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แนวทางปฏบิตัิเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพ 
ส าหรับการด าเนนิงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือพันธุวิศวกรรม 

 
บทน า 
 เทคโนโลยีชีวภาพสมยัใหมห่รือพันธุวิศวกรรม (Modern Biotechnology or Genetic Engineering) 
เป็นเทคโนโลยีที่ใช้ในการตัดแต่ง หรือดัดแปลงสารพันธุกรรมในสิ่งมีชีวิต ทั้งจุลินทรีย์ พืช และสัตว์ ให้มี
ลักษณะใหม่ตามที่ต้องการ ซึ่งโดยธรรมชาติแล้วสิ่งมีชีวิตนั้น ๆ จะไม่มีลักษณะดังกล่าว ปัจจุบันเทคโนโลยี 
ชีวภาพสมัยใหม่หรือพันธุวิศวกรรมเป็นวิทยาการหนึ่งที่ก้าวหน้าและมีศักยภาพสูงในการสร้างประโยชน์ให้กับ
มนุษยชาติ ทั้งทางด้านอุตสาหกรรม การแพทย์ และการเกษตร ทั้งนี้ ตามหลักการสากลในการด าเนินงานวิจัย
และพัฒนาเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ ต้องมีการดูแลความปลอดภัยทางชีวภาพอย่างถูกต้องและเพียงพอ 
เพื่อให้เกิดความมั่นใจว่าการวิจัยและพัฒนาพันธุวิศวกรรมจะมีความปลอดภัยต่อผู้ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยและ
ต่อสิ่งแวดล้อมสูงสุด หลักการที่มีการใช้ดูแลประเด็นดังกล่าว ได้แก่ ความปลอดภัยทางชีวภาพ (biosafety) 
โดยมีการแบ่งงานวิจัยด้านพันธุวิศวกรรมออกเป็นประเภทต่าง ๆ ตามระดับความเสี่ยง (Biological Safety 
Levels – BSLs) และระบุระดับความปลอดภัยของสถานที่  ที่เหมาะสมส าหรับการทดลองนั้น ๆ และมี
คณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน (Institutional Biosafety Committee – IBC) เป็น
คณะกรรมการที่จัดข้ึนในหน่วยงานหรือสถาบันที่มีกิจกรรมเกี่ยวกับพันธุวิศวกรรม ท าหน้าที่ในการพิจารณา
ประเมินและตรวจสอบโครงการวิจัยที่หัวหน้าโครงการวิจัยเสนอ รวมทั้งมีบทบาทในการตรวจสอบมาตรฐาน
ของสถานที่ทดลอง โดยมีคณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ (Technical Biosafety 
Committee – TBC) ให้ค าปรึกษาในการด าเนินกิจกรรมต่างๆ ด้านเทคโนโลยีชีวภาพและพันธุวิศวกรรม 
โดยเฉพาะอย่างยิ่งกับโครงการวิจัยประเภทที่ 3 ซึ่งเป็นโครงการที่อาจมีอันตรายต่อผู้ปฏิบัติงาน สาธารณชน 
และสิ่งแวดล้อม  

นิยาม 
 เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือพันธุวิศวกรรม (Modern Biotechnology or Genetic 
Engineering) หมายถึง 

1. กระบวนการใช้เทคนิคกรดนิวคลีอิคในหลอดทดลอง (in vitro) หรือในสภาพของห้องปฏิบัติการ 
รวมถึงการตัดต่อสารพันธุกรรม หรือการใช้สารพันธุกรรมลูกผสม หรือการใส่กรดนิวคลีอิคเข้าไปเป็นส่วนหนึ่ง
ของสารพันธุกรรมของสิ่งมีชีวิต ซึ่งข้ามขอบเขตของการผสมพันธ์ุตามธรรมชาติ และไม่ได้ใช้เทคนิคในการ
ขยายพันธ์ุหรือคัดเลือกพันธ์ุแบบดั้งเดิม (ธรรมชาติ) หรือ 

2. การรวมตัวกันของเซลล์ (fusion of cells) นอกวงศ์ (family) ทางอนุกรมวิธาน ซึ่งข้ามขอบเขต
ของการผสมพันธ์ุตามธรรมชาติ และไม่ได้ใช้เทคนิคในการขยายพันธ์ุหรือคัดเลือกพันธ์ุแบบดั้งเดิม (ธรรมชาติ) 

สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม หรือสิ่งมีชีวิตดดัแปรพันธุกรรม  (Genetically Modified Organism – 
GMOs) หมายถึง สิง่มีชีวิตใดก็ตามที่มกีารตัดต่อ ตัดแต่ง ดัดแปลง หรือเปลี่ยนแปลงสารพันธุกรรม หรือ
ผสมผสานสารพันธุกรรมที่แปลกใหม่ (novel combination of genetic material) ซึ่งได้จากการใช้
เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม ่

สารพันธุกรรม (genetic materials) หมายถึง กรดนิวคลิอิค ยีน โครโมโซม ทีเ่ป็นองค์ประกอบ
ของสิ่งมีชีวิตที่ใช้ในการถ่ายทอดทางพันธุกรรม 

ผนวก 14 
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กิจกรรมเกี่ยวกับสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม หมายถึง กิจกรรมในลักษณะใด ๆ ที่เกี่ยวข้องกับ
สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม ได้แก่ การน าเข้า การส่งออก การผลิต การใช้ การปลดปล่อย การจ าหน่าย การ
เคลื่อนย้าย การเก็บรักษา การขนส่ง และการก าจัด 

ระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ (biosafety level) หมายถึง ระดับความปลอดภัยทางชีวภาพใน
การท างานที่มีการใช้สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมหรือเช้ือโรคในคนและสัตว์ภายใต้สภาพควบคุมที่ระดบัต่าง ๆ  
ทั้งนี้ ในบางประเทศระดับความปลอดภัยทางชีวภาพมีความหมายเดียวกบัระดบัสภาพควบคุม 

การทดลองในสภาพควบคุม  (contained use) หมายถึง  การทดลองหรอืวิจัยในสภาพควบคุมปิด
มิดชิด ซึ่งมีการใช้สิ่งของหรือสภาพ เพื่อกีดขวางทางกายภาพ ทางเคมี ทางชีววิทยา หรือหลายลักษณะรวมกัน 
เพื่อจ ากัดการติดต่อสัมผัสกับสิ่งมีชีวิตและสิง่แวดล้อมภายนอก 

การใช้ในการทดลองภาคสนามในสภาพจ ากัด (confine use) หมายถึง การทดลองทีม่ีการใช้
สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมในภาคสนาม ซึ่งมีขอบเขตพื้นทีจ่ ากัด ตามความเห็นชอบของคณะกรรมการความ
ปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน ภายใต้เงื่อนไขและสภาพจ ากัดทีจ่ะลดและป้องกันผลกระทบต่อสิง่แวดล้อม
ภายนอก และป้องกันการปลดปล่อยสารพันธุกรรมสูส่ิ่งแวดล้อม และสูห่่วงโซ่อาหารของมนุษย์และสัตว์ 

การปลดปล่อยสู่สิ่งแวดล้อม (environmental release or deliberate release) หมายถึง 
การด าเนินการใด ๆ ซึ่งผู้น าเข้า ผู้ผลิต ผู้ใช้ในสภาพควบคุม และผู้ใช้ในการทดลองภาคสนามในสภาพจ ากัด   
มีเจตนาปลดปลอ่ยสิง่มีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม หรอืสิง่ทีม่ีชีวิตปนเปื้อนสารพันธุกรรมสูส่ิ่งแวดล้อม โดยไม่
ควบคุมและจ ากัดการติดต่อสัมผัสกับสิ่งแวดล้อมภายนอก 

คณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน (Institutional Biosafety Committee - 
IBC) หมายถึง คณะกรรมการที่สถาบันหรือหน่วยงาน แต่งตั้งข้ึนเพื่อท าหน้าทีพ่ิจารณา ให้ค าแนะน า และ
ตรวจสอบการด าเนินงาน หรือโครงงานวิจัยทีเ่กี่ยวข้องกับเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือพันธุวิศวกรรม ให้เป็นไป
ตามแนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพ 

คณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ (Technical Biosafety Committee – 
TBC) หมายถึง คณะกรรมการที่ท าหน้าทีใ่ห้ค าปรึกษาด้านเทคนิคในการด าเนนิกจิกรรมใด ๆ ทีเ่กี่ยวกบัการวิจัย
ด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือพันธุวิศวกรรม ให้เป็นไปตามแนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพ 
รวมถึงการบ่งช้ีประเภทของงานที่มีระดับความเสี่ยงอันตรายทีย่ังไม่มีความแน่ชัด ตลอดจนท าหน้าที่ประสานงาน
กับหน่วยงานที่มหีน้าที่ควบคุมสิง่มีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม และเป็นแกนกลางในการประสานงานควบคู่กับการ
สร้างขีดความสามารถของ IBC ของประเทศ 

การประเมินความเสี่ยง (risk assessment) หมายถึง ข้ันตอนการวิเคราะหเ์พื่อประเมินความเสี่ยง
อันตรายต่อสิง่แวดล้อมและสุขอนามัยของมนุษย์  ไม่ว่าความเสี่ยงนั้นจะเกิดข้ึนโดยตรงหรือทางอ้อม  เกิดข้ึน
ทันทีหรือเกิดตามมาภายหลัง ซึ่งเป็นผลจากการด าเนินใด ๆ ที่เกี่ยวข้องกบัการใช้สิง่มีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม 

วัตถุประสงค์ 
แนวทางปฎิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพ ส าหรับการด าเนินงานงานด้านเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ 

หรือพันธุวิศวกรรม มีวัตถุประสงค์เพื่อ 
1) เป็นแนวทางปฏิบัติในการขออนุมัติด าเนินการวิจัยและทดลอง โดยระบกุระบวนการขออนมุัติ

และการด าเนินการเกี่ยวกบัสิง่มีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมและผลิตภัณฑ์ทีเ่กี่ยวข้อง 
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2)  เป็นแนวทางส าหรับผู้วิจัยในการวางแผนการวิจัย โดยระบุข้ันตอนและวิธีในการด าเนินการทดลอง 
อย่างปลอดภัยจากความเสี่ยง และไม่ส่งผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม ความหลากหลายทางชีวภาพ และสุขอนามัย
ของมนุษย ์

3)  เป็นแนวทางในการแบ่งประเภทการวิจัยและทดลองเกี่ยวกับสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมตามระดับ
ความเสี่ยง 

ประเภทของการวิจัยและทดลองเกี่ยวกับการดัดแปลงพันธุกรรม 
งานทางเทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือพันธุวิศวกรรม แบ่งได้เป็น 4 ประเภท ตามระดบัความเสีย่ง 

ได้แก่ 
1. งานประเภทท่ี 1 การวิจัยและทดลองท่ีไม่มีอันตราย 

งานประเภทนี้ เป็นงานวิจัยและทดลองที่ไม่มีอนัตรายต่อผูป้ฏิบัติงานในหอ้งทดลอง ชุมชน และ
สิ่งแวดล้อม ใช้การควบคุมระดบัความปลอดภัยทางชีวภาพ BSL1 (Biosafety Level 1) 

1.1 การวิจัยและทดลองท่ีจ าแนกเป็นงานประเภทท่ี 1 ได้แก ่
1) การดัดแปลงพันธุกรรมของเซลลส์ิ่งมีชีวิตที่ไม่กอ่ให้เกิดอันตราย 
2) งานวิจัยและทดลองทีเ่กีย่วข้องกบัสิง่มีชีวิตดัดแปลงพนัธุกรรมที่มกีารแลกเปลี่ยน DNA 

โดยกระบวนการทางสรีรวิทยา ซึง่เป็นที่ยอมรบั (รายละเอียดดังภาคผนวกที่ 2 ข้อ 2.1 ของแนวทางปฏิบัติฯ)  
3) การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวกับระบบเจ้าบ้าน/พาหะที่ได้อนุญาตไว้ (ภาคผนวกที่ 2 ข้อ 

2.2 ของแนวทางปฏิบัติฯ) 
4) การวิจัยและทดลองดัดแปลงพันธุกรรมในพืชที่ใช้สารพันธุกรรมจากพืชชนิดนั้นเอง และ

ไม่เป็นวัชพืชร้ายแรงหรือไม่สามารถผสมข้ามกับวัชพืชได้ 
1.2 ตัวอย่างงานประเภทท่ี 1 
 1)   การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวข้องกับการรวมโปรโตพลาสสต์ (Protoplast) ซึ่งมาจาก

จุลินทรีย์ที่ไม่ก่อโรค 
 2)   การวิจัยและทดลองทีเ่กี่ยวข้องกับการรวมโปรโตพลาสต์ หรือ embryo rescue ของพืช 
 3)   การวิจัยและทดลองที่เกี่ยวข้องกบัการรวมเซลลส์ัตว์ช้ันสูงที่ไมก่่อใหเ้กิดสิ่งมีชีวิตใหม่ได้ 

และไม่ก่อให้เกิดอันตราย 
1.3 วิธีการด าเนินงาน 

 หัวหน้าโครงการวิจัยเพียงแจ้งรายละเอียดการทดลองและวิธีการด าเนินงานทีเ่หมาะสมต่อ 
IBC ให้ทราบถึงสภาพการท างานและมาตรการความปลอดภัยทางชีวภาพ และเริ่มงานได้ทันทีเมื่อ IBC อนุมัต ิ

2. งานประเภทท่ี 2 การวิจัยและทดลองท่ีอาจเป็นอันตรายในระดับต่ าต่อผู้ปฏิบัติงานในห้อง 
ทดลอง ชุมชน และสิ่งแวดล้อม 

งานประเภทนี้ เป็นงานวิจัยและทดลองทีอ่าจมอีันตรายในระดับต่ าต่อผูป้ฏิบัติงานในห้องทดลอง 
ชุมชน และสิ่งแวดล้อม ควรใช้การควบคุมระดบัความปลอดภัยทางชีวภาพ BSL1 หรือ BSL2 (Biosafety 
Level 2) เป็นอย่างต่ า 

2.1 การวิจัยและทดลองท่ีจ าแนกเป็นงานประเภทท่ี 2 ได้แก ่
1) การดัดแปลงพันธุกรรมของเซลลส์ิ่งมีชีวิตที่ก่อให้เกิดอันตรายในระดับต่ า 
2) การวิจัยและทดลองทีเ่กี่ยวกบัระบบเจ้าบ้าน/พาหะที่ไม่ได้อนุญาตไว้ (ภาคผนวกที่ 2 

ข้อ 2.2 ของแนวทางปฏิบัติฯ) 
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3) การวิจัยและทดลองทีเ่กี่ยวกบัระบบเจ้าบ้าน/พาหะที่อนญุาตไว้แล้ว (ภาคผนวกที่ 2 
ข้อ 2.2 ของแนวทางปฏิบัติฯ) แต่ยีนที่จะน ามาเช่ือมมลีักษณะเป็น 

- ตัวก าหนดให้เกิดพิษภัย หรือ 
- DNA หรือ RNA จากจลุินทรีย์ที่กอ่ให้เกิดโรคในมนุษย์ สัตว์ หรือพืช ที่อยู่ในบัญชี

ระดับความเสี่ยง 2 (ภาคผนวกที่ 2 ข้อ 2.3 ของแนวทางปฏิบัติฯ) หรือมียีนสร้างโปรตีนทีม่ีผลต่อการเจริญเติบโต
หรือการแบง่เซลล ์

4) การวิจัยและทดลองกบัสิง่มีชีวิต (ภาคผนวกที่ 2 ข้อ 2.3 ของแนวทางปฏิบัติฯ) 
5) การวิจัยและทดลองดัดแปลงพันธุกรรมพืชที่ได้รบัสารพันธุกรรมจากพืชชนิดอื่น หรือ

สิ่งมีชีวิตอื่น แต่ต้องไม่มสีารพันธุกรรมของสิ่งมีชีวิตก่อโรคตา่งถิ่น 
2.2 ตัวอย่างงานประเภทท่ี 2 

1) การวิจยัและทดลองทีเ่กี่ยวกบัระบบเจ้าบ้าน/พาหะทีอ่นุญาตไว้แล้ว แต่ยีนที่น ามาเช่ือม  
มีลักษณะเป็นยีนที่ท าให้เกิดมะเร็ง 

2) การดัดแปลงพันธุกรรมของสตัว์ (รวมทั้งสตัว์ที่ไม่มกีระดูกสันหลัง) การดัดแปลงพันธุกรรม
ของไข่ หรือไข่ที่ผสมแล้วหรือตัวอ่อนช่วงต้น โดยวิธีการใด ๆ เพื่อก่อให้เกิดสิ่งมีชีวิตใหม่ 

2.3 วิธีการด าเนินงาน 
หัวหน้าโครงการวิจัยต้องส่งรายละเอียดการทดลอง และวิธีการจัดการความเสี่ยงไปยงั IBC 

โดย IBC จะพจิารณา ถึงสภาพการท างาน และมาตรการความปลอดภัยทางชีวภาพ และจะเริ่มงานวิจัยได้
ต่อเมื่อ IBC ได้พิจารณาและอนุมัติแล้ว ทั้งนี้ IBC ต้องส่งข้อเสนอโครงการและผลการประเมินไปยัง TBC เพื่อ
เก็บไว้เป็นข้อมลู 

3. งานประเภทท่ี 3 การวิจัยและทดลองท่ีอาจมีอันตรายต่อผู้ปฏิบัติงานในห้องทดลอง ชุมชน
และสิ่งแวดล้อม หรือเกี่ยวกับการรักษาผู้ป่วยโดยการดัดแปลงพันธุกรรม หรือการวิจัยท่ีอาจมีอันตรายใน
ระดับท่ียังไม่เป็นท่ีทราบแน่ชัด 

งานประเภทนี้ เป็นงานวิจัยและทดลองที่อาจมีอันตรายต่อผู้ปฏิบัตงิานในห้องทดลอง โดยเป็น
การวิจัยในเช้ือที่ก่อโรคร้ายแรงในคนหรือสัตว์ ซึ่งโดยปกตจิะไม่แพรจ่ากคนหรือสัตว์ที่ติดเช้ือไปยงัคนหรือสัตว์
อื่น และเป็นโรคที่มีวิธีป้องกันและวิธีรกัษาที่ได้ผล หรือเป็นงานวิจัยและทดลองเกี่ยวกับการรักษาผูป้่วยโดย
การดัดแปลงพันธุกรรม ทั้งนี้ งานที่ยงัไม่ทราบแน่ชัดถึงระดบัอันตรายจะรวมอยู่ในประเภทนี้ด้วย 

งานวิจัยประเภทนี้ใช้วิธีควบคุมและปอ้งกันอันตรายในระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ BSL2, 
BSL3 หรือ BSL4 แล้วแต่กรณี ทั้งนี้ ระดบัของการควบคุมและป้องกันอันตราย จะแปรเปลี่ยนไปตามลักษณะ
งานและระดับอันตรายทีจ่ะประเมินได้ ในบางกรณีระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ BSL2 อาจเพียงพอ หากมี
มาตรการเสริมที่สามารถปอ้งกันอันตรายทีเ่หมาะสม 

3.1 การวิจัยและทดลองท่ีจ าแนกเป็นงานประเภทท่ี 3 ได้แก่  
1) การวิจัยและทดลองทีเ่กี่ยวกบัระบบเจ้าบ้าน/พาหะ หรือยนี หรือช้ินส่วน DNA จาก

เช้ือจุลินทรียท์ี่อาจท าใหเ้กิดโรคในมนุษย์ สัตว์ หรือพืช ตามบัญชีระดับความเสี่ยง 3 ตามภาคผนวกที่ 2 ข้อ 
2.4 ของแนวทางปฏิบัติฯ หรอืเช้ือที่อาจมีอันตรายในระดับที่ยังไม่เป็นที่ทราบแน่ชัด 

2) การวิจัยและทดลองเกี่ยวกับสิ่งมีชีวิตที่ผลิตสารพิษ (toxin producers) การวิจัยที่
เกี่ยวข้องกบั DNA และการโคลนน่ิง DNA (DNA cloning) ที่ควบคุมการสร้างสารพิษ หรือผลิตสารพิษที่ม ี
LD50 ต่ ากว่า 100 นาโนกรัมตอ่กิโลกรมั (ภาคผนวกที่ 2 ข้อ 2.6 ของแนวทางปฏิบัติฯ) การวิจัยทีเ่กี่ยวกบัยีนที่
ใหผ้ลผลติสงูถึงแม้ว่าสารพิษทีผ่ลติจะมี LD50 สูงกว่า 100 นาโนกรัมตอ่กโิลกรมั ทัง้นี้ รวมถงึการวิจยัที่ใช้ DNA 
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ของจลุินทรียท์ี่ผลิตสารพิษ ซึ่งยังไม่ทราบแน่ชัดว่าอาจจะยงัมียีนสารพิษอยู่ ต้องระบุรายละเอียดการทดลองให้
ชัดเจนถึงชนิดของสารพิษ ชนิดของสิ่งมีชีวิตที่ใช้ร่วมในการท าโคลนนิ่ง (cloning) และระดับความเป็นพิษที่ LD50 

3) การวิจัยและทดลองที่ใช้ไวรสัเป็นพาหะ ซึง่ท าใหเ้ซลลม์นุษยต์ิดเช้ือได้ หรืองานวิจัยทีม่ ี
DNA ส่วนที่เสริมแต่ง ซึ่งมีความสามารถผลิตสารควบคุมการเจริญเติบโต หรือเป็นสารที่เป็นพิษต่อเซลล์มนุษย์ 

4) การวิจัยและทดลองทีเ่กี่ยวกบัการรักษาผู้ป่วยด้วยการดัดแปลงพันธุกรรมทกุประเภท 
5) การวิจัยและทดลองใด ๆ ที่มีการฉีดช้ินส่วนหรือสารพันธุกรรมของไวรัสเข้าไปในตัวอ่อน 

เพื่อดัดแปลงพันธุกรรมของสัตว์ที่มีการหลั่ง หรือผลิตตัวไวรสั 
6) การวิจัยและทดลองที่มีการสร้างสายพันธ์ุจุลินทรีย์ที่มีการต้านทานยาปฏิชีวนะหลาย

ชนิด โดยที่ยาปฏิชีวนะนั้น ๆ ใช้ในการบ าบัดรักษามนุษย์ สัตว์ หรือใช้ในการเกษตร  
7) การวิจัยและทดลองดัดแปลงพันธุกรรมพืชที่ได้รบัสารพันธุกรรมจากพืชชนิดอื่น หรือ

สิ่งมีชีวิตอื่น โดยสารพันธุกรรมนั้นมาจากจลุินทรีย์ต่างถ่ินที่กอ่โรค หรือมียีนสร้างสารพิษต่อสัตว์มีกระดูกสันหลงั 
หรือสร้างสารออกฤทธ์ิทางเภสัช หรือสารที่ใช้ในอุตสาหกรรม 

8) การวิจัยและทดลองที่ไม่ได้จัดอยู่ในกลุ่มใด ๆ ของงานประเภทที่ 1 ประเภทที่ 2 หรอื 
ประเภทที่ 3 แต่อยู่ในประเด็นและแนวทางที่ก าหนดไว้ 

3.2 ตัวอย่างงานประเภทท่ี 3 
1) การวิจัยและทดลองทีเ่กี่ยวกบัการเช่ือมต่อระหว่างสารพันธุกรรมทั้งอันของไวรสั หรือ

ไวรอยด/์ช้ินส่วนที่เป็นส่วนประกอบ (complementary fragment) ซึ่งก่อใหเ้กิดการติดเช้ือ หรือเป็นส่วนส าคัญ
ที่ท าให้เกิดโรค รวมทัง้การทดลองทีเ่กีย่วข้องกบัการติดเช้ือของเจ้าบ้าน หรือการเพิ่มความรุนแรงและความสามารถ
ของการติดเช้ือ 

3.3 วิธีการด าเนินงาน  
งานประเภทที่ 3 นี ้ จะต้องได้รับการประเมิน และการแนะน าจาก TBC ผ่าน IBC โดย

หัวหน้าโครงการวิจัยต้องส่งรายละเอียดการทดลอง และวิธีการจัดการความเสี่ยงไปยงั IBC พิจารณา เพื่อส่ง
ข้อแนะน าพร้อมความเห็นไปที ่ TBC เพื่อการประเมิน ทัง้นี้ การเริ่มงานวิจัยทีจ่ัดอยู่ในประเภทนี้จะกระท าได้
ต่อเมื่อ IBC และ TBC ได้พิจารณาอนุมัติแล้ว 

4. งานประเภทท่ี 4 การวิจัยและทดลองท่ีอาจเป็นอันตรายระดับร้ายแรงต่อผู้ปฏิบัติงานในห้อง 
ทดลอง ชุมชน และสิ่งแวดล้อม และ/หรือขัดต่อศีลธรรม  

งานวิจัยประเภทนี ้จะไม่ได้รับอนุญาตให้ด าเนินการ ซึง่รวมถึงกิจกรรมเหล่าน้ี ได้แก ่
1) งานวิจัยที่ไม่มีมาตรการ และ/หรือข้อมูลที่ใช้ในการพิสูจน์ และควบคุมป้องกันในเชิง

วิทยาศาสตร์อย่างชัดเจน 
2) งานวิจัยและทดลองที่มุง่เน้นผลิตสิ่งมีชีวิตก่อโรค/สารพิษ เพื่อเป้าหมายทางสงคราม และการ

ท าลายล้างเผ่าพันธ์ุมนุษย์หรือสัตว์  
3) งานวิจัยและทดลอง ที่มุง่จะดัดแปลงพันธุกรรมของมนุษย์ด้วยเทคนิคทางพันธุวิศวกรรม ที่

ไม่ได้มีวัตถุประสงค์ในการรักษาความผิดปกติทางพันธุกรรม 
 
 
 
 
 

หมายเหตุ : ผู้วิจัยสามารถดูรายละเอียดเพิ่มเติมได้จากแนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพส าหรับการด าเนินงานด้าน
เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่หรือพันธุวิศวกรรม ฉบับพิมพ์คร้ังท่ี 8 ปี พ.ศ. 2556 จัดท าโดย คณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัย
ทางชีวภาพ ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ ส านักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ และสนับสนุน
โดยส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ   


