
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  หลกัเกณฑ์และวิธกีารตรวจสอบเกณฑ์มาตรฐานทางชีวภาพภายหลงัการก าจัดมูลฝอยติดเชื้อ   

พ.ศ.  2565 
 
 

โดยที่การตรวจสอบมาตรฐานทางชีวภาพในการก าจัดมูลฝอยติดเชื้อด้วยวิธีการท าลายเชื้อ  
ด้วยไอน้ าหรือวิธีท าลายเชื้อด้วยความร้อนในปัจจุบัน  ได้มีการปรับเปลี่ยนตัวบ่งชี้ทางชีวภาพ  (Biological   
indicator)  รวมถึงหลักเกณฑ์  วิธีการและเทคโนโลยีที่ใช้ในการตรวจสอบมาตรฐานทางชีวภาพ   
ให้สะดวก  รวดเร็ว  และมีประสิทธิภาพมากขึ้น  จึงสมควรปรับปรุงหลักเกณฑ์วิธีการตรวจสอบ 
เกณฑ์มาตรฐานทางชีวภาพภายหลังการก าจัดมูลฝอยติดเชื้อตามกฎกระทรวงว่าด้วยการก าจัดมูลฝอยติดเชื้อ 
ให้เหมาะสมกับการควบคุมระบบการก าจัดมูลฝอยติดเชื้อเพ่ือให้มีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น 

อาศัยอ านาจตามความในข้อ  ๒๗  วรรคสอง  แห่งกฎกระทรวงว่าด้วยการก าจัดมูลฝอยติดเชื้อ  
พ.ศ.  2545  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยกฎกระทรวงว่าด้วยการก าจัดมูลฝอยติดเชื้อ  (ฉบับที่  2)  พ.ศ.  2564  
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดยค าแนะน าของคณะกรรมการสาธารณสุข  จึงออกประกาศไว้  
ดังต่อไปนี้  

ข้อ ๑ ประกาศนี้เรียกว่า  “ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  หลักเกณฑ์และวิธีการ
ตรวจสอบมาตรฐานทางชีวภาพภายหลังการก าจัดมูลฝอยติดเชื้อ  พ.ศ.  2565” 

ข้อ ๒ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
ข้อ 3 ให้ยกเลิกประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  หลักเกณฑ์และวิธีการตรวจสอบ

มาตรฐานทางชีวภาพในการก าจัดมูลฝอยติดเชื้อ  พ.ศ.  2546 
ข้อ 4 การก าจัดมูลฝอยติดเชื้อด้วยวิธีการท าลายเชื้อด้วยไอน้ า  หรือวิธีท าลายเชื้อดว้ยความรอ้น  

ต้องสามารถท าลายเชื้อก่อโรคต่อผู้สัมผัสมูลฝอยติดเชื้อได้  ทั้งนี้  การตรวจสอบมาตรฐานทางชีวภาพ 
ให้ใช้วิธีการตามข้อ  5 

ข้อ 5 การตรวจสอบว่ามูลฝอยติดเชื้อได้ผ่านการก าจัดเชื้อก่อโรคได้ตามเกณฑ์มาตรฐาน 
ทางชีวภาพให้ท าการตรวจสอบด้วยเชื้อจีโอบะซิลลัส  สะเทียโรเธอร์โมฟิลลัส  (Geobacillus  
stearothermophillus)  อย่างน้อยวันละหนึ่งครั้งที่มีการใช้งานเครื่องก าจัดมูลฝอยติดเชื้อ  โดยมีขั้นตอน 
ดังนี้ 

(๑) ใช้หลอดผลิตภัณฑ์ทดสอบ  จ านวน  ๒  หลอด  ที่มีส่วนประกอบ  ๓  ส่วน  ได้แก่   
ส่วนที่เป็นสปอร์  (Spore  strip)  ของเชื้อจีโอบะซิลลัส  สะเทียโรเธอร์โมฟิลลัส  (Geobacillus  
stearothermophillus)  ที่มีจ านวนสปอร์ไม่น้อยกว่า  100,00๐  สปอร์  อาหารเลี้ยงเชื้อที่เหมาะสม  
และสารโบรโมครีซอล  เพอร์เพิล  (Bromocresol  purple)  หรือสารอื่นใดที่สามารถบ่งชี้การเจริญเติบโต 
ของเชื้อ   

้หนา   ๖

่เลม   ๑๓๙   ตอนพิเศษ   ๕๘    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๑   มีนาคม   ๒๕๖๕



(๒) น าหลอดผลิตภัณฑ์ทดสอบไปวางไว้รวมกับมูลฝอยติดเชื้อในเครื่องก าจัดมูลฝอยติดเชื้อ  
ด้วยวิธีท าลายเชื้อด้วยไอน้ าหรือท าลายเชื้อด้วยความร้อน  ณ  จุดที่คาดว่าเชื้อโรคจะถูกท าลายได้ยากที่สุด   
จ านวน  ๑  หลอด  และอีกจ านวน  1  หลอดที่มาจากเลขที่ครั้งที่ผลิต  (Lot  number)  เดียวกัน   
ให้วางไว้ด้านนอกเครื่องก าจัดมูลฝอยติดเชื้อ 

(๓) เมื่อมูลฝอยติดเชื้อผ่านกระบวนการท าลายเชื้อแล้ว  ให้น าหลอดผลิตภัณฑ์ทดสอบ 
ทั้ง  ๒  หลอด  มาท าให้ส่วนประกอบตาม  (1)  ภายในหลอดผลิตภัณฑ์ผสมกัน  แล้วจึงน าไปเพาะเชื้อ 
ในตู้ควบคุมอุณหภูมิที่  56  องศาเซลเซียส  เป็นระยะเวลาตามที่ผลิตภัณฑ์ทดสอบก าหนดไว้ 

(๔) น าหลอดผลิตภัณฑ์ทดสอบทั้ง  2  หลอด  มาตรวจสอบผล  โดยหลอดผลิตภัณฑ์ที่ท าการ
ทดสอบ  ณ  จุดที่คาดว่าเชื้อโรคจะถูกท าลายได้ยากที่สุดจะต้องไม่มีการเปลี่ยนสี  ส่วนหลอดผลิตภัณฑ์ 
ที่วางไว้ด้านนอกเครื่องก าจัดมูลฝอยติดเชื้อ  จะต้องเปลี่ยนเป็นสีเหลืองหรือสีอื่นตามมาตรฐาน 
ที่ผลิตภัณฑ์ก าหนดจึงจะถือว่าอยู่ในเกณฑ์มาตรฐานทางชีวภาพ 

ข้อ ๖ ให้จัดเก็บมูลฝอยติดเชื้อที่ผ่านวิธกีารท าลายเชื้อด้วยไอน้ าหรอืวิธที าลายเชื้อด้วยความรอ้น   
พักรอไว้จนกว่าผลการตรวจสอบมาตรฐานทางชีวภาพในการก าจัดมูลฝอยติดเชื้อตามข้อ  ๕  จะอยู่ในเกณฑ์ 
มาตรฐานทางชีวภาพแล้ว  จึงให้ด าเนินการก าจัดมูลฝอยดังกล่าวตามกฎกระทรวงว่าด้วยการก าจัด 
มูลฝอยติดเชื้อ   

ข้อ ๗ ในกรณีที่ผลการตรวจสอบมาตรฐานทางชีวภาพในการก าจัดมูลฝอยติดเชื้อตามข้อ  ๕  
ไม่อยู่ในเกณฑ์มาตรฐาน  ให้น ามูลฝอยติดเชื้อที่จัดเก็บและพักรอไว้ทั้งหมดในวันนั้นไปท าลายเชื้อด้วยไอน้ า 
หรือวิธีท าลายเชื้อด้วยความร้อนซ้ าอีกครั้ง  และให้ด าเนินการตรวจสอบตามข้อ  ๕  ในทุกครั้งหรือทุกรอบ 
ที่ด าเนินการท าลายเชื้อด้วยไอน้ าหรือวิธีท าลายเชื้อด้วยความร้อน  เป็นระยะเวลาต่อเนื่องอย่างน้อย   
1  วัน   

เมื่อผลการตรวจสอบมาตรฐานทางชีวภาพในการก าจัดมูลฝอยติดเชื้อตามวรรคหนึ่งอยู่ในเกณฑ์
มาตรฐานทุกครั้งแล้ว  ให้ด าเนินการก าจัดมูลฝอยดังกล่าวตามกฎกระทรวงว่าด้วยการก าจัดมูลฝอยติดเชื้อ  
และให้ปรับลดความถี่ในการตรวจสอบมาตรฐานทางชีวภาพ  โดยให้ท าการตรวจสอบตามที่ก าหนดไว้  
ในข้อ  5   

ในกรณีที่ผลการตรวจสอบมาตรฐานทางชีวภาพในการก าจัดมูลฝอยติดเชื้อตามวรรคหนึ่ง   
ครั้งใดครั้งหนึ่งไม่อยู่ในเกณฑ์มาตรฐาน  ให้หยุดพักการก าจัดมูลฝอยติดเชื้อจนกว่าเครื่องก าจัดมูลฝอยติดเชื้อ 
จะได้รับการปรับปรุงหรือซ่อมบ ารุงแล้ว  และให้ท าการตรวจสอบมาตรฐานทางชีวภาพตามวรรคหนึ่ง  
อีกครั้ง  จนกว่าผลการตรวจสอบมาตรฐานทางชีวภาพจะอยู่ในเกณฑ์มาตรฐานที่ก าหนด 

 
ประกาศ  ณ  วนัที่  10  กมุภาพันธ์  พ.ศ.  ๒๕6๕ 

สาธิต  ปิตุเตชะ 
รัฐมนตรีช่วยว่าการกระทรวงสาธารณสุข  ปฏบิัตริาชการแทน 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 
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