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ผนวก 15

แนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพ

สำ�หรับการดำ�เนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือพันธุวิศวกรรม

บทน�ำ

เทคโนโลยชีวีภาพสมยัใหม่หรอืพนัธวุศิวกรรม (Modern Biotechnology or Genetic Engineering) 

เป็นเทคโนโลยีที่ใช้ในการตัดแต่ง หรือดัดแปลงสารพันธุกรรมในสิ่งมีชีวิต ทั้งจุลินทรีย์ พืช และสัตว์ ให้

มลีกัษณะใหม่ตามทีต้่องการ ซึง่โดยธรรมชาตแิล้ว ส่ิงมชีวีตินัน้ ๆ  จะไม่มลัีกษณะดงักล่าว พนัธวุศิวกรรม

เป็นวทิยาการหนึง่ทีม่คีวามส�ำคญัในการสร้างประโยชน์ด้านอตุสาหกรรม การแพทย์ และการเกษตร ทัง้นี้ 

ตามหลักการสากลในการด�ำเนินงานวิจัยและพัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ ต้องมีการดูแลความ

ปลอดภยัอย่างถกูต้องและเพยีงพอ เพือ่ให้เกดิความมัน่ใจว่า การวจิยัและพฒันาพนัธวุศิวกรรมจะมคีวาม

ปลอดภัยต่อผู้ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยและต่อสิ่งแวดล้อม หลักการที่ใช้ดูแลเรื่องดังกล่าว ได้แก่ หลักการ

ความปลอดภยัทางชีวภาพ (biosafety) โดยมกีารแบ่งงานวิจยัด้านพันธวุศิวกรรมออกเป็นประเภทต่าง ๆ  

ตามระดับความเสี่ยง (Biological Safety Levels – BSLs) และระบุระดับความปลอดภัยของสถานที่     

ที่เหมาะสมส�ำหรับการทดลองนั้น ๆ โดยมีหน่วยงานหลักที่ดูแลในเรื่องดังกล่าวภายในสถาบัน เรียกว่า 

คณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน (Institutional Biosafety Committee - IBC) ซึ่ง

เป็นคณะกรรมการที่จัดข้ึนในหน่วยงานหรือสถาบันที่มีกิจกรรมเกี่ยวกับพันธุวิศวกรรมมีหน้าที่ในการ

พจิารณาและตรวจสอบโครงการวิจยัทีห่วัหน้าโครงการเสนอ รวมทัง้มบีทบาทในการตรวจสอบมาตรฐาน

ของสถานที่ทดลอง โดยมีคณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ (Technical Biosafety 

Committee - TBC) ให้ค�ำปรึกษาในการด�ำเนินกิจกรรมต่าง ๆ ด้านพันธุวิศวกรรม โดยเฉพาะอย่างยิ่ง

กับโครงการวิจัยประเภทที่ 3 ซึ่งเป็นโครงการที่อาจมีอันตรายต่อผู้ปฏิบัติงานฯ  

นิยาม
เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือพันธุวิศวกรรม (Modern Biotechnology or Genetic 

Engineering หมายถึง

1.	 กระบวนการใช้เทคนิคกรดนิวคลีอิคในหลอดทดลอง (in vitro) หรือในสภาพของห้องปฏิบัติ

การ รวมถึงการตัดต่อสารพันธุกรรม หรือการใช้สารพันธุกรรมลูกผสม หรือการใส่กรดนิวคลีอิคเข้าไป

เป็นส่วนหนึง่ของสารพันธกุรรมของสิง่มชีีวิต ซึง่ข้ามขอบเขตของการผสมพนัธุต์ามธรรมชาต ิและไม่ได้

ใช้เทคนิคในการขยายพันธุ์หรือคัดเลือกพันธุ์แบบดั้งเดิม (ธรรมชาติ) หรือ
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2.	 การรวมตัวกันของเซลล์ (fusion of cells) นอกวงศ์ (family) ทางอนุกรมวิธาน ซึ่งข้าม

ขอบเขตของการผสมพันธุ์ตามธรรมชาติ และไม่ได้ใช้เทคนิคในการขยายพันธุ์หรือคัดเลือกพันธุ์แบบ

ดั้งเดิม (ธรรมชาติ)

สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม หรือสิ่งมีชีวิตดัดแปรพันธุกรรม (Genetically Modified Organism 

- GMOs)  หมายถึง สิ่งมีชีวิตใดก็ตามที่มีการตัดต่อ ตัดแต่ง ดัดแปลง หรือเปลี่ยนแปลงสารพันธุกรรม 

หรือผสมผสานสารพันธุกรรมที่แปลกใหม่ (novel combination of genetic material) ซึ่งได้จากการใช้

เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่

ระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ (biosafety level) หมายถึง ระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ

ในการท�ำงานทีม่กีารใช้สิง่มชีวีติดัดแปลงพนัธกุรรมหรอืเชือ้โรคในคนและสตัว์ภายใต้สภาพควบคมุทีร่ะดบั

ต่าง ๆ  ทั้งนี้ ในบางประเทศระดับความปลอดภัยทางชีวภาพมีความหมายเดียวกับระดับสภาพควบคุม

คณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน (Institutional Biosafety Committee - 

IBC) หมายถงึ คณะกรรมการทีส่ถาบนัหรือหน่วยงาน แต่งตัง้ขึน้เพือ่ท�ำหน้าทีพ่จิารณา ให้ค�ำแนะน�ำ และ

ตรวจสอบการด�ำเนินงาน หรือโครงงานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือพันธุวิศวกรรม 

ให้เป็นไปตามแนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพ

คณะกรรมการเทคนคิด้านความปลอดภยัทางชวีภาพ (Technical Biosafety Committee - TBC) 

หมายถึง คณะกรรมการที่ท�ำหน้าที่ให้ค�ำปรึกษาด้านเทคนิคในการด�ำเนินกิจกรรมใด ๆ ที่เก่ียวกับการ

วิจัยด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่พันธุวิศวกรรม ให้เป็นไปตามแนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทาง

ชีวภาพ รวมถึงการบ่งชี้ประเภทของงานที่มีระดับความเสี่ยงอันตรายที่ยังไม่มีความแน่ชัด ตลอดจนท�ำ

หน้าที่ประสานงานกับหน่วยงานที่มีหน้าที่ควบคุมสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม และเป็นแกนกลางในการ

ประสานงานควบคู่กับการสร้างขีดความสามารถของ IBC ของประเทศ

แนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพส�ำหรับการด�ำเนินงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพ

สมัยใหม่หรือพันธุวิศวกรรม

งานทางเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือพันธุวิศวกรรม แบ่งได้เป็น 4 ประเภท ตามระดับความ

เสี่ยง ได้แก่

1.	 งานประเภทที่ 1 การวิจัยและทดลองที่ไม่มีอันตราย

	 งานประเภทนี ้เป็นงานวจิยัและทดลองที่ไม่มอีนัตรายต่อผูป้ฏิบตังิานในห้องทดลอง ชมุชน 

และสิ่งแวดล้อม ใช้การควบคุมระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ BSL1 (Biosafety Level 1)

	 1.1	 การวิจัยและทดลองที่จ�ำแนกเป็นงานประเภทที่ 1 ได้แก่

		  1)	 การดัดแปลงพันธุกรรมของเซลล์สิ่งมีชีวิตที่ไม่ก่อให้เกิดอันตราย

		  2)	 งานวิจัยและทดลองทีเ่กีย่วข้องกบัสิง่มชีวีติดดัแปลงพนัธกุรรมทีม่กีารแลกเปลีย่น 
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DNA โดยกระบวนการทางสรีรวิทยา ซึง่เป็นทีย่อมรบั (รายละเอยีดดงัภาคผนวกที ่2 ข้อ 2.1 ของแนวทาง 

ปฏิบัติฯ)  

		  3)	 การวิจัยและทดลองท่ีเกีย่วกบัระบบเจ้าบ้าน/พาหะทีไ่ด้อนญุาตไว้ในภาคผนวกที ่2 

ข้อ 2.2 ของแนวทางปฏิบัติฯ

		  4)	 การวิจัยและทดลองดัดแปลงพนัธกุรรมในพชืทีใ่ช้สารพนัธกุรรมจากพชืชนดินัน้เอง 

และไม่เป็นวัชพืชร้ายแรงหรือไม่สามารถผสมข้ามกับวัชพืชได้

	 1.2	 วิธีการด�ำเนินงาน

		  หัวหน้าโครงการวิจัยเพียงแจ้งรายละเอียดการทดลองและวิธีการด�ำเนินงานที่เหมาะ

สมต่อ IBC ให้ทราบถึงสภาพการท�ำงานและมาตรการความปลอดภัยทางชีวภาพ และเริ่มงานได้ทันที

เมื่อ IBC อนุมัติ

2.	 งานประเภทท่ี 2 การวจิยัและทดลองทีอ่าจเป็นอนัตรายในระดบัต�ำ่ต่อผูป้ฏบิตังิานในห้อง 

ทดลอง ชุมชน และสิ่งแวดล้อม

	 งานประเภทนี้ เป็นงานวิจัยและทดลองที่อาจมีอันตรายในระดับต�่ำต่อผู้ปฏิบัติงานในห้อง

ทดลอง ชุมชน และสิ่งแวดล้อม ควรใช้การควบคุมระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ BSL1 หรือ BSL2 

(Biosafety Level 2) เป็นอย่างต�่ำ

	 2.1	 การวิจัยและทดลองที่จ�ำแนกเป็นงานประเภทที่ 2 ได้แก่

		  1)	 การดัดแปลงพันธุกรรมของเซลล์สิ่งมีชีวิตที่ก่อให้เกิดอันตรายในระดับต�่ำ

		  2)	 การวจิยัและทดลองทีเ่กีย่วกบัระบบเจ้าบ้าน/พาหะทีไ่ม่ได้อนญุาตไว้ในภาคผนวกที ่2 

ข้อ 2.2 ของแนวทางปฏิบัติฯ

		  3)	 การวจิยัและทดลองทีเ่กีย่วกบัระบบเจ้าบ้าน/พาหะทีอ่นญุาตไว้แล้ว ตามภาคผนวกที ่2 

ข้อ 2.2 ของแนวทางปฏิบัติฯ แต่ยีนที่จะน�ำมาเชื่อมมีลักษณะเป็น

			   -	 ตัวก�ำหนดให้เกิดพิษภัย หรือ

			   -	 DNA หรือ RNA จากจุลินทรีย์ที่ก่อให้เกิดโรคในมนุษย์ สัตว์ หรือพืช ที่อยู่ใน

บัญชีระดับความเสี่ยง 2 ตามภาคผนวกที่ 2 ข้อ 2.3 ของแนวทางปฏิบัติฯ หรือมียีนสร้างโปรตีนที่มีผล

ต่อการเจริญเติบโตหรือการแบ่งเซลล์

		  4)	 การวิจัยและทดลองกับสิ่งมีชีวิตตามภาคผนวกที่ 2 ข้อ 2.3 ของแนวทางปฏิบัติฯ

		  5)	 การวิจัยและทดลองดัดแปลงพันธุกรรมพืชที่ได้รับสารพันธุกรรมจากพืชชนิดอื่น 

หรือสิ่งมีชีวิตอื่น แต่ต้องไม่มีสารพันธุกรรมของสิ่งมีชีวิตก่อโรคต่างถิ่น
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	 2.2	 วิธีการด�ำเนินงาน

		  หัวหน้าโครงการวิจัยต้องส่งรายละเอียดการทดลอง และวิธีการจัดการความเสี่ยงไป

ยัง IBC โดย IBC จะพิจารณา ถึงสภาพการท�ำงาน และมาตรการความปลอดภัยทางชีวภาพ และจะเริ่ม

งานวิจัยได้ต่อเมื่อ IBC ไดพ้ิจารณาและอนุมัติแล้ว ทั้งนี้ IBC ต้องส่งข้อเสนอโครงการและผลการประเมิน

ไปยัง TBC เพื่อเก็บไว้เป็นข้อมูล

3.	 งานประเภทที ่3 การวจัิยและทดลองทีอ่าจมอีนัตรายต่อผูป้ฏบิตังิานในห้องทดลอง ชมุชน

และสิ่งแวดล้อม หรือเกี่ยวกับการรักษาผู้ป่วยโดยการดัดแปลงพันธุกรรม หรือการวิจัยที่อาจมีอันตราย

ในระดับที่ยังไม่เป็นที่ทราบแน่ชัด

	 งานประเภทนี้ เป็นงานวิจัยและทดลองที่อาจมีอันตรายต่อผู้ปฏิบัติงานในห้องทดลอง โดย

เป็นการวจิยัในเชือ้ทีก่่อโรคร้ายแรงในคนหรอืสตัว์ ซึง่โดยปกตจิะไม่แพร่จากคนหรอืสตัว์ทีต่ดิเชือ้ไปยงัคน

หรอืสตัว์อืน่ และเป็นโรคทีม่วิีธป้ีองกนัและวิธรัีกษาที่ได้ผล หรอืเป็นงานวจิยัและทดลองเกีย่วกบัการรกัษา

ผู้ป่วยโดยการดัดแปลงพันธุกรรม ทั้งนี้ งานที่ยังไม่ทราบแน่ชัดถึงระดับอันตรายจะรวมอยู่ในประเภทนี้

ด้วย

	 งานวิจัยประเภทนี้ใช้วิธีควบคุมและป้องกันอันตรายในระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ 

BSL2, BSL3 หรือ BSL4 แล้วแต่กรณี ทั้งนี้ ระดับของการควบคุมและป้องกันอันตราย จะแปรเปลี่ยน

ไปตามลักษณะงานและระดับอันตรายที่จะประเมินได้ ในบางกรณีระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ BSL2 

อาจเพียงพอ หากมีมาตรการเสริมที่สามารถป้องกันอันตรายที่เหมาะสม

	 3.1	 การวิจัยและทดลองที่จ�ำแนกเป็นงานประเภทที่ 3 ได้แก่ 

		  1)	 การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวกับระบบเจ้าบ้าน/พาหะ หรือยีน หรือชิ้นส่วน DNA 

จากเชือ้จลุนิทรย์ีทีอ่าจท�ำให้เกดิโรคในมนุษย์ สตัว์ หรอืพชื ตามบญัชรีะดบัความเสีย่ง 3 ตามภาคผนวกที ่2 

ข้อ 2.4 ของแนวทางปฏิบัติฯ หรือเชื้อที่อาจมีอันตรายในระดับที่ยังไม่เป็นที่ทราบแน่ชัด

		  2)	 การวิจัยและทดลองเกี่ยวกับสิ่งมีชีวิตที่ผลิตสารพิษ (toxin producers) การวิจัย

ที่เกี่ยวข้องกับ DNA และการโคลนนิ่ง DNA (DNA cloning) ที่ควบคุมการสร้างสารพิษ หรือผลิตสารพิษ

ที่มี LD
50
 ต�่ำกว่า 100 นาโนกรัมต่อกิโลกรัม (ภาคผนวกที่ 2 ข้อ 2.6 ของแนวทางปฏิบัติฯ) การวิจัยที่

เกีย่วกบัยนีที่ให้ผลผลติสงูถงึแม้ว่าสารพิษทีผ่ลติจะม ีLD
50
 สงูกว่า 100 นาโนกรมัต่อกโิลกรมั ทัง้นี ้รวมถงึ

การวิจัยที่ใช้ DNA ของจุลินทรีย์ที่ผลิตสารพิษ ซึ่งยังไม่ทราบแน่ชัดว่าอาจจะยังมียีนสารพิษอยู่ ต้องระบุ

รายละเอียดการทดลองให้ชัดเจนถึงชนิดของสารพิษ ชนิดของส่ิงมีชีวิตที่ใช้ร่วมในการท�ำโคลนนิ่ง 

(cloning) และระดับความเป็นพิษที่ LD
50

		  3)	 การวิจัยและทดลองที่ใช้ไวรัสเป็นพาหะ ซึ่งท�ำให้เซลล์มนุษย์ติดเชื้อได้ หรืองาน

วิจัยที่มี DNA ส่วนที่เสริมแต่ง ซึ่งมีความสามารถผลิตสารควบคุมการเจริญเติบโต หรือเป็นสารที่เป็นพิษ

ต่อเซลล์มนุษย์
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		  4)	 การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวกับการรักษาผู้ป่วยด้วยการดัดแปลงพันธุกรรมทุก

ประเภท

		  5)	 การวิจัยและทดลองใด ๆ ที่มีการฉีดชิ้นส่วนหรือสารพันธุกรรมของไวรัสเข้าไป

ในตัวอ่อน เพื่อดัดแปลงพันธุกรรมของสัตว์ที่มีการหลั่ง หรือผลิตตัวไวรัส

		  6)	 การวิจัยและทดลองที่มีการสร้างสายพันธุ์จุลินทรีย์ที่มีการต้านทานยาปฏิชีวนะ

หลายชนิด โดยที่ยาปฏิชีวนะนั้น ๆ ใช้ในการบ�ำบัดรักษามนุษย์ สัตว์ หรือใช้ในการเกษตร  

		  7)	 การวิจัยและทดลองดัดแปลงพันธุกรรมพืชที่ได้รับสารพันธุกรรมจากพืชชนิดอื่น 

หรือสิ่งมีชีวิตอื่น โดยสารพันธุกรรมนั้นมาจากจุลินทรีย์ต่างถิ่นที่ก่อโรค หรือมียีนสร้างสารพิษต่อสัตว์    

มีกระดูกสันหลัง หรือสร้างสารออกฤทธิ์ทางเภสัช หรือสารที่ใช้ในอุตสาหกรรม

		  8)	 การวิจัยและทดลองที่ไม่ได้จัดอยู่ในกลุ่มใด ๆ ของงานประเภทที่ 1 ประเภทที่ 2 

หรือ ประเภทที่ 3 แต่อยู่ในประเด็นและแนวทางที่ก�ำหนดไว้ในบทที่ 1

	 3.2	 วิธีการด�ำเนินงาน 

		  งานประเภทที่ 3 นี้ จะต้องได้รับการประเมิน และการแนะน�ำจาก TBC ผ่าน IBC โดย

หัวหน้าโครงการวจิยัต้องส่งรายละเอยีดการทดลอง และวธิกีารจดัการความเส่ียงไปยงั IBC พจิารณา เพือ่

ส่งข้อแนะน�ำพร้อมความเห็นไปที่ TBC เพื่อการประเมิน ทั้งนี้ การเริ่มงานวิจัยที่จัดอยู่ในประเภทนี้จะ

กระท�ำได้ต่อเมื่อ IBC และ TBC ได้พิจารณาอนุมัติแล้ว

4.	 งานประเภทที่ 4 การวิจัยและทดลองที่อาจเป็นอันตรายระดับร้ายแรงต่อผู้ปฏิบัติงานใน

ห้องทดลอง ชุมชน และสิ่งแวดล้อม และ/หรือขัดต่อศีลธรรม  

	 งานวิจัยทีจั่ดเป็นงานประเภทที ่4 จะไม่ได้รบัอนญุาตให้ด�ำเนนิการ ซึง่รวมถงึกจิกรรมเหล่านี้ 

ได้แก่

	 1)	 งานวิจัยที่ไม่มีมาตรการ และ/หรือข้อมูลที่ใช้ในการพิสูจน์ และควบคุมป้องกันในเชิง

วิทยาศาสตร์อย่างชัดเจน

	 2)	 งานวจิยัและทดลองทีมุ่ง่เน้นผลติสิง่มชีวีติก่อโรค และ/หรอืสารพษิ เพือ่เป้าหมายทางสงคราม 

และการท�ำลายล้างเผ่าพันธุ์มนุษย์หรือสัตว์

	 3)	 งานวจิยัและทดลอง ทีมุ่ง่จะดัดแปลงพนัธกุรรมของมนษุย์ด้วยเทคนคิทางพนัธวุศิวกรรม 

ที่ไม่ได้มีวัตถุประสงค์ในการรักษาความผิดปกติทางพันธุกรรม

หมายเหตุ :	 ผูว้จิยัดรูายละเอยีดเพิม่เตมิได้จากแนวทางปฏบิตัเิพือ่ความปลอดภยัทางชวีภาพส�ำหรบัการด�ำเนนิงานด้านเทคโนโลยี

ชีวภาพสมัยใหม่หรือพันธุวิศวกรรม ฉบับปี พ.ศ. 2555 จัดท�ำโดย คณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทาง

ชีวภาพ ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ สนับสนุนโดย ส�ำนักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ  
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ข้อกำ�หนดสำ�หรับข้อเสนอการวิจัยด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ

ที่เสนอของบประมาณแผ่นดิน ผ่านสำ�นักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ

ผนวก 16

1.	 ข้อเสนอการวิจัยด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ ต้องผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการด้านความ

ปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน ในกรณีท่ีเป็นงานวิจัยระดับความเส่ียงประเภทท่ี 3 ให้ผ่านการ

พิจารณาคณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ

2.	 ผู้เสนอข้อเสนอการวิจัยเพ่ือขอรับงบประมาณแผ่นดิน ต้องส่งข้อเสนอการวิจัยพร้อมใบรับรอง

การอนุมัติให้ดำ�เนินการวิจัยด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ ท่ีออกโดยคณะกรรมการด้านความ

ปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน หรือ ใช้แบบฟอร์มใบรับรองน้ี

แบบฟอร์มใบรับรอง

ใบรับรองการอนุมัติให้ดำ�เนินการวิจัยด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ 
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ชื่อข้อเสนอการวิจัย  

	 (ภาษาไทย)......................................................................................................................................................
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