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แนวปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพ

มหาวิทยาลัยมหิดลได้จัดทำ  “แนวปฏิบัติเพี่อความปลอดภัยทางชีวภาพ

มหาวิทยาลัยมหิดล”  (Mahidol  University  Biosafety  Guidelines)  ฉบับปี 2554
 

โดยปรับปรุงมาจากแนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพ  มหาวิทยาลัย
 

มหิดล  (Mahidol  University  Biosafety  Guidelines)  ฉบับปี  2549 ซึ่งมีสาระ

สำคัญประกอบด้วย  แนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพสำหรับงานที่

เกี่ยวข้องกับการใช้เชื้อจุลินทรีย์ก่อโรค  (infectious  agents)  สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธ
ุ 

กรรม (genetic-modified  organisms)  และแมลงพาหะ  (arthropod  vectors)  ทั้ง
 

ในห้องปฏิบัติการและภาคสนาม  โดยอ้างอิงหลักเกณฑ์ตามแนวทางปฏิบัติสากลเพื่อ

ความปลอดภัยทางชีวภาพต่างๆ  อาทิ  เช่น  CDC/NIH  Guidelines  on  Biosafety
 

in  Microbiology  and  Biological  Laboratories  5th  Edition;  Laboratory
 

Biosafety  Manual  3rd  Edition  of  Ministry  of  Public  Health,  Canada;
 

WHO  Laboratory  Biosafety  Manual;  Biosafety  in  Microbiological  and
 

Biomedical  Laboratories 5th  edition;  Arthropod  Containment  Guidelines
 

(Version 3.1)  of  The  American  Committee  of  Medical  Entomology  of
 

the  American  Society  of  Tropical  Medicine  and  Hygiene  เเละแนวทาง

ปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพสำหรับการดำเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัย

ใหม่และพันธุวิศวกรรม  (Biosafety  Guidelines  for  Work  Related  to  Modern
 

คำนำ
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Biosafety Guidelines

Biotechnology  or  Genetic  Enginerring)  ฉบับปี  2554  ที่จัดทำโดยคณะ

กรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ  ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยี
 

ชีวภาพแห่งชาติ  เป็นต้น


คณะผู้จัดทำหวังเป็นอย่างยิ่งว่า  แนวปฏิบัติฉบับนี้  จะมีส่วนช่วยในการ

วางแผนงานวิจัย  การประเมินความเสี่ยง  การควบคุมและป้องกันอัตรายที่จะเกิดขึ้น

จากการทำงานในห้องปฏิบัติการ  เพื่อผลิตผลงานวิจัยที่ได้มาตรฐาน  เพื่อประโยชน์

ต่อสังคมบนพื้นฐานความปลอดภัยของผู้ปฏิบัติงาน  ชุมชนและสิ่งแวดล้อม





คณะอนุกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพ


มหาวิทยาลัยมหิดล  2555
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1 แนวปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพ

นิยามและความหมาย


ความปลอดภัยทางชีวภาพ  (biosafety)  หมายถึง  แนวคิดในการ

พิจารณาถึงผลกระทบและประเมินความเสี่ยงหรืออันตรายต่อความปลอดภัยของ

สุขภาพมนุษย์  และความหลากหลายทางชีวภาพ  อันอาจเกิดจากการวิจัยและพัฒนา
 

การเคลื่อนย้าย  การจัดการ  และการใช้ประโยชน์จากสิ่งมีชีวิตทั้งที่เป็นจุลินทรีย ์ พืช
 

สัตว์  เเละ  สิ่งมีชีวิตที่ได้รับการปรับปรุงเปลี่ยนแปลงพันธุ์โดยใช้เทคโนโลยีพันธุ

วิศวกรรม  โดยเฉพาะอย่างยิ่ง  genetically  modified  organisms  (GMOs)  และ

ครอบคลุมถึงการนำพันธุ์ต่างถิ่น  (nonindigenous  species)  เข้ามาในระบบนิเวศน์

ทั้งในส่วนที่ปล่อยตามธรรมชาติและส่วนที่มีการควบคุม





เชื้อจุลินทรีย์  (infectious  agent)  หมายถึง  สิ่งมีชีวิตที่เป็นสาเหตุของโรค
 

หรือมีศักยภาพก่อให้เกิดการติดเชื้อหรือก่อโรคในมนุษย์  พืช  และสัตว์มีกระดูกสัน

หลังได้  เช่น  แบคทีเรีย  ไวรัส  เชื้อรา  ไวรอยด์  ริกเกตเซีย  prions  หนอนพยาธิ
 

และพาราสิต  เป็นต้น





พันธุวิศวกรรม  (genetic  engineering)  หมายถึง  กระบวนการปรับปรุง

พันธุ์สิ่งมีชีวิตชนิดพันธุ ์ (species)  หนึ่งโดยนำยีนจากอีกชนิดพันธุ์หนึ่งถ่ายฝากเข้าไป
 

เพื่อจุดประสงค์ที่จะให้สามารถทำงานได้ดีขึ้น  ซึ่งกระบวนการมิได้เกิดขึ้นตามธรรมชาติ
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เทคโนโลยีชีวภาพ  (biotechnology)  หมายถึง  กระบวนการใช้ประโยชน์

จากสิ่งมีชีวิตหรือผลิตภัณฑ์จากสิ่งมีชีวิตซึ่งรวมถึงการใช้เทคโนโลยีดีเอ็นเอ  เพื่อ

ปรับปรุงพันธุ์สิ่งมีชีวิตให้มีลักษณะที่ดีขึ้น  เช่น  การตัดต่อยีนหรือที่เรียกว่าพันธุ

วิศวกรรม 





สารพันธุกรรม  (genetic  materials)  หมายถึง  กรดนิวคลิอิค  ยีน  และ

โครโมโซมที่เป็นองค์ประกอบของสิ่งมีชีวิตที่ใช้ในการถ่ายทอดพันธุกรรม





สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม  หรือสิ่งมีชีวิตดัดแปรพันธุกรรม  (gene-
 

tically  modified  organisms,  GMOs)  หมายถึง  สิ่งมีชีวิตใดก็ตามที่มีการตัดต่อ
 

ตัดแต่ง  ดัดแปลง  หรือเปลี่ยนแปลงสารพันธุกรรม  หรือผสมผสานสารพันธุกรรมใหม่

โดยอาศัยเทคนิคทางพันธุวิศวกรรม  ซึ่งทำให้ได้สิ่งมีชีวิตที่มีคุณสมบัติเพิ่มเติมหรือ
 

แตกต่างไปจากพันธุ์เดิม





พาหะ  (vector)  ในที่นี้ให้คำนิยามไว้ 2 ความหมายคือ 


1.  สิ่งมีชีวิต  (organism)  หรือสัตว์มีข้อปล้อง  (arthropod)  ที่สามารถ

แพร่กระจายเชื้อโรคจากเจ้าบ้าน  (host)  ชนิดหนึ่งไปสู่เจ้าบ้านอีกชนิดหนึ่งได้


2.  ปัจจัย  (agent)  เช่น  plasmid  หรือไวรัส  ที่มีสารดัดแปลงพันธุกรรม
 

เช่น  recombinant  DNA  ที่ถูกใช้เพื่อนำยีนจากภายนอกเข้าไปสู่จีโนม  (genome)
 

ของสิ่งมีชีวิต 





แมลงพาหะ  (arthropod  vector)  หมายถึง  แมลง  (insect)  และสิ่งมี

ชีวิตที่มีลักษณะคล้ายแมลง  (insect-like  animal)  ที่มีบทบาทสำคัญในการถ่ายทอด

หรือส่งผ่านจุลินทรีย์ที่เป็นสาเหตุของโรคจากคนหนึ่งไปสู่อีกคนหนึ่ง  ซึ่งแมลงพาหะ

แต่ละชนิดสามารถแพร่กระจายเชื้อโรคได้ในจำนวนที่จำกัด  และตัวก่อโรคแต่ละชนิด

อาจจะถูกแพร่กระจายได้โดยแมลงพาหะที่มีจำนวนจำกัด
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ระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ  (biosafety  level)  หมายถึง  ระดับ

ความปลอดภัยทางชีวภาพในการทำงานที่มีการใช้สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม
 

(genetic-modified  organisms)  เชื้อจุลินทรีย์ก่อโรค  (infectious  agents)  และ

แมลงพาหะ  (arthropod  vector)  โดยใช้ในสภาพควบคุม  ทั้งนี้  ในบางประเทศ
 

ระดับความปลอดภัยทางชีวภาพมีความหมายเดียวกับระดับสภาพควบคุม





ตู้ชีวนิรภัย  (biosafety  cabinet)  หมายถึง  ตู้ที่ได้รับการออกแบบเป็น

พิเศษ  สำหรับป้องกันผู้ปฏิบัติงานอันตรายที่เกิดจากการทดลองหรือวิจัยทางชีววิทยา
 

รวมทั้งป้องกันอันตรายที่จะแพร่ออกไปสู่สิ่งแวดล้อมภายนอก





การทดลองในสภาพควบคุม  (contained  use)  หมายถึง  การทดลอง
 

หรือวิจัยในสภาพควบคุม  ปิดมิดชิด  ซึ่งมีการใช้สิ่งของหรือสภาวะเพื่อเป็นเครื่อง

กีดขวางทางกายภาพ  ทางเคมี  ทางชีววิทยา  หรือหลายลักษณะรวมกัน  ในการ

จำกัดการติดต่อสัมผัสกับสิ่งมีชีวิต  และสิ่งแวดล้อมภายนอก





การปลดปลอ่ยสูส่ิง่แวดลอ้ม  (environmental  release  หรอื  deliberate
 

release)  หมายถึง  การดำเนินการใดๆ  ซึ่ง  ผู้นำเข้า  ผู้ผลิต  ผู้ใช้ในสภาพควบคุม
 

และผู้ใช้ในการทดลองภาคสนามในสภาพจำกัด  มีเจตนาปลดปล่อยจุลินทรีย์ก่อโรค
 

สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม  สิ่งมีสิ่งมีชีวิตปนเปี้อนเชื้อจุลินทรีย์ก่อโรค  หรือสาร

ดัดแปลงพันธุกรรม  แมลงพาหะดัดแปลงพันธุกรรมหรือนำเชื้อจุลินทรีย์ก่อโรค  ออกสู่

สิ่งแวดล้อม  โดยไม่ควบคุมและจำกัดการติดต่อสัมผัสกับสิ่งแวดล้อมภายนอก





คณะกรรมการดา้นความปลอดภยัทางชวีภาพระดับสถาบนั  (Institutional
 

Biosafety  Committee,  IBC)  หมายถึง  คณะกรรมการที่สถาบันหรือหน่วยงาน
 

แต่งตั้งขึ้นเพื่อทำหน้าที่พิจารณา  ให้คำแนะนำ  และตรวจสอบการดำเนินงาน  หรือ

โครงงานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่  พันธุวิศวกรรม  เชื้อจุลินทรีย์

ก่อโรค  (infectious  agents)  แมลงพาหะ  (arthropod  vector)  ให้เป็นไปตาม

แนวทางปฏิบัติความปลอดภัยทางชีวภาพ 
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คณะอนุกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพ  มหาวิทยาลัยมหิดล
 

(Mahidol  University  Biosafety  Subcommittee,  MU-IBC)  หมายถึง  คณะ

อนุกรรมการที่ได้รับการเเต่งตั้งจากอธิการบดี  โดยดำเนินงานภายใต้คณะกรรมการ

อำนวยการความปลอดภัย  อาชีวอนามัยและสิ่งแวดล้อม  มหาวิทยาลัยมหิดล
 

(Mahidol  University  Occupational  Safety,  Health  and  Environmental
 

Safety  Committee)  มีบทบาทหลักในการวางระบบและมาตรการตรวจสอบ  และ

ควบคุมงานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการใช้เชื้อจุลินทรีย์ก่อโรค  (infectious  agents)  สิ่งมี

ชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม  (genetic-modified  organisms)  รวมทั้งแมลงพาหะ
 

(arthropod  vector)  ทั้งในห้องปฏิบัติการและภาคสนาม  ตลอดจนควบคุมการสั่งซื้อ

สิ่งมีชีวิตที่เกิดจากงานวิจัยประเภทนี้เเละ/หรือผลิตสิ่งมีชีวิตประเภทนี้  หรือมีแผนการที่

จะปล่อยสิ่งมีชีวิตประเภทนี้สู่สิ่งแวดล้อม  การขนส่ง  การนำเข้าและการส่งออกชีววัตถุ

อันตราย





คณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ  (Technical
 

Biosafety  Committee,  TBC)  หมายถึง  คณะกรรมการที่ทำหน้าที่ให้คำปรึกษา

ด้านเทคนิคในการดำเนินกิจกรรมใดๆ  ที่เกี่ยวกับการวิจัยด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัย

ใหม่หรือพันธุวิศวกรรมให้เป็นไปตามแนวทางปฏิบัติความปลอดภัยทางชีวภาพ  รวม

ถึงการบ่งชี้ประเภทของงานที่มีระดับความเสี่ยงอันตรายที่ยังไม่มีความแน่ชัด  ตลอดจน

ทำหน้าที่ประสานงานกับหน่วยงานที่มีหน้าที่ควบคุมสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม  และ

เป็นแกนกลางในการประสานงานควบคู่กับการสร้างขีดความสามารถของ  IBC  ของ

ประเทศ
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บทนำ


1.  ความสำคัญ




การดำเนินงานด้านความปลอดภัยทางชีวภาพมีวิวัฒนาการมาตั้งแต่ปี ค.ศ.
 

1941 จากการตระหนักถึงอันตรายในการดำเนินการในห้องปฏิบัติการที่เกี่ยวกับเชื้อก่อ

โรค  โดยในขณะนั้นพบว่า  มีรายงานการเกิดอันตรายที่สามารถจัดการได้น้อยกว่า
 

ร้อยละ 20 ในขณะที่พบรายงานความเสี่ยงจากการสัมผัสกับเชื้อก่อโรคมากกว่าร้อยละ
 

80 ต่อมา  เมื่อวิทยาศาสตร์วิวัฒนาการมากขึ้น  เกิดเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือ

พันธุวิศวกรรมซึ่งมีบทบาทสำคัญในการวิจัยและพัฒนา  ทั้งด้านการแพทย์และ

สาธารณสุข  เกษตรกรรม  การอนุรักษ์สิ่งแวดล้อมและการพัฒนาอุตสาหกรรม  โดยมี

การนำมาใช้อย่างกว้างขวางเพื่อเพิ่มประสิทธิภาพในการผลิต  ดังนั้น  เพื่อให้การเรียน
 

การสอนและการวิจัยที่มีการใช้เชื้อจุลินทรีย์ก่อโรครุนแรงในคนและสัตว์  สิ่งมีชีวิต

ดัดแปลงพันธุกรรมและแมลงที่เป็นพาหะ  หรืองานวิจัยเกี่ยวกับการรักษาผู้ป่วยโดย

การดัดแปลงพันธุกรรม  รวมถึงงานที่อาจมีอันตรายในระดับที่ยังไม่เป็นที่ทราบแน่ชัด
 

จำต้องควบคุมให้มีขั้นตอนการปฏิบัติที่ถูกต้องตามระดับความเสี่ยงนั้นๆ  เพื่อความ

ปลอดภัยต่อผู้ปฎิบัติงานวิจัย  ต่อผู้ที่ เกี่ยวข้องกับการวิจัย  ต่อชุมชนและต่อสิ่ง

แวดลอ้มทีไ่ดม้าตรฐานสากล  และเปน็ไปตามพธิสีารคารต์าเฮนาวา่ดว้ยความปลอดภยั 

ทางชีวภาพ  (Catagena  Protocol  on  Biosafety)  อนุสัญญาว่าด้วยความหลาก
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หลายทางชีวภาพ  (Convention  on  Biological  Diversity,  CBD)  และตามร่าง

พระราชบัญญัติว่าด้วยความปลอดภัยของเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่  พ.ศ.  .....”  ซึ่ง

คณะรัฐมนตรีได้ให้ความเห็นชอบ  และมอบหมายให้สำนักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา

รับไปพิจารณาปรับปรุงแก้ไข  ก่อนนำเสนอให้คณะรัฐมนตรีอนุมัติและนำเสนอรัฐสภา

ต่อไป 


ความปลอดภัยทางชีวภาพ  เป็นมาตรการดูแลความปลอดภัยสากลบนหลัก

พื้นฐานของความปลอดภัยต่อสุขภาพอนามัยมนุษย ์ และสิ่งแวดล้อมจากอันตรายของ

ชีววัตถุ  (biological  agent)  ที่อาจเกิดขึ้นกับผู้ปฏิบัติงาน  จากการวิจัย  จากการ

ทดลองและ/หรือสิ่งแวดล้อม  ซึ่งส่งผลดีต่อการผลิตผลงานที่มีคุณภาพ  และต่อสวัสดิ

ภาพของประชาชนและชุมชน  หลักการทั่วไปคือ  กระบวนการความปลอดภัยในการ

จัดการชีววัตถุในห้องปฏิบัติการหรือในสภาวะที่ควบคุมดูแลได้  เพื่อลดหรือจำกัด

โอกาสที่คนและสิ่งแวดล้อมจะได้รับชีววัตถุที่มีอันตรายในระดับต่างๆกัน  ซึ่งโดยทั่วไป

มี 2 ระดับ  คือ  ระดับพื้นฐาน  (primary  containment)  เพื่อป้องกันคนและสภาพ

แวดล้อมในห้องปฏิบัติการไม่ให้สัมผัสกับชีววัตถุที่อาจเป็นอันตราย  และระดับที่  2
 

(secondary  containment)  เพื่อการป้องกันสิ่งแวดล้อมภายนอกจากชีววัตถุอันตราย


การดำเนินงานตามหลักความปลอดภัยทางชีวภาพ  จำเป็นต้องมีคู่มือปฏิบัติ

การที่ให้ข้อมูลทางเทคนิคและวิธีปฏิบัติมาตรฐาน  (standard  practices)  และวิธี

ปฏิบัติเฉพาะ  (special  practices)  ในการดำเนินงานทางชีวภาพ  อาทิ  เชื้อก่อโรค
 

สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม  สัตว์ทดลอง  สิ่งมีชีวิตที่เป็นพาหะ  เป็นต้น  โดยมี

อุปกรณ์และเครื่องมือป้องกันอันตรายเบื้องต้น  (primary  barrier)  และสิ่งอำนวย

ความสะดวกที่ออกแบบและสร้างขึ้นมาโดยเฉพาะ  (secondary  barrier)  และมี

ข้อมูลการเพิ่มระดับการป้องกันส่วนบุคคลและสิ่งแวดล้อม





2.  ความเป็นมา




คณะอนุกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพ  มหาวิทยาลัยมหิดล  มีความ

เป็นมาซึ่งสืบเนื่องมาจากในปี  พ.ศ.  2525  มหาวิทยาลัยมหิดลได้แต่งตั้ง  คณะ

กรรมการชีวนิรภัย  (Institutional  Biosafety  Committee)  ขึ้นมาเพื่อพิจารณากลั่น

กรองโครงการวิจัยที่มีการใช้เชื้อจุลินทรีย์ก่อโรครุนแรงในคนและสัตว์  สิ่งมีชีวิต
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ดัดแปลงพันธุกรรม  และแมลงที่เป็นพาหะ  และกำกับดูแลการปล่อยสู่สิ่งแวดล้อม
 

เพื่อให้มีหลักประกันในการป้องกันชีวอุบัติภัย  (biohazard)  ต่อมาในปี  พ.ศ. 2535
 

ได้กำหนดให้คณะกรรมการชุดดังกล่าวมีหน้าที่พิจารณากำหนดหลักเกณฑ์และวิธีการ
 

ตลอดจนเงื่อนไขและแบบคำขอหนังสือรับรองโครงการวิจัยที่ดำเนินการเกี่ยวกับ
 

สารกัมมันตรังสี  (radioisotope)  สารเคมีที่มีพิษ  (toxic  chemical,  mutagen)
 

หรือเชื้อก่อโรคในมนุษย์  (human  pathogen)  ด้วย  กอปรกับบทบาทของงานที่เกี่ยว

กับสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม  (genetically  modified  organisms,  GMOs)  มี

ความสำคัญมากขึ้น  ซึ่งสำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ  ได้แต่ง

ตั้งคณะกรรมการกลางด้านความปลอดภัยทางชีวภาพขึ้นในปี  พ.ศ.  2535  พร้อม
 

ทั้งจัดทำแนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพสำหรับการทดลองทางพันธุ

วิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพในห้องปฏิบัติการและภาคสนาม  ฉบับปี  พ.ศ. 2535
 

ฉบับปรับปรุงปี  พ.ศ. 2547 และฉบับปรับปรุงปี  พ.ศ. 2552 โดยมีข้อกำหนดให้หน่วย

งานต่างๆ  ที่ทำงานเกี่ยวข้องกับการดัดแปลงพันธุกรรม  ในสิ่งมีชีวิตทั้งที่เป็นจุลินทรีย์
 

พืช  และสัตว์  หรือการสั่งซื้อสิ่งมีชีวิตที่เกิดจากงานประเภทนี้  หรือผลิตสิ่งมีชีวิต

ประเภทนี้  หรือมีแผนที่จะปล่อยสิ่งมีชีวิตประเภทนี้สู่สิ่งแวดล้อม  รวมทั้งการนำเข้าสิ่ง

มีชีวิตที่มีการดัดแปลงพันธุกรรมและการปล่อยสู่สิ่งแวดล้อม  จัดตั้งคณะกรรมการ

ระดับสถาบันเพื่อทำหน้าที่กำกับดูแลการดำเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่

และพันธุวิศวกรรม  และรายงานผลต่อคณะกรรมการกลางด้านความปลอดภัยทาง

ชีวภาพ  หรือคณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ


ด้วยเหตุนี้   มหาวิทยาลัยมหิดลจึงได้แต่งตั้ง   คณะอนุกรรมการความ

ปลอดภัยทางชีวภาพ  มหาวิทยาลัยมหิดล  (MU-IBC)  ซึ่งดำเนินงานภายใต้คณะ

กรรมการอำนวยการความปลอดภัย  อาชีวอนามัยและสิ่งแวดล้อม  มหาวิทยาลัย

มหิดล  (Mahido l   Univers i ty   Occupat iona l   Safe ty ,   Heal th   and
 

Environmental  Safety  Committee)  ขึ้น  โดยให้มีบทบาทหลักในการวางระบบ

และมาตรการตรวจสอบ  และควบคุมงานวิจัยเกี่ยวข้องกับการใช้  เชื้อจุลินทรีย์ก่อโรค
 

(infectious  agents)  สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม  (genetic-modified  organisms)
 

รวมทั้งแมลงและสัตว์ที่เป็นพาหะ  (arthropod  vector)  ทั้งในห้องปฏิบัติการและ

ภาคสนาม  ตลอดจนควบคุมการสั่งซื้อสิ่งมีชีวิตที่เกิดจากงานวิจัยประเภทนี้เเละ/หรือ
 

ผลิตสิ่งมีชีวิตประเภทนี้  หรือมีแผนการที่จะปล่อยสิ่งมีชีวิตประเภทนี้สู่สิ่งแวดล้อม 
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3.  หน้าที่ของคณะอนุกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพ  

     มหาวิทยาลัยมหิดล





1.  วางระบบและมาตรการตรวจสอบและควบคุมงานวิจัยของมหาวิทยาลัยที่

เกี่ยวข้องกับการใช้สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม  (genetic-modified  organisms)
 

เชื้อจุลินทรีย์ก่อโรค  (infectious  agents)  รวมทั้งแมลงและสัตว์ที่ เป็นพาหะ
 

(arthropod  vector)  ในห้องปฏิบัติการและภาคสนาม


2.  ควบคุมดูแลการสั่งซื้อสิ่งมีชีวิตที่เกิดจากงานวิจัยและ/หรือการผลิตสิ่งมี

ชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม  เชื้อจุลินทรีย์ก่อโรค  รวมทั้งแมลงและสัตว์ที่เป็นพาหะ  หรือ

มีแผนการที่จะปล่อยสิ่งมีชีวิตประเภทดังกล่าวสู่สิ่งแวดล้อม


3.  พิจารณาให้การรับรองโครงการวิจัยที่ดำเนินการเกี่ยวกับสิ่งมีชีวิต

ดัดแปลงพันธุกรรม  เชื้อจุลินทรีย์ก่อโรค  รวมทั้งแมลงและสัตว์ที่เป็นพาหะ  ที่จะมีการ

ทดลองในห้องปฏิบัติการและภาคสนาม  พร้อมทั้งติดตามผลและประเมินตรวจสอบ

การดำเนินงาน


4.  รายงานผลการดำเนินงานด้านความปลอดภัยทางชีวภาพให้คณะ

กรรมการความปลอดภัย  อาชีวอนามัยและสิ่งแวดล้อม  มหาวิทยาลัยมหิดลทราบ


5.  เป็นผู้ประสานงานกับคณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทาง

ชีวภาพของประเทศไทยและคณะกรรมการระดับสถาบันอื่นๆ  ที่มีงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง


6.  ปฏิบัติภารกิจอื่นๆ  ตามที่อธิการบดีและคณะกรรมการอำนวยการความ

ปลอดภัย  อาชีวอนามัยและสิ่งแวดล้อม  มหาวิทยาลัยมหิดลมอบหมาย





4.	 ศูนย์บริหารความปลอดภัย  อาชีวอนามัยและสิ่งแวดล้อม

	 (Center  for  Occupational  Safety,  Health  and  Environment  

	 Management : COSHEM)





4.1 ความเป็นมา


มหาวิทยาลัยมหิดล  ได้ตระหนักถึงความสำคัญในเรื่องความปลอดภัย
 

อาชีวอนามัยทั้งของบุคลากร  ผู้มาปฏิบัติงาน  และผู้รับบริการทุกคน  รวมไปถึงสภาพ

แวดล้อมของมหาวิทยาลัยและชุมชนโดยรอบ  จึงวางแนวทางที่จะพัฒนาระบบความ
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ปลอดภัย  อาชีวอนามัยและสิ่งแวดล้อม  โดยได้แต่งตั้งคณะกรรมการ  ความ

ปลอดภัย  อาชีวอนามัยและสิ่งแวดล้อม  และคณะอนุกรรมการความปลอดภัยในด้าน

ต่างๆ  รวมทั้งจัดตั้งศูนย์บริหารความปลอดภัย  อาชีวอนามัยและสิ่งแวดล้อม
 

(COSHEM)  ซึ่งมหาวิทยาลัยฯ  ได้วางโครงสร้างการบริหารงานของศูนย์ฯ  ให้เป็น

หน่วยงานในสังกัดกองกายภาพและสิ่งแวดล้อม  สำนักงานอธิการบดี  เพื่อทำหน้าที่

ในการวางแผนและแนวปฏิบัติ  ประสานงาน  ติดตามและประเมินผลการดำเนินงาน

ด้านความปลอดภัย  ที่เกี่ยวข้องให้บรรลุผลตามประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล  เรื่อง
 

นโยบายและแนวปฏิบัติด้านความปลอดภัย  อาชีวอนามัยและสิ่งแวดล้อม





4.2 หน้าที่และความรับผิดชอบ


ศูนย์บริหารความปลอดภัย  อาชีวอนามัยและสิ่งแวดล้อม  (COSHEM)
 

มีหน้าที่และความรับผิดชอบในการอำนวยการ  ให้นโยบายและแนวปฏิบัติของคณะ

กรรมการและคณะอนุกรรมการความปลอดภัยบรรลุตามวัตถุประสงค์ที่ตั้งไว้  ดังนี้


4.2.1  พิจารณานำเสนอกฎ  ระเบียบ  ประกาศ  คำสั่ง  หลักเกณฑ์และ

มาตรการด้านความปลอดภัย  อาชีวอนามัยและสิ่งแวดล้อม  ให้มีความสอดคล้องและ

เหมาะสมต่อทุกภารกิจของมหาวิทยาลัย


4.2.2 จัดการประชุมคณะกรรมการอำนวยการความปลอดภัย  อาชีวอนามัย

และสิ่งแวดล้อม  คณะกรรมการบริหารศูนย์  และคณะอนุกรรมการความปลอดภัยทุก

คณะ


4.2.3 จัดทำแผนงานและโครงการด้านความปลอดภัย  อาชีวอนามัยและสิ่ง

แวดล้อมของมหาวิทยาลัย


4.2.4  ดำเนินการตามแผนงานและโครงการที่ได้รับมอบหมายจากคณะ

กรรมการบริหารศูนย์บริหารความปลอดภัย  อาชีวอนามัยและสิ่งแวดล้อม


4.2.5 ประสานงานระหว่างส่วนงานภายในมหาวิทยาลัย  รวมทั้งหน่วยงาน

ภายนอก  ที่เกี่ยวข้องต่อการดำเนินงานด้านความปลอดภัย  อาชีวอนามัยและสิ่ง

แวดล้อม


4.2.6 จัดการฝึกอบรมและให้ความรู้ด้านความปลอดภัย  อาชีวอนามัยและ

สิ่งแวดล้อมให้แก่บุคลากรและนักศึกษา


4.2.7 ประเมินผลการดำเนินงานด้านความปลอดภัย  อาชีวอนามัยและสิ่ง
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แวดล้อม


4.2.8  รวบรวมและรายงานผลการดำเนินงานด้านความปลอดภัย  อาชีว

อนามัยและสิ่งแวดล้อมต่อคณะกรรมการบริหารศูนย์บริหารความปลอดภัย  อาชีว

อนามัยและสิ่งแวดล้อม  ทราบ


4.2.9 ปฏิบัติภารกิจอื่นๆ  ตามที่อธิการบดีมอบหมาย





4.3 โครงสรา้งศนูยบ์รหิารความปลอดภยั  อาชวีอนามยัและสิง่แวดลอ้ม
 

(COSHEM)  
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1.1 ประเภทของงานวิจัย




งานวิจัยที่เกี่ยวกับเชื้อจุลินทรีย์ก่อโรค  (infectious  agents)  สิ่งมีชีวิต

ดัดแปลงพันธุกรรม  (genetic-modified  organisms)  และแมลงพาหะ  (arthropod
 

vector)  แบ่งได้เป็น 4 ประเภทตามระดับความเสี่ยง  ได้แก่


	


งานประเภทที่ 1	 การวิจัยและทดลองที่ไม่มีอันตราย


งานประเภทที่ 2	 การวิจัยและทดลองที่อาจเป็นอันตรายในระดับต่ำต่อผู้
 

		  ปฏิบัติงานในห้องทดลอง  ชุมชน  และสิ่งแวดล้อม


งานประเภทที่ 3	 การวิจัยและทดลองที่อาจมีอันตรายต่อผู้ปฏิบัติงานในห้อง
 

		  ทดลอง  แต่อาจเป็นอันตรายในระดับต่ำต่อชุมชนและ
 

		  สิ่งแวดล้อม  หรือเกี่ยวกับการรักษาผู้ป่วยโดยการดัดแปลง
 

		  พันธุกรรม  หรือการวิจัยที่อาจมีอันตรายในระดับที่ยังไม่
 

		  เป็นที่ทราบแน่ชัด


บทที่ 1




ประเภทของงานวิจัย

และระดับความปลอดภัยของห้องปฏิบัติการ
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งานประเภทที่ 4	 การวิจัยและทดลองที่อาจเป็นอันตรายระดับร้ายแรงต่อ
 

		  ผู้ปฏิบัติงานในห้องทดลอง  ชุมชนและสิ่งแวดล้อม  และ/
 

		  หรือขัดต่อศีลธรรม  จะไม่ได้รับอนุญาตให้ดำเนินการ
 

		  กิจกรรมวิจัยเหล่านี้  ได้แก่


	 1)	 งานวิจัยที่ไม่มีมาตรการ  และ/หรือข้อมูลที่ใช้ในการ
 

			   พิสูจน์และควบคุมป้องกันในเชิงวิทยาศาสตร์อย่าง
 

			   ชัดเจน


	 2)	 งานวิจัยและทดลองที่มุ่งเน้นผลิตสิ่งมีชีวิตก่อโรค
 

			   และ/หรือ  สารพิษ  เพื่อเป้าหมายทางสงคราม  และ
 

			   การทำลายล้างเผ่าพันธุ์มนุษย์


	 3)	 งานวิจัยทดลอง  ที่มุ่งจะดัดแปลงพันธุกรรมของมนุษย์
 

			   ด้วยเทคนิคทางพันธุวิศวกรรม  ที่ไม่ได้มีวัตถุประสงค์
 

			   ในการรักษาความผิดปกติทางพันธุกรรม





1.2 ระดับความปลอดภัยทางชีวภาพของห้องปฏิบัติการ




เพื่อความปลอดภัยของผู้ทำการวิจัยและทดลอง  และลดความเสี่ยงจากเชื้อ

จุลินทรีย์ก่อโรค  สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมหรือเเมลงพาหะ  ที่อาจเล็ดลอดสู่สิ่ง

แวดล้อม  จึงได้มีการจัดทำระบบการป้องกันอันตรายทางชีวภาพที่มีการระบุถึงข้อพึง

ปฏิบัติในขณะปฏิบัติงานเพื่อป้องกันอันตราย  และเครื่องมือที่เกี่ยวข้องกับระบบความ

ปลอดภัยทางชีวภาพ  (biosafety  levels)  โดยสามารถแบ่งออกเป็น 4 ระดับ 





1.2.1 ความปลอดภัยทางชีวภาพระดับที่ 1 (biosafety  level 1,  BSL1)





ระบบความปลอดภัยทางชีวภาพของห้องปฏิบัติการระดับ  BSL1 สามารถ

ใช้ได้กับการวิจัยและทดลองเชื้อจุลินทรีย์ที่ไม่ก่อให้เกิดโรค  หรือสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุ

กรรมประเภทที่  1 ซึ่งมีอันตรายในระดับต่ำที่สุดต่อผู้ปฏิบัติงานและสิ่งแวดล้อม  ห้อง

ปฏิบัติการที่ใช้ระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ  BSL1 นี้  ไม่จำเป็นต้องแยกออกจาก

ห้องทั่วไปภายในอาคาร  การทำงานจะทำบนโต๊ะปฏิบัติการทั่วไป  โดยไม่จำเป็นต้อง
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ใช้อุปกรณ์พิเศษใดๆ  โดยบุคลากรในห้องปฏิบัติการควรได้รับการฝึกฝนเทคนิคทาง
 

จุลชีววิทยาและวิทยาศาสตร์อื่นๆ  ที่เกี่ยวข้อง  สิ่งสำคัญที่ต้องมีในห้องปฏิบัติการ

ระดับ BSL1 นี้ได้แก่  โต๊ะปฏิบัติการ  อ่างล้างมือ  อุปกรณ์วิจัยและเทคนิคทางจุล

ชีววิทยาทั่วไป





1.  มาตรฐานทั่วไปในการดำเนินงานระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ
 

BSL1


1.  ต้องทำความสะอาดพื้นที่ปฏิบัติการอย่างน้อยหนึ่งครั้งต่อวัน  และ

หลังจากสารเคมีหกหล่น


2.  ห้ามใช้ปากในการดูดสารละลายด้วยไปเปต  (pipette)  โดยตรง


3.  หา้มรบัประทานอาหาร  ดืม่  สบูบหุรี ่ และเสรมิสวยในพืน้ทีห่อ้งปฏบิตั ิ

การ


4.  ต้องล้างมือภายหลังจับต้องสารเคมี  สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมหรือ

สัตว์ทดลอง  และก่อนออกจากห้องปฏิบัติการ


5.  ต้องระวังมิให้เกิดการฟุ้งกระจายตลอดกระบวนการหรือวิธีที่ใช้ในการ

วิจัยทั้งหมด  ในกรณีจำเป็น  ต้องให้มีการฟุ้งกระจายน้อยที่สุด


6.  ดูแลและให้ความสนใจเกี่ยวกับสุขอนามัยในห้องปฏิบัติการ  มีการ

จัดการสิ่งอำนวยความสะดวกต่างๆ  เช่น  อ่างล้างมือ  เป็นต้น  และควรสวมใส่ชุดที่

ใช้ป้องกัน  เช่น  เสื้อกาวน์  ถุงมือ  เพื่อลดความเสี่ยงในการสัมผัสเชื้อจุลินทรีย์เเละสิ่ง

มีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม


7.  ต้องลดการปนเปื้อนของเสียทั้งที่เป็นของแข็งและของเหลวก่อนนำ
 

ไปทิ้ง


8.  หัวหน้าโครงการควรมีการประเมินผลความปลอดภัยเมื่อมีความ

ก้าวหน้าของการวิจัยและทดลอง 


 


2.  มาตรการพิเศษสำหรับระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ  BSL1


1.  วัสดุใดๆ  ที่มีการปนเปื้อน  ต้องมีการลดการปนเปื้อนก่อนนำออกจาก

ห้องปฏิบัติการ  โดยใส่ในภาชนะที่ป้องกันการหลุดรั่วและมีฝาปิดมิดชิด


2.  ควบคุมไม่ให้มีแมลงและหนูในห้องปฏิบัติการ
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3.  อุปกรณ์ที่ใช้ควบคุมระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ  BSL1


ไม่มี





4.  สิ่งอำนวยความสะดวกในห้องปฏิบัติการ  ระดับความปลอดภัยทาง

ชีวภาพ  BSL1


1.  ห้องปฏิบัติการต้องได้รับการออกแบบที่ง่ายต่อการทำความสะอาด


2.  โต๊ะปฏิบัติการต้องทนน้ำ  กรด  ด่าง  สารตัวทำละลายอินทรีย์  และ

ความร้อนระดับปานกลาง


3.  เฟอร์นิเจอร์ในห้องปฏิบัติการจะต้องมั่นคง  แข็งแรง  และมีพื้นที่ระหว่าง

โต๊ะปฏิบัติการ  ตู้  และอุปกรณ์ต่างๆ  เพื่อให้สามารถทำความสะอาดได้


4.  ต้องมีอ่างล้างมือ  ที่ล้างตา  (eye  washer)  เเละที่ล้างตัว  (body
 

shower)  ในห้องปฏิบัติการหรือบริเวณห้องปฏิบัติการ


5.  ห้องปฏิบัติการที่มีการเปิดหน้าต่าง  ควรมีการป้องกันแมลงต่างๆ  เช่น
 

แมลงวัน  มิให้เข้ามาในห้องปฏิบัติการ


6.  ห้องปฏิบัติการต่างๆ  ต้องมีป้ายเครื่องหมายชีวภัยสากล  บนประตูเพื่อ

แสดงระดับของการป้องกันและควบคุมภายในห้อง  และแสดงถึงวิธีการดำเนินงาน

ตามระดับของการป้องกันและควบคุมของห้องปฎิบัติการ  (จัดทำโดย  IBC)  ทั้งนี้
 

รวมไปถงึอปุกรณต์า่งๆ  เชน่  ตูแ้ชแ่ขง็  และตูเ้กบ็ของอืน่ๆ  ทีเ่กีย่วขอ้งกบัเชือ้จลุนิทรยี
์ 

เเละการใช้สาร  DNA  ที่ได้รับการดัดแปลงพันธุกรรม  โดยมีเครื่องหมายชีวภัยสากล
 

(universal  biohazard  symbol)  ดังรูป






















สัญลักษณ์เครื่องหมายชีวภัยสากล


(สามารถดาวน์โหลดได้ที่  http://ehs.uky.edu/hmm/chap4.html)
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1.2.2 ความปลอดภัยทางชีวภาพระดับที่ 2 (biosafety  level 2,
 

BSL2)


ระบบความปลอดภัยทางชีวภาพของห้องปฏิบัติการระดับ  BSL2 ใช้กับ

การวิจัยและทดลองเกี่ยวกับเชื้อจุลินทรีย์ที่ก่อโรคโดยเฉพาะโรคติดต่อทางเลือด  ทาง

ปากและทางผิวหนัง  สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม  ประเภทที่ 1 และประเภทที่ 2 หรือ

บางลักษณะของงานประเภทที่  3  ซึ่งมีความเสี่ยงอยู่ในระดับต่ำถึงปานกลาง  โดย

ลักษณะสำคัญของการควบคุมงานระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ  BSL2  จะ

คล้ายคลึงกับ  BSL1 แต่มีข้อแตกต่าง  คือ  ผู้ปฏิบัติงานในห้องปฏิบัติการควรได้รับ

การฝึกเป็นพิเศษในเรื่องของเชื้อก่อโรค  จากนักวิทยาศาสตร์ทางด้านจุลชีววิทยา
 

และการทำการศึกษาสิ่งมีชีวิตก่อโรคที่อาจก่อให้เกิดการ  ฟุ้งกระจาย  จะต้องทำในตู้

ชีวนิรภัย  หรืออุปกรณ์อื่นๆ ที่เหมาะสม





สิ่งที่ต้องจัดเตรียมและวิธีการปฏิบัติในห้องปฏิบัติการระดับ  BSL2
 

มีดังนี้


1.  การฝึกอบรมทางเทคนิคเกี่ยวกับจุลินทรีย์ก่อโรคแก่บุคคลที่เกี่ยวข้อง


2.  เครื่องมือและครุภัณฑ์ตามระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ  BSL1
 

เป็นอย่างต่ำ


3.  ตู้ชีวนิรภัย  Class  I  หรือ  Class  II  (biological  safety  cabinet
 

class  I  or  class  II)  และเครื่องอบฆ่าเชื้อด้วยไอน้ำความดันสูง  (autoclave)


4.  ผู้ปฏิบัติงานในห้องปฏิบัติการระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ  BSL2
 

ควรผ่านการฝึกอบรมการปฏิบัติงานในห้องปฏิบัติการระดับ  BSL2 มาก่อน





1.  มาตรฐานทั่วไปการดำเนินงานระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ
 

BSL2


1.  ต้องดูแลห้องปฏิบัติการด้วยความเข้มงวด


2.  ควบคุมไม่ให้มีแมลงและหนูในห้องปฏิบัติการ


3.  ต้องทำความสะอาดพื้นที่ปฏิบัติการอย่างน้อยหนึ่งครั้งต่อวัน  เเละ

หลังจาก  สารเคมีหกหล่น


4.  ห้ามใช้ปากในการดูดสารละลายจากไปเปตโดยตรง
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5.  ห้ามรับประทานอาหาร  ดื่ม  สูบบุหรี่  และเสริมสวย  ในพื้นที่ห้อง

ปฏิบัติการ


6.  ต้องล้างมือภายหลังสัมผัสวัสดุติดเชื้อ  หรือสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุ

กรรมหรือจับต้องสัตว์ทดลองหรือพาหะและก่อนออกจากห้องปฏิบัติการ


7.  ต้องระวังมิให้เกิดการฟุ้งกระจายตลอดกระบวนการหรือวิธีที่ใช้ในการ

วิจัยทั้งหมด  หากจำเป็น  ต้องให้มีการฟุ้งกระจายน้อยที่สุด


8.  ดูแลและให้ความสนใจเกี่ยวกับสุขอนามัยในห้องปฏิบัติการ  มีการ

จัดการกับสิ่งอำนวยความสะดวกต่างๆที่เหมาะสม  เช่น  อ่างล้างมือ


9.  ต้องลดการปนเปื้อนของเสียทั้งที่เป็นของแข็งและของเหลวก่อนนำ
 

ไปทิ้ง


10.  ต้องมีการรายงานความก้าวหน้าจากการศึกษาวิจัยเชื้อจุลินทรีย์เเละ

สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมต่อ  IBC  อย่างสม่ำเสมอ





2.  มาตรการพิเศษสำหรับห้องปฏิบัติการระดับความปลอดภัยทาง

ชีวภาพ  BSL2


1.  มีระบบการจัดการวัสดุติดเชื้อ  และสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมที่ใช้

ในห้องปฏิบัติการที่ดี


2.  มีมาตรการป้องกันผู้ปฏิบัติงานในห้องปฏิบัติการ  เช่น  การฉีดวัคซีน
 

เป็นต้น


3.  มีการแสดงระดับการป้องกันและควบคุมห้องปฏิบัติการ  โดยมีป้าย

เครื่องหมายชีวภัยสากลเป็นสัญลักษณ์ที่หน้าห้องปฏิบัติการและพื้นที่ปฏิบัติการ  เพื่อ

แสดงระดับของการป้องกันและควบคุมความเสี่ยง  โดยมีการระบุชื่อ/หมายเลข

โทรศัพท์ของหัวหน้างานโครงการหรือบุคคลที่รับผิดชอบ  ทั้งนี้  ผู้เข้าห้องปฏิบัติการ

ต้องแจ้งให้บุคคลที่รับผิดชอบทราบด้วย 


4.  มีการป้องกันโดยสวมเสื้อกาวน์หรือเสื้อผ้าที่รัดกุม  ถุงมือ  อาจใส่

แว่นตาหรือเครื่องป้องกันหน้าถ้าจำเป็น  เเละรองเท้าที่ห่อหุ้มมิดชิด  เพื่อลดความเสี่ยง

ในการสัมผัสเชื้อจุลินทรีย์  วัสดุติดเชื้อ  สารเคมี  สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม  หรือ

เมื่อทำการทดลองเกี่ยวกับสัตว์ 
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5.  การใช้เข็มและกระบอกฉีดยาในการฉีดและดูดของเหลวจากงาน

ทดลองเกี่ยวกับสัตว์  และจากขวด  (diaphragm  bottles)  หรือในการฉีดและดูด

ของเหลวที่มีวัสดุติดเชื้อและสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม  จะต้องใช้เข็มที่ยึดติดกับ

กระบอกฉีดยา  หรือเข็มที่ใช้กับกระบอกฉีดยาแบบใช้ครั้งเดียวทิ้ง  ข้อควรระวังเป็น

พิเศษ  คือ  ต้องระมัดระวังการใช้เข็มและกระบอกฉีดยาทั้งในระหว่างการใช้งานและ

เมื่อจะทิ้ง  เพื่อหลีกเลี่ยงอุบัติเหตุจากการฉีดเข้าตัวเอง  และการเกิดการฟุ้งกระจาย
 

นอกจากนี้  เข็มจะต้องไม่หัก  งอ  และต้องไม่ใส่ปลอกหัวเข็มกลับ  ให้ทิ้งเข็มพร้อม

กระบอกฉีดยาในภาชนะที่ทำจากวัสดุที่แข็งแรงทนทานต่อการแทงทะลุ  มีฝาปิดมิดชิด
 

และลดการปนเปื้อนโดยการอบในเครื่องอบฆ่าเชื้อด้วยไอน้ำความดันสูง  (autoclave)
 

ก่อนส่งไปทำลายด้วยการเผาต่อไป


7.  เมื่อมีการหกหล่น  หรือมีอุบัติเหตุใดๆ  เกิดขึ้นแก่วัสดุติดเชื้อและสิ่งมี

ชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม  จะต้องรายงานต่อ  MU-IBC  หรือ  IBC  ของคณะ/สถาบันที่

ได้รับมอบหมายทันที  พร้อมแนบบันทึกทางการแพทย์


8.  ตัวอย่างศึกษา  เช่น  ซีรั่ม  หรือสิ่งใดๆที่อาจก่อให้เกิดความเสี่ยงต่อ
 

บคุลในหอ้งปฏบิตักิาร  ควรเกบ็ไวใ้นพืน้ทีห่รอืบรเิวณทีเ่หมาะสม  และควรเกบ็ตวัอยา่ง
 

ซีรั่มในสารที่เหมาะสมตามหน้าการใช้งาน


9.  ในห้องปฏิบัติการ  ควรมีคู่มือปฏิบัติด้านความปลอดภัยทางชีวภาพที่

มีการปรับปรุงให้ทันสมัย  เพื่อบุคคลในห้องปฏิบัติการจะได้ทำความเข้าใจเกี่ยวกับ

อันตรายที่อาจเกิดขึ้นพร้อมข้อพึงปฏิบัติต่างๆ


10.  มีระบบการเก็บรักษาเชื้อจุลินทรีย์  พาหะ  และ  cell  lines  ต่างๆ

ให้สอดคล้องกับระดับความปลอดภัย  หากใช้ไนโตรเจนเหลวในการเก็บรักษา  ควร

เก็บถังไนโตรเจนเหลวไว้ในห้องที่อากาศถ่ายเทสะดวกและเป็นระบบปิด  เพื่อป้องกันผู้

ที่ไม่เกี่ยวข้องเข้าถึงได้


11.  สิ่งของทั้งหมดจากห้องปฏิบัติการและห้องสัตว์ทดลอง  จะต้องผ่าน

การลดการปนเปื้อนก่อนนำออกจากห้องปฏิบัติการ  โดยใส่ในภาชนะที่ป้องกันการหลุด

รั่วและมีฝาปิดมิดชิด


12.  หัวหน้างาน/โครงการต้องเป็นผู้รับผิดชอบทุกอย่างในการปฏิบัติการ
 

รวมถึง  รับผิดชอบต่อเหตุการณ์ที่เกิดขึ้นและต่อบุคคลในห้องปฏิบัติการ
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13.  หัวหน้างาน/โครงการ  ต้องสร้าง  กำหนด  วางนโยบายและวิธีการ

ดำเนินการ  โดยบุคลากรในห้องปฏิบัติการต้องได้รับคำแนะนำเกี่ยวกับอันตรายและสิ่ง

ที่ต้องทำก่อนเข้าสู่ห้องปฏิบัติการ  หรือห้องสัตว์ทดลอง  เช่น  การฉีดวัคซีน  เป็นต้น





3.  อุปกรณ์ที่ใช้ควบคุมความปลอดภัยทางชีวภาพในห้องปฏิบัติการ
 

BSL2


ตู้ชีวนิรภัย  Class  I  (biosafety  carbinet  class  I)  หรือ  Class  II
 

(biosafety  carbinet  class  II)  หรือระบบการป้องกันต่างๆ  ในห้องปฏิบัติการจะ

ถูกนำมาใช้ในกรณีดังนี้


1.  เมื่อต้องการใช้วิธีการที่มีศักยภาพในการจัดการ  หรือเมื่อกิจกรรมนั้น

ก่อให้เกิดการฟุ้งกระจายขึ้น  และอาจรวมถึงการปั่นเหวี่ยง  บด  เขย่า  หรือการผสมที่

ใช้ระบบคลื่นความถี่สูง  การเปิดภาชนะบรรจุสารเคมีซึ่งมีแรงดันภายในแตกต่างจาก

แรงดันภายนอก  การให้สิ่งทดลองหรือปลูกเชื้อแก่สัตว์ด้วยวิธีการหยอดจมูกหรือให้
 

สูดดม  (intranasal  inoculation)  และการเก็บเนื้อเยื่อติดเชื้อจากสัตว์หรือไข่
 

เป็นต้น


2.  ในกรณีที่สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม  หรือสารเคมีที่เกี่ยวข้องมี

ปริมาณมากหรือมีความเข้มข้นสูง  อาจทำการปั่นเหวี่ยงในห้องปฏิบัติการได้ตามปกติ
 

แต่จะใช้ตู้ชีวนิรภัยเฉพาะในกรณีที่มีการใช้  sealed  beads  หรือ  centrifuge
 

safety  cups





4.  สิ่งอำนวยความสะดวกในห้องปฏิบัติการระดับความปลอดภัยทาง

ชีวภาพ  BSL2


1.  ห้องปฏิบัติการจะต้องได้รับการออกแบบให้ง่ายต่อการทำความสะอาด


2.  โต๊ะปฏิบัติการ  ต้องทนน้ำ  กรด  ด่าง  สารตัวทำละลายอินทรีย์และ

ความร้อนระดับปานกลาง


3.  เฟอร์นิเจอร์ในห้องปฏิบัติการจะต้องมั่นคง  แข็งแรง  และมีพื้นที่

ระหว่างโต๊ะปฏิบัติการ  ตู้  และอุปกรณ์ต่างๆ  เพื่อให้สามารถทำความสะอาดได้


4.  ต้องมีอ่างล้างมือ  ที่ล้างตา  (eye washer)  เเละที่ล้างตัว  (body
 

shower)  ในห้องปฏิบัติการหรือบริเวณห้องปฏิบัติการ
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5.  ต้องมีเครื่องอบฆ่าเชื้อด้วยไอน้ำความดันสูงในห้องปฏิบัติการ


6.  ห้องปฏิบัติการควรเป็นระบบปิด  เเละสามารถป้องกันแมลงต่างๆ ได้


7.  ห้องปฏิบัติการต่างๆ  ต้องมีป้ายเครื่องหมายชีวภัยสากล  (universal
 

biohazard  symbol)  บนประตูเพื่อแสดงระดับของการป้องกันและควบคุมภายในห้อง
 

และแสดงถึงวิธีการดำเนินงานตามระดับของการป้องกันและควบคุมของห้องปฏิบัติการ

นั้น  (จัดทำโดย  IBC)  ทั้งนี้  รวมถึงอุปกรณ์ต่างๆ  เช่น  ตู้แช่แข็งและตู้เก็บของอื่นๆ
 

ที่เกี่ยวข้องกับการใช้เชื้อจุลินทรีย์หรือสาร  DNA  ดัดแปลงพันธุกรรม





1.2.3 ความปลอดภัยทางชีวภาพระดับที่ 3 (biosafety  level 3,
 

BSL3)


ระบบความปลอดภัยทางชีวภาพของห้องปฏิบัติการระดับ  BSL3 ใช้กับ

การวิจัยและทดลองเกี่ยวกับเชื้อจุลินทรีย์ก่อโรคและสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม

ประเภทที่  3  โดยเป็นสิ่งมีชีวิตก่อโรคร้ายแรงและมีโอกาสแพร่กระจายผ่านทางระบบ

หายใจ  ห้องปฏิบัติการระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ  BSL3  เป็นระดับที่ประยุกต์

เพื่อใช้กับงานวิจัยทดลองในเชิงการแพทย์ที่มีการทำงานเกี่ยวกับเชื้อก่อโรคสูง  หรือ

ระดับการผลิตในโรงงานซึ่งมีการใช้สารชีวภาพหรือสารเคมีซึ่งอาจก่อให้เกิดโรคหรือเป็น

อันตรายถึงชีวิต  ผู้ปฏิบัติงานต้องได้รับการฝึกฝนเป็นพิเศษในเรื่องอันตรายจากเชื้อก่อ

โรคจากนักวิทยาศาสตร์ทางด้านจุลชีววิทยา  หรืออันตรายจากสารเคมีที่มีผลถึงชีวิต

จากนักวิทยาศาสตร์ที่มีประสบการณ์ด้านสารเคมีเหล่านั้น  การทำงานที่ต้องใช้วัสดุติด

เชื้อ  ต้องทำในตู้ชีวนิรภัยหรือภาชนะที่ปลอดภัย  หรือสวมอุปกรณ์ป้องกันอันตราย

สำหรับผู้ปฎิบัติการ 


ห้องปฏิบัติการจะต้องได้รับการออกแบบเป็นพิเศษ  อย่างไรก็ตาม  ใน

ระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ  BSL3 นี้  อาจไม่จำเป็นต้องมีสิ่งอำนวยความสะดวก

ต่างๆ  ที่ควรมีในห้องปฏิบัติการทั้งหมด  เช่น  access  zone,  sealed  penetration
 

หรือท่อระบายอากาศที่เป็นระบบ  directional  airflow  เป็นต้น  รวมทั้ง  สิ่งที่
 

จำเป็นเกี่ยวกับความปลอดภัยสำหรับงานที่ทำเป็นประจำหรืองานที่ทำซ้ำๆ  ได้แก่  วิธี

การปฏิบัติการวิจัยที่เกี่ยวกับการแพร่ของสารเคมี  เเนวปฏิบัติทางจุลชีววิทยาที่เป็น

มาตรฐาน  (standard  microbiology  practice)  มาตรการพิเศษ  และอุปกรณ์ใน

สภาพควบคุม  (containment  equipment)
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สิ่งที่ต้องจัดเตรียมและวิธีการปฏิบัติในห้องปฏิบัติการระดับ  BSL3
 

มีดังนี้


1.  ข้อปฏิบัติที่ใช้ในระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ  BSL2 ทั้งหมด


2.  สิ่งที่เพิ่มเติมจากห้องปฎิบัติการ  BSL2 คือต้องมีห้องพิเศษที่มีระบบ

ควบคุมการถ่ายเทอากาศแบบ  negative  pressure  ซึ่งติดตั้งเครื่องกรอง  HEPA
 

(High  Efficiency  Particulate  Air  Filter  -  HEPA  Filter)  และควรเป็นระบบที่

สามารถลดการเล็ดลอดของจุลินทรีย์ออกสู่สิ่งแวดล้อมให้มากที่สุด


3.  มีระบบการควบคุมบุคคลผ่านเข้าออกที่เข้มงวดเป็นพิเศษ


4.  ผู้ปฏิบัติงานในห้องปฏิบัติการระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ  BSL3
 

ต้องผ่านการฝึกอบรมการปฏิบัติงานในห้องปฏิบัติการระดับ  BSL3 มาก่อน





1.  มาตรฐานทั่วไปในการดำเนินงานระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ
 

BSL3


1.  ต้องดูแลห้องปฏิบัติการด้วยความเข้มงวดมากกว่าห้องปฏิบัติการ

ระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ  BSL2


2.  ดูแลและให้ความสนใจเกี่ยวกับสุขอนามัยในห้องปฏิบัติการ  มีการ

จัดการที่เหมาะสมเกี่ยวกับสิ่งอำนวยความสะดวกต่างๆ  เช่น  อ่างล้างมือ  ที่ล้างตา
 

(eye  washer)  ที่ล้างตัว  (body  shower)  ในห้องปฏิบัติการ  รวมทั้ง  ห้องอาบน้ำ
 

ห้องเปลี่ยนเสื้อผ้า  เป็นต้น  และต้องสวมใส่อุปกรณ์ป้องกันส่วนบุคคล  (Personal
 

Protective  Equipment,  PPE)  เพื่อป้องกันไม่ให้เกิดการสัมผัสเชื้อจุลินทรีย์ก่อโรค
 

หรือสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม  เป็นต้น


3.  ต้องทำความสะอาดพื้นที่ปฏิบัติการอย่างน้อยหนึ่งครั้งต่อวัน  และ

ทันทีหลังจากสารเคมีหกหล่น


4.  ห้ามใช้ปากในการดูดสารละลายจากไปเปตโดยตรง


5.  ห้ามรับประทานอาหาร  ดื่ม  สูบบุหรี่  และเสริมสวยในพื้นที่ห้อง

ปฏิบัติการ


6.  ต้องล้างมือภายหลังสัมผัสวัสดุติดเชื้อ  หรือสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุ

กรรม  หรือจับต้องสัตว์ทดลองและก่อนออกจากห้องปฏิบัติการ


7.  ต้องระวังมิให้เกิดการฟุ้งกระจายตลอดกระบวนการ  หรือวิธีที่ใช้ใน
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การวิจัยทั้งหมด


8.  สิ่งของทั้งหมดจากห้องปฏิบัติการและห้องสัตว์ทดลอง  จะต้องผ่าน

การลดการปนเปื้อนก่อนนำออกจากห้องปฏิบัติการ  โดยใส่ในภาชนะที่ป้องกันการหลุด

รั่วและมีฝาปิดมิดชิดเพื่อส่งเผาทำลายต่อไป


9.  ต้องมีการรายงานความก้าวหน้าจากการศึกษาเชื้อจุลินทรีย์ก่อโรค  สิ่ง

มีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมหรือพาหะต่อ  IBC  อย่างสม่ำเสมอ





2.  มาตรการพิเศษสำหรับห้องปฏิบัติการระดับความปลอดภัยทาง

ชีวภาพ  BSL3 


1.  ต้องปิดประตูห้องปฏิบัติการเมื่อเริ่มทำปฏิบัติการ


2.  พื้นที่ใช้ทำงานในตู้ชีวนิรภัย  และสภาพควบคุมอื่นๆ  จะต้องมีการฆ่า

เชื้อหรือทำความสะอาดเพื่อลดสิ่งปนเปื้อนภายหลังเสร็จสิ้นการทำงานเกี่ยวกับวัสดุติด

เชื้อหรือสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมทุกครั้ง


3.  มีการควบคุมไม่ให้มีแมลง  และหนูในห้องปฏิบัติการ


4.  เมื่อมีการใช้เชื้อจุลินทรีย์ก่อโรค  สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม  หรือมี

การทดลอง  เกี่ยวกับสัตว์ในห้องปฏิบัติการหรือในส่วนควบคุม  (containment
 

module)  ต้องมีป้ายเตือนอันตรายที่แสดง  โดยมีสัญลักษณ์สากลของความปลอดภัย

ทางชีวภาพติดไว้ที่ห้องปฏิบัติการและห้องสัตว์ทดลอง


5.  ประตูทางเข้าต้องมีป้ายเตือนอันตรายเกี่ยวกับสารเคมีหรือสิ่งที่ทดลอง
 

มีการระบุ  ชื่อ/หมายเลขโทรศัพท์ของหัวหน้างานวิจัย  หรือบุคคลที่รับผิดชอบ  มีการ

ระบุข้อปฏิบัติพิเศษสำหรับป้องกันตนเอง  สำหรับบุคคลที่จะเข้าห้องปฏิบัติการนั้นๆ
 

เช่น  ต้องได้รับการฉีดวีคซีน  หรือต้องใช้หน้ากากหายใจ  หรืออุปกรณ์อื่นๆ  เป็นต้น


6.  กิจกรรมทั้งหมดที่เกี่ยวกับวัสดุติดเชื้อและสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม
 

ห้ามทำบนโต๊ะปฏิบัติการทั่วไป  ต้องทำเฉพาะในตู้ชีวนิรภัยเท่านั้น


7.  ต้องสวมอุปกรณ์ป้องกันอันตราย  (personal  protection  equip-
 

ment)  ประกอบด้วย  เสื้อคลุม  โดยเป็นชุดที่สามารถป้องกันผู้สวมใส่ได้  เช่น  solid
 

front  หรือ  wrap-around  gowns  หรือ  scrub  suits  หรือ  coveralls  เป็นต้น
 

ที่คลุมศีรษะ  ถุงมือ  เเว่นตา  เครื่องป้องกันหน้า  ที่คลุมรองเท้า  โดยต้องไม่นำไปใส่

นอกห้องปฏิบัติการ  และต้องมีการลดสิ่งปนเปื้อนหรือทำให้ปลอดเชื้อก่อนนำไปซักหรือ
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โยกย้ายถ่ายเท


8.  ต้องสวมหน้ากาก  หรือหน้ากากหายใจในห้องที่มีการทดลองเกี่ยวกับ

สิ่งมีชีวิตที่ก่อโรคร้ายแรงและมีโอกาสแพร่กระจายผ่านทางระบบหายใจ  เเละการ

ทดลองเกี่ยวกับสัตว์


9.  ห้ามนำสัตว์หรือพืชที่ไม่เกี่ยวข้องกับงานวิจัยและทดลองเข้าไปในห้อง

ปฏิบัติการ


10.  ห้องสัตว์ทดลองที่อยู่ในพื้นที่ระดับความปลอดภัย  BSL3 จะต้องมี

กรงแยกเป็นสัดส่วน  เช่น  horsefall  unit  หรือเลี้ยงสัตว์ในกรงเลี้ยงชนิดมีระบบกรอง

อากาศ  (ventilated  enclosures)  ในห้องที่มีกำแพงทึบ  หรือกรงเลี้ยงสัตว์แบบที่มี

ส่วนพื้นที่ปิดสนิท  (solid-bottom  cage)  และต้องคลุมกรงด้วยวัสดุคลุมกรงที่

สามารถป้องกันการกระจายของเชื้อหรือสิ่งทดสอบ  (filter  bonnets)  หรือมีอุปกรณ์
 

เช่น  หลอดไฟแสงอัลตร้าไวโอเลต  หรือ  reflectors  เป็นต้น


(หมายเหตุ:  ในระบบการเลี้ยงแบบดั้งเดิม  (conventional  caging
 

system)  บุคคลที่ปฏิบัติงานจะต้องมีการป้องกันที่เหมาะสม  อย่างน้อยที่สุดควรใส่

เสื้อคลุมป้องกันแบบ  wrap-around  gowns  คลุมศีรษะ  สวมถุงมือ  สวมที่คลุม

รองเท้า  และสวมหน้ากากหายใจ  และต้องอาบน้ำก่อนออกจากพื้นที่ดังกล่าว


11.  สิ่งของทั้งหมดจากห้องปฏิบัติการและห้องสัตว์ทดลอง  จะต้องผ่าน

การลดการปนเปื้อนก่อนนำออกจากห้องปฏิบัติการและห้องทดลองสัตว์  โดยใส่ใน

ภาชนะที่ป้องกันการหลุดรั่วและมีฝาปิดมิดชิด  เพื่อส่งเผาทำลายต่อไป


12.  มีการป้องกัน  vacuum  lines  ด้วยระบบกรองอากาศดักฝุ่นละออง

ประสิทธิภาพสูง  (HEPA  filters)  และกับดักน้ำยาฆ่าเชื้อชนิดเหลว  (liquid
 

disinfectant  traps) 


13.  การใช้เข็มและกระบอกฉีดยาในการฉีดและดูดของเหลวจากงาน

ทดลองเกี่ยวกับสัตว์  และจากขวด  (diaphragm  bottles)  ในการฉีดและดูด

ของเหลวที่มีวัสดุติดเชื้อและสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม  จะต้องใช้เข็มที่ยึดติดกับ

กระบอกฉีดยา  หรือเข็มที่ใช้กับกระบอกฉีดยาแบบใช้ครั้งเดียวทิ้ง  ข้อควรระวังเป็น

พิเศษ  คือ  ต้องระมัดระวังการใช้เข็มและกระบอกฉีดยาทั้งในระหว่างการใช้งานและ

เมื่อจะทิ้ง  เพื่อหลีกเลี่ยงอุบัติเหตุจากการฉีดเข้าตัวเองและการเกิดการฟุ้งกระจาย
 

นอกจากนี้  เข็มจะต้องไม่หัก  งอ  และต้องไม่ใส่ปลอกหัวเข็มกลับ  ให้ทิ้งเข็มพร้อม
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กระบอกฉีดยาในภาชนะที่ทำจากวัสดุที่แข็งแรงทนทานต่อการแทงทะลุ  มีฝาปิดมิดชิด
 

และลดการปนเปื้อนโดยการอบในเครื่องอบฆ่าเชื้อด้วยไอน้ำความดันสูง  (autoclave)
 

ก่อนส่งไปทำลายค้วยการเผาต่อไป


14.  เมื่อมีการสูญหายหรือเกิดอุบัติเหตุกับวัสดุติดเชื้อ  หรือสิ่งมีชีวิต

ดัดแปลงพันธุกรรม  จะต้องรายงานต่อเจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้องเเละต่อ  MU-IBC  ทันที
 

พร้อมแนบบันทึกทางการแพทย์และรายงานต่อ  TBC  ตามลำดับ


15.  ตัวอย่างที่ใช้ในการศึกษาในห้องปฏิบัติการ  เช่น  ซีรั่ม  หรือสิ่งใดที่

ก่อให้เกิดความเสี่ยงต่อบุคคลในห้องปฏิบัติการ  ควรเก็บไว้ในพื้นที่หรือบริเวณที่เหมาะ

สม  นอกจากนี้  ควรเก็บตัวอย่างซีรั่มในสารที่เหมาะสมตามการใช้งาน


16.  ต้องมีการจัดเตรียมคู่มือความปลอดภัยทางชีวภาพที่ใช้เฉพาะ

โครงการ  (project-specific  biosafety  manual)  ล่วงหน้าและทำการปรับปรุงอยู่

เสมอ  ทั้งนี้  บุคลากรในห้องปฏิบัติการต้องทำการศึกษาและปฏิบัติตามคู่มือ  และได้

รับการแนะนำเกี่ยวกับอันตรายเป็นพิเศษด้วย


17.  การเลือกใช้อุปกรณ์ในสภาพควบคุม  (containment  equipment)
 

ระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ  BSL3 หากทำการทดลองเกี่ยวกับระบบเจ้าบ้านและ

พาหะ  (host-vector  system)  ให้ใช้อุปกรณ์ในสภาพควบคุมระดับความปลอดภัย

ทางชีวภาพสูงขึ้นหนึ่งระดับ  คือระดับ  BSL4 แต่หากทำการทดลองเกี่ยวกับระบบเจ้า

บ้านและพาหะที่มีระดับการควบคุมต่ำกว่าระดับความปลอดภัย  BSL3 หนึ่งระดับ  ให้

ใช้อุปกรณ์ในสภาพควบคุมระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ  BSL2 ทั้งนี้  อาจมีการใช้
 

containment  safeguards  ร่วมด้วย


18.  วัสดุปนเปื้อน  ต้องนำมาทำให้ปลอดเชื้อหรือลดการปนเปื้อนก่อนนำ

ออกจากห้องปฎิบัติการ  โดยต้องใส่ในภาชนะที่ป้องกันการหลุดรั่วและมีฝาปิดมิดชิด

ก่อนนำออกจากห้องปฏิบัติการ


19.  หัวหน้างาน/โครงการต้องควบคุมดูบุคลากรในห้องปฏิบัติการ  แผน

งาน  และให้ความช่วยเหลือในงานต่างๆ  ทั้งยังต้องเป็นผู้รับผิดชอบสุดท้ายในการ

ประเมินแต่ละเหตุการณ์  และเป็นผู้กำหนดบุคคลที่สามารถเข้าห้องปฏิบัติการได้


20.  หัวหน้างานวิจัยจะต้องเป็นผู้วางนโยบาย  และวิธีการต่างๆ  เพื่อ

แนะนำบุคลากรที่เกี่ยวข้องในเรื่องความปลอดภัย  ในบางกรณี  อาจมีกิจกรรมพิเศษ
 

เช่น  การจัดโปรแกรมฉีดวัคซีนแก่บุคคลที่จะเข้าออกห้องปฏิบัติการหรือห้องทดลอง

สัตว์ด้วย
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3.  อุปกรณ์ที่ใช้ควบคุมความปลอดภัยทางชีวภาพในห้องปฏิบัติการ
 

BSL3


ตู้ชีวนิรภัย  Class  II  หรือ  Class  III  หรือสิ่งอื่นๆที่ใช้สำหรับป้องกันส่วน

บุคคล  หรือเครื่องมือเครื่องใช้ในสภาพควบคุม  (physical  containment  devices)
 

เช่น  เสื้อคลุมป้องกันพิเศษ  ถุงมือ  หน้ากาก  หรือหน้ากากหายใจ  รวมทั้งภาชนะที่

ใช้ปั่น  ต้องเป็นระบบปิดมิดชิด  (centrifuge  safety  cups)  และกรงสัตว์ตามแบบที่

กำหนด  เป็นต้น 





4.  สิ่งอำนวยความสะดวกในห้องปฏิบัติการระดับความปลอดภัยทาง
 

ชีวภาพ  BSL3


1.  ต้องแยกห้องปฏิบัติการออกจากพื้นที่อื่นๆ  ที่มีคนพลุกพล่านภายใน

อาคาร  โดยพื้นฐานจะต้องมีประตูทางเข้าสองชั้นในการเข้าสู่ห้องปฏิบัติการจาก

ระเบียงทางเข้าระหว่างตึกหรือพื้นที่ที่ติดกัน  โดยมีห้องเปลี่ยนเสื้อผ้า  ห้องอาบน้ำ
 

และมีระบบ  airlock  อย่างสมบูรณ์


2.  พื้นผิวกำแพง  พื้น  และเพดานจะต้องป้องกันน้ำได้  เพื่อให้ง่ายต่อ

การทำความสะอาด  ในพื้นที่ที่มีรอยเจาะ  ต้องอุดรอยรั่วต่างๆเพื่อลดการเล็ดลอดสู่

ภายนอก


3.  โต๊ะปฏิบัติการต้องทนน้ำ  กรด  ด่าง  สารตัวทำละลายอินทรีย์  และ

ความร้อนระดับปานกลาง


4.  เฟอร์นิเจอร์ในห้องปฏิบัติการต้องแข็งแรง  และมีพื้นที่ระหว่างโต๊ะ  ตู้
 

อุปกรณ์ต่างๆ  เพื่อให้สามารถทำความสะอาดได้


5.  ห้องปฏิบัติการแต่ละห้องต้องมีอ่างล้างมือ  อ่างล้างเท้า  และข้อศอก
 

โดยให้ติดตั้งอุปกรณ์ดังกล่าวอยู่ใกล้กับประตูทางออก


6.  ต้องปิดหน้าต่างในห้องปฏิบัติการ  และมีการปิดผนึกขอบหน้าต่าง


7.  ประตูทางเข้าห้องปฏิบัติการ  ควรใช้ระบบปิดเองโดยอัตโนมัติที่

ป้องกันผู้ที่ไม่เกี่ยวข้องเข้าไปในห้องปฏิบัติการได้  และมีระบบบันทึกการเข้าออกของผู้

ปฏิบัติงานในห้องปฏิบัติการ  เช่น  ระบบ  key  card  ระบบ  key  pad  หรือระบบ

สแกนลายนิ้วมือ  หรือจอตา


8.  ภายในห้องปฏิบัติการ  ต้องมีเครื่องอบฆ่าเชื้อด้วยไอน้ำความดันสูง
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เพื่อใช้ในการลดการปนเปื้อน


9.  ต้องมีท่อระบายอากาศที่เป็นระบบ  directional  airflow  ซึ่งจะ

ปล่อยอากาศออกสู่ภายนอก  โดยไม่แพร่กระจายไปยังบริเวณอื่นของอาคาร


10.  อากาศที่ปล่อยจากตู้ชีวนิรภัย  Class  II  หรือ  Class  III  ออกสู่

ภายนอกโดยตรง  จะต้องผ่านระบบเครื่องกรองอากาศดักฝุ่นละอองที่มีประสิทธิภาพสูง

เป็นพิเศษ  (High  Efficiency  Particalate  Air  filters  –  HEPA  filters)  โดย
 

อากาศอาจมีการหมุนเวียนภายในห้องปฏิบัติการ  จึงต้องมีการตรวจสอบตู้ชีวนิรภัย
 

ทุก 12 เดือน  เป็นอย่างน้อย





1.2.4.  ความปลอดภัยทางชีวภาพระดับที่ 4 (biosafety  level 4,
 

BSL4)


ระบบความปลอดภัยทางชีวภาพของห้องปฏิบัติการระดับ  BSL4 สามารถ

ใช้ได้กับการทดลองเกี่ยวกับเชื้อจุลินทรีย์ก่อโรคร้ายเเรง  สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม

ประเภทที่ 4 รวมถึงการใช้สิ่งมีชีวิตที่มีความเสี่ยงสูงสุด  หรือยังไม่ทราบระดับอันตราย

ที่ชัดเจน  ในแนวทางปฏิบัติฯฉบับนี้ไม่ได้รวบรวมคำอธิบายเกี่ยวกับห้องปฏิบัติการ

ระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ  BSL4  ไว้ทั้งหมด  ในทางปฏิบัติ  ต้องใช้หลักการ

และรายละเอียดของระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ  BSL3  เป็นพื้นฐานขั้นต่ำ  แต่

การบริหารจัดการต่างๆ  จะเข้มงวดมากกว่าระดับ  BSL3  หากจะมีการสร้างห้อง

ปฏิบัติการระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ  BSL4  ให้ปรึกษาและขอความเห็นชอบ

จาก  IBC  และ  TBC  ตามลำดับ





สิ่งสำคัญที่ต้องจัดหาและวิธีการปฏิบัติในห้องปฏิบัติการระดับ  BSL4
 

มีดังนี้


1.  อาคารหรือห้องปฏิบัติการ  ควรแยกออกจากอาคารหรือพื้นที่อื่นอย่าง

ชัดเจน


2.  ข้อกำหนดและข้อปฏิบัติในระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ  BSL3
 

ทั้งหมด


3.  ต้องเปลี่ยนเสื้อผ้าก่อนเข้าห้องปฏิบัติการ


4.  มีที่อาบน้ำก่อนออกจากห้องปฏิบัติการ


5.  ตู้ชีวนิรภัย  Class  III
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ข้อแตกต่างของระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ  สรุปดังตารางต่อไปนี้
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ผู้ปฏิบัติงานเกี่ยวกับจุลินทรีย์ก่อโรค  (infectious  agent)  มีความเสี่ยงที่จะ

รับเชื้อเข้าสู่ร่างกายได้ตลอดเวลาทั้งโดยการกิน  หรือเชื้อเข้าทางปาก  (ingestion)
 

การหายใจ  (inhalation)  การสัมผัสกับผิวหนังและเยื่อบุต่างๆ  (contact)  รวมถึงการ

ขยี้ตา  และจากเหตุการณ์ต่างๆ  เช่น  การถูกวัตถุมีคมบาดหรือตำ  การถูกสัตว์หรือ

ปรสิตนอกร่างกายกัดหรือข่วน  และการใช้ปากดูดปิเปตต์  เป็นต้น  การสัมผัสละออง

เชื้อในอากาศเป็นอันตรายทางชีวภาพที่เจ้าหน้าที่ต้องเผชิญมากที่สุด  ดังนั้นการปฏิบัติ

งานจึงต้องระวังให้มีละอองเชื้อเกิดขึ้นน้อยที่สุด





2.1 กลุม่ความเสีย่งและประเภทของงานวจิยัและทดลองเกีย่วกบัจลุนิทรยี
์ 
     ก่อโรค





การจำแนกจุลินทรีย์ก่อโรคตามระดับความเสี่ยง  จะพิจารณาตามระดับ

อันตรายของจุลินทรีย์นั้น  เช่น  ความสามารถในการก่อโรค  (pathogenicity)
 

ปริมาณของเชื้อที่ใช้ในการก่อโรค  (infectious  dose)  วิธีการแพร่กระจายเชื้อ
 

ศักยภาพในการก่อให้เกิดละอองเชื้อ  (potential  for  aerosol  generation)
 

บทที่ 2




การดำเนินการ

เพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพในการวิจัย


และทดลองเกี่ยวกับจุลินทรีย์ก่อโรค
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เสถียรภาพของเชื้อในสิ่งแวดล้อม  เช่น  อัตราการย่อยสลายทางชีวภาพ  (inherent
 

biological  decay  rate)  ประเภทของงาน  เช่น  การศึกษาการเกิดละอองของเชื้อ
 

การศึกษาในหลอดทดลอง  (in  vitro)  หรือการศึกษาในสิ่งมีชีวิต  (in  vivo)  การใช้

สิ่งมีชีวิตซึ่งดัดแปลงพันธุกรรม  เช่น  การตัดต่อเพื่อศึกษายีนที่ก่อให้เกิดพิษ  การ

เปลี่ยนแปลงของ  host  range  การก่อให้เกิดเนื้องอก  (oncogenicity)  ความ

สามารถในการคัดลอกหรือทำซ้ำ  และความสามารถในการกลับคืนสู่ลักษณะเดิมของ

ชนิดพันธุ์ตามธรรมชาติก่อนดัดแปลงพันธุกรรม  (capability  to  revert  to  wild
 

type)  เป็นต้น  รวมทั้งการมีวัคซีน  และยาสำหรับการป้องกัน  และรักษาซึ่งมี

ประสิทธิภาพ


การจำแนกกลุ่มเสี่ยงยึดถือตามสภาพแวดล้อมทั่วไปในห้องปฏิบัติการ  ซึ่ง

อาจเปลี่ยนแปลงได้บ้างเล็กน้อย  โดยทั่วไปการศึกษาวิจัย  และการทดลองเกี่ยวกับ

จุลินทรีย์สามารถจำแนกเป็น 4 กลุ่ม  ดังนี้





งานประเภทที่ 1	 การวิจัยและทดลองเกี่ยวกับจุลินทรีย์ก่อโรคที่มี


(risk group 1)		 ความเสี่ยงต่อบุคคลและชุมชนในระดับต่ำ


			   (low  individual  and  community  risk)





งานประเภทนี้ได้แก่  การวิจัยและทดลองเกี่ยวกับจุลินทรีย์ที่ไม่เป็นสาเหตุก่อ

โรคในคนหรือในสัตว์





งานประเภทที่ 1 (risk  group 1)  หัวหน้าโครงการวิจัยต้องเสนอต่อ
 

คณะอนุกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพ  (IBC)  ของคณะ/สถาบัน  เพื่อขอ

การยกเว้นตามแบบฟอร์ม  A  หากมีการเปลี่ยนแปลงในส่วนสำคัญของการวิจัย

และทดลองที่ได้รับการยกเว้นไปแล้ว  ซึ่งเป็นผลให้ประเภทของการทดลอง

เปลี่ยนไป  ต้องเสนอต่อคณะอนุกรรมการฯ  เพื่อพิจารณาด้วย





Biosafety.indd   32 2/21/12   1:52:49 AM



33 แนวปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพ

งานประเภทที่ 2	 การวิจัยและทดลองเกี่ยวกับจุลินทรีย์ก่อโรคที่มี
 

	 (risk group 2)		 ความเสี่ยงต่อบุคคลในระดับปานกลางและมี
 

				    ความเสี่ยงต่อชุมชนในระดับต่ำ  (moderate
 

				    individual  risk,  low  community  risk)





งานประเภทนี้ ได้แก่   การวิจัยและทดลองเกี่ ยวกับจุลินทรีย์ก่อโรค
 

(pathogen)  บางชนิดที่เป็นสาเหตุก่อโรคในมนุษย์  และจุลินทรีย์นี้มีอยู่ในสิ่งแวดล้อม

ทั่วไป  แต่มักไม่ก่อโรครุนแรงต่อบุคคล  ชุมชน  หรือ  ปศุสัตว์  และไม่เป็นอันตราย

ต่อสิ่งแวดล้อม  การสัมผัสเชื้อในห้องปฏิบัติการไม่ก่อโรครุนแรง  เป็นเชื้อที่มีวัคซีน
 

และยารักษา  ที่มีประสิทธิภาพ  และความสามารถในการแพร่กระจายเชื้อค่อนข้าง

จำกัด  มักติดต่อทางการกิน  จากการฉีดหรือทิ่มตำ  (inoculation)  ผ่านผิวหนังหรือ

เยื่อเมือก





งานประเภทที่ 2 (risk  group 2)  หัวหน้าโครงการวิจัย  เสนอ

โครงการตามแบบฟอร์ม  B  ต่อ MU-IBC  หรือ  IBC  ของคณะ/สถาบันที่ได้รับ

มอบหมายพิจารณาอนุมัติก่อนเริ่มดำเนินการ







งานประเภทที่ 3	 การวิจัยและทดลองเกี่ยวกับจุลินทรีย์ก่อโรคที่มี
 

	 (risk group 3) 	 ความเสี่ยงต่อบุคคลในระดับสูง  แต่มีความเสี่ยง
 

				    ต่อชุมชนต่ำ  (h igh  ind iv idua l   r isk ,   low
 

				    community  risk)





งานประเภทนี้ได้แก่  การวิจัยและทดลองเกี่ยวกับจุลินทรีย์ที่เป็นสาเหตุก่อโรค

รุนแรงในมนุษย์  หรือสัตว์  หรืออาจส่งผลกระทบที่รุนแรงต่อภาวะเศรษฐกิจ  จุลินทรีย์

ชนิดนี้อาจเป็นเชื้อประจำถิ่นหรือมาจากต่างถิ่น  ไม่สามารถติดต่อจากคนสู่คน  มัก

ติดต่อได้ทางการหายใจ  เป็นเชื้อที่มีวัคซีนและยารักษาที่มีประสิทธิภาพ 
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งานประเภทที่ 3 (risk  group 3)  หัวหน้าโครงการวิจัย  เสนอ

โครงการตามแบบฟอร์ม  B  ต่อ  MU-IBC  เพื่อพิจารณาประเมิน  และคณะ

กรรมการ  MU-IBC  จะส่งผลการประเมินพร้อมข้อเสนอไปยัง  คณะกรรมการ

เทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ  (Techical  Biosafety  Committee,
 

TBC)  เพื่อพิจารณาอนุมัติ  และจะเริ่มงานได้เมื่อได้รับอนุญาตเล้ว 








งานประเภทที่ 4	 การวิจัยและทดลองเกี่ยวกับจุลินทรีย์ก่อโรคที่มี
 

	 (risk group 4)		 ความเสี่ยงต่อบุคคลและชุมชนในระดับสูง  (high
 

				    individual  risk,  high  community  risk)





งานประเภทนี้ได้แก่  การวิจัยและทดลองเกี่ยวกับจุลินทรีย์  ที่เป็นสาเหตุก่อ

โรคที่รุนแรงในมนุษย์  และบ่อยครั้งเป็นโรคที่รักษาได้ยากหรือมีอัตราตายสูง  อีกทั้ง

เชื้ออาจแพร่จากคนหนึ่งสู่อีกคนหนึ่ง  หรือจากสัตว์สู่คน  หรือทั้งสองกรณีได้ง่ายทั้ง

ทางการสัมผัสโดยตรงหรือทางอ้อม  รวมถึงงานวิจัยที่ไม่มีมาตรการควบคุมป้องกันใน

เชิงวิทยาศาสตร์  งานวิจัยที่มุ่งเน้นผลิตสิ่งมีชีวิตก่อโรคเพื่อเป้าหมายสงคราม  เเละงาน

วิจัยดัดแปลงพันธุกรรมมนุษย์  ที่ไม่มีวัตถุประสงค์ในการรักษาโรค





งานประเภทที่ 4 (risk  group 4)  ยังไม่อนุญาตให้ดำเนินการ








2.2 การประเมินความเสี่ยง  (risk  assessment)




การประเมินความเสี่ยงเป็นขั้นตอนการวิเคราะห์เพื่อเลือกระดับการควบคุมที่

เหมาะสมสำหรับการทำงาน  เพื่อนำมาใช้ในการกำหนดอุปกรณ์  เครื่องมือ  และสิ่ง

อำนวยความสะดวกต่างๆ  ที่จำเป็นและระเบียบปฏิบัติในการควบคุมทั้ง 4 ระดับ  รวม

ทั้งการกำหนดความเชี่ยวชาญ  หน้าที่ความรับผิดชอบของผู้ปฏิบัติงานในระดับต่างๆ
 

ตั้งแต่ผู้อำนวยการ  (facility  director)  หัวหน้าห้องปฏิบัติการ  (laboratory
 

supervisor)  หัวหน้าโครงการวิจัย  (principal  investigator)  นักจุลชีววิทยาที่มี
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ความเชี่ยวชาญ  (senior  microbiologist)  เจ้าหน้าที่ความปลอดภัยทางชีวภาพ
 

(biosafety  officer)


ระดับการควบคุมเชื้อจุลินทรีย์  อยู่บนพื้นฐานในการควบคุมระดับห้องปฏิบัติ

การและกระบวนการทางคลินิก  แต่หากมีกระบวนการเฉพาะทาง  เช่น  วิธีการวินิจฉัย
 

หรือ  จำแนกเชื้อเบื้องต้นซึ่งมีอันตรายต่ำกว่าการเพาะเลี้ยงเชื้อ  อาจใช้ระดับการ

ควบคุมที่ต่ำลงได้  เช่น  การวินิจฉัยเชื้อเอชไอวีโดยการตรวจหาแอนติเจน  การตรวจ

ทาง  serology  หรือตรวจสารพันธุกรรม  สามารถปฏิบัติในห้องปฏิบัติชีวนิรภัยระดับ
 

2  (biosafety  level 2,  BSL2)  ได้  เเละการเพาะเลี้ยงเชื้อเอชไอวีในปริมาณน้อย
 

อาจดำเนินการในห้องปฏิบัติการที่มีความปลอดภัยระดับ  BSL2+  หรือเรียกอีกอย่าง

หนึ่งว่า  BSL2 enhanced  (ปฏิบัติงานในห้องความปลอดภัยระดับ 2 แต่ต้องใช้ข้อ

ปฏิบัติตามที่กำหนดสำหรับความปลอดภัยระดับ  BSL3)  สำหรับการศึกษาเชื้อไข้หวัด

นก  (H5N1 highly  pathogenic  avian  influenza  virus)  ที่ไม่ใช่การเพาะเลี้ยง

เพิ่มจำนวน  สามารถใช้ห้องปฏิบัติการที่มีความปลอดภัยระดับ  BSL2+  ได้เช่น

เดียวกัน  แต่การเพาะเลี้ยงเชื้อไข้หวัดนกต้องดำเนินการในห้องปฏิบัติการที่มีความ

ปลอดภัยระดับ  BSL3 เท่านั้น  นอกจากนี้หากการประเมินความเสี่ยงเบื้องต้นชี้ให้เห็น

ว่า  อาจมีขั้นตอนการปฏิบัติงานที่อาจก่ออันตรายมากขึ้นกว่าการปฏิบัติงานทั่วไป
 

จำเป็นต้องเพิ่มระดับการควบคุมสูงขึ้นอีกหนึ่งระดับ  เช่น  เชื้อ  Corynebacterium



diphtheriae  ซึ่งติดต่อทางการหายใจ  ถูกจัดไว้ในระดับควบคุมที่ 2 แต่ถ้าทำการวิจัย

โดยให้สัตว์ทดลองสูดละอองเชื้อโดยตรงแล้ว  จำเป็นต้องเพิ่มมาตรการการควบคุม

ความปลอดภัยเป็นระดับ 3  เป็นต้น


สำหรับการผลิตหรือเพาะเลี้ยงเชื้อที่มีปริมาตรเกิน 10 ลิตร  (large  scale
 

production)  ต้องเพิ่มมาตรการการควบคุมให้เข้มงวด  อย่างไรก็ตาม  การกำหนด

ปริมาตร 10 ลิตรนี้เป็นเพียงข้อเสนอแนะเบื้องต้นเท่านั้น  จำเป็นต้องมีการพิจารณา

ประเมินความเสี่ยงในการผลิตปริมาณมาก  (large  scale)  เป็นกรณีไป  เช่นเชื้อหรือ

สารพิษที่มีความสามารถในการติดเชื้อก่อโรคได้ในปริมาณน้อย  และแพร่กระจายได้ดี
 

ถึงเเม้ว่าจะเพาะเลี้ยงในปริมาตรน้อยกว่า  10  ลิตร  ก็จำเป็นต้องเพิ่มระดับความ

ปลอดถภัยในการควบคุมเช่นกัน  การเพาะเลี้ยงเชื้อ  MDR-TB  (multi-drug
 

resistant  Mycobacterium  tuberculosis)  ในปริมาตร 5 ลิตร  จะต้องดำเนินการ

ในห้องปฏิบัติการชีวนิรภัยระดับที่ 3
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2.3 ระดับการควบคุม  (containment  Level)




ระดับการควบคุม  (containment  level,  CL)  นี้  หมายถึงระดับความ

ปลอดภัยทางชีวภาพ  (biosafety  level,  BSL)  มีวัตถุประสงค์เพื่อความปลอดภัย

สำหรับผู้ปฏิบัติงานเกี่ยวกับจุลินทรีย์ก่อโรค  โดยจัดทำในระดับการควบคุมขั้นพื้นฐาน

ให้เหมาะสมกับระดับความเสี่ยงของเชื้อแต่ละชนิด  ซึ่งประกอบด้วยข้อกำหนดด้าน

วิศวกรรม  (engineering  requirement),  ด้านการปฏิบัติงาน  (operational
 

requirement),  ด้านเทคนิค  (technical  requirement)  และด้านกายภาพ
 

(physical  requirement)  แนวทางการกำหนดระดับการควบคุมนี้มีไว้เพื่อการปฏิบัติ

งานเกี่ยวกับการวินิจฉัยโรค  การวิจัย  งานด้านคลินิก  การเรียนการสอน  และอื่นที่

ดำเนินการในระดับห้องปฏิบัติการ  (laboratory  scale)  ระดับการควบคุมทางชีวภาพ
 

แบ่งออกเป็น 4 ระดับ  ดังนี้ 





ความปลอดภัยทางชีวภาพระดับที่ 1 (biosafety  level 1,  BSL1)


ใช้กับห้องปฏิบัติการพื้นฐานซึ่งมีการดำเนินการเกี่ยวกับเชื้อจุลินทรีย์ที่ไม่ก่อ

โรคในภาวะปกติ  ตัวอย่างทดสอบ  และวัสดุที่แปดเปื้อนเชื้อที่มีความเสี่ยงในระดับที่
 

1  (risk  group 1)  ห้องปฏิบัติการในระดับนี้  ไม่จำเป็นต้องมีการออกแบบลักษณะ

พิเศษ  และไม่จำเป็นต้องมีตู้ชีวนิรภัย  (biosafety  cabinet,  BSC)  สามารถปฏิบัติ

งานได้บนโต๊ะธรรมดา  (open  bench  top)  โดยใช้ทักษะและความรู้ทั่วไปทาง
 

จุลชีววิทยาพื้นฐาน 





ความปลอดภัยทางชีวภาพระดับที่ 2 (biosafety  level 2,  BSL2)


ใช้กับห้องปฏิบัติการซึ่งมีการดำเนินการเกี่ยวกับเชื้อจุลินทรีย์ก่อโรค  ตัวอย่าง

ทดสอบ  และวัสดุที่แปดเปื้อนเชื้อที่มีความเสี่ยงในระดับที่   2  (risk  group  2)
 

อุปกรณ์พื้นฐานที่ใช้ในห้องปฏิบัติการระดับนี้  ได้แก่  อุปกรณ์ป้องกันตนเอง  เช่น
 

ถุงมือ  เสื้อกาวน์  แว่นตา  หน้ากากป้องกัน  ตู้ชีวนิรภัย  เครื่องปั่นเหวี่ยงที่กระบอก

ปั่น  (bucket)  มีฝาปิดสนิท  และมีการทำลายเชื้อด้วยเครื่องนึ่งไอน้ำ  (autoclave)
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ความปลอดภัยทางชีวภาพระดับที่ 3 (biosafety  level 3,  BSL3)


ใช้กับห้องปฏิบัติการซึ่งมีการดำเนินการเกี่ยวกับเชื้อจุลินทรีย์ก่อโรค  ตัวอย่าง

ทดสอบ  และวัสดุที่แปดเปื้อนเชื้อที่มีความเสี่ยงในระดับที่   3  (risk  group  3)
 

อุปกรณ์พื้นฐานที่ใช้ในห้องปฏิบัติการระดับนี้  ต้องมีทั้งprimary  barrier  ได้แก่

อุปกรณ์ป้องกันตนเองอย่างมิดชิดและเหมาะสม  เช่น  การเปลี่ยนไปใช้รองเท้าหุ้ม

มิดชิดก่อนเข้าห้องปฏิบัติการ  การสวมถุงมือ 2 ชั้น  การใส่หน้ากากอนามัยหรือ  N95
 

การใช้หมวกคลุมผม  รวมทั้งอุปกรณ์อื่นๆที่มีใช้ในห้อง  BSL2  และ  secondary
 

barrier  ได้แก่  ห้องที่มีการควบคุมทิศทางการไหลเวียนของอากาศ  (negative
 

pressure)  ซึ่งความดันอากาศภายในห้องจะต่ำกว่าอากาศภายนอก  โดยอากาศไหล

เข้าห้องในทิศทางเดียว  และไหลออกจากห้องไป  หลังจากผ่านการกรองด้วย  HEPA
 

filter  โดยไม่มีการหมุนเวียนกลับมาใช้ซ้ำ  (no  air  return)  ทั้งนี้เพื่อลดการปล่อย

เชื้อภายในห้องปฏิบัติการออกสู่สิ่งแวดล้อม  และมีแนวทางปฏิบัติเพื่อควบคุมบุคลากร

ในการเข้าออกพื้นที่ปฏิบัติการ  ค้องมีการทำลายเชื้อด้วยเครื่องนึ่งไอน้ำก่อนออกจาก

บริเวณ


 


ความปลอดภัยทางชีวภาพระดับที่ 4 (biosafety  level 4,  BSL4)


ใช้กับห้องปฏิบัติการซึ่งมีการดำเนินการเกี่ยวกับเชื้อจุลินทรีย์ก่อโรค  ตัวอย่าง

ทดสอบ  และวัสดุที่แปดเปื้อนเชื้อที่มีความเสี่ยงในระดับที่ 4  (risk  group 4)  ซึ่งเป็น

ห้องปฏิบัติการที่มีความปลอดภัยระดับสูงสุด  ซึมีราคาค่าก่อสร้างและการดูแลรักษา

สูงมาก  มีเพียงไม่กี่แห่งในโลกและยังไม่มีในประเทศไทย  เชื้อที่จำเป็นต้องใช้ห้อง

ปฏิบัติการระดับนี้ในการศึกษาวิจัยมีอยู่ไม่มากนัก  และถ้าประเทศไทยเกิดอุบัติการณ์

ของเชื้อระดับ 4 แนะนำให้ส่งตัวอย่างตรวจไปยังต่างประเทศ
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2.4 การจำแนกจุลินทรีย์ก่อโรคตามระดับความเสี่ยง




การจำแนกจุลินทรีย์ก่อโรคตามระดับความเสี่ยงตามตารางที่  2.2 ของคู่มือ

แนวทางปฏิบัติการเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพฉบับนี้  จัดทำขึ้นโดยใช้เกณฑ์ของ

คณะอนุกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพ  มหาวิทยาลัยมหิดล  (MU-IBC)  โดย

พิจารณาจากชนิดของเชื้อจุลินทรีย์ที่เป็นเชื้อประจำถิ่นในประเทศไทย  ประกอบกับ

เอกสารอ้างอิงจากต่างประเทศ  ได้แก่


1.  CDC/NIH  Guidelines  on  Biosafety  in  Microbiology  and
 

Biological  Laboratories  (BMBL), 5th  Edition, 2009.


2.  WHO  Geneva  Laboratory  Biosafety  Manual, 3rd  edition, 2004.


3.  Standford  University  Biosafety  Manual, 2005 


4.  WHO  Regional  Office  for  South-East  Asia,  Guidelines  on
 

Establishment  of  Virology  Laboratory  in  Development  Countries, 2008 


5.  NIH  Guidelines  for  Research  Involving  Recombinant  DNA
 

Molecule, 2002


6.  แนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพ  ศูนย์พันธุวิศวกรรมและ

เทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ  พ.ศ. 2552


7.  เชื้อโรคและระดับความเสี่ยง  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  กระทรวง

สาธารณสุข  พ.ศ. 2552 
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หมายเหตุ  : 


1.  BSL  หมายถึง  ระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ  (biosafety  level)


2.  BMBL  หมายถึง  จลุินทรีย ์ และระดบัความปลอดภัยทางชวีภาพ  (bio-
 

safety  level)  ที่อ้างอิงตาม  CDC/NIH  Guidelines  on  Biosafety  in  Micro-
 

biology  and  Biological  Laboratories  (BMBL), 5th  Edition, 2009.


3.  *  หมายถึง  selected  agents  หรือ  toxin
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3.1	 ความจำเป็นในการศึกษาทางพันธุวิศวกรรมหรือเทคโนโลยีชีวภาพ
 
	 สมัยใหม่





ปัจจุบันเทคโนโลยีการดัดแปลงพันธุกรรมมีบทบาทสำคัญในการวิจัยและ

พัฒนา  ทั้งด้านเกษตรกรรม  การแพทย์และสาธารณสุข  การอนุรักษ์สิ่งแวดล้อม
 

และการพัฒนาอุตสาหกรรม  โดยมีการนำมาใช้อย่างกว้างขวาง  เพื่อเพิ่มประสิทธิ-
 

ภาพในการผลิต  ให้มีต้นทุนการผลิตต่ำลงเเต่มีผลผลิตสูง  หรือ  เกิดประโยชน์คุ้มค่า

มากขึ้น


ความก้าวหน้าของเทคโนโลยีชีวภาพทางพันธุวิศวกรรม  ที่ดัดแปลงพันธุกรรม

ในสิ่งมีชีวิต  ได้ก่อให้เกิดประโยชน์แก่มนุษยชนอย่างมาก  แต่อาจส่งผลกระทบต่อ

มนุษย์  สัตว์  พืช  และสิ่งแวดล้อมโดยรวมได้  เนื่องจากยังไม่สามารถคาดการณ์

ความเสี่ยงและอันตรายที่จะเกิดขึ้นจากสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม  ด้วยเหตุนี้  จึงเกิด

ความตระหนักต่อสิ่งมีชีวิตที่ดัดแปลงพันธุกรรมต่างๆ  อาทิ  เสถียรภาพของยีน  แหล่ง

ยีนที่นำมาจากจุลินทรีย์ที่อาจมีโอกาสกลายพันธุ์เป็นยีนก่อโรค  ยีนที่มีโอกาสหลุดลอด

ไปสู่พืชหรือจุลินทรีย์ชนิดอื่นๆ  ซึ่งอาจจะมีผลต่อเนื่องให้เกิดปัญหาต่อสุขภาพของ

บทที่ 3




การดำเนินการเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพ

ในการวิจัยและทดลองทางพันธุวิศวกรรม


หรือเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่
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มนุษย์และสัตว์ได้  ด้วยเหตุนี้  งานวิจัยทางพันธุวิศวกรรมและสิ่งมีชีวิตที่มีการตัดต่อ

ยีน  จึงต้องผ่านการประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพ  ทั้งในระดับห้องปฏิบัติการ

และระดับภาคสนามอย่างเข้มข้น  เพื่อสร้างความเข้าใจที่ถูกต้องตามหลักวิทยาศาสตร์
 

เพื่อให้สาธารณชนยอมรับได้ก่อนที่จะมีการอนุญาตให้นำมาใช้  โดยเฉพาะการประเมิน

ความปลอดภัย  ที่เกี่ยวกับสุขภาพอนามัยของมนุษย์และสัตว์ที่ใช้ผลิตภัณฑ์ที่ได้จาก

สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมนั้น





3.2	 ประเภทของงานวิจัยและทดลองเกี่ยวกับสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุ-
 
	 กรรม





งานวิจัยและทดลองที่เกี่ยวข้องกับสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม  สามารถจัด

ลำดับตามระดับความปลอดภัยออกเป็น 4 ประเภท  คือ





3.2.1 งานประเภทที่ 1 (risk  group 1)  การวิจัยและทดลองที่ไม่มี

อันตราย





1.  วิธีการดำเนินงาน





งานประเภทที่ 1 (risk  group 1)  หัวหน้าโครงการวิจัยรายงานต่อ  MU-IBC
 

หรือ  IBC  ของคณะ/สถาบันที่ได้รับมอบหมาย  โดยส่งข้อเสนอโครงการตาม

แบบฟอร์ม  A  หากมีการเปลี่ยนแปลงในสาระสำคัญของการวิจัยและทดลองที่

ได้รับการยกเว้นไปแล้ว  ซึ่งส่งผลให้ประเภทของการทดลองเปลี่ยนแปลงไป  จะ

ต้องเสนอคณะอนุกรรมการฯเพื่อพิจารณาอีกครั้งด้วย





2.  การวิจัยและทดลองต่อไปนี้  จำแนกเป็นงานประเภทที่ 1


1.  งานวิจัยที่ เกี่ยวกับสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมที่ไม่ก่อให้เกิด

อันตราย  เช่น  จุลินทรีย์ที่จัดอยู่ในความเสี่ยงประเภทที่ 1


2.  การวิจัยและทดลองทางอณูพันธุศาสตร์  (molecular  genetics)
 

ที่ไม่เกี่ยวข้องกับการใช้สิ่งมีชีวิตหรือไวรัสโดยตรง  เช่น  เทคนิค  polymerase  chain
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reaction  (PCR),  northern  หรือ  southern  blotting  หรือเป็นเทคนิคที่ไม่ก่อให้

เกิดการเปลี่ยนแปลงโมเลกุลของสารพันธุกรรม  เช่น  in  vitro  fertilization  การ

สืบพันธุ์แบบอาศัยเพศตามธรรมชาติ   (conjugation,  transduction,  และ
 

transformation  เป็นต้น)  และการกระตุ้นให้เกิด  polyploidy


3.  การวิจัยและทดลองเกี่ยวกับการเชื่อมของเซลล์สัตว์ชั้นสูง  ที่ไม่ก่อ

ให้เกิดสิ่งมีชีวิตที่เจริญพันธุ์ขึ้นใหม่ได้  เช่น  การสร้าง  hybridomas  ที่ไม่ใช้ไวรัสเป็น

ตัวกระตุ้น  เช่น  Epstein  Barr  Virus  (EBV)  เพื่อใช้ผลิต  monoclonal
 

antibodies  เป็นต้น


4.  การเชื่อมของ  protoplast  ซึ่งมาจากจุลินทรีย์ที่ไม่ก่อโรค


5.  การเชื่อม  protoplast  หรือ  embryo-rescue  ของเซลล์พืช


6.  งานวิจัยและทดลองเกี่ยวกับสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมโดย

ธรรมชาติ  ที่ผู้ให้  (donor)  และผู้รับ  (recipient)  เป็นชนิดหรือ  species  เดียวกัน
 

และชนิดที่รู้แล้วว่าสามารถแลกเปลี่ยนกับเจ้าบ้าน  (host)  ต่างชนิดได้โดยธรรมชาติ
 

(รายละเอียดเพิ่มเติม  ในแนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพสำหรับการ

ดำเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือพันธุวิศวกรรม)


7.  การวิจัยและการทดลองเกี่ยวกับชิ้นส่วน  DNA  ของไวรัส  ที่ไม่ได้

นำไปทำการตัดต่อหรือเปลี่ยนแปลงเบส  เพื่อให้เข้าไปในจีโนม  (genome)  ของไวรัส

เอง  และรวมไปถึง  DNA  จากแหล่งอื่นด้วย


8.  การวิจัยและทดลองเกี่ยวกับ  DNA  ทั้งหมดของเซลล์จุลินทรีย์ที่

เป็นเซลล์เจ้าบ้าน  พวกโพรคาริโอท  (prokaryotic  host)  เช่น  แบคทีเรีย  รวมไปถึง

พลาสมิด  (plasmid)  หรือไวรัสที่มีอยู่เดิม  โดยเพิ่มจำนวนในเซลล์เจ้าบ้านนั้นๆ  หรือ

ถ่ายโอนยีนด้วยกระบวนการสรีรวิทยาปกติที่รู้จักกัน  เช่น  Escherichia  coli


9.  การวิจัยและทดลองเกี่ยวกับ  DNA  ทั้งหมดของเซลล์สิ่งมีชีวิตชั้น

สูงที่ใช้เป็นเซลล์เจ้าบ้านพวกยูคาริโอท  (eukaryotic  host)  ทั้งนี้รวมไปถึงคลอ

โรพลาสต์  ไมโตคอนเดรียหรือพลาสมิด  (ยกเว้นไวรัส)  โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อการ

เพิ่มจำนวน  (การทำ  transformation  ของเซลล์มนุษย์ด้วย  DNA  ของมนุษย์)


10.  งานที่ใช้สารพันธุกรรมของไวรัสน้อยกว่า 2 ใน 3 หรือใช้สารพันธุ

กรรมที่ขาดส่วนสำคัญในการทำงานของยีน  หรือส่วนสำคัญในการก่อตัวไวรัส  ซึ่ง

ขบวนการทดลองไม่ก่อให้เกิดไวรัสที่สมบูรณ์ขึ้นใหม่ได้
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11.  การวิจัยและการทดลองดัดแปลงสารพันธุกรรมที่มี  eukaryotic
 

vi ra l   genome  น้อยกว่าครึ่ งหนึ่ งที่ถูกนำไปเพิ่มจำนวนใน  E.col i   K12,



Saccharomyces  kotital,  Bacillus  subtilis  หรือ  B.  lichenformis  หรือชิ้น

โมเลกุลของ  DNA  สายผสม  ที่เป็น  extrachromosomal  ของแบคทีเรียแกรมบวก
 

(ศึกษาเพิ่มเติม  เรื่อง  บัญชีเจ้าบ้าน/พาหะที่รับรองแล้วว่าปลอดภัย  ในแนวทาง

ปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพสำหรับการดำเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัย

ใหม่หรือพันธุวิศวกรรม)  รวมไปถึงการเพาะเลี้ยงเพื่อเพิ่มจำนวนที่มีขนาดความจุน้อย

กว่า 10 ลิตร  ทั้งนี้ไม่รวมไปถึงการเพิ่มจำนวนเซลล์ที่มียีนของสารพิษ  (ที่ได้มาจาก

การ  cloning)  ที่มีฤทธิ์ต่อสิ่งมีชีวิตที่มีกระดูกสันหลัง





3.  สิ่งมีชีวิตที่มีการแลกเปลี่ยน  DNA  ด้วยกระบวนการทาง
 

			   สรีรวิทยาซึ่งเป็นที่ยอมรับ


			   (อ้างอิง:  บัญชีรายชื่อต่างๆ  ภาคผนวกแนวทางปฏิบัติเพื่อความ
 

				    ปลอดภัยทางชีวภาพสำหรับการดำเนินงานด้านเทคโนโลยี
 

				    ชีวภาพสมัยใหม่หรือพันธุวิศวกรรม)
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4.  บัญชีรายชื่อของเจ้าบ้านที่รับรองแล้วว่าปลอดภัย


	 (อ้างอิง:	 บัญชีรายชื่อต่างๆ  ภาคผนวกแนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัย
 

		  ทางชีวภาพสำหรับการดำเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัย
 

		  ใหม่หรือพันธุวิศวกรรม





จุดประสงค์ของการป้องกันความปลอดภัยทางชีวภาพ  คือ  การเลือกเจ้า

บ้านและพาหะที่จะดำรงชีวิตในสภาพธรรมชาตินอกห้องปฏิบัติการได้ยากลำบาก  เพื่อ

ควบคุมไม่ให้เจ้าบ้านแพร่กระจายไปสู่เจ้าบ้านชนิดอื่นๆ  ระบบเจ้าบ้านและพาหะที่

รับรองแล้วโดย  TBC  และอนุมัติให้ใช้ได้ตามแนวปฏิบัติฯ  โดยจัดอยู่ในงานประเภท

ที่ 1 มีดังตัวอย่างต่อไปนี้
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หมายเหตุ  :	 1.	 รายชื่อเซลล์เจ้าบ้าน/พาหะเหล่านี้  อาจมีการเปลี่ยนแปลงได้โดย
 

		  TBC 


 	  2.	 พาหะอื่นที่เกิดจากการรวมกัน  (combination)  ของพาหะที่มีราย
 

		  ชื่อในตาราง  ถือเป็นงานวิจัยประเภทที่ 1


 	  3.	 เจ้าบ้านและพาหะอื่นๆ  ที่ไม่ปรากฎในตาราง  แต่มีการใช้ทั่วไปใน
 

		  เชิงการค้า  และไม่มีข้อระบุถึงอันตรายต่อสุขภาพอนามัยของคน
 

		  และสัตว์  ถือเป็นงานวิจัยประเภทที่ 1
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 	  4.	 เจ้าบ้านที่ได้รับการอนุมัติดังกล่าวแล้ว  ซึ่งมีการทดลองถ่ายฝาก
 

		  DNA  เข้าไปในเจ้าบ้านโดยไม่ใช้พาหะ  ถือเป็นงานวิจัยประเภทที่ 1
 

		  ตราบใดที่  DNA  นั้น  มีคุณสมบัติดังนี้


 		   -	 ไม่ได้เป็นยีนที่เป็นตัวกำหนดให้เกิดพิษภัย  หรือ 


		  -	 ไม่ได้มาจากเชื้อจุลินทรีย์ที่ทำให้เกิดโรคในมนุษย์  สัตว์  หรือพืช
 

			   ได้หรือเป็นยีนที่สร้างโปรตีนที่มีผลต่อการเจริญเติบโตหรือการแบ่ง
 

			   เซลล์  พาหะอื่นที่เกิดจากการรวมกัน  (combination)  ของพาหะ
 

			   ที่มีรายชื่อในตารางถือเป็นงานวิจัย 





3.2.2 งานประเภทที่ 2 (risk  group 2)  การวิจัยและทดลองที่อาจเป็น

อันตรายในระดับต่ำต่อผู้ปฏิบัติงานในห้องทดลอง  ชุมชน  และสิ่งแวดล้อม





เป็นงานวิจัยและทดลองสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมที่อาจมีอันตรายในระดับ

ต่ำต่อผู้ปฏิบัติงานในห้องทดลอง  ชุมชน  และสิ่งแวดล้อม  ต้องใช้ระดับการควบคุม

ระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ BSL1  หรือ  BSL2  (biosafety  level  1  และ  2)
 

เป็นอย่างต่ำ





1.  วิธีการดำเนินงาน





งานประเภทที่ 2 (risk  Group 2)  หัวหน้าโครงการวิจัยต้องแจ้งลักษณะและ

แหล่งของอันตรายที่อาจแอบแฝงอยู่  พร้อมทั้งเลือกสภาวะและวิธีการดำเนิน

งานเพิ่มเติมให้เหมาะสมกับงาน  โดยเสนอโครงการตาม  แบบฟอร์ม  B  ไปยัง
 

MU-IBC  พิจารณาอนุญาตก่อนเริ่มดำเนินการ





2.  การวิจัยและทดลองต่อไปนี้  จำแนกเป็นงานประเภทที่ 2


1.  งานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการดัดแปลงพันธุกรรมสิ่งมีชีวิตที่เป็นอันตราย

ในระดับต่ำ  เช่น  จุลินทรีย์ที่จัดอยู่ในความเสี่ยงประเภทที่ 2


2.  งานดัดแปลงพันธุกรรมสัตว์ที่มีชีวิต  (รวมทั้งสัตว์ไม่มีกระดูกสัน

หลัง)  งานดัดแปลงพันธุกรรมของสารพันธุกรรมของไข่  หรือไข่ผสมแล้ว  หรือตัวอ่อน
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ช่วงต้น  ไม่ว่าจะทำโดยวิธีการใดๆ  เพื่อก่อให้เกิดสิ่งมีชีวิตชนิดใหม่  (รายละเอียด
 

เรื่องลักษณะทางกายภาพของห้องเลี้ยงสัตว์ในงานวิจัยและทดลองเกี่ยวกับสัตว์

ดัดแปลงพันธุกรรม  ในแนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพสำหรับการ

ดำเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือพันธุวิศวกรรม)


3.  งานดัดแปลงพันธุกรรมพืชที่มีลักษณะต่างไป  ต้องเสนอข้อมูลเพิ่ม

เติม


4.  งานที่เกี่ยวกับระบบ  เจ้าบ้าน/พาหะ  ที่ไม่ได้อนุญาตไว้


5.  งานที่เกี่ยวกับระบบ  เจ้าบ้าน/พาหะ  ที่อนุญาตไว้แล้ว  (รายละเอียด

ในงานประเภท  ที่  1)  แต่ยีนที่จะนำมาเชื่อมมีลักษณะเป็นตัวกำหนดให้เกิดพิษภัย
 

หรือเป็น  DNA  หรือ  RNA  จากจุลินทรีย์ที่ก่อให้เกิดโรคในมนุษย ์ สัตว์หรือพืช  หรือ

มียีนสร้างโปรตีนที่มีผลต่อการเจริญเติบโต  หรือการแบ่งเซลล์  เช่น  ยีนที่ทำให้เกิด

มะเร็ง  เป็นต้น





3.2.3 งานประเภทที่ 3 (risk  group 3)  การวิจัยและทดลองที่อาจมี

อันตรายต่อผู้ปฏิบัติงานในห้องทดลอง  แต่อาจเป็นอันตรายในระดับต่ำต่อ

ชุมชนและสิ่งแวดล้อม  หรือเกี่ยวกับการรักษาผู้ป่วยโดยการดัดแปลงพันธุกรรม
 

หรือการวิจัยที่อาจมีอันตรายในระดับที่ยังไม่เป็นที่ทราบแน่ชัด





เป็นงานวิจัยและการทดลองที่ยังไม่ทราบความแน่ชัดว่า  มีอันตรายต่อนัก

วิจัย  ชุมชน  และสิ่งแวดล้อม  หรือการรักษาผู้ป่วยโดยการดัดแปลงพันธุกรรม  และ

งานที่ยังไม่ทราบระดับอันตรายแน่ชัด 


ระดับของการควบคุมและป้องกันอันตรายแปรเปลี่ยนตามลักษณะงาน  และ

ระดับอันตรายที่จะประเมินได้ในบางกรณี  ระดับการควบคุมระดับความปลอดภัยทาง

ชีวภาพ  BSL2 อาจพอเพียงหากมีมาตรการเสริมซึ่งสามารถป้องกันอันตรายที่อาจเกิด

ขึ้นได้เทียบเท่ากับระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ  BSL3  ขณะที่กรณีอื่นๆ  อาจ

จำเป็นต้องใช้วิธีควบคุมและป้องกันในระดับที่สูงขึ้น  คือ  BSL3 หรือ  BSL4 


		
 

1.  วิธีการดำเนินงาน
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งานประเภทที่ 3 (risk  group 3)  หัวหน้าโครงการวิจัยเสนอโครงการตามแบบ

ฟอร์ม  B  เพื่อขอรับการประเมินและแนะนำจากคณะกรรมการกลางด้านความ

ปลอดภัยทางชีวภาพ  (TBC)  ผ่าน  MU-IBC  และจะเริ่มทำงานได้เมื่อได้รับ

อนุญาตเเล้ว





2.  การวิจัยและทดลองต่อไปนี้  จำแนกเป็นงานประเภทที่ 3


1.  งานวจิยัทีใ่ชส้ิง่มชีวีติ  เชน่  จลุนิทรยีท์ีจ่ดัอยูใ่นความเสีย่งประเภทที ่3


2.  งานวิจัยที่เกี่ยวกับสิ่งมีชีวิตที่ผลิตสารพิษ


2.1.  งานวิจัยที่เกี่ยวกับสิ่งมีชีวิตที่ผลิตสารพิษ  (toxin  producer) 

งานที่เกี่ยวข้องกับ  DNA  และการโคลน  DNA  ที่ควบคุมการสร้างสารพิษหรือผลิต

สารพิษที่มี  LD
50

 ต่ำกว่า 100 นาโนกรัมต่อกิโลกรัม 


2.2.  งานที่เกี่ยวข้องกับยีนที่ให้ผลผลิตสูง  ถึงแม้ว่าสารพิษที่ผลิตมี
 

LD
50

 สูงกว่า 100 นาโนกรัมต่อกิโลกรัม


2.3  งานที่ทำกับ  DNA  ของจุลินทรีย์ที่ผลิตสารพิษที่ไม่ทราบแน่ชัด
 

ว่าอาจจะมียีนสารพิษอยู่  งานทั้ง 3 ลักษณะข้างต้นต้องระบุชนิดของสารพิษที่ผลิตได้
 

ชนิดสิ่งมีชีวิตที่ร่วมในการโคลน  (cloning)  และระดับความเป็นพิษที่ LD
50

 ให้ชัดเจน


3.  การวิจัยและทดลองที่ใช้พาหะไวรัส  ซึ่งทำให้เซลล์มนุษย์ติดเชื้อได้
 

และงาน  ที่มี  DNA  จากส่วนที่เสริมแต่ง  ที่มีความสามารถผลิตสารควบคุมการ

เจริญเติบโต  หรือเป็นสารพิษต่อเซลล์มนุษย์


4.  การวิจัยและทดลองที่ใช้พาหะหรือเจ้าบ้าน  (host)  เป็นเชื้อจุลินทรีย์

ที่อาจทำให้เกิดโรคในมนุษย์  สัตว์หรือพืช  ยกเว้นเจ้าบ้านหรือพาหะที่ได้อนุญาตไว้

แล้ว  (อ้างอิง:  บัญชีรายชื่อต่างๆ  ภาคผนวกแนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทาง

ชีวภาพสำหรับ  การดำเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือ  พันธุวิศวกรรม)


5.  การวิจัยและทดลองที่ใช้พาหะไวรัสไม่สมบูรณ์และไวรัสผู้ป่วยร่วมกัน
 

ซึ่งอาจจะมีโอกาสทำให้เกิดไวรัสที่สมบูรณ์ได้


6.  การใช้ยีนที่ทำให้เกิดการเชื่อมต่อเชื้อจุลินทรีย์  ยกเว้นเจ้าบ้านที่ได้

อนุญาต  ไว้แล้ว  (อ้างอิง:  บัญชีรายชื่อต่างๆ  ภาคผนวกแนวทางปฏิบัติเพื่อความ

ปลอดภัยทางชีวภาพสำหรับ  การดำเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือ  พันธุ

วิศวกรรม)
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7.  การขยายจำนวนโดยวิธี  cloning  หรือการถ่ายสารพันธุกรรมของ

ไวรัสทั้งอันหรือไวรอยด์  หรือชิ้นส่วนของสารพันธุกรรม  ที่ก่อให้เกิดการติดเชื้อต่อ

มนุษย์  สัตว์หรือพืช 


8.  การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวกับการเชื่อมต่อระหว่างสารพันธุกรรมทั้งอัน

ของไวรัส  หรือไวรอยด์  และ/หรือ  ชิ้นส่วนที่เป็นส่วนประกอบ  (complementary
 

fragment)  ซึ่งก่อให้เกิดการติดเชื้อ  หรือเป็นส่วนสำคัญทำให้เกิดโรค  รวมทั้งการ

ทดลองที่เกี่ยวข้องกับการติดเชื้อของเจ้าบ้าน  หรือการเพิ่มความรุนแรงและความ

สามารถของการติดเชื้อ


9.  งานที่เกี่ยวกับการรักษาผู้ป่วย  ด้วยการดัดแปลงพันธุกรรมทุกชนิด


10.  งานวิจัยและทดลองใด  ๆ  ที่มีการฉีดชิ้นส่วน  หรือสารพันธุกรรมทั้ง

อันของไวรัสเข้าไปใน  ตัวอ่อน  เพื่อดัดแปลงพันธุกรรมของสัตว์ซึ่งมีการหลั่งหรือผลิต

ตัวไวรัส  (ศึกษาเพิ่มเติมจากภาคผนวกที่ 15  เรื่อง  ลักษณะทางกายภาพของห้องเลี้ยง

สัตว์ในงานวิจัยและทดลองเกี่ยวกับสัตว์ดัดแปลงพันธุกรรม  ในแนวทางปฏิบัติเพื่อ

ความปลอดภัยทางชีวภาพสำหรับการดำเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือ

พันธุวิศวกรรม)


11.  งานวิจัยและทดลองที่มีการถ่ายโอนยีนต้านทานยาปฏิชีวนะไปยัง

จุลินทรีย์  โดยที่ยาปฏิชีวนะนั้น  ๆ  ใช้ในการบำบัดรักษามนุษย์  สัตว์หรือใช้ใน

การเกษตร  ทั้งนี้ต้องระบุว่ายีนต้านทานยาปฏิชีวนะนั้น  สามารถถ่ายโอนได้ตาม

กระบวนการทางธรรมชาติหรือไม่


 


3.  สารพิษ  (toxins)  ที่ผลิตโดยจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่ต้องได้

รับอนุญาติจากคณะกรรมการเทคนิคความปลอดภัยทางชีวภาพ  (TBC)  ก่อน

การดำเนินการ


(อ้างอิง:  บัญชีรายชื่อต่างๆ  ภาคผนวกแนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพ

สำหรับ  การดำเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือพันธุวิศวกรรม)





ตัวอย่างสารพิษบางชนิดที่มี  LD50 ต่ำกว่า 100 นาโนกรัมต่อกิโลกรัม  งาน

เพาะเลี้ยงจุลินทรีย์ที่มียีนซึ่งได้รับการดัดแปลงพันธุกรรมให้ผลิตสารพิษเหล่านี้  จัดเป็น

งานประเภทที่  3  (ข้อมูลจาก  NIH  Federal  Register  Vol.  51,  No.88,  May
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1986 (Appendix  F)  และ  NIH  Office  of  rDNA  Activities)


-	 Abrin


-	 Bacillus  anthracis  lethal  factor


-	 Bordetella  pertussis  toxin


-	 Cholera  -  Vibrio  cholerae


-	 Clostridium  botulinum  toxins


-	 Clostridium  perfringens  epsilon  toxin


-	 Clostridium  tetani  toxin


-	 Corynebacterium  diphteriae  toxins


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


-	 Oxygen-labile  haemolysins  such  as  streptolysin  O


-	 Pasteurella  pestis  murine  toxins


-	 Pseudomonas  aeruginosa  exotoxin  A


-	 Ricin


-	 Shigella  dysenteriae  toxin


-  Staphylococcus  aureus  determinants  A,  B,  and  F,  alpha  and
 

beta  toxin,  exfoliative  toxin


-	 Vibrio  cholerae  (comma)  toxin  and  toxins  neutralized  by
 

antiserum  monospecific  for  cholera  toxin  เช่น  heat  labile  toxins  ของ
 

E.  coli,  Klebsiella  and  สารพิษอื่นๆ  ที่เกี่ยวข้อง


-	 Yersinia  enterocolitica  heat  stable  toxin





3.2.4 งานประเภทที่ 4 (risk  group 4)  การวิจัยและทดลองที่มีอันตราย

ร้ายแรงต่อผู้ปฏิบัติงานในห้องทดลอง  ชุมชน  และสิ่งแวดล้อม  และ/หรือ  ขัด

ต่อศีลธรรม





การวิจัยและทดลองที่มีอันตรายระดับร้ายแรงต่อผู้ปฏิบัติงานในห้องทดลอง
 

ชุมชนและสิ่งแวดล้อม  และ/หรือ  ขัดต่อศีลธรรม  จะไม่ได้รับอนุญาตให้ดำเนินการ
 

กิจกรรมวิจัยเหล่านี้  ได้แก่
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1.  งานวิจัยที่ไม่มีมาตรการ  และ/หรือข้อมูลที่ใช้ในการพิสูจน์  และควบคุม

ป้องกันในเชิงวิทยาศาสตร์อย่างชัดเจน


2.  งานวิจัยและทดลองที่มุ่งเน้นผลิตสิ่งมีชีวิตก่อโรค  และ/หรือ  สารพิษ
 

เพื่อเป้าหมายทางสงคราม  และการทำลายล้างเผ่าพันธุ์มนุษย์หรือสัตว์


3.  งานวิจัยและทดลอง  ที่มุ่งจะดัดแปลงพันธุกรรมของมนุษย์ด้วยเทคนิค

ทางพันธุวิศวกรรมที่ไม่ได้มีวัตถุประสงค์ในการรักษาความผิดปกติทางพันธุกรรม





งานวิจัยประเภทที่ 4 (risk  group 4)  ไม่อนุญาตให้ดำเนินการ





3.3  หลักการสำคญัของความปลอดภยัทางชวีภาพในการวจิยัและทดลอง
 
      ทางพันธุวิศวกรรมหรือเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่





3.3.1 การวิจัยและทดลองในห้องปฏิบัติการ	


เป็นการทดลองเพื่อสร้างหรือขยายจำนวนไวรอยด์  ไวรัส  เซลล์  หรือสิ่งมี

ชีวิตที่มีสารพันธุกรรมใหม่  ที่เกิดจากกระบวนการดัดแปลงสารพันธุกรรม  ซึ่งไม่น่าจะ

เกิดขึ้นตามธรรมชาติ  และอาจจะมีอันตรายในด้านสาธารณสุขหรือต่อสิ่งแวดล้อม
 

ทั้งนี้การวิจัยและทดลองในห้องปฏิบัติการ  แบ่งระดับของความปลอดภัยทางชีวภาพ
 

ออกเป็น 4 ระดับ  ดังนี้


	


1.  ความปลอดภัยทางชีวภาพระดับที่ 1 (biosafety  level 1,  BSL1)


ระดับความปลอดภัยทางชีวภาพทางห้องปฏิบัติการ  BSL1 สามารถใช้ได้

กับการวิจัยและทดลองที่เกี่ยวกับสิ่งมีชีวิตที่ไม่มีอันตรายและสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุ

กรรมประเภทที่ 1 ซึ่งเป็นกลุ่มที่ไม่ก่อให้เกิดโรค  หรือไม่มีอันตรายต่อผู้ปฏิบัติงานโดย

เฉพาะอย่างยิ่งกับผู้ใหญ่ที่สุขภาพสมบูรณ์  หรือมีอันตรายต่อบุคคลและสิ่งแวดล้อม

น้อยที่สุด  สิ่งสำคัญที่สุดที่ต้องมีในห้องปฏิบัติการระดับนี้  คือ  โต๊ะปฏิบัติการ  อ่าง

ล้างมือ  อุปกรณ์วิจัยและเทคนิคทางจุลชีววิทยาทั่วไป





2.  ความปลอดภัยทางชีวภาพระดับที่ 2 (biosafety  level 2,  BSL2)


ใช้กับการทดลองเกี่ยวกับสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมประเภทที่  1 และ
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ประเภทที่  2 หรือบางลักษณะของงานประเภทที่  3  โดยกลุ่มของสิ่งมีชีวิตที่ใช้ในการ

ทดลองวิจัย  มีความเสี่ยงอยู่ในระดับต่ำถึงปานกลาง  เช่นมีลักษณะการแพร่กระจาย

ในรูปของการฟุ้งกระจาย  (aerosol)  ในระดับต่ำ  หรือถ้ามีในระดับสูง  ก็ควรดำเนิน

งานในตู้ชีวนิรภัย  สิ่งสำคัญที่สุดที่ต้องจัดหาและปฏิบัติในห้องปฏิบัติการระดับนี้  คือ


(1)  การฝึกอบรมทางเทคนิคเกี่ยวกับจุลินทรีย์ก่อโรคให้กับบุคลากรที่

เกี่ยวข้อง


(2)  เครื่องมือและครุภัณฑ์ตามแบบ  BSL1 เป็นอย่างน้อย


(3)  ตู้ชีวนิรภัย  (biological  safety  cabinet)  Class  I  หรือ
 

Class  II  และเครื่องนึ่งฆ่าเชื้อด้วยไอน้ำความดันสูง  (autoclave)





3.  ความปลอดภัยทางชีวภาพระดับที่ 3 (biosafety  level 3,  BSL3)


ใช้ในการทดลองเกี่ยวกับสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมประเภทที่  3  รวมไป

ถึงการใช้กลุ่มสิ่งมีชีวิตที่ก่อโรคร้ายแรง  และมีโอกาสแพร่กระจายผ่านทางระบบหายใจ
 

สิ่งที่สำคัญที่สุดต้องจัดหาและปฏิบัติในห้องปฏิบัติการ  คือ 


(1)  ข้อปฏิบัติความปลอดภัยทางชีวภาพระดับ  BSL2 ทั้งหมด


(2)  ระบบไหลเวียนอากาศในห้องปฏิบัติการ  ควรเป็นระบบที่ลดการ

หลุดรอดของจุลินทรีย์ออกไปสู่สิ่งแวดล้อมให้มากที่สุด


(3)  มีมาตรการที่เข้มงวดในการอนุญาตให้บุคคลภายนอกที่ไม่เกี่ยว 
 

ข้องเข้ามาในสถานที่





4.  ความปลอดภัยทางชีวภาพระดับที่ 4 (biosafety  level 4,  BSL4)


ใช้กับการทดลองเกี่ยวกับสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมประเภทที่  3 และ

การใช้สิ่งมีชีวิตที่มีความเสี่ยงสูงสุด  หรือยังไม่ทราบระดับอันตรายที่ชัดเจน  สิ่งสำคัญ

ที่ต้องปฏิบัติ  คือ


(1)  ข้อปฏิบัติในระดับ  BSL3 ทั้งหมด


(2)  ต้องเปลี่ยนเสื้อผ้าก่อนเข้าห้องปฏิบัติการ


(3)  มีที่อาบน้ำก่อนออกจากห้องปฏิบัติการ


(4)  อาคารหรือห้องปฏิบัติการควรแยกออกมาต่างหาก


(5)  ตู้ชีวนิรภัย  Class  III
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งานวิจัยประเภทที่ 4 (risk  group 4)  ไม่อนุญาตให้ดำเนินการ





3.3.2 การวิจัยและทดลองในภาคสนาม





การวิจัยและทดลองภาคสนามของสิ่งมีชีวิตเฉพาะพืชและจุลินทรีย์ทุกชนิดที่

เป็นสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม  เมื่อผ่านการวิจัยและทดลองในระดับห้องปฏิบัติการ

แล้ว  อาจจำเป็นต้องมีการทดสอบภาคสนาม  รวมไปถึงการทดลองในแปลงทดลอง

และสภาพไร่นา  ที่เป็นการผลิตทางการเกษตรก่อนนำไปใช้ประโยชน ์ และ/หรือ  ปลด

ปล่อยในสภาพแวดล้อมธรรมชาติ  โดยการวิจัยและทดลองในภาคสนามมีวัตถุ-
 

ประสงค์  เพื่อ 


1.  ยืนยันความถูกต้องของผลการวิจัยจากห้องปฏิบัติการและโรงเรือนปลูก

พืช


2.  หาข้อมูลที่ถูกต้องเกี่ยวกับการคงตัว  การถ่ายทอด  และการแสดงออก

ของยีนในสภาพภาคสนามหรือในการเพาะปลูก


3.  หาอัตราการอยู่รอดของสิ่งมีชีวิตที่มีการตกแต่งยีนในภาคสนาม


4.  หาประสิทธิภาพของสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม  ภายใต้สภาวะการ

เปลี่ยนแปลงภาคสนาม


5.  ประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพ  และผลกระทบอื่นๆ ที่อาจเกิดขึ้นใน

ระบบนิเวศ


ทั้งนี้การดำเนินงานในภาคสนาม  ให้ปฏิบัติตามแนวทางปฏิบัติเพื่อความ

ปลอดภัยทางชีวภาพ  สำหรับการดำเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือ
 

พันธุวิศวกรรม  (biosafety  guideline  related  to  modern  biotechnology  or
 

genetic  engineering) 
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การเลี้ยงและดูแลแมลงพาหะ  (living  arthropod)  เพื่อการวิจัยในห้อง

ปฏิบัติการ  มีการรายงานถึงอันตรายต่อเจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการหรือชุมชนโดยรอบ

น้อยมาก  แต่อย่างไรก็ตาม  การใช้แมลงพาหะจะมีความเสี่ยงหากเป็นพาหะ
 

(vector)  ของเชื้อก่อโรคในมนุษย์  ฉะนั้น  การนำแมลงพาหะที่ก่อโรคในมนุษย์เหล่านี้

มาวิจัยทดลอง  ย่อมมีความเสี่ยงต่อผู้ปฏิบัติงาน  และแม้ว่าแมลงพาหะนั้นๆ จะไม่ติด

เชื้อ  แต่หากหลุดลอดออกสู่ภายนอก  อาจทำให้เกิดความเสี่ยงต่อชุมชนได้  เพราะได้

เข้าไปมีส่วนเกี่ยวข้องกับวงจรการแพร่เชื้อโรคที่แมลงนั้นเป็นพาหะอยู่ให้สมบูรณ์ยิ่งขึ้น
 

จึงจำเป็นต้องให้ความสำคัญกับระดับการควบคุมโดยเฉพาะอย่างยิ่งแมลงพาหะที่ถูก

ดัดแปลงพันธุกรรม  หรือมีจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมอยู่ด้วย





4.1 การประเมนิความเสีย่งและประเภทของงานวจิยัและทดลองเกีย่วกบั
 
     แมลงพาหะ





การประเมินความเสี่ยงของแมลงพาหะ  เป็นการเลือกระดับการควบคุมการ

ดำเนินงาน  (containment  level)  กับแมลงพาหะนั้นๆ ซึ่งรวมถึงเครื่องมือ  อุปกรณ์

บทที่ 4




การดำเนินการเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพ
ในการวิจัยและทดลองเกี่ยวกับแมลงพาหะ 

(arthropod  vectors)
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และการปฏิบัติการที่เหมาะสม  เพื่อลดความเสี่ยงของผู้ปฏิบัติงานและชุมชนจากการ

ปลดปล่อยหรือการสัมผัสแมลงพาหะของเชื้อก่อโรค


โดยทั่วไประดับการควบคุมแมลงที่เป็นพาหะของเชื้อก่อโรคขั้นต่ำสุด  ต้องอยู่

ในระดับเดียวกับระดับการควบคุมของเชื้อก่อโรค  (pathogen)  ที่อยู่ในแมลงพาหะ

นั้นๆ  นอกจากนี้ยังสัมพันธ์โดยตรงกับระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ  (biosafety
 

level)  ของเชื้อก่อโรค  ทั้งในสภาพธรรมชาติหรือในการทดลอง  หรือที่อาจจะมีการ

แพร่เชื้อโดยไม่ตั้งใจ 


ความเสี่ยงจากการแพร่กระจายของเชื้อก่อโรคในการวิจัยแมลงพาหะในห้อง

ปฏิบัติการ  ส่งผลกระทบต่อเจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการทั้งโดยทางตรง  เช่น  การกัด
 

การก่อความรำคาญ  (infestation)  และภาวะ  myiasis  และโดยทางอ้อม  คือ  การ

ป่วย  (morbidity)  และการตาย  (mortality)  ซึ่งผลกระทบทางอ้อมนี้มีความสำคัญ

ที่สุดต่อการจำแนกระดับการควบคุม  โดยปัจจัยสำคัญที่มีอิทธิพลต่อความเสี่ยงในการ

แพร่เชื้อโรคจากแมลงพาหะที่ต้องพิจารณา  คือ 


1.  การเคลื่อนที่และช่วงชีวิตของแมลงพาหะ 


2.  ศักยภาพในการสืบพันธุ์ของแมลงพาหะ  และ 


3.  ปัจจัยด้านการระบาดของโรค


สำหรับการทดลองในภาคสนาม  ไม่จำเป็นต้องดัดแปลงโครงสร้างอาคารเพื่อ

ควบคุมแมลงพาหะ  แต่ต้องมีการควบคุมการหลุดลอดให้เกิดขึ้นน้อยที่สุด  ด้วยวิธีการ

เบื้องต้นที่เหมาะสม  เช่น  การใช้กรงและการฝึกปฏิบัติที่เหมาะสม  โดยทั่วไป  การ

ทดลองภาคสนามมักจะอยู่ในพื้นที่ที่มีแมลงพาหะชนิดต่างๆเป็นตัวแพร่กระจายเชื้อก่อ

โรคอยู่แล้ว  (pathogen  transmission)  ดังนั้นแมลงพาหะที่นำมาจากภาคสนามสู่

ห้องปฏิบัติการอาจติดเชื้อโรคตามธรรมชาติ  จึงควรมีมาตรการป้องกันเบื้องต้นที่เหมาะ

สมเพื่อให้นักวิจัยหรือผู้ปฎิบัติงานสัมผัสกับสิ่งมีชีวิตที่ติดเชื้อเหล่านี้น้อยที่สุด
 

กระบวนการประเมินความเสี่ยงจะต้องกำหนดการป้องกันส่วนบุคคลเพื่อเป็นหลัก

ประกัน  เช่น  การให้วัคซีน  การป้องกันโรค  (prophylaxis)  และการป้องกันการ

สัมผัส  (repellent)  เป็นต้น 


โดยทั่วไปแมลงที่เป็นพาหะของเชื้อก่อโรค  แบ่งออกเป็นกลุ่มตามระดับความ

เสี่ยงที่ใช้ในการประเมินเเละระดับการควบคุม  ดังนี้ 
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4.1.1 งานประเภทที่ 1 (risk  group 1)  การวิจัยและทดลองในแมลง

พาหะที่ไม่มีตัวก่อโรคจำเพาะ  (arthropod  vectors  known  to  be  free  of
 

specific  pathogens)


ความเสี่ยงของผู้ปฏิบัติงานและชุมชนจากการหลบหนีออกมาของแมลงพาหะ

กลุ่มนี้  คือ  ก่อความรำคาญและการอยู่อาศัยทั้งแบบถาวรและชั่วคราว  (temporary
 

and  permanent  establishment)  ซึ่งจัดว่ามีความเสี่ยงต่อสาธารณสุขชุมชนใน

ระดับต่ำ  หากแมลงพาหะนั้นๆ  ไม่ก่อให้เกิดการระบาดของเชื้อโรคเฉพาะถิ่น
 

(endemic  disease)  ในพื้นที่เพิ่มขึ้น  หรือการอยู่อาศัยนำไปสู่ความเสี่ยงที่มีนัย

สำคญัในอนาคต  ใชร้ะดบัการควบคมุการดำเนนิงานแมลงพาหะระดบัที ่1 (arthropod
 

containment  level 1,  ACL1)


หากพบว่าแมลงพาหะซึ่งมีศักยภาพในการแพร่กระจายเชื้อโรคต่างถิ่น
 

(exotic  pathogen)  ที่มีแนวโน้มที่จะตั้งถิ่นฐาน  จะต้องควบคุมแมลงพาหะภายใต้

สภาวะที่เข้มงวด  และหากมีการหลุดลอดโดยไม่ตั้งใจ  จะต้องติดตามที่อยู่อาศัย

ชั่วคราวของแมลงพาหะที่ไม่ติดเชื้อ  โดยคำนึงถึงความเป็นไปได้ที่จะมีการกระจายตัว

ก่อโรคเพิ่มขึ้นในสภาพแวดล้อมที่มีการปฏิบัติงานอยู่  หรือในพื้นที่ซึ่งแมลงพาหะจะ

ย้ายไปอาศัยอยู่ได้





งานประเภทที่ 1 (risk  group 1)  หัวหน้าโครงการวิจัยรายงานต่อ MU-IBC 

หรือ  IBC  ของคณะ/สถาบันที่ได้รับมอบหมาย  โดยส่งข้อเสนอโครงการตาม

แบบฟอร์ม  A  หากมีการเปลี่ยนแปลงในสาระสำคัญของการวิจัยและทดลองที่

ได้รับการยกเว้นไปแล้ว  ซึ่งส่งผลให้ประเภทของการทดลองเปลี่ยนแปลงไป  จะ

ต้องเสนอคณะอนุกรรมการฯ เพื่อพิจารณาอีกครั้งด้วย





4.1.2 งานประเภทที่ 2 (risk  group 2)  การวิจัยและทดลองในแมลง

พาหะที่มีตัวก่อโรคจำเพาะ  (arthropod  vectors  known  to  contain  specific
 

pathogens)





การจำแนกความเสี่ยงของแมลงพาหะที่ทราบหรือคาดว่าจะมีตัวก่อโรค

จำเพาะ  มีข้อควรพิจารณาที่สำคัญ  คือความสามารถในการก่อโรคของเชื้อ  (patho-
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genicity)  อุบัติการของโรค  (disease  incidence)  และความรุนแรงของโรค
 

(severity)  เช่น  อัตราการป่วยที่ไม่รุนแรงเปรียบเทียบกับอัตราการตายที่สูง  เชื้อโรคที่

ทำให้เกิดอาการอย่างเฉียบพลันเปรียบเทียบกับเชื้อโรคที่ก่อให้เกิดอาการเรื้อรัง  ทั้งนี้

จากเกณฑ์เบื้องต้นมีความชัดเจนอยู่แล้วว่าเชื้อโรคที่มีศักยภาพในการก่อโรคที่รุนแรง

กว่าย่อมมีความเสี่ยงสูงกว่า  นอกจากนี้ต้องมีการเตรียมการป้องกันล่วงหน้าที่เหมาะ

สมเพื่อความปลอดภัยของเจ้าหน้าที่และสาธารณสุขของชุมชนด้วย


อย่างไรก็ตาม  arthropod  containment  level 2  (ACL2)  เป็นแนวทาง

ปฏิบัติที่กว้างเกินไปสำหรับปฏิบัติการเฉพาะทาง  เนื่องจากการแพร่กระจายของเชื้อก่อ

โรคผ่านแมลงพาหะนั้นกว้างขวางและแตกต่างกันมาก  โดยส่วนใหญ่จัดอยู่ในระดับ
 

BSL2 ซึ่งมีอัตราการป่วยและอัตราการตายที่ผันแปรสูง  ดังนั้นหากมีการปฏิบัติงานกับ

เชื้อก่อโรคที่เป็นสาเหตุของโรคในมนุษย ์ ซึ่งมีความรุนแรงของโรคสูง  สามารถคุกคาม

ต่อชีวิต  (life  threatening)  หรือก่อให้เกิดความเสียหายแล้ว  ต้องเพิ่มระดับการ

ควบคุมให้สูงขึ้น  นอกจากนี้ควรพิจารณาสภาพการติดเชื้อในธรรมชาติและในสภาพที่

จำลองขึ้นด้วย  เช่น  การติดเชื้อโดย  การแทงทะลุผ่านผิวหนังหรือเยื่อบุ  (paren-
 

teral)  การติดเชื้อโดยการหายใจ  (airborne)  การรับเข้าทางปาก  (ingestion)  ซึ่ง

จำเป็นในการป้องกันการติดเชื้อให้กับเจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงาน  และควรมีมาตรการใน

การป้องกันและการบำบัดโรคอย่างมีประสิทธิภาพด้วย


การประเมินความเสี่ยง  หมายรวมถึง  การประเมินประสบการณ์และทักษะ

ในการปฏิบัติงานของบุคลากร  ได้แก่  เจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการ  เจ้าหน้าที่บำรุงรักษา
 

เจ้าหน้าที่ดูแลความสะอาด  และเจ้าหน้าที่ดูแลสแมลงพาหะ  เป็นต้น  นอกจากนี้
 

การฝึกอบรมก็เป็นส่วนสำคัญที่ทำให้บุคลากรปฏิบัติงานด้วยความปลอดภัยในแต่ละ

ระดับของความปลอดภัยทางชีวภาพ  (biosafety  level)





งานประเภทที่ 2 (risk  group 2)  หัวหน้าโครงการวิจัยเสนอโครงการตามแบบ

ฟอร์มฺ  B  ไปยัง  MU-IBC  พิจารณา  และเริ่มดำเนินการได้เมื่อได้รับอนุญาต

แล้ว 
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4.1.3 งานประเภทที่ 3 (risk  group 3)  การวิจัยและทดลองในแมลง

พาหะทีม่เีชือ้ไมท่ราบชนดิหรอืมสีถานภาพทีไ่มแ่นน่อน  (arthropods  containing
 

unknown  infectious  agents  or  whose  status  is  uncertain)





การจำแนกความเสี่ยงของแมลงพาหะที่ติดเชื้อก่อโรคไม่ทราบชนิดหรือไม่

ทราบสถานภาพที่แน่นอน  เป็นสิ่งท้าทายในการกำหนดระดับการควบคุมที่เหมาะสม
 

ดังนั้นข้อมูลบางอย่างของเชื้อก่อโรคที่มีอยู่แล้ว  อาจช่วยในการประเมินความเสี่ยงและ

กำหนดระดับความปลอดภัยทางชีวภาพได้  โดยพิจารณาถึง


(1)  เชื้อก่อโรคที่คาดว่าแมลงพาหะจะติดเชื้อ 


(2)  เส้นทางการแพร่กระจายของเชื้อโรค 


(3)  แมลงพาหะสามารถถ่ายทอดเชื้อแพร่ได้ทั่วไปในครอบครัว  ชุมชนและ

สังคม  โดยผ่านทางผิวหนัง  เยื่อบุ  การหายใจ  การกิน  และเพศสัมพันธ์ 


(4)  เหตุผลที่ทำให้เชื่อได้ว่ามีเชื้อก่อโรคที่ไม่ทราบชนิดปรากฏขึ้น 


(5)  ข้อมูลการระบาดของโรคที่มีอยู่


(6)  อัตราการป่วยและอัตราการตายที่เกี่ยวข้องกับเชื้อก่อโรค


การปฏิบัติงานเกี่ยวกับ  arthropod  ที่ติดเชื้อไม่ทราบชนิดหรือมีข้อมูลจำกัด
 

รวมถึงการทำงานภาคสนามที่ไม่ทราบสถานภาพการติดเชื้อที่แน่นอน  อีกทั้งไม่มีเครื่อง

มือหรือวิธีการต้นแบบในการป้องกันล่วงหน้าเหมือนในห้องปฏิบัติการ  ต้องมีความ

รอบคอบมากขึ้น  และต้องกำหนดมาตรการป้องกันล่วงหน้าที่เข้มงวด  ทั้งนี้ข้อมูลข้าง

ต้นจะช่วยในการกำหนดความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นและแก้ปัญหาได้อย่างมีเหตุผล 





งานประเภทที่ 3 (risk  group 3)  หัวหน้าโครงการวิจัยเสนอโครงการตามแบบ

ฟอร์ม  B  เพื่อขอรับการประเมินและแนะนำจากคณะกรรมการเทคนิคด้าน

ความปลอดภัยทางชีวภาพ  (TBC)  ผ่าน  MU-IBC  และจะเริ่มทำงานได้เมื่อได้

รับอนุญาตเเล้ว
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4.1.4 งานประเภทที่ 4 (risk  group 4)  การวิจัยและทดลองในแมลง

พาหะที่โมเลกุลถูกดัดแปลงพันธุกรรม  (vector  arthropods  containing
 

recombinant  DNA  molecules)





การเลือกระดับการควบคุมที่เหมาะสมสำหรับแมลงพาหะที่ถูกดัดแปลงพันธุ

กรรมด้วยเทคโนโลยี  (recombinant  DNA)  รวมถึงแมลงพาหะที่ถูกดัดแปลงพันธุ

กรรมด้วยจุลินทรีย์  และแมลงพาหะที่ดัดแปลงพันธุกรรมด้วยตัวเอง  ต้องมีการ

ประเมินอันตรายทางชีวภาพ  (biohazard)  ที่เหมาะสม


การเลือกระดับการควบคุม  เริ่มต้นจากการกำหนดการเปลี่ยนแปลงของ
 

phenotype  ในแมลงพาหะและ/หรือจุลินทรีย์ที่มีการดัดแปลงพันธุกรรรม  และผล

กระทบที่อาจเกิดขึ้นจากการหลบหนีของแมลงพาหะซึ่งถูกดัดแปลงพันธุกรรม  ทั้งนี้

ประเด็นที่ควรคำนึงถึง  เพื่อให้การประเมินความเสี่ยงเบื้องต้นถูกต้องและควบคุมได้ใน

ระดับที่เหมาะสม  มีดังต่อไปนี้ 


1.  การถ่ายทอดของยีนที่สอดใส่เข้าไป  (inserted  gene)  ได้เปลี่ยน

รหัสของผลผลิตหรือมีแนวโน้มจะเปลี่ยนแปลงความสามารถของพาหะหรือตัวก่อโรค

หรือไม่


2.   ยีนที่สอดใส่ เข้าไป  ( inserted  gene)  เป็นสาเหตุให้มีการ

เปลี่ยนแปลงลักษณะภายนอก  (phenotypic  change)  ซึ่งส่งผลกระทบอย่างมีนัย

สำคัญหากแมลงพาหะหลบหนีออกไปโดย  ไม่ตั้งใจ  เช่น  มียีนเครื่องหมายที่ต้านทาน

ยากำจัดแมลง  (insecticide  resistance  marker)  หรือไม่


3.  การดัดแปลงพันธุกรรมมีผลทำให้เปลี่ยนแปลงช่วงเวลาในการเพิ่ม

ความชุกชุมตามฤดูกาล  ของแมลงพาหะหรือไม่


4.  จากข้อ 3 ถ้าเป็นไปได้  ช่วงเวลาใหม่ที่เกิดขึ้นจะเพิ่มความเป็นไปได้

ในการที่แมลงพาหะจะแพร่เชื้อก่อโรคชนิดใหม่ได้หรือไม่


5.  สายพันธุ์ที่ถูกดัดแปลงพันธุกรรม  มีข้อจำกัดในการดำรงชีวิตหลังจาก

การหลุดลอดออกไปหรือไม่  เช่น  การกลายพันธุ์ของสีดวงตา  ความอ่อนไหวต่อความ

หนาว  เป็นต้น 


6.  การดัดแปลงพันธุกรรมจะเพิ่มศักยภาพในการสืบพันธุ์ของแมลงพาหะ

หรือไม่
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7.  ลักษณะภายนอกที่แสดงออก  (phenotype)  ยีนเครื่องหมาย
 

(marker)  และยีนที่แสดงออก  (expressed  genes)  อื่นๆ  ถูกดัดแปลงพันธุกรรม

หรือไม่  ถ้าใช่  ลักษณะดังกล่าวมีความคงตัวหลังจากการขยาย  /  แพร่พันธุ์ไปในรุ่น

ต่อไปหรือไม่


8.  สามารถตรวจสอบการกลายพันธุ์และการดัดแปลงพันธุกรรมที่มีการ

จัดเรียงตัวใหม่  (rearrangement)  ได้หรือไม่


9.  แมลงพาหะที่ถูกดัดแปลงพันธุกรรม  จะสามารถเคลื่อนย้ายไปในกลุ่ม

แมลงพาหะที่อาศัยตามธรรมชาติได้หรือไม่ 


10.  มีเจ้าบ้าน  (host)  ซึ่งดำรงชีวิตร่วมกับสิ่งมีชีวิตอื่นแบบเกื้อกูลกัน 

(symbiont)  หรือไม่


11.  สิ่งมีชีวิตที่ดำรงชีวิตแบบเกื้อกูลที่ถูกดัดแปลงพันธุกรรม  (modified
 

symbiont)  เป็นตัวกำหนดความเสี่ยงในคนที่ดำรงชีวิตแบบเกื้อกูลกันตามธรรมชาติ
 

(native  symbiont)  เพิ่มขึ้นหรือไม่ 


12.  มีการจำแนกลำดับของพันธุกรรมทั้งหมดที่ใส่เข้าไป  ที่ทำ  coding
 

sequences  หรือไม่


13.  การถ่ายทอดยีนดัดแปลงพันธุกรรมไปยังจุลินทรีย์อื่นๆ แบบ hori-

zontal  มีความเป็นไปได้หรือไม่


14.  ทราบตำแหน่งที่สอดแทรกพันธุกรรมครั้งแรก  เพื่อใช้ประเมินเสถียร-
 

ภาพในภายหลังหรือไม่





งานวิจัยประเภทที่ 4 (risk  group 4)  ไม่อนุญาตให้ดำเนินการ








4.2 ระดับการควบคุม  (arthropod  containment  levels)




การใช้แมลงพาหะในห้องปฏิบัติการ  ต้องเตรียมความพร้อมในด้านต่างๆ
 

ทั้งวัสดุ  อุปกรณ์  เครื่องมือ  การฝึกอบรมผู้ทำงาน  การป้องกันสุขภาพของผู้ปฏิบัติ

งานและสิ่งแวดล้อม  เพื่อให้เกิดความมั่นใจและความปลอดภัยจากผลที่จะตามมา

หากเกิดการหลุดลอดของแมลงที่เป็นพาหะของเชื้อก่อโรค


Biosafety.indd   69 2/21/12   1:52:58 AM



70  Biosafety Guidelines

ห้องปฏิบัติการที่มีการเลี้ยงแมลงพาหะของเชื้อก่อโรค  จำเป็นต้องเพิ่มระดับ

การควบคุม  (containment  level)  ขึ้นโดยอัตโนมัติตามระดับการควบคุมที่ต่ำที่สุด

ของเชื้อก่อโรคนั้นๆ  อย่างไรก็ตาม  การกำหนดระดับการควบคุมโดยทั่วไป
 

(universal  level)  สำหรับชนิดพันธุ์หนึ่งๆ นั้นเป็นไปได้ยาก  เพราะมีปัจจัยจำนวน

มากที่กำหนดความเสี่ยงจากการที่แมลงพาหะหลุดลอดจากห้องปฏิบัติการโดยไม่ตั้งใจ
 

แม้ว่าโดยหลักการจะกำหนดว่า  แมลงพาหะทุกตัวที่หลุดออกมาต้องถูกกำจัดทันที  ซึ่ง

ความเป็นจริงแทบจะเป็นไปไม่ได้เลย  อย่างไรก็ตาม  การมี  barrier  หลายระดับจะ

ช่วยเพิ่มโอกาสในค้นหาและทำลายแหล่งที่อยู่อาศัยของแมลงพาหะที่หลุดลอดออกมา
 

การควบคุมความปลอดภัยทางชีวภาพแบ่งได้เป็น 4 ระดับ  ดังนี้





4.2.1  ระดับการควบคุมที่ 1 (arthropod  containment  level 1,  ACL1)


ระดับการควบคุมที่ 1  เหมาะสมกับการทำงานกับแมลงพาหะที่ไม่ติดเชื้อหรือ

ติดเชื้อที่ไม่ก่อโรค  หรือแมลงพาหะที่พบในธรรมชาติ  รวมทั้งแมลงพาหะต่างถิ่น
 

(exotic  arthropod)  ที่หลุดลอดออกมา  แต่ไม่สามารถมีชีวิตอยู่ได้  หรืออาศัยอยู่ใน

พื้นที่นั้นๆ ได้เพียงชั่วคราว  ซึ่งไม่สามารถแพร่กระจายเชื้อโรคได้เอง  การควบคุมระดับ

นี้ครอบคลุมการศึกษาวิจัยที่ใช้  arthropod  ทั่วไปด้วย 





4.2.2  ระดับการควบคุมที่ 2 (arthropod  containment  level 2,  ACL2)


ระดับการควบคุมที่  2  ใช้กับแมลงพาหะต่างถิ่นหรือแมลงพาหะเฉพาะถิ่น
 

(indigenous  arthropods)  ที่ติดเชื้อก่อโรคในสัตว์และ/หรือในคนซึ่งจัดอยู่ใน  BSL2
 

หรือแมลงพาหะที่คาดว่าจะติดเชื้อจากตัวก่อโรคดังกล่าว  สำหรับแมลงพาหะที่ถูก

ดัดแปลงพันธุกรรมแต่ไม่ติดเชื้อโรค  (uninfected  genetically  modif ied
 

arthropod  vectors)  ถูกจัดอยู่ในระดับการควบคุมนี้ เช่นกัน  เพราะไม่มีการ

เปลี่ยนแปลงพันธุกรรม  และเป็นเพียงผลกระทบต่อความสามารถในการดำรงชีวิต
 

หรือการรอดชีวิต  ขอบเขตของเจ้าบ้าน  (host  range)  หรือความสามารถของพาหะ

เท่านั้น


ระดับการควบคุม  ACL2  ใช้แนวปฏิบัติการ  (practices)  กระบวนการ
 

(procedures)  เครื่องมือควบคุม  (containment  equipment)  และสิ่งอำนวยความ

สะดวกที่จำเป็น  (facility  requirement)  ตามระดับการควบคุม  ACL1 แต่ต้องเข้ม
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งวดในการควบคุมทางกายภาพ  (physical  containment)  การกำจัดของเสีย
 

(disposal)  การออกแบบสาธารณูปโภคและสาธารณูปการ  (facility  design)  ให้

มากขึ้น  ยิ่งไปกว่านั้นต้องเพิ่มความเข้มงวดในการเข้าพื้นที่ให้มากกว่า  ACL1
 

ต้องการสร้างสถานที่เพาะเลี้ยง  arthropods  ต่างถิ่น  ที่ติดเชื้อโดยใช้ระดับการ

ควบคุม  ACL2 ในพื้นที่ที่อาจมีการแพร่เชื้อได้เอง  หรือในกรณีที่ต้องการสร้างสถานที่

เพาะเลี้ยง  จำต้องมีการตรวจสอบหรือได้รับการเห็นชอบจากคณะอนุกรรมการความ

ปลอดภัยทางชีวภาพ





4.2.3  ระดับการควบคุมที่ 3 (arthropod  containment  level 3,  ACL3)


ระดับการควบคุมที่  3 กับแมลงพาหะที่มีข้อมูลยืนยันว่าอาจจะติดเชื้อก่อโรค

ในมนุษย์ที่   จัดอยู่ ในระดับ  BSL3  หรือมีห้องปฏิบัติการสำหรับแมลงพาหะ
 

(insectary)  ตั้งอยู่ในพื้นที่ๆ มีแมลงพาหะชนิดพันธุ์ท้องถิ่นซึ่งเป็นชนิดพันธุ์เดียวกับที่

วิจัยทดลอง  หรือเป็นพาหะชนิดอื่นที่เหมาะสม  (alternative  suitable  vectors)  ซึ่ง

ถ่ายทอดเชื้อก่อโรคได้  โดยหากแมลงพาหะเหล่านี้หลุดลอดออกมาอาจนำตัวก่อโรค
 

(pathogen)  ไปสู่ชุมชนท้องถิ่นจนอาจก่ออันตรายได้


ระดับการควบคุม  ACL3  ใช้แนวปฏิบัติการ  (practices)  กระบวนการ
 

(procedures)  เครื่องมือควบคุม  (containment  equipment)  และสิ่งอำนวยความ

สะดวกที่จำเป็น  (facility  requirement)  ตามระดับการควบคุม  ACL2 แต่ต้องเพิ่ม

ความเข้มงวดในการเข้าพื้นที่  และนำระบบการควบคุมจุลินทรีย์  (microbiological
 

containment)  มากำหนดเป็นเกณฑ์ปฎิบัต ิ และสิ่งอำนวยความสะดวกในห้องปฏิบัติ

การ 





4.3.4  ระดับการควบคุมที่ 4 (arthropod  containment  level 4,  ACL4)


ระดับการควบคุมที่  4  ใช้ในการทำงานกับแมลงพาหะที่ติดเชื้อก่อโรคที่เป็น

อันตรายที่สุด  ซึ่งมีความเสี่ยงที่จะแพร่เชื้อโดยการสัมผัสละอองเชื้อโรคในอากาศ
 

(aerosol)  อีกทั้งเป็นเชื้อที่ก่อโรคที่มีอันตรายถึงชีวิตที่จัดอยู่ในระดับ  BSL4


การทำงานกับแมลงพาหะกลุ่มนี้มีความเสี่ยงที่จะเกิด  aerosol  ในขณะ

เตรียม  infectious  meals  การเตรียมสำหรับฉีด  (inocula)  และขณะปฏิบัติเชิง

วิเคราะห์  (analytical  practical)  เพื่อแยกไวรัส  เป็นต้น  จึงจำเป็นต้องดำเนินการ
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ในห้องปฏิบัติการระดับ  BSL4 และต้องปฏิบัติตามข้อกำหนดต่างๆ  (BSL4 require-
 

ments)  อย่างเคร่งครัด  นอกจากนี้ต้องควบคุมแมลงพาหะอย่างปลอดภัยตลอดเวลา

เท่าที่จะเป็นไปได้โดยใช้เครื่องมือที่มีการออกแบบพิเศษซึ่งถูกทดสอบและยืนยัน

ประสิทธิภาพก่อนการใช้ 


ทั้งนี้การจำแนกแมลงพาหะก่อโรคในคนและสัตว์ตามกลุ่มความเสี่ยงเพื่อ

เลือกระดับการควบคุมทั่วไปที่เหมาะสม  ดังตัวอย่างต่อไปนี้
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หลักการพื้นฐานด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ  กำหนดว่า  วัสดุที่ปนเปื้อน

ด้วยเชื้อ  (contaminated  materials)  ที่อาจเป็นอันตรายต่อมนุษย์ทุกชนิด  ต้องนำ

ไปผ่านกระบวนการลดการปนเปื้อน  (decontamination)  หรือลดการติดเชื้อที่ได้รับ

การยอมรับตามมาตรฐานก่อนนำไปกำจัด  (disposal)  อย่างเหมาะสมตามกฎหมายที่

กำหนดไว้ในพื้นที่นั้นๆ  หรือนำกลับมาใช้อีกครั้งหนึ่ง  ทั้งนี้กระบวนการลดการปน

เปื้อนนี้  รวมไปถึง  การทำให้ปราศจากเชื้อ  (sterilization : การทำลายจุลินทรีย์ 
 

และสปอร์ของแบคทีเรียอย่างสมบูรณ์)  และลดการติดเชื้อ  (disinfection:  การ

ทำลายหรือฆ่าเชื้อจุลินทรีย์เฉพาะชนิด) 


ของเสียอันตรายทางชีวภาพ  (biohazardous  waste)  หมายถึงของเสียทุก

ชนิดที่อาจปนเปื้อนด้วยวัสดุอันตรายทางชีวภาพซึ่งอาจแพร่กระจายมาสู่มนุษย์และ
 

สิ่งแวดล้อมได้  ซึ่งอาจอยู่ในรูปแบบของเลือด  และองค์ประกอบของเลือด  ของเหลว
 

ของเสียจากเนื้อเยื่อทั้งคนและสัตว์  ซากสัตว์ที่ติดเชื้ออันตราย  รวมไปถึงของเสียต่างๆ
 

ที่เป็นผลผลิตจากเชื้อจุลินทรีย์  สปอร์  (spores)  วัคซีนชนิด  attenuated  vaccine
 

ตัวอย่างทางชีวภาพต่างๆ  จานเลี้ยงเชื้อ  และเครื่องมือ  อุปกรณ์วิทยาศาสตร์ที่ใช้ใน

ห้องปฏิบัติการ  นอกจากนี้ยังหมายรวมถึงของเสียที่เกิดจากเทคโนโลยีชีวภาพที่ปน

บทที่ 5




การลดการปนเปื้อนด้วยเชื้อ

และการจัดการของเสีย
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เปื้อนด้วยวัสดุติดเชื้อ  และอุปกรณ์ต่างๆ  ที่ใช้ในห้องปฏิบัติการ  และเครื่องมือสำหรับ

การป้องกันสุขอนามัยของเจ้าหน้าที่ในห้องปฏิบัติการด้วย


การดำเนินการเพื่อลดการปนเปื้อนและการจัดการของเสียที่มีอันตรายทาง

ชีวภาพ  ควรมีการเขียนข้อตกลงเบื้องต้นเพื่อเป็นแนวทางปฏิบัติในแต่ละกระบวนการ
 

นอกจากนี้ผู้ปฏิบัติงานต้องผ่านการฝึกหัดวิธีการลดการปนเปื้อนทุกกระบวนการที่

สอดคล้องกับกิจกรรมของตน  และต้องรู้ปัจจัยที่ส่งผลต่อประสิทธิภาพของกระบวนการ

บำบัดด้วย


	


5.1 การลดการปนเปื้อน  (decontamination)




การดำเนินงานในห้องปฏิบัติการทางชีวภาพ  ย่อมมีความเสี่ยงต่อการปน

เปื้อนจากเชื้อต่างๆ  ซึ่งอาจส่งผลต่อความปลอดภัยของสิ่งแวดล้อมและบุคคลได้
 

ดังนั้นกระบวนการปฏิบัติและวิธีการจัดการสิ่งปนเปื้อนก่อนนำไปกำจัดจึงมีความ

สำคัญ  และมีมาตรฐานขั้นต่ำที่ชัดเจน


เเนวปฏิบัติความปลอดภัยทางชีวภาพ  ได้กำหนดให้วัสดุทุกชนิดที่ถูกปน

เปื้อน  เช่น  เซลล์ที่เพาะเลี้ยงขึ้นในห้องทดลอง  ตัวอย่างทางคลินิก  เครื่องมือในห้อง

ปฏิบัติการ  เสื้อผ้าสำหรับใส่ป้องกัน  วัสดุมีคม  โต๊ะปฏิบัติการ  และวัสดุอื่นๆ ที่

สัมผัสกับวัสดุติดเชื้อต่างๆ  เป็นต้น  ต้องถูกลดการปนเปื้อนก่อนนำไปกำจัดหรือไป

ทำความสะอาดเพื่อนำกลับมาใช้ใหม่  โดยวิธีการขึ้นอยู่กับธรรมชาติของวัสดุนั้นๆ 





5.1.1 การใช้เครื่องอบไอน้ำความดันสูง  (autoclave)





เครื่องอบไอน้ำความดันสูง  หรือ  autoclave  เป็นวิธีการฆ่าเชื้อที่ได้รับความ

นิยมในการลดการปนเปื้อน  ถูกออกแบบมาเพื่อจัดการของเสียที่เป็นจุลินทรีย์  หรือ

เซลล์ของมนุษย์  หรือตัวอย่างจากห้องปฏิบัติการทางการแพทย์  ตัวอย่างและการ

เพาะเลี้ยงจุลินทรีย์  อาหารเลี้ยงเชื้อ  (media)  ของเสียที่ปนเปื้อนวัสดุที่มีอันตรายทาง

ชีวภาพ  เช่น  ผ้าเช็ดสารเคมี  ถุงมือแพทย์  เครื่องมือผ่าตัด  รวมถึงของเสียทางการ

แพทย์และของเสียจากห้องปฏิบัติการทางชีวภาพอื่นๆ  ที่ไม่ปนเปื้อนด้วยตัวทำละลาย

เคมีที่ระเหยได้  หรือสารกัมมันตรังสี  หรือเชื้อก่อโรคเช่น  ซากสัตว์  เนื้อเยื่อมนุษย์
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การใช้เครื่องอบไอน้ำความดันสูง  เป็นวิธีการที่เชื่อถือได้  สามารถทำลายจุลินทรีย์ 
 

และสปอร์ของแบคทีเรียได้รวดเร็ว  ราคาถูกและไม่ทำให้เกิดมลพิษ  อย่างไรก็ตาม
 

หากต้องการลดการปนเปื้อนบนวัสดุที่ไม่ทนความร้อนเพื่อนำกลับมาใช้ใหม่ควร

พิจารณาใช้วิธีการอื่น


หลักการฆ่าเชื้อด้วยเครื่องอบไอน้ำความดันสูงคือ  นำวัสดุที่จะนำมาฆ่าเชื้อ

บรรจุถุงพลาสติกสีแดงที่ใช้ได้ใน  autoclave  และมีสัญลักษณ์   ที่ด้านนอกของ
 

ถุง  โดยผูกปากถุงด้วยเชือกหรือริบบิ้นที่เปลี่ยนสีได้หลังถูกฆ่าเชื้อแล้ว  นำถุงวางบน

ภาชนะใน  autoclave  ซึ่งควรใส่เพียง  3  ใน  4  ของขนาดความจุเท่านั้น  แล้วตั้ง

โปรแกรมการทำงานที่เหมาะสมตามชนิดประเภทของ  autoclave  เช่น  มาตรฐาน

สำหรับการอบฆ่าเชื้อด้วย  vacuum  autoclave  ใช้อุณหภูมิไม่ต่ำกว่า  121 องศา

เซลเซียส  ความดัน 15 ปอนด์ต่อตารางนิ้ว  (psi)  ในเวลาไม่น้อยกว่า 45 นาที  หรือ
 

ใช้อุณหภูมิไม่ต่ำกว่า 135 องศาเซลเซียส  ความดัน 31 psi  ในเวลาไม่น้อยกว่า 30
 

นาที  แล้วนำถุงขยะไปจัดการต่อไป  วัตถุที่ต้องการกำจัดทิ้ง  ส่งเผาทำลายในเตาเผา
 

ไม่ควรทิ้งในที่ฝังกลบขยะ


เพื่อให้การลดการปนเปื้อนมีประสิทธิภาพสูงสุด  ควรทดสอบประสิทธิภาพ

การทำลายเชื้อ  และการบำรุงรักษาเครื่องมืออย่างสม่ำเสมอ





5.1.2 การลดการปนเปื้อนด้วยสารเคมี  (chemical  disinfection)





การทำลายเชื้อด้วยสารเคมี  ใช้ในการลดการปนเปื้อนในพื้นผิวที่ทำวิจัยและ

เครื่องมือต่างๆ ที่ไม่สามารถนำเข้า  autoclave  ได้  เช่น  biosafety  cabinet  เชื้อที่

เปื้อนบนโต๊ะปฏิบัติการ  ภาชนะบรรจุตัวอย่าง  ห้องสัตว์ทดลอง  วัสดุต่างๆ ที่จะนำ

ออกจาก  containment  เป็นต้น


แนวทางเบื้องต้นในการเลือกสารฆ่าเชื้อ  (disinfectant)  ที่เหมาะสม  ขึ้นอยู่

กับความทนทานของจุลินทรีย์  และควรคำนึงถึงความสามารถในทางปฏิบัติ  ความมี

เสถียรภาพ  ความสามารถในการเข้ากันได้กับวัสดุและอันตรายต่อสุขภาพ


สำหรับประสิทธิภาพของสารฆ่าเชื้อ  ที่ใช้ทำลายเชื้อขึ้นอยู่กับปริมาณของ

ปัจจัยต่างๆ ดังนี้
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1.  การปรากฏ/มีอยู่ของวัสดุอินทรีย์  เช่น  เลือด  ซีรั่ม  เสมหะ


2.  อุณหภูมิ


3.  ความชื้นสัมพัทธ์


4.  ความเข้มข้น


5.  ระยะเวลาที่สัมผัสกับเชื้อ





โดยทั่วไปพื้นผิวที่ปนเปื้อนเชื้อ  ควรจะใช้วัสดุดูดซับ  เช่น  กระดาษซับวาง

ซับบนสิ่งปนเปื้อน  แล้วเทสารฆ่าเชื้อลงบนกระดาษซับเพื่อป้องกันการแพร่กระจาย
 

ของเชื้อ  ทิ้งไว้สักพักเพื่อให้สามารถฆ่าเชื้อได้สมบูรณ ์ หลีกเลี่ยงการใช้สารละลายเข้ม

ข้นหรือไม่ได้เจือจางในการเพิ่มความเร็วในการฆ่าเชื้อโรค  ควรใช้ความเข้มข้นตามที่

ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อระบุไว้  อย่างไรก็ตาม  ในพื้นที่ซึ่งถูกฆ่าเชื้ออาจจะได้รับผลกระทบ

จากสารเคมีหรือมีสารเคมีตกค้างได ้ ดังนั้นการล้างพื้นที่อีกครั้งด้วยน้ำกลั่นจะช่วยหลีก

เลี่ยงผลกระทบต่อการทดลองได้


ทั้งนี้ให้ศึกษาข้อมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับชนิดของสารฆ่าเชื้อ  ประสิทธิภาพ  ระยะ

เวลาและการเจือจางสาร  ได้จาก  Standford  University  (2005)  บทที่  7 และ
 

World  Health  Organization  (2004)  บทที่ 14





5.1.3 การลดการปนเปื้อนห้องปฏิบัติการด้วยก๊าซ  (gaseous  decon-
 

tamination  of  rooms)





การลดการปนเปื้อนด้วยก๊าซ  มีความจำเป็นในกรณีที่เกิดสภาพแวดล้อม

พิเศษในห้องปฏิบัติการควบคุม  (containment  level)  BSL3 และ  BSL4  เช่น  มี

เชื้อก่อโรคที่มีอันตรายหกจากภาชนะที่ใช้เก็บรักษา  การเคลื่อนย้ายอุปกรณ์ขนาดใหญ่

ออกจากห้องปฏิบัติการควบคุม  ก่อนจะมีการบำรุงรักษา  (maintenance)  ระบบที่ถูก

ปนเปื้อน  และก่อนจะมีการทดสอบระบบควบคุม  HVAC  การดำเนินการนี้  ต้องใช้

สารเคมีอันตรายคือ  ฟอร์มัลดีไฮด์  และ/หรือไฮโดรเจนเปอร์ออกไซด์  จึงจำเป็นต้อง

ใช้บุคลากรที่ได้ผ่านการฝึกอบรมมาอย่างด ี และต้องตรวจสอบระดับของละอองสารดัง

กล่าวให้อยู่ในระดับที่ปลอดภัยหากต้องเข้าไปในห้องปฏิบัติการโดยไม่ได้สวมเสื้อผ้า

ป้องกัน  ศึกษาเพิ่มเติมได้จาก  Ministry  of  Health,  Canada  (2004)  ในบทที่ 8
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และ CDC  Guideline  for  Disinfection  and  Sterilization  in  Healthcare
 

Facilities, 2008


	


5.1.4 ระบบการบำบัดของเหลวที่ปล่อยออกจากห้องปฏิบัติการ  (liquid
 

effluent  treatment  systems)





ระบบนี้ใช้ในห้องปฏิบัติการควบคุม  (containment  level)  BSL3  และ
 

BSL4 ที่ใช้เชื้อก่อโรคต่างถิ่นในสัตว์  ในการลดการปนเปื้อนของเสีย  อาทิ  น้ำที่ใช้ใน

การชะล้างในอ่างล้างมือหรือฝักบัว  ช่องบรรจุน้ำใน  autoclave  และระบบระบายน้ำ

อื่นๆ  การบำบัดของเสียเหล่านี้เป็นการบำบัดของเสียขั้นที่สอง  เนื่องจากไม่มีการทิ้ง

เชื้อจุลินทรีย์สู่ระบบโดยตรงโดยไม่ได้มีการทำลายเชื้อก่อน  (เช่น  ฆ่าเชื้อด้วยสารเคมี)
 

โดยทั่วไป  การใช้สารเคมีในการลดการปนเปื้อนในระบบระบายน้ำ  เหมาะสำหรับการ

บำบัดของเหลวที่มีปริมาณน้อย  ของเสียที่บำบัดแล้วจะปล่อยออกจากระบบต้องมี

คุณสมบัติสอดคล้องกับกฎหมายที่ครอบคลุมพื้นที่  ทั้งในเรื่องของอุณหภูมิของน้ำ
 

ปริมาณโลหะหนัก  ปริมาณไขมันและน้ำมัน  และค่า  biochemical  oxygen
 

demand  (BOD) 





5.1.5 การฉายรังสี  (irradiation)





รังสีที่ถูกนำมาใช้ในการการลดการปนเปื้อน  ได้แก่  รังสีแกมม่า  รังสี

ไมโครเวฟ  และรังสี  UV  โดยทั่วไปรังสีแกมม่า  (60Co)  จะใช้กับวัสดุที่ไวต่อความ

ร้อนและให้ผลดีในการลดการปนเปื้อนสารเคมีและตัวทำละลายที่ทิ้งจากห้องปฏิบัติการ
 

ประสิทธิภาพของเทคโนโลยีการบำบัดขึ้นกับการทะลุผ่านได้ของรังสีแกมม่าต่อวัสดุที่

ถูกบำบัด  ความหนาแน่นของสารที่นำมาบำบัด  และความแรงของแหล่งกำเนิดรังสี
 

ส่วนรังสีไมโครเวฟไม่นิยมใช้อย่างกว้างขวางนัก  เพราะมีปัญหาความร้อนที่จะกำจัด

จุลินทรีย์ที่มีชีวิต  นอกจากนี้ความถี่  ความยาวคลื่นของรังสี  ช่วงเวลาการสัมผัสกับ

รังสีและความชื้นของวัสดุที่นำมาลดการปนเปื้อนส่งผลต่อการบำบัดของเสียด้วยรังสี

ชนิดนี้
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สำหรับรังสี  UV  ควรใช้ร่วมกับวิธีการลดการปนเปื้อนแบบอื่น  เพราะมีข้อ

จำกัดเรื่องความสามารถในการทะลุทะลวง  สามารถกำจัดจุลินทรีย์ได้ในพื้นที่เปิดหรือ

ในอากาศเท่านั้น  แต่จะให้ผลดีในการลดปริมาณละอองและการปนเปื้อนบนพื้นผิว
 

หากมีการดูแลรักษาทำความสะอาดหลอดแสง  UV  และตรวจสอบความเข้มของแสง

ที่ปล่อยออกมาอย่างสม่ำเสมอ





5.2 การจดัการมลูฝอยตดิเชือ้  (disposal)  ตามขอ้กฎหมายของประเทศไทย




ประเทศไทยมีกฎหมายที่เกี่ยวกับการกำจัดขยะชีวภาพ  (biohazardous
 

waste)  หรือมูลฝอยติดเชื้อ  ที่สำคัญ  ได้แก่


1.  กฎกระทรวงว่าด้วยการกำจัดมูลฝอยติดเชื้อ  พ.ศ. 2545


2.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง  หลักเกณฑ์และวิธีการตรวจสอบ

มาตรฐานทาง	 ชีวภาพในการ  กำจัดมูลฝอยติดเชื้อ  พ.ศ. 2545


3.  ข้อบังคับกรุงเทพมหานครว่าด้วยหลักเกณฑ์การจัดการมูลฝอยและสิ่ง

ปฏิกูลของอาคารสถานที่  และสถานบริการสาธารณสุข  พ.ศ. 2545


4.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่องตราหรือสัญลักษณ์สำหรับพิมพ์บน

ภาชนะบรรจุมูลฝอยติดเชื้อ  พ.ศ. 2545





ทั้งนี้  สำนักรักษาความสะอาด  กรุงเทพมหานครและบริษัท  กรุงเทพธนาคม
 

(2548)  ได้ให้คำจำกัดความของมูลฝอยติดเชื้อว่า  หมายถึง  มูลฝอยที่มีเชื้อโรคปะปน

อยู่ในปริมาณที่สามารถทำให้เกิดโรคได้  ถ้ามีการสัมผัสหรือใกล้ชิดกับมูลฝอยนั้น
 

และหมายรวมถึง  มูลฝอยที่เกิดขึ้นหรือใช้ในกระบวนการตรวจวินิจฉัยทางการแพทย์
 

การรักษาพยาบาล  การให้ภูมิคุ้มกันโรค  การทดลองเกี่ยวกับโรค  และการตรวจ

ชันสูตรศพหรือซากสัตว์  รวมทั้งการศึกษาวิจัย  อันได้แก่


1.  ซากหรือชิ้นส่วนของมนุษย์หรือสัตว์  ที่เป็นผลมาจากการผ่าตัด  การ

ตรวจชันสูตรศพหรือซากสัตว์และการใช้สัตว์ทดลอง


2.  วัสดุมีคม  เช่น  เข็ม  ใบมีด  กระบอกฉีดยา  หลอดแก้ว  ภาชนะที่ทำ

ด้วยแก้ว  สไลด์  และแผ่นกระจกปิดสไลด์
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3.  วัสดุซึ่งสัมผัสหรือสงสัยว่าจะสัมผัสกับเลือด  ส่วนประกอบของเลือด
 

ผลิตภัณฑ์ที่ได้จากเลือด  สารน้ำจากร่างกายของมนุษย์หรือสัตว์  วัคซีนที่ทำจากเชื้อ

โรคที่มีชีวิต  เช่น  สำลี  ผ้ากอซ  ผ้าต่างๆ  ท่อยาง  เป็นต้น


4.  มูลฝอยทุกชนิดที่มาจากห้องรักษาผู้ป่วยติดเชื้อร้ายแรง


ทั้งนี้การจัดการมูลฝอยติดเชื้อหมายรวมถึงกระบวนการตั้งแต่การคัดแยก
 

การบรรจุ  การกัก  เก็บ  และการเคลื่อนย้ายก่อนส่งไปกำจัด 





5.2.1 การคัดแยก  บรรจุ  และกักเก็บมูลฝอยติดเชื้อ





หน่วยงานต้องมีเจ้าหน้าที่รับผิดชอบอย่างน้อย 1 คน  ซึ่งต้องมีการศึกษาไม่

ต่ำกว่าระดับปริญญาตรี   หรือเทียบเท่าในสาขาวิชาวิทยาศาสตร์สาธารณสุข
 

สุขาภิบาล  ชีววิทยา  หรือวิทยาศาสตร์การแพทย์  สำหรับ  ข้อปฏิบัติในการเก็บ

มูลฝอยติดเชื้อนั้น  ให้แบ่งออกเป็น 2 รูปแบบ  คือ 


1.  มูลฝอยติดเชื้อประเภทวัสดุของมีคม  ให้เก็บในภาชนะที่เป็นกล่องหรือ
 

ถัง  ที่ทำจากวัสดุแข็งแรง  ทนทานต่อการแทงทะลุและการกัดกร่อนของสารเคม ี มีฝา

ปิดมิดชิด  และป้องกันการรั่วไหลของของเหลวภายในได้  และสามารถเคลื่อนย้ายได้

สะดวก  โดยไม่สัมผัสกับมูลฝอยติดเชื้อ  โดยบรรจุมูลฝอยไม่เกินกว่า 3 ใน 4 ส่วนของ

ความจุภาชนะ 


2.  มูลฝอยติดเชื้อทั่วไป  ให้บรรจุในถุง  ที่ทำจากพลาสติกหรือวัสดุอื่นที่มี

ความเหนียวไม่ฉีกขาดง่าย  ทนทานต่อสารเคมีและรับน้ำหนักได้  กันน้ำได้  ไม่รั่วซึม

และไม่ดูดซึม  บรรจุมูลฝอยติดเชื้อไม่เกิน 2 ใน 3 ส่วนของความจุภาชนะสำหรับบรรจุ

มูลฝอย  แล้วมัดปากถุงด้วยเชือกหรือวัสดุอื่นให้แน่น


ทั้งนี้ภาชนะบรรจุมูลฝอยติดเชื้อ  ต้องมีสีแดง  ทึบแสง  มีข้อความสีดำที่มี

ขนาดสามารถอ่านเห็นได้ชัดเจนว่า  “มูลฝอยติดเชื้อ”  อยู่ภายใต้รูปหัวกะโหลกไขว้  คู่

กับตราหรือสัญลักษณ์    และต้องมีข้อความว่า  “ห้ามนำกลับมาใช้อีก”  และ
 

“ห้ามเปิด”  กรณีที่ต้องเก็บมูลฝอยติดเชื้อไว้เกินกว่า 7 วัน  ต้องระบุวันที่เกิดมูลฝอย

ติดเชื้อไว้ที่ภาชนะบรรจุด้วย  และหากหน่วยงานมิได้ดำเนินการกำจัดของเสียเอง  ต้อง

ระบุชื่อหน่วยงานไว้ที่ภาชนะบรรจุด้วย 


กรณีที่มีปริมาณมูลฝอยติดเชื้อจำนวนมาก  ต้องจัดให้มีที่พักรวมมูลฝอยติด
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เชื้อที่เป็นอาคารเฉพาะแยกจากอาคารอื่นเพื่อเก็บภาชนะบรรจุมูลฝอยที่รอการนำไป

กำจัดซึ่งต้องมีลักษณะที่ไม่แพร่เชื้อ  อยู่ในที่สะดวกต่อการขนย้ายมูลฝอยไปกำจัด  มี

ขนาดกว้างพอที่จะนำเก็บกักขยะได้อย่างน้อย 2 วัน  เพื่อให้สะดวกต่อการปฏิบัติงาน

และปิดด้วยกุญแจหรือวิธีการอื่นที่บุคคลทั่วไปไม่สามารถเข้าถึงได ้ มีพื้นและผนังเรียบ
 

ทำความสะอาดง่าย  โปร่งและไม่อับชื้น  มีรางหรือท่อระบายน้ำทิ้งเชื่อมต่อกับระบบ

บำบัดน้ำเสีย  อีกทั้งมีการป้องกันสัตว์และแมลง  มีลานล้างรถเข็นและต้องมีข้อความ

เตือนที่มองเห็นได้ชัดเจนว่า  “ที่พักรวมมูลฝอยติดเชื้อ”  และหากต้องเก็บกักมูลฝอยติด

เชื้อไว้เกินกว่า 7 วัน  ต้องสามารถควบคุมอุณหภูมิของที่พักรวมมูลฝอยติดเชื้อให้อยู่ที่
 

10 °C  หรือต่ำกว่าได้


 


5.2.2 การขนย้ายมูลฝอยติดเชื้อ





การขนย้ายมูลฝอยติดเชื้อต้องมีการปฏิบัติให้ถูกสุขลักษณะ  ดังนี้


1.  ดำเนินการโดยผู้มีความรู้  ที่ผ่านการฝึกอบรมการป้องกันและระงับการ

แพร่เชื้อหรืออันตรายที่อาจเกิดจากมูลฝอยติดเชื้อ  ของกระทรวงสาธารณสุข 


2.  ผู้ปฏิบัติต้องสวมอุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคลตลอดระยะเวลาที่

ปฏิบัติงาน  ได้แก่  ถุงมือยางหนา  ผ้ากันเปื้อน  ผ้าปิดปาก  ปิดจมูก  และรองเท้าพื้น

ยางหุ้มแข้ง 


3.  ต้องขนย้ายมูลฝอยติดเชื้อทุกวันตามตารางที่กำหนด  ยกเว้นมีเหตุจำเป็น


4.  ต้องเคลื่อนย้าย  โดยใช้รถเข็นสำหรับเคลื่อนย้ายภาชนะบรรจุมูลฝอยติด

เชื้อ  โดยมีเส้นทางการเคลื่อนย้ายที่แน่นอน  ห้ามแวะหรือหยุดพักระหว่างการเคลื่อน

ย้าย  และต้องกระทำอย่างระมัดระวัง  หากมีมูลฝอยติดเชื้อตกหล่น  หรือภาชนะแตก

ระหว่างทาง  ต้องใช้คีมคีบหรือหยิบด้วยถุงมือยางหนา  หากเป็นของเหลวให้ซับด้วย

กระดาษ  แล้วเก็บมูลฝอยติดเชื้อหรือกระดาษนั้นในภาชนะบรรจุมูลฝอยติดเชื้อใบใหม่
 

จากนั้น  ทำความสะอาดด้วยน้ำยาฆ่าเชื้อที่บริเวณพื้นที่นั้นก่อนเช็ดถูตามปกติ  หลัง

การขนย้ายต้องทำความสะอาดอุปกรณ์ในการปฏิบัติงานอย่างน้อยวันละครั้ง  และ

ห้ามนำรถเข็นมูลฝอยติดเชื้อไปใช้ในงานอื่นๆ 
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5.2.3  การกำจัดมูลฝอยติดเชื้อ





หน่วยงานดำเนินการกำจัดมูลฝอยติดเชื้อเอง  ต้องมีเจ้าหน้าที่  1 คน  ซึ่งมี

การศึกษาไม่ต่ำกว่าปริญญาตรี  หรือเทียบเท่าในสาขาวิศวกรรมสุขาภิบาล  วิศวกรรม

สิ่งแวดล้อม  หรือวิศวกรรมเครื่องกล  ซึ่งมีความรู้เกี่ยวกับมูลฝอยติดเชื้อ  โดยผ่านการ

ฝึกอบรมการป้องกันและระงับการแพร่เชื้อหรืออันตรายตามหลักสูตรและระยะเวลา

ตามที่กระทรวงสาธารณสุขกำหนด  เพื่อทำหน้าที่ควบคุมดูแลการกำจัดมูลฝอยติดเชื้อ
 

โดยมีข้อกำหนดที่ต้องปฏิบัติดังนี้


1.  ต้องกำจัดมูลฝอยติดเชื้อภายใน  30  วัน  นับแต่วันที่ขนจากที่พักรวม

มูลฝอย


2.  ต้องมีพื้นที่พักรวมมูลฝอยติดเชื้อ  เพื่อใช้ในการเก็บกักภาชนะบรรจุ

มูลฝอยติดเชื้อ  ที่กว้างขวางเพียงพอที่จะเก็บกักไว้ได้จนกว่าจะกำจัดหมด  และต้องมี

ป้ายคำเตือนสีแดงที่มีขนาดสามารถมองเห็นได้ชัดเจนว่า  “ที่เก็บกักภาชนะบรรจุ

มูลฝอยติดเชื้อ” 


3.  ผู้ปฏิบัติงานต้องมีเครื่องป้องกันอันตรายส่วนบุคคลที่เหมาะสม  รวมไป

ถึงเครื่องมือสำหรับป้องกันอุบัติเหตุที่อาจเกิดขึ้นจากการตกหล่นหรือการรั่วไหลของ

มูลฝอยติดเชื้อ  และอุปกรณ์ป้องกันอัคคีภัยไว้ประจำบริเวณระบบกำจัดมูลฝอยติดเชื้อ

ด้วย 





วิธีการกำจัดมูลฝอย  แบ่งออกได้เป็น 3 ประเภทหลักคือ


1.  การเผาในเตาเผา  (incineration)  ให้ใช้เตาเผาที่มีห้องเผามูลฝอยติด

เชื้อและห้องเผาควัน  โดยเผาที่อุณหภูมิไม่ต่ำกว่า 760 °C  โดยในการเผาควันให้เผา

ด้วยอุณหภูมิไม่ต่ำกว่า 1,000 °C  ตามแบบเตาเผาที่กระทรวงสาธารณสุขกำหนดหรือ

เห็นชอบ  และในการเผาต้องมีการควบคุมมาตรฐานอากาศเสียที่ปล่อยออกจากเตา

เผาที่กระทรวงสาธารณสุขกำหนดด้วย


2.  การทำลายเชื้อด้วยไอน้ำ  (autoclave)


3.  การทำลายเชื้อด้วยความร้อน


วิธีการที่  2 และ 3 ต้องดำเนินการให้ได้ตามมาตรฐานทางชีวภาพ  โดยมี

ประสิทธิภาพในการทำลายเชื้อแบคทีเรีย  เชื้อรา  ไวรัส  และปาราสิต  ในมูลฝอยติด
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เชื้อได้ทั้งหมด


ภายหลังการกำจัดมูลฝอยติดเชื้อทั้ง  3  วิธีดังกล่าว  ต้องมีการตรวจสอบ

เกณฑ์มาตรฐานทางชีวภาพโดยวิธีการตรวจวิเคราะห์เชื้อ  Bacillus  stearother-



mophillus  หรือ  เชื้อ  Bacillus  subtitis  นอกจากนี้เศษของมูลฝอยที่เหลือหลังจาก

การเผาในเตาเผาซึ่งผ่านการฆ่าเชื้อแล้ว  ให้นำไปกำจัดตามวิธีการกำจัดมูลฝอยทั่วไป





กระบวนการกำจัดขยะ  แสดงดังแผนภาพข้างล่างนี้





เเหล่งที่มา:  สำนักรักษาความสะอาด  กรุงเทพมหานครและบริษัท  กรุงเทพธนาคม  (2548)
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การนำเข้าและส่งออกเชื้อจุลินทรีย์  สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม  และสิ่งส่ง

ตรวจที่อาจมีเชื้อ  ผู้ที่มีความประสงค์ที่จะนำเข้าเชื้อจุลินทรีย์  ทั้งที่ดัดแปลงและไม่

ดัดแปลงพันธุกรรม  ควรศึกษาข้อมูลวิธีการปฏิบัติและปรึกษาคณะกรรมการความ

ปลอดภัยของสถาบันของคณะต้นสังกัด  (Institutional  Biosafety  Committee,
 

IBC)  ส่วนการนำเข้าสิ่งมีชีวิตชนิดอื่น  เช่น  พืชและสัตว์  ให้ปฏิบัติตามพระราช

บัญญัติที่เกี่ยวข้องโดยตรง


อาศัยกฎกระทรวง  มาตรา 5/1 แห่งพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์
 

พ.ศ. 2544 ออกกฎหมายให้ผู้ที่ผลิต  ครอบครอง  จำหน่าย  นำเข้า  หรือนำผ่านเชื้อ

โรคและพิษจากสัตว์ต้องได้รับการอนุญาตเสียก่อน  แต่ตามกฎกระทรวงแล้วอนุญาต

ให้กระทรวง  ทบวง  กรม  องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น  สถาบันการศึกษาทาง

วิทยาศาสตร์  หรือสถานพยาบาล  ที่เป็นหน่วยงานของรัฐ  องค์การเภสัชกรรม  และ

สภากาชาดไทย  ได้รับการยกเว้นไม่ต้องขออนุญาต  ทั้งนี้เฉพาะในงานอันเกี่ยวกับการ

ควบคุมโรค  การป้องกันโรค  การบำบัดโรค  การศึกษา  หรือการวิจัย  อย่างไรก็ตาม

ตั้งแต่วันที่  24 พฤษภาคม 2554 หน่วยงานที่ได้รับการยกเว้นดังกล่าวต้องทำบัญชีจด

แจ้งเชื้อโรคและพิษจากสัตว์  เพื่อแจ้งกิจกรรมและปริมาณที่ดำเนินการผลิต  ครอบ

บทที่ 6




การขนส่ง  การนำเข้าและการส่งออก

ชีววัตถุอันตราย
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ครอง  จำหน่าย  นำเข้าหรือส่งออก  ส่งให้สำนักกำกับพระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษ

จากสัตว์  (โทร 02-951-0000 ต่อ  99189)  ทุก  6  เดือน  ตามแบบฟอร์ม  จจ.ช.1
 

ของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 


 


6.1	 วิธีการขอใบอนุญาตเพื่อผลิต  ครอบครอง  นำเข้า  นำผ่าน  หรือ
 
	 ส่งออก





ใบอนุญาตเพื่อการผลิต  จำหน่าย  ครอบครอง  นำเข้า  นำผ่าน  หรือส่ง

ออกเป็นใบอนุญาต 3 ใบแยกกัน  ผู้แทนสถาบัน  (คณบดี)  หรือผู้ที่ได้รับมอบอำนาจ

จากผู้แทนสถาบันจะเป็นผู้ดำเนินการขอใบอนุญาตนี้จากอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การ

แพทย์  ผู้ที่ทำหน้าที่ควบคุมการผลิต  จำหน่าย  ครอบครอง  นำเข้า  นำผ่าน  หรือส่ง

ออก  ต้องเป็นบุคคลที่ได้รับอำนาจ  มอบหมายจากหน่วยงาน  และต้องเป็นผู้ได้รับ

ปริญญาในสาขาแพทยศาสตร์  สัตวแพทยศาสตร์  ทันตแพทยศาสตร์  เภสัชศาสตร์
 

พยาบาลศาสตร์  วิทยาศาสตร์สาขาจุลชีววิทยา  สาขาวิชาเทคนิคการแพทย์  หรือ

สาขาวิชาที่มีการศึกษาด้วยจุลชีววิทยาไม่น้อยกว่า 12 หน่วยกิต  หรือสาขาอื่นที่เทียบ

เท่า  ขอรายละเอียดได้ที่กองยา  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์


 


6.2	 การใหแ้ละรบัเชือ้จลุนิทรยีก์อ่โรค  หรอืสิง่มชีวีติดดัแปลงพนัธกุรรม
 
	 ระหว่างนักวิจัย





นักวิจัยที่ให้เชื้อจุลินทรีย์ก่อโรคหรือสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมแก่นักวิจัยหรือ

บุคคลอื่นทั้งภายในหรือภายนอกประเทศ  จะต้องแน่ใจว่าห้องปฏิบัติการของผู้รับมีขีด

ความสามารถที่จะรองรับการศึกษาวิจัยเชื้อนี้  และสถาบันผู้รับต้องลงนามในแบบ

ฟอร์มข้อตกลงการนำไปใช้  (material  transfer  agreement)  กับมหาวิทยาลัย

มหิดล  (แบบฟอร์ม  D)
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6.3	 เอกสารและสิง่ของตา่งๆ  ทีจ่ำเปน็ตอ้งม/ีใชส้ำหรบัเตรยีมการขนสง่
 
	 (shipment)





1.  ใบประกาศนียบัตรแสดงการผ่านการอบรม  dangerous  goods  by
 

IATA  training  ของหัวหน้างานหรือนักวิทยาศาสตร์ผู้ปฏิบัติงาน


2.  ใบอนุญาตนำเข้าหรือส่งออกสิ่งส่งตรวจ  (license)  ถ้าเป็นการส่งออกก็

สามารถดำเนินการได้เลยเพียงมีรายละเอียดชื่อ  ที่อยู่ของผู้ส่งและผู้รับที่ชัดเจน  และ

ต้องไม่ใช่ของต้องห้ามสำหรับประเทศผู้รับ 


3.  ใบส่งของ  (customs  invoice)  เพื่อแสดงถึงรายละเอียดของสิ่งที่

ต้องการส่งออก  ใบนี้มอบให้บริษัทขนส่ง  (courier)  โดยต้องมีรายละเอียดของชื่อ  ที่

อยู่  และเบอร์ติดต่อของผู้ส่งและผู้รับ  รวมทั้งรายละเอียดของสิ่งที่จะส่งออก  ทั้ง

จำนวนและปริมาณ




6.4	การบรรจหุบีหอ่และการขนสง่จลุนิทรยีก์อ่โรค  หรอืจลุนิทรยีด์ดัแปลง
 
	 พันธุกรรม





ในการขนส่งทางอากาศ  ผู้ส่งและผู้รับต้องปฏิบัติตามเงื่อนไขที่ระบุโดย

สมาคมขนส่งทางอากาศระหว่างประเทศ  (International  Air  Transport  Asso-
 

ciation,  IATA)  ดูรายละเอียดที่  http://www.wfcc.  Infowfcc  regulations.pdf
 

ในการขนส่งทางไปรษณีย์ให้ปฏิบัติตามเงื่อนไขข้อตกลงของสหพันธ์ไปรษณีย์นานา 
 

ชาติที่ได้ระบุไว้เรื่อง  Non-infectious  and  infectious  perishable  biological
 

substances  ดูรายละเอียดที่ http://www.wfcc/infowfcc_regulations.pdf





การบรรจุหีบห่อเชื้อก่อโรคเพื่อการส่งออกทางอากาศ  ต้องใช้ภาชนะ

บรรจุดังนี้


1.  Primary  receptacle/s  (vial)  เป็นภาชนะชั้นแรกที่บรรจุของนำสิ่ง  ซึ่ง

ผ่านการทดสอบว่า  สามารถกันน้ำ  ทนแรงกดดัน  (pressure)  และแรงกระแทกได้


2.  Absorbent  material  เป็นชั้นบรรจุวัสดุที่ซึมซับของเหลวได้ดี  เพื่อ

ประโยชน์ในกรณีที่เกิดอุบัติเหตุจนทำให ้ primary  receptacle  เสียหาย  absorbent
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นี้จะซับเอาสิ่งของนำส่งไว้   เป็นการป้องกันอีกชั้นหนึ่ง   ก่อนถึง  secondary
 

packaging


3.  Secondary  packaging  (biobottle)  เป็นภาชนะชั้นที่สองที่ต้องผ่าน

การทดสอบเหมือนชั้นที่หนึ่งและมีความสามารถในการทนการกัดกร่อนจากน้ำแข็งแห้ง
 

(dry  ice)


4.  Rigid  outer  box  เป็นภาชนะชั้นนอกสุดที่ต้องแข็งแรงและทนการ

กัดกร่อนจากน้ำแข็งแห้ง  นอกจากนี้  ยังต้องแจ้งรายละเอียดที่จำเป็นสำหรับการนำส่ง
 

เช่น  ติดสัญลักษณ์อันตราย  (hazard  labels),  สัญลักษณ์ของแตกหักได้,  UN
 

specification  marking  number,  ชื่อ,  ที่อยู่และเบอร์โทรติดต่อทั้งของผู้ส่งและผู้รับ








































รูปแบบการบรรจุหีบห่อสำหรับสิ่งมีชีวิตตามระบบ  triple  packaging  (WHO, 1997)





6.5 การขนย้ายพืชและสัตว์ดัดแปลงพันธุกรรม




1.  ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ที่ใช้ในการขนย้ายพืชหรือสัตว์ดัดแปลงพันธุ

กรรม  ดังนี้
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1.1 ต้องป้องกันไม่ให้พืชหรือสัตว์หลุดลอดจากการควบคุม  โดยต้องคำนึง

ถึงเหตุการณ์อันไม่คาดหมายที่อาจเกิดขึ้นได้  เช่น  อุบัติเหตุระหว่างทาง


1.2 ต้องมีเครื่องหมายที่บอกชัดเจน  เพื่อให้แน่ใจว่า  พืชหรือสัตว์เหล่านี้

ขนส่งถึงที่หมายโดยไม่ล่าช้า  และต้องมีผู้ดูแลที่มีความรู้และประสบการณ์เกี่ยวกับพืช

หรือสัตว์เหล่านี้ร่วมเดินทางไปด้วย


2.  IBC  สามารถออกกฎหรือระเบียบที่เหมาะสมกับเงื่อนไขตามที่ระบุไว้ข้าง

ต้นเพิ่มเติม





	


Biosafety.indd   101 2/21/12   1:53:08 AM



102  Biosafety Guidelines

ห้องปฏิบัติการที่ทำงานเกี่ยวกับชีววัตถุโดยเฉพาะจุลินทรีย์ก่อโรคนั้น  จำเป็น

อย่างยิ่งที่จะต้องมีแผนตอบโต้เหตุฉุกเฉิน  เพื่อลดโอกาสที่จะเกิดการปนเปื้อนของเชื้อ

ออกนอกห้องปฏิบัติการสู่สิ่งแวดล้อม  และเพื่อความปลอดภัยของผู้ปฏิบัติงาน  การ

ประเมินความเสี่ยง  จะทำให้ทราบว่าในแผนนั้น  ควรบรรจุอะไรไว้บ้าง  ซึ่งอาจแตก

ต่างไปตามชนิดของเชื้อโรค





7.1 สถานการณ์ที่อาจเกิดขึ้น  (possible  scenario)




ตัวอย่างสถานการณ์ที่อาจเกิดขึ้นได้  เช่น  ไฟไหม้  การหกของเชื้อหรือ
 

ชีววัตถุในระหว่างปฏิบัติการ  การระเบิดของเครื่องมือขณะทำการทดลอง  สามารถ

เขียนแผนเป็นแนวทางในการปฏิบัติ  (ตารางที่ 1)





บทที่ 7




การตอบโต้เหตุฉุกเฉิน

(Emergency  Response)
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ตารางที่ 1 ตัวอย่างสถานการณ์





7.2 แนวทางเมื่อเกิดเหตุฉุกเฉิน




7.2.1 ข้อมูลติดต่อเมื่อเกิดเหตุฉุกเฉิน





ควรมีเบอร์โทรศัพท์ทั้งในและนอกเวลาราชการ  เพื่อการติดต่อในกรณีฉุกเฉิน

ติดไว้ให้เห็นชัด  เช่น  หมายเลขโทรศัพท์ของหัวหน้าห้องปฏิบัติการ  เจ้าหน้าที่
 

ผู้ประสานงาน  ผู้ดูแลตึก  ผู้ดูแลระบบไฟฟ้า  หรือ  บุคคลอื่นๆ ที่จำเป็น
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7.2.2 การหกรั่วไหลของชีววัตถุ  (biological  spill)





โดยทั่วไปเมื่อเกิดการหกของเชื้อจะมีขั้นตอนดังนี้


-  ตั้งสติ


-  เตือนผู้ร่วมงานในห้องปฏิบัติการ  ให้ออกจากห้องปฏิบัติการ


-  ปิดประตูห้องปฏิบัติการและปิดป้าย  “ห้ามเข้า”  หน้าประตูห้อง


-  ถอดเสื้อผ้าที่ปนเปื้อนและล้างมือ  ผิวหนังที่สัมผัสด้วยสบู่


-  รอให้การฟุ้งกระจายลดลง  ซึ่งส่วนใหญ่ใช้เวลามากกว่า 30 นาที  ก่อน

กลับเข้าไปในห้องอีกครั้ง


-  สวมถุงมือ  เสื้อกาวน์  หน้ากาก  อาจจำเป็นต้องใช้  N95 ในบางกรณี


-  ปิดบริเวณที่มีการหกของเชื้อด้วยกระดาษซับและราดน้ำยาฆ่าเชื้อ  เช่น
 

10%  โซเดียมไฮโปคลอไรด์  รอบๆ  และบนบริเวณที่หก  จากนั้น  รอเวลาอย่างน้อย
 

20 นาที  (ขึ้นกับชนิดของเชื้อ/น้ำยาฆ่าเชื้อที่ใช้)


-  เกบ็เศษแกว้แตก  หรอืของมคีมดว้ยคมีคบี  ทิง้ในภาชนะสำหรบัทิง้ของมคีม


-  ทิ้งกระดาษซับที่ใช้ทั้งหมดในถุงขยะติดเชื้อ


-  เช็ดทำความสะอาดบริเวณดังกล่าวด้วยน้ำยาฆ่าเชื้ออีกครั้ง


-  ทำการนึ่งฆ่าเชื้ออุปกรณ์ต่างๆ ที่ใช้


ทั้งนี้  การหกของเชื้อในปริมาณต่างๆ  ทั้งในหรือนอกตู้ชีวนิรภัย  อาจมีราย

ละเอียดปลีกย่อยในการจัดการ  ซึ่งสามารถอ่านได้ใน  World  Health  Organization
 

(2004)  บทที ่13 และ http://www.uos.harvard.edu/ehs/ longwood/erg_BioBloodSpill. 

shtml





7.2.3 เหตุฉุกเฉินทางการแพทย์





ในกรณีที่มีการสัมผัสเลือด  หรือสารคัดหลั่ง/เชื้อโรค  ในบริเวณผิวหนังที่มี

บาดแผล  หรือบริเวณเยื่อบุตา/ปาก  หรือถูกสัตว์ที่ทำการทดลองกัด/ข่วน  นั้น  ควร

ปฏิบัติ  ดังนี้


-  ล้างบริเวณที่สัมผัสนั้นทันที  ถ้าเป็นแผลที่เกิดจากของมีคม  เช่น  เข็ม,
 

เศษแก้วบาด,  สัตว์กัด/ข่วน  และให้ปล่อยให้เลือดไหลออกจากแผลเอง  (ไม่ต้องบีบ
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ให้เลือดออก)


-  ถ้าสัมผัสบริเวณเยื่อบุ  (ตา,  ปาก,  จมูก)  หรือบริเวณที่มีการอักเสบของ

ผิวหนัง  (สิว,  ผิวหนังอักเสบ)  ให้ล้างด้วยน้ำจากที่ล้างตา  หรือก๊อกน้ำประปา
 

บริเวณใกล้เคียงที่สุด


-  ต้องรายงานให้หัวหน้าห้องปฏิบัติการ,  หรือผู้ดูแลทราบทันที


-  ต้องไปพบแพทย์ทันที  เพื่อรับการประเมินให้ได้รับการดูแลที่เหมาะสม

ทางการแพทย์ต่อไป





7.2.4 การรายงานเหตุฉุกเฉิน





ผู้ปฏิบัติงานจะต้องบันทึกข้อมูลของเหตุฉุกเฉินที่เกิดขึ้นโดยละเอียดและ

รายงานต่อหัวหน้าห้องปฏิบัติการ  ทั้งนี้เพื่อให้มีการทบทวนว่าเหตุที่เกิดนั้น  สามารถ

ป้องกันได้หรือไม่  หัวหน้าห้องปฏิบัติการ  ควรรายงานเหตุที่เกิดให้กับคณะกรรมการ

ความปลอดภัยทางชีวภาพประจำสถาบัน/คณะของตนเองด้วย
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การวิเคราะห์ความเสี่ยงจากอันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากการปฏิบัติงานที่เกี่ยว 
 

ข้องกับชีววัตถุ  ประกอบด้วยรายละเอียด  ดังนี้





8.1 ข้อมูลรายละเอียดสถานที่ปฏิบัติงาน




8.1.1 แผนที่แสดงสถานที่ปฏิบัติงานหรือที่ตั้งห้องปฏิบัติการ  รวมทั้งสถานที่

ต่างๆ  เช่น  เส้นทางการจราจร  ชุมชนที่อยู่ใกล้เคียง  เป็นต้น


8.1.2 แผนผังรวมที่แสดงตำแหน่งของห้องปฏิบัติการ  ที่อาจก่อให้เกิดอุบัติ

ภัยร้ายแรง  เช่น  การเกิดเพลิงไหม้  การระเบิด  การแพร่กระจายของเชื้อก่อโรค  ใน

กรณีที่มีห้องปฏิบัติการหลายห้องอยู่ในบริเวณเดียวกัน


8.1.3 แผนผังห้องปฏิบัติการขนาดมาตราส่วนที่เหมาะสม  แสดงรายละเอียด

การติดตั้งอุปกรณ์  ระบบอากาศ  ตู้ชีวนิรภัย  สถานที่เก็บชีววัตถุ  เชื้อเพลิง  สารเคมี

หรือวัตถุอันตราย  ผลิตภัณฑ์และวัตถุพลอยได้  ที่พักนักวิจัยหรือผู้ปฏิบัติการ  โรง

อาหาร  อุปกรณ์และเครื่องมือเกี่ยวกับความปลอดภัย  และสิ่งอื่นๆ  ที่มีความสำคัญ

ต่อการปฏิบัติงานในห้องปฏิบัติการ  การป้องกัน  หรือควบคุมการเกิดเพลิงไหม้  การ

บทที่ 8




การประเมินความเสี่ยง

(Risk  Assessment)
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เกิดเชื้อโรคหก 


8.1.4 ขั้นตอนกระบวนการทำงานในห้องปฏิบัติการ  รวมทั้งรายละเอียดของ

อุณหภูมิ  ความดัน  ชนิด  และปริมาณของเชื้อ


8.1.5 จำนวนผู้ปฏิบัติงานในห้องปฏิบัติการ  และการจัดช่วงเวลาการทำงาน


8.1.6 ข้อมูลอื่นๆ  เช่น  สถิติการเกิดอุบัติเหตุ  การบาดเจ็บ  การเจ็บป่วย
 

รายงานการสอบสวนอุบัติเหตุ  หรือรายงานการตรวจประเมินความปลอดภัย  เป็นต้น





8.2 ข้อมูลรายละเอียดการชี้บ่งอันตรายและการประเมินความเสี่ยง




8.2.1 การชี้บ่งอันตราย  (hazard  identification)  หมายถึง  การแจกแจง

อันตรายต่างๆ  ที่มีและที่แอบแฝงอยู่  ซึ่งอาจเกิดจากการปฏิบัติทุกขั้นตอนตั้งแต่การ

ใช้  การรับ  การเก็บ  การขนถ่ายหรือการขนย้ายชีววัตถุ  การใช้และการขนส่งสารเคมี

หรือวัตถุอันตราย  ผลิตภัณฑ์และวัตถุพลอยได้  กระบวนการผลิต  วิธีการปฏิบัติงาน
 

อุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิต  และกิจกรรมหรือสภาพการณ์ต่างๆ  ภายในห้องปฏิบัติการ
 

เป็นต้น


8.2.2 การประเมินความเสี่ยง  (risk  assessment)  หมายถึงกระบวนการ

วิเคราะห์ถึงปัจจัย  หรือสภาพการณ์ต่างๆ  ที่เป็นอาจเป็นสาเหตุก่อให้เกิดอันตรายหรือ

มีอันตรายที่แอบแฝงอยู่  ก่อให้เกิดอุบัติเหตุ  หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์  เช่น
 

การแพร่กระจายของเชื้อ  การเกิดเพลิงไหม้  การระเบิด  การรั่วไหลของสารเคมี  หรือ

วัตถุอันตราย  เป็นต้น  โดยพิจารณาถึงโอกาสและความรุนแรงของเหตุการณ์เหล่านั้น
 

ซึ่งอาจส่งผลให้เกิดอันตรายหรือความเสียหายแก่ชีวิต  ทรัพย์สิน  และสิ่งแวดล้อม
 

เป็นต้น





8.3 ข้อมูลรายละเอียดแผนงานบริหารจัดการความเสี่ยง




แผนงานบริหารจัดการความเสี่ยง  (risk  management  program)  หมาย

ถึง  แผนการดำเนินงานในการกำหนดมาตรการความปลอดภัยที่เหมาะสม  และมี

ประสิทธิภาพในการจัดการความเสี่ยงจากอันตรายที่อาจเกิดขึ้น  รวมทั้งการจัดหาสิ่ง

อำนวยความสะดวก  เครื่องมือหรืออุปกรณ์  และบุคลากรที่เหมาะสม  เพื่อดำเนินการ
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ตามระเบียบปฏิบัติในมาตรการความปลอดภัยเพื่อป้องกัน  ควบคุม  บรรเทา  หรือลด

ความเสี่ยงจากอันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากการประกอบกิจการนั้นๆ  โดยต้องคำนึงถึงผล

กระทบที่อาจเกิดขึ้น  รวมทั้งปัจจัยอื่นๆ  เช่น  ความเป็นไปได้ของเทคโนโลยี  เป็นต้น


การชี้บ่งอันตราย  และการประเมินความเสี่ยง  ผู้วิจัยอาจเลือกใช้วิธีการใด

การหนึ่ง  หรือหลายวิธีที่เหมาะสมตามลักษณะการประกอบกิจกรรม  หรือลักษณะ

ความเสี่ยงจากอันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากงานวิจัย  และการปฏิบัติงาน  ดังต่อไปนี้


-  Checklist


-  WHAT  –  IF  Analysis


-  Hazard  and  Operability  Study  (HAZOP)


-  Fault  –  Tree  Analysis  (FTA)


-  Failure  Modes  and  Effects  Analysis  (FMEA)


-  Event  –  Tree  Analysis


หรือวิธีการอื่นใดที่  MU-IBC  เห็นชอบ





แผนงานบริหารจัดการความเสี่ยง  ผู้วิจัยต้องดำเนินการจัดทำแผนเพื่อ

กำหนดมาตรการความปลอดภัยที่เหมาะสม  และมีประสิทธิภาพในการจัดการความ

เสี่ยงเพื่อป้องกันและควบคุม  บรรเทา  หรือลดความเสี่ยงจากอันตรายที่อาจเกิดขึ้น

จากการวิจัยหรือทดลอง  ซึ่งได้ผ่านการชี้บ่งอัตรายและการประเมินความเสี่ยง  ในข้อ
 

มาตรการความปลอดภัยเหล่านั้น  ให้พิจารณาถึงทุกขั้นตอนการดำเนินงาน  โดยองค์

ประกอบหลักในแผนบริหารจัดการความเสี่ยงต้องประกอบด้วย





1.  มาตรการป้องกันและควบคุมสาเหตุของการเกิดอันตราย  (control
 

measure)  ได้แก่


1.1 การออกแบบ  การก่อสร้าง  การติดตั้ง


1.2 การทำงานหรือการปฏิบัติงานตามขั้นตอนที่ถูกต้อง


1.3 การซ่อมบำรุงอุปกรณ์  เครื่องมือ


1.4 การทดสอบ  ตรวจสอบ  อุปกรณ์  เครื่องมือ


1.5 การเปลี่ยนแปลงต่างๆ  เช่น  ขั้นตอนการปฏิบัติงาน  ชนิดของเชื้อ
 

เป็นต้น
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1.6 การฝึกอบรม  (training) 


1.7 การตรวจประเมินความปลอดภัย  (safety  audit)


1.8 การปฏิบัติตามข้อกำหนด  (code  of  practice)


1.9 และ/หรืออื่นๆ


2.  มาตราการระงับและฟื้นฟูเหตุการณ์  (recovery  measure)  ได้แก่
 

การวางแผน  แผนฉุกเฉินและการซ้อมแผนฉุกเฉิน  (emergency  response  plan
 

and  drill)  การสอบสวนอุบัติเหตุ  (accident  investigation)  เป็นต้น


3.  แผนงานปรับปรุงแก้ไข  (corrective  action  plan)  ได้แก่  แผนงาน

กำหนดการปรับปรุงแก้ไขเพิ่มเติม


4.  มาตรการป้องกันและควบคุมสาเหตุของการเกิดอันตราย  และมาตรการ

ระงับและฟื้นฟูเหตุการณ์  เป็นต้น





หลักเกณฑ์การจัดทำแผนงานบริหารจัดการความเสี่ยง  ต้องเป็นมาตรการที่

สามารถทำให้ความเสี่ยงที่อาจก่อให้เกิดอันตรายอยู่ในระดับที่ยอมรับได้ 





8.4 การประเมินความเสี่ยง




การประเมินความเสี่ยงให้ใช้หลักเกณฑ์ดังต่อไปนี้


1.  พิจารณาถึงโอกาสในการเกิดเหตุการต่างๆ  ว่ามีมากน้อยเพียงใด  โดย

จัดระดับโอกาสเป็น 4 ระดับ  ดังตัวอย่างในตาราง 1





ตารางที่ 1 การจัดระดับโอกาสในการเกิดเหตุการณ์ต่างๆ
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2.  พจิารณาถงึความรนุแรงของเหตกุารณต์า่งๆ  วา่จะกอ่ใหเ้กดิถงึผลกระทบ
 

ที่อาจเกิดต่อบุคคล  ชุมชน  ทรัพย์สิน  หรือสิ่งแวดล้อมมากน้อยเพียงใด  โดยจัด

ระดับความรุนแรงเป็น 4 ระดับ  ดังรายละเอียดในตารางที่ 2-4





ตารางที่ 2 การจัดระดับความรุนแรงของเหตุการณ์ต่างๆ ที่ส่งผลกระทบต่อ

บุคคล























ตารางที่ 3 การจัดระดับความรุนแรงของเหตุการณ์ต่างๆ  ที่ส่งผลกระทบต่อ

ชุมชน
































หมายเหตุ  ผลกระทบต่อชุมชน  หมายถึง  เหตุรำคาญต่อชุมชน  การบาดเจ็บ  เจ็บ
 

ป่วยของประชาชน  ความเสียหายต่อทรัพย์สินของชุมชนและประชาชน
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ตารางที่ 4 การจัดระดับความรุนแรงของเหตุการณ์ต่างๆ  ที่ส่งผลกระทบต่อ

สิ่งแวดล้อม























หมายเหตุ  ผลกระทบต่อสิ่งสิ่งแวดล้อม  หมายถึง  การเสื่อมโทรมและเสียหายของ
 

สิ่งแวดล้อม  เช่น  อากาศ  ดิน  แหล่งน้ำ  และผลกระทบต่อความหลากหลายทาง

ชีวภาพ  เป็นต้น





8.5 แผนงานบริหารจัดการความเสี่ยง




แผนงานบริหารจัดการความเสี่ยง  หมายถึง  แผนงานลดความเสี่ยง  และ

แผนงานควบคุมความเสี่ยง  ซึ่งผู้ปฎิบัติงานวิจัยหรือทดลองต้องจัดทำแผนงาน  เพื่อ

กำหนดมาตรการความปลอดภัยที่เหมาะสมและมีประสิทธิภาพในการลดและควบคุม

ความเสี่ยงจากอันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัยหรือทดลอง  ดังต่อไปนี้


1.  หากผลการประเมินความเสี่ยงในสิ่งที่มีความเสี่ยงและอันตรายอยู่ใน

ระดับความเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้ 


ผู้ปฎิบัติงานวิจัยหรือทดลองต้องหยุดการดำเนินงานนั้นทันที  และปรับปรุง

แก้ไขเพื่อลดความเสี่ยงก่อนการดำเนินงานต่อไป  โดยจัดทำแผนงานลดความเสี่ยงลง

ในแบบแผนงาน 1 และแผนงานควบคุมความเสี่ยงลงในแบบแผนงาน 2


2.  หากผลการประเมินความเสี่ยงในสิ่งที่มีความเสี่ยงและอันตรายอยู่ใน

ระดับความเสี่ยงสูง  ผู้ปฎิบัติงานวิจัยหรือทดลองต้องจัดทำแผนงานลดความเสี่ยงลงใน

แบบแผนงาน 1 และแผนงานควบคุมความเสี่ยงลงในแบบแผนงาน 2


3.  หากผลการประเมินความเสี่ยงในสิ่งที่มีความเสี่ยงและอันตรายอยู่ใน

ระดับความเสี่ยงที่ยอมรับได้ผู้วิจัยต้องจัดทำแผนงานควบคุมความเสี่ยงลงในแบบแผน
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งาน 2


4.  แผนงานลดความเสี่ยง  เป็นแผนงานปรับปรุงแก้ไขการดำเนินงานในเรื่อง

ต่างๆ  เพื่อการลดความเสี่ยงให้อยู่ในระดับความเสี่ยงที่ยอมรับได้  ซึ่งต้องประกอบ

ด้วยมาตรการ  หรือกิจกรรม  หรือการดำเนินการเพื่อลดความเสี่ยง  โดยระบุราย

ละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน  ผู้รับผิดชอบ  ระยะเวลาในการปฎิบัติงานวิจัยหรือ

ทดลอง  รวมทั้งการตรวจติดตามการวิจัยหรือการปฏิบัติงานดังกล่าว  ตามแบบแผน

งาน 1


5.  มาตรการ  หรือกิจกรรม  หรือการดำเนินการเพื่อลดความเสี่ยงอาจ

ประกอบด้วย


5.1 มาตรการป้องกันและควบคุมสาเหตุของการเกิดอันตราย  ได้แก่  การ

ดำเนินงานในเรื่องใดเรื่องหนึ่งหรือหลายเรื่องรวมกัน  และมีการควบคุมและตรวจสอบ

การดำเนินงานในเรื่องเหล่านั้น  โดยจัดทำเป็นขั้นตอนการปฏิบัติดังต่อไปนี้


1)  ลดหรือกำจัดอันตรายด้วยวิธีการทางวิศวกรรม  เช่น  การออก 
 

แบบ  การสร้าง  การติดตั้งอุปกรณ์  การติดตั้งระบบความปลอดภัย  การเลือกใช้วัสดุ

ที่ได้มาตรฐาน  โดยนำผลการชี้บ่งอันตรายและการประเมินความเสี่ยงมาดำเนินการ


2)  กำหนดวิธีการทำงานหรือการปฏิบัติงานตามขั้นตอนที่ถูกต้อง


3)  กำหนดวิธีการทดสอบ  ตรวจสอบ  และการซ่อมบำรุงอุปกรณ์
 

และระบบความปลอดภัย


4)  กำหนดกระบวนการวิจัย  วิธีการ  หรือขั้นตอนสำหรับการเปลี่ยน 
 

แปลงกระบวนการวิจัย  โดยให้มีการพิจารณาทบทวนการชี้บ่งอันตราย  และการ

ประเมินความเสี่ยงก่อนเริ่มดำเนินการ


5)  จัดให้มีการฝึกอบรมผู้ปฏิบัติงาน


6)  จัดให้มีการตรวจประเมินความปลอดภัย


7)  กำหนดวิธีการควบคุมให้มีการปฏิบัติตามข้อกำหนดของการวิจัย

หรือทดลอง


8)  จัดให้มีการทบทวนการชี้บ่งอันตราย  และการประเมินความเสี่ยง

เมื่อมีอุบัติภัยร้ายแรงเกิดขึ้น


9)  ดำเนินการอื่นๆ  เพื่อป้องกันและควบคุมการเกิดอันตราย
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5.2 มาตรการระงับและฟื้นฟูเหตุการณ์  ได้แก่


1)  จัดทำและจัดให้มีการซ้อมแผนฉุกเฉิน


2)  จัดให้มีการสอบสวนอุบัติเหตุ  และอุบัติการณ์


3)  จัดให้มีแผนฟื้นฟูพื้นที่ปฏิบัติการ  ชุมชน  และสิ่งแวดล้อม  ซึ่ง

เป็นผลจากการชี้บ่งอันตรายและการประเมินความเสี่ยง


6.  แผนงานควบคุมความเสี่ยง  เป็นแผนงานในการควบคุม  และตรวจสอบ

มาตรการป้องกันและควบคุมสาเหตุของการเกิดอันตราย  และมาตรการระงับและฟื้นฟู

เหตุการณ์  โดยคงประสิทธิภาพและประสิทธิผลในการป้องกัน  ลด  และควบคุมความ

เสี่ยง  ซึ่งเป็นการควบคุมและตรวจสอบการดำเนินงานเพื่อรักษาความเสี่ยงให้อยู่ใน

ระดับความเสี่ยงที่ยอมรับได้ตลอดเวลา  ซึ่งต้องประกอบด้วยมาตรการหรือกิจกรรม

หรือการดำเนินการเพื่อลดความเสี่ยงหรือขั้นตอนการปฏิบัติที่เป็นความเสี่ยง  ผู้รับผิด

ชอบ  หัวข้อเรื่องที่ควบคุม  เกณฑ์หรือค่ามาตรฐานที่ใช้ควบคุม  และผู้ตรวจติดตาม
 

ในแบบแผนงาน 2 ตามตัวอย่างท้ายนี้
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คณะอนุกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพ  มหาวิทยาลัยมหิดล  พิจารณา

รายละเอียด  ขอบข่าย  ข้อกำหนด  และหลักเกณฑ์การพิจารณาโครงการวิจัยที่เสนอ

เข้ารับการพิจารณา  ดังนี้





9.1 ขอบข่ายการพิจารณา




1.  เป็นโครงการวิจัยที่อยู่ในขอบข่ายของประเภทการวิจัยและทดลองที่ใช้
 

จุลินทรีย์ก่อโรค  (infectious  agent)  หรือใช้เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือพันธุ

วิศวกรรม  และ/หรือแมลงพาหะ  (arthropod  vector)


2.  เป็นโครงการวิจัยที่ดำเนินการโดยบุคลากรของมหาวิทยาลัยมหิดล


3.  ผูท้ำวจิยัขอใหค้ณะอนกุรรมการความปลอดภยัทางชวีภาพ  มหาวทิยาลยั
 

มหิดล  พิจารณารับรองโครงการวิจัย





บทที่ 9




หลักเกณฑ์ในการพิจารณาโครงการวิจัย

เพื่อขอคำรับรอง  เเละวิธีปฏิบัติในการเสนอ


โครงการวิจัยเพื่อขอคำรับรอง
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9.2	 ลักษณะโครงการที่ต้องขอคำรับการยกเว้นหรือขอการรับรองจาก
 
	 คณะอนุกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพ





1.  การทดลองเกี่ยวกับจุลินทรีย์ก่อโรค  สิ่งมีชีวิตที่มีการดัดแปลงพันธุกรรม

และแมลงพาหะที่จัดอยู่ในงานวิจัยประเภทที่  1 นั้นไม่ต้องขอรับการรับรองจากคณะ

อนุกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพ  แต่ต้องเสนอโครงการเพื่อขอรับการยกเว้น

ตามแบบฟอร์ม  A  พร้อมข้อเสนอโครงการวิจัย 


2.  การทดลองเกี่ยวกับจุลินทรีย์ก่อโรค  สิ่งมีชีวิตที่มีการดัดแปลงพันธุกรรม

และแมลงพาหะที่จัดอยู่ในงานวิจัยที่มีความเสี่ยงประเภทที่ 2 และ 3 หัวหน้าโครงการ

วิจัยขอคำรับรองตามแบบฟอร์ม  B  พร้อมข้อเสนอโครงการวิจัยไปยัง  MU-IBC  หรือ
 

IBC  ของคณะที่ได้รับมอบหมาย





9.3 ข้อกำหนดที่ควรระบุในโครงการที่เสนอขอคำรับรอง




1.  มีหนังสือรับรองการรับทราบและยินยอมให้ใช้สถานที่ทำทดลอง  เช่น
 

ห้องปฏิบัติการ  เรือนทดลอง  ห้องเลี้ยงสัตว์ทดลอง  ห้องเลี้ยงแมลงพาหะ  หรือแปลง

ทดลอง  ซึ่งได้รับการลงนามโดยผู้ดูแลรับผิดชอบสถานที่นั้นๆ  ได้แก่  หัวหน้าภาควิชา
 

หัวหน้าห้องปฏิบัติการ  เป็นต้น


2.  มีมาตรการความปลอดภัย  ในกรณีที่เกิดผลไม่พึงประสงค์จากการวิจัย

หรือทดลอง


3.  มีการประเมินความเสี่ยงและมาตรการในการลดและควบคุมความเสี่ยงที่

เกิดขึ้น


4.  มีการระบุข้อกำหนดเกี่ยวกับการเริ่มต้น  และการสิ้นสุดการวิจัยหรือ

ทดลอง





9.4 หลักเกณฑ์การพิจารณาโครงการ




9.4.1 คุณสมบัติผู้ทำการวิจัย
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1.  มีความรู้และความสามารถในเรื่องที่ทำการวิจัยหรือทดลองเป็นอย่างดี


2.  มีความสามารถในการแก้ปัญหาเบื้องต้นเพื่อให้เป็นปกติหรือพ้นขีด

อันตราย  กรณีเกิดเหตุสุดวิสัยจากการวิจัยหรือทดลอง  ทั้งในระดับห้องปฏิบัติการและ

ระดับภาคสนาม 


3.  กรณีผู้ทำวิจัยหรือทดลองเป็นนักศึกษา  ต้องอยู่ในการกำกับดูแลและรับ

ผิดชอบของอาจารย์ที่ปรึกษา  หรืออาจารย์ผู้ควบคุมวิทยานิพนธ์อย่างเคร่งครัด





9.4.2 กระบวนการวิจัย





มีการระบุรายละเอียดของกระบวนการวิจัยหรือทดลองตามแบบฟอร์ม
 

ครอบคลุมพอสังเขป  ดังนี้


1.  สิ่งที่จะนำมาใช้ในการทดลอง  กระบวนการ  วิธีดำเนินการวิจัย  วิธีการ

ประเมินผลการทดลอง  วิธีการสังเกต  การประเมินความเสี่ยง  หรืออันตรายจากการ

ทดลอง 


2.  โครงการวิจัยที่มีการทดลองในภาคสนาม  ต้องมีการระบุให้ชัดเจน  เพื่อ

ให้  MU-IBC  พิจารณาเป็นพิเศษ


3.  ควรมีการดำเนินการวิจัยหรือทดลองเพื่อให้ได้ข้อมูลซึ่งเป็นประโยชน์ต่อ

การวิจัยและพัฒนา  ไม่ก่อให้เกิดอันตรายร้ายแรงแก่สิ่งแวดล้อม  มนุษย์  และสัตว์ 


4.  ต้องให้ข้อมูลเกี่ยวกับการวิจัยโดยละเอียด  โดยเฉพาะอย่างยิ่งเกี่ยวกับ


4.1 รายละเอียดของจุลินทรีย์ก่อโรค  แมลง  และสัตว์ที่เป็นพาหะที่ใช้ใน

การวิจัย


4.2 รายละเอียดของการแสดงออกของยีนที่เกิดขึ้นจริง  หรือคาดว่าจะเกิด

ขึ้นอันเนื่องจากได้รับยีนในสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม


4.3  รายละเอียดทางชีววิทยาโมเลกุลของระบบการเก็บตัวอย่าง  การ

พัฒนา  และการผลิตสิ่งมีชีวิตผู้ให้หรือผู้รับ  และการระบุแหล่งที่มา 


4.4  รายละเอียดของกระบวนการ  วิธี  และการดูแลความปลอดภัยทาง

ชีวภาพ


4.5  รายละเอียดสถานที่  การใช้และ/หรือการกระจายของสิ่งมีชีวิตดัด 
 

แปลงพันธุกรรม
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4.6  รายละเอียดของวิธีการ  กระบวนการ  และการดูแลความปลอดภัย

ทางชีวภาพ  ที่จะใช้ในการป้องกันการหลุดลอดและการแพร่กระจายของจุลินทรีย์ก่อ

โรค  สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม  แมลง  และสัตว์ที่เป็นพาหะ


4.7 รายละเอียดของวิธีการกำจัดจุลินทรีย์ก่อโรค  สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุ

กรรม  แมลง  และสัตว์ที่เป็นพาหะ  รวมทั้งของเสียที่เกิดขึ้นในกระบวนการ


4.8 มีมาตรการรักษาความปลอดภัย  โดยระบุวิธีการสังเกตหรือเหตุที่ก่อ

ให้เกิดอันตราย  วิธีการป้องกันเหตุ  และวิธีการแก้ไขและควบคุมเมื่อมีอันตรายเกิดขึ้น





9.4.3 การยินยอมให้ทำการวิจัย





ต้องมีการลงนามในหนังสือรับรองการรับทราบและยินยอมให้ใช้สถานที่

ทดลอง  เช่น  ห้องปฏิบัติการ  เรือนทดลอง  ห้องเลี้ยงสัตว์ทดลอง  ห้องเลี้ยงแมลง

พาหะ  ห้องเพาะเลี้ยงวัสดุติดเชื้อ  หรือแปลงทดลอง  โดยผู้ที่ดูแลรับผิดชอบสถาน

ที่ทำการวิจัยหรือทดลองนั้นๆ  ได้แก่  หัวหน้าภาควิชา  หัวหน้าห้องปฏิบัติการ
 

เป็นต้น





9.5	 วิธีปฏิบัติในการเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอคำรับรองจากคณะ
 
	 อนุกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพ





ผู้วิจัยที่ประสงค์ขอคำรับรองจากคณะอนุกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพ
 

มหาวิทยาลัยมหิดล  (MU-IBC)  ให้เสนอโครงการวิจัย  มาเพื่อประกอบการรับรอง
 

โดยให้เสนอโครงการผ่านหัวหน้าหน่วยงานต้นสังกัดไปยังเลขานุการ  MU-IBC
 

จำนวน 9 ชุด  เพื่อเสนอ  MU-IBC  พิจารณา
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9.6 ข้อควรปฏิบัติ  เมื่อโครงการวิจัยได้รับคำรับรองแล้ว




1.  เมื่อผู้ทำการวิจัยดำเนินการวิจัยไปแล้ว  หากมีปัญหาที่รุนแรงเกิดขึ้น  ให้

รีบรายงานแจ้งต่อ  IBC  คณะ/สถาบัน  เพื่อแจ้งต่อ  MU-IBC  ต่อไป


2.  เมื่อทำการวิจัยเสร็จสิ้นแล้ว  หรือยุติการวิจัยด้วยเหตุใดก็ตาม  ให้ส่งสรุป

รายงานผลการวิจัย  จำนวน 1 ชุด  ไปยัง  MU-IBC  ทราบด้วย
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เอกสารอ้างอิง




1.  คำสั่งมหาวิทยาลัยมหิดล  ที่  3826/2553  เรื่องแต่งตั้งคณะกรรมการอำนวยการ

ความปลอดภัย  อาชีวอนามัยและสิ่งแวดล้อม  มหาวิทยาลัยมหิดล  คณะกรรมการ

บริหารศูนย์  และคณะอนุกรรมการ  สั่ง  ณ  วันที่ 13 ธันวาคม  พ.ศ. 2553


2.  คำสั่งมหาวิทยาลัยมหิดล  ที่  830/2554  เรื่อง  แก้ไขคำสั่งแต่งตั้งคณะกรรมการ

อำนวยการความปลอดภัย  อาชีวอนามัยและสิ่งแวดล้อม  มหาวิทยาลัยมหิดล  คณะ

กรรมการบริหารศูนย์  และคณะอนุกรรมการ  สั่ง  ณ  วันที่ 17 มีนาคม  2554


3.  แนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพสำหรับการดำเนินงานด้านเทคโนโลยี

ชีวภาพสมัยใหม่หรือ  พันธุวิศวกรรม  (Biosafety  Guidelines  for  Work  Related
 

to  Modern  Biotechnology  or  Genetic  Engineering.)


4.  จุลินทรีย์ก่อโรคในคนและสัตว์  ตามเอกสาร  เรื่อง  เชื้อโรคและระดับความเสี่ยง
 

โดยกรมวิทยาศาสตร์  การแพทย์  กระทรวงสาธารณสุข  พ.ศ. 2552


5.  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์.  2550.  การดูแลเชื้อโรคตามระดับความเสี่ยง  88 

หน้า.


6.  ระเบียบสำนักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยการอนุรักษ์และใช้ประโยชน์ความหลากหลาย

ทางชีวภาพ  พ.ศ.2543


7.  กรอบนโยบายการพัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพของประเทศไทย  พ.ศ. 2547–2554. 


8.  สำนักรักษาความสะอาด  กรุงเทพมหานครและบริษัท  กรุงเทพธนาคม  จำกัด.
 

2548.  กฎกระทรวงว่าด้วยการกำจัดมูลฝอยติดเชื้อ  พ.ศ. 2545 และกฎหมายอื่นๆ ที่

เกี่ยวข้อง. 79 หน้า.


9.  กฎกระทรวงว่าด้วยการกำจัดมูลฝอยติดเชื้อ  พ.ศ. 2545


10.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง  หลักเกณฑ์และวิธีการตรวจสอบมาตรฐาน

ทางชีวภาพในการกำจัดมูลฝอยติดเชื้อ  พ.ศ. 2545


11.  ข้อบังคับกรุงเทพมหานครว่าด้วยหลักเกณฑ์การจัดการมูลฝอยและสิ่งปฏิกูลของ

อาคารสถานที่และสถานบริการสาธารณสุข  พ.ศ. 2545


12.  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่องตราหรือสัญลักษณ์สำหรับพิมพ์บนภาชนะ

บรรจุมูลฝอยติดเชื้อ  พ.ศ. 2545 
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Committee  of  Medical  Entomology  of  the  American  Society  of  Tropical
 

Medicine  and  Hygiene.
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ภาคผนวกที่ 1




1.  แบบเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอการรับรองและการยกเว้นจากคณะ

อนุกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพ  มหาวิทยาลัยมหิดล  (MU-IBC)


2.  แบบฟอร์ม  A:  แบบเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอการยกเว้นจากคณะ

อนุกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพ  มหาวิทยาลัยมหิดล  (MU-IBC)


3.  แบบฟอร์ม  B:  แบบเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอการรับรองจากคณะ

อนุกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพ  มหาวิทยาลัยมหิดล  (MU-IBC)


4.  แบบฟอร์ม  C:  แบบเสนอโครงการวิจัยสำหรับการวิจัยและทดลอง
 

ในระดับถังหมักมากกว่า  10  ลิตร  หรือภาคสนาม  เพื่อขอคำรับรองจากคณะ

อนุกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพ  มหาวิทยาลัยมหิดล  (MU-IBC)


5.  แบบฟอรม์  D:  Mahidol  University  Material  Transfer  Agreement
 

(MU-MTA)  ข้อตกลงการใช้ตัวอย่างชีวภาพ  มหาวิทยาลัยมหิดล


6.  แบบฟอร์ม  E:  แบบฟอร์มสำหรับเคลื่อนย้ายเชื้อก่อโรค/สิ่งมีชีวิต

ดัดแปลงพันธุกรรม  ระหว่างสถาบัน
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ภาคผนวกที่ 2




1.  จุลินทรีย์ก่อโรคในคนและสัตว์  ตามเอกสาร  เรื่อง  เชื้อโรคและระดับ

ความเสี่ยง  โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  กระทรวงสาธารณสุข  พ.ศ. 2552 (สิ่งมี

ชีวิตที่จัดเป็นงานวิจัยประเภทที่ 2)


2.  จุลินทรีย์ก่อโรคในคนและสัตว์  ตามเอกสารเรื่อง  เชื้อโรคตามระดับ

ความเสี่ยง  โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  กระทรวงสาธารณสุข  พ.ศ. 2552 (สิ่งมี

ชีวิตที่จัดเป็นงานวิจัยประเภทที่ 3)


3.  รายชื่อจุลินทรีย์ที่มีการจัดระดับความเสี่ยงแตกต่างระหว่างกรมวิทยา-
 

ศาสตร์การแพทย์และแนวทางปฏิบัติของ  NIH
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ภาคผนวกที่ 3




1.  Catagena  Protocol  on  Biosafety  พิธีสารคาร์ตาเฮนาว่าด้วยความ

ปลอดภัยทางชีวภาพ
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Catagena  Protocol  on  Biosafety

พิธีสารคาร์ตาเฮนาว่าด้วยความปลอดภัยทางชีวภาพ





พิธีสารคาร์ตาเฮนาว่าด้วยความปลอดภัยทางชีวภาพ  เป็นพิธีสารภายใต้

อนุสัญญาว่าด้วย  ความหลากหลายทางชีวภาพ  ถือเป็นความตกลงระหว่างประเทศที่

มีผลผูกพันตาม  กฎหมายฉบับแรก  ที่เกี่ยวกับความปลอดภัยทางชีวภาพของสิ่งมีชีวิต

ดัดแปลงพันธุกรรมปัจจุบันมีภาคี 147 ประเทศ  (ณ  มิถุนายน 2551)


อนุสัญญาว่าด้วยความหลากหลายทางชีวภาพ  (Convent ion  on
 

Biological  Diversity  -  CBD)  ได้มีการรับรองเมื่อวันที่  22 พฤษภาคม 2535 และ

ได้มีการเสนอเพื่อการลงนามในการประชุม  Earth  Summit  ณ  นครริโอเดอจาไนโร
 

ประเทศบราซิล  เมื่อวันที่  13 มิถุนายน 2535 มีผลบังคับใช้ 90 วัน  หลังจากที่มีการ
 

ให้สัตยาบัน  (ratification)  โดยประเทศภาคีครบ 30 ประเทศ  เมื่อวันที่ 29 ธันวาคม
 

2536





ความปลอดภัยทางชีวภาพกับอนุสัญญาว่าด้วยความหลากหลายทาง

ชีวภาพ


อนุสัญญาว่าด้วยความหลากหลายทางชีวภาพ  ตระหนักถึงศักยภาพของ

เทคโนโลยีชีวภาพ  สมัยใหม่ในเรื่องอาหาร  เกษตรกรรรม  และสุขภาพ  ในขณะ

เดียวกันเน้นย้ำความจำเป็นในการกำหนดระเบียบ  วิธีการในการควบคุมดูแลการใช้

ประโยชน์สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม  ที่เกิดจากเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่  โดยให้

ภาคี


-  จัดตั้งหรือธำรงรักษาวิธีการที่จะจัดระเบียบ  จัดการ  หรือควบคุมความ

เสี่ยงที่เกี่ยวข้องกับการใช้ประโยชน์และการปลดปลอยสิงมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมอัน

เนื่องมาจาก  เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่


-  ที่อาจมีผลกระทบที่ไม่เอื้ออำนวยต่อการอนุรักษ์และใช้ประโยชน์ความ

หลากหลายทางชีวภาพอย่างยั่งยืน  โดยคำนึงถึงความเสี่ยงต่อสุขอนามัยมนุษย์
 

(มาตรา 8 วรรค  g)


-  เอื้ออำนวยการเข้าถึงและถายทอดเทคโนโลยี  รวมถึงเทคโนโลยีชีวภาพ  ที่

เกี่ยวข้องกบการอนุรักษ์และใช้ประโยชน์ความหลากหลายทางชีวภาพอย่างยั่งยืน
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(มาตรา 16 วรรค 1)


-  ดำเนินมาตรการเพื่อให้เกิดการมีส่วนรวมในการวิจัยด้านเทคโนโลยีชีวภาพ
 

และพิจารณาความจำเป็นที่จะต้องจัดทำพิธีสารเพื่อกำหนดวิธีการที่เหมาะสมในการ

แจ้งลวงหน้า  รวมถึงการเคลื่อนย้าย  ดูแล  และใช้ประโยชน์สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุ

กรรมอย่างปลอดภัย  (มาตรา 19)





วัตถุประสงค์


พิธีสารคาร์ตาเฮนาวาด้วยความปลอดภัยทางชีวภาพ  กำหนดวัตถุประสงค์

ตามแนวทางระมัดระวังล่วงหน้า  (precautionary  approach)  ตามที่ระบุไว้ในหลัก

การข้อ 15 ของ  ปฏิญญาริโอ  (Rio  Declaration)  ในการประชุมแห่งสหประชาชาติ

ว่าด้วยสิ่งแวดล้อมและการพัฒนา  ณ  นครริโอ  เดอจาเนโร  สาธารณรัฐบราซิล  ปี
 

พ.ศ. 2535 ว่า


-  ให้มีระดับการป้องกันที่เพียงพอในการเคลื่อนย้าย  ดูแล  และใช้ประโยชน์

สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม  อันเนื่องมาจากเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ที่อาจมีผล

กระทบที่ไม่เอื้ออำนวยต่อการอนุรักษ์และใช้ประโยชน์ความหลากหลายทางชีวภาพที่ยั่ง

ยืนอย่างปลอดภัย 


-  คำนึงถึงความเสี่ยงต่อสุขอนามัยมนุษย์


-  ให้ความสำคัญเป็นพิเศษกับการเคลื่อนย้ายข้ามแดน  (transboundary 

movement)





ขอบเขต


-  ครอบคลุม  การเคลื่อนย้ายข้ามแดน  การส่งผ่าน  การดูแล  และการใช้

ประโยชน์สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมที่อาจมีผลกระทบที่ไม่เอื้ออำนวยต่อการอนุรักษ์

และใช้ประโยชน์ความหลากหลายทางชีวภาพอยางยั่งยืน


-  ไม่ครอบคลุมการเคลื่อนย้ายข้ามแดนของสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมที่

เป็นเภสัชภัณฑ์สำหรับมนุษย์
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สาระสำคัญของพิธีสารฯ





พิธีสารฯ  กำหนดกระบวนการในการพิจารณาใน3 ประเด็นหลัก  ได้แก่


1.  ความตกลงการแจ้งล้วงหน้า  (advance  informed  agreement,  AIA)


-  ควบคุมการเคลื่อนย้ายข้ามประเทศของสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมที่มี

เจตนา  ปลดปลอยสู่สิ่งแวดล้อมเพื่อให้ประเทศได้รับข้อมูลประกอบการตัดสินใจก่อน

การเห็นชอบให้มีการนำเข้า  (มาตรา 7-10)


2.  กระบวนการสำหรับสิงมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมที่มีวัตถุประสงค์ในการนำ

ไปใช้เป็นอาหารหรืออาหารสัตว์หรือใช้ในกระบวนการผลิต


-  กำหนดให้แจ้งการตัดสินใจเกี่ยวกับการใช้ภายในประเทศ  รวมถึงการ

วางจำหน่ายในท้องตลาด  ผ่านทางกลไกการเผยแพร่ข้อมูลข่าวสารความปลอดภัยทาง

ชีวภาพ  (มาตรา 11)


-  กำหนดให้มีเอกสารข้อมูลกำกับอย่างชัดเจนว่า  “อาจประกอบด้วย”
 

(“may  contain”)  สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม  (มาตรา 18)


3.  การประเมินและจัดการความเสี่ยง  และการใช้แนวทางระมัดระวังล่วง

หน้า 


-  ให้มีการประเมินความเสี่ยงบนพื้นฐานและหลักฐานทางวิทยาศาสตร์

ก่อนการตัดสินใจ  (มาตรา 15) 


-  จัดทำมาตรการ  กลไกในการจัดการและควบคุมความเสี่ยง  เพื่อบังคับ

ใช้ในระดับที่จำเป็น  และกำหนดมาตรการให้มีการประเมินความเสี่ยงกอนการปลด
 

ปล่อยสู่สิ่งแวดล้อม  (มาตรา 16)





นอกจากนั้น  ยังกำหนดกลไกเพื่อสนับสนุนการดำเนินการเพื่อให้บรรลุตาม

วัตถุประสงค์ที่ตั้งไว้  อาทิ


-  กลไกการเผยแพร่ข้อมูลขาวสารความปลอดภัยทางชีวภาพให้มีการจัด

ตั้งกลไกการเผยแพร่ข้อมูลข่าวสารความปลอดภัยทางชีวภาพ  เพื่ออำนวยความ

สะดวกในการแลกเปลี่ยนและสนับสนุนการเข้าถึงข้อมูลวิทยาศาสตร์  วิชาการ  สิ่ง

แวดล้อมกฎหมาย  และประสบการณ์ที่เกี่ยวข้อง  (มาตรา 20)
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-  การเสริมสร้างสมรรถนะบุคลากรและองค์กรด้านความปลอดภัยทาง

ชีวภาพ  (มาตรา 22)


-  ประเด็นของความรับผิดและการชดใช้ความเสียหาย  ที่ให้มีการเจรจา

เพื่อกำหนดกฎและขั้นตอนปฏิบัติที่เกี่ยวข้องให้แล้วเสร็จภายใน 4 ปี  (มาตรา 27)


-  ข้อกำหนดสนับสนุนอื่นๆ  อาทิ


-  ความตระหนักและการมีส่วนร่วมของสาธารณะ 


-  ข้อพิจารณาด้านสังคมเศรษฐกิจ


-  กลไกและทรัพยากรทางการเงิน


-  การปฏิบัติตาม


-  การประเมินผล
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1.  รองอธิการบดีฝ่ายระบบกายภาพและสิ่งแวดล้อม		  ที่ปรึกษา


2.  รองอธิการบดีฝ่ายวิจัยและวิชาการ				    ที่ปรึกษา


3.  ศาสตราจารย์ศรีสิน  คูสมิทธิ์				    ประธาน


4.  ศาสตราจารย์พิไลพันธ์  พุธวัฒนะ				    อนุกรรมการ


5.  ศาสตราจารย์อรษา  สุตเธียรกุล				    อนุกรรมการ


6.  รองศาสตราจารย์เฉลิมชัย  ชัยกิตติภรณ์			   อนุกรรมการ


7.  รองศาสตราจารย์พรทิพย์  เพ็ชรมิตร				   อนุกรรมการ


8.  รองศาสตราจารย์ฤดี  สุราฤทธิ์				    อนุกรรมการ


9.  รองศาสตราจารย์ประสิทธิ์  ผลิตผลการพิมพ์			  อนุกรรมการ


10.  ผู้ช่วยศาสตราจารย์แพทย์หญิงอรุณี  ธิติธัญญานนท์	 อนุกรรมการ


11.  นางสาวอรวรรณ  วีระเสริฐนิยม				    อนุกรรมการ


12.  นายมาโนชญ์  เหล็กดำรง					     อนุกรรมการ


13.  นายพัฒนา  เอี่ยมกระสินธุ์					    อนุกรรมการและเลขานุการ


14.  นางสาววรรณวิไล  อุตรวิเชียร				    อนุกรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ


15.  นางสาวอัญชุลี  วัชรมุสิก					     อนุกรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ


คณะอนุกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพ


มหาวิทยาลัยมหิดล
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