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1. วัตถุประสงค ์
 เพื่อให้พนักงำนศูนย์เคร่ืองมือวิทยำศำสตร์และเทคโนโลยี อำจำรย์ นักศึกษำ นักวิจัย  ท่ีปฏิบัติงำนในห้องปฏิบัติกำร

เกี่ยวกับเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ ทรำบถึง หลักกำร มำตรกำร และกำรปฏิบัติเพื่อป้องกันอันตรำยจำกชีววัตถุอันตรำย 
(Biohazard materials) ในกำรท ำงำนเกี่ยวกับจุลินทรีย์ เชื้อก่อโรค และสำรพิษ รวมถึงกำรท ำงำนท่ีเกี่ยวข้องกับ
เทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่เพื่อควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ และกำรรักษำควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ (Biosafety & 
Biosecurity)  

  
2. ขอบเขต 

 ใช้ส ำหรับกำรด ำเนินงำนของพนักงำนศูนย์เคร่ืองมือฯ อำจำรย์  นักศึกษำ นักวิจัย  ท่ีปฏิบัติงำนเกี่ยวกับเชื้อโรคและพิษ
จำกสัตว์ ในกำรบริหำรจัดกำรห้องปฏบัิติกำรภำยในศูนย์เคร่ืองมือฯ เพื่อสนับสนุนกำรเรียนกำรสอน  กำรวิจัย และกำร
บริกำรวชิำชพี ภำยใต้พระรำชบัญญัตเิชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ พ.ศ. 2558 และมำตรฐำนควำมปลอดภัยทำงชีวภำพและ
กำรรักษำควำมปลอดภัยทำงชวีภำพ  

  
3. เอกสารอ้างอิง  
 3.1 คู่มอืคุณภำพ (M-65028) 
 3.2 ขั้นตอนกำรด ำเนินงำน (P-410-01) เร่ือง กำรประเมินควำมเสี่ยง 
 3.3 ขั้นตอนกำรด ำเนินงำน (P-504-06) เร่ือง กำรจัดบริกำรกำรเรียนกำรสอนปฏบัิตกิำร 
 3.4 ขั้นตอนกำรด ำเนินงำน (P-504-08) เร่ือง กำรจัดกำรมูลฝอยตดิเชื้อของหอ้งปฏบัิตกิำร 
 3.5 ขั้นตอนกำรด ำเนนิงำน (P-504-07) เร่ือง กำรควบคุมกำรปฏบัิติ 
 3.6 วธีิกำรปฏบัิตงิำน (WI-504-09-01) เร่ือง กำรจดแจ้งข้อมูลเกี่ยวกับเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ 
 3.7 เอกสำรสนับสนุน (SD 504-09-01) เร่ือง ระดับควำมปลอดภัยทำงชวีภำพในหอ้งปฏบัิตกิำร 
 3.8 เอกสำรสนับสนุน (SD-504-08-04) เร่ือง กำรจัดกำรเมื่อเกิดเหตุฉุกเฉินท่ีเกิดจำกมูลฝอยติดเชื้อ 
 3.9 เอกสำรภำยนอก (DE-504-09-01) เร่ือง แตง่ตั้งคณะอนุกรรมกำรด้ำนควำมปลอดภัยทำงชีวภำพระดับสถำบัน 

ของมหำวิทยำลัยเทคโนโลยสีุรนำรี 
 3.10 เอกสำรภำยนอก (DE-504-09-02) ประกำศกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ เร่ือง พระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษ

จำกสัตว ์พ.ศ. 2558 
 3.11 เอกสำรภำยนอก (DE-504-09-03) ประกำศกระทรวงสำธำรณะสุข เร่ือง รำยกำรเชื้อโรคที่ประสงค์ควบคุมตำม

มำตรำ 18 พ.ศ. 2561 
 3.12 เอกสำรภำยนอก (DE-504-09-04) ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เร่ือง ลักษณะของสถำนท่ีผลิตหรือมีไว้ใน

ครอบครอง และกำรดำเนนิกำรเกี่ยวกับเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ พ.ศ. 2563 
 3.13 เอกสำรภำยนอก (DE-504-09-11) แนวทำงปฏิบัติเพื่อควำมปลอดภัยทำงชีวภำพส ำหรับกำรด ำเนินงำนด้ำน

เทคโนโลยีชีวภำพสมัยใหม่ คณะกรรมกำรเทคนิคด้ำนควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ ศูนย์พันธุวิศวกรรมและ
เทคโนโลยชีวีภำพแห่งชำติ 2559 

 3.14 เอกสำรภำยนอก (DE-504-09-12) เอกสำรประกอบกำรอบรมเร่ือง แนวทำงปฏิบัติเพื่อควำมปลอดภัยทำง
ชวีภำพและกำรรักษำควำมปลอดภัยทำงชวีภำพ ศูนย์พันธุวศิวกรรมและเทคโนโลยชีวีภำพแห่งชำติ 

   
   
   

CSTE



 ห้องปฏบิัตกิาร 

ศูนย์เครื่องมือวทิยาศาสตร์และเทคโนโลยี 

มหาวทิยาลัยเทคโนโลยสีุรนารี 

หมายเลขเอกสาร P-504-09 

แก้ไขครั้งที ่ 1 

หนา้ที ่ 3/14 

ชื่อเอกสาร ขั้นตอนการด าเนินงาน (Procedure) วันที่บงัคับใช ้ 20 สงิหาคม 2568 

ชื่อเรื่อง การปฏิบัติเพื่อความปลอดภยัทางชวีภาพในห้องปฏิบัติการ       

ที่ท างานเกี่ยวกับเชื้อโรคและพิษจากสัตว ์

    
 

 

4. ค านิยาม 
  4.1 ควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ (Biosafety) หมำยถึง หลักกำร มำตรกำร และกำรปฏิบัติ เพื่อป้องกันอันตรำยจำก   

ชวีวัตถุอันตรำย (Biohazard materials) ในงำนเกี่ยวกับจุลนิทรีย์ เชื้อก่อโรค และสำรพิษ รวมถึงงำนท่ีใชเ้ทคโนโลย ี
ชวีภำพสมัยใหม ่ในสิ่งมชีวีติทุกชนิดสู่ผู้ปฏบัิตงิำน ชุมชน และสิ่งแวดลอ้มแบบไมต่ัง้ใจ (Unintentional exposure) 

  4.2 ควำมมั่นคงทำงชีวภำพ (Biosecurity) หมำยถึง มำตรกำรเพื่อป้องกันควำมผิดพลำด ท่ีเกิดจำกควำมตั้งใจ 
(Intentional release) ก่อให้เกิดกำรสูญหำย กำรขโมย หรือลักลอบน ำสำรชีวภำพ เชื้อก่อโรค สำรพิษ และสิ่งท่ี
เกี่ยวข้อง เช่น อุปกรณ์ท่ีใช้ในงำนวิจัยท่ีมีกำรปนเป้ือน สัตว์ทดลองท่ีได้รับเชื้อ เป็นต้น รวมถึงกำรปลดปล่อยสู่
สิ่งแวดลอ้ม และกำรน ำไปใชผ้ิดวัตถุประสงค์ จนอำจก่อให้เกิดอันตรำยตอ่คน สัตว ์สิ่งแวดล้อม และเศรษฐกิจ 

  4.3 เชื้อโรค หมำยถึง เชื้อจุลินทรีย์ สำรชีวภำพ และเชื้ออื่น ท่ีท ำให้เกิดโรคในคน ปศุสัตว์ สัตว์พำหนะหรือสัตว์อื่น
ตำมประกำศท่ีออกตำมมำตรำ 6 (3) 
โดยแบ่งเชื้อโรคเป็น 4 กลุ่ม ดังตอ่ไปน้ี 
กลุ่มท่ี 1 ได้แก่ เช้ือโรคท่ีมีควำมเสี่ยงนอ้ยหรืออันตรำยนอ้ย 
กลุ่มท่ี 2 ได้แก่ เช้ือโรคท่ีมีควำมเสี่ยงปำนกลำงหรอือันตรำยปำนกลำง 
กลุ่มท่ี 3 ได้แก่ เช้ือโรคท่ีมีควำมเสี่ยงสูงหรืออันตรำยสูง 
กลุ่มท่ี 4 ได้แก่ เช้ือโรคท่ีมีควำมเสี่ยงสูงมำกหรืออันตรำยสูงมำก 

 4.4 พิษจำกสัตว์ หมำยถึง พิษท่ีเกิดจำกสัตว์และท ำให้เกิดภำวะท่ีร่ำงกำยท ำงำนได้ไม่เป็นปกติ ในคน ปศุสัตว์ สัตว์
พำหนะ หรอืสัตวอ์ื่นตำมประกำศท่ีออกตำมมำตรำ 6 (3) 
โดยแบ่งพิษจำกสัตวเ์ป็น 3 กลุ่ม ดังตอ่ไปน้ี 
กลุ่มท่ี 1 ได้แก่ พิษจำกสัตว์ท่ีท ำให้เกิดภำวะที่ร่ำงกำยท ำงำนได้ไม่เป็นปกติ ในระดับท่ีไม่ร้ำยแรงและมีวธีิรักษำท่ี
ได้ผล 
กลุ่มท่ี 2 ได้แก่ พิษจำกสัตว์ท่ีท ำให้เกิดภำวะท่ีร่ำงกำยท ำงำนได้ไม่เป็นปกติ ในระดับท่ีร้ำยแรงและมีวิธีรักษำท่ี
ได้ผล 
กลุ่มท่ี 3 ได้แก่ พิษจำกสัตว์ท่ีท ำให้เกิดภำวะท่ีร่ำงกำยท ำงำนได้ไม่เป็นปกติ ในระดับท่ีร้ำยแรงและยังไม่มีวธีิรักษำ
ท่ีได้ผล 

 4.5 เชื้อจุลินทรีย์ (Infectious agent) หมำยถึง สิ่งมีชวีิตท่ีเป็นสำเหตุของโรค หรือมีศักยภำพก่อให้เกิดกำรติดเชื้อหรือ
ก่อโรคในมนุษย์ พืช และสัตว์มีกระดูกสันหลังได้ เชน่ แบคทีเรีย ไวรัส เชื้อรำ ไวรอยด์ ริกเกตเซีย อนุภำคโปรตีน
ก่อโรค (Prions) หนอนพยำธิ และพำรำสติ เป็นต้น 

 4.6 สำรชีวภำพ หมำยถึง ผลิตผลหรือส่วนหนึ่งส่วนใดท่ีถูกสร้ำงขึ้นหรือดัดแปลงจำกพิษจำกสัตว์ เชื้อจุลินทรีย์หรือ
เชื้ออื่น ตำมประกำศท่ีออกตำมมำตรำ 6 (3) และอนุภำคโปรตนีก่อโรค 

 4.7 ระดับควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ (Biosafety level) หมำยถึง ระดับควำมปลอดภัยทำงชีวภำพในกำรท ำงำน ท่ีมี
กำรใช้สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม หรือเชื้อจุลินทรีย์ก่อโรคในคนและสัตว์ ภำยใต้สภำพควบคุมท่ีระดับต่ำงๆ  
ท้ังน้ีในบำงประเทศระดับควำมปลอดภัยทำงชวีภำพมคีวำมหมำยเดียวกับระดับสภำพควบคุม 

  4.8 
 
 

ผู้ด ำเนินกำร หมำยถึง ผู้ควบคุมกำรผลิต น ำเข้ำ ส่งออก ขำย น ำผ่ำน หรือมีไว้ในครอบครองเชื้อโรคหรือพิษจำก
สัตว์ และมีชื่อในหนังสือรับรองกำรแจ้งหรือใบอนุญำตให้เป็นผู้ด ำเนินกำร ตำมพระรำชบัญญัติ เชื้อโรคและพิษ
จำกสัตว ์พ.ศ. 2558 

 4.9 ผู้มีหน้ำท่ีปฏิบัติกำร หมำยถึง ผู้ปฏิบัติกำรผลิต น ำเข้ำ ส่งออก ขำย น ำผ่ำน หรือมีไว้ในครอบครองเชื้อโรคหรือ
พิษจำกสัตว์ และมีชื่อในหนังสือรับรองกำรแจ้งหรือใบอนุญำตให้เป็นผู้ปฏิบัติกำร ตำมพระรำชบัญญัติเชื้อโรค
และพิษจำกสัตว ์พ.ศ. 2558 
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ชื่อเรื่อง การปฏิบัติเพื่อความปลอดภยัทางชวีภาพในห้องปฏิบัติการ       

ที่ท างานเกี่ยวกับเชื้อโรคและพิษจากสัตว ์

    
 

 

 4.10 ผู้ใช้ห้องปฏิบัติกำร หมำยถึง ผู้ปฏิบัติงำนในห้องปฏิบัติกำรควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ ท่ีได้รับอนุญำตจำกผู้มี
หนำ้ที่ปฏบัิตกิำรและผู้ด ำเนินกำร  

 4.11 คณะกรรมกำรควำมปลอดภัยทำงชีวภำพระดับสถำบัน (Institutional Biosafety Committee-IBC) หมำยถึง 
คณะกรรมกำรท่ีสถำบันหรือหน่วยงำน แต่งตั้งขึ้นเพื่อท ำหน้ำท่ีพิจำรณำ ให้ค ำแนะน ำ และตรวจสอบกำร
ด ำเนินงำน หรือโครงกำรวิจัย ท่ีเกี่ยวข้องกับกำรท ำงำนท่ีเกี่ยวกับเชื้อโรคและพิษจำกสัตว ์ให้เป็นไปตำมแนวทำง
ปฏบัิตเิพื่อควำมปลอดภัยทำงชวีภำพ 

 4.12 คณะอนุกรรมกำรควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ ด้ำนห้องปฏิบัติกำร หมำยถึง คณะกรรมกำรท่ีสถำบันหรือ
หน่วยงำน แตง่ตัง้ขึน้เพื่อท ำหนำ้ท่ี ควบคุมดูแล จัดท ำมำตรฐำน และด ำเนนิกำรให้ห้องปฏิบัตกิำรเข้ำสู่มำตรฐำน
ควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ และปฏิบัติภำรกิจอื่น ๆ ท่ีเกี่ยวข้องกับกำรควบคุมควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ ตำมท่ี
ได้รับมอบหมำยจำกคณะกรรมกำรควำมปลอดภัยทำงชวีภำพ 

   
5. ความรับผิดชอบ  
 5.1 ผู้อ ำนวยกำรศูนย์เคร่ืองมอืฯ รับผิดชอบ ก ำหนดนโยบำย และวิธีด ำเนนิกำร ในหนังสอืรับรองกำรแจ้งผลิตเชื้อโรค

และพิษจำกสัตว ์โดยได้รับมอบอ ำนำจจำกอธิกำรบดีให้เป็นผู้ด ำเนนิกำรแทน 
 5.2 

 
ผู้มีหน้ำท่ีปฏิบัติกำร รับผิดชอบด ำเนินกำรเกี่ยวกับเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ ประเมินระดับควำมเสี่ยงของเชื้อโรค
และพิษจำกสัตวท่ี์ใช้งำน ส ำรวจและรำยงำนเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ท่ีมีในห้องปฏิบัติกำร จัดท ำบัญชีกำรใช้เชื้อ
โรคหรือพษิจำกสัตว์ ตำมท่ีระบุในหนังสือรับรองกำรแจ้งหรือใบอนุญำต 

 5.3 ผู้ด ำเนินกำร รับผิดชอบกำรด ำเนินกำรเกี่ยวกับเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ รวบรวมเอกสำรจำกห้องปฏิบัติกำรท่ี
เกี่ยวข้องเพื่อใชใ้นกำรขอหนังสือรับรองกำรจดแจ้งหรือต่ออำยุกำรจดแจ้ง กำรแจ้งผลิตเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ 
รวบรวมบัญชกีำรใช้เชื้อโรคหรือพษิจำกสัตว์  

 5.4 
 

ผู้ใช้ห้องปฏิบัติกำร รับผิดชอบกำรปฏิบัติงำนตำมขั้นตอนกำรท ำงำนเพื่อควำมปลอดภัยทำงชีวภำพใน
ห้องปฏบัิตกิำรท่ีท ำงำนเกี่ยวกับเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ 

 5.5 เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ ด้ำนห้องปฏิบัติกำร รับผิดชอบ ด ำเนินกำรในกำรขอ
หนังสือรับรองกำรแจ้งผลิตเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์หรือต่ออำยุกำรจดแจ้งหรือน ำเข้ำเชื้อโรคและพิษจำกสัตว ์
และส่งเอกสำรรับรองกำรแจ้งท่ีได้รับอนุมัตแิลว้ ให้ผู้ท่ีเกี่ยวข้อง 

   
6. ขั้นตอนการด าเนินงาน 
 6.1 ผู้มีหนำ้ที่ปฏบัิตกิำร 
  6.1.1 ประเมินระดับควำมเสี่ยง (Risk group) ของเชื้อจุลินทรีย์ท่ีมีในห้องปฏิบัติกำร ตำมพระรำชบัญญัติเชื้อโรค

และพิษจำกสัตว์ พ.ศ. 2558 และรำยกำรเชื้อโรคท่ีประสงค์ควบคุมตำมมำตรำ 18 พ.ศ. 2560 และประกำศ
กระทรวงสำธำรณสุข เร่ืองรำยกำรพิษจำกสัตว์ท่ีประสงค์ควบคุมตำมมำตรำ 19 พ.ศ. 2560 และประเมินปัจจัย
ตำ่ง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับเชื้อจุลินทรียท่ี์มีในห้องปฏบัิตกิำร ได้แก่ ควำมรุนแรงของโรค ควำมเสถียรของเชื้อ กำรมอียู่
ของจุลินทรีย์นั้นในประเทศ วิธีกำรแพร่กระจำยของเชื้อ ปริมำณของเชื้อท่ีท ำให้เกิดโรค ชนิดของสิ่งมีชีวิตท่ี
สำมำรถติดเชื้อ มำตรกำรรักษำ/มำตรกำรป้องกัน เป็นต้น 

  6.1.2 ระบุระดับควำมเสี่ยง (Risk group) ของเชื้อจุลินทรีย์ท่ีมีในห้องปฏิบัติกำร ถ้ำเป็น เชื้อจุลินทรีย์ กลุ่มท่ี 1 
สำมำรถปฏิบัติงำนได้ตำมปกติ โดยให้เป็นไปตำมมำตรฐำนกำรปฏิบัติงำนด้ำนจุลชีววิทยำ, เทคนิคปลอดเชื้อ, 
มำตรกำรท ำงำนกับวัสดุมคีมและขยะตดิเชื้อท่ีถูกต้องเหมำะสม และมีกำรรำยงำนเชื้อจุลินทรีย์ท่ีมี ต่อ IBC 
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  6.1.3 ห้องปฏิบัติกำรท่ีมีเชื้อจุลินทรีย์ กลุ่มท่ี 2 ท ำกำรส ำรวจและรำยงำนเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ท่ีมีใน
ห้องปฏิบัติกำร ลงในแบบฟอร์ม รำยกำรเชื้อโรคหรือพิษจำกสัตว์ท่ีประสงค์จะด ำเนินกำรตำม พระรำชบัญญัติ
เชื้อโรคและพิษจำกสัตว ์พ.ศ. 2558 (FM-504-09-01) โดยกำรกรอกแบบฟอร์ม ตำมที่แสดงตัวอยำ่ง 

   6.1.3.1 กรอกข้อมูลท่ัวไป ได้แก่ ชื่อหน่วยงำน โทรศัพท์ e-mail address  
   6.1.3.2 ระบุรำยกำรเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ 

-  ชื่อเชื้อโรคและพษิจำกสัตว ์ให้ระบุช่ือทำงวิทยำศำสตร์ของเชื้อโรคหรือพษิจำกสัตว์ท่ีเป็นภำษำอังกฤษ  

-  รหัสเชื้อโรคและพษิจำกสัตว์ กลุ่มท่ีเสี่ยงต่อคนและ/หรือเสี่ยงต่อสัตว์ และชนดิของเชื้อโรค สำมำรถค้น
ข้อมูลได้จำกเอกสำรภำยนอก (DE-504-09-02) ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เร่ือง รำยกำรเชื้อโรคท่ี
ประสงค์ควบคุมตำมมำตรำ 18 โดยรหัสเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ มีองค์ประกอบสำมส่วนตำมล ำดับ ดังนี้ 
ประเภทของเชื้อ-กลุ่มควำมเสี่ยงของเชื้อโรค-หมำยเลขแสดงล ำดับของเชื้อโรคแต่ละประเภท  เช่น 
Escherichia coli รหัสเชื้อคือ B-2-0606 หมำยถึง เป็นประเภทแบคทเีรีย อยูใ่นกลุ่มเสี่ยงท่ี 2 และอยู่ล ำดับ
ท่ี 606 ในบัญชรีำยช่ือเชื้อ 
หมำยเหตุประเภทของเชื้อ (B ใช้แทนแบคทีเรีย/ F ใช้แทนรำ/ V ใช้แทนไวรัส/ P ใช้แทนปรสิต/ T ใช้แทน
สำรชีวภำพท่ีไม่ใชอ่นุภำคโปรตนีก่อโรค และ R ใชแ้ทนอนุภำคโปรตีนก่อโรค) 

   6.1.3.3 ผู้มีหน้ำท่ีปฏิบัติกำร ลงนำมในรำยกำรเชื้อโรคหรือพิษจำกสัตว์ท่ีประสงค์จะด ำเนินกำรตำม
พระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์พ.ศ. 2558 (FM-504-09-01) แล้วส่งให้ ผู้ด ำเนินกำรลงนำม 
เสนอหัวหน้ำฝ่ำยห้องปฏบัิตกิำร พจิำรณำลงนำมเป็นผู้รับรองขอ้มูล  

  6.1.4 ผู้ด ำเนินกำร ประเมินควำมพร้อมของห้องปฏิบัติกำร และบันทึกลงในแบบฟอร์มประเมินควำมพร้อมของ
ห้องปฏิบัติกำรควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ ระดับ 1-2 (FM-504-09-03) และลงนำม เสนอหัวหน้ำฝ่ำย
ห้องปฏิบัติกำร พิจำรณำลงนำมเป็นผู้รับรองข้อมูล โดยศูนย์เครื่องมือวิทยาศาสตร์ฯ อนุญาตให้ท าการ
ทดลองและการวิจัยที่ด าเนินการส าหรับความปลอดภัยทางชีวภาพระดับที่ 1 และความปลอดภัยทาง
ชวีภาพระดับที่ 2 เท่ำนัน้ 

  6.1.5 ผู้ด ำเนินกำรส่งเอกสำร รำยกำรเชื้อโรคหรือพิษจำกสัตว์ท่ีประสงค์จะด ำเนินกำรตำมพระรำชบัญญัติเชื้อ
โรคและพิษจำกสัตว์พ.ศ. 2558 (FM-504-09-01) และแบบฟอร์มประเมินควำมพร้อมของห้องปฏิบัติกำรควำม
ปลอดภัยทำงชีวภำพ ระดับ 1-2 (FM-504-09-03) แจ้งประธำนคณะอนุกรรมกำรควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ
ด้ำนห้องปฏบัิตกิำร เพื่อให้เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ ด ำเนินกำรตอ่ไป 

 6.2 เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ ด ำเนินกำรขอหรือต่ออำยุหนังสือรับรองกำรแจ้งผลิตเชื้อโรคและพิษจำกสัตว ์
หลังจำกกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์อนุมัติ หนังสือรับรองกำรแจ้งผลิตเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์แล้ว (ตัวอย่ำง
หนังสือรับรองกำรแจ้งผลิตเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ แสดงดังตัวอย่ำง) เลขำนุกำรคณะอนุกรรมกำรฯ จัดส่ง
เอกสำรให้ผู้ท่ีเกี่ยวข้องตอ่ไป 

 6.3 ผู้ด ำเนินกำร ท่ีได้รับหนังสือรับรองกำรแจ้งผลิตเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ ให้เก็บไว้ท่ีห้องปฏิบัติกำร และให้ผู้มี
หน้ำท่ีปฏิบัติกำร เป็นผู้จัดท ำ แบบรำยงำนตำมพระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ พ.ศ. 2558 (FM-504-
09-02) แลว้จัดส่งให้ผู้ด ำเนนิกำรลงนำม เสนอหัวหน้ำฝ่ำยห้องปฏบัิตกิำร พิจำรณำลงนำมเป็นผู้รับรองขอ้มูล 

 6.4 ผู้ด ำเนินกำรส่ง แบบรำยงำนตำมพระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ พ.ศ. 2558  ให้ เลขำนุกำร
คณะอนุกรรมกำรฯ เพื่อรวบรวมจัดท ำรำยงำนประจ ำปีตำมพระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว ์พ.ศ. 2558 
(รำยงำนประจ ำปตีำมพระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว ์พ.ศ. 2558 แสดงดังตัวอยำ่ง) ส่งให้คณะกรรมกำร
ด้ำนควำมปลอดภัยทำงชวีภำพของมหำวิทยำลัยเทคโนโลยสีุรนำรี (IBC) และกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ 
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ที่ท างานเกี่ยวกับเชื้อโรคและพิษจากสัตว ์

    
 

 

ตัวอยำ่งกำรกรอกแบบฟอร์ม รำยกำรเชื้อโรคหรือพษิจำกสัตวท่ี์ประสงค์จะด ำเนนิกำร 

ตำมพระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว ์พ.ศ. 2558 (FM-504-09-01) 

 

 

CSTE



 ห้องปฏบิัตกิาร 

ศูนย์เครื่องมือวทิยาศาสตร์และเทคโนโลยี 

มหาวทิยาลัยเทคโนโลยสีุรนารี 
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แก้ไขครั้งที ่ 1 

หนา้ที ่ 7/14 

ชื่อเอกสาร ขั้นตอนการด าเนินงาน (Procedure) วันที่บงัคับใช ้ 20 สงิหาคม 2568 

ชื่อเรื่อง การปฏิบัติเพื่อความปลอดภยัทางชวีภาพในห้องปฏิบัติการ       

ที่ท างานเกี่ยวกับเชื้อโรคและพิษจากสัตว ์

    
 

 

  
 
 
 

                               
ตัวอยำ่งหนังสอืรับรองกำรแจ้งผลิตเชื้อโรคและพิษจำกสัตว ์
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แก้ไขครั้งที ่ 1 
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ที่ท างานเกี่ยวกับเชื้อโรคและพิษจากสัตว ์

    
 

 

 ตัวอยำ่งกำรกรอกแบบรำยงำนตำมพระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว ์พ.ศ. 2558 (FM-504-09-02) 

 

 
 

      ตัวอยำ่งแบบรำยงำนประจ ำปตีำมพระรำชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตวพ์.ศ. 2558 
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ที่ท างานเกี่ยวกับเชื้อโรคและพิษจากสัตว ์

    
 

 

 6.5 ผู้ด ำเนินกำร ควบคุมกำรใช้ห้องปฏิบัติกำร ให้เป็นไปตำมมำตรฐำนท่ัวไปกำรด ำเนินงำนตำมระดับควำมปลอดภัย
ทำงชวีภำพ โดยเฉพำะเมื่อท ำงำนกับควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ ระดับท่ี 2 ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เร่ือง 
ลักษณะของสถำนท่ีผลิตหรือมไีวใ้นครอบครอง และกำรด ำเนนิกำรเกี่ยวกับเชื้อโรคและพิษจำกสัตว์ พ.ศ. 2563 

 6.6 หำกมีของเสียเกิดขึ้น ให้ด ำเนินกำรคัดแยกประเภทมูลฝอยติดเชื้อ  กำรก ำจัดมูลฝอยติดเชื้อและลดกำรปนเป้ือน
ของเชื้อโดยใช้เคร่ืองอบไอน้ ำควำมดันสูง (Autoclave) หรือกำรใช้สำรเคมี ตำมขั้นตอนกำรด ำเนินงำน กำรจัดกำร
มูลฝอยติดเชื้อของหอ้งปฏบัิตกิำร (P-504-08)  

 6.7 ในกรณีท่ีเกิดอุบัติเหตุ หรือเกิดเหตุฉุกเฉินเกี่ยวกับมูลฝอยติดเชื้อ ให้ด ำเนินกำรตำม กำรจัดกำรเมื่อเกิดเหตุฉุกเฉิน
ท่ีเกิดจำกมูลฝอยติดเชื้อ (SD-504-08-04) หรือในกรณีเกิดเหตุควำมไม่ปลอดภัยและอันตรำยเนื่องจำก
กระบวนกำรหรือขั้นตอนท่ีเกี่ยวกับกำรผลิต น ำเข้ำ ส่งออก ขำย น ำผ่ำน หรือมีไว้ในครอบครองเชื้อโรคหรือพิษจำก
สัตว์ ให้ผู้ด ำเนนิกำร รำยงำนเหตุท่ีเกิดขึ้นตำมแบบรำยงำนเหตุควำมไม่ปลอดภัยและอันตรำยเนื่องจำกกระบวนกำร
หรือขั้นตอนท่ีเกี่ยวกับกำรผลิต น ำเข้ำ ส่งออก ขำย น ำผ่ำน หรือมีไว้ในครอบครองเชื้อโรคหรือพิษจำกสัตว์  (FM-
504-09-04)  

 6.8 ในกรณีท่ีต้องกำรเคลื่อนย้ำยเชื้อ ไม่ว่ำจะเป็นกำรขนส่งภำยในอำคำรเดียวกัน กำรขนส่งภำยในหน่วยงำน กำรขน
ส่งไปยังหน่วยงำนอื่นท้ังภำยในประเทศหรือต่ำงประเทศ ให้ปฏิบัติตำม วิธีกำรขนส่ง ส่งมอบ เชื้อโรคและพิษจำก
สัตว์ กลุ่มท่ี 1 และ 2 (WI-504-09-01) 

 6.9 กรณีเชื้อโรคสูญหำย ให้ด ำเนินกำรสอบสวนตำม P-409-02 เร่ืองกำรสอบสวน และบันทึกใน FM-409-02-02 
เร่ือง รำยงำนกำรสอบสวนวเิครำะห์อุบัตกิำรณ์  
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หมายเลขเอกสาร P-504-09 

แก้ไขครั้งที ่ 1 

หนา้ที ่ 10/14 

ชื่อเอกสาร ขั้นตอนการด าเนินงาน (Procedure) วันที่บงัคับใช ้ 20 สงิหาคม 2568 

ชื่อเรื่อง การปฏิบัติเพื่อความปลอดภยัทางชวีภาพในห้องปฏิบัติการ       

ที่ท างานเกี่ยวกับเชื้อโรคและพิษจากสัตว ์

    
 

 

 แผนผังการปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพในห้องปฏิบัตกิาร  ที่ท างานเกี่ยวกับเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ 
    
ผู้มีหน้ำที่ปฏิบัติกำร    ประเมินระดับควำมเสี่ยงของเชือ้จุลินทรย์ี และระบุระดับควำมเสี่ยง (เชือ้จุลินทรย์ีระดับ BSL 1 หรือ BSL 2 เท่ำนั้น) 
    

                    ผู้ด ำเนินกำร ประเมนิควำมพร้อมของห้องปฏิบัตกิำร 
 

 
       ความเสี่ยงระดับ BSL 1                                 ความเสี่ยงระดบั BSL 2 
 
 รำยงำนเชือ้จุลินทรย์ีที่มีต่อ IBC     ผู้ด ำเนินกำรส่งเอกสำร รำยกำรเชือ้โรคหรือพิษจำกสัตว์ และแบบฟอร์มประเมินควำมพร้อมของ
ห้องปฏบิัติกำร                            

แจ้งต่อประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ 
 

เลขำนุกำรคณะอนกุรรมกำรฯ ด ำเนนิกำรในกำรขอหรือต่ออำยุหนังสือรับรองกำรแจ้งฯ 
 

เลขำนุกำรคณะอนกุรรมกำรฯ จัดส่งหนังสือรับรองกำรแจ้งฯ ที่ไดรั้บกำรอนุมัติแล้วให้ผู้ที่เกี่ยวข้อง  

 
ผู้มีหน้ำที่ปฏิบตัิกำร จัดท ำแบบรำยงำน ฯ  
 เป็นประจ ำทุกเดือน และสง่ให้ผู้ด ำเนินกำร 
 

ผู้ด ำเนินกำร รวบรวมแบบรำยงำน ฯ  
ให้เลขำนุกำรฯ เพื่อจัดท ำรำยงำนประจ ำปี และสง่ให้ IBC และกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ 

 
ผู้ด ำเนินกำร จัดเตรียมควำมพร้อมหอ้งปฏิบัตกิำรและควบคมุกำรใชห้้องปฏิบัติกำรให้เป็นไปตำมมำตรฐำนระดับควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ 

 
หำกมขีองเสียเกดิขึน้ ใหด้ ำเนินกำรตำม กำรจัดกำรมูลฝอยติดเชื้อของห้องปฏิบัตกิำร  
 
ในกรณีที่เกิดอุบัติเหตุ/เกิดเหตฉุุกเฉนิเกี่ยวกับมูลฝอยติดเชื้อ ให้ด ำเนินกำรตำม กำรจัดกำรเมื่อเกิดเหตุฉุกเฉินทีเ่กิดจำกมลูฝอยติดเชื้อ 
ในกรณีเกิดเหตุควำมไม่ปลอดภัยและอันตรำยเนื่องจำกกระบวนกำรหรือขัน้ตอนในกำรท ำงำนเกี่ยวกับเชือ้โรคและพิษจำกสัตว ์

ให้ผู้ด ำเนินกำร รำยงำนเหตุที่เกิดขึน้ ตำมแบบรำยงำนเหตคุวำมไม่ปลอดภยัฯ 
 

ในกรณีที่ตอ้งกำรเคลื่อนย้ำยเชือ้ ใหด้ ำเนินกำรตำม วิธกีำรขนสง่ ส่งมอบ เชือ้โรคและพิษจำกสัตว์ กลุม่ที่ 1 และ 2 
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7. แบบฟอร์มและบนัทึก 

บันทึก สถานที่เก็บ ระยะเวลาการเก็บ ผู้รับผิดชอบ 
FM-504-09-01 (รำยกำรเชื้อโรคหรือพษิจำก 
สัตว์ท่ีประสงค์จะด ำเนนิกำรตำมพระรำช บัญญัติ

เชื้อโรคและพิษจำกสัตว ์พ.ศ.2558) 

ตูเ้อกสำร 

(ห้องปฏบัิตกิำร) 

ไมน่อ้ยกว่ำ 5 ปี 
 

ผู้ควบคุมท่ีได้รับ

มอบหมำย 

FM-504-09-02 (แบบรำยงำนตำมพระรำช 

บัญญัติเชื้อโรคและพิษจำกสัตว ์พ.ศ. 2558) 

ตูเ้อกสำร 

(ห้องปฏบัิตกิำร) 

ไมน่อ้ยกว่ำ 5 ปี 

 

ผู้ควบคุมท่ีได้รับ

มอบหมำย 

FM-504-09-03 (แบบประเมินควำมพร้อมของ

ห้องปฏบัิตกิำรควำมปลอดภัยทำงชวีภำพ ระดับ 

1-2)  

ตูเ้อกสำร 

(ห้องปฏบัิตกิำร) 

ไมน่อ้ยกว่ำ 5 ปี 

 

ผู้ควบคุมท่ีได้รับ

มอบหมำย 

FM-504-09-04 (แบบรำยงำนเหตุควำมไม่

ปลอดภัยและอันตรำยเนื่องจำกกระบวนกำรหรือ

ขั้นตอนท่ีเกี่ยวกับกำรผลิต น ำเขำ้ ส่งออก ขำย น ำ

ผ่ำน หรือมไีวใ้นครอบครองเชื้อโรคหรือพษิจำก

สัตว์) 

ตูเ้อกสำร 

(ห้องปฏบัิตกิำร) 

ไมน่อ้ยกว่ำ 5 ปี 

 

ผู้ควบคุมท่ีได้รับ

มอบหมำย 

FM-409-02-02 รำยงำนกำรสอบสวนวิเครำะห์

อุบัตกิำรณ์ 

ตูเ้อกสำร 

(ห้องปฏบัิตกิำร) 

ไมน่อ้ยกว่ำ 5 ปี 

 

ผู้ควบคุมท่ีได้รับ

มอบหมำย 
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8. แหล่งคน้หารายการกลุ่มเสี่ยงเชื้อโรค 

 

 
 

 

CSTE



 ห้องปฏบิัตกิาร 

ศูนย์เครื่องมือวทิยาศาสตร์และเทคโนโลยี 

มหาวทิยาลัยเทคโนโลยสีุรนารี 

หมายเลขเอกสาร P-504-09 

แก้ไขครั้งที ่ 1 

หนา้ที ่ 13/14 

ชื่อเอกสาร ขั้นตอนการด าเนินงาน (Procedure) วันที่บงัคับใช ้ 20 สงิหาคม 2568 
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ที่ท างานเกี่ยวกับเชื้อโรคและพิษจากสัตว ์

    
 

 

 

 
 

https://www.canada.ca/en/public-health/services/laboratory-biosafety-biosecurity/pathogen-safety-data-

sheets-risk-assessment.html 
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