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บทคัดย่อ 
ปัจจุบันการดัดแปลงพันธุกรรมสิ่งมีชีวิตนั้นสามารถท าได้โดยเทคนิคทางด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่และ

พันธุวิศวกรรม ก่อให้เกิดสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมซึ่งจ าเป็นต้องมีมาตรการในการดูแล ตรวจสอบ และป้องกัน 
เพื่อไม่ให้เกิดอันตรายต่อผู้วิจัยและต่อมนุษย์ สัตว์ พืช และสิ่งแวดล้อม หลังท าการปลดปล่อยสิ่งมีชีวิตดัดแปลง
พันธุกรรม จึงได้มีแนวทางการปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพตามพิธีสารคาร์ตาเฮนาว่าด้วยความปลอดภัย
ทางชีวภาพ (Cartagena Protocol on Biosafety) โดยประเทศไทยได้จัดท าแนวทางปฏิบัติและมีการร่าง
พระราชบัญญัติความปลอดภัยชีวภาพ มีการจัดตั้งคณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ ซึ่งดูแล
ความปลอดภัยทางชีวภาพในระดับประเทศ และมีการจัดตั้งกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพในแต่ละหน่วยงาน
หรือสถาบัน เพื่อก ากับ ดูแล งานวิจัยด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ ส าหรับมหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ได้มีการจัดตั้ง
คณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพขึ้นมาเพื่อก ากับดูแลงานวิจัย ก าหนดประเภทงานวิจัยตามระดับความ
ปลอดภัย รวมทั้งตรวจสอบและให้ค าแนะน าในการจัดเตรียมห้องปฏิบัติการให้สอดคล้องและรองรับการปฏิบัติ
งานวิจัยในประเภทต่าง ๆ นอกจากนี้คณะกรรมการยังมีบทบาทในการให้ความรู้แก่นักวิจัยภายในมหาวิทยาลัย 
บทความวิชาการฉบับนี้ได้สรุปแนวทางปฏิบัติ การก าหนดประเภท การด าเนินงานของผู้วิจัยและคณะกรรมการ จาก
การจัดการอบรม “แนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพ ครั้งที่ 2” ในวันที่ 20 มีนาคม 2557 ณ 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ศูนย์รังสิต ทั้งนีเ้พื่อเผยแพร่และเป็นแนวทางปฏิบัติส าหรับนักวิจัย 
 

ค าส าคัญ : เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่; พันธุวิศวกรรม; สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม; คณะกรรมการความปลอดภัย
ทางชีวภาพ; แนวทางปฏิบัติ 

 

Abstract 
Modern biotechnology and genetic engineering have been applied to modify the genetic 

material of living organism (genetic modified organism, GMO). Prevention of adverse effect to 
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human, animal, plant and environment is crucial needed. Therefore, Cartagena Protocol on 
Biosafety, an international agreement has been adopted including Thailand. To take responsibility 
for this agreement, the Biosafety bill of Thailand has been proposed by Ministry of National 
Resources and Environment, Thailand. The role of TBC is to advice to institutional biosafety 
committee (IBC) which is responsible for institute level. The role of IBC is to prepare a guideline, 
advice, classify the biosafety level, review the research protocol and procedure, and evaluate the 
facilities to ensure the biosafety guideline is met. Regarding to this, the IBC of Thammasat 
University has been appointed. The biosafety training course organized by IBC of Thammasat held 
on 20 March 2014 was concluded and summarized in this article which researcher can be used as 
a guideline and applied to conduct a safe research in Thammasat University. 
 

Keywords: modern biotechnology; genetic engineering; genetic modified organism (GMO); 
biosafety committee, guideline  

 

1. บทน า 
พันธุวิศวกรรม (genetic engineering) ได้เข้า

มามีบทบาทในการศึกษาวิจัยทางวิทยาศาสตร์ชีวภาพ
เป็น อย่างมาก โดยเฉพาะอย่างยิ่งด้านชีววิทยาระดับ
โมเลกุล หลังจากที่ Watson และ Crick ค้นพบ
โครงสร้างของดีเอ็นเอ (DNA, deoxy-ribonucleic 
acid) ว่ามีโครงสร้างเป็นเส้นดีเอ็นเอสองสายพันเป็น
เกลียว (double helix) [1] ท าให้เกิดการเปลี่ยนแปลง
อย่างมาก และท าให้มนุษย์สามารถเข้าใจถึงกลไกใน
การสร้างสายดีเอ็นเอ การลอกรหัส การแปลรหัส และ
การถ่ายทอดพันธุกรรม ต่อมาในปี ค.ศ. 1983 Mullis 
ค้นพบวิธีการเพิ่มจ านวนดีเอ็นเอในหลอดทดลอง ซึ่ง
พัฒนามาเป็นเทคนิค polymerase chain reaction 
(PCR) [2-4] และถูกน ามาประยุกต์ใช้ในการศึกษา
ชีววิทยาของเซลล์ในระดับโมเลกุล ท าให้เกิดองค์
ความรู้และการประยุกต์ใช้ในการศึกษาวิจัยด้านพันธุ
วิ ศ ว ก ร ร ม  เ ช่ น  ก า รห า ล า ดั บ ดี เ อ็ น เ อ  ( DNA 
sequencing) การเปลี่ยนล าดับเบสด้วยวิธีก่อการ
กลาย (mutagenesis) การตัด (restriction) และ
เชื่อม (ligation) ช้ินดีเอ็นเอด้วยเทคนิคดีเอ็นเอรีคอม-

บิแนนต์ (recombinant DNA) ปัจจุบันเทคโนโลยี 
ชีวภาพสมัยใหม่ในการดัดแปลงพันธุกรรมได้พัฒนาไป
อย่างรวดเร็วและต่อเนื่อง มนุษย์สามารถสร้างสิ่งมีชีวิต
ดัดแปลงพันธุกรรม (genetic modified organisms, 
GMO) เช่น แบคทีเรีย ยีสต์ รา พืช สัตว์ เพื่อใช้ส าหรับ
เป็นเซลล์เจ้าบ้านส าหรับการศึกษาวิจัย (แบคทีเรีย 
ยีสต์ รา) หรือปรับปรุงสายพันธุ์เพื่อให้เกิดผลผลิต
ตามที่ต้องการ และน าไปใช้ประโยชน์ด้านเกษตรกรรม 
อุตสาหกรรม และการแพทย์ จึงจ าเป็นต้องมีการ
ควบคุมการวิจัยและการขยายพันธุ์เพื่อไม่ให้เกิดปัญหา
ในภายหลัง 

ศตวรรษที่  20  มนุษย์ สามารถดั ดแปลง
พันธุกรรมของสิ่ งมี ชีวิตโดยใช้เทคโนโลยี ชีวภาพ
สมัยใหม่ ซึ่งแตกต่างจากช่วงศตวรรษที่ 19 ที่คัดเลือก
สายพันธุ์จากวิธีการผสมพันธุ์ตามธรรมชาติ การ
ดัดแปลงพันธุกรรมด้วยเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่นั้น 
ส่วนใหญ่จะไม่ก่อให้ เกิดอันตรายต่อมนุษย์และ
สิ่งแวดล้อม แต่ในปัจจุบันมนุษย์ยังไม่สามารถทราบได้
ถึงผลกระทบในระยะยาว ซึ่งอาจเป็นผลกระทบที่ไม่
สามารถคาดเดาได้ ก่อให้เกิดความกังวลและมีความ
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จ าเป็นต้องหามาตรการป้องกันและควบคุมการทดสอบ
ทางการวิจัย เพื่อป้องกันการแพร่กระจายของสายพันธุ์
ที่มีการดัดแปลงพันธุกรรมที่อาจก่ออันตรายต่อมนุษย์ 
สัตว์ พืช และสิ่งแวดล้อม ไม่ให้ปนเปื้อนหรือกระจายสู่
สิ่งแวดล้อม หรือก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้วิจัยในขณะที่
ปฏิบัติงาน จึงเป็นที่มาของแนวทางปฏิบัติเพื่อความ
ปลอดภัยทางชีวภาพส าหรับการด าเนินงานด้าน
เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือพันธุวิศวกรรม 
 

2. ประวัติความเป็นมา 
จากแนวความคิดการดัดแปลงพันธุกรรม

สิ่งมีชีวิตนั้น ก่อให้เกิดความกังวลต่อผู้วิจัยเป็นอย่าง
มากถึงความปลอดภัย หากมีการหลุดลอดของสาร
พันธุ ก ร รมหรื อสิ่ ง มี ชี วิ ตดั ดแปลงพั นธุ ก ร รมสู่
สิ่งแวดล้อม หรือความปลอดภัยของอาหารที่ได้จาก
สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม เนื่องจากในขั้นตอนการ
ดัดแปลงพันธุกรรมสิ่งมีชีวิต นักวิจัยอาจจ าเป็นต้อง
แทรกช้ินดีเอ็นเอที่ต้องการดัดแปลง เช่น ช้ินดีเอ็นเอที่
ก าหนดการสร้างโปรตีนเร่งการเจริญเติบโต (growth 
factor) ลงในพาหะ (vector) ที่มีช้ินดีเอ็นเอที่
ก าหนดการสร้างโปรตีนที่ท าลายหรือยับยั้งการออก
ฤทธิ์ของสารปฏิชีวนะ (antibiotic resistant gene) 
เป็นวิธีหนึ่ งการในการคัด เลือกสายพันธุ์  ดั งนั้ น
จ าเป็นต้องมีแนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทาง
ชีวภาพส าหรับการด าเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพ
สมัยใหม่หรือพันธุวิศวกรรม เพื่อเป็นการป้องกันการ
เล็ดลอดของสารพันธุกรรมที่ดัดแปลงโอนถ่ายสู่
สิ่งมีชีวิตปกติในธรรมชาติ ซึ่งอาจก่อให้เกิดอันตรายต่อ
มนุษย์ได้ ดังตัวอย่างยีนดื้อยา เป็นต้น 

ปี พ.ศ. 2546 มีการจัดท าพิธีสารคาร์ตาเฮนา
ว่ าด้ วยความปลอดภั ยทาง ชีวภาพ ( Cartegena 
Protocol on Biosafety) ภายใต้อนุสัญญาว่าด้วย
ความหลากหลายทางชีวภาพ (Convention on 

Biological Diversity) และมีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 11 
กันยายน พ.ศ. 2546 โดยมีประเทศภาคีรวมทั้งสิ้น 
132 ประเทศ ซึ่งรวมถึงประเทศไทย โดยพิธีสารนี้
เกิดขึ้นตามมาตรา 19.3 ของอนุสัญญาว่าด้วยความ
หลากหลายทางชีวภาพ ที่ก าหนดให้ประเทศภาคีทั้ง 
132 ประเทศ วางแนวทางปฏิบัติในการดูแล ควบคุม 
ขนย้าย และตรวจสอบความปลอดภัยในการน า
สิ่งมีชีวิตที่มีการดัดแปลงพันธุกรรมโดยเทคโนโลยี 
ชีวภาพสมัยใหม่ไปใช้ประโยชน์ ซึ่งอาจส่งผลกระทบต่อ
ความหลากหลายทางชีวภาพและองค์ประกอบของ
ความหลากหลายทางชีวภาพ และอาจส่งผลกระทบต่อ
มนุษย์ได้ทั้งทางตรงและทางอ้อม โดยมีกระทรวง
ทรัพยากรธรรมชาติและสิ่งแวดล้อมเป็นผู้ด าเนินการใน
ประเทศไทย (National Focal Point) และได้มีผล
บังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 8 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2549 เป็นต้น
มา โดยพิธีสารคาร์ตาเฮนาว่าด้วยความปลอดภัยทาง
ชีวภาพนั้น จะไม่รวมถึงเภสัชภัณฑ์ส าหรับมนุษย์ที่มี
กฎระเบียบ หรือข้อตกลงระหว่างประเทศ หรือองค์กร
ระหว่างประเทศ โดยหลักการส าคัญของพิธีสารจะให้
ความส าคัญกับแนวทางการป้องกันและระมัดระวัง 
(precaution) ในการใช้ประโยชน์ ขนย้าย และป้องกัน
การหลุดลอดสู่สิ่งแวดล้อม ก่อนที่จะมั่นใจได้ว่ามีความ
ปลอดภัยและไม่ก่ออันตรายต่อมนุษย์ พืช สัตว์ และ
ระบบนิ เวศน์ของสิ่ งแวดล้อม ในกรณีที่มี ความ
จ าเป็นต้องขนย้ายสิ่งมีชีวิตจีอ็มโอ (GMO) ระหว่าง
ประเทศ จะต้องแจ้งล่วงหน้าเพื่อให้ประเทศผู้รับ
พิจารณาก่อน ในกรณีที่จะท าการปล่อยสิ่งมี ชีวิต
ดัดแปลงพันธุกรรมสู่สิ่งแวดล้อมเป็นครั้งแรกในการขน
ย้ายข้ามประเทศ ประเทศภาคีจ าเป็นต้องประเมิน
ความเสี่ยงของในการใช้สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม
เป็นอาหารตามเกณฑ์ของคณะกรรมาธิการมาตรฐาน
อาหารระหว่างประเทศ (Codex Alimentarius) ซึ่ง
เกิดจากกรอบความร่วมมือระหว่างองค์การอาหารแห่ง
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สหประชาชาติ (Food and Agricultural Organiza-
tion, FAO) และองค์การอนามัยโลก (World Health 
Organization, WHO) นอกจากนี้ในกรณีที่มีการ
ดัดแปลงพันธุกรรมจุลินทรีย์จ าเป็นต้องประเมินความ
เสี่ยงตาม หลักการและแนวทางในการประเมินความ
เสี่ยงจุลินทรีย์ (Principles and Guidelines for the 
Conduct of Microbiological Risk Assessment) 
ส าหรับประเทศไทยกลุ่มงานความมั่นคงทางชีวภาพ 
ส านักงานนโยบายและแผนทรัพยากร ธรรมชาติและ
สิ่งแวดล้อม ได้จัดท าแนวทางการประเมินความเสี่ยง
ของสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม ฉบับภาษาไทยโดย
แปลจาก Guideline on Risk Assessment of 
Living Modified Organisms, UNEP/CBD/BS/COP-
MOP ซึ่งเป็นเอกสารประกอบ การประชุม COP/MOP 
6 ณ กรุงไฮเดอราบาดประเทศอินเดีย วันที่ 1-5 
ตุลาคม พ.ศ. 2555 [5] 
 

3. พระราชบัญญัตคิวามปลอดภัยทางชีวภาพ 
ปัจจุบันประเทศภาคีหลายประเทศได้ ให้

ความส าคัญและจัดท าแนวทางปฏิบัติ เพื่อความ
ปลอดภัยทางชีวภาพ เช่น ประเทศสหรัฐอเมริกา 
(USA-PATRIOT ACT: is "Uniting and 
Strengthening America by Providing  
Appropriate Tools Required to Intercept and 
Obstruct Terrorism (USA PATRIOT) Act of 
2001") ประเทศกลุ่มทวีปยุ โรป (European 
Directives: A directive is a legislative act of the 
European Union) และสิงคโปร์ (Singapore-
Biological and Toxin Act 2005) แต่ส าหรับปัจจุบัน
ประเทศไทยยังไม่มีกฎหมายเพื่อควบคุมดูแลสิ่งมีชีวิต
ดัดแปลงพันธุกรรมโดยตรง จ าเป็นต้องอาศัยอ านาจ
ตามกฎหมายหรือพระราชบัญญัติอื่นที่คลอบคลุม เช่น 
การน าเข้าและส่งออกพืชดัดแปลงพันธุกรรม จะใช้

พระราชบัญญัติกักพืช พ.ศ. 2507 ตามประกาศ
กระทรวงเกษตรและสหกรณ์ พ.ศ. 2553 หรือส าหรับ
กรณีเชื้อจุลินทรีย์ที่ก่อโรคในสัตว์และมนุษย์จ าเป็นต้อง
อาศัยอ านาจของพระราชบัญญัติเช้ือโรคและพิษจาก
สัตว์ พ.ศ. 2525 ในการควบคุม ซึ่งกฎหมายดังกล่าวไม่
สามารถครอบคลุมสิง่ชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมได้ทุกดา้น 
ดังนั้นเพื่อเป็นการแก้ปัญหาดังกล่าว จึงได้มีการจัดตั้ง
คณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ 
ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ 
(Technical Biosafety Committee, TBC) และได้
จัดท าแนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพ 
ส าหรับการด าเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่
หรือพันธุวิศวกรรม (Biosafety Guidelines for Work 
Related to Modern Biotechnology or Genetic 
Engineering) ขึ้น [6] เพื่อใช้เป็นแนวทางในการปฏิบัติ
ส าหรับการด าเนินงานวิจัย ทดสอบ ป้องกัน ขนย้าย 
สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม โดยในแต่ละหน่วยงาน
จะต้องมีคณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพ 
(Institute Biosafety Committee, IBC) เพื่อ
พิจารณาการด าเนินการใด ๆ ที่เกี่ยวข้องกับสิ่งมีชีวิต
ดัดแปลงพันธุกรรม และในปัจจุบันได้มีการจัดท าร่าง
พระราชบัญญัติว่าด้วยความปลอดภัยทางชีวภาพของ
เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ พ.ศ. … ซึ่งได้ผ่านการ
อนุมัติหลักการจากคณะรัฐมนตรีแล้ว เมื่อวันที่ 22 
มกราคม พ.ศ. 2551 และในปัจจุบันอยู่ในระหว่างการ
พิจารณาขั้นตอนสุดท้ายของคณะกรรมการกฤษฎีกา 
ซึ่ งจะออกมาบั งคับ ใ ช้ ในอนาคตอัน ใกล้นี้  โดย
พระราชบัญญัติดังกล่าวแบ่งออกเป็นทั้งหมด 9 หมวด 
109 มาตรา ได้แก่ หมวดที่ 1 คณะกรรมการความ
ปลอดภัยทางชีวภาพแห่งชาติ (มาตรา 7-14) หมวดที่ 
2 หน่วยงานผู้รับผิดชอบและหน่วยประสานงานกลาง
แห่งชาติ (มาตรา 15-17) หมวดที่  3 การควบคุม
กิจกรรมเกี่ยวกับสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม (มาตรา 
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18-63) หมวดที่ 4 การมีส่วนร่วมของประชาชนและ
การเข้าถึงข้อมูลข่าวสาร (มาตรา 64-68) หมวดที่ 5 
กองทุนความปลอดภัยทางชีวภาพ (มาตรา 69-73) 
หมวดที่ 6 พนักงานเจ้าหน้าท่ี (มาตรา 74-78) หมวดที่ 
7 การอุทธรณ์ (มาตรา 79-80) หมวดที่ 8 การรับผิด 
และการชดใช้ค่าเสียหาย (มาตรา 81-88) และหมวดที่ 
9 บทลงโทษ (มาตรา 89-106) 

ผู้วิจัยจะมีความเกี่ยวข้องกับหมวดที่ 3 การ
ควบคุมกิจกรรมเกี่ยวกับสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม
มากที่สุด ซึ่งผู้วิจัยจ าเป็นต้องศึกษาถึงรายละเอียดของ
แต่ละรายมาตราและปฏิบัติตามอย่างเคร่งครัด เพื่อให้
การด าเนินงานไม่ขัดกับพระราชบัญญัติ ทั้งนี้สถาบัน
หรือหน่วยงานจะมีส่วนสนับสนุนผู้วิจัยให้สามารถ
ด าเนินงานได้อย่างถูกต้องและไม่ขัดกับ พรบ. ได้โดย
ด าเนินการจัดตั้งคณะกรรมการความปลอดภัยทาง
ชีวภาพประจ าสถาบัน และจัดท าแนวทางปฏิบัติเพื่อ
ความปลอดภัยทางชีวภาพส าหรับผู้วิจัย รวมถึงการ
พิจารณาโครงการวิจัยเพื่อสนับสนุน แก้ไข และ
ปรับปรุงการด า เนินการต่าง ๆ ให้สอดคล้องกับ
พระราชบัญญัติเมื่อมีผลบังคับใช้ เนื่องจากมีการ
ก าหนดบทลงโทษแก่ผู้กระท าผิดทั้งจ าและปรับ 
 

4. เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ 
 เทค โน โลยี ชี วภาพสมั ย ใหม่  (modern 
biotechnology) คือ กระบวนการที่ท าให้เกิดการ
เปลี่ยนแปลงล าดับเบสของสารพันธุกรรม [กรด
นิวคลิอิก (nucleic acid) ช้ินดีเอ็นเอหรืออาร์เอ็นเอ 
(DNA and RNA fragment) ยีน (gene) โครโมโซม 
(chromosome) หรือสารพันธุกรรมใด ๆ ที่ท าให้เกิด
การเปลี่ยนแปลงจีโนไทป์ (genotype) หรือฟีโนไทป์ 
(phenotype)] โดยไม่ได้ผสมพันธุ์ตามวิธีธรรมชาติ 
หรือเกิดพันธุกรรมลูกผสมจากการน าช้ินดีเอ็นเอจาก
สายพันธุ์หนึ่งไปเช่ือมต่อกับดีเอ็นเออีกสายพันธุ์หนึ่ง 

หรือการถ่ายโอนช้ินดีเอ็นเอ [ได้แก่ single stranded 
DNA, double stranded DNA และ vector (เช่น 
plasmid, cosmid, phagemid)] ด้วยเทคนิคดีเอ็นเอ
รีคอมบิแนนต์ ได้แก่ การตัด การเช่ือม การแทรก 
(insertion) การขาดหาย (deletion) หรือการ
เปลี่ยนแปลงกรดนิวคลิอิก (DNA modification) จาก
ผู้ให้ (donor) ถ่านโอนไปสู่เจ้าบ้าน (host) โดยอาจ
ผ่านพาหะ นอกจากนี้ยังหมายรวมการหลอมรวมของ
เซลล์ (cell fusion) 2 ชนิด นอกวงศ์ (family) ซึ่งข้าม
ขอบเขตการผสมพันธุ์กันตามธรรมชาติ และไม่ได้ใช้
เทคนิคการขยายพันธุ์หรือการคัดเลือกพันธุ์แบบดั้งเดิม 
โดยคลอบคลุมถึง จุลินทรีย์ พืช สัตว์ ทั้งในระดับ
ห้องปฏิบัติการ ภาคสนาม โรงเรือน และถังหมักขนาด 
10 ลิตร ขึ้นไป ซึ่งจ าเป็นต้องมีการก าหนดแนวทาง
ปฏิ บั ติ เ พื่ อค วามปลอดภั ยทา ง ชี วภาพ และมี
คณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน
เป็นผู้ก าหนดและควบคุม เพื่อป้องกันการหลุดลอดของ
สิ่งมีชีวิตที่มีการดัดแปลงพันธุกรรม โดยคณะกรรมการ
ความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบันอาจจ าเป็นตอ้ง
ท างานคู่ขนานไปพร้อมกับคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคนและสัตว์  
 

5. การประเ มินความเสี่ ยงของสิ่ ง มีชี วิต
ดัดแปลงพันธุกรรม 

การวิจัยเพื่อดัดแปลงพันธุกรรมของสิ่งมีชีวิต
นั้นจ าเป็นต้องประเมินความเสี่ยงของสิ่งมีชีวิตดัดแปลง
ก่อนท าการวิจัยและก่อนปลดปล่อยจากห้องปฏิบัติการ 
หรือโรงเรือน สู่สิ่งแวดล้อมภายนอก การประเมินความ
เสี่ยงนั้นอาจแบ่งออกได้เป็น 4 ขั้นตอน คือ (1) การ
ประเมินลักษณะของสิ่ งมี ชีวิตก่อนการดัดแปลง
พันธุกรรม (parent strain) (2) การประเมินลักษณะ
ของสิ่งมีชีวิตที่เป็นผู้ให้ (3) การประเมินลักษณะของ
สิ่งมีชีวิตหลังดัดแปลงพันธุกรรม (GMO) (4) การ
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ประเมินผลกระทบของสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม
หากหลุดลอดสู่สิ่งแวดล้อมภายนอก  

ลั กษณะของสิ่ งมี ชี วิ ตก่ อนการดั ดแปลง
พันธุกรรมหรือสายพันธุ์ดั้งเดิมจะเป็นตัวบ่งช้ีในการ
พิจารณาความเสี่ยงของผลกระทบหลังปลดปล่อยสู่
สิ่งแวดล้อม ในกรณีที่สิ่ งมี ชีวิตนั้น  ๆ มีอัตราการ
ขยายพันธุ์และการรอดชีวิตสูง (fitness) ก็จะส่งให้
ความเสี่ยงสูง โดยพิจารณาได้จากความสามารถในการ
ขยายพันธุ์ (offspring) อัตราการอยู่รอด (อายุ ผู้ล่าใน
ห่วงโซ่อาหาร ถิ่นก าเนิด โรค) และอัตราการกระจาย
ตัว นอกจากนี้จ า เป็นต้องพิจารณาถึงอัตราการ
แลกเปลี่ยนยีนในธรรมชาติ หากสิ่งมีชีวิตดั้งเดิมมีการ
แลกเปลี่ยนยีนในธรรมชาติ ความเสี่ยงของสิ่งมีชีวิต 
นั้น ๆ ในการแลกเปลี่ยนยีนกับสิ่งมีชีวิตอื่น ๆ ใน
ธรรมชาติหลังปลดปล่อยก็จะสูงตาม ส่งผลให้ความ
เสี่ยงสูง ดังนั้นผู้วิจัยควรหลีกเลี่ยงการดัดแปลง
พันธุกรรมของสิ่งมีชีวิตที่มีอัตราการขยายพันธุ์และการ
รอดชีวิตสูง 

การพิจารณาสิ่งมีชีวิตที่เป็นผู้ให้จ าเป็นต้อง
พิจารณาทั้งพันธุกรรมของผู้ให้และพาหะที่ใช้เป็นตัวน า 
การน าสารพันธุกรรมของสิ่งมีชีวิตต่างวงศ์มารวมหรือ
เชื่อมต่อกันจะมีความเสี่ยงสูงกว่าการน าสารพันธุกรรม
ของสิ่งมีชีวิตชนิดเดียวกัน การน าสารพันธุกรรมที่มี
ความสมบูรณ์และเป็นสารพันธุกรรมดั้งเดิม ไม่มีการ
เปลี่ยนแปลงล าดับเบส (wild type) จะมีความเสี่ยง
น้อยกว่าการน าสารพันธุกรรมที่ไม่สมบูรณ์หรือมีการ
กลาย (mutation) มาใช้  

การโอนย้ายสารพันธุกรรมจากสิ่งมีชีวิตหนึ่ง
ไปสู่อีกสิ่งมีชีวิตอาจจ าเป็นต้องอาศัยพาหะตัวน าสาร
พันธุกรรม ได้แก่ พลาสมิด (plasmid) คอสมิด 
(cosmid) ฝาจมิด (phagemid) เป็นต้น ซึ่งในพาหะ
ตัวน าดังกล่าวส่วนใหญ่จะมี ช้ินดี เอ็นเอหรือสาร
พันธุกรรมที่ได้มาจากไวรัส แบคทีเรีย หรือยีสต์ เพื่อให้

พาหะสามารถอาศัยและเพิ่มจ านวนได้ในโฮสต์ (host) 
ตัวกลาง ดังนั้นในการดัดแปลงพันธุกรรมสิ่งมี ชีวิต
มักจะมีการเช่ือมต่อสารพันธุกรรมของสิ่งมีชีวิตต่าง
ชนิด จึงจ าเป็นต้องพิจารณาถึงความเสี่ยงของพาหะ
และโฮสต์ โดยส่วนใหญ่พาหะและโฮสต์ที่ใช้ในงานวิจัย
ด้านดีเอ็นเอรีคอมบิแนนต์นั้นจะมีความปลอดภัย และ
ไม่มีการแลกเปลี่ยนช้ินดีเอ็นเอหรือแทรกเข้าไปใน
จีโนมของเจ้าบ้าน ซึ่งสามารถตรวจสอบรายช่ือเจ้าบ้าน
และพาหะที่ยอมรับได้ [6] ในกรณีที่พาหะและโฮสต์ที่
ใช้ไม่อยู่ในบัญชีรายช่ือที่ยอมรับ ผู้วิจัยจ าเป็นต้อง
พิจาณาความเสี่ยงโดยพิจารณาจากแหล่งที่มาของ
พาหะ หากมาจากสิ่ งมี ชีวิตที่มีความใกล้ ชิดทาง
อนุกรมวิธานจะมีความเสี่ยงน้อยกว่าสิ่งมีชีวิตต่างวงศ์
กัน และหากพาหะสามารถแทรกหรือเปลี่ยนแปลง
จีโนมของเจ้าบ้านได้จะถือว่ามีความเสี่ยงสูง 

การประเมินความเสี่ยงของสิ่งมีชีวิตหลังท าการ
ดัดแปลงพันธุกรรมต้องพิจารณาถึงความเปลี่ยนแปลง
ทั้งในระดับจีโนไทป์และฟีโนไทป์ จะมีความเสี่ยงสูงใน
กรณีที่สิ่งมีชีวิตหลังท าการดัดแปลงพันธุกรรมแล้วมี
ความแข็งแรงมากขึ้น มีการขยายพันธุ์และอัตราการ
รอดชีวิตดีขึ้น ได้แก่ มีผลผลิตมาก มีอายุยืนยาว มีการ
ดื้อต่อสารปฏิชีวนะ เป็นวัชพืช เป็นต้น หรือหลังท าการ
ดัดแปลงแล้วมีการสร้างสารพิษมากขึ้น หรือก่อโรคได้
รุนแรง อันตราย และแพร่กระจายได้มากกว่าสายพันธุ์
เดิม เช่น เช้ือก่อโรคให้มนุษย์หรือสัตว์ และอาวุธ
ชีวภาพ (biological weapon) จะถือว่ามีความเสี่ยง
สูง 

การปลดปล่อยสิ่งมีชีวิตสู่สิ่งแวดล้อมภายนอก
จ าเป็นต้องพิจาณาความเสี่ยง เพื่อประเมินถึงผล 
กระทบต่อห่วงโซ่อาหารในระบบนิเวศน์ของสิ่งมีชีวิต
ตามธรรมชาติ และอันตรายต่าง ๆ ที่อาจเกิดขึ้นใน
ภายหลั ง  หากสิ่ งมี ชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมไม่มี
ผลกระทบ ก่ออันตราย หรือมีความได้ เปรียบกับ
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สิ่งมีชีวิตในธรรมชาติก็จะมีความเสี่ยงน้อย แต่หากมี
ผลกระทบ มีอันตราย และส่งผลต่อระบบนิเวศน์อย่าง
มาก ก็จะมีความเสี่ยงสูง นอกจากนี้อาจต้องค านึงถึง
การกระจายหรือแพร่พันธุ์ของสิ่ งมี ชีวิตดัดแปลง
พันธุกรรมในกรณีที่มีการกระจายสปอร์หรือแพร่พันธุ์
ได้รวดเร็วและเป็นระยะไกล เป็นวัชพืช มีพาหะน า เช่น 
แมลง นก หนู สัตว์ หรือ ลม ก็จะมีความเสี่ยงสูง
เช่นกัน 
 

6.  การแบ่ งประเภทงานวิจัยตามความ
ปลอดภัยทางชวีภาพ 

ปัจจุบันประเภทของความปลอดภัยทางชีวภาพ
ส าหรับการด าเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่
แบ่งออกได้เป็น 4 ระดับ คือ C1, C2, C3 และ C4 
ตามแนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพ [6] 
ซึ่งจ าเป็นต้องด าเนินการในห้องปฏิบัติการที่รองรับ 
เหมาะสม และปลอดภัยกับงานแต่ละประเภท ได้แก่ 
ห้องปฏิบัติการความปลอดภัยทางชีวภาพระดับ 1-4 
(biosafety level 1-4, BSL1-4) ตามล าดับ (ตารางที่ 
1) [7] ดังนี ้

6.1 ประเภทที่ 1 (C1) งานวิจัยที่ไม่มีอันตราย 
งานวิจัยที่เข้าข่ายประเภทที่ 1 เป็นงานวิจัยที่ไม่มี
อันตราย ผู้ วิจัยสามารถใช้ห้องปฏิบัติการความ
ปลอดภัยทางชีวภาพระดับที่ 1 (BSL1) หรือ BSL2 ใน
การด าเนินการวิจัย โดยผู้วิจัยต้องแจ้งคณะกรรมการ
ความปลอดภัยทางชีวภาพประจ าสถาบัน (IBC) เพื่อ
ขอรับการยกเว้นการพิจารณา เนื่องจากเป็นงานวิจัยที่
ไม่มีความเสี่ยงหรืออันตราย โดยผู้วิจัยสามารถ
ด าเนินการได้หลังได้รับการพิจารณาจาก IBC 

6.2 ประเภทที่ 2 (C2) งานวิจัยที่มีอันตรายใน
ระดับต่ า งานวิจัยท่ีเข้าข่ายประเภทที่ 2 เป็นงานวิจัยที่
อาจเป็นอันตรายในระดับต่ า  ผู้วิจัยสามารถใช้ห้อง 
ปฏิบัติการ BSL2 หรือ BSL1 (บางกรณี) ในการ

ด าเนินการวิจัย และจ าเป็นต้องได้รับอนุญาตจาก IBC 
ก่อนเริ่มด าเนินงานวิจัย 

6.3 ประเภทที่ 3 (C3) งานวิจัยที่อาจมี
อันตราย งานวิจัยท่ีเข้าข่ายประเภทที่ 3 เป็นงานวิจัยที่
อาจมีอันตรายต่อผู้ปฏิบัติงาน ชุมชน และสิ่งแวดล้อม 
หรือ เกี่ ย วกับการรักษาผู้ ป่ วย โดยการดัดแปลง
พันธุกรรม หรืองานที่อาจมีอันตรายในระดับที่ยังไม่
เป็นที่ทราบแน่ชัด ผู้วิจัยจ าเป็นต้องใช้ห้องปฏิบัติการ 
BSL2 หรือ BSL3 หรือ BSL4 และจ าเป็นต้องได้รับ
อนุญาตจาก IBC และคณะกรรมการเทคนิคด้านความ
ปลอดภัยทางชีวภาพ (TBC) ก่อนเริ่มด าเนินงานวิจัย 

6.4 ประเภทที่ 4  (C4) งานวิจัยที่มีอันตราย
ร้ายแรง งานวิจัยที่เข้าข่ายประเภทที่ 4 เป็นงานวิจัยที่
มีอันตรายร้ายแรงต่อผู้ปฏิบัติงานในห้องทดลอง ชุมชน 
และสิ่งแวดล้อม และ/หรือ ขัดต่อศีลธรรม IBC และ 
TBC จะไม่อนุญาตให้ผู้วิจัยด าเนินการงานวิจัยประเภท
ที่ 4 ได้แก่ (1) งานวิจัยที่ไม่มีมาตรการ และ/หรือ 
ข้อมูลที่ใช้ในการพิสูจน์ และควบคุมป้องกันในเชิง
วิทยาศาสตร์อย่างชัดเจน (2) งานวิจัยและทดลองที่
มุ่งเน้นผลิตสิ่งมีชีวิตก่อโรค และ/หรือ สารพิษ เพื่อ
เป้าหมายทางสงคราม และการท าลายล้างเผ่าพันธุ์
มนุษย์ (3) งานวิจัยและทดลองที่มุ่งจะดัดแปลง
พันธุกรรมของมนุษย์ด้วยเทคนิคทางพันธุวิศวกรรม ที่
ไม่ได้มีวัตถุประสงค์ในการรักษาความผิดปกติทาง
พันธุกรรม 
 

7. แนวทางการด าเนินการเพื่อขอรับการ
พิจารณาในการจัดประเภทของงานวิจัย
เทคโนโลยีทางชีวภาพสมัยใหม่ 

เพื่อเป็นการป้องกันไม่ให้เกิดอันตรายทั้งต่อ
ผู้วิจัยและสิ่งแวดล้อม ในการด าเนินการวิจัยที่อาจ
เกี่ยวข้องกับเทคโนโลยีชีวภาพ ผู้วิจัยจ าเป็นต้องยื่น
โครงการวิจัยเพื่อให้ IBC พิจารณาก่อนด าเนินการวิจัย 
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ทั้งนี้ผู้วิจัยจ าเป็นต้องทราบถึงแนวทางปฏิบัติเพื่อความ
ปลอดภัยทางชีวภาพ [6] เพื่อให้เข้าใจประเภทของ
งานวิจัยและสามารถเลือกใช้ห้องปฏิบัติการที่รองรับ
การวิจัยประเภทนั้นได้อย่างถูกต้องและเหมาะสม ใน
การประเมินประเภทของความปลอดภัยทางชีวภาพ 
ผู้วิจัยจ าเป็นต้องพิจารณาอย่างรอบครอบ เสนอข้อมูล
และวิธีปฏิบัติที่ด า เนินการเพื่อให้การเลือกห้อง 
ปฏิบัติการนั้นเหมาะสมกับงาน เพื่อความปลอดภัยและ
ป้องกันความเสี่ยงต่อผู้วิจัยและสิ่งแวดล้อม โดยผู้วิจัย
สามารถใช้แนวทางปฏิบัติ เพื่อความปลอดภัยทาง
ชีวภาพข้างต้นในการจัดประเภทการวิจัย โดยมีแนว
ทางการก าหนดประเภทและด าเนินการดังตารางที่ 1 
และ 2 
 

9. ระดับความปลอดภัยของห้องปฏิบัติการ
เทคโนโลยีชีวภาพ (biosafety level of 
laboratory) 

การด าเนินการวิจัยที่มีการน าเทคโนโลยีชีวภาพ
สมัยใหม่หรือพันธุวิศวกรรมมาใช้ในการวิจัยตาม
แนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพ ส าหรับ
การด าเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือ
พันธุวิศวกรรม ซึ่งจัดท าโดยคณะกรรมการเทคนิคด้าน
ความปลอดภัยทางชีวภาพ ศูนย์พันธุวิศวกรรมและ
เทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ [6,7] แบ่งชนิดของความ
ปลอดภัยออกได้เป็น 4 ประเภท ตามประเภทของ
ลักษณะกายภาพของสถานที่ที่ใช้ในการปฏิบัติงาน 
แนวทางปฏิบัติ และชนิดของสิ่งมีชีวิตที่ใช้ในงานวิจัย 
ได้แก่ (1) ระดับความปลอดภัยของห้องปฏิบัติการ 
ได้แก่ BSL1, BSL2, BSL3 และ BSL4 (ตารางที่ 3) (2) 
ระดับความปลอดภัยของจุลินทรีย์ในถังหมักมากกว่า 
10 ลิตร และภาคสนาม ได้แก่ BSL1-Large Scale, 
BSL2-Large Scale, BSL3-Large Scale และ BSL4-
Large Scale (ตารางที่ 4) (3) ระดับความปลอดภัย

ของการทดลองพืชดัดแปลงพันธุกรรมในโรงเรือนและ
ภาคสนาม ได้แก่ BSL1-P, BSL2-P, BSL3-P และ 
BSL4-P (ตารางที่ 5) และ (4) ระดับความปลอดภัย
ของการทดลองสัตว์ดัดแปลงพันธุกรรม BSL1-N, 
BSL2-N, BSL3-N และ BSL4-N (ตารางที่ 6) 
 

10. แนวทางปฏิบัติของคณะกรรมการความ
ปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน 

การด าเนินงานเพื่อก ากับดูความปลอดภัยทาง
ชีวภาพจะมีคณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพ
ระดับสถาบัน (IBC) เป็นผู้ก ากับดูแลและพิจารณา
ประเภทของงานวิจัยและห้องปฏิบัติการ ภายใต้
ค าแนะน าของคณะกรรมการเทคนิคด้ านความ
ปลอดภัยทางชีวภาพ (TBC) ซึ่งดูแลความปลอดภัยทาง
ชีวภาพระดับชาติ IBC จะท าหน้าที่ในการประเมิน
ประเภทของโครงการวิจัย (หลักเกณฑ์การพิจารณา
ตามข้อมูลในตารางที่ 1 และ 2) ตรวจสอบห้อง 
ปฏิบัติการ และให้ข้อแนะน าแก่นักวิจัยในด้านความ
ปลอดภัยทางชีวภาพในประเภทที่ 1 และ 2 ในกรณีที่
งานวิจัยเป็นประเภทที่ 3 IBC จะต้องเสนอต่อ TBC 
เพื่อพิจารณา (IBC ไม่สามารถรับรองประเภทที่ 3 หรือ
ห้องปฏิบัติการ BSL3 ได้) ส าหรับงานวิจัยประเภทที่ 4 
ไม่อนุญาตให้ผู้วิจัยด าเนินการใด ๆ นอกจากนี้ IBC ยัง
มีหน้าที่ในการติดตามผลการด าเนินการ ให้ค าแนะน า
ผู้วิจัยในกรณีที่อุบัติเหตุ หรือมีการน าเข้าวัสดุชีวภาพ 
และจัดท าระ เบี ยบและแนวทางปฏิ บั ติ ในการ
ด าเนินงานด้านความปลอดภัยทางชีวภาพภายใน
สถาบัน หนึ่งในมาตรการป้องกันอันตรายหรือความ
เสี่ยงของการด าเนินการวิจัยที่มีการใช้เทคโนโลยี 
ชีวภาพ คือ การให้ความรู้แก่นักวิจัย IBC จ าเป็นต้อง
จัดอบรมแนวทางปฏิบัติในการด าเนินงานด้านความ
ปลอดภัยทางชีวภาพโดยสามารถขอค าแนะน าหรือ
ผู้เช่ียวชาญจาก TBC ได้ ทั้งนี้ IBC จะต้องรายงานผล
การด าเนินการต่อ TBC อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 
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ตารางที่ 1 ประเภทความปลอดภัยทางชีวภาพ 
 

 ประเภทท่ี 1 ประเภทท่ี 2 ประเภทท่ี 3 ประเภทท่ี 4 
ความเสี่ยง ไม่มีอันตราย มีอันตรายต่ า อาจมีอันตรายได้ อันตรายร้ายแรง 

เจ้าบ้านและพาหะอยู่ใน
บัญชีรายชื่อ ภาคผนวกที่ 2 
ข้อ 2.1 และ 2.2 [6] 

ใช ่ ไม่ ไม่ ไม่ 

ชิ้นดีเอ็นเอ ไม่มีอันตราย ยีนท่ีน ามาเชื่อมต่อ
ถอดรหัสโปรตีนท่ีเป็น
พิษภัย หรือเกี่ยวข้อง
กับการแบ่งเซลล์หรือ
การเจริญเติบโต หรือ
เป็นยีนท่ีได้จากในบัญชี
รายชื่อ ภาคผนวกท่ี 2 
ข้อ 2.3 [6] 

สิ่งมีชีวิตท่ีควบคุมหรือ
ผลิตสารพิษ 

 

การฉีดชิ้นส่วนหรือสาร
พันธุกรรมของไวรัสเข้า
ไปในตัวอ่อนสัตว์ 

สิ่งมีชีวิตท่ีใช้ในการวิจัย อยู่ในบัญชีรายชื่อ 
ภาคผนวกที่ 2 ข้อ 2.1 
และ 2.2 [6] 

อยู่ในบัญชีรายชื่อ 
ภาคผนวกที่ 2 ข้อ 2.3 
[6] 

อยู่ในบัญชีรายชื่อ 
ภาคผนวกที่ 2 ข้อ 2.4  
[6] หรือเชื้อที่ยังไม่
ทราบอันตรายแน่ชัด 

ไม่อยู่ในบัญชีรายชื่อ 

ใช้ไวรัสเป็นพาหะ ซ่ึง
สามารถติดเซลล์มนุษย์
ได้ และเกี่ยวข้องกับ
การแบ่งเซลล์หรือการ
เจริญเติบโต 

ดัดแปลงพันธุกรรมของ
มนุษย์ท่ีไม่ได้มี
จุดประสงค์เพื่อรักษา 

ดัดแปลงพันธุกรรมของ
ผู้ป่วย 

ผลิตเป็นอาวุธชีวภาพ 
(biological weapon) 

สร้างสายพันธุ์จุลินทรีย์
ท่ีดื้อต่อสารปฏิชีวนะ
หลาย ๆ ชนิด ซ่ึงยังใช้
รักษามนุษย์ สัตว์ หรือ
เกษตรกรรม 

การวิจัยและทดลอง
ดัดแปลงพืช 

พืชชนิดเดียวกันและ
ไม่เป็นวัชพืชร้ายแรง 
หรือไม่สามารถผสมกับ
วัชพืชได้ 

พืชต่างชนิด แต่ต้องไม่
มีสารพันธุกรรมของ
สิ่งมีชีวิตก่อโรคต่างถิ่น 

พืชต่างชนิด และมีสาร
พันธุกรรมของสิ่งมีชีวิต
ก่อโรคต่างถิ่น 
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ตารางที่ 2 แนวทางการด าเนินการตามประเภทความปลอดภัยทางชีวภาพ 
 

 ประเภทที่ 1 ประเภทที่ 2 ประเภทที่ 3 ประเภทที่ 4 
ความเสีย่ง ไม่มีอันตราย มีอันตรายต่ า อาจมีอันตรายได ้ อันตรายรา้ยแรง 

การพิจารณา ขอพิจารณายกเว้น
จาก IBC 

ขอพิจารณาประเภท 
2 จาก IBC 

ขอพิจารณาประเภท 3  
จาก IBC โดย IBC 
จะต้องด าเนินการขอ
พิจารณาจาก TBC 

ไม่อนุญาตให้
ด าเนินการ 

ห้องปฏิบัติการ BSL1 
BSL2 (ในบางกรณี) 

BSL2 
BSL1 (ในบางกรณี 
แต่จะต้องใช้แนวทาง
ปฏิบัติการทาง
ชีวภาพ BSL2) 

BSL3, BSL4 
BSL2 (ในบางกรณี แต่
จะต้องใช้แนวทาง
ปฏิบัติการทางชีวภาพ 
BSL3) 

ไม่อนุญาตให้
ด าเนินการ 

การปฏิบัติการ BSL1 BSL2 BSL3 ไม่อนุญาตให้
ด าเนินการ 

ตัวอย่าง PCR, Loop- 
mediated  
isothermal 
amplification 
(LAMP), ดีเอ็นเอ     
รีคอมบิแนนต ์เพื่อ
ผลิตโปรตีนรีคอม-
บิแนนต์ในโฮสต์ โดย
พาหะ แหล่งที่มาของ
ยีนพาหะ และรายชื่อ
เจ้าบ้านจัดอยู่ใน
รายชื่อที่ยอมรับ 
 
การทดลองกับ
สิ่งมีชีวิตที่จัดอยู่ใน
ประเภทที่ 1 

การวิจัยที่มีการ
ทดสอบกับเช้ือท่ีจัด
อยู่ในประเภทที่ 2 
 
การดัดแปลง
พันธุกรรมของ
สิ่งมีชีวิตที่เกี่ยวกับ
การเจรญิเติบโต 
หรือมะเร็ง 

การวิจัยที่มีการ
ทดสอบกับเช้ือท่ีจัดอยู่
ในประเภทท่ี 3 เช่น 
Mycobacterium 
tuberculosis 
 

การดัดแปลง
พันธุกรรมมนุษย์ที่
ไม่ได้มุ่งหวังเพื่อ
รักษา 
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ตารางที่ 3 ลักษณะของห้องปฏิบัติการทางชีวภาพ (ดัดแปลงจาก [7]) 
 

ลักษณะห้องปฏิบัติการ BSL1 BSL2 BSL3 BSL4 
1. มีพื้นที่แยกจากอาคารส่วนอื่น - +/- + + 
2. เป็นพื้นที่ปิดไม่มีรอยร่ัวของอากาศ - +/- + + 
3. มีการควบคุมระบบการให้อากาศตามมาตรฐานความปลอดภัยชั้นสงู - - - + 
4. มีประตูกั้น +/- + + + 
5. มีข้อความระบุงานทีท่ าที่ประตูทางเข้า +/- + + + 
6. มีการจ ากัดการเข้า-ออก - + + + 
7. ประตูระบบล็อคอัตโนมัติ - - + + 
8. ประตูระบบ key card และ ventilated airlock - - - + 
9. ส านักงานแยกจากหอ้งปฏิบัติการ - - + + 
10. ป้องกันมด แมลง และสิ่งแปลกปลอมได ้ + + + + 
11. กระจกนิรภัย - - + + 
12. ระดับตู้ชีวนิรภัย (biosafety cabinet) - + + + 
13. ตู้ดูดไอระเหยแบบ HEPA และ CHARCOAL - - +/- + 
14. วัสดุที่ใชท้ าโต๊ะหรือตู้ต้องไม่เป็นสนิม - - +/- + 
15. เคร่ืองอบน่ึงฆ่าเชือ้ระบบ interlocking double door ที่แยกจากห้องปฏิบัติการ - - +/- + 
16. เคร่ืองอบน่ึงฆ่าเชือ้ในห้องปฏิบัติการ - +/- + + 
17. มีการฆ่าเชื้อก่อนทิ้ง - +/- + + 
18. มีการแยกชนิดขยะ + + + + 
19. ที่ส าหรับล้างมอื + + + + 
20. ที่ส าหรับล้างมอื ข้อศอก หัวเขา่ - - + + 
21. มีระบบฝักบัวส าหรับล้างตัว - +/- + + 
22. มีที่ส าหรับล้างหน้าหรือตา +/- +/- + + 
+ หมายถึงจ าเป็นต้องมมี +/- หมายถึงอาจมีหรือไม่มีก็ได้, - หมายถึงไม่จ าเป็นต้องมี   
 
ตารางที่ 4 ลักษณะของห้องปฏิบัติการทางชีวภาพที่ใช้ถังหมักมากกว่า 10 ลิตร และภาคสนาม (ดัดแปลงจาก [7]) 
 

ระดับห้องปฏิบัติการ Large Scale ลักษณะของห้องปฏิบัตกิาร 
1. Good Large Scale Practice (GLP) หลักการเดียวกับ BSL1 ใช้กับสิ่งมีชีวิตไมก่่อโรค/ไม่ผลิตสารพิษ 
2. BSL1-Large Scale เทียบเทา่ BSL1 เป็นระบบปิด มีการฆ่าเชื้อก่อนปล่อยสู่สิ่งแวดลอ้ม 
3. BSL2-Large Scale เทียบเทา่ BSL3 ตู้ชีวนิรภัย class II  

มีระบบ HEPA filter หรือระบบเผา เพื่อลดการปลดปล่อยสู่สิ่งแวดล้อม 
4. BSL3-Large Scale เทียบเทา่ BSL2 ตู้ชีวนิรภัย class II มีระบบ HEPA filter หรือระบบเผา เพื่อ

ลดการปลดปล่อยสู่สิ่งแวดลอ้ม 
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ตารางที่ 5 ลักษณะของโรงเรือนส าหรับทดสอบพืชดัดแปลงพันธุกรรม (ดัดแปลงจาก [7]) 
 

ลักษณะ BSL1-P BSL2-P BSL3-P BSL4-P 
1. การเข้าบริเวณ

โรงเรือน
ทดลอง 

• จ ากัดผู้ปฏบิัติที่เข้า-ออก 
• ผู้ปฏบิัติต้องอ่านและท า

ความเข้าใจคู่มือ BSL1-P 
ก่อน 

• เหมือน BSL1-P  • BSL2-P ++ 
• ผู้เข้าออกต้องได้รับความ

ยินยอมจากหัวหนา้
โครงการก่อนเข้าโรงเรือน
ทุกครั้ง 

• BSL3-P ++ 
• จ ากัดการเข้าออกเฉพาะ 

ผู้มีหน้าที่ชัดเจน 
• ใช้ระบบ air lock เมื่อมี

การเข้าออกเวลาฉุกเฉิน 
2. การบันทึก  • ควรมีการจดบันทึก

ผู้ปฏิบัติงานที่ผ่านเข้า-
ออก 

• บันทึกพืชทดลองที่เข้า-
ออก 

• BSL1-P ++ 
• บันทึกความกา้วหน้า

โครงการ 
• หวัหน้าโครงการรายงาน

ต่อ IBC กรณีเกิดเหตุ
ฉุกเฉิน 

• BSL2-P ++ 
• บันทึกข้อมูลพืชที่จะ

น าเข้าออกทุกครั้ง 

• BSL3-P ++ 
• ชิ้นส่วนพืชตอ้ง 

autoclave หรือท าลาย
ด้วยวธิีที่เหมาะสมก่อนน า
ออก 

3. การท าลายหลัง
เสร็จการ
ทดลอง 

• ต้องท าลายให้สูญเสีย
ความสามารถในการ
ด ารงชีวิตและสืบพันธุ์ดว้ย
วิธีที่เหมาะสม  

• BSL1-P ++ 
• ไม่ท าลายสิ่งปนเปื้อนด้วย

การล้างน้ า ควรมวีิธกีาร
ท าลายอื่นที่เหมาะสม
เพื่อให้สิ่งมีชีวิตเสียสภาพ 

• BSL2-P ++  
• ท าให้สูญเสีย

ความสามารถในการ
ด ารงชีวิตและสืบพันธุ์ดว้ย 
autoclave หรือวธิีอื่น
ก่อนน าออก 

• เหมือน BSL3-P  
• น้ าที่สัมผัสสิ่งทดลองต้อง

ก าจัดสิ่งปนเปื้อนกอ่นทิ้ง 

4. การควบคุม
สิ่งมีชีวิตภายใน
โรงเรือน 

• ควบคุมสิ่งมีชีวิตที่ไม่
ต้องการด้วยวิธกีารที่
เหมาะสม 

• จ ากัดบริเวณแมลงหรือ
สิ่งมีชีวิตที่เคลื่อนไหวได้ให้
อยู่ในกรง 

• เหมือน BSL1-P  • เหมือน BSL2-P • เหมือน BSL3-P  

5. ป้าย
เครื่องหมาย  

• มีป้ายแสดงชื่อ
ผู้รับผิดชอบโรงเรือน/
ชนิดพืช/ความต้องการ
พิเศษ  

• BSL1-P ++ 
• ป้ายเตือน “พืชที่ท าการ

ทดลองอาจส่งผลให้เกิด
ความเสียหายต่อการ
จัดการหรือระบบนิเวศ” 
และ “พืชที่ใช้ในการ
ทดลองอาจมีความเส่ียง
ต่อสุขภาพอนามยั”   

• เหมือน BSL2-P • เหมือน BSL3-P  

6. การเคลื่อนย้าย
วัสดุ  

• ต้องบรรจุในบรรจุภัณฑ์ที่
เป็นภาชนะปิดและไม่แตก 

• เหมือน BSL1-P  • BSL2-P ++ 
• ภาชนะมี 2 ชั้น อยู่ใน

สภาพที่สมบูรณ์ 

• BSL3-P ++ 
• วัสดุที่น าเขา้ต้องฆ่าเช้ือ

ก่อน 
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ตารางที่ 5 (ต่อ) 
 

ลักษณะ BSL1-P BSL2-P BSL3-P BSL4-P 
7. อาณาบริเวณ • มีโครงสร้างก าแพง 

หลังคา สร้างโดยวัสดุ
โปร่งใสให้แสงผ่านได้ 

• อาณาบริเวณมีการจ ากัด
ขอบเขตชัดเจน 

• เหมือน BSL1-P  • เหมือน BSL2-P • เหมือน BSL3-P  

8. การออกแบบ
โรงเรือน 

• พื้นอาจกอ่สร้างด้วยกรวด 
หรือวัสดุที่มีรูพรุน แต่ใน
ส่วนของทางเดินควรสร้าง
จากวัสดุที่น้ าผ่านไม่ได้ 
เช่น คอนกรีต 

• หน้าตา่งหรือหลังคา อาจ
เปิดเพื่อระบายอากาศได้
บ้างตามความจ าเป็น   

• เหมือน BSL1-P  • BSL2-P ++ 
• หน้าตา่งต้องปิดสนิท 
• มีโครงสร้างแบบปิด แยก

การหมุนเวยีนอากาศออก
จากกัน 

• จ ากัดบริเวณด้วยรั้ว 
• มีการป้องกันการซึมของ

น้ า 
• พื้นโตะ๊กันกรดด่าง 
• มีอ่างหรือสถานที่ล้างเท้า 

ข้อศอก หรือมือบริเวณ
ประตูทางออก 

• BSL3-P ++ 
• ประตูลอ็กอัตโนมัต ิ
• มี autoclave 2 ประตู 

หรือการรมควัน 

9. คู่มือการปฏิบัต ิ • ควรม ี • ควรมี   • ควรมี พรอ้มแผน
ด าเนินการหากเกิดการ
หลุดรอด 

• เหมือน BSL3-P  

10. autoclave - • ต้องใช้ autoclave 
ท าลายสารปนเปือ้น
ภายในโรงเรือน 

• ต้องใช้ autoclave 
ท าลายสารปนเปือ้นกับ
วัสดุทุกชนิดก่อนออกจาก
โรงเรือน 

• ต้องใช้ autoclave แบบ 
2 ประตู 

11. การหมุนเวียน
อากาศ  

-  • หากใช้พัดลม ควรมี
มาตรการป้องกันแมลง
เข้าบริเวณโรงเรือน 

• มีระบบกรอง HEPA filter 
หรือเทียบเท่า 

• เหมือน BSL3-P  

12. ชุดที่ใส่ในการ
ทดลอง 

- - • ต้องเปลี่ยนเส้ือผ้าทุกครั้ง
ที่เข้ามาภายในโรงเรือน 
เช่น ชุด scrub suit หรือ 
jump suit พร้อมทั้งใส่
รองเท้าและหมวก 

• ก่อนออกจากโรงเรือนต้อง
ถอดชุดก่อนเข้าสู่หอ้ง
อาบน้ า 

• BSL3-P ++ 
• เส้ือผ้าต้องน าไป 

autoclave ก่อนซัก 
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ตารางที่ 5 (ต่อ) 
 

ลักษณะ BSL1-P BSL2-P BSL3-P BSL4-P 
13. ข้อก าหนด 

อื่น ๆ  
- - • BSL2-P ++ 

• ต้องมีระบบการกรอง
อากาศ โดยใช้ air-HEPA 
filter 

• เส้นทางการระบายอากาศ
ต้องมี air-HEPA filter 
และต้องมีการแสดง
หลักฐานการใช้งานทุก ๆ 
ปี 

• ควรมีระบบการผ่าน 
dunk tank หรือการ
รมควัน หรือวธิีอื่นๆ ที่
ได้ผลในการลดการ
ปนเปื้อน 

• มีการก าจัดการปนเปื้อน
น้ าโดยความร้อน และ
สารเคมี ก่อนออกจาก
โรงเรือนสู่สิ่งแวดล้อม 

 
ตารางที่ 6 ลักษณะของห้องปฏิบัติการส าหรับทดสอบสัตว์ดัดแปลงพันธุกรรม (ดัดแปลงจาก [7]) 
 

ลักษณะ BSL1-N BSL2-N BSL3-N BSL4-N 
1. การเข้าบริเวณ

ที่เลี้ยง
สัตว์ทดลอง 

• บริเวณเลี้ยงสัตว์ต้องปิด
สนิท 

• การเข้าออกต้องเข้มงวด
มากขึ้นเมื่อเริ่มการ
ทดลอง 

• มีการตรวจตราบริเวณ
เล้ียงสัตว์สม่ าเสมอ 

• BSL1-N ++ 
• อนุญาตเฉพาะคนที่มี

หน้าที่เข้าภายในพื้นที ่

• เหมือน BSL2-N ++ 
• ทางเข้าออกต้องปิดอยู่

เสมอ 

• BSL3-P ++ 
• จ ากัดการเข้าออกเฉพาะ

ผู้มีหน้าที่ชัดเจน 
• ใช้ระบบ air lock เมื่อมี

การเข้าออกเวลาฉุกเฉิน 

2. มาตรฐานการ
ปฏิบัติอื่น ๆ   

• ท าสัญลักษณ์สัตว์ GM 
ภายใน 72 ชั่วโมง 
หลังจากเกิด 

• มีก าแพงหรือรั้ว 2 ชั้น 
แยกสัตว์เพศผู้และเพศ
เมียออกจากกัน 

• บริเวณที่ใช้ในการเลี้ยง
สัตว์ต้องสอดคล้องตาม 
guidelineหรือกฎหมาย 

• BSL1-N ++ 
• ใช้เข็มฉีดยาภายใน

ห้องปฏิบัติการเท่านั้น 
• ควรมีการป้องกันการ

แพร่กระจายโดยวธิีพิเศษ 
เช่น แมลงพาหะ 

• ไม่รับประทานอาหาร ดื่ม 
สูบบุหรี่ หรือใช้
เครื่องส าอางในพื้นที่ท า
การทดลอง 

• ล้างมือกอ่นออกจาก
ห้องทดลองทุกครั้ง 

• มีคู่มือปฏบิัต ิ

• BSL2-N ++ 
• ถ้ามกีารทดลองอื่นระดับ

ต่ ากวา่ BSL3-N แต่
ทดลองในพื้นที่เดียวกัน 
ให้ควบคุมภายในระบบ 
BSL3-N 

• ท าความสะอาดอยา่งน้อย
วันละ 1 ครั้ง 

• ลดปริมาณการเกิด
ของเหลวให้น้อยที่สุด 

• บุคลากรต้องอาบน้ าก่อน
ออกนอกพื้นที่   

• BSL3-N ++ 
• เด็กต่ ากว่า 16 ปี ห้าม

เข้า ผู้ที่เข้าไปต้องมี
วัตถุประสงค์แน่นอน 
และต้องได้รับการ
ฝึกอบรมอยา่งดี 

• ระบบพื้นฐานเกี่ยวกับ
การถ่ายเทอากาศต้อง
ติดต้ังสัญญาณเสียง
เตือนภัย หากอากาศ
หลุดรอดไปภายนอก 
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ตารางที่ 6 (ต่อ) 
 

ลักษณะ BSL1-N BSL2-N BSL3-N BSL4-N 
3. สถานที่ที่ใช้ใน

การเลี้ยง
สัตว์ทดลอง  

• เป็นบริเวณที่ปลอดภยั มี
รั้วขึงล้อมรอบ หรือเล้ียง
ในห้องปิดมิดชิด 

• BSL1-N ++ 
• บริเวณพื้นผิวทนตอ่การ

ชะล้างด้วยกรด ด่างตัว
ท าละลายอินทรีย์ และ
ทนความร้อน 

• ท าความสะอาดง่าย 
• ใช้ autoclave ก่อน

ก าจัดขยะหรือวัสดุใน
ห้องปฏิบัติการ 

• ถ้าทดลองใช้แมลง ต้องมี
ตาข่ายขนาดเหมาะสม 
(52 mesh) กันแมลง
หลุดรอด 

• BSL2-N ++  
• อยู่ภายใต้ระบบ 

negative pressure 
• มี autoclave ประตูสอง

ชั้น 
• ประตูทางเข้าเป็นแบบปิด

เองอัตโนมัติ 
• แยกจากพื้นทีอ่ื่นด้วย

ประตู 2 ชั้นของห้อง
เปลี่ยนเส้ือผ้า ห้อง
อาบน้ า และ airlock 

• มีระบบระบายอากาศ
ผ่าน HEPA filter 

• BSL3-N ++ 
• มีห้องช าแหละซาก

เฉพาะภายในหอ้ง 
• ต้องมีอุปกรณ์จับสัตว์

เพื่อป้องกันอันตราย 
• ท่อระบายสิ่งปฏกิูลหรือ

ท่อระบายอากาศต้องมี
การต่อเครื่องกรองอย่าง
น้อยหนึ่งชั้น 

4. การท าลายสิ่ง
ปนเปื้อนและ
ท าให้เสีย
สภาพ 

- • วัสดุที่ปนเปื้อนตอ้งน าไป
ท าลายในสถานทีห่่างไกล
ห้องปฏิบัติการ 

• เข็มฉีดยาที่ใช้แล้ว ต้อง
เก็บในภาชนะทนต่อการ
ทิ่มแทง และ autoclave 
ก่อนทิ้ง 

• BSL2-N ++ 
• เข็มฉีดยาและอุปกรณ์

เก็บในกล่องแบบ 
puncture-resistance 
container 

• การเคลื่อนย้ายจาก
บริเวณหนึ่งไปอีกบริเวณ
หนึ่งต้องให้ปนเปื้อนน้อย
ที่สุด และรายงานตอ่ IBC 

• ของเหลวใช้แลว้ 
autoclave ก่อนทิ้ง 
ติดตามการฆ่าเช้ือทกุ 30 
วัน 

• BSL3-N ++  
• ห้ามน าอุปกรณ์ไม่ผ่าน

การฆ่าเช้ือเข้า
ห้องทดลอง 

• เข็มฉีดยาและอุปกรณ์
ต้องเป็นของใหม่เสมอ 

• ของเสีย เช่น มูลสัตว์ 
ต้องฆ่าเช้ือโรคด้วยวิธีที่
เหมาะสมก่อนทิ้ง 

5. ป้าย
เครื่องหมาย 

- • มีป้ายบอกรายละเอียดผู้
ที่สามารถเข้าปฏิบัติการ
ได้ / ประเภทของสัตว ์/
ชื่อ + หมายเลขโทรศัพท์
ผู้รับผิดชอบ 

• เหมือน BSL2-N • BSL3-N ++  
• ชื่อของสารเคมีที่ใช้ 

6. ชุดที่ใส ่ - • ใส่ชุดเพื่อป้องกันอันตราย
จากการท าการทดลอง 
และถอดกอ่นออกจาก
ห้อง 

• ใส่ถุงมือป้องกันการ
ปนเปื้อน 

• ใส่ชุดป้องกันอันตราย 
และต้องเปลี่ยนก่อนออก
จากหอ้งทดลอง 

• สวมอปุกรณ์ป้องกัน
อันตรายเพื่อปอ้งกัน
ระบบหายทางเดินหายใจ 

• BSL3-N ++ 
• ชุดต้องน าไป 

autoclave ก่อนซัก 
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ตารางที่ 6 (ต่อ) 
 

ลักษณะ BSL1-N BSL2-N BSL3-N BSL4-N 
7. การจดบันทึก  - • บันทึกทกุเหตุการณ์ที่เกิด

ภายในหอ้งปฏิบัตกิาร 
• บันทึกวิธกีารด าเนินการ

ต่าง ๆ เช่น การเก็บ
รักษาซีรัม 

• เหมือน BSL2-N • SL3-N ++ 
• จดบันทกึเวลา และ

ลายมือชื่อเมื่อมีผู้น า
สิ่งของเข้าออก
ห้องทดลอง 

8. การขนส่ง
เคลื่อนย้าย 

- • ขนส่งโดยบรรจภุาชนะ
สองชั้น  

• เหมือน BSL2-N • BSL3-N ++ 
• อุปกรณ์ไม่ฆ่าเช้ือห้าม

น าเข้าห้องปฏิบัติการ 
• การเคลื่อนย้ายตอ้ง

บรรจุในภาชนะสองชั้น 
• การน าเข้าออกควรฆา่

เช้ือด้วย autoclave 
ก่อนทุกครั้ง 

9. การก าจัดซาก
สัตว์ 

• เมื่อเสร็จสิ้นการทดลองสัตว์จะถูกท าให้ตายหรือตายเอง และต้องจ ากัดซาก โดยหลีกเล่ียงการน าไปบริโภค 
• จดบันทึกข้อมูลวธิีการก าจัดซากอย่างละเอียด  

 

11. สรุป 
แนวทางการปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทาง

ชีวภาพนั้น มีความส าคัญอย่างยิ่งในการพิจารณา
ด าเนินการวิจัยใด ๆ ที่เกี่ยวข้องกับสิ่งมีชีวิตดัดแปลง
พันธุกรรม การพิจารณาก าหนดประเภทและการ
เลือกใช้ห้องปฏิบัติการทั้ง 4 ประเภท ของความ
ปลอดภัยทางชีวภาพได้อย่างถูกต้องเหมาะสมจะเป็น
การป้องกันอันตรายที่อาจเกิดกับผู้ปฏิบัติ และต่อ
มนุษย์  พื ช  สั ตว์  และสิ่ งแวดล้ อม  หลั งท าการ
ปลดปล่อยสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมสู่สิ่งแวดล้อม 
ผู้วิจัยจึงมีความจ าเป็นต้องให้ความส าคัญกับแนวทาง
ปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพนี้ นอกจากเพื่อ
เป็นการรับผิดชอบต่อสังคมแล้ว ยังก่อให้เกิดประโยชน์
ของต่อมนุษย์อย่างสูงสุด 
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