma	caudatum 2 2

124.	 	 Anaplasma	centrale 2 2

125.	 	 Anaplasma	marginale 2 2

126.	 	 Anaplasma	ovis 2 2

127.	 	 Anaplasma	phagocytophila 2 2

128.  Anaplasma	phagocytophilum 2 2

129.  Anaplasma	platys 2 2

130.	 	 Aquaspirillum	aquaticum 2 2
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131.  Arachnia	propionica 2 2

132.  Arcanobacterium	bernardiae 2 2

133.  Arcanobacterium	bialowiezense 2 2

134.	 	 Arcanobacterium	bonasi 2 2

135.	 	 Arcanobacterium	haemolyticum 2 2

136.	 	 Arcanobacterium	phocae 2 2

137.	 	 Arcanobacterium	pyogenes 2 2

138.  Arcobacter	butzleri 2 2

139.  Arcobacter	cryaerophilus 2 2

140.	 	 Arthrobacter	albus 2 2

141.	 	 Arthrobacter	cumminsii 2 2

142.	 	 Arthrobacter	gandavensis 2 2

143.	 	 Arthrobacter	luteolus 2 2

144.	 	 Arthrobacter	siderocapsulatus 2 2

145.	 	 Arthrobacter	woluwensis 2 2

146.	 	 Atopobium	fossor 2 2

147.	 	 Atopobium	minutum 2 2

148.	 	 Atopobium	parvulum 2 2

149.	 	 Atopobium	rimae 2 2

150.	 	 Atopobium	vaginae 2 2

151.	 	 Aureobacterium	resistens 2 2

152.	 	 Austwickia	chelonae 2 2

153.	 	 Avibacterium	avium 2 2

154.	 	 Avibacterium	endocarditidis 2 2

155.	 	 Avibacterium	gallinarum 2 2

156.	 	 Avibacterium	paragallinarum 2 2

157.	 	 Bacillus	anthracis 3* 3*

158.	 	 Bacillus	cereus 2 2

159.	 	 Bacillus	weihenstephanensis 2 2
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160.	 	 Bacterionema	matruchotii 2 2

161.	 	 Bacteroides	asaccharolyticus 2 2

162.	 	 Bacteroides	bivius 2 2

163.	 	 Bacteroides	buccae 2 2

164.	 	 Bacteroides	buccalis 2 2

165.	 	 Bacteroides	caccae 2 2

166.	 	 Bacteroides	capillosus 2 2

167.	 	 Bacteroides	capillus 2 2

168.	 	 Bacteroides	coagulans 2 2

169.	 	 Bacteroides	corporis 2 2

170.	 	 Bacteroides	denticola 2 2

171.	 	 Bacteroides	disiens 2 2

172.	 	 Bacteroides	distasonis 2 2

173.	 	 Bacteroides	eggerthii 2 2

174.	 	 Bacteroides	forsythus 2 2

175.	 	 Bacteroides	fragilis 2 2

176.	 	 Bacteroides	furcosus 2 2

177.	 	 Bacteroides	gingivalis 2 2

178.	 	 Bacteroides	gracilis 2 2

179.	 	 Bacteroides	helcogenes 2 2

180.	 	 Bacteroides	heparinolyticus 2 2

181.  Bacteroides	intermedius 2 2

182.  Bacteroides	levii 2 2

183.  Bacteroides	loescheii 2 2

184.	 	 Bacteroides	macacae 2 2

185.	 	 Bacteroides	melaninogenicus 2 2

186.	 	 Bacteroides	multiacidus 2 2

187.	 	 Bacteroides	nodosus 2 2

188.  Bacteroides	nordii 2 2
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189.  Bacteroides	ochraceus 2 2

190.	 	 Bacteroides	oralis 2 2

191.  Bacteroides	oris 2 2

192.  Bacteroides	ovatus 2 2

193.  Bacteroides	pentosaceus 2 2

194.	 	 Bacteroides	pneumosintes 2 2

195.	 	 Bacteroides	praeacutus 2 2

196.	 	 Bacteroides	putredinis 2 2

197.	 	 Bacteroides	pyogenes 2 2

198.  Bacteroides	ruminicola 2 2

199.  Bacteroides	salivosus 2 2

200.	 	 Bacteroides	salyersiae 2 2

201.	 	 Bacteroides	splanchnicus 2 2

202.	 	 Bacteroides	suis 2 2

203.	 	 Bacteroides	tectum 2 2

204.	 	 Bacteroides	tectus 2 2

205.	 	 Bacteroides	thetaiotaomicron 2 2

206.	 	 Bacteroides	uniformis 2 2

207.	 	 Bacteroides	ureolyticus 2 2

208.	 	 Bacteroides	zoogleoformans 2 2

209.	 	 Bacteroides	spp.	 2	 2

210.	 	 Balneatrix	alpica 2 2

211.  Bartonella	alsatica 2 2

212.  Bartonella	bacilliformis 2 2

213.  Bartonella	birtlesii 2 2

214.	 	 Bartonella	bovis 2 2

215.	 	 Bartonella	capreoli 2 2

216.	 	 Bartonella	clarridgeiae 2 2

217.	 	 Bartonella	doshiae 2 2
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218.  Bartonella	elizabethae 2 2

219.  Bartonella	grahamii 2 2

220.	 	 Bartonella	henselae 2 2

221.  Bartonella	koehlerae 2 2

222.  Bartonella	peromysci 2 2

223.  Bartonella	quintana 2 2

224.	 	 Bartonella	schoenbuchensis 2 2

225.	 	 Bartonella	schoenbuchii 2 2

226.	 	 Bartonella	talpae 2 2

227.	 	 Bartonella	taylorii 2 2

228.  Bartonella	tribocorum 2 2

229.  Bartonella	vinsonii 2 2

230.	 	 Bartonella	weisii 2 2

231.  Beneckea	alginolytica 2 2

232.  Beneckea	parahaemolytica 2 2

233.  Beneckea	splendida 2 2

234.	 	 Beneckea	vulnifica 2 2

235.	 	 Bergeyella	zoohelcum 2 2

236.	 	 Bibersteinia	trehalosi 2 2

237.	 	 Bifidobacterium	dentium 2 2

238.  Bilophila	wadsworthia 2 2

239.  Bordetella	avium 2 2

240.	 	 Bordetella	bronchiseptica 2 2

241.	 	 Bordetella	hinzii 2 2

242.	 	 Bordetella	holmesii 2 2

243.	 	 Bordetella	parapertussis 2 2

244.	 	 Bordetella	pertussis 2 2

245.	 	 Bordetella	trematum 2 2

246.	 	 Borrelia	afzelii 2 2
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247.	 	 Borrelia	anserina 2 2

248.	 	 Borrelia	baltazardii 2 2

249.	 	 Borrelia	brasiliensis 2 2

250.	 	 Borrelia	burgdorferi 2 2

251.	 	 Borrelia	caucasica 2 2

252.	 	 Borrelia	coriaceae 2 2

253.	 	 Borrelia	crocidurae 2 2

254.	 	 Borrelia	dugesii 2 2

255.	 	 Borrelia	duttonii 2 2

256.	 	 Borrelia	garinii 2 2

257.	 	 Borrelia	graingeri 2 2

258.	 	 Borrelia	harveyi 2 2

259.	 	 Borrelia	hermsii 2 2

260.	 	 Borrelia	hispanica 2 2

261.	 	 Borrelia	latyschewii 2 2

262.	 	 Borrelia	mazzottii 2 2

263.	 	 Borrelia	parkeri 2 2

264.	 	 Borrelia	persica 2 2

265.	 	 Borrelia	recurrentis 2 2

266.	 	 Borrelia	spielmanii 2 2

267.	 	 Borrelia	theileri 2 2

268.	 	 Borrelia	tillae 2 2

269.	 	 Borrelia	turicatae 2 2

270.	 	 Borrelia	valaisiana 2 2

271.	 	 Borrelia	venezuelensis 2 2

272.	 	 Borrelia	spp.	 2	 2

273.	 	 Brachyspira	aalborgi 2 2

274.	 	 Brachyspira	innocens 2 2

275.	 	 Brachyspira	intermedia 2 2
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276.	 	 Brachyspira	murdochii 2 2

277.	 	 Brachyspira	pilosicoli 2 2

278.	 	 Brackiella	oedipodis 2 2

279.	 	 Branhamella	catarrhalis 2 2

280.	 	 Brevibacterium	avium 2 2

281.  Brevibacterium	mcbrellneri 2 2

282.  Brevibacterium	paucivorans 2 2

283.  Brevibacterium	sanguinis 2 2

284.	 	 Brevinema	andersonii 2 2

285.	 	 Brevundimonas	diminuta 2 2

286.	 	 Brucella	abortus 3* 3*

287.	 	 Brucella	canis 3* 3*

288.  Brucella	ceti 2 2

289.  Brucella	melitensis 3* 3*

290.	 	 Brucella	microti 2 2

291.  Brucella	neotomae 3* 3*

292.  Brucella	ovis 3* 3*

293.  Brucella	pinnipedialis 2 2

294.	 	 Brucella	suis 3* 3*

295.	 	 Brucella	spp.	 3*	 3*

296.	 	 Bulleidia	extructa 2 2

297.	 	 Burkholderia	ambifaria 2 2

298.  Burkholderia	arboris 2 2

299.  Burkholderia	cenocepacia 2 2

300.	 	 Burkholderia	cepacia 2 2

301.	 	 Burkholderia	cocovenenans 2 2

302.	 	 Burkholderia	diffusa 2 2

303.	 	 Burkholderia	dolosa 2 2

304.	 	 Burkholderia	gladioli 2 2
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305.	 	 Burkholderia	latens 2 2

306.	 	 Burkholderia	metallica 2 2

307.	 	 Burkholderia	multivorans 2 2

308.	 	 Burkholderia	oklahomensis 2 2

309.	 	 Burkholderia	seminalis 2 2

310.	 	 Burkholderia	stabilis 2 2

311.  Burkholderia	thailandensis 2 2

312.  Burkholderia	vietnamiensis 2 2

313.  Burkholderia	(Pseudomonas)	mallei 3* 3*

314.	 	 Burkholderia	(Pseudomonas)	pseudomallei 3* 3*

315.	 	 Burkholderia	spp.	 2	 2

316.	 	 Calymmatobacterium	granulomatis 2 2

317.	 	 Campylobacter	butzleri 2 2

318.  Campylobacter	cinaedi 2 2

319.  Campylobacter	coli 2 2

320.	 	 Campylobacter	concisus 2 2

321.  Campylobacter	cryaerophilus 2 2

322.  Campylobacter	curvus 2 2

323.  Campylobacter	fennelliae 2 2

324.	 	 Campylobacter	fetus 2 2

325.	 	 Campylobacter	gracilis 2 2

326.	 	 Campylobacter	helveticus 2 2

327.	 	 Campylobacter	hyoilei 2 2

328.  Campylobacter	hyointestinalis 2 2

329.  Campylobacter	jejuni 2 2

330.	 	 Campylobacter	lari 2 2

331.  Campylobacter	mucosalis 2 2

332.  Campylobacter	mustelae 2 2

333.  Campylobacter	pylori 2 2
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334.	 	 Campylobacter	rectus 2 2

335.	 	 Campylobacter	sputorum 2 2

336.	 	 Campylobacter	upsaliensis 2 2

337.	 	 Campylobacter	ureolyticus 2 2

338.  Campylobacter	spp.	 2	 2

339.  Capnocytophaga	canimorsus 2 2

340.	 	 Capnocytophaga	cynodegmi 2 2

341.	 	 Capnocytophaga	gingivalis 2 2

342.	 	 Capnocytophaga	granulosa 2 2

343.	 	 Capnocytophaga	haemolytica 2 2

344.	 	 Capnocytophaga	ochracea 2 2

345.	 	 Capnocytophaga	sputigena 2 2

346.	 	 Capsularis	zoogleiformans 2 2

347.	 	 Capsularis	zoogleoformans 2 2

348.	 	 Cardiobacterium	hominis 2 2

349.	 	 Cardiobacterium	valvarum 2 2

350.	 	 Carnobacterium	maltaromaticum 2 2

351.	 	 Carnobacterium	piscicola 2 2

352.	 	 Catonella	morbi 2 2

353.	 	 Cedecea	davisae 2 2

354.	 	 Cedecea	lapagei 2 2

355.	 	 Cedecea	neteri 2 2

356.	 	 Centipeda	periodontii 2 2

357.	 	 Cetobacterium	ceti 2 2

358.	 	 Chlamydia	muridarum 2 2

359.	 	 Chlamydia	pecorum 2 2

360.	 	 Chlamydia	pneumoniae 2 2

361.	 	 Chlamydia	suis 2 2

362.	 	 Chlamydia	trachomatis 2 2
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363.	 	 Chlamydia	psittaci 3 3

364.	 	 Chlamydia	spp.	 2	 2

365.	 	 Chlamydophila	abortus 2 2

366.	 	 Chlamydophila	caviae 2 2

367.	 	 Chlamydophila	felis 2 2

368.	 	 Chlamydophila	pecorum 2 2

369.	 	 Chlamydophila	pneumoniae 2 2

370.	 	 Chromobacterium	violaceum 2 2

371.	 	 Chryseobacterium	arothri 2 2

372.	 	 Chryseobacterium	gleum 2 2

373.	 	 Chryseobacterium	hominis 2 2

374.	 	 Chryseobacterium	indologenes 2 2

375.	 	 Chryseobacterium	meningosepticum 2 2

376.	 	 Chryseobacterium	scophthalmum 2 2

377.	 	 Chryseomonas	luteola 2 2

378.	 	 Chryseomonas	polytricha 2 2

379.	 	 Citrobacter	amalonaticus 2 2

380.	 	 Citrobacter	braakii 2 2

381.  Citrobacter	diversus 2 2

382.  Citrobacter	farmeri 2 2

383.  Citrobacter	freundii 2 2

384.	 	 Citrobacter	gillenii 2 2

385.	 	 Citrobacter	koseri 2 2

386.	 	 Citrobacter	murliniae 2 2

387.	 	 Citrobacter	rodentium 2 2

388.  Citrobacter	sedlakii 2 2

389.  Citrobacter	werkmanii 2 2

390.	 	 Citrobacter	youngae 2 2

391.  Clostridium	absonum 2 2



148	 แนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพส�าหรับการด�าเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่

 ชื่อเรียก ความเสี่ยงต่อ

  คน  สัตว์

392.  Clostridium	aldenense 2 2

393.  Clostridium	argentinense 2 2

394.	 	 Clostridium	baratii 2 2

395.	 	 Clostridium	bifermentans 2 2

396.	 	 Clostridium	botulinum 2 2

397.	 	 Clostridium	butyricum 2 2

398.  Clostridium	cadaveris 2 2

399.  Clostridium	carnis 2 2

400.	 	 Clostridium	chauvoei 2 2

401.	 	 Clostridium	citroniae 2 2

402.	 	 Clostridium	clostridiiforme 2 2

403.	 	 Clostridium	colinum 2 2

404.	 	 Clostridium	difficile 2 2

405.	 	 Clostridium	fallax 2 2

406.	 	 Clostridium	ghoni 2 2

407.	 	 Clostridium	ghonii 2 2

408.	 	 Clostridium	glycolicum 2 2

409.	 	 Clostridium	haemolyticum 2 2

410.	 	 Clostridium	hastiforme 2 2

411.	 	 Clostridium	histolyticum 2 2

412.	 	 Clostridium	indolis 2 2

413.	 	 Clostridium	innocuum 2 2

414.	 	 Clostridium	limosum 2 2

415.	 	 Clostridium	malenominatum 2 2

416.	 	 Clostridium	novyi 2 2

417.	 	 Clostridium	oroticum 2 2

418.	 	 Clostridium	paraperfringens 2 2

419.	 	 Clostridium	paraputrificum 2 2

420.	 	 Clostridium	perenne 2 2
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421.	 	 Clostridium	perfringens 2 2

422.	 	 Clostridium	piliforme 2 2

423.	 	 Clostridium	putrificum 2 2

424.	 	 Clostridium	ramosum 2 2

425.	 	 Clostridium	sardiniense 2 2

426.	 	 Clostridium	sardiniensis 2 2

427.	 	 Clostridium	septicum 2 2

428.	 	 Clostridium	sordellii 2 2

429.	 	 Clostridium	sphenoides 2 2

430.	 	 Clostridium	sporogenes 2 2

431.	 	 Clostridium	subterminale 2 2

432.	 	 Clostridium	symbiosum 2 2

433.	 	 Clostridium	tertium 2 2

434.	 	 Clostridium	tetani 2 2

435.	 	 Clostridium	spp.	 2	 2

436.	 	 Coenonia	anatina 2 2

437.	 	 Collinsella	aerofaciens 2 2

438.	 	 Comamonas	aquatica 2 2

439.	 	 Comamonas	kerstersii 2 2

440.	 	 Comamonas	terrigena 2 2

441.	 	 Corynebacterium	accolens 2 2

442.	 	 Corynebacterium	afermentans 2 2

443.	 	 Corynebacterium	amycolatum 2 2

444.	 	 Corynebacterium	argentoratense 2 2

445.	 	 Corynebacterium	auris 2 2

446.	 	 Corynebacterium	auriscanis 2 2

447.	 	 Corynebacterium	beticola 2 2

448.	 	 Corynebacterium	bovis 2 2

449.	 	 Corynebacterium	camporealensis 2 2
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450.	 	 Corynebacterium	confusum 2 2

451.	 	 Corynebacterium	coyleae 2 2

452.	 	 Corynebacterium	cystitidis 2 2

453.	 	 Corynebacterium	diphtheriae 2 2

454.	 	 Corynebacterium	equi 2 2

455.	 	 Corynebacterium	falsenii 2 2

456.	 	 Corynebacterium	freneyi 2 2

457.	 	 Corynebacterium	glucuronolyticum 2 2

458.	 	 Corynebacterium	hoagii 2 2

459.	 	 Corynebacterium	imitans 2 2

460.	 	 Corynebacterium	jeikeium 2 2

461.	 	 Corynebacterium	macginleyi 2 2

462.	 	 Corynebacterium	mastitidis 2 2

463.	 	 Corynebacterium	matruchotii 2 2

464.	 	 Corynebacterium	minutissimum 2 2

465.	 	 Corynebacterium	mucifaciens 2 2

466.	 	 Corynebacterium	mycetoides 2 2

467.	 	 Corynebacterium	pilosum 2 2

468.	 	 Corynebacterium	propinquum 2 2

469.	 	 Corynebacterium	pseudodiphtheriticum 2 2

470.	 	 Corynebacterium	pseudotuberculosis 2 2

471.	 	 Corynebacterium	pyogenes 2 2

472.	 	 Corynebacterium	renale 2 2

473.	 	 Corynebacterium	resistens 2 2

474.	 	 Corynebacterium	riegelii 2 2

475.	 	 Corynebacterium	seminale 2 2

476.	 	 Corynebacterium	simulans 2 2

477.	 	 Corynebacterium	striatum 2 2

478.	 	 Corynebacterium	suicordis 2 2
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479.	 	 Corynebacterium	sundsvallense 2 2

480.	 	 Corynebacterium	thomssenii 2 2

481.	 	 Corynebacterium	tuberculostearicum 2 2

482.	 	 Corynebacterium	ulcerans 2 2

483.	 	 Corynebacterium	urealyticum 2 2

484.	 	 Cowdria	ruminantium 2 2

485.	 	 Coxiella	burnetii 2 2

486.	 	 Cronobacter	dublinensis 2 2

487.	 	 Cronobacter	malonaticus 2 2

488.	 	 Cronobacter	muytjensii 2 2

489.	 	 Cronobacter	sakazakii 2 2

490.	 	 Cronobacter	turicensis 2 2

491.	 	 Crossiella	equi 2 2

492.	 	 Cupriavidus	pauculus 2 2

493.	 	 Dermatophilus	chelonae 2 2

494.	 	 Dermatophilus	congolensis 2 2

495.	 	 Desulfomicrobium	orale 2 2

496.	 	 Dialister	invisus 2 2

497.	 	 Dialister	micraerophilus 2 2

498.	 	 Dialister	pneumosintes 2 2

499.	 	 Dialister	propionicifaciens 2 2

500.	 	 Dichelobacter	nodosus 2 2

501.	 	 Dolosigranulum	pigrum 2 2

502.	 	 Dysgonomonas	capnocytophagoides 2 2

503.	 	 Edwardsiella	anguillimortifera 2 2

504.	 	 Edwardsiella	ictaluri 2 2

505.	 	 Edwardsiella	tarda 2 2

506.	 	 Eggerthella	hongkongensis 2 2

507.	 	 Eggerthella	lenta 2 2
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508.	 	 Ehrlichia	canis 2 2

509.	 	 Ehrlichia	chaffeensis 2 2

510.	 	 Ehrlichia	equi 2 2

511.	 	 Ehrlichia	ewingii 2 2

512.	 	 Ehrlichia	muris 2 2

513.	 	 Ehrlichia	phagocytophila 2 2

514.	 	 Ehrlichia	risticii 2 2

515.	 	 Ehrlichia	ruminantium 2 2

516.	 	 Ehrlichia	sennetsu 2 2

517.	 	 Ehrlichia	spp.	 2	 2

518.	 	 Eikenella	corrodens 2 2

519.	 	 Elizabethkingia	meningoseptica 2 2

520.	 	 Empedobacter	brevis 2 2

521.	 	 Enterobacter	aerogenes 2 2

522.	 	 Enterobacter	agglomerans 2 2

523.	 	 Enterobacter	amnigenus 2 2

524.	 	 Enterobacter	asburiae 2 2

525.	 	 Enterobacter	cancerogenus 2 2

526.	 	 Enterobacter	cloacae 2 2

527.	 	 Enterobacter	cowanii 2 2

528.	 	 Enterobacter	gergoviae 2 2

529.	 	 Enterobacter	hormaechei 2 2

530.	 	 Enterobacter	intermedius 2 2

531.	 	 Enterobacter	kobei 2 2

532.	 	 Enterobacter	ludwigii 2 2

533.	 	 Enterobacter	sakazakii 2 2

534.	 	 Enterobacter	taylorae 2 2

535.	 	 Enterobacter	spp.	 2	 2

536.	 	 Enterococcus	avium 2 2
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537.	 	 Enterococcus	casseliflavus 2 2

538.	 	 Enterococcus	dispar 2 2

539.	 	 Enterococcus	durans 2 2

540.	 	 Enterococcus	faecalis 2 2

541.	 	 Enterococcus	faecium 2 2

542.	 	 Enterococcus	flavescens 2 2

543.	 	 Enterococcus	gallinarum 2 2

544.	 	 Enterococcus	hirae 2 2

545.	 	 Enterococcus	porcinus 2 2

546.	 	 Enterococcus	pseudoavium 2 2

547.	 	 Enterococcus	raffinosus 2 2

548.	 	 Enterococcus	ratti 2 2

549.	 	 Enterococcus	seriolicida 2 2

550.	 	 Enterococcus	villorum 2 2

551.	 	 Enterococcus	spp.	 2	 2

552.	 	 Eperythrozoon	coccoides 2 2

553.	 	 Eperythrozoon	ovis 2 2

554.	 	 Eperythrozoon	parvum 2 2

555.	 	 Eperythrozoon	suis 2 2

556.	 	 Eperythrozoon	wenyonii 2 2

557.	 	 Erwinia	cancerogena 2 2

558.	 	 Erwinia	herbicola 2 2

559.	 	 Erwinia	milletiae 2 2

560.	 	 Erysipelothrix	rhusiopathiae 2 2

561.	 	 Erysipelothrix	tonsillarum 2 2

562.	 	 Escherichia	adecarboxylata 2 2

563.	 	 Escherichia	albertii 2 2

564.	 	 Escherichia	coli 2 2

565.	 	 Escherichia	fergusonii 2 2
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566.	 	 Escherichia	hermannii 2 2

567.	 	 Escherichia	vulneris 2 2

568.	 	 Eubacterium	aerofaciens 2 2

569.	 	 Eubacterium	alactolyticum 2 2

570.	 	 Eubacterium	brachy 2 2

571.	 	 Eubacterium	combesii 2 2

572.	 	 Eubacterium	contortum 2 2

573.	 	 Eubacterium	exiguum 2 2

574.	 	 Eubacterium	fossor 2 2

575.	 	 Eubacterium	infirmum 2 2

576.	 	 Eubacterium	lentum 2 2

577.	 	 Eubacterium	limosum 2 2

578.	 	 Eubacterium	minutum 2 2

579.	 	 Eubacterium	moniliforme 2 2

580.	 	 Eubacterium	nitritogenes 2 2

581.	 	 Eubacterium	nodatum 2 2

582.	 	 Eubacterium	saphenum 2 2

583.	 	 Eubacterium	suis 2 2

584.	 	 Eubacterium	sulci 2 2

585.	 	 Eubacterium	tarantellae 2 2

586.	 	 Eubacterium	tardum 2 2

587.	 	 Eubacterium	tenue 2 2

588.	 	 Eubacterium	timidum 2 2

589.	 	 Eubacterium	tortuosum 2 2

590.	 	 Eubacterium	ventriosum 2 2

591.	 	 Eubacterium	yurii 2 2

592.	 	 Ewingella	americana 2 2

593.	 	 Facklamia	hominis 2 2

594.	 	 Facklamia	ignava 2 2
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595.	 	 Facklamia	languida 2 2

596.	 	 Faecalibacterium	prausnitzii 2 2

597.	 	 Falcivibrio	grandis 2 2

598.	 	 Falcivibrio	vaginalis 2 2

599.	 	 Filifactor	alocis 2 2

600.	 	 Finegoldia	magna 2 2

601.	 	 Flavimonas	oryzihabitans 2 2

602.	 	 Flavobacterium	breve 2 2

603.	 	 Flavobacterium	devorans 2 2

604.	 	 Flavobacterium	gleum 2 2

605.	 	 Flavobacterium	indologenes 2 2

606.	 	 Flavobacterium	meningosepticum 2 2

607.	 	 Flavobacterium	multivorum 2 2

608.	 	 Flavobacterium	odoratum 2 2

609.	 	 Flavobacterium	scophthalmum 2 2

610.	 	 Flavobacterium	spiritivorum 2 2

611.	 	 Flavobacterium	thalpophilum 2 2

612.	 	 Flavobacterium	yabuuchiae 2 2

613.	 	 Fluoribacter	bozemanae 2 2

614.	 	 Fluoribacter	dumoffii 2 2

615.	 	 Fluoribacter	gormanii 2 2

616.	 	 Francisella	novicida 2 2

617.	 	 Francisella	philomiragia 2 2

618.	 	 Francisella	tularensis 3* 3*

619.	 	 Fusobacterium	alocis 2 2

620.	 	 Fusobacterium	canifelinum 2 2

621.	 	 Fusobacterium	equinum 2 2

622.	 	 Fusobacterium	gonidiaformans 2 2

623.	 	 Fusobacterium	mortiferum 2 2
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624.	 	 Fusobacterium	naviforme 2 2

625.	 	 Fusobacterium	necrogenes 2 2

626.	 	 Fusobacterium	necrophorum 2 2

627.	 	 Fusobacterium	nucleatum 2 2

628.	 	 Fusobacterium	periodonticum 2 2

629.	 	 Fusobacterium	prausnitzii 2 2

630.	 	 Fusobacterium	pseudonecrophorum 2 2

631.	 	 Fusobacterium	russii 2 2

632.	 	 Fusobacterium	sulci 2 2

633.	 	 Fusobacterium	ulcerans 2 2

634.	 	 Fusobacterium	varium 2 2

635.	 	 Fusobacterium	spp.	 2	 2

636.	 	 Gardnerella	vaginalis 2 2

637.	 	 Gemella	bergeri 2 2

638.	 	 Gemella	cuniculi 2 2

639.	 	 Gemella	haemolysans 2 2

640.	 	 Gemella	morbillorum 2 2

641.	 	 Gemella	sanguinis 2 2

642.	 	 Globicatella		anguinis 2 2

643.	 	 Globicatella	sulfidifaciens 2 2

644.	 	 Gordona	aichiensis 2 2

645.	 	 Gordona	bronchialis 2 2

646.	 	 Gordona	sputi 2 2

647.	 	 Gordona	terrae 2 2

648.	 	 Gordona	spp.	 2	 2

649.	 	 Gordonia	aichiensis 2 2

650.	 	 Gordonia	bronchialis 2 2

651.	 	 Gordonia	otitidis 2 2

652.	 	 Gordonia	sputi 2 2
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653.	 	 Gordonia	terrae 2 2

654.	 	 Grahamella	peromysci 2 2

655.	 	 Grahamella	talpae 2 2

656.	 	 Granulicatella	adiacens 2 2

657.	 	 Granulicatella	elegans 2 2

658.	 	 Grimontia	hollisae 2 2

659.	 	 Guggenheimella	bovis 2 2

660.	 	 Haemobartonella	canis 2 2

661.	 	 Haemobartonella	felis 2 2

662.	 	 Haemobartonella	muris 2 2

663.	 	 Haemophilus	actinomycetemcomitans 2 2

664.	 	 Haemophilus	aegyptius 2 2

665.	 	 Haemophilus	aphrophilus 2 2

666.	 	 Haemophilus	avium 2 2

667.	 	 Haemophilus	ducreyi 2 2

668.	 	 Haemophilus	equigenitalis 2 2

669.	 	 Haemophilus	felis 2 2

670.	 	 Haemophilus	haemoglobinophilus 2 2

671.	 	 Haemophilus	influenzae 2 2

672.	 	 Haemophilus	paracuniculus 2 2

673.	 	 Haemophilus	paragallinarum 2 2

674.	 	 Haemophilus	parahaemolyticus 2 2

675.	 	 Haemophilus	parainfluenzae 2 2

676.	 	 Haemophilus	paraphrohaemolyticus 2 2

677.	 	 Haemophilus	paraphrophilus 2 2

678.	 	 Haemophilus	parasuis 2 2

679.	 	 Haemophilus	piscium 2 2

680.	 	 Haemophilus	pittmaniae 2 2

681.	 	 Haemophilus	pleuropneumoniae 2 2
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682.	 	 Haemophilus	vaginalis 2 2

683.	 	 Haemophilus	spp.	 2	 2

684.	 	 Hafnia	alvei 2 2

685.	 	 Hallella	seregens 2 2

686.	 	 Helcococcus	kunzii 2 2

687.	 	 Helcococcus	ovis 2 2

688.	 	 Helicobacter	acinonychis 2 2

689.	 	 Helicobacter	aurati 2 2

690.	 	 Helicobacter	bilis 2 2

691.	 	 Helicobacter	bizzozeronii 2 2

692.	 	 Helicobacter	canadensis 2 2

693.	 	 Helicobacter	canis 2 2

694.	 	 Helicobacter	cetorum 2 2

695.	 	 Helicobacter	cholecystus 2 2

696.	 	 Helicobacter	cinaedi 2 2

697.	 	 Helicobacter	felis 2 2

698.	 	 Helicobacter	fennelliae 2 2

699.	 	 Helicobacter	hepaticus 2 2

700.	 	 Helicobacter	marmotae 2 2

701.	 	 Helicobacter	muridarum 2 2

702.	 	 Helicobacter	mustelae 2 2

703.	 	 Helicobacter	nemestrinae 2 2

704.	 	 Helicobacter	pullorum 2 2

705.	 	 Helicobacter	pylori 2 2

706.	 	 Helicobacter	rodentium 2 2

707.	 	 Helicobacter	suis 2 2

708.	 	 Helicobacter	typhlonius 2 2

709.	 	 Histophlus	somni 2 2

710.	 	 Ignavigranum	ruoffiae 2 2
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711.	 	 Johnsonella	ignava 2 2

712.	 	 Jonesia	denitrificans 2 2

713.	 	 Jonquetella	anthropi 2 2

714.	 	 Kerstersia	gyiorum 2 2

715.	 	 Kingella	denitrificans 2 2

716.	 	 Kingella	indologenes 2 2

717.	 	 Kingella	kingae 2 2

718.	 	 Kingella	oralis 2 2

719.	 	 Klebsiella	granulomatis 2 2

720.	 	 Klebsiella	mobilis 2 2

721.	 	 Klebsiella	oxytoca 2 2

722.	 	 Klebsiella	ozaenae 2 2

723.	 	 Klebsiella	pneumoniae 2 2

724.	 	 Klebsiella	rhinoscleromatis 2 2

725.	 	 Klebsiella	variicola 2 2

726.	 	 Klebsiella	spp.	 2	 2

727.	 	 Kluyvera	ascorbata 2 2

728.	 	 Kluyvera	cochlea 2 2

729.	 	 Kluyvera	cryocrescens 2 2

730.	 	 Kluyvera	intermedia 2 2

731.	 	 Koserella	trabulsii 2 2

732.	 	 Lactobacillus	carnis 2 2

733.	 	 Lactobacillus	casei 2 2

734.	 	 Lactobacillus	maltaromicus 2 2

735.	 	 Lactobacillus	minutum 2 2

736.	 	 Lactobacillus	piscicola 2 2

737.	 	 Lactobacillus	rhamnosus 2 2

738.	 	 Lactobacillus	rimae 2 2

739.	 	 Lactobacillus	uli 2 2
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740.	 	 Lactococcus	garvieae 2 2

741.	 	 Laribacter	hongkongensis 2 2

742.	 	 Lawsonia	intracellularis 2 2

743.	 	 Leclercia	adecarboxylata 2 2

744.	 	 Legionella	anisa 2 2

745.	 	 Legionella	birminghamensis 2 2

746.	 	 Legionella	bozemanae 2 2

747.	 	 Legionella	bozemanii 2 2

748.	 	 Legionella	cincinnatiensis 2 2

749.	 	 Legionella	dumoffii 2 2

750.	 	 Legionella	feeleii 2 2

751.	 	 Legionella	gormanii 2 2

752.	 	 Legionella	hackeliae 2 2

753.	 	 Legionella	jordanis 2 2

754.	 	 Legionella	lansingensis 2 2

755.	 	 Legionella	longbeachae 2 2

756.	 	 Legionella	maceachernii 2 2

757.	 	 Legionella	micdadei 2 2

758.	 	 Legionella	oakridgensis 2 2

759.	 	 Legionella	pittsburghensis 2 2

760.	 	 Legionella	pneumophila 2 2

761.	 	 Legionella	sainthelensi 2 2

762.	 	 Legionella	tucsonensis 2 2

763.	 	 Legionella	wadsworthii 2 2

764.	 	 Legionella	spp.	 2	 2

765.	 	 Leptospira	borgpetersenii 2 2

766.	 	 Leptospira	broomii 2 2

767.	 	 Leptospira	fainei 2 2

768.	 	 Leptospira	inadai 2 2
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769.	 	 Leptospira	interrogans 2 2

770.	 	 Leptospira	kirschneri 2 2

771.	 	 Leptospira	noguchii 2 2

772.	 	 Leptospira	santarosai 2 2

773.	 	 Leptospira	weilii 2 2

774.	 	 Leptotrichia	buccalis 2 2

775.	 	 Leuconostoc	mesenteroides 2 2

776.	 	 Levinea	amalonatica 2 2

777.	 	 Levinea	malonatica 2 2

778.	 	 Listeria	denitrificans 2 2

779.	 	 Listeria	ivanovii	 2 2

780.	 	 Listeria	monocytogenes 2 2

781.	 	 Listonella	anguillarum 2 2

782.	 	 Listonella	damsela 2 2

783.	 	 Listonella	damselae 2 2

784.	 	 Macrococcus	caseolyticus 2 2

785.	 	 Mannheimia	granulomatis 2 2

786.	 	 Mannheimia	haemolytica 2 2

787.	 	 Mannheimia	varigena 2 2

788.	 	 Megasphaera	elsdenii 2 2

789.	 	 Microbacterium	resistens 2 2

790.	 	 Micromonas	micros 2 2

791.	 	 Mitsuokella	multacida 2 2

792.	 	 Mitsuokella	multacidus 2 2

793.	 	 Mobiluncus	curtisii 2 2

794.	 	 Mobiluncus	mulieris 2 2

795.	 	 Moellerella	wisconsensis 2 2

796.	 	 Mogibacterium	neglectum 2 2

797.	 	 Mogibacterium	pumilum 2 2
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798.	 	 Mogibacterium	timidum 2 2

799.	 	 Mogibacterium	vescum 2 2

800.	 	 Moraxella	anatipestifer 2 2

801.	 	 Moraxella	atlantae 2 2

802.	 	 Moraxella	bovis 2 2

803.	 	 Moraxella	bovoculi 2 2

804.	 	 Moraxella	catarrhalis 2 2

805.	 	 Moraxella	equi 2 2

806.	 	 Moraxella	lacunata 2 2

807.	 	 Moraxella	nonliquefaciens 2 2

808.	 	 Moraxella	osloensis 2 2

809.	 	 Moraxella	ovis 2 2

810.	 	 Moraxella	phenylpyruvica 2 2

811.  Moraxella	saccharolytica 2 2

812.  Moraxella	spp.	 2	 2

813.  Morganella	morganii 2 2

814.	 	 Morococcus	cerebrosus	 2	 2

815.	 	 Moryella	indoligenes 2 2

816.	 	 Mycobacterium	abscessus 2 2

817.	 	 Mycobacterium	africanum 2 2

818.  Mycobacterium	arupense 2 2

819.  Mycobacterium	asiaticum 2 2

820.	 	 Mycobacterium	aubagnense 2 2

821.  Mycobacterium	avium 2 2

822.  Mycobacterium	boenickei 2 2

823.  Mycobacterium	bolletii 2 2

824.	 	 Mycobacterium	bovis 2 2

825.	 	 Mycobacterium	branderi 2 2

826.	 	 Mycobacterium	brisbanense 2 2
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827.	 	 Mycobacterium	canariasense 2 2

828.  Mycobacterium	canetti 2 2

829.  Mycobacterium	caprae 2 2

830.	 	 Mycobacterium	celatum 2 2

831.  Mycobacterium	chelonae 2 2

832.  Mycobacterium	chimaera 2 2

833.  Mycobacterium	colombiense 2 2

834.	 	 Mycobacterium	conspicuum 2 2

835.	 	 Mycobacterium	elephantis 2 2

836.	 	 Mycobacterium	farcinogenes 2 2

837.	 	 Mycobacterium	flavescens 2 2

838.  Mycobacterium	florentinum 2 2

839.  Mycobacterium	fortuitum 2 2

840.	 	 Mycobacterium	gastri 2 2

841.	 	 Mycobacterium	genavense 2 2

842.	 	 Mycobacterium	goodii 2 2

843.	 	 Mycobacterium	haemophilum 2 2

844.	 	 Mycobacterium	heckeshornense 2 2

845.	 	 Mycobacterium	heidelbergense 2 2

846.	 	 Mycobacterium	houstonense 2 2

847.	 	 Mycobacterium	immunogenum 2 2

848.	 	 Mycobacterium	interjectum 2 2

849.	 	 Mycobacterium	intermedium 2 2

850.	 	 Mycobacterium	intracellulare 2 2

851.	 	 Mycobacterium	kansasii 2 2

852.	 	 Mycobacterium	kubicae 2 2

853.	 	 Mycobacterium	lentiflavum 2 2

854.	 	 Mycobacterium	leprae 2 2

855.	 	 Mycobacterium	lepraemurium 2 2
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856.	 	 Mycobacterium	mageritense 2 2

857.	 	 Mycobacterium	malmoense 2 2

858.	 	 Mycobacterium	marinum 2 2

859.	 	 Mycobacterium	massiliense 2 2

860.	 	 Mycobacterium	microti 2 2

861.	 	 Mycobacterium	monacense 2 2

862.	 	 Mycobacterium	mucogenicum 2 2

863.	 	 Mycobacterium	neworleansense 2 2

864.	 	 Mycobacterium	nonchromogenicum 2 2

865.	 	 Mycobacterium	novocastrense 2 2

866.	 	 Mycobacterium	palustre 2 2

867.	 	 Mycobacterium	parascrofulaceum 2 2

868.	 	 Mycobacterium	paratuberculosis 2 2

869.	 	 Mycobacterium	peregrinum 2 2

870.	 	 Mycobacterium	phocaicum 2 2

871.	 	 Mycobacterium	pinnipedii 2 2

872.	 	 Mycobacterium	porcinum 2 2

873.	 	 Mycobacterium	saskatchewanense 2 2

874.	 	 Mycobacterium	scrofulaceum 2 2

875.	 	 Mycobacterium	senegalense 2 2

876.	 	 Mycobacterium	septicum 2 2

877.	 	 Mycobacterium	setense 2 2

878.	 	 Mycobacterium	shimoidei 2 2

879.	 	 Mycobacterium	simiae 2 2

880.	 	 Mycobacterium	smegmatis 2 2

881.  Mycobacterium	szulgai 2 2

882.  Mycobacterium	triplex 2 2

883.  Mycobacterium	tuberculosis 3* 2

884.	 	 Mycobacterium	tuberculosis	complex 3* 2
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885.	 	 Mycobacterium	ulcerans 2 2

886.	 	 Mycobacterium	vaccae 2 2

887.	 	 Mycobacterium	wolinskyi 2 2

888.  Mycobacterium	xenopi 2 2

889.  Mycobacterium	spp.	 2	 2

890.	 	 Mycoplasma	adleri 2 2

891.  Mycoplasma	agalactiae 2 2

892.  Mycoplasma	agassizii 2 2

893.  Mycoplasma	alkalescens 2 2

894.	 	 Mycoplasma	alligatoris 2 2

895.	 	 Mycoplasma	anatis 2 2

896.	 	 Mycoplasma	arginini 2 2

897.	 	 Mycoplasma	arthritidis 2 2

898.  Mycoplasma	bovigenitalium 2 2

899.  Mycoplasma	bovirhinis 2 2

900.	 	 Mycoplasma	bovis 2 2

901.	 	 Mycoplasma	bovoculi 2 2

902.	 	 Mycoplasma	buteonis 2 2

903.	 	 Mycoplasma	californicum 2 2

904.	 	 Mycoplasma	canadense 2 2

905.	 	 Mycoplasma	canis 2 2

906.	 	 Mycoplasma	capricolum 2 2

907.	 	 Mycoplasma	caviae 2 2

908.	 	 Mycoplasma	coccoides 2 2

909.	 	 Mycoplasma	collis 2 2

910.	 	 Mycoplasma	columbinasale 2 2

911.  Mycoplasma	conjunctivae 2 2

912.  Mycoplasma	corogypsi 2 2

913.  Mycoplasma	crocodyli 2 2
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914.	 	 Mycoplasma	cynos 2 2

915.	 	 Mycoplasma	dispar 2 2

916.	 	 Mycoplasma	edwardii 2 2

917.	 	 Mycoplasma	elephantis 2 2

918.  Mycoplasma	equigenitalium 2 2

919.  Mycoplasma	equirhinis 2 2

920.	 	 Mycoplasma	falconis 2 2

921.  Mycoplasma	felis 2 2

922.  Mycoplasma	fermentans 2 2

923.  Mycoplasma	flocculare 2 2

924.	 	 Mycoplasma	gallinaceum 2 2

925.	 	 Mycoplasma	gallinarum 2 2

926.	 	 Mycoplasma	gallisepticum 2 2

927.	 	 Mycoplasma	gallopavonis 2 2

928.  Mycoplasma	gateae 2 2

929.  Mycoplasma	genitalium 2 2

930.	 	 Mycoplasma	glycophilum 2 2

931.  Mycoplasma	gypis 2 2

932.  Mycoplasma	haemocanis 2 2

933.  Mycoplasma	haemofelis 2 2

934.	 	 Mycoplasma	haemomuris 2 2

935.	 	 Mycoplasma	haemosuis 2 2

936.	 	 Mycoplasma	hominis 2 2

937.	 	 Mycoplasma	hyopneumoniae 2 2

938.  Mycoplasma	hyorhinis 2 2

939.	 	 Mycoplasma	hyosynoviae	 2	 2

940.	 	 Mycoplasma	iguanae 2 2

941.	 	 Mycoplasma	imitans 2 2

942.	 	 Mycoplasma	iners 2 2
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943.	 	 Mycoplasma	iowae 2 2

944.	 	 Mycoplasma	lipofaciens 2 2

945.	 	 Mycoplasma	maculosum 2 2

946.	 	 Mycoplasma	meleagridis 2 2

947.	 	 Mycoplasma	microti 2 2

948.	 	 Mycoplasma	mobile 2 2

949.	 	 Mycoplasma	mycoides 2 2

950.	 	 Mycoplasma	neurolyticum 2 2

951.	 	 Mycoplasma	ovipneumoniae 2 2

952.	 	 Mycoplasma	ovis 2 2

953.	 	 Mycoplasma	penetrans 2 2

954.	 	 Mycoplasma	phocacerebrale 2 2

955.	 	 Mycoplasma	phocae 2 2

956.	 	 Mycoplasma	phocarhinis 2 2

957.	 	 Mycoplasma	phocicerebrale 2 2

958.	 	 Mycoplasma	phocidae 2 2

959.	 	 Mycoplasma	phocirhinis 2 2

960.	 	 Mycoplasma	pneumoniae 2 2

961.	 	 Mycoplasma	pullorum 2 2

962.	 	 Mycoplasma	pulmonis 2 2

963.	 	 Mycoplasma	putrefaciens 2 2

964.	 	 Mycoplasma	salivarium 2 2

965.	 	 Mycoplasma	spumans 2 2

966.	 	 Mycoplasma	sturni 2 2

967.	 	 Mycoplasma	subdolum 2 2

968.	 	 Mycoplasma	suis 2 2

969.	 	 Mycoplasma	synoviae 2 2

970.	 	 Mycoplasma	testudineum 2 2

971.	 	 Mycoplasma	verecundum 2 2
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972.	 	 Mycoplasma	wenyonii 2 2

973.	 	 Myroides	odoratimimus 2 2

974.	 	 Myroides	odoratus 2 2

975.	 	 Neisseria	animaloris 2 2

976.	 	 Neisseria	bacilliformis 2 2

977.	 	 Neisseria	elongata 2 2

978.	 	 Neisseria	flavescens 2 2

979.	 	 Neisseria	gonorrhoeae 2 2

980.	 	 Neisseria	iguanae 2 2

981.  Neisseria	meningitidis 2 2

982.  Neisseria	mucosa 2 2

983.  Neisseria	ovis 2 2

984.	 	 Neisseria	sicca 2 2

985.	 	 Neisseria	subflava 2 2

986.	 	 Neisseria	weaveri 2 2

987.	 	 Neisseria	zoodegmatis 2 2

988.  Neorickettsia	helminthoeca 2 2

989.  Nicoletella	semolina 2 2

990.	 	 Nocardia	abscessus 2 2

991.  Nocardia	africana 2 2

992.  Nocardia	aobensis 2 2

993.  Nocardia	arthritidis 2 2

994.	 	 Nocardia	asiatica 2 2

995.	 	 Nocardia	asteroides 2 2

996.	 	 Nocardia	beijingensis 2 2

997.	 	 Nocardia	brasiliensis 2 2

998.  Nocardia	concava 2 2

999.  Nocardia	cyriacigeorgica 2 2

1000.	 	 Nocardia	exalbida 2 2
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1001.	 	 Nocardia	farcinica 2 2

1002.	 	 Nocardia	ignorata 2 2

1003.	 	 Nocardia	kruczakiae 2 2

1004.	 	 Nocardia	mexicana 2 2

1005.	 	 Nocardia	niigatensis 2 2

1006.	 	 Nocardia	nova 2 2

1007.	 	 Nocardia	otitidiscaviarum 2 2

1008.	 	 Nocardia	paucivorans 2 2

1009.	 	 Nocardia	pseudobrasiliensis 2 2

1010.	 	 Nocardia	restricta 2 2

1011.	 	 Nocardia	terpenica 2 2

1012.	 	 Nocardia	transvalensis 2 2

1013.	 	 Nocardia	veterana 2 2

1014.	 	 Nocardia	yamanashiensis 2 2

1015.	 	 Nocardia	spp.	 2	 2

1016.	 	 Norcardiopsis	alborubida 2 2

1017.	 	 Norcardiopsis	antarctica 2 2

1018.	 	 Nocardiopsis	dassonvillei 2 2

1019.	 	 Ochrobactrum	anthropi 2 2

1020.	 	 Ochrobactrum	intermedium 2 2

1021.	 	 Odoribacter	denticanis 2 2

1022.	 	 Odoribacter	splanchnicus 2 2

1023.	 	 Oligella	sp.	 2	 2

1024.	 	 Olsenella	profusa 2 2

1025.	 	 Olsenella	uli 2 2

1026.	 	 Oribaculum	catoniae 2 2

1027.	 	 Ornithobacterium	rhinotracheale 2 2

1028.	 	 Pandoraea	apista 2 2

1029.	 	 Pandoraea	pnomenusa 2 2
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1030.	 	 Pandoraea	pulmonicola 2 2

1031.	 	 Pandoraea	sputorum 2 2

1032.	 	 Pannonibacter	phragmitetus 2 2

1033.	 	 Pantoea	agglomerans 2 2

1034.	 	 Parabacteroides	distasonis 2 2

1035.	 	 Parabacteroides	goldsteinii 2 2

1036.	 	 Paracoccus	yeei 2 2

1037.	 	 Paraeggerthella	hongkongensis 2 2

1038.	 	 Parvimonas	micra 2 2

1039.	 	 Pasteurella	aerogenes 2 2

1040.	 	 Pasteurella	avium 2 2

1041.	 	 Pasteurella	bettii 2 2

1042.	 	 Pasteurella	bettyae 2 2

1043.	 	 Pasteurella	caballi 2 2

1044.	 	 Pasteurella	canis 2 2

1045.	 	 Pasteurella	dagmatis 2 2

1046.	 	 Pasteurella	gallicida 2 2

1047.	 	 Pasteurella	gallinarum 2 2

1048.	 	 Pasteurella	granulomatis 2 2

1049.	 	 Pasteurella	haemolytica 2 2

1050.	 	 Pasteurella	lymphangitidis 2 2

1051.	 	 Pasteurella	mairi 2 2

1052.	 	 Pasteurella	mairii 2 2

1053.	 	 Pasteurella	multocida 2 2

1054.	 	 Pasteurella	pneumotropica 2 2

1055.	 	 Pasteurella	skyensis 2 2

1056.	 	 Pasteurella	stomatis 2 2

1057.	 	 Pasteurella	testudinis 2 2

1058.	 	 Pasteurella	trehalosi 2 2
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1059.	 	 Pasteurella	ureae 2 2

1060.	 	 Pasteurella	spp.	 2	 2

1061.	 	 Pelistega	europaea 2 2

1062.	 	 Peptococcus	assacharolyticus 2 2

1063.	 	 Peptococcus	glycinophilus 2 2

1064.	 	 Peptococcus	indolicus 2 2

1065.	 	 Peptococcus	magnus 2 2

1066.	 	 Peptococcus	niger 2 2

1067.	 	 Peptococcus	prevotii 2 2

1068.	 	 Peptococcus	saccharolyticus 2 2

1069.	 	 Peptoniphilus	asaccharolyticus 2 2

1070.	 	 Peptoniphilus	harei 2 2

1071.	 	 Peptoniphilus	indolicus 2 2

1072.	 	 Peptoniphilus	ivorii 2 2

1073.	 	 Peptoniphilus	lacrimalis 2 2

1074.	 	 Peptostreptococcus	anaerobius 2 2

1075.	 	 Peptostreptococcus	asaccharolyticus 2 2

1076.	 	 Peptostreptococcus	harei 2 2

1077.	 	 Peptostreptococcus	indolicus 2 2

1078.	 	 Peptostreptococcus	ivorii 2 2

1079.	 	 Peptostreptococcus	lacrimalis 2 2

1080.	 	 Peptostreptococcus	magnus 2 2

1081.	 	 Peptostreptococcus	micros 2 2

1082.	 	 Peptostreptococcus	parvulus 2 2

1083.	 	 Peptostreptococcus	prevotii 2 2

1084.	 	 Peptostreptococcus	stomatis 2 2

1085.	 	 Peptostreptococcus	vaginalis 2 2

1086.	 	 Peptostreptococcus	spp.	 2	 2

1087.	 	 Photobacterium	damselae 2 2
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1088.	 	 Photobacterium	histaminum 2 2

1089.	 	 Photorhabdus	asymbiotica 2 2

1090.	 	 Plesiomonas	shigelloides 2 2

1091.	 	 Porphyromonas	asaccharolytica 2 2

1092.	 	 Porphyromonas	cangingivalis 2 2

1093.	 	 Porphyromonas	canoris 2 2

1094.	 	 Porphyromonas	cansulci 2 2

1095.	 	 Porphyromonas	catoniae 2 2

1096.	 	 Porphyromonas	circumdentaria 2 2

1097.	 	 Porphyromonas	crevioricanis 2 2

1098.	 	 Porphyromonas	gingivalis 2 2

1099.	 	 Porphyromonas	gingivicanis 2 2

1100.	 	 Porphyromonas	gulae 2 2

1101.	 	 Porphyromonas	levii 2 2

1102.	 	 Porphyromonas	macacae 2 2

1103.	 	 Porphyromonas	salivosa 2 2

1104.	 	 Porphyromonas	somerae 2 2

1105.	 	 Porphyromonas	uenonis 2 2

1106.	 	 Porphyromonas	spp.	 2	 2

1107.	 	 Prevotella	albensis 2 2

1108.	 	 Prevotella	baroniae 2 2

1109.	 	 Prevotella	bergensis 2 2

1110.	 	 Prevotella	bivia 2 2

1111.  Prevotella	brevis 2 2

1112.  Prevotella	bryantii 2 2

1113.  Prevotella	buccae 2 2

1114.	 	 Prevotella	buccalis 2 2

1115.	 	 Prevotella	corporis 2 2

1116.	 	 Prevotella	denticola 2 2
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1117.	 	 Prevotella	disiens 2 2

1118.  Prevotella	heparinolytica 2 2

1119.  Prevotella	intermedia 2 2

1120.	 	 Prevotella	loescheii 2 2

1121.  Prevotella	marshii 2 2

1122.  Prevotella	melaninogenica 2 2

1123.  Prevotella	multiformis 2 2

1124.	 	 Prevotella	multisaccharivorax 2 2

1125.	 	 Prevotella	nanceiensis 2 2

1126.	 	 Prevotella	nigrescens 2 2

1127.	 	 Prevotella	oralis 2 2

1128.  Prevotella	oris 2 2

1129.  Prevotella	pallens 2 2

1130.	 	 Prevotella	ruminicola 2 2

1131.  Prevotella	tannerae 2 2

1132.  Prevotella	zoogleoformans 2 2

1133.  Prevotella	spp.	 2	 2

1134.	 	 Propionibacterium	acnes 2 2

1135.	 	 Propionibacterium	australiense 2 2

1136.	 	 Propionibacterium	avidum 2 2

1137.	 	 Propionibacterium	granulosum 2 2

1138.  Propionibacterium	lymphophilum 2 2

1139.  Propionibacterium	propionicum 2 2

1140.	 	 Propionibacterium	propionicus 2 2

1141.	 	 Propionimibium	lymphophilum 2 2

1142.	 	 Proteus	hauseri 2 2

1143.	 	 Proteus	inconstans 2 2

1144.	 	 Proteus	mirabilis 2 2

1145.	 	 Proteus	morganii 2 2
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1146.	 	 Proteus	penneri 2 2

1147.	 	 Proteus	rettgeri 2 2

1148.	 	 Proteus	vulgaris 2 2

1149.	 	 Providencia	alcalifaciens 2 2

1150.	 	 Providencia	friedericiana 2 2

1151.	 	 Providencia	rettgeri 2 2

1152.	 	 Providencia	rustigianii 2 2

1153.	 	 Providencia	stuartii 2 2

1154.	 	 Providencia	spp.	 2	 2

1155.	 	 Pseudoflavonifractor	capillosus 2 2

1156.	 	 Pseudomonas	aeruginosa 2 2

1157.	 	 Pseudomonas	alcaligenes 2 2

1158.	 	 Pseudomonas	luteola 2 2

1159.	 	 Pseudomonas	mendocina 2 2

1160.	 	 Pseudomonas	oryzihabitans 2 2

1161.	 	 Pseudomonas	otitidis 2 2

1162.	 	 Pseudomonas	pseudoalcaligenes 2 2

1163.	 	 Pseudomonas	putida 2 2

1164.	 	 Pseudomonas	simiae 2 2

1165.	 	 Pseudomonas	spp.	 2	 2

1166.	 	 Pseudoramibacter	alactolyticus 2 2

1167.	 	 Psychrobacter	phenylpyruvicus 2 2

1168.	 	 Psychrobacter	pulmonis 2 2

1169.	 	 Ralstonia	mannitolilytica 2 2

1170.	 	 Ralstonia	paucula 2 2

1171.	 	 Ralstonia	pickettii 2 2

1172.	 	 Raoultella	ornithinolytica 2 2

1173.	 	 Rhodococcus	aichiensis 2 2

1174.	 	 Rhodococcus	bronchialis 2 2
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1175.	 	 Rhodococcus	chubuensis 2 2

1176.	 	 Rhodococcus	equi 2 2

1177.	 	 Rhodococcus	gordoniae 2 2

1178.	 	 Rhodococcus	obuensis 2 2

1179.	 	 Rhodococcus	sputi 2 2

1180.	 	 Rhodococcus	terrae 2 2

1181.  Rickettsia	africae 2 2

1182.  Rickettsia	akari 3* 2

1183.  Rickettsia	australis 3* 2

1184.	 	 Rickettsia	bellii 2 2

1185.	 	 Rickettsia	canada 3* 2

1186.	 	 Rickettsia	canadensis 2 2

1187.	 	 Rickettsia	conorii 3* 2

1188.  Rickettsia	felis 2 2

1189.  Rickettsia	helvetica 2 2

1190.	 	 Rickettsia	honei 2 2

1191.  Rickettsia	japonica 2 2

1192.  Rickettsia	montana 2 2

1193.  Rickettsia	montanensis 2 2

1194.	 	 Rickettsia	parkeri 2 2

1195.	 	 Rickettsia	prowazekii 3* 2

1196.	 	 Rickettsia	quintana 2 2

1197.	 	 Rickettsia	rhipicephali 2 2

1198.  Rickettsia	rickettsii 3* 2

1199.  Rickettsia	sennetsu 2 2

1200.	 	 Rickettsia	sibirica 3* 2

1201.	 	 Rickettsia	slovaca 2 2

1202.	 	 Rickettsia	tsutsugamushi 3* 2

1203.	 	 Rickettsia	typhi 3* 2
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1204.	 	 Riemerella	anatipestifer 2 2

1205.	 	 Riemerella	columbina 2 2

1206.	 	 Rochalimaea	elizabethae 2 2

1207.	 	 Rochalimaea	henselae 2 2

1208.	 	 Rochalimaea	quintana 2 2

1209.	 	 Rochalimaea	spp.	 2	 2

1210.	 	 Roseomonas	cervicalis 2 2

1211.  Roseomonas	gilardii 2 2

1212.  Roseomonas	mucosa 2 2

1213.  Rothia	dentocariosa 2 2

1214.	 	 Rothia	mucilaginosa 2 2

1215.	 	 Salmonella	Arizonae	 2	 2

1216.	 	 Salmonella	bongori 2 2

1217.	 	 Salmonella	Choleraesuis	 2	 2

1218.  Salmonella	enterica 2 2

1219.  Salmonella	Enteritidis	 2	 2

1220.	 	 Salmonella	Paratyphi	A	 2	 2

1221.  Salmonella	Typhi	 2	 2

1222.  Salmonella	Typhimurium	 2	 2

1223.  Salmonella	spp.	 2	 2

1224.	 	 Selenomonas	artemidis 2 2

1225.	 	 Selenomonas	dianae 2 2

1226.	 	 Selenomonas	flueggei 2 2

1227.	 	 Selenomonas	infelix 2 2

1228.  Selenomonas	noxia 2 2

1229.  Serpulina	innocens 2 2

1230.	 	 Serpulina	intermedia 2 2

1231.  Serpulina	murdochii 2 2

1232.  Serpulina	pilosicoli 2 2
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1233.  Serpulina	spp.	 2	 2

1234.	 	 Serratia	grimesii 2 2

1235.	 	 Serratia	marcescens 2 2

1236.	 	 Serratia	marinorubra 2 2

1237.	 	 Serratia	proteamaculans 2 2

1238.  Serratia	rubidaea 2 2

1239.  Serratia	spp.	 2	 2

1240.	 	 Shewanella	algae 2 2

1241.	 	 Shewanella	putrefaciens 2 2

1242.	 	 Shigella	boydii 2 2

1243.	 	 Shigella	dysenteriae 2 2

1244.	 	 Shigella	flexneri 2 2

1245.	 	 Shigella	sonnei 2 2

1246.	 	 Shigella	spp.	 2	 2

1247.	 	 Shuttleworthia	satelles 2 2

1248.	 	 Simkania	negevensis 2 2

1249.	 	 Slackia	exigua 2 2

1250.	 	 Sphaerophorus	necrophorus 2 2

1251.	 	 Sphingobacterium	multivorum 2 2

1252.	 	 Sphingobacterium	spiritivorum 2 2

1253.	 	 Sphingobacterium	thalpophilum 2 2

1254.	 	 Sphingobacterium	faecium 2 2

1255.	 	 Sphingomonas	parapaucimobilis 2 2

1256.	 	 Sphingomonas	paucimobilis 2 2

1257.	 	 Spiroplasma	mirum 2 2

1258.	 	 Staphylococcus	aureus 2 2

1259.	 	 Staphylococcus	caprae 2 2

1260.	 	 Staphylococcus	caseolyticus 2 2

1261.	 	 Staphylococcus	chromogenes 2 2
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 ชื่อเรียก ความเสี่ยงต่อ

  คน  สัตว์

1262.	 	 Staphylococcus	epidermidis 2 2

1263.	 	 Staphylococcus	felis 2 2

1264.	 	 Staphylococcus	haemolyticus 2 2

1265.	 	 Staphylococcus	hominis 2 2

1266.	 	 Staphylococcus	hyicus 2 2

1267.	 	 Staphylococcus	intermedius 2 2

1268.	 	 Staphylococcus	lugdunensis 2 2

1269.	 	 Staphylococcus	lutrae 2 2

1270.	 	 Staphylococcus	nepalensis 2 2

1271.	 	 Staphylococcus	pasteuri 2 2

1272.	 	 Staphylococcus	pettenkoferi 2 2

1273.	 	 Staphylococcus	pseudintermedius 2 2

1274.	 	 Staphylococcus	saccharolyticus 2 2

1275.	 	 Staphylococcus	saprophyticus 2 2

1276.	 	 Staphylococcus	schleiferi 2 2

1277.	 	 Staphylococcus	simiae 2 2

1278.	 	 Stenotrophomonas	africana 2 2

1279.	 	 Stenotrophomonas	maltophilia 2 2

1280.	 	 Stomatococcus	mucilaginosus 2 2

1281.  Streptobacillus	moniliformis 2 2

1282.  Streptococcus	acidominimus 2 2

1283.  Streptococcus	adjacens 2 2

1284.	 	 Streptococcus	agalactiae 2 2

1285.	 	 Streptococcus	anginosus 2 2

1286.	 	 Streptococcus	bovis 2 2

1287.	 	 Streptococcus	canis 2 2

1288.  Streptococcus	casseliflavus 2 2

1289.  Streptococcus	constellatus 2 2

1290.	 	 Streptococcus	defectivus 2 2
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 ชื่อเรียก ความเสี่ยงต่อ

  คน  สัตว์

1291.  Streptococcus	dentirousetti 2 2

1292.  Streptococcus	devriesei 2 2

1293.  Streptococcus	didelphis 2 2

1294.	 	 Streptococcus	difficile 2 2

1295.	 	 Streptococcus	difficilis 2 2

1296.	 	 Streptococcus	durans 2 2

1297.	 	 Streptococcus	dysgalactiae 2 2

1298.  Streptococcus	equi 2 2

1299.  Streptococcus	equinus 2 2

1300.	 	 Streptococcus	faecalis 2 2

1301.	 	 Streptococcus	faecium 2 2

1302.	 	 Streptococcus	gallinaceus 2 2

1303.	 	 Streptococcus	gallinarum 2 2

1304.	 	 Streptococcus	gallolyticus 2 2

1305.	 	 Streptococcus	garvieae 2 2

1306.	 	 Streptococcus	gordonii 2 2

1307.	 	 Streptococcus	ictaluri 2 2

1308.	 	 Streptococcus	infantarius 2 2

1309.	 	 Streptococcus	iniae 2 2

1310.	 	 Streptococcus	intermedius 2 2

1311.  Streptococcus	lutetiensis 2 2

1312.  Streptococcus	mitis 2 2

1313.  Streptococcus	morbillorum 2 2

1314.	 	 Streptococcus	mutans 2 2

1315.	 	 Streptococcus	oralis 2 2

1316.	 	 Streptococcus	ovis 2 2

1317.	 	 Streptococcus	parasanguinis 2 2

1318.  Streptococcus	parauberis 2 2

1319.  Streptococcus	parvulus 2 2



180	 แนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพส�าหรับการด�าเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่

 ชื่อเรียก ความเสี่ยงต่อ

  คน  สัตว์

1320.	 	 Streptococcus	pasteurianus 2 2

1321.  Streptococcus	phocae 2 2

1322.  Streptococcus	pluranimalium 2 2

1323.  Streptococcus	pneumoniae 2 2

1324.	 	 Streptococcus	porcinus 2 2

1325.	 	 Streptococcus	pseudopneumoniae 2 2

1326.	 	 Streptococcus	pseudoporcinus 2 2

1327.	 	 Streptococcus	pyogenes 2 2

1328.  Streptococcus	salivarius 2 2

1329.  Streptococcus	sanguinis 2 2

1330.	 	 Streptococcus	shiloi 2 2

1331.  Streptococcus	sinensis 2 2

1332.  Streptococcus	sobrinus 2 2

1333.  Streptococcus	suis 2 2

1334.	 	 Streptococcus	uberis 2 2

1335.	 	 Streptococcus	spp.	 2	 2

1336.	 	 Streptomyces	flavidofuscus 2 2

1337.	 	 Streptomyces	somaliensis 2 2

1338.  Sutterella	wadsworthensis 2 2

1339.  Suttonella	indologenes 2 2

1340.	 	 Suttonella	ornithocola 2 2

1341.	 	 Tannerella	forsythensis 2 2

1342.	 	 Tannerella	forsythia 2 2

1343.	 	 Tatlockia	maceachernii 2 2

1344.	 	 Tatlockia	micdadei 2 2

1345.	 	 Tatumella	ptyseos 2 2

1346.	 	 Taylorella	equigenitalis 2 2

1347.	 	 Tissierella	praeacuta 2 2

1348.	 	 Treponema	amylovorum 2 2
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 ชื่อเรียก ความเสี่ยงต่อ

  คน  สัตว์

1349.	 	 Treponema	brennaborense 2 2

1350.	 	 Treponema	carateum 2 2

1351.	 	 Treponema	denticola 2 2

1352.	 	 Treponema	innocens 2 2

1353.	 	 Treponema	lecithinolyticum 2 2

1354.	 	 Treponema	maltophilum 2 2

1355.	 	 Treponema	medium 2 2

1356.	 	 Treponema	pallidum 2 2

1357.	 	 Treponema	paraluiscuniculi 2 2

1358.	 	 Treponema	parvum 2 2

1359.	 	 Treponema	pectinovorum 2 2

1360.	 	 Treponema	pertenue 2 2

1361.	 	 Treponema	putidum 2 2

1362.	 	 Treponema	socranskii 2 2

1363.	 	 Treponema	spp.	 2	 2

1364.	 	 Tropheryma	whipplei 2 2

1365.	 	 Trueperella	bernardiae 2 2

1366.	 	 Trueperella	bialowiezense 2 2

1367.	 	 Trueperella	bonasi 2 2

1368.	 	 Trueperella	pyogenes 2 2

1369.	 	 Tsukamurella	inchonensis 2 2

1370.	 	 Tsukamurella	pulmonis 2 2

1371.	 	 Tsukamurella	tyrosinosolvens 2 2

1372.	 	 Turicella	otitidis 2 2

1373.	 	 Ureaplasma	diversum 2 2

1374.	 	 Ureaplasma	gallorale 2 2

1375.	 	 Ureaplasma	parvum 2 2

1376.	 	 Ureaplasma	urealyticum 2 2

1377.	 	 Uruburuella	suis 2 2
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1378.	 	 Vagococcus	fluvialis 2 2

1379.	 	 Varibaculum	cambriense 2 2

1380.	 	 Veillonella	alcalescens 2 2

1381.  Veillonella	parvula 2 2

1382.  Vibrio	albensis 2 2

1383.  Vibrio	alginolyticus 2 2

1384.	 	 Vibrio	anguillarum 2 2

1385.	 	 Vibrio	cholerae 2 2

1386.	 	 Vibrio	cincinnatiensis 2 2

1387.	 	 Vibrio	damsela 2 2

1388.  Vibrio	fluvialis 2 2

1389.  Vibrio	furnissii 2 2

1390.	 	 Vibrio	hollisae 2 2

1391.  Vibrio	metschnikovii 2 2

1392.  Vibrio	mimicus 2 2

1393.  Vibrio	parahaemolyticus 2 2

1394.	 	 Vibrio	splendidus 2 2

1395.	 	 Vibrio	vulnificus 2 2

1396.	 	 Vibrio	spp.	 2	 2

1397.	 	 Volucribacter	amazonae 2 2

1398.  Volucribacter	psittacicida 2 2

1399.  Waddlia	chondrophila 2 2

1400.	 	 Wauteria	paucula 2 2

1401.	 	 Wautersiella	falsenii 2 2

1402.	 	 Weeksella	zoohelcum 2 2

1403.	 	 Wolinella	curva 2 2

1404.	 	 Wolinella	recta 2 2

1405.	 	 Xanthomonas	maltophilia 2 2

1406.	 	 Yersinia	aleksiciae 2 2
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 ชื่อเรียก ความเสี่ยงต่อ

  คน  สัตว์

1407.	 	 Yersinia	enterocolitica 2 2

1408.	 	 Yersinia	frederiksenii 2 2

1409.	 	 Yersinia	intermedia 2 2

1410.	 	 Yersinia	kristensenii 2 2

1411.	 	 Yersinia	pestis 3* 3*

1412.	 	 Yersinia	pseudotuberculosis 2 2

1413.	 	 Yersinia	similis 2 2

1414.	 	 Yersinia	spp.	 2	 2

1415.	 	 Yokenella	regensburgei 2 2

 2.3.3  เชื้อรา

 ชื่อเรียก ความเสี่ยงต่อ

  คน  สัตว์

1.  Absidia	corymbifera 2 1

2.  Absidia	spp.	 2	 1

3.  Acremonium	falciforme 2 1

4.	 	 Acremonium	kilienese 2 1

5.	 	 Acremonium	recifei 2 1

6.	 	 Acremonium	spp.	 1	 1

7.	 	 Ajellomyces	capsulatus 3* 2

8.  Ajellomyces	dermatitidis 3* 3

9.  Ajellomyces	spp.	 2	 2

10.	 	 Aphanomyces	invadans 2 2

11.  Aphanomyces	spp.	 2	 2

12.  Apophysomyces	elegans 1 1

13.  Apophysomyces	spp.	 1	 1

14.	 	 Arthrographis	kalrae 1 1

15.	 	 Arthrographis	spp.	 1	 1

16.	 	 Aspergillus	flavus 2 2
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 ชื่อเรียก ความเสี่ยงต่อ

  คน  สัตว์

17.	 	 Aspergillus	fumigatus 2 2

18.  Aspergillus	niger 1 1

19.  Aspergillus	oryzae 1 1

20.	 	 Aspergillus	terreus 2 1

21.  Aspergillus	spp.	 1	 1

22.  Basidiobolus	haptosporus 2 2

23.  Basidiobolus	ranarum 2 2

24.	 	 Basidiobolus	spp.	 1	 1

25.	 	 Blastomyces	dermatitidis 3* 3

26.	 	 Blastomyces	spp.	 3*	 3

27.	 	 Candida	albicans 2 2

28.  Candida	glabrata 2 2

29.  Candida	krusei 2 1

30.	 	 Candida	tropicalis 2 2

31.  Candida	spp.	 1	 1

32.  Chrysosporium	inops 1 1

33.  Chrysosporium	spp.	 1	 1

34.	 	 Cladophialophora	arxii 1 1

35.	 	 Cladophialophora	bontiana 2 2

36.	 	 Cladophialophora	boppii 1 1

37.	 	 Cladophialophora	carrionii 2 2

38.  Cladophialophora	devriesii 1 1

39.  Cladophialophora	emmonsii 1 1

40.	 	 Cladophialophora	modesta 1 1

41.	 	 Cladophialophora	spp.	 1	 1

42.	 	 Coccidioides	immitis	 3 3

43.	 	 Coccidioides	posadasii 3 3

44.	 	 Coccidioides	spp.	 3	 3

45.	 	 Conidiobolus	coronatus 2 2
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 ชื่อเรียก ความเสี่ยงต่อ

  คน  สัตว์

46.	 	 Conidiobolus	incongruus 2 1

47.	 	 Conidiobolus	spp.	 1	 1

48.	 	 Cryptococcus	gattii 2 2

49.	 	 Cryptococcus	neoformans 2 2

50.	 	 Cryptococcus	spp.	 1	 1

51.	 	 Cunninghamella	bertholletiae 1 1

52.	 	 Cunninghamella	spp.	 1	 1

53.	 	 Cylindrocarpon	cyanescens 1 1

54.	 	 Cylindrocarpon	spp.	 1	 1

55.	 	 Emmonsia	parva 1 1

56.	 	 Emmonsia	spp.	 1	 1

57.	 	 Epidermophyton	floccosum 2 2

58.	 	 Epidermophyton	spp.	 1	 1

59.	 	 Exophiala	dermatitidis 2 1

60.	 	 Exophiala	jeanselmei 2 2

61.	 	 Exophiala	lecanii-cornii 1 1

62.	 	 Exophiala	spinifera 2 1

63.	 	 Exophiala	spp.	 1	 1

64.	 	 Fonsecaea	compacta 2 2

65.	 	 Fonsecaea	pedrosoi 2 2

66.	 	 Fonsecaea	spp.	 1	 1

67.	 	 Fusarium	oxysporum 2 2

68.	 	 Fusarium	solani 2 2

69.	 	 Fusarium	verticillioides 1 1

70.	 	 Fusarium	spp.	 1	 1

71.	 	 Geotrichum	capitatum 1 1

72.	 	 Geotrichum	spp.	 1	 1

73.	 	 Histoplasma	capsulatum 3* 2

74.	 	 Histoplasma	duboisii 3* 2
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  คน  สัตว์

75.	 	 Histoplasma	spp.	 2	 2

76.	 	 Leptosphaeria	senegalensis 2 1

77.	 	 Leptosphaeria	spp.	 1	 1

78.	 	 Madurella	grisea 2 2

79.	 	 Madurella	mycetomatis 2 2

80.	 	 Madurella	spp.	 1	 1

81.  Malassezia	furfur 2 1

82.  Malassezia	spp.	 1	 1

83.  Microsporum	audouinii 2 2

84.	 	 Microsporum	canis 2 2

85.	 	 Microsporum	ferrugineum 2 1

86.	 	 Microsporum	gallinae 2 1

87.	 	 Microsporum	gypseum 2 2

88.  Microsporum	nanum 2 2

89.  Microsporum	persicolor 1 1

90.	 	 Microsporum	praecox 1 1

91.  Microsporum	racemosum 1 1

92.  Microsporum	spp.	 1	 1

93.  Mortierella	wolfii 1 1

94.	 	 Mortierella	spp.	 1	 1

95.	 	 Neotestudina	rosatii 1 1

96.	 	 Neotestudina	spp.	 1	 1

97.	 	 Ochroconis	gallopava 2 1

98.  Ochroconis	spp.	 1	 1

99.  Paracoccidioides	brasiliensis	 3 3

100.	 	 Paracoccidioides	spp.	 3	 3

101.	 	 Penicillium	marneffei 2 2

102.	 	 Penicillium	spp.	 1	 1

103.	 	 Phialophora	europaea 1 1
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 ชื่อเรียก ความเสี่ยงต่อ

  คน  สัตว์

104.	 	 Phialophora	richardsiae 2 1

105.	 	 Phialophora	verrucosa 2 2

106.	 	 Phialophora	spp.	 1	 1

107.	 	 Pleurostomophora	richardsiae 2 1

108.	 	 Pneumocystis	jirovecii 2 1

109.	 	 Pneumocystis	spp.	 1	 1

110.	 	 Pseudollescheria	boydii 2 1

111.  Pseudollescheria	spp.	 1	 1

112.  Pyrenochaeta	romeroi 1 1

113.  Pyrenochaeta	spp.	 1	 1

114.	 	 Pythium	insidiosum 2 1

115.	 	 Pythium	spp.	 1	 1

116.	 	 Ramichlorium	mackenziei 2 1

117.	 	 Ramichlorium	spp.	 1	 1

118.  Rhinocladiella	aquaspersa 1 1

119.  Rhinocladiella	spp.	 1	 1

120.	 	 Rhinosporidium	seeberi 2 1

121.  Rhinosporidium	spp.	 1	 1

122.  Rhizomucor	pusillus 1 1

123.  Rhizomucor	spp.	 1	 1

124.	 	 Rhizopus	azygosporus 1 1

125.	 	 Rhizopus	microsporus 2 1

126.	 	 Rhizopus	schipperae 1 1

127.	 	 Rhizopus	spp.	 1	 1

128.  Saksenaea	vasiformis 2 1

129.  Saksenaea	spp.	 1	 1

130.	 	 Scedosporium	apiospermum 2 2

131.  Scedosporium	prolificans 2 1

132.  Scedosporium	spp.	 1	 1
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  คน  สัตว์

133.  Scopulariopsis	brevicaulis 1 1

134.	 	 Scopulariopsis	brumptii 1 1

135.	 	 Scopulariopsis	spp.	 1	 1

136.	 	 Sporothrix	schenckii 2 2

137.	 	 Sporothrix	spp.	 2	 2

138.  Syncephalastrum	racemosum 1 1

139.  Syncephalastrum	spp.	 1	 1

140.	 	 Talaromyces	marneffei 2 2

141.	 	 Trichophyton	concentricum 2 1

142.	 	 Trichophyton	interdigitale 1 1

143.	 	 Trichophyton	mentagrophytes 2 2

144.	 	 Trichophyton	rubrum 2 2

145.	 	 Trichophyton	schoenleinii 2 2

146.	 	 Trichophyton	simii 1 1

147.	 	 Trichophyton	spp.	 1	 1

148.	 	 Trichophyton	tonsurans 2 2

149.	 	 Trichophyton	verrucosum 2 2

150.	 	 Trichophyton	violaceum 2 2

151.	 	 Trichosporon	asahii 2 1

152.	 	 Trichosporon	beigelii 1 1

153.	 	 Trichosporon	inkin 1 1

154.	 	 Trichosporon	mucoides 1 1

155.	 	 Trichosporon	ovoides 1 1

156.	 	 Trichosporon	spp.	 1	 1
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หมายเหตุ:		 1.		ข้อความตามบัญชีรายการเช้ือโรคควบคมุตามพระราชบญัญตัเิชือ้โรคและพษิจากสตัว์	 

	 	 พ.ศ.	2558

	 	 3*		 หมายถงึ	เชือ้กลุม่เสีย่งระดบั	3	ท่ีมเีงือ่นไขเพ่ิมเตมิ	โดยการประเมนิความเสีย่ง	 

	 	 	 ต่อชนิดของงานสามารถเลือกระดับห้องปฏิบัติการได้	ดังนี้	

	 	 	 1)		งานตรวจวินิจฉัยโรคในโรงพยาบาลทั่วไปสามารถด�าเนินการได้ในห้อง	 

	 	 	 	 BSL-2	โดยปฏิบัติตาม	Good	laboratory	practice	โดยเคร่งครัด

	 	 	 2)		 งานเพาะเลีย้งเชือ้เพ่ือผลติในปริมาณมากๆ	ควรด�าเนนิการในห้อง	BSL-3	 

	 	 	 	 หรือเทียบเท่า	(BSL-2	enhanced)

	 	 4**	 หมายถึง	เชือ้กลุม่เสีย่งระดบั	4	ท่ีมเีงือ่นไขเพิม่เตมิ	เฉพาะงานตรวจวินจิฉยัโรค 

	 	 	 ทางห้องปฏิบัติการจากสิ่งส่งตรวจโดยตรง	 ด้วยวิธีทางอณูชีววิทยาเท่านั้น	 

	 	 	 โดยไม่มีการเพาะเชื้อแต่อย่างใด	 สามารถด�าเนินการได้ในห้อง	 BSL-3	 หรือ 

	 	 	 เทียบเท่า	(BSL-2	enhanced)	โดยปฏิบัติตาม	Good	laboratory	practice	 

	 	 	 โดยเคร่งครัด

	 2.	ส�าหรบัจลุนิทรย์ีอืน่ทีไ่ม่ปรากฏในบัญชรีายการเชือ้โรคควบคุม	ตามภาคผนวกท่ี	2.3	 

	 	 ของแนวทางปฏบัิตฉิบบันี	้ สามารถขอรบัค�าแนะน�าการจดัประเภทความเสีย่งของ 

	 	 จลุนิทรีย์จากคณะกรรมการความปลอดภยัทางชีวภาพระดบัสถาบนั	 (IBC)	หรือ	 

	 	 คณะกรรมการเทคนคิด้านความปลอดภยัทางชีวภาพ	(TBC)	หรอื	กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์

	 3.	ข้อมูล	ณ	 เดือนที่จัดพิมพ์แนวทางปฏิบัติ	 ทั้งนี้	 ให้หมายรวมถึงรายการเชื้อโรค 

	 	 ควบคุมที่มีการปรับปรุงบัญชีรายการตามพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์	 

	 	 พ.ศ.	2558	ด้วย

2.4 รายชื่อจุลินทรีย์ที่มีความแตกต่างในการจัดระดับความเสี่ยงระหว่าง

 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์และแนวทางปฏิบัติของ NIH สหรัฐอเมริกา

	 เพือ่ให้เกดิความสอดคล้องกบักฎเกณฑ์และการปฏบิติังานในประเทศไทย	แนวทาง

ปฏิบตัฉิบบันีจึ้งยดึการแบ่งกลุ่มความเสีย่งของเชือ้	ตามเอกสารบญัชรีายการเช้ือโรคควบคมุ	

ของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์	ซึ่งอาจมีบางเชื้อที่จัดกลุ่มความเสี่ยงแตกต่างกัน	ดังนี้	

  ระดับความเสี่ยง

 รายชื่อ กรมวิทยาศาสตร์ แนวทางปฏิบัติ
  การแพทย์ ของ NIH

แบคทีเรีย 

1)	 Bacillus	anthracis 3 2

2)	 Chlamydia	psittaci 3 2
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  ระดับความเสี่ยง

 รายชื่อ กรมวิทยาศาสตร์ แนวทางปฏิบัติ
  การแพทย์ ของ NIH

3)	 Klebsiella	oxytoca 2 1

4)	 Mycoplasma	agalactiae 2 3

5)	 Mycoplasma	mycoides 2 3

6)	 Pasteurella	multocida 2 3

รา

1)	 Blastomyces	dermatitidis	 3	 2

2)	 Paracoccidioides	brasiliensis	 3	 2

ไวรัส และ prion

1)	 Eastern	equine	encephalitis	virus	 3	 2

2)	 Hantaviruses	 2	 3

3)	 Semliki	forest	virus	 2	 3

4)	 Simian	immunodeficiency	virus	 2	 3

2.5 สารพิษ (toxins) ที่ผลิตโดยจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่มี LD
50
 ต�่ากว่า  

 100 นาโนกรัมต่อกิโลกรัม

	 ตวัอย่างสารพษิบางชนดิทีม่	ีLD
50	
ต�า่กว่า	100	นาโนกรัมต่อกโิลกรมั1	งานเพาะเล้ียง 

จลุนิทรย์ีทีม่ยีนี	ซึง่ได้รบัการดดัแปลงพนัธกุรรมให้ผลติสารพิษเหล่านี	้จดัเป็นงานประเภทที	่3	

	 •	 Abrin

	 •	 Bacillus	anthracis	lethal	factor

	 •	 Bordetella	pertussis	toxin

	 •	 Cholera

	 •	 Clostridium	botulinum	toxins

	 •	 Clostridium	perfringens	epsilon	toxin

	 •	 Clostridium	tetani	toxin

1	 ข้อมูลจาก	NIH	Federal	Register	Vol.	51,	No.88,	May	1986	(Appendix	F)	และ	NIH	Office	of	 

	 rDNA	Activities
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	 •	 Corynebacterium	diphteriae	toxins

	 •	 Escherichia	coli	heat	labile	(LT)	enterotoxin	and	LT-link	toxin

	 •	 Oxygen-labile	haemolysins	เช่น	streptolysin	O

	 •	 Yersinia	(Pasteurella) pestis	murine	toxins

	 •	 Pseudomonas	aeruginosa	exotoxin	A

	 •	 Ricin

	 •	 Shigella	dysenteriae	toxin

	 •	 Staphylococcus	aureus	determinants	A,	B,	and	F,	alpha	และ	beta	 

	 	 toxin,	exfoliative	toxin

	 •	 Vibrio	cholerae	(comma)	toxin	และ	toxins	neutralized	by	antiserum	 

	 	 monospecific	 for	cholera	toxin	 เช่น	heat	 labile	 toxins	ของ	E.	coli,		

	 	 Klebsiella	และ	สารพิษอื่นๆ	ที่เกี่ยวข้อง

	 •	 Yersinia	enterocolitica	heat	stable	toxin

2.6 รายชื่อศัตรูพืชตามประกาศกระทรวงเกษตรและสหกรณ์ เรื่อง ก�าหนดศัตรูพืช 

 เป็นสิ่งต้องห้ามตามพระราชบัญญัติกักพืช พ.ศ. 2507 (ฉบับที่ 6 และ 7)  

 พ.ศ. 2550 

 • แบคทีเรีย

	 	 1)	 Burkholderia	caryophylli	(Burkholder)	Yabuuchi	et	al.

	 	 2)	 Candidatus	Liberibacter	africanus	(Jagoueix	et	al.)

	 	 3)	 Candidatus	Liberibacter	americanus	(Teixeira	et	al.)

	 	 4)	 Clavibacter	michiganensis	subsp.	michiganensis	(Smith	)	Davis	et	al.

	 	 5)	 Clavibacter	michiganensis	subsp.	nebraskensis	(Vidaver	&	Mandel) 

	 	 	 Davis	et	al.

	 	 6)	 Clavibacter	michiganensis	 subsp.	 sepedonicum	 (Spieckermann	&	 

	 	 	 Kotthoff)	Davis	et	al.

	 	 7)	 Curtobacterium	flaccumfaciens	pv.	flaccumfaciens	(Hedges)	Collins	 

	 	 	 &	Jones

	 	 8)	 Curtobacterium	flaccumfaciens	pv.	oortii	(Saaltink	&	Maas	Geest.)	 

	 	 	 Collins	&	Jones

	 	 9)	 Erwinia	amylovora	(Burrill	)	Winslow	et	al.
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	 	 10)	 Pantoea	agglomerans	(Beijerinck)	Gavini	et	al.

	 	 11)	 Pantoea	ananatis	(Serrano)	Mergaert	et	al.

	 	 12)	 Pantoea	citrea	Kageyama	et	al.

	 	 13)	 Pseudomonas	cichorii	(Swingle)	Stapp.

	 	 14)	 Pseudomonas	corrugata	(ex	Scarlett	et	al.)	Roberts	&	Scarlett

	 	 15)	 Pseudomonas	fuscovaginae	(ex	Tanii	et	al.)	Miyajima	et	al.

	 	 16)	 Pseudomonas	glumae	Kurita	&	Tabei

	 	 17)	 Pseudomonas	marginalis	pv.	marginalis	(Brown)	Stevens

	 	 18)	 Pseudomonas	putida	(Trevisan)	Migula

	 	 19)	 Pseudomonas	rubrisubalbicans	(Christopher	&	Edgerton)	Krasil’nikov

	 	 20)	 Pseudomonas	syringae	pv.	atrofaciens	(McCulloch)	Young	et	al.

	 	 21)	 Pseudomonas	syringae	pv.	coronafaciens	(Elliott)	Young	et	al.

	 	 22)	 Pseudomonas	syringae	pv.	lachrymans	(Smith	&	Bryan)	Young	et	al.

	 	 23)	 Pseudomonas	syringae	pv.	maculicola	(McCulloch)	Young	et	al.

	 	 24)	 Pseudomonas	syringae	pv.	tomato	(Okabe)	Young,	Dye	&	Wilkie

	 	 25)	 Pseudomonas	syringae	pv.	theae	(Hori)	Young	et	al.

	 	 26)	 Pseudomonas	viridiflava	(Burkholder)	Dowson

	 	 27)	 Rhizobium	vitis	(Ophel	&	Kerr)	Young	et	al.

	 	 28)	 Xanthomonas	arboricola	pv.	celebensis	(Gaumann)	Vauterin	et	al.

	 	 29)	 Xanthomonas	axonopodis	pv.	citrumelo	(Gabriel	et	al.)	Vauterin	et	al.

	 	 30)	 Xanthomonas	axonopodis	pv.	vasculorum	(Cobb)	Vauterin	et	al.

	 	 31)	 Xanthomonas	axonopodis	pv.	vitians	(Brown)	Vauterin	et	al.

	 	 32)	 Xanthomonas	campestris	pv.	armoraciae	(McCulloch)	Dye

	 	 33)	 Xanthomonas	campestris	pv.	cassavae	(Wiehe	&	Dowson)	Maraite	 

	 	 	 &	Weyns

	 	 34)	 Xanthomonas	campestris	pv.	theicola	Uehara,	Arai,	Nonaka	&	Sano

	 	 35)	 Xanthomonas	campestris	pv.	zantedeschiae	(Joubert	&	Truter)	Dye

	 	 36)	 Xanthomonas	cucurbitae	(Bryan)	Vauterin	et	al.

	 	 37)	 Xanthomonas	hortorum	pv.	carotae	(Kendrick)	Vauterin	et	al.

	 	 38)	 Xylella	fastidiosa	Wells	et	al.

	 	 39)	 Xylophilus	ampelinus	(Panagopoulos)	Willems	et	al.
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 • ริคเค็ตเซีย (Rickettsia)

	 	 1)	 Papaya	bunchy	top	(Rickettsia	sp.)	(Davis	et	al.)

 • เห็ดและรา (Fungi)

	 	 1)	 Ascochyta	gossypii	(Woronichin)	Syd.	

	 	 2)	 Asperisporium	caricae	(Speg.)	Maubl.	

	 	 3)	 Balansia	oryzae-sativae	Hashioka	

	 	 4)	 Botryotinia	allii	(Sawada)	W.Yamamoto	

	 	 5)	 Botryotinia	fuckeliana	(de	Bary)	Whetzel	

	 	 6)	 Botryotinia	porri	(JFH	Beyma)	Whetzel	

	 	 7)	 Botrytis	aclada	Fresen.

	 	 8)	 Cephalosporium	maydis	Samra,	Sabet	&	Hingorani

	 	 9)	 Cercospora	elaeidis	Steyaert

	 	 10)	 Cercospora	zeae-maydis	Tehon	&	E.Y.	Daniels	

	 	 11)	 Ceratobasidium	cereale	Murray	&	Burpee

	 	 12)	 Chalara	elegans	Nag	Raj	&	W.B.	Kendr.

	 	 13)	 Claviceps	gigantea	S.F.	Fuentes,	Isla,	Ullstrup	&	Rodriquez

	 	 14)	 Claviceps	purpurea	(Fr.)	Tul.

	 	 15)	 Claviceps	sorghi	B.G.P.	Kulk.,	Seshadri	&	Hegde	

	 	 16)	 Colletotrichum	circinans	(Berk.)	Voglino

	 	 17)	 Colletotrichum	kahawae	J.M.	Waller	&	Bridge

	 	 18)	 Crinipellis	perniciosa	(Stahel)	Singer

	 	 19)	 Diaporthe	phaseolorum	var.	meridionalis	F.A.	Fern.

	 	 20)	 Diaporthe	vexans	Gratz

	 	 21)	 Elsinoe	australis	Bitancourt	&	Jenkins

	 	 22)	 Elsinoe	theae	Bitancourt	&	Jenkins

	 	 23)	 Fusarium	culmorum	(W.G.	Sm.)	Sacc.

	 	 24)	 Fusarium	graminearum	Schwabe

	 	 25)	 Fusarium	oxysporum	f.sp.	elaeidis	Toovey

	 	 26)	 Fusarium	oxysporum	f.sp.	melonis	(Leach	&	Currence)	Snyder	&	Hansen

	 	 27)	 Fusarium	oxysporum	f.sp.	lilii	Imle

	 	 28)	 Fusarium	oxysporum	f.sp.	narcissi	Snyder	&	Hansen
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	 	 29)	 Gibberella	xylarioides	R.	Heim	&	Saccas

	 	 30)	 Guignardia	camelliae	(Cooke)	E.J.Butler	

	 	 31)	 Haplobasidion	musae	M.B.Ellis

	 	 32)	 Helminthosporium	allii	Campanile

	 	 33)	 Kabatiella	zeae	Narita	&	Y.	Hirats.

	 	 34)	 Microcyclus	ulei	(Henn.)	Arx

	 	 35)	 Moniliophthora	roreri	(Cif.)	H.C.	Evans	et	al.

	 	 36)	 Monographella	nivalis	(Schaffnit)	E.Mull.

	 	 37)	 Mycena	citricolor	(Berk.	&	M.A.	Curtis)	Sacc.

	 	 38)	 Mycosphaerella	citri	Whiteside

	 	 39)	 Nectria	rigidiuscula	Berk.	&	Broome

	 	 40)	 Peronospora	dianthicola	Barthelet

	 	 41)	 Phaeoramularia	angolensis	(T.	Carvalho	&	O.	Mendes)	P.M.	Kirk

	 	 42)	 Phakopsora	jatrophicola	(Arthur)	Cummins

	 	 43)	 Phellinus	noxius	(Corner)	G.	Cunn.

	 	 44)	 Phoma	andigena	Turkenst.

	 	 45)	 Phoma	foveata	Foister

	 	 46)	 Phoma	theiocola	Petch

	 	 47)	 Phoma	tracheiphila	(Petri)	Kantachveli	&	Gikachvili

	 	 48)	 Phomopsis	longicolla	Hobbs

	 	 49)	 Phymatotrichopsis	omnivora	(Duggar)	Hennebert

	 	 50)	 Phytophthora	boehmeriae	Sawada

	 	 51)	 Phytophthora	capsici	Leonian

	 	 52)	 Phytophthora	citricola	Sawada

	 	 53)	 Phytophthora	cryptogea	Pethybr.	&	Laff.

	 	 54)	 Phytophthora	hibernalis	Carne

	 	 55)	 Phytophthora	katsurae	W.H.	Ko	&	H.S.	Chang

	 	 56)	 Phytophthora	megakarya	Brasier	&	M.J.	Griffin

	 	 57)	 Phytophthora	megasperma	Drechsler

	 	 58)	 Phytophthora	porri	Foister

	 	 59)	 Plasmodiophora	brassicae	Woronin

	 	 60)	 Pseudocercospora	jatrophae	(G.F.	Atk.)	A.K.	Das	&	Chattopadh.
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	 	 61)	 Puccinia	asparagi	DC.

	 	 62)	 Pyricularia	setariae	Y.Nisik.

	 	 63)	 Rosellinia	bunodes	(Berk.	&	Broome)	Sacc.

	 	 64)	 Rosellinia	pepo	Pat.

	 	 65)	 Sclerospora	graminicola	(Sacc.)	J.	Schrot.

	 	 66)	 Sclerophthora	macrospora	(Sacc.)	Thirum.,	C.G.	Shaw	&	Naras

	 	 67)	 Sclerotium	cepivorum	Berk.

	 	 68)	 Septoria	cucurbitacearum	Sacc.

	 	 69)	 Septoria	helianthi	Ell.	&	Kellerman

	 	 70)	 Septoria	limonum	Pass.

	 	 71)	 Sphaceloma	manihoticola	Bitanc.&	Jenkins

	 	 72)	 Sphacelotheca	cruenta	(J.G.	Kuhn)	A.A.	Potter

	 	 73)	 Sphacelotheca	reiliana	(J.G.	Kuhn)	Clinton

	 	 74)	 Stenocarpella	macrospora	(Earle)	B.Sutton

	 	 75)	 Synchytrium	endobioticum	(Schilb.)	Percival

	 	 76)	 Spongospora	subterranea	f.sp.	subterranea	J.A.	Toml

	 	 77)	 Thecaphora	solani	(Thirum	&	M.J.	O'Brien)	Mordue

	 	 78)	 Tilletia	controversa	J.	G.	Kuhn

	 	 79)	 Urocystis	gladiolicola	Ainsworth

	 	 80)	 Uromyces	gladioli	Henn.

	 	 81)	 Uromyces	musae	Henn.

	 	 82)	 Verticillium	albo-atrum	Reinke	&	Berthold

	 	 83)	 Verticillium	dahliae	Kleb.

 • ไวรัส (virus)

  1)	 African	cassava	mosaic	virus

	 	 2)	 African	cotton	mosaic	virus

	 	 3)	 Alfalfa	mosaic	virus

	 	 4)	 Andean	potato	latent	virus

	 	 5)	 Andean	potato	mottle	virus

	 	 6)	 Arabis	mosaic	nepovirus

	 	 7)	 Asparagus	virus-1	
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	 	 8)	 Asparagus	virus-2	

	 	 9)	 Banana	bract	mosaic	virus

	 	 10)	 Barley	stripe	mosaic	virus

	 	 11)	 Cassava	American	latent	virus

	 	 12)	 Cassava	brown	streak	virus

	 	 13)	 Cassava	common	mosaic	virus

	 	 14)	 Cassava	green	mottle	virus

	 	 15)	 Cassava	Ivorian	bacilliform	virus

	 	 16)	 Cassava	vein	mosaic	virus

	 	 17)	 Cassava	virus	X

	 	 18)	 Celery	mosaic	virus	

	 	 19)	 Citrus	leaf	rugose	virus

	 	 20)	 Citrus	leprosis	virus

	 	 21)	 Citrus	ringspot	virus	(Citrus	psorosis	virus	complex	A,B)

	 	 22)	 Citrus	rubbery	wood	virus

	 	 23)	 Citrus	tatter	leaf	virus

	 	 24)	 Citrus	variegation	virus

	 	 25)	 Citrus	vein	enation	virus

	 	 26)	 Cacao	red	mottle	virus

	 	 27)	 Cacao	swollen	shoot	virus

	 	 28)	 Cacao	vein-clearing	virus

	 	 29)	 Cacao	yellow	mosaic	virus

	 	 30)	 Cacao	yellow	vein	banding	virus

	 	 31)	 Cocoa	necrosis	virus

	 	 32)	 Coconut	foliar	decay	virus

	 	 33)	 Coconut	wilt	disease

	 	 34)	 Coffee	ringspot	virus

	 	 35)	 Cotton	anthocyanosis	virus

	 	 36)	 Cotton	leaf	crumple	virus

	 	 37)	 Cotton	leaf	mosaic	virus

	 	 38)	 Cotton	leaf	mottle	virus

	 	 39)	 Cotton	stenosis	virus
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	 	 40)	 Cotton	terminal	stunt	virus

	 	 41)	 Cowpea	mild	mottle	virus

	 	 42)	 Cucumber	green	mottle	mosaic	virus

	 	 43)	 East	African	cassava	mosaic	virus

	 	 44)	 Grapevine	virus	A

	 	 45)	 Grapevine	virus	B

	 	 46)	 Hibiscus	chlorotic	ringspot	virus	

	 	 47)	 High	plains	virus

	 	 48)	 Impatiens	necrotic	spot	virus

	 	 49)	 Impatiens	necrotic	virus

	 	 50)	 Indian	cassava	mosaic	virus

	 	 51)	 Lettuce	necrotic	yellow	virus

	 	 52)	 Maize	chlorotic	dwarf	virus

	 	 53)	 Maize	chlorotic	mottle	virus

	 	 54)	 Maize	dwarf	mosaic	virus	A

	 	 55)	 Maize	mosaic	virus

	 	 56)	 Maize	rayado	fino	virus

	 	 57)	 Papaya	leaf	curl	virus

	 	 58)	 Papaya	mosaic	virus

	 	 59)	 Papaya	waialua	virus

	 	 60)	 Pelargonium	chlorotic	ring	pattern	virus

	 	 61)	 Pelargonium	line	pattern	carmovirus

	 	 62)	 Pelargonium	ringspot	virus

	 	 63)	 Pelargonium	vein	clearing	virus

	 	 64)	 Pelargonium	zonate	spot	virus

	 	 65)	 Pepino	mosaic	virus	

	 	 66)	 Potato	black	ringspot	virus

	 	 67)	 Potato	deforming	mosaic	virus

	 	 68)	 Potato	mop-top	virus

	 	 69)	 Potato	virus	S	

	 	 70)	 Potato	yellow	dwarf	virus

	 	 71)	 Potato	yellow	virus
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	 	 72)	 Potato	yellow	vein	virus

	 	 73)	 Rice	dwarf	virus

	 	 74)	 Rice	hoja	blanca	virus

	 	 75)	 Rice	stripe	virus

	 	 76)	 Rice	yellow	mottle	virus

	 	 77)	 Satsuma	dwarf	virus

	 	 78)	 Sorghum	mosaic	virus

	 	 79)	 Squash	mosaic	virus

	 	 80)	 Sugarcane	bacilliform	virus

	 	 81)	 Sugarcane	streak	virus

	 	 82)	 Tobacco	rattle	virus

	 	 83)	 Tobacco	streak	virus

	 	 84)	 Tomato	aspermy	virus

	 	 85)	 Tomato	black	ring	virus

	 	 86)	 Tomato	bushy	stunt	virus

	 	 87)	 Tomato	ringspot	virus

	 	 88)	 Tomato	spotted	wilt	virus

	 	 89)	 Tulip	breaking	virus

	 	 90)	 Zantedeschia	mosaic	virus

	 	 91)	 Zucchini	yellow	mosaic	virus

 • ไวรอยด์ (Viroid)

	 	 1)	 Avocado	sunblotch	viroid

	 	 2)	 Chrysanthemum	chlorotic	mottle	viroid

	 	 3)	 Chrysanthemum	stunt	viroid

	 	 4)	 Citrus	cachexia	viroid

	 	 5)	 Citrus	exocortis	viroid

	 	 6)	 Coconut	cadang-cadang	viroid

	 	 7)	 Coconut	tinangaja	viroid

	 	 8)	 Columnea	latent	viroid

	 	 9)	 Hop	stunt	viroid

	 	 10)	 Mexican	papita	viroid
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	 	 11)	 Peach	latent	mosaic	viroid

	 	 12)	 Potato	spindle	tuber	viroid

	 	 13)	 Tomato	apical	stunt	viroid

	 	 14)	 Tomato	chlorotic	dwarf	viroid

	 	 15)	 Tomato	planta	macho	viroid

 • โปรโตซัว (Protozoa)

	 	 1)	 Nosema	bombycis	Naegeli

	 	 2)	 Phytomonas	staheli	McGhee	&	McGhee

 • ไมโคพลาสมา (Mycoplasma)

	 	 1)	 Spiroplasma	citri	Saglio	et	al.

	 	 2)	 Spiroplasma	kunkelii	Whitcomb	et	al.

 • ไฟโตพลาสมา (phytoplasma)

	 	 1)	 Banana	marbling	disease

	 	 2)	 Cassava	frog	skin	phytoplasma

	 	 3)	 Cassava	Witches’Broom

	 	 4)	 Coconut	lethal	yellows	phytoplasma

	 	 5)	 Grapevine	flavescence	doree	phytoplasma

	 	 6)	 Grapevine	yellows	phytoplasmas	Seemuller	et	al.

	 	 7)	 Lime	Witches’Broom

	 	 8)	 Sugarcane	Ramu	stunt	disease	phytoplasma

 • แมลง

	 	 1)	 Abgrallaspis	cyanophylli	(Signoret)

	 	 2)	 Acrobasis	pyrivorella	(Matsumura)

	 	 3)	 Adoxophyes	orana	(Fischer	von	Roslerstamm)

	 	 4)	 Adoxophyes	honmai	(Yasuda)

	 	 5)	 Adoxophyes	privatana	(Walker)

	 	 6)	 Anarsia	lineatella	Zeller

	 	 7)	 Anastrepha	fraterculus	(Wiedemann)
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	 	 8)	 Anastrepha	grandis	(Macquart)

	 	 9)	 Anastrepha	ludens	(Loew)

	 	 10)	 Anastrepha	obliqua	(Macquart)

	 	 11)	 Anastrepha	serpentina	(Wiedemann)

	 	 12)	 Anastrepha	striata	Schiner

	 	 13)	 Anastrepha	suspensa	(Loew)

	 	 14)	 Anthonomus	grandis	Boheman

	 	 15)	 Anthonomus	vestitus	Boheman

	 	 16)	 Archips	machlopis	Meyrick

	 	 17)	 Archips	podana	(Scopoli)

	 	 18)	 Archips	xylosteanus	(Linnaeus)

	 	 19)	 Aspidiotus	nerii	(Bouche)

	 	 20)	 Bactrocera	aquilonis	(May)

	 	 21)	 Bactrocera	caryeae	(Kapoor)

	 	 22)	 Bactrocera	cucumis	(French)

	 	 23)	 Bactrocera	frauenfeldi	(Schiner)

	 	 24)	 Bactrocera	jarvisi	(Tryon)

	 	 25)	 Bactrocera	kandiensis	Drew	&	Hancock

	 	 26)	 Bactrocera	kirki	(Froggatt)

	 	 27)	 Bactrocera	melanotus	(Coquillett)

	 	 28)	 Bactrocera	minax	(Enderlein)

	 	 29)	 Bactrocera	musae	(Tryon)

	 	 30)	 Bactrocera	neohumeralis	(Hardy)

	 	 31)	 Bactrocera	occipitalis	(Bezzi)

	 	 32)	 Bactrocera	passiflorae	(Froggatt)

	 	 33)	 Bactrocera	philippinensis	Drew	&	Hancock

	 	 34)	 Bactrocera	psidii	(Froggatt)

	 	 35)	 Bactrocera	trilineola	Drew

	 	 36)	 Bactrocera	trivialis	(Drew)

	 	 37)	 Bactrocera	tryoni	(Froggatt)

	 	 38)	 Bactrocera	tsuneonis	(Miyake)

	 	 39)	 Bactrocera	xanthodes	(Broun)
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	 	 40)	 Cacoecimorpha	pronubana	Hubner

	 	 41)	 Carpomya	pardalina	Bigot

	 	 42)	 Carposina	sasakii	Matsumura

	 	 43)	 Carulaspis	minima	Borchsenius

	 	 44)	 Ceratitis	capitata	(Wiedemann)

	 	 45)	 Ceratitis	cosyra	(Walker)

	 	 46)	 Ceratitis	rosa	Karsch

	 	 47)	 Conotrachelus	nenuphar	(Herbst)

	 	 48)	 Cryptophlebia	illepida	(Butler)

	 	 49)	 Cryptophlebia	leucotreta	Meyrick

	 	 50)	 Cydia	fabivora	(Meyrick)

	 	 51)	 Cydia	leucostoma	(Meyrick)

	 	 52)	 Cydia	pomonella	(Linnaeus)

	 	 53)	 Dacus	ciliatus	Loew

	 	 54)	 Dacus	demerezi	(Bezzi)

	 	 55)	 Dacus	frontalis	Becker

	 	 56)	 Dacus	solomonensis	Malloch

	 	 57)	 Diaspis	boisduvalii	Signoret

	 	 58)	 Diatraea	saccharalis	(Fabricius)

	 	 59)	 Epichoristodes	acerbella	(Walker)

	 	 60)	 Epiphyas	postvittana	(Walker)

	 	 61)	 Erinnyis	ello	(Linnaeus)

	 	 62)	 Fiorinia	fioriniae	(Targioni)

	 	 63)	 Fiorinia	theae	Green

	 	 64)	 Frankliniella	tritici	(Fitch)

	 	 65)	 Grapholita	delineana	Walker

	 	 66)	 Grapholita	funebrana	Treitschke

	 	 67)	 Grapholita	inopinata	Heinrich

	 	 68)	 Grapholita	molesta	(Busck)

	 	 69)	 Grapholita	packardi	Zeller

	 	 70)	 Grapholita	prunivora	(Walsh)

	 	 71)	 Leptinotarsa	decemlineata	(Say)
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	 	 72)	 Leptopharsa	heveae	Drake	&	Poor

	 	 73)	 Liriomyza	bryoniae	(Kaltenbach)

	 	 74)	 Lissorhoptrus	oryzophilus	Kuschel

	 	 75)	 Lopholeucaspis	cockerelli	(Grandprè	&	Charmoy)

	 	 76)	 Nemorimyza	maculosa	(Malloch)

	 	 77)	 Opogona	sacchari	(Bojer)

	 	 78)	 Oryctes	boas	(Fabricius)

	 	 79)	 Oryctes	monoceros	(Olivier)

	 	 80)	 Pantomorus	cervinus	(Boheman)

	 	 81)	 Parlatoria	theae	Cockerell

	 	 82)	 Phenacoccus	manihoti	Matile-Ferrero

	 	 83)	 Popillia	japonica	Newman

	 	 84)	 Proeulia	auraria	(Clarke)

	 	 85)	 Proeulia	chrysopteris	(Butler)

	 	 86)	 Pseudodendrothrips	mori	(Niwa)

	 	 87)	 Retithrips	syriacus	(Mayet)

	 	 88)	 Rhagoletis	cerasi	(Linnaeus)

	 	 89)	 Rhagoletis	cingulata	(Loew)

	 	 90)	 Rhagoletis	completa	Cresson

	 	 91)	 Rhagoletis	fausta	(Osten	Sacken)

	 	 92)	 Rhagoletis	indifferens	Curran

	 	 93)	 Rhagoletis	mendax	Curran

	 	 94)	 Rhagoletis	pomonella	(Walsh)

	 	 95)	 Rhynchophorus	palmarum	(Linnaeus)

	 	 96)	 Sacadodes	pyralis	Dyar

	 	 97)	 Scirtothrips	aurantii	Faure

	 	 98)	 Scirtothrips	citri	(Moulton)

	 	 99)	 Selenaspidus	articulatus	(Morgan)

	 	 100)	Sesamia	calamistis	Hampson

	 	 101)	Tetramoera	schistaceana	(Snellen)

	 	 102)	Thrips	fuscipennis	Haliday

	 	 103)	Thrips	simplex	(Morison)
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	 	 104)	Toxotrypana	curvicauda	Gerstaecker

	 	 105)	Trioza	erytreae	(Del	Guercio)

	 	 106)	Trirhithrum	coffeae	Bezzi

 • ไร (mite)

 	 1)	 Aceria	guerreronis	Keifer

	 	 2)	 Aculops	lycopersici	(Massee)

	 	 3)	 Bryobia	graminum	(Schrank)

	 	 4)	 Bryobia	lagodechiana	Reck

	 	 5)	 Bryobia	praetiosa	Koch

	 	 6)	 Bryobia	rubrioculus	(Scheuten)

	 	 7)	 Calepitrimerus	vitis	(Nalepa)

	 	 8)	 Caloglyphus	mycophagus	(Megnin)

	 	 9)	 Eutetranychus	banksi	(McGregor)

	 	 10)	 Eotetranychus	carpini	(Oudemans)

	 	 11)	 Eotetranychus	lewisi	(McGregor)

	 	 12)	 Eotetranychus	uncatus	Garman

	 	 13)	 Mononychellus	planki	(McGregor)

	 	 14)	 Mononychellus	tanajoa	(Bondar)

	 	 15)	 Oligonychus	gossypii	(Zacher)

	 	 16)	 Oligonychus	grypus	Baker	&	Pritchard

	 	 17)	 Oligonychus	ilicis	(McGregor)

	 	 18)	 Oligonychus	indicus	(Hirst)

	 	 19)	 Oligonychus	peruvianus	(McGregor)

	 	 20)	 Oligonychus	yothersi	(McGregor)

	 	 21)	 Panonychus	ulmi	(Koch)

	 	 22)	 Petrobia	latens	(Muller)

	 	 23)	 Rhizoglyphus	setosus	Manson

	 	 24)	 Tetranychus	desertorum	Banks

	 	 25)	 Tetranychus	evansi	Baker	&	Pritchard

	 	 26)	 Tetranychus	lambi	Pritchard	&	Baker

	 	 27)	 Tetranychus	lombardinii	Baker	&	Pritchard
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	 	 28)	 Tetranychus	mexicanus	(McGregor)

	 	 29)	 Tetranychus	pacificus	McGregor

	 	 30)	 Tetranychus	viennensis	(Zacher)

	 	 31)	 Tyrophagus	dimidiatus	(Hermann)

	 	 32)	 Tyrophagus	similis	Volgin

 • ไส้เดือนฝอย (nematode)

  1)	 Anguina	agrostis	(Steinbuch)	Filipjev

	 	 2)	 Anguina	graminis	(Hardy)	Filipjev

	 	 3)	 Anguina	tritici	(Steinbuch)	Chitwood

	 	 4)	 Aphelenchoides	arachidis	Bos

	 	 5)	 Aphelenchoides	besseyi	Christie

	 	 6)	 Aphelenchoides	ritzemabosi	(Schwartz)	Steiner	and	Buhrer

	 	 7)	 Belonolaimus	longicaudatus	Rau

	 	 8)	 Bursaphelenchus	xylophilus	(Steiner	&	Buhrer)	Nickle

	 	 9)	 Cactodera	cacti	Filipjev	&	Schuurmans	Stekhoven

	 	 10)	 Ditylenchus	destructor	(Thorne)

	 	 11)	 Ditylenchus	dipsaci	(Kuhn)	Filipjev

	 	 12)	 Dolichodorus	heterocephalus	Cobb

	 	 13)	 Globodera	pallida	(Stone)	Behrens

	 	 14)	 Globodera	rostochiensis	(Wollenweber)	Behrens

	 	 15)	 Heterodera	avenae	Wollenweber

	 	 16)	 Heterodera	glycines	Ichinohe

	 	 17)	 Heterodera	graminis	Stynes

	 	 18)	 Heterodera	oryzae	Luc	&	Berdon	Brizuela

	 	 19)	 Heterodera	oryzicola	Rao	&	Jayaprakash

	 	 20)	 Heterodera	punctata	(Thorne)	Mulvey	&	Stone

	 	 21)	 Heterodera	schachtii	Schmidt

	 	 22)	 Heterodera	sorghi	Jain,	Sethi,	Swarup	&	Srivastava

	 	 23)	 Heterodera	trifolii	Goffart

	 	 24)	 Hirschmanniella	miticausa	Bridge,	Mortimer	&	Jackson

	 	 25)	 Hoplolaimus	columbus	Sher
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	 	 26)	 Hoplolaimus	galeatus	(Cobb)	Thorne

	 	 27)	 Hoplolaimus	indicus	Sher

	 	 28)	 Longidorus	sylphus	Thorne

	 	 29)	 Meloidogyne	brevicauda	Loos

	 	 30)	 Meloidogyne	camelliae	Golden

	 	 31)	 Meloidogyne	chitwoodi	Golden,	O'Bannon,	Santo	&	Finley

	 	 32)	 Meloidogyne	coffeicola	Lordello	&	Zamith

	 	 33)	 Meloidogyne	graminis	(Sledge	&	Golden)	Whitehead

	 	 34)	 Nacobbus	aberrans	(Thorne)	Thorne	&	Allen

	 	 35)	 Paratrichodorus	porosus	(Allen)	Siddiqi

	 	 36)	 Pratylenchus	goodeyi	Sher	&	Allen

	 	 37)	 Pratylenchus	loosi	Loof

	 	 38)	 Rhadinaphelenchus	cocophilus	(Cobb)	Goodey

	 	 39)	 Rotylenchulus	macrodoratus	(Dasgupta,	Raski	&	Sher)

	 	 40)	 Scutellonema	bradys	(Steiner	&	Le	Hew)	Andrassy

	 	 41)	 Trichodorus	viruliferus	Hooper

	 	 42)	 Xiphinema	americanum	Cobb

	 	 43)	 Xiphinema	diversicaudatum	(Micoletzky)	Thorne

 • วัชพืช (Weed)

	 	 1)	 Ambrosia	artemisiifolia	L.

	 	 2)	 Amaranthus	albus	L.

	 	 3)	 Amaranthus	blitoides	S.	Wats.

	 	 4)	 Alopecurus	myosuroides	Huds.

	 	 5)	 Asphodelus	tenuifolius	Cav.

	 	 6)	 Avena	fatua	L.

	 	 7)	 Capsella	bursa-pastoris	(L.)	Medik.

	 	 8)	 Chenopodium	album	L.

	 	 9)	 Conyza	canadensis	(L.)	Cronq.

	 	 10)	 Cirsium	arvense	(L.)	Scop.
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	 	 11)	 Cirsium	vulgare	Savi	(Ten.)

	 	 12)	 Cuscuta	campestris	Yuncker

	 	 13)	 Galium	aparine	L.

	 	 14)	 Heliotropium	europaeum	L.

	 	 15)	 Hibiscus	trionum	L.

	 	 16)	 Lolium	temulentum	L.

	 	 17)	 Orobanche	aegyptiaca	Pers.

	 	 18)	 Orobanche	cernua	Loefl.

	 	 19)	 Orobanche	crenata	Forskal.

	 	 20)	 Orobanche	ramosa	L.

	 	 21)	 Parthenium	hysterophorus	L.

	 	 22)	 Phalaris	minor	Retz.

	 	 23)	 Polygonum	aviculare	L.

	 	 24)	 Polygonum	convolvulus	L.

	 	 25)	 Raphanus	raphanistrum	L.

	 	 26)	 Rumex	acetosella	L.

	 	 27)	 Rumex	obtusifolius	L.

	 	 28)	 Salvinia	molesta	Mitchell

	 	 29)	 Senecio	vulgaris	L.

	 	 30)	 Setaria	faberi	Herrm.

	 	 31)	 Solanum	carolinense	L.

	 	 32)	 Solanum	elaeagnifolium	Cavanilles

	 	 33)	 Spergula	arvensis	L.

	 	 34)	 Stellaria	media	(L.)	Vill.

	 	 35)	 Striga	angustifolia	(Don)	Saldanha

	 	 36)	 Striga	densiflora	(Benth.)	Benth.

	 	 37)	 Striga	hermonthica	(Del.)	Benth.

	 	 38)	 Thlaspi	arvense	L.

	 	 39)	 Vicia	sativa	L.
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 ไม่ทราบสาเหตุ (Unknown Etiology)

	 	 1)	 Bristle	top	(ในมะพร้าว)

	 	 2)	 Citrus	blight	disease

	 	 3)	 Citrus	impietratura disease

	 	 4)	 Cotton	blue	disease

	 	 5)	 Dryout	rot

	 	 6)	 Head	drop

	 	 7)	 Little	mottle

	 	 8)	 Socorro	wilt

	 	 9)	 Tatipaka	wilt

2.7 ตัวอย่างกลุ่มเชื้อก่อโรครุนแรงใน Category A ตามข้อก�าหนดของสมาคม 

 ขนส่งทางอากาศระหว่างประเทศ (IATA) 

 UN Number and

 Proper  Microorganism

 Shipping Name

UN	2814	Infectious		 Bacillus	anthracis	(cultures	only)	

substance,	affecting	 Brucella	abortus	(cultures	only)

humans	 Brucella	melitensis	(cultures	only)

 Brucella	suis	(cultures	only)

 Burkholderia	mallei	-	Pseudomonas	mallei	-	Glanders		

	 	 (cultures	only)

 Burkholderia	pseudomallei	-	Pseudomonas	pseudomallei	

	 	 (cultures	only)

 Chlamydia	psittaci	-	avian	strains	(cultures	only)

 Clostridium	botulinum	(cultures	only)	

 Coccidioides	immitis	(cultures	only)

 Coxiella	burnetii	(cultures	only)

	 Crimean-Congo	haemorrhagic	fever	virus

	 Dengue	virus	(cultures	only)
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 UN Number and

 Proper  Microorganism

 Shipping Name

	 Eastern	equine	encephalitis	virus	(cultures	only)

 Escherichia	coli,	verotoxigenic	(cultures	only)

	 Ebola	virus

	 Flexal	virus

 Francisella	tularensis	(cultures	only)

	 Guanarito	virus

	 Hantaan	virus

	 Hantavirus	causing	hemorrhagic	fever	with	renal	syndrome

	 Hendra	virus

	 Hepatitis	B	virus	(cultures	only)

	 Herpes	B	virus	(cultures	only)

	 Human	immunodeficiency	virus	(cultures	only)

	 Highly	pathogenic	avian	influenza	virus	(cultures	only)

	 Japanese	Encephalitis	virus	(cultures	only)

	 Junin	virus

	 Kyasanur	Forest	disease	virus

	 Lassa	virus

	 Machupo	virus

	 Marburg	virus

	 Monkeypox	virus

 Mycobacterium	tuberculosis	(cultures	only)	

	 Nipah	virus

	 Omsk	haemorrhagic	fever	virus

	 Poliovirus	(cultures	only)

	 Rabies	virus	(cultures	only)	

 Rickettsia	prowazekii	(cultures	only)

 Rickettsia	rickettsia	(cultures	only)

	 Rift	Valley	fever	virus	(cultures	only)
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 UN Number and

 Proper  Microorganism

 Shipping Name

	 Russian	spring-summer	encephalitis	virus	(cultures	only)

	 Sabia	virus

 Shigella	dysenteriae	type	1	(cultures	only)

	 Tick-borne	encephalitis	virus	(cultures	only)

	 Variola	virus	

	 Venezuelan	equine	encephalitis	virus	(cultures	only)

	 West	Nile	virus	(cultures	only)

	 Yellow	fever	virus	(cultures	only)

 Yersinia	pestis	(cultures	only)

UN	2900	Infectious		 African	swine	fever	virus	(cultures	only)

substance,	affecting		 Avian	paramyxovirus	Type	1–Velogenic	Newcastle

animals	(only)	 	 disease	virus	(cultures	only)

	 Classical	swine	fever	virus	(cultures	only)

	 Foot	and	mouth	disease	virus	(cultures	only)

	 Goatpox	virus	(cultures	only)

	 Lumpy	skin	disease	virus	(cultures	only)

 Mycoplasma	mycoides	–Contagious	bovine	

	 	 pleuropneumonia	(cultures	only)

	 Peste	des	petits	ruminants	virus	(cultures	only)

	 Rinderpest	virus	(cultures	only)

	 Sheep-pox	virus	(cultures	only)

	 Swine	vesicular	disease	virus	(cultures	only)

	 Vesicular	stomatitis	virus	(cultures	only)
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2.8  ตัวอย่างกลุ่มเชื้อก่อโรครุนแรง (select agents) และสารพิษที่ต้องการควบคุม

เป็นพิเศษ ตามข้อก�าหนดด้านความมั่นคงทางชีวภาพ 

HHS SELECT AGENTS AND TOXINS

	 •	 Abrin

	 •	 Bacillus	cereus	Biovar	anthracis*

	 •	 Botulinum	neurotoxins*	

	 •	 Botulinum	neurotoxin	producing	species	of	Clostridium*

	 •	 Conotoxins	(Short,	paralytic	alpha	conotoxins	containing	the	following	 

	 	 amino	acid	sequence	X
1
CCX

2
PACGX

3
X

4
X

5
X

6
CX

7
)1

	 •	 Coxiella	burnetii 

	 •	 Crimean-Congo	haemorrhagic	fever	virus	

	 •	 Diacetoxyscirpenol

	 •	 Eastern	Equine	Encephalitis	virus3 

	 •	 Ebola	virus*

	 •	 Francisella	tularensis*

	 •	 Lassa	fever	virus

	 •	 Lujo	virus	

	 •	 Marburg	virus*

	 •	 Monkeypox	virus3

	 •	 Reconstructed	 replication	 competent	 forms	 of	 the	 1918	 pandemic	 

	 	 influenza	virus	containing	any	portion	of	the	coding	regions	of	all	eight	 

	 	 gene	segments	(Reconstructed	1918	Influenza	virus)

	 •	 Ricin

	 •	 Rickettsia	prowazekii	

	 •	 SARS-associated	coronavirus	(SARS-CoV)

	 •	 Saxitoxin	

	 •	 South	American	Haemorrhagic	Fever	viruses:	

	 	 -	 Chapare	

	 	 -	 Guanarito	

	 	 -	 Junin	
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	 	 -	 Machupo	

	 	 -	 Sabia

	 •	 Staphylococcal	enterotoxins	A,	B,	C,	D,	E	subtypes	

	 •	 T-2	toxin

	 •	 Tetrodotoxin

	 •	 Tick-borne	encephalitis	complex	(flavi)	viruses:	

	 	 -	 Far	Eastern	subtype	

	 	 -	 Siberian	subtype

	 •	 Kyasanur	Forest	disease	virus	

	 •	 Omsk	hemorrhagic	fever	virus	

	 •	 Variola	major	virus	(Smallpox	virus)*

	 •	 Variola	minor	virus	(Alastrim)*

	 •	 Yersinia	pestis*

OVERLAP SELECT AGENTS AND TOXINS

	 •	 Bacillus	anthracis*

	 •	 Bacillus	anthracis	Pasteur	strain	

	 •	 Brucella	abortus

	 •	 Brucella	melitensis

	 •	 Brucella	suis

	 •	 Burkholderia	mallei*

	 •	 Burkholderia	pseudomallei*

	 •	 Hendra	virus	

	 •	 Nipah	virus	

	 •	 Rift	Valley	fever	virus	

	 •	 Venezuelan	equine	encephalitis	virus3

USDA SELECT AGENTS AND TOXINS 

	 •	 African	horse	sickness	virus	

	 •	 African	swine	fever	virus	

	 •	 Avian	influenza	virus3

	 •	 Classical	swine	fever	virus
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	 •	 Foot-and-mouth	disease	virus*	

	 •	 Goat	pox	virus	

	 •	 Lumpy	skin	disease	virus	

	 •	 Mycoplasma	capricolum3

	 •	 Mycoplasma	mycoides3

	 •	 Newcastle	disease	virus2,3

	 •	 Peste	des	petits	ruminants	virus	

	 •	 Rinderpest	virus*

	 •	 Sheep	pox	virus

	 •	 Swine	vesicular	disease	virus

USDA PLANT PROTECTION AND QUARANTINE (PPQ) SELECT AGENTS AND TOXINS

	 •	 Peronosclerospora	philippinensis	(Peronosclerospora	sacchari) 

	 •	 Phoma	glycinicola	(formerly	Pyrenochaeta	glycines)

	 •	 Ralstonia	solanacearum

	 •	 Rathayibacter	toxicus

	 •	 Sclerophthora	rayssiae

	 •	 Synchytrium	endobioticum

	 •	 Xanthomonas	oryzae

หมายเหตุ:	*Denotes	Tier	1	Agent

 1	 C	=	Cysteine	residues	are	all	present	as	disulfides,	with	the	1st	and	 

	 	 3rd	Cysteine,	and	the	2nd	and	4th	Cysteine	forming	specific	disulfide	 

	 	 bridges;	The	consensus	sequence	includes	known	toxins	α-MI	and	 

  α-GI	(shown	above)	as	well	as	α-GIA,	Ac1.1a,	α-CnIA,	α-CnIB;	X1	=	 

	 	 any	amino	acid(s)	or	Des-X;	X2	=	Asparagine	or	Histidine;	P	=	Proline;	 

	 	 A	=	Alanine;	G	=	Glycine;	X3	=	Arginine	or	Lysine;	X4	=	Asparagine,	 

	 	 Histidine,	 Lysine,	 Arginine,	 Tyrosine,	 Phenylalanine	 or	 Tryptophan;	 

	 	 X5	=	Tyrosine,	Phenylalanine,	or	Tryptophan;	X6	=	Serine,	Threonine,	 

	 	 Glutamate,	 Aspartate,	 Glutamine,	 or	 Asparagine;	 X7	 =	 Any	 amino	 

	 	 acid(s)	or	Des	X	and;	“Des	X”	=	“an	amino	acid	does	not	have	to	be	 
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	 	 present	at	this	position.”	For	example	if	a	peptide	sequence	were	 

	 	 XCCHPA	then	the	related	peptide	CCHPA	would	be	designated	as	 

	 	 Des-X.

 2		 A	virulent	Newcastle	disease	virus	(avian	paramyxovirus	serotype	1)	 

	 	 has	 an	 intracerebral	 pathogenicity	 index	 in	 day-old	 chicks	 (Gallus	 

	 	 gallus)	of	0.7	or	greater	or	has	an	amino	acid	sequence	at	the	fusion	 

	 	 (F)	protein	 cleavage	 site	 that	 is	 consistent	with	 virulent	 strains	of	 

	 	 Newcastle	disease	virus.	A	failure	to	detect	a	cleavage	site	that	 is	 

	 	 consistent	with	virulent	strains	does	not	confirm	the	absence	of	a	 

	 	 virulent	virus.

 3		 Select	agents	that	meet	any	of	the	following	criteria	are	excluded	 

	 	 from	the	requirements	of	 this	part:	Any	 low	pathogenic	strains	of	 

	 	 avian	 influenza	virus,	South	American	genotype	of	eastern	equine	 

	 	 encephalitis	 virus	 ,	west	 African	 clade	of	Monkeypox	 viruses,	 any	 

	 	 strain	of	Newcastle	disease	virus	which	does	not	meet	the	criteria	for	 

	 	 virulent	 Newcastle	 disease	 virus,	 all	 subspecies	Mycoplasma	 

	 	 capricolum	except	subspecies	capripneumoniae	(contagious	caprine	 

	 	 pleuropneumonia),	 all	 subspecies	Mycoplasma	mycoides	 except	 

	 	 subspecies	mycoides	 small	 colony	 (Mmm	SC)	 (contagious	 bovine	 

	 	 pleuropneumonia),	 and	 any	 subtypes	 of	 Venezuelan	 equine	 

	 	 encephalitis	virus	except	for	Subtypes	IAB	or	IC,	provided	that	the	 

	 	 individual	or	entity	can	verify	that	the	agent	is	within	the	exclusion	 

	 	 category.
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ภาคผนวกที่ 3
ข้อแนะน�าในการจัดท�าข้อเสนอ

โครงการวิจัยและแบบฟอร์มต่างๆ

	 IBC	 จะใช้ข้อมูลในแบบเสนอโครงการวิจัย	 เพื่อพิจารณาว่าโครงการวิจัยที่เสนอ 

จัดอยู่ในงานประเภทใด	 สถานที่ที่ใช้ด�าเนินการต้องมีความปลอดภัยทางชีวภาพระดับใด	 

ผู้เสนอโครงการวิจัยจะต้องลงนามรับรองข้อมูลในตอนท้ายของแบบฟอร์ม	 และระบ ุ

รายละเอียดในโครงการให้ชัดเจน	ดังนี้

ชื่อโครงการวิจัยและวัตถุประสงค์

	 วัตถุประสงค์ให้อธิบายขั้นตอนการด�าเนินงานที่ส�าคัญอย่างสังเขป	 ในกรณีที่มี

วัตถุประสงค์ระยะสั้นและระยะยาวรวมกัน	

	 ถ้าโครงการวิจัยมีความซับซ้อนมาก	และอาจต้องใช้เวลานาน	ควรแบ่งขั้นตอน 

การท�างานและเสนองานที่จะท�าในช่วงต้น	โดยระบุแผนงานให้ชัดเจนด้วย

แหล่งของ DNA

	 ถ้าเป็นโคลน	(clone)	ที่มีอยู่แล้ว	ควรให้รายละเอียดของโคลน	เช่น	ชื่อผู้ท�า	วิธีการ

และสมบัติที่ทราบแล้ว

	 ถ้ามีการใช้ยีนจ�านวนมาก	หรือสิ่งมีชีวิตหลายชนิด	 ให้เขียนบัญชีรายชื่อท้ังหมด	

เพราะโครงการเดยีวอาจครอบคลมุทัง้หมดได้	เช่น	การขออนญุาตท�าในไก่	เป็ด	หรือสัตว์ปีก

ชนดิอืน่	สามารถขอพร้อมๆ	กนัในครัง้เดยีว	ซึง่ตามหลกัการทัว่ๆ	ไป	จะต้องอนมุตัเิป็นชนดิๆ	ไป

	 ถ้าต้องการขออนุมัติใช้	DNA	แต่ไม่น�าไปเพิ่มจ�านวนโดยการเลี้ยง	 ให้ระบุที่มาของ	

DNA	และสิง่มชีวีติทีเ่ป็นเจ้าบ้าน	ถ้ามเีจ้าบ้านมากกว่าหนึง่ชนดิ	และใช้ระดบัควบคมุทีต่่างกนั	

ต้องระบุให้ชัดเจนว่าแต่ละชนิดใช้เมื่อใดและอย่างไร
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พาหะ

	 ให้ค�าอธบิายพาหะทีเ่ป็น	prokaryotes	มากพอทีจ่ะให้เข้าใจงานทีจ่ะท�า	ตวัอย่าง	เช่น	

ในการใช้	non-conjugate	plasmids	เช่น	pBR	322	and	pUC9	ถ้าต้องใช้พาหะหลายชนิด	

แต่ขออนุมัติเพียง	pBR	322	และ	pUC9	การอนุมัติจะจ�ากัดเพียงพาหะทั้งสองชนิดนี้เท่านั้น	

จะไม่ครอบคลุมถึงพาหะอีกหลายชนิดที่ใกล้เคียงกัน		ซึ่งอาจจะเป็นประโยชน์กับโครงการ

	 ค�าอธิบายของพาหะไม่ควรมีเพียงอักษรและตัวเลข	 ควรมีค�าอธิบายถึงคุณสมบัติ

ต่างๆ	ด้วย

	 ในกรณีที่พาหะเป็นเรโทรไวรัส	 (retrovirus)	 ต้องบอกคุณสมบัติที่ทราบแล้วอย่าง

ชัดเจน	และให้รายละเอียดขององค์ประกอบ	รวมทั้งแผนที่พันธุกรรม	(genetic	map)

รายละเอียดของผู้ร่วมโครงการ

	 ให้เขียนรายช่ือของผู้ร่วมโครงการทั้งหมด	 รวมถึงหน้าที่การด�าเนินงาน	 และ

ประวตักิารอบรมด้านความปลอดภยัทางชวีภาพ	พร้อมแนบส�าเนาใบประกาศ	(ถ้าม)ี	ไว้เป็น

หลักฐาน

	 IBC	 สามารถขอแบบฟอร์มเสนอโครงการและแบบการประเมิน	 ได้จากส�านักงาน

เลขานุการ	TBC	โดยติดต่อได้ที่

 ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ

 ส�านักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ

 อุทยานวิทยาศาสตร์ประเทศไทย

 ถนนพหลโยธิน ต�าบลคลองหนึ่ง อ�าเภอคลองหลวง จังหวัดปทุมธานี 12120

 โทรศัพท์ 0-2564-6700

 โทรสาร 0-2564-6703

 Email: biosafety@biotec.or.th
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ตัวอย่างแบบฟอร์มต่างๆ ส�าหรับการทดลองในระดับห้องปฏิบัติการและภาคสนาม

3.1 แบบฟอร์มส�าหรับการขอรับการพิจารณาโครงการด�าเนินงานด้านเทคโนโลยี 

 ชีวภาพสมัยใหม่

ส่วนที่ 1:  ผู้เสนอโครงการ

	 1	 ชื่อโครงการ	(ภาษาไทย	และ	ภาษาอังกฤษ)

  ...............................................................................................................................

  ...............................................................................................................................

	 2	 วัตถุประสงค์	.........................................................................................................

	 3	 ระยะเวลาด�าเนินโครงการ	....................................................................................

	 	 วันเริ่มโครงการ	........................................	 วันสิ้นสุด	..........................................

	 4	 หัวหน้าโครงการ	....................................................................................................

	 	 ชื่อ-สกุล	................................................................................................................

	 	 ต�าแหน่ง	...............................................................................................................	

	 	 ที่อยู่	......................................................................................................................

	 	 โทรศัพท์	............................	โทรสาร	............................	E-mail	............................

	 	 ประวัติการอบรมด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ

   				ผ่านการอบรมแล้ว	(แนบเอกสาร)	 			 					ยังไม่เคยผ่านการอบรม

	 5	 ผู้ร่วมโครงการ

	 	 ชื่อ-สกุล	................................................................................................................

	 	 ต�าแหน่ง	...............................................................................................................	

	 	 ที่อยู่	......................................................................................................................

	 	 โทรศัพท์	............................	โทรสาร	............................	E-mail	............................

	 	 ประวัติการอบรมด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ

   			ผ่านการอบรมแล้ว	(แนบเอกสาร)	 			 					ยังไม่เคยผ่านการอบรม
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	 6	 แหล่งทุนสนับสนุนโครงการ

   				ขอรับทุนสนับสนุน	 					ไม่ได้ขอรับทุนสนับสนุน

       				แหล่งทุนภายในประเทศ	(โปรดระบุ)	..............................................

     				แหล่งทุนภายนอกประเทศ	(โปรดระบุ)	...........................................

    				อื่นๆ	(โปรดระบุ)	.............................................................................

	 7	 โครงการนี้มีการด�าเนินงานที่เกี่ยวข้องกับเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่	(modern	 

	 	 biotechnology)	ใช่หรือไม่

   				ใช่	 					ไม่ใช่

	 8	 ประเภทของสิ่งมีชีวิตที่ใช้ในโครงการ	(สามารถเลือกได้มากกว่า	1	ค�าตอบ)

	 	 (กรณีมีผลการพิจารณาจากคณะกรรมการที่เกี่ยวข้องให้แนบมาด้วย)

   				จุลินทรีย์	 				พืช				 			 				สัตว์

   				อื่นๆ	(โปรดระบุ)	........................................................................................

	 9	 ระดบัการด�าเนนิงาน	พร้อมระบปุระมาณการทีใ่ช้	(สามารถเลอืกได้มากกว่า	1	ค�าตอบ)

   	 ห้องปฏิบัติการ		 			 	 โรงเรือน		 	

	 	 	 ปรมิาณการใช้	……..	ลิตร	/	ต้น	/	ตวั	 	 ปริมาณการใช้	……..	ต้น

   	 โรงงานต้นแบบ	/	อุตสาหกรรม									 	 ภาคสนาม	

	 	 	 ปริมาณการใช้	……..	ลิตร		 	 ปรมิาณการใช้	……..	ลติร	/	ต้น	/	ตวั

   	 อื่นๆ	(โปรดระบุ)	.........................................................................................

	 	 	 ปริมาณการใช้	……..	ลิตร	/	ต้น	/	ตัว

	 10	 สถานที่ในการด�าเนินโครงการ	

	 	 (กรณใีช้สถานทีด่�าเนนิงานวิจยัมากกว่า	1	แห่ง	โปรดระบสุถานทีใ่นการด�าเนินงานทัง้หมด)

  ..............................................................................................................................

	 11	 รายละเอยีดสายพันธุเ์จ้าบ้าน	(host)	ท่ีใช้ในงานวจัิย	(โปรดระบ	ุstrain	หรือ	variety)	

  ..............................................................................................................................
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	 12	 รายละเอียดของยีนที่ใช้	

		 	 	 ระบุชื่อยีน	/	แหล่งที่มา	/	หน้าที่หรือลักษณะการแสดงออก

	 	 	 เซลล์เจ้าบ้าน	(host)	 	 intermediate	host

	 	 promoter	 	

	 	 terminator	 	

	 	 marker	gene

	 	 target	gene

	 	 อื่นๆ	(โปรดระบุ)	 	

	 13	 วิธีการส่งถ่ายยีน	(gene	transfer	method)

  ...............................................................................................................................

  ...............................................................................................................................

  ...............................................................................................................................

	 14	 ประเภทของงาน	(classification	of	work)

        งานประเภทที	่1	 	      งานประเภทที	่2       งานประเภทที	่3	 		      งานประเภทที	่4

	 15	 ระดับความปลอดภัยทางชีวภาพของสถานที่ด�าเนินการ	(biosafety	level)	

	 	 (กรณีใช้สถานที่ด�าเนินงานวิจัยมากกว่า	1	แห่ง	โปรดระบุระดับความปลอดภัย 

	 	 ทางชีวภาพของสถานที่ด�าเนินการแต่ละแห่ง)

        BSL	1		 	      BSL	2	 	      BSL	3	 	      BSL	4

        BSL	1-P	 	      BSL	2-P	 	      BSL	3-P	 	      BSL	4-P

        BSP	1-N	 	      BSP	2-N	 	      BSP	3-N	 	      BSP	4-N

	 16	 กระบวนการลดการปนเปื้อนภายหลังการวิจัย	(decontamination)	

	 	 	 รายละเอียดวิธีการก�าจัด

	 	 สิ่งมีชีวิตที่ใช้ในงานวิจัย	

	 	 เครื่องมือและอุปกรณ์	

	 	 ของมีคม	
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ส่วนที ่2: ผลการพิจารณาจากคณะกรรมการความปลอดภยัทางชีวภาพระดับสถาบนั (IBC)

 	 ไม่อนุมัติ	เนื่องจาก	...............................................................................................

 	 อนุมัติ	โดยมีรายละเอียดดังนี้

	 	 จัดเป็นงานประเภทที่

        ประเภทที่	1			      ประเภทที่	2	 	      ประเภทที่	3	 	      ประเภทที่	4

	 	 ระดับความปลอดภัยทางชีวภาพของสถานที่ด�าเนินการ	(biosafety	level)	

        BSL	1		 	      BSL	2	 	      BSL	3	 	      BSL	4

        BSL	1-P	 	      BSL	2-P	 	      BSL	3-P	 	      BSL	4-P

        BSP	1-N	 	      BSP	2-N	 	      BSP	3-N	 	      BSP	4-N

 	 ข้อเสนอแนะเพิ่มเติม	............................................................................................

  ...............................................................................................................................

  ...............................................................................................................................

	 	 เงื่อนไขการด�าเนินโครงการ	...................................................................................

  ...............................................................................................................................

  ...............................................................................................................................

                                                        ลงนามโดยประธานคณะกรรมการ

  ลงนามโดยผู้เสนอโครงการ          ความปลอดภยัทางชวีภาพระดบัสถาบนั (IBC)

      ...........................................................       ...........................................................

					(..........................................................)						(..........................................................)

									วันที่	........................................															วันที่	........................................	

หมายเหตุ:		1.		แบบฟอร์มนีส้ามารถปรบัใช้ได้ตามความเหมาะสมและระเบยีบของหน่วยงาน

	 2.		การลงนามโดยประธานคณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพระดับ 

	 	 สถาบัน	สามารถใช้การประทับตรา	หรือ	การออกใบรับรอง	แล้วแต่กรณี
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3.2 แบบฟอร์มส�าหรับเคลื่อนย้ายสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมระหว่างสถาบัน

หัวหน้าโครงการ	...............................................................................................................

ชื่อ-สกุล	...........................................................................................................................

ต�าแหน่ง	..........................................................................................................................

ที่อยู่	................................................................................................................................

โทรศัพท์	.............................	โทรสาร................................E-mail	.................................

ชื่อโครงการ	(ภาษาไทย	และ	ภาษาอังกฤษ)

..........................................................................................................................................

..........................................................................................................................................

วัตถุประสงค์	....................................................................................................................

หัวหน้าโครงการ	...............................................................................................................

ชื่อ-สกุล	...........................................................................................................................

ต�าแหน่ง	..........................................................................................................................

ที่อยู่	................................................................................................................................

โทรศัพท์	.............................	โทรสาร................................E-mail	.................................

รายละเอียดและจ�านวนสิ่งมีชีวิตที่ต้องการเคลื่อนย้าย

	 รายการที่	1	…………………....…………………………………..	จ�านวน	…….....…….……………..

	 รายการที่	2	…………………....…………………………………..	จ�านวน	…….....…….……………..

	 รายการที่	3	…………………....…………………………………..	จ�านวน	…….....…….……………..

ต้นทาง	…………………………..…………..……………..	ปลายทาง	……………………….………………..

วันที่ขนย้าย	……………………..……............……….	เวลา	………………………….…………...……..

ลักษณะ/ประเภทบรรจุภัณฑ์	.

วิธีการดูแลระหว่างการขนย้าย
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  ต้นทาง  ปลายทาง

ผู้รับผิดชอบ	 	 ผู้รับผิดชอบ

 .................................................  .................................................

	 (...............................................)	 	 (...............................................)

	ต�าแหน่ง	...............................................				 		ต�าแหน่ง	...............................................

				วันที่	...............................................	 					วันที่	...............................................

ผู้ตรวจสอบ	 	 ผู้ตรวจสอบ

   ครบตามจ�านวนที่แจ้ง	 	   ครบตามจ�านวนที่แจ้ง	 	

   ไม่ครบตามจ�านวนที่แจ้ง	 	   ไม่ครบตามจ�านวนที่แจ้ง	
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3.3 แบบฟอร์มข้อตกลงการใช้ตวัอย่างชวีภาพ (Material Transfer Agreement -  

 MTA)

 

 3.3.1 แบบฟอร์มภาษาอังกฤษ

	 This	is	an	agreement	made	in	order	to	protect	certain	MATERIAL	of	 

	 ……………	(PROVIDER)	intends	to	supply	to	…………………	(RECIPIENT)	in	 

	 response	to	the	RECIPIENT’S	request	as	identified	below,

 RECIPIENT SCIENTISTS:

	 1.	………………………………………………………………………………………………………………	

	 Address:…………………………………………………………………………………………………….

 PROVIDER SCIENTISTS:

	 1.	………………………………………………….……………………………………………………………

	 Address:	…………………………………………………......................…………………………….

 THE MATERIAL	identified	as	…………………………………………….……………………

Both parties agree as follows:

	 1.	The	MATERIAL	is	the	sole	property	of	the	PROVIDER	and	is	made	

available	as	a	service	to	the	research	community.	The	RECIPIENT	shall	have	

no	right	in	the	MATERIAL	other	than	as	provided	in	this	agreement.	Ownership	

of	modifications	and	direct/indirect	derivatives	of	MATERIAL,	and	income	arising	

from	commercializing	the	direct/indirect	derivatives	of	MATERIAL	shall	be	

negotiated	in	good	faith	by	the	parties	hereto	depending	upon	(a)	their	relative	

contribution	to	the	creation	of	said	modifications	and	derivatives,	and	(b)	

applicable	laws	and	regulations	relating	to	the	inventorship.
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	 2.	 The	MATERIAL	will	be	used	for	research	purposes	only	and	will	not	

be	used	for	commercial	purposes	or	non	military	scientific	or	sublicensed	to	

any	third	party	unless	another	license	is	obtained	from	the	PROVIDER

	 3.		The	MATERIAL	and/or	PROVIDER’S	confidential	information	

concerning	the	MATERIAL	will	not	be	used	in	research	that	is	subject	to	

consulting	or	licensing	obligation	to	another	organization	or	transferred,	further	

distributed,	released	or	disclosed	to	others	without	written	permission	from	

the	PROVIDER.	This	agreement	and	the	resulting	transfer	of	the	MATERIAL	

constitute	a	non-exclusive	license	to	use	the	MATERIAL	solely	for	basic	research	

or	other	not-for-profit	purpose	and	specifically	as	described	in	the	attached	

research	proposal	(Title	of	Protocol)	prepared	by	the	RECIPIENT.

	 4.		The	RECIPIENT	agrees	to	provide	the	PROVIDER	with	a	copy	of	any	

publication,	which	contains	experimental	results	obtained	from	the	use	of	

the	MATERIAL,	modifications	of	MATERIAL	and	direct/indirect	derivatives	of	

the	MATERIAL.	The	RECIPIENT	shall	acknowledge	the	PROVIDER	as	the	source	

of	the	MATERIAL	in	all	publications	containing	any	data	or	information	about	

the	MATERIAL,	modifications	of	the	MATERIAL,	and	direct/indirect	derivatives	

of	the	MATERIAL	unless	the	PROVIDER,	indicates	otherwise.

	 5.		Because	the	MATERIAL	is	experimental	in	nature,	IT	IS	PROVIDED	

WITH	NO	REPRESENTATIONS	AND	EXTENDS	NO	WARRANTIES,	EXPRESS	OR	

IMPLIED.	THERE	ARE	NO	EXPRESS	OR	IMPLIED	WARRANTIES	OF	MERCHANTABILITY	

OR	FITNESS	FOR	A	PARTICULAR	PURPOSE,	OR	THAT	THE	USE	OF	THE	MATERIAL	

WILL	NOT	INFRINGE	ANY	PATENT,	COPYRIGHT,	TRADEMARK,	OR	OTHER	

PROPRIOETARY	RIGHTS.	In	no	event	shall	PROVIDER	be	liable	for	any	use	of	

the	MATERIAL,	and	the	RECIPIENT	hereby	agrees	to	defend,	indemnify	and	

hold	the	PROVIDER,	its	employees	and	agents	harmless	from	any	loss,	claim,	

damage,	or	liability,	which	may	arise	from	the	RECIPIENT'S	use,	storage	and	

disposal	of	the	MATERIAL	or	made	against	the	RECIPIENT	by	any	party,	except	

to	the	extent	such	loss,	damage	or	liability	is	the	direct	result	of	the	PROVIDER'S	

negligence	or	legal	wrongdoing.
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	 6.		This	Agreement	will	terminate	on	the	earliest	of	the	following	dates:

	 	 a)	 on	completion	of	the	RECIPIENT’S	current	research	with	the	

MATERIAL,	or

	 	 b)	on	thirty	(30)	days	written	notice	by	either	party	to	the	other,	or

	 	 c)	 on	the	date	specified	in	an	implementing	letter,	provided	that:	

	 	 	 i)	 if	termination	should	occur	under	6(a)	or	(b)	above,	the	 

	 	 	 	 RECIPIENT,	will	discontinue	it’s	use	of	the	MATERIAL	and	will,	 

	 	 	 	 upon	direction	of	the	PROVIDER,	return	or	destroy	the	 

	 	 	 	 modifications	or	remain	bound	by	the	terms	of	this	agreement	 

	 	 	 	 as	the	apply	to	modifications;	and

	 	 	 ii)		in	the	event	the	PROVIDER	terminates	this	Agreement	under	 

	 	 	 	 6(b)	other	than	for	breach	of	this	Agreement	or	for	cause	such	 

	 	 	 	 as	an	imminent	health	risk	or	patent	infringement,	the	 

	 	 	 	 PROVIDER	will	defer	the	effective	date	of	termination	for	a	 

	 	 	 	 period	of	up	to	one	year,	upon	request	from	the	RECIPIENT,	 

	 	 	 	 to	permit	completion	of	research	in	progress.	Upon	the	 

	 	 	 	 effective	date	of	termination,	or	if	requested,	the	RECIPIENT	 

	 	 	 	 will	discontinue	it’s	use	of	the	MATERIAL	and	will,	upon	 

	 	 	 	 direction	of	the	PROVIDER,	return	or	destroy	any	remaining	 

	 	 	 	 MATERIAL	including	all	it’s	copies,	sample	and	replication	and	 

	 	 	 	 the	RECIPIENT	shall	certify	such	destruction	to	the	PROVIDER.
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Accepted by:

 PROVIDER SCIENTISTS RECIPIENT SCIENTISTS

Signature	 	 	 Signature

 ............................................... ...............................................

	 (...............................................)	 (...............................................)

	 Position	 Position

 ............................................. .............................................

	 Date..............................................	 Date..............................................

 

 PROVIDER INSTITUTION APPROVAL RECIPIENT INSTITUTION

  APPROVAL

Signature	 	 Signature

 ............................................... ...............................................

	 (...............................................)	 (...............................................)

	 Position	 Position

 ............................................. .............................................

	 Date..............................................	 Date..............................................

 



226	 แนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพส�าหรับการด�าเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่

 3.3.2 แบบฟอร์มภาษาไทย

	 	 	 ข้อตกลงนี้ท�าขึ้นเพื่อรักษาสิทธิในตัวอย่างชีวภาพของ………………………..	 

(ซึง่ต่อไปในบนัทกึข้อตกลงนี	้เรยีกว่า“ผูจ้ดัหา”)	ฝ่ายหนึง่	ซึง่ยินยอมจะให้ตวัอย่างชีวภาพแก่.

.....................................	(ซึ่งต่อไปในบันทึกข้อตกลงนี้	เรียกว่า	“ผู้รับ”)	อีกฝ่ายหนึ่ง

ชื่อของผู้รับชีววัตถุ:

1.	..................................................………………………………….................................................

ที่อยู่	:	............................................…………………………………………........................................

ชื่อของผู้จัดหาชีววัตถุ:

1.	..........................................................………………………………………...................................

ที่อยู่	:	...............................................………………………………………….....................................

ตัวอย่างชีวภาพที่จัดเตรียมให้ คือ	..................................………………………………................

ทั้งสองฝ่ายได้ท�าบันทึกข้อตกลงกันในเรื่องดังต่อไปนี้

	 1.		ตวัอย่างชวีภาพเป็นทรพัย์สนิของผูจ้ดัหาชวีวัตถุ	แต่เพยีงผูเ้ดยีว	และใช้ประโยชน์

เพื่อการศึกษาวิจัยเท่านั้น	ผู้รับชีววัตถุจะไม่มีสิทธิใดๆในตัวอย่างชีวภาพนอกเหนือจาก 

ที่กล่าวไว้ในข้อตกลงน้ีกรรมสิทธิ์ในตัวอย่างชีวภาพ	ที่เกิดขึ้นจากการเปลี่ยนแปลง	แก้ไข

ตัวอย่างชีวภาพและรายได้ที่เกิดขึ้นจากการน�าตัวอย่างชีวภาพไปก่อให้เกิดประโยชน์ในเชิง

พาณิชย์	ไม่ว่าจะโดยทางตรงหรอืโดยทางอ้อม	ให้ทัง้สองฝ่ายมกีารเจรจาตกลงกนัด้วยความ

เป็นธรรม	ทั้งนี้ข้ึนอยู่กับ	ก)	การสนับสนุนให้เกิดความคิดสร้างสรรค์ในการเปลี่ยนแปลง	 

แก้ไขนั้น	และ	ข)	กฎหมายระเบียบและข้อก�าหนด	ที่ใช้บังคับกับนักวิจัยนั้น

	 2.		ผู้รบัชีววตัถุจะใช้ตวัอย่างชีวภาพเพือ่ประโยชน์ในทางการค้นคว้า	วจิยั	ตามทีร่ะบุ

ในข้อตกลงนี้เท่าน้ัน	และจะไม่น�าไปใช้เพื่อประโยชน์ในเชิงพาณิชย์	หรือ	ที่ไม่เกี่ยวด้วย

วิทยาศาสตร์ทางทหาร	หรืออนุญาตช่วงต่อไปยังบุคคลที่สาม	เว้นเสียแต่ว่าได้รับอนุญาต 

จากผู้จัดหาชีววัตถุนั้นเสียเอง

	 3.		ผู้รับชีววัตถุจะไม่น�าตัวอย่างชีวภาพ	และหรือข้อมูลความลับที่เกี่ยวเนื่องกับ

ตัวอย่างชีวภาพไปใช้ใน	การค้นคว้า	วิจัยที่เป็นการให้ค�าปรึกษา	การอนุญาตให้หน่วยงาน

ภายนอกใช้สทิธหิรอืการถ่ายโอนข้อมลู	การส่งต่อข้อมลู	น�าออกหรอืเปิดเผยข้อมลูไปยงับคุคลอืน่	

โดยไม่ได้รับอนุญาตเป็นลายลักษณ์อักษรจากผู้จัดหาชีววัตถุ
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	 4.		ในการน�าผลการวิจยัไปตีพมิพ์เผยแพร่ในเอกสารหรือสื่อใด	ๆ 	ผู้รบัชีววัตถตุกลง

ยินยอมมอบส�าเนาเอกสารผลงานตีพิมพ์ให้กับผู้จัดหาชีววัตถุทุกฉบับ	ซ่ึงจะต้องประกอบ

ด้วย	ผลการวิจัยที่ได้จากการใช้	การเปลี่ยนแปลง	แก้ไข	ตัวอย่างชีววัตถุไม่ว่าโดยทางตรง

หรือทางอ้อม	ผู้รับชีววัตถุจะต้องลงข้อความไว้ในกิตติกรรมประกาศเพื่อให้เกียรติผู้จัดหา 

ชีววัตถุ	ในฐานะสถาบันเจ้าของตัวอย่างชีวภาพ	ในการตีพิมพ์ผลงานวิจัยดังกล่าว

	 5.		เนื่องจากตัวอย่างวัตถุชีวภาพเป็นสิ่งท่ีได้มาจากการทดลองอยู่แล้วโดยสภาพ	 

จึงไม่มีแสดงตนและรับประกันใดๆไม่ว่าโดยชัดแจ้งหรือโดยปริยาย	ที่เกิดขึ้นส�าหรับการน�า

ออกขาย	หรือสภาพที่เหมาะสมเพ่ือการใดการหน่ึงโดยเฉพาะ	หรือการละเมิดสิทธิบัตร	

ลิขสิทธิ์	เคร่ืองหมายการค้า	หรือสิทธิในทรัพย์สินทางปัญญาใด	ๆ	จากการใช้ตัวอย่าง 

วัตถุชีวภาพนัน้	ไม่ว่าในเหตใุดๆ	ผูจั้ดหาวตัถชุวีภาพไม่มหีน้าทีรั่บผดิชอบต่อการใช้เช่นว่านัน้	

และหากมีการรบกวนสิทธิเกิดขึ้น	ผู้รับวัตถุชีวภาพตกลงยินยอมจะรับผิดชอบต่อผู้จัดหา 

วตัถชุวีภาพ	ในการปกป้องเยยีวยาค่าเสยีหายให้พ้นจากความสญูเสยี	การเรยีกร้อง	ความเสยีหาย	

ความรบัผดิใด	ๆ 	ซึง่อาจเกดิข้ึนจากการท่ี	ผูร้บัวตัถชุวีภาพหรอืลกูจ้างหรอืตวัแทน	ใช้	เกบ็รกัษา

และขายตัวอย่างวัตถุชีวภาพนั้น	หรือ	ต้องถูกบุคคลที่สามเรียกร้องหรือฟ้องร้อง	เว้นเสียแต่

ว่าความสญูเสยี	ความเสยีหาย	หรือความรับผดินัน้	เป็นผลโดยตรงจากความประมาทเลนิเล่อ	

หรือการกระท�าผิดกฎหมายของผู้จัดหาชีววัตถุนั้นเอง

	 6.		ข้อตกลงนี้จะสิ้นสุดลงเมื่อ

	 	 ก)		เมื่องานวิจัยที่ต้องใช้ตัวอย่างชีวภาพสิ้นสุดลงแล้ว	หรือ

	 	 ข)		เมื่อครบก�าหนด	30	วันนับแต่ได้รับหนังสือทวงถามจากอีกฝ่ายหนึ่ง	หรือ

	 	 ค)		ณ	วันที่ก�าหนดไว้แน่นอน	ในกรณีดังต่อไปนี้

	 	 	 1)	 หากข้อตกลงนี้สิ้นสุดลง	ตามข้อ	6	(ก)	และ	6	(ข)	ผู้รับวัตถุชีวภาพจะ 

	 	 	 	 ต้องยุติการใช้ตัวอย่างชีววัตถุ	และจะท�าตามค�าสั่งของผู้จัดหาชีววัตถ	ุ 

	 	 	 	 หรือจะส่งคืน	หรือท�าลายสิ่งที่เปลี่ยนแปลง	แก้ไข	หรือที่ยังคงเหลืออยู ่

	 	 	 	 ทั้งหมด	และ

	 	 	 2)	 ในกรณีผู้จัดหาวัตถุชีวภาพเป็นฝ่ายบอกเลิก	ตาม	ข้อ	6(ข)	ทั้งนี้ต้องมิใช่ 

	 	 	 	 กรณีการผิดสัญญา	หรือการเสี่ยงต่อการเกิดอันตรายต่อสุขภาพของ 

	 	 	 	 ผูป่้วย	เมือ่ผูร้บัวตัถชุวีภาพร้องขอผูจ้ดัหาวตัถชุวีภาพจะขยายระยะเวลา 

	 	 	 	 ของการสิ้นสุดสัญญาออกไปอีก	1	ปี	เพื่อให้งานวิจัยได้ส�าเร็จลุล่วงไป	 

	 	 	 	 เมื่อบันทึกข้อตกลงนี้ส้ินสุดลงหรือเมื่อได้รับการร้องขอ	ผู้รับชีววัตถ ุ

	 	 	 	 จะต้องไม่ใช้ตัวอย่างชีววัตถุนี้อีกต่อไป	และจะท�าตามค�าสั่งของผู้จัดหา 

	 	 	 	 ชีววัตถุ	หรือจะส่งคืน	หรือท�าลาย	ตัวอย่างชีววัตถุที่ยังคงเหลืออยู่ความ 
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	 	 	 	 ครอบครอง	รวบทั้งจะส่งคืน	หรือท�าลาย	ส�าเนา	ตัวอย่าง	และรูปจ�าลอง 

	 	 	 	 ของชีววัตถุนั้น	และให้ค�ารับรองแก่ผู้จัดหาตัวอย่างชีวภาพด้วยว่าได้ม ี

	 	 	 	 การท�าลายสิ่งดังกล่าวเช่นว่านั้นเป็นที่เรียบร้อยแล้ว

ในนามของ

 นักวิทยาศาสตร์ ผู้จัดหา นักวิทยาศาสตร์ ผู้รับ

ลงชื่อ	 	 	 	 	 ลงชื่อ

 ............................................... ...............................................

	 (...............................................)	 (...............................................)

	 ต�าแหน่ง	 ต�าแหน่ง

 ............................................. .............................................

	 วันที่	..............................................	 วันที่	..............................................

 

 สถาบัน ผู้จัดหา สถาบัน ผู้รับ

Signature	 	 Signature

 ............................................... ...............................................

	 (...............................................)	 (...............................................)

	 Position	 Position

 ............................................. .............................................

	 Date..............................................	 Date..............................................
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ภาคผนวกที่ 4
รายชื่อกฎหมาย ระเบียบและ

ข้อบังคับที่เกี่ยวข้อง

	 1.	 พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์	พ.ศ.	2558

	 2.	 กฎกระทรวงสาธารณสขุ	ก�าหนดหลกัเกณฑ์	วธิกีาร	และเงือ่นไขในการขออนญุาต	 

	 	 และการอนุญาตผลติ	ครอบครอง	จ�าหน่าย	น�าเข้า	ส่งออก	หรอืน�าผ่านซึง่เชือ้โรค	 

	 	 และพิษจากสัตว์	พ.ศ.	2552	

	 3.	 พระราชบัญญัติกักพืช	พ.ศ.	2507	

	 4.	 พระราชบัญญัติกักพืช	(ฉบับที่	2)	พ.ศ.	2542	

	 5.	 พระราชบัญญัติกักพืช	(ฉบับที่	3)	พ.ศ.	2551	

	 6.	 ประกาศกระทรวงเกษตรและสหกรณ์	เรื่อง	ก�าหนดพืช	และพาหะจากแหล่งที่ 

	 	 ก�าหนดเป็นสิ่งต้องห้าม	ข้อยกเว้นและเงื่อนไขตามพระราชบัญญัติกักพืช	 

	 	 พ.ศ.	2507	(ฉบับที่	5	และ	9)	พ.ศ.	2550	และ	2551

	 7.	 ประกาศกระทรวงเกษตรและสหกรณ์	เรื่อง	ก�าหนดศัตรูพืชเป็นสิ่งต้องห้าม 

	 	 ตามพระราชบัญญัติกักพืช	พ.ศ.	2507	(ฉบับที่	6	และ	7)	พ.ศ.	2550

	 8.	 ประกาศกรมวิชาการเกษตร	เรื่อง	หลักเกณฑ์	วิธีการ	และเงื่อนไขการน�าเข้า 

	 	 หรือน�าผ่านซึ่งสิ่งต้องห้าม	สิ่งก�ากัด	และสิ่งไม่ต้องห้าม	พ.ศ.	2551

	 9.	 พระราชบัญญัติคุ้มครองพันธุ์พืช	พ.ศ.	2542

	 10.	 พระราชบัญญัติพันธุ์พืช	พ.ศ.	2518

	 11.	 พระราชบัญญัติพันธุ์พืช	(ฉบับที่	2)	พ.ศ.	2535

	 12.	 พระราชบัญญัติปุ๋ย	พ.ศ.	2518

	 13.	 พระราชบัญญัติปุ๋ย	(ฉบับที่	2)	พ.ศ.	2550

	 14.	 พระราชบัญญัติการควบคุมบ�าบัดโรคสัตว์	พ.ศ.	2505

	 15.	 พระราชบัญญัติควบคุมคุณภาพอาหารสัตว์	พ.ศ.	2558

	 16.	 พระราชบัญญัติการประมง	พ.ศ.	2558

	 17.	 พระราชบัญญัติโรคระบาดสัตว์	พ.ศ.	2558

	 18.	 พระราชบัญญัติป้องกันการทารุณกรรมและการจัดสวัสดิภาพสัตว์	พ.ศ.	2557

	 19.	 พระราชบัญญัติสัตว์เพื่องานทางวิทยาศาสตร์	พ.ศ.	2558
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	 20.	 พระราชบัญญัติการสาธารณสุข	พ.ศ.	2535

	 21.	 พระราชบัญญัติการสาธารณสุข	(ฉบับที่	2)	พ.ศ.	2550

	 22.	 กฎกระทรวงว่าด้วยการก�าจัดมูลฝอยติดเชื้อ	พ.ศ.	2545

	 23.	 พระราชบัญญัติอาหาร	พ.ศ.	2522

	 24.	 พระราชบัญญัติยา	พ.ศ.	2510

	 25.	 พระราชบัญญัติยา	(ฉบับที่	2)	พ.ศ.	2518

	 26.	 พระราชบัญญัติยา	(ฉบับที่	3)	พ.ศ.	2522

	 27.	 พระราชบัญญัติยา	(ฉบับที่	4)	พ.ศ.	2527

	 28.	 พระราชบัญญัติยา	(ฉบับที่	5)	พ.ศ.	2530

	 29.	 พระราชบัญญัติโรคติดต่อ	พ.ศ.	2558

	 30.	 พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย	พ.ศ.	2535

	 31.	 พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย	(ฉบับที่	2)	พ.ศ.	2544

	 32.	 พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย	(ฉบับที่	3)	พ.ศ.	2551

	 33.	 พระราชบัญญัติวิชาชีพเภสัชกรรม	พ.ศ.	2537

	 34.	 พระราชบัญญัติวิชาชีพเภสัชกรรม	(ฉบับที่	2)	พ.ศ.	2558

	 35.	 พระราชบัญญัติส่งเสริมและรักษาคุณภาพสิ่งแวดล้อมแห่งชาติ	พ.ศ.	2535

	 36.	 พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์	พ.ศ.	2551

	 37.	 ระเบียบส�านักนายกรัฐมนตรี	ว่าด้วยงานสารบรรณ	พ.ศ.	2526	หมวด	3	 

	 	 การเก็บรักษา	ยืม	และท�าลายหนังสือ

	 38.	 ประกาศกรมโรงงานอุตสาหกรรม	เรื่อง	ก�าหนดวิธีการเก็บ	ท�าลายฤทธิ์	ก�าจัด	 

	 	 ฝัง	ทิง้	เคลือ่นย้ายและการขนส่งสิง่ปฏกิลูหรอืวสัดทุีไ่ม่ใช้แล้ว	(ฉบบัที	่1)	พ.ศ.	2531

	 39.	 พระราชบัญญัติระเบียบบริหารราชการกรุงเทพมหานคร	พ.ศ.	2528

	 40.	 พระราชบัญญัติองค์การบริหารส่วนจังหวัด	พ.ศ.	2540

	 41.	 พระราชบัญญัติเทศบาล	พ.ศ.	2495

	 42.	 พระราชบัญญัติสภาต�าบลและองค์การบริหารส่วนต�าบล	พ.ศ.	2537

	 43.	 พระราชบัญญัติระเบียบบริหารราชการเมืองพัทยา	พ.ศ.	2521
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คณะผู้จัดท�า

ที่ปรึกษา

	 ดร.สมวงษ์	 ตระกูลรุ่ง	 ศนูย์พนัธวุศิวกรรมและเทคโนโลยชีีวภาพแห่งชาติ

คณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ

	 คณุหญงิประไพศร	ี พิทักษ์ไพรวัน	 กระทรวงเกษตรและสหกรณ์

	 รศ.ดร.ทรงศักดิ์	 ศรีอนุชาติ	 สมาคมพิษวิทยาแห่งประเทศไทย

	 ศ.ดร.วัฒนาลัย	 ปานบ้านเกร็ด	 คณะวิทยาศาสตร์	มหาวิทยาลัยมหิดล

	 รศ.ดร.วิชัย	 โฆสิตรัตน	 มหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร์	ก�าแพงแสน

	 ศ.ดร.ศรีสิน	 คูสมิทธ์	 คณะเวชศาสตร์เขตร้อน	มหาวิทยาลัยมหิดล

	 รศ.ดร.ประสาทพร	 สมิตะมาน	 ผู้เชี่ยวชาญด้านพืชดัดแปลงพันธุกรรม

	 รศ.ดร.สมศรี	 เจริญเกียรติกุล	 สถาบันวิจัยโภชนาการ	มหาวิทยาลัยมหิดล

	 รศ.นพ.จิตติวัฒน์	 สุประสงค์สิน	 โรงพยาบาลรามาธิบดี

	 นายวิชา	 ธิติประเสริฐ	 ผู้เชี่ยวชาญด้านพืชดัดแปลงพันธุกรรม

	 ดร.ลิล่ี	 เอื้อวิไลจิตร	 ศนูย์พนัธวุศิวกรรมและเทคโนโลยชีีวภาพแห่งชาติ

	 ผู้อ�านวยการส�านักอาหาร	ส�านักงานคณะกรรมอาหารและยา	หรือ	ผู้แทน	

	 ผู้อ�านวยการส�านักวิจัยพัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพ	กรมวิชาการเกษตร	หรือ	ผู้แทน

	 ผู้อ�านวยการส�านกังานนโยบายและแผนทรพัยากรธรรมชาตแิละสิง่แวดล้อม	หรอื	ผูแ้ทน

	 ผู้อ�านวยการส�านักบริหารจัดการด้านการประมง	กรมประมง	หรือ	ผู้แทน

	 ผู้อ�านวยการส�านักตรวจสอบคุณภาพสินค้าปศุสัตว์	กรมปศุสัตว์	หรือ	ผู้แทน

	 ผู้อ�านวยการส�านักเทคโนโลยีความปลอดภัย	กรมโรงงานอุตสาหกรรม	หรือ	ผู้แทน

	 ผู้แทนศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ	(เลขานุการ)
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คณะท�างานปรบัปรงุแนวทางปฏบิตัเิพือ่ความปลอดภยัทางชวีภาพส�าหรบัการด�าเนนิงาน

ด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือพันธุวิศวกรรม

	 ศ.ดร.ศรีสิน	 คูสมิทธิ์	 คณะเวชศาสตร์เขตร้อน	มหาวิทยาลัยมหิดล

	 ศ.ดร.วัฒนาลัย	 ปานบ้านเกร็ด	 คณะวิทยาศาสตร์	มหาวิทยาลัยมหิดล

	 รศ.ดร.ประสาทพร	 สมิตะมาน	 ผู้เชี่ยวชาญด้านพืชดัดแปลงพันธุกรรม

	 รศ.ภก.ดร.ชลภทัร	 สุขเกษม	 คณะแพทยศาสตร์	โรงพยาบาลรามาธิบดี

	 สพญ.รวิวรรณ	 อิ่มเอิบสิน	 สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์การแพทย์ทหาร

	 ผูอ้�านวยการส�านกัก�ากบัพระราชบญัญตัเิชือ้โรคและพษิจากสตัว์	กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์	

	 กระทรวงสาธารณสุข	หรือ	ผู้แทน

	 ดร.ชาลินี		 คงสวัสดิ์	 ศนูย์พนัธวุศิวกรรมและเทคโนโลยชีีวภาพแห่งชาติ

	 นางสาวจินตนา	 จันทร์เจริญฤทธิ์	 ศูนย์พนัธุวศิวกรรมและเทคโนโลยชีวีภาพแห่งชาติ

	 นางสาวสริัส	 สุลัญชุปกร	 ศนูย์พนัธวุศิวกรรมและเทคโนโลยชีีวภาพแห่งชาติ

	 นางสาวพงษ์พรรณ	ีภูมิเขต	 ศนูย์พนัธวิุศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ
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สนับสนุนการจัดพิมพ โดย สำนักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ 

คณะกรรมการเทคนิคดานความปลอดภัยทางชีวภาพ

ศูนยพันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแหงชาติ

2559

แนวทางปฏิบัติเพ�อความปลอดภัยทางชีวภาพ

สำหรับการดำเนินงานดานเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม

BIOSAFETY GUIDELINES for  

Modern Biotechnology  


