
แนวทางปฏิบัติเพ่ือความปลอดภัยทางชีวภาพ 
ส าหรับการด าเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือพันธุวิศวกรรม 

 
บทน า 
 เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือพันธุวิศวกรรม (Modern Biotechnology or Genetic Engineering) 
เป็นเทคโนโลยีที่ใช้ในการตัดแต่ง หรือดัดแปลงสารพันธุกรรมในสิ่งมีชีวิต ทั้งจุลินทรีย์ พืช และสัตว์ ให้มี
ลักษณะใหม่ตามที่ต้องการ ซึ่งโดยธรรมชาติแล้ว สิ่งมีชีวิตนั้น ๆ จะไม่มีลักษณะดังกล่าว พันธุวิศวกรรมเป็น
วิทยาการหนึ่งที่มีความส าคัญในการสร้างประโยชน์ด้านอุตสาหกรรม การแพทย์ และการเกษตร ทั้งนี้ ตามหลักการ
สากลในการด าเนนิงานวิจัยและพัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ ต้องมีการดูแลความปลอดภัยอย่างถูกต้อง
และเพียงพอ เพ่ือให้เกิดความม่ันใจว่า การวิจัยและพัฒนาพันธุวิศวกรรมจะมีความปลอดภัยต่อผู้ที่เกี่ยวข้อง
กับการวิจัยและต่อสิ่งแวดล้อม หลักการที่ใช้ดูแลเรื่องดังกล่าว ได้แก่ หลักการความปลอดภัยทางชีวภาพ 
(biosafety) โดยมีการแบ่งงานวิจัยด้านพันธุวิศวกรรมออกเป็นประเภทต่าง ๆ ตามระดับความเสี่ยง (Biological 
Safety Levels – BSLs) และระบุระดับความปลอดภัยของสถานที่ ที่เหมาะสมส าหรับการทดลองนั้น ๆ โดยมี
หน่วยงานหลักท่ีดูแลในเรื่องดังกล่าวภายในสถาบัน เรียกว่า คณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพระดับ
สถาบัน (Institutional Biosafety Committee – IBC) ซึ่งเป็นคณะกรรมการที่จัดขึ้นในหน่วยงานหรือ
สถาบันที่มีกิจกรรมเกี่ยวกับพันธุวิศวกรรมมีหน้าที่ในการพิจารณาและตรวจสอบโครงการวิจัยที่หัวหน้าโครงการ
เสนอ รวมทั้งมีบทบาทในการตรวจสอบมาตรฐานของสถานที่ทดลอง โดยมีคณะกรรมการเทคนิคด้านความ
ปลอดภัยทางชีวภาพ (Technical Biosafety Committee – TBC) ให้ค าปรึกษาในการด าเนินกิจกรรมต่าง ๆ 
ด้านพันธุวิศวกรรม โดยเฉพาะอย่างยิ่งกับโครงการวิจัยประเภทที่ 3 ซึ่งเป็นโครงการที่อาจมีอันตรายต่อ
ผู้ปฏิบัติงานฯ  

นิยาม 
 เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือพันธุวิศวกรรม (Modern Biotechnology or Genetic 
Engineering) หมายถึง 

1. กระบวนการใช้เทคนิคกรดนิวคลีอิคในหลอดทดลอง (in vitro) หรือในสภาพของห้องปฏิบัติการ 
รวมถึงการตัดต่อสารพันธุกรรม หรือการใช้สารพันธุกรรมลูกผสม หรือการใส่กรดนิวคลีอิคเข้าไปเป็นส่วนหนึ่ง
ของสารพันธุกรรมของสิ่งมีชีวิต ซึ่งข้ามขอบเขตของการผสมพันธุ์ตามธรรมชาติ และไม่ได้ใช้เทคนิคในการ
ขยายพันธุ์หรือคัดเลือกพันธุ์แบบดั้งเดิม (ธรรมชาติ) หรือ 

2. การรวมตัวกันของเซลล์ (fusion of cells) นอกวงศ์ (family) ทางอนุกรมวิธาน ซึ่งข้ามขอบเขต
ของการผสมพันธุ์ตามธรรมชาติ และไม่ได้ใช้เทคนิคในการขยายพันธุ์หรือคัดเลือกพันธุ์แบบดั้งเดิม (ธรรมชาติ) 

สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม หรือสิ่งมีชีวิตดัดแปรพันธุกรรม (Genetically Modified Organism – 
GMOs) หมายถึง สิ่งมีชีวิตใดก็ตามที่มีการตัดต่อ ตัดแต่ง ดัดแปลง หรือเปลี่ยนแปลงสารพันธุกรรม หรือ
ผสมผสานสารพันธุกรรมที่แปลกใหม่ (novel combination of genetic material) ซึ่งได้จากการใช้
เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ 

ระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ (biosafety level) หมายถึง ระดับความปลอดภัยทางชีวภาพใน
การท างานที่มีการใช้สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมหรือเชื้อโรคในคนและสัตว์ภายใต้สภาพควบคุมท่ีระดับต่าง ๆ  
ทั้งนี้ ในบางประเทศระดับความปลอดภัยทางชีวภาพมีความหมายเดียวกับระดับสภาพควบคุม 

คณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน (Institutional Biosafety Committee - 
IBC) หมายถึง คณะกรรมการที่สถาบันหรือหน่วยงาน แต่งตั้งข้ึนเพ่ือท าหน้าที่พิจารณา ให้ค าแนะน า และ
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ตรวจสอบการด าเนินงาน หรือโครงงานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือพันธุวิศวกรรม ให้
เป็นไปตามแนวทางปฏิบัติเพ่ือความปลอดภัยทางชีวภาพ 

คณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ (Technical Biosafety Committee – 
TBC) หมายถึง คณะกรรมการที่ท าหน้าที่ให้ค าปรึกษาด้านเทคนิคในการด าเนินกิจกรรมใด ๆ ที่เก่ียวกับการวิจัย
ด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหมพั่นธุวิศวกรรม ให้เป็นไปตามแนวทางปฏิบัติเพ่ือความปลอดภัยทางชีวภาพ รวมถึง
การบ่งชี้ประเภทของงานที่มีระดับความเสี่ยงอันตรายที่ยังไม่มีความแน่ชัด ตลอดจนท าหน้าที่ประสานงานกับ
หน่วยงานที่มีหน้าที่ควบคุมสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม และเป็นแกนกลางในการประสานงานควบคู่กับการ
สร้างขีดความสามารถของ IBC ของประเทศ 

แนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพส าหรับการด าเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือ
พันธุวิศวกรรม 

งานทางเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือพันธุวิศวกรรม แบ่งได้เป็น 4 ประเภท ตามระดับความเสี่ยง 
ได้แก่ 

1. งานประเภทท่ี 1 การวิจัยและทดลองท่ีไม่มีอันตราย 
งานประเภทนี้ เป็นงานวิจัยและทดลองที่ไม่มีอันตรายต่อผู้ปฏิบัติงานในห้องทดลอง ชุมชน และ

สิ่งแวดล้อม ใช้การควบคุมระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ BSL1 (Biosafety Level 1) 
1.1 การวิจัยและทดลองท่ีจ าแนกเป็นงานประเภทท่ี 1 ได้แก่ 

1) การดัดแปลงพันธุกรรมของเซลล์สิ่งมีชีวิตที่ไม่ก่อให้เกิดอันตราย 
2) งานวิจัยและทดลองที่เก่ียวข้องกับสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมที่มีการแลกเปลี่ยน DNA 

โดยกระบวนการทางสรีรวิทยา ซึ่งเป็นที่ยอมรับ (รายละเอียดดังภาคผนวกท่ี 2 ข้อ 2.1 ของแนวทางปฏิบัติฯ)  
3) การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวกับระบบเจ้าบ้าน/พาหะที่ได้อนุญาตไว้ในภาคผนวกที่ 2 

ข้อ 2.2 ของแนวทางปฏิบัติฯ 
4) การวิจัยและทดลองดัดแปลงพันธุกรรมในพืชที่ใช้สารพันธุกรรมจากพืชชนิดนั้นเอง และ

ไม่เป็นวัชพืชร้ายแรงหรือไม่สามารถผสมข้ามกับวัชพืชได้ 
1.2 วิธีการด าเนินงาน 

 หัวหน้าโครงการวิจัยเพียงแจ้งรายละเอียดการทดลองและวิธีการด าเนินงานที่เหมาะสมต่อ 
IBC ใหท้ราบถึงสภาพการท างานและมาตรการความปลอดภัยทางชีวภาพ และเริ่มงานได้ทันทีเม่ือ IBC อนุมัติ 

2. งานประเภทท่ี 2 การวิจัยและทดลองที่อาจเป็นอันตรายในระดับต่ าต่อผู้ปฏิบัติงานในห้อง 
ทดลอง ชุมชน และสิ่งแวดล้อม 

งานประเภทนี้ เป็นงานวิจัยและทดลองที่อาจมีอันตรายในระดับต่ าต่อผู้ปฏิบัติงานในห้องทดลอง 
ชุมชน และสิ่งแวดล้อม ควรใช้การควบคุมระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ BSL1 หรือ BSL2 (Biosafety 
Level 2) เป็นอย่างต่ า 

2.1 การวิจัยและทดลองท่ีจ าแนกเป็นงานประเภทท่ี 2 ได้แก่ 
1) การดัดแปลงพันธุกรรมของเซลล์สิ่งมีชีวิตที่ก่อให้เกิดอันตรายในระดับต่ า 
2) การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวกับระบบเจ้าบ้าน/พาหะทีไ่ม่ได้อนุญาตไว้ในภาคผนวกท่ี 2 

ข้อ 2.2 ของแนวทางปฏิบัติฯ 
3) การวิจัยและทดลองที่เก่ียวกับระบบเจ้าบ้าน/พาหะที่อนุญาตไว้แล้ว ตามภาคผนวกที่ 2 

ข้อ 2.2 ของแนวทางปฏิบัติฯ แต่ยีนที่จะน ามาเชื่อมมีลักษณะเป็น 
- ตัวก าหนดให้เกิดพิษภัย หรือ 



- DNA หรือ RNA จากจุลินทรีย์ที่ก่อให้เกิดโรคในมนุษย์ สัตว์ หรือพืช ที่อยู่ในบัญชี
ระดับความเสี่ยง 2 ตามภาคผนวกท่ี 2 ข้อ 2.3 ของแนวทางปฏิบัติฯ หรือมียีนสร้างโปรตีนที่มีผลต่อการ
เจริญเติบโตหรือการแบ่งเซลล์ 

4) การวิจัยและทดลองกับสิ่งมีชีวิตตามภาคผนวกท่ี 2 ข้อ 2.3 ของแนวทางปฏิบัติฯ 
5) การวิจัยและทดลองดัดแปลงพันธุกรรมพืชที่ได้รับสารพันธุกรรมจากพืชชนิดอื่น หรือ

สิ่งมีชีวิตอ่ืน แต่ต้องไม่มีสารพันธุกรรมของสิ่งมีชีวิตก่อโรคต่างถ่ิน 
2.2 วิธีการด าเนินงาน 

หัวหน้าโครงการวิจัยต้องส่งรายละเอียดการทดลอง และวิธีการจัดการความเสี่ยงไปยัง IBC 
โดย IBC จะพิจารณา ถึงสภาพการท างาน และมาตรการความปลอดภัยทางชีวภาพ และจะเริ่มงานวิจัยได้
ต่อเมื่อ IBC ได้พิจารณาและอนุมัติแล้ว ทั้งนี้ IBC ต้องส่งข้อเสนอโครงการและผลการประเมินไปยัง TBC เพ่ือ
เก็บไว้เป็นข้อมูล 

3. งานประเภทท่ี 3 การวิจัยและทดลองท่ีอาจมีอันตรายต่อผู้ปฏิบัติงานในห้องทดลอง ชุมชน
และสิ่งแวดล้อม หรือเกี่ยวกับการรักษาผู้ป่วยโดยการดัดแปลงพันธุกรรม หรือการวิจัยท่ีอาจมีอันตรายใน
ระดับที่ยังไม่เป็นที่ทราบแน่ชัด 

งานประเภทนี้ เป็นงานวิจัยและทดลองที่อาจมีอันตรายต่อผู้ปฏิบัติงานในห้องทดลอง โดยเป็น
การวิจัยในเชื้อที่ก่อโรคร้ายแรงในคนหรือสัตว์ ซึ่งโดยปกติจะไม่แพร่จากคนหรือสัตว์ที่ติดเชื้อไปยังคนหรือสัตว์
อ่ืน และเป็นโรคที่มีวิธีป้องกันและวิธีรักษาที่ได้ผล หรือเป็นงานวิจัยและทดลองเก่ียวกับการรักษาผู้ป่วยโดย
การดัดแปลงพันธุกรรม ทั้งนี้ งานที่ยังไม่ทราบแน่ชัดถึงระดับอันตรายจะรวมอยู่ในประเภทนี้ด้วย 

งานวิจัยประเภทนี้ใช้วิธีควบคุมและป้องกันอันตรายในระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ BSL2, 
BSL3 หรือ BSL4 แล้วแต่กรณี ทั้งนี้ ระดับของการควบคุมและป้องกันอันตราย จะแปรเปลี่ยนไปตามลักษณะ
งานและระดับอันตรายที่จะประเมินได้ ในบางกรณีระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ BSL2 อาจเพียงพอ หากมี
มาตรการเสริมที่สามารถป้องกันอันตรายที่เหมาะสม 

3.1 การวิจัยและทดลองท่ีจ าแนกเป็นงานประเภทท่ี 3 ได้แก่  
1) การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวกับระบบเจ้าบ้าน/พาหะ หรือยีน หรือชิ้นส่วน DNA จาก

เชื้อจุลินทรีย์ที่อาจท าให้เกิดโรคในมนุษย์ สัตว์ หรือพืช ตามบัญชีระดับความเสี่ยง 3 ตามภาคผนวกท่ี 2 ข้อ 
2.4 ของแนวทางปฏิบัติฯ หรือเชื้อที่อาจมีอันตรายในระดับที่ยังไม่เป็นที่ทราบแน่ชัด 

2) การวิจัยและทดลองเก่ียวกับสิ่งมีชีวิตที่ผลิตสารพิษ (toxin producers) การวิจัยที่
เกี่ยวข้องกับ DNA และการโคลนนิ่ง DNA (DNA cloning) ที่ควบคุมการสร้างสารพิษ หรือผลิตสารพิษท่ีมี 
LD50 ต่ ากว่า 100 นาโนกรัมต่อกิโลกรัม (ภาคผนวกท่ี 2 ข้อ 2.6 ของแนวทางปฏิบัติฯ) การวิจัยที่เก่ียวกับยีนที่
ให้ผลผลิตสูงถึงแม้ว่าสารพิษที่ผลิตจะมี LD50 สูงกว่า 100 นาโนกรัมต่อกิโลกรัม ทั้งนี้ รวมถงึการวิจัยที่ใช้ DNA 
ของจุลินทรีย์ที่ผลิตสารพิษ ซึ่งยังไม่ทราบแน่ชัดว่าอาจจะยังมียีนสารพิษอยู่ ต้องระบุรายละเอียดการทดลองให้
ชัดเจนถึงชนิดของสารพิษ ชนิดของสิ่งมีชีวิตที่ใช้ร่วมในการท าโคลนนิ่ง (cloning) และระดับความเป็นพิษที่ LD50 

3) การวิจัยและทดลองที่ใช้ไวรัสเป็นพาหะ ซึ่งท าให้เซลล์มนุษย์ติดเชื้อได้ หรืองานวิจัยที่มี 
DNA ส่วนที่เสริมแต่ง ซึ่งมีความสามารถผลิตสารควบคุมการเจริญเติบโต หรือเป็นสารที่เป็นพิษต่อเซลล์มนุษย์ 

4) การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวกับการรักษาผู้ป่วยด้วยการดัดแปลงพันธุกรรมทุกประเภท 
5) การวิจัยและทดลองใด ๆ ที่มีการฉีดชิ้นส่วนหรือสารพันธุกรรมของไวรัสเข้าไปในตัวอ่อน 

เพ่ือดัดแปลงพันธุกรรมของสัตว์ที่มีการหลั่ง หรือผลิตตัวไวรัส 
6) การวิจัยและทดลองที่มีการสร้างสายพันธุ์จุลินทรีย์ที่มีการต้านทานยาปฏิชีวนะหลาย

ชนิด โดยที่ยาปฏิชีวนะนั้น ๆ ใช้ในการบ าบัดรักษามนุษย์ สัตว์ หรือใช้ในการเกษตร  



7) การวิจัยและทดลองดัดแปลงพันธุกรรมพืชที่ได้รับสารพันธุกรรมจากพืชชนิดอื่น หรือ
สิ่งมีชีวิตอ่ืน โดยสารพันธุกรรมนั้นมาจากจุลินทรีย์ต่างถิ่นที่ก่อโรค หรือมียีนสร้างสารพิษต่อสัตว์มีกระดูกสันหลัง 
หรือสร้างสารออกฤทธิ์ทางเภสัช หรือสารที่ใช้ในอุตสาหกรรม 

8) การวิจัยและทดลองที่ไม่ได้จัดอยู่ในกลุ่มใด ๆ ของงานประเภทที่ 1 ประเภทที่ 2 หรือ 
ประเภทที่ 3 แต่อยู่ในประเด็นและแนวทางที่ก าหนดไว้ในบทที่ 1 

3.2 วิธีการด าเนินงาน  
งานประเภทที่ 3 นี้ จะต้องได้รับการประเมิน และการแนะน าจาก TBC ผ่าน IBC โดย

หัวหน้าโครงการวิจัยต้องส่งรายละเอียดการทดลอง และวิธีการจัดการความเสี่ยงไปยัง IBC พิจารณา เพ่ือส่ง
ข้อแนะน าพร้อมความเห็นไปที่ TBC เพ่ือการประเมิน ทั้งนี้ การเริ่มงานวิจัยที่จัดอยู่ในประเภทนี้จะกระท าได้
ต่อเมื่อ IBC และ TBC ได้พิจารณาอนุมัติแล้ว 

4. งานประเภทท่ี 4 การวิจัยและทดลองท่ีอาจเป็นอันตรายระดับร้ายแรงต่อผู้ปฏิบัติงานในห้อง 
ทดลอง ชุมชน และสิ่งแวดล้อม และ/หรือขัดต่อศีลธรรม  

งานวิจัยที่จัดเป็นงานประเภทที่ 4 จะไม่ได้รับอนุญาตให้ด าเนินการ ซ่ึงรวมถึงกิจกรรมเหล่านี้ 
ได้แก่ 

1) งานวิจัยที่ไม่มีมาตรการ และ/หรือข้อมูลที่ใช้ในการพิสูจน์ และควบคุมป้องกันในเชิง
วิทยาศาสตร์อย่างชัดเจน 

2) งานวิจัยและทดลองที่มุ่งเน้นผลิตสิ่งมีชีวิตก่อโรค และ/หรือสารพิษ เพ่ือเป้าหมายทางสงคราม 
และการท าลายล้างเผ่าพันธุ์มนุษย์หรือสัตว์  

3) งานวิจัยและทดลอง ที่มุ่งจะดัดแปลงพันธุกรรมของมนุษย์ด้วยเทคนิคทางพันธุวิศวกรรม ที่
ไม่ได้มีวัตถุประสงค์ในการรักษาความผิดปกติทางพันธุกรรม 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

หมายเหตุ : ผู้วิจัยดูรายละเอียดเพิ่มเติมได้จากแนวทางปฏบิัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพส าหรับการด าเนินงานด้าน
เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือพันธุวิศวกรรม ฉบับปี พ.ศ. 2555 จัดท าโดย คณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภยั
ทางชีวภาพ ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ สนับสนุนโดย ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ   


