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คำานำา

	 จุลนิทรีย์ดดัแปลงพนัธกุรรมเริม่มกีารน�ามาใช้ในอตุสาหกรรมครัง้แรก	 ในปี	พ.ศ.2525	
เพือ่ใช้ผลติฮอร์โมนอินซลูนิส�าหรบัอุตสาหกรรมทางการแพทย์	ปัจจุบนัจุลินทรย์ีดัดแปลงพนัธกุรม
ถกูน�ามาใช้เพือ่ผลติสารส�าคญัในอตุสาหกรรมหลายประเภท	เช่น	อตุสาหกรรมอาหาร	อตุสาหกรรม
ด้านเวชภณัฑ์	และอตุสาหกรรมพลาสตกิชวีภาพ	 เป็นต้น	 เพ่ือให้มีแนวทางในการปฏิบัติงาน 
ทีเ่กีย่วข้องกบัการใช้จลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมในระดบัโรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรม 
ให้เกดิความปลอดภัยท้ังต่อผูท่ี้เก่ียวข้องและสิง่แวดล้อม	ศนูย์พันธวุศิวกรรมและเทคโนโลยชีวีภาพ
แห่งชาต	ิ(ศช.)	ส�านกังานพฒันาวทิยาศาสตร์และเทคโนโลยแีห่งชาต	ิ(สวทช.)	โดยคณะกรรมการ
เทคนคิด้านความปลอดภยัทางชีวภาพ	(Technical	Biosafety	Committee;	TBC)	จงึได้จดัท�า
แนวทางปฏบิติัเพือ่ความปลอดภยัทางชวีภาพส�าหรบังานทีม่กีารใช้จุลนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรม
ในระดบัอตุสาหกรรมขึน้เป็นคร้ังแรกในปี	พ.ศ.2547	พจิารณาปรบัปรงุให้ทนัสมยัเหมาะสม 
ทนัต่อการพฒันาของเทคโนโลยแีละอตุสาหกรรมในทุก	2	ปี		ในปี	พ.ศ.2559	ได้ด�าเนินการปรับปรุง
โดยเพิม่เตมิรายละเอียดแนวทางการในการจดัการของเสยีภายหลงัการด�าเนนิงาน	เพือ่เอือ้อ�านวย
ความสะดวกให้กบัผูป้ฏบิตัไิด้น�าไปใช้	และปรับปรุงบญัชีรายช่ือจุลนิทรีย์ตามระดบัความเสีย่ง 
ให้สอดคล้องกบัการปรบัปรงุขององค์กรระดับชาติและระดับนานาชาติ	พร้อมจัดท�าแนวทาง
ปฏบิตัฯิ	ฉบบัภาษาองักฤษ	เพือ่ให้กบัหน่วยงานหรือบริษทัจากต่างประเทศทีด่�าเนนิการเกีย่วกบั
จลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมในระดบัโรงงานต้นแบบและระดบัอตุสาหกรรมในประเทศไทย 
ได้ใช้ประโยชน์	

	 หลกัการและขอบเขตของแนวทางปฏบิตัฯิ	จะครอบคลมุการใช้จลุนิทรย์ีดดัแปลง
พนัธกุรรมในสภาพควบคมุทัง้ในโรงงานต้นแบบจนถงึระดับโรงงานอุตสาหกรรม	โดยมกีาร 
แบ่งประเภทของงานตามระดบัความเสีย่งของจุลนิทรย์ีดดัแปลงพันธกุรรม	พร้อมข้อแนะน�าระดบั
ความปลอดภยัทางชวีภาพของสภาพควบคมุทีเ่หมาะสมต่อการด�าเนนิงานประเภทนัน้ๆ	หลกัการ
ในการจดัการของเสยีทีเ่กดิจากการใช้จลุนิทรย์ีดัดแปลงพันธกุรรมการเตรียมการเพ่ือการขนส่ง	
เคลือ่นย้าย	และแผนรบัเหตฉุกุเฉนิ	 รวมถงึบทบาทหน้าทีข่องผูท้ีม่ส่ีวนเกีย่วข้องกบัการจดัการ
จลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมอกีด้วย

	 คณะกรรมการฯ	ขอขอบคณุคณะอนกุรรมการเพือ่ความปลอดภยัทางชวีภาพ 
ด้านจลุนิทรย์ี	และคณะท�างานจดัท�าแนวทางปฏบิตัเิพือ่ความปลอดภยัทางชวีภาพส�าหรบัการใช้
จลุนิทรย์ีในสภาพควบคมุ	ฉบับภาษาไทย-องักฤษ	ทีไ่ด้กรณุาร่วมจดัท�าและแก้ไขแนวทางปฏบิตัฯิ	
จนสมบรูณ์	
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	 สุดท้ายนี	้คณะกรรมการฯ	หวงัเป็นอย่างยิง่ว่า	แนวทางปฏบัิตฯิ	เล่มนีจ้ะมส่ีวนช่วยให้การ
ท�างานทีเ่ก่ียวข้องกบัจลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมในระดับโรงงานต้นแบบและระดับอตุสาหกรรม
เป็นไปอย่างปลอดภยัตามหลกัการสากล	ทัง้นี	้หากมข้ีอคดิเหน็ประการใด	คณะกรรมการฯ	ยนิดี
รบัเพือ่การปรบัปรงุแก้ไขในโอกาสต่อไป

	 (ดร.สมวงษ์	ตระกูลรุง่)
	 ผูอ้�านวยการ
	 ศนูย์พนัธวุศิวกรรมและเทคโนโลยชีวีภาพแห่งชาติ
	 ประธาน
	 คณะกรรมการเทคนคิความปลอดภยัทางชวีภาพ

 

คํานํา


 จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมเริ่มมีการนํามาใช้ในอุตสาหกรรมครั้งแรกในปีพศเพ่ือใช้ผลิต
ฮอร์โมนอินซูลินสําหรับอุตสาหกรรมทางการแพทย์ปัจจุบันจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรมถูกนํามาใช้เพ่ือผลิต
สารสําคัญในอุตสาหกรรมหลายประเภทเช่นอุตสาหกรรมอาหารอุตสาหกรรมด้านเวชภัณฑ์และ
อุตสาหกรรมพลาสติกชีวภาพเป็นต้นเพ่ือให้มีแนวทางในการปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้องกับการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลง
พันธุกรรมในระดับโรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรมให้เกิดความปลอดภัยทั้งต่อผู้ที่เก่ียวข้องและสิ่งแวดล้อม
ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติศชสํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ
สวทชโดยคณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ
จึงได้จัดทําแนวทางปฏิบัติเพ่ือความปลอดภัยทางชีวภาพสําหรับงานที่มีการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมใน
ระดับอุตสาหกรรมข้ึนเป็นคร้ังแรกในปีพศพิจารณาปรับปรุงให้ทันสมัยเหมาะสมทันต่อการพัฒนาของ
เทคโนโลยีและอุตสาหกรรมในทุก  ปี ในปีพศได้ดําเนินการปรับปรุงโดยเพิ่มเติมรายละเอียดแนว
ทางการในการจัดการของเสียภายหลังการดําเนินงานเพ่ือเอ้ืออํานวยความสะดวกให้กับผู้ปฏิบัติได้นําไปใช้
และปรับปรุงบัญชีรายช่ือจุลินทรีย์ตามระดับความเสี่ยงให้สอดคล้องกับการปรับปรุงขององค์กรระดับชาติและ
ระดับนานาชาติพร้อมจัดทําแนวทางปฏิบัติฯฉบับภาษาอังกฤษเพ่ือให้กับหน่วยงานหรือบริษัทจาก
ต่างประเทศที่ดําเนินการเกี่ยวกับจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในระดับโรงงานต้นแบบและระดับอุตสาหกรรมใน
ประเทศไทยได้ใช้ประโยชน์
 หลักการและขอบเขตของแนวทางปฏิบัติฯจะครอบคลุมการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในสภาพ
ควบคุมทั้งในโรงงานต้นแบบจนถึงระดับโรงงานอุตสาหกรรมโดยมีการแบ่งประเภทของงานตามระดับความ
เสี่ยงของจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมพร้อมข้อแนะนําระดับความปลอดภัยทางชีวภาพของสภาพควบคุมที่
เหมาะสมต่อการดําเนินงานประเภทนั้นๆหลักการในการจัดการของเสียที่เกิดจากการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลง
พันธุกรรมการเตรียมการเพ่ือการขนส่งเคลื่อนย้ายและแผนรับเหตุฉุกเฉินรวมถึงบทบาทหน้าที่ของผู้ที่มีส่วน
เกี่ยวข้องกับการจัดการจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมอีกด้วย
 คณะกรรมการฯขอขอบคุณคณะอนุกรรมการเพ่ือความปลอดภัยทางชีวภาพด้านจุลินทรีย์และ
คณะทํางานจัดทําแนวทางปฏิบัติเพ่ือความปลอดภัยทางชีวภาพสําหรับการใช้จุลินทรีย์ในสภาพควบคุมฉบับ
ภาษาไทยอังกฤษที่ได้กรุณาร่วมจัดทําและแก้ไขแนวทางปฏิบัติฯจนสมบูรณ์
 สุดท้ายน้ีคณะกรรมการฯหวังเป็นอย่างย่ิงว่าแนวทางปฏิบัติฯเล่มน้ีจะมีส่วนช่วยให้การทํางานท่ี
เก่ียวข้องกับจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในระดับโรงงานต้นแบบและระดับอุตสาหกรรมเป็นไปอย่างปลอดภัย
ตามหลักการสากลทั้งน้ีหากมีข้อคิดเห็นประการใดคณะกรรมการฯยินดีรับเพ่ือการปรับปรุงแก้ไขในโอกาส
ต่อไป




ดรสมวงษ์ตระกูลรุ่ง
ผู้อํานวยการ

ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ
ประธาน

คณะกรรมการเทคนิคความปลอดภัยทางชีวภาพ
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คำาจำากัดความ
 
	 แบคเทอริโอฝาจ	 (bacteriophage)	 หมายถึง	 ไวรัสที่บุกรุกและเพิ่มจ�านวนใน
แบคทีเรีย

	 ระดับความปลอดภัยทางชีวภาพ	 (biosafety	 level)	หมายถึง	 ระดับความ
ปลอดภัยทางชีวภาพในการท�างานที่มีการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	 โดยการใช้สภาพ
ควบคุมจุลนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมในระดบัต่างๆ	ทัง้นีใ้นบางประเทศระดบัความปลอดภยั
ทางชีวภาพมีความหมายเดียวกับระดับสภาพควบคุม

 ระบบปิด	(closed	system)	หมายถึง	ระบบที่แยกจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม
และขัน้ตอนในการท�างานจากสิง่แวดล้อม	เช่น	ถงัปฏกิรณ์ชวีภาพในการเพาะเลีย้งจุลินทรีย์	
ตู้ชีวนิรภัย	(biological	safety	cabinet/tissue	culture	hood)	ระบบปิดอาจรวมถึงขั้น
ตอนในการผลติทีแ่ต่ละอปุกรณ์เชือ่มกนัในลกัษณะทีเ่ป็นระบบปิดได้	อาท	ิการเตมิจลุนิทรย์ี
เข้าถังปฏิกรณ์ชีวภาพ	 และขั้นตอนการแยกผลผลิตและการท�าให้บริสุทธ์ิ	 หรือเครื่องมือ
อุปกรณ์ที่ไม่ได้เชื่อมต่อกันแต่อยู่ภายในระบบปิดที่ปลอดภัย	 (safety	enclosure)	ส�าหรับ
งานที่มีการใช้	จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในระดับโรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรม	ควรมี
การทดสอบประสิทธิภาพของระบบปิดอย่างสม�่าเสมอ

 การใช้ในสภาพควบคุม	 (contained	 use)	 หมายถึง	 การใช้จุลินทรีย์ดัดแปลง
พันธุกรรมให้อยู่ในที่จ�ากัด	 ควบคุมให้ปราศจากการติดต่อกับสภาพแวดล้อมภายนอก	 โดย
การใช้เครื่องมือ	อุปกรณ์	การจัดตั้งสถานที่	 ขั้นตอนปฏิบัติในการท�างาน	 เพื่อประโยชน์ใน
การท�าวิจัย	หรือในการผลิตทางอุตสาหกรรม

	 สภาพควบคมุ	(containment)	และระดับสภาพควบคมุ	(containment	level)	
หมายถงึ	การควบคมุการใช้จลุนิทรย์ีดดัแปลงพันธกุรรมให้อยูใ่นท่ีจ�ากัด	ควบคมุให้ปราศจาก
การติดต่อกับสภาพแวดล้อมภายนอก	 โดยการใช้เครื่องมือ	 อุปกรณ์	 การจัดตั้งสถานที	่ 
ขั้นตอนปฏิบัติในการท�างาน	เพื่อประโยชน์ในการท�าวิจัย	หรือ	ในการผลิตทางอุตสาหกรรม	
สภาพควบคุมแบ่งเป็น	 4	 ระดับ	 ขึ้นกับระดับความอันตรายต่อผู้ปฏิบัติงาน	 ชุมชน 
และสิ่งแวดล้อม	
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 พืน้ท่ีควบคมุ	(controlled	area)	หมายถงึ	บรเิวณทีม่กีารท�างานทีม่กีารใช้จลุนิทรย์ี
ดัดแปลงพันธุกรรมโดยตรง	 เช่น	 การเพาะเลี้ยงจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในถังปฏิกรณ์
ชีวภาพ	การเติม	การเก็บตัวอย่าง	และการเคลื่อนย้ายจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	รวมทั้ง
บริเวณที่มีกระบวนการแยกผลผลิต	การท�าผลผลิตให้บริสุทธิ์และกิจกรรมอื่นๆ	ที่เกี่ยวข้อง

 สิ่งมีชีวิตผู้ให้	(donor	organism)	หมายถึง	สิ่งมีชีวิตที่เป็นเจ้าของสารพันธุกรรม
ที่ถูกตัดแยกออกมา	แล้วน�าเข้าสู่เจ้าบ้านเพื่อให้แสดงคุณลักษณะที่ต้องการ

 เทคนคิการดดัแปลงสารพนัธกุรรม	(genetic	modification	technique)	หมายถงึ	
	 1.	 การใช้	recombinant	DNA	technology	โดยการเชือ่มชิน้ส่วน	ดีเอน็เอหรือยนี	
(heterologous	 gene)	 ที่ต้องการให้แสดงออก	 กับพาหะ	 (vector)	 แล้วน�าเข้าสู่เจ้าบ้าน	
โดยวิธีต่างๆ	เช่น	electroporation	เพื่อให้แสดงคุณลักษณะที่ต้องการ		ตัวอย่างพาหะที่ใช้	
เช่น	พลาสมิด	และไวรัส
	 2.	 การน�าชิ้นดีเอ็นเอหรือยีนเข้าสู่เจ้าบ้านโดยวิธี	micro-injection,	macro-
injection	และ	micro-encapsulation	
	 3.	 การหลอมรวมเซลล์	(cell	fusion)	หรือการหลอมรวมโปรโตพลาสต์	(protoplast	
fusion)	และวิธี	hybridization	ระหว่างเซลล์ที่ต่างชนิดกันและสารพันธุกรรมที่ต่างกัน	ที่
ท�าให้จุลินทรีย์นั้นมีสารพันธุกรรมใหม่ซึ่งไม่สามารถเกิดขึ้นได้เองตามธรรมชาติ

 จลิุนทรย์ีดัดแปลงพนัธกุรรม	(genetically	modified	microorganism;	GMM)	
หมายถึง	จุลินทรีย์ที่ได้รับการดัดแปลงสารพันธุกรรม	ให้แตกต่างไปจากสารพันธุกรรมเดิม
ซึ่งไม่สามารถเกิดขึ้นได้เองตามธรรมชาติ	 โดยเทคนิคการดัดแปลงสารพันธุกรรม	 (genetic	
modification	technique)	 เพื่อให้มีคุณลักษณะที่เป็นประโยชน์ที่ต้องการ	เช่น	 เพื่อใช้ใน
การผลติเอนไซม์	และยังรวมถงึการผลติเซลล์ลูกหลานของจลุนิทรย์ีทีไ่ด้รบัการถ่ายทอดการ
แสดงออกของยีนที่เปลี่ยนแปลงนั้น

 สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม	หรือ	 สิ่งมีชีวิตดัดแปรพันธุกรรม	 (genetically	
modified	organism;	GMO)	หมายถึง	สิ่งมีชีวิตที่มีการปรับเปลี่ยนสารพันธุกรรม	ซึ่งได้
จากการใช้เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่	
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 GILSP	(Good	Industrial	Large	Scale	Practice)	หมายถึง	แนวทางปฏิบัติที่
ดใีนการใช้จลุนิทรย์ี	(good	microbiological	practice)	ทีไ่ม่มอีนัตรายในระดบัอตุสาหกรรม	
จุลนิทรย์ีในทีน่ีร้วมถึงจลุนิทรย์ีทัว่ไปและจลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมทีไ่ม่ก่อให้เกดิโรค	ไม่มี
ไวรัส	ฝาจ	(phage)	หรือพลาสมิดที่อาจก่อโรค	มีประวัติในการใช้ในระดับอุตสาหกรรมเป็น
เวลานานท่ีแสดงว่าปลอดภัยหรือมีการจ�ากัดการอยู่รอด	 ไม่สามารถเจริญพันธุ์ในสภาวะ
แวดล้อมตามธรรมชาติได้

 HEPA	filter	(High	Efficiency	Particulate	Air	filter)	หมายถึง	แผ่นกรองที่
มีประสิทธิภาพสูงในการกรองอนุภาค	 (particle)	 ที่มีขนาดไม่เกิน	 0.3	 ไมโครเมตร	 ได้ถึง 
ร้อยละ	99.97	ดังนั้นจุลินทรีย์จึงไม่สามารถหลุดรอดผ่านแผ่นกรองนี้ได้

 เจ้าบ้าน	(host	หรอื	recipient	cell)	หมายถงึ	เซลล์ทีใ่ช้ในการรับชิน้ดีเอน็เอหรือ
ยีน	เพื่อให้เกิดการเปลี่ยนแปลงสารพันธุกรรมให้แสดงคุณลักษณะที่ต้องการ

 ชิ้นดีเอ็นเอหรือยีนที่ต้องการ	(inserted	DNA)	หมายถึง	ดีเอ็นเอหรือยีนที่มาจาก
สิ่งมีชีวิตต่างชนิดกัน	 (heterologous	 gene)	 ที่ต้องการน�าเข้าสู่เจ้าบ้านเพื่อให้แสดง
คุณลักษณะที่ต้องการ	อาจโดยอาศัยพาหะ	หรือเทคนิคการดัดแปลงพันธุกรรมอื่นๆ

 คณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน	 (Institutional	
Biosafety	Committee;	IBC)	หมายถงึ	คณะกรรมการที่สถาบนัหรอืหน่วยงานแต่งตัง้ขึน้
เพ่ือท�าหน้าที่พิจารณา	 ให้ค�าแนะน�าและตรวจสอบการด�าเนินงานหรือโครงงานวิจัยที่
เก่ียวข้องกบัเทคโนโลยชีวีภาพสมัยใหม่หรอืพันธวุศิวกรรมให้เป็นไปตามแนวทางปฏบิติัความ
ปลอดภัยทางชีวภาพ

	 LD
50
	หมายถึง	ปริมาณของสารเคมีหรือชีววัตถุที่ท�าให้สัตว์ทดลองตายร้อยละ	50

 การกำาจัดจุลินทรีย์	 (microbial	 inactivation)	หมายถึง	 การก�าจัดจุลินทรีย์
ดัดแปลงพันธุกรรมจากสิ่งของ	เครื่องมือ	เครื่องใช้	อุปกรณ์	ถังปฏิกรณ์ชีวภาพและพื้นผิวที่
อาจมีจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมปนเปื้อน	 ด้วยวิธีการท่ีเหมาะสม	 เช่น	 การใช้ความร้อน	
หรือสารเคมี	โดยไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อมนุษย์และสิ่งแวดล้อม
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 จลิุนทรย์ี	(microorganisms)	หมายถงึ	ส่ิงมชีวีติเล็กๆ	ระดับเซลล์	หรือ	ไม่ใช่เซลล์
ทีส่ามารถเพิม่จ�านวนและถ่ายทอดสารพนัธกุรรมนัน้ๆ	ได้	ซ่ึงรวมถงึแบคทเีรีย	ยสีต์	รา	ไวรัส	
ไวรอยด์	เซลล์เพาะเลี้ยงที่มาจากเซลล์พืช	และเซลล์สัตว์

 ผู้ปฎิบัติงาน	 (operator)	หมายถึง	 ผู้ท่ีมีการด�าเนินงานเกี่ยวข้องกับจุลินทรีย์
ดัดแปลงพันธุกรรมในองค์กร/สถาบัน

 องค์กร	(organization)	และ	สถาบัน	(institution)	หมายถึง	หน่วยงานทีม่กีารใช้	
จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในระดับโรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรม

 ผูป้ระกอบการ	หรอื	ผูแ้ทน	(owner	or	authorized	representative)	หมายถึง	
ผู้ที่เป็นเจ้าของกิจการ	หรือ	ผู้ที่ได้รับมอบหมายอย่างเป็นทางการให้เป็นตัวแทนขององค์กร	
และ	สถาบัน

 อปุกรณ์ควบคมุสภาพเบือ้งต้น	(primary	containment	equipment)	หมายถึง	
อุปกรณ์ทีส่ามารถสร้างสภาพควบคมุได้	เช่น	ตูช้วีนริภยั	(biosafety	cabinet)	หรอื	isolator	
เป็นต้น

 ดีเอ็นเอลูกผสม	(recombinant	DNA	molecule)	หมายถึง	
	 1.	 โมเลกลุทีส่ร้างขึน้นอกเซลล์สิง่มชีวีติ	โดยการเชือ่มต่อชิน้ดเีอน็เอ	(ตามธรรมชาติ
หรือที่สังเคราะห์ขึ้น)	เข้ากับดีเอ็นเอโมเลกุลที่สามารถเพิ่มจ�านวนในเซลล์สิ่งมีชีวิตได้	หรือ
	 2.	 โมเลกุลที่ได้จากการเพิ่มจ�านวนของโมเลกุลในข้อ	1	ข้างต้น

 การประเมินความเสี่ยง	(risk	assessment)	หมายถึง	กระบวนการวิเคราะห์เพื่อ
ประเมินความเสี่ยงอันตรายต่อผู้ปฏิบัติงาน	 ชุมชน	 และสิ่งแวดล้อม	 ไม่ว่าความเสี่ยงนั้นจะ
เกิดขึ้นโดยตรงหรือโดยอ้อม	 หรือเกิดขึ้นทันทีหรือเกิดตามมาภายหลัง	 ซึ่งเป็นผลจากการ
ด�าเนินการใดๆ	ที่เกี่ยวข้องกับการใช้สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม
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 คณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ	 (Technical	 Biosafety	
Committee;	TBC)	หมายถึง	คณะกรรมการที่ท�าหน้าที่
	 1.	 ให้ค�าปรึกษาด้านเทคนิคในการด�าเนินการกิจกรรมใดๆ	 ที่เกี่ยวกับการวิจัยด้าน
เทคโนโลยชีวีภาพสมยัใหม่	หรอื	พนัธวุศิวกรรมให้เป็นไปตามแนวทางปฏบิติัความปลอดภยั
ทางชีวภาพ	
	 2.		บ่งชี้ประเภทของงานที่มีระดับความเสี่ยงอันตรายที่ยังไม่มีความแน่ชัด
	 3.		ท�าหน้าทีป่ระสานงานกับหน่วยงานทีมี่หน้าทีค่วบคมุสิง่มชีวีติดดัแปลงพนัธกุรรม	
	 4.	 เป็นแกนกลางในการประสานงานควบคู่กับการสร้างขีดความสามารถของ	 IBC	
ของประเทศ

 การใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในระดับโรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรม	
(The	use	of	Genetically	Modified	Microorganisms	in	pilot	plants	and	the	
industry)	หมายถึง	 การผลิตจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	 และการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลง
พันธุกรรม	 เพื่อการผลิตชีววัตถุต่างๆ	 ในสภาพควบคุม	 โดยไม่มีวัตถุประสงค์ในการน�า
จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมไปปลดปล่อยสู่สิ่งแวดล้อม

 พาหะ	(vector)	หมายถึง	ดเีอน็เอทีส่ามารถเพิม่จ�านวนได้เองในสิง่มีชวีติ	ใช้เชือ่มต่อ	
กับชิ้นดีเอ็นเอหรือยีนที่ต้องการน�าเข้าสู่เจ้าบ้าน	เช่น	พลาสมิด	และไวรัส	เป็นต้น

	 ไวรอยด์	(viroid)	หมายถงึ	อนภุาคท่ีเป็นสาเหตกุารก่อโรคในเซลล์สิง่มชีีวติ	มขีนาด
เล็กกว่าไวรัส	และประกอบด้วยกรดนิวคลีอิกที่ไม่มีชิ้นโปรตีนห่อหุ้ม	

	 ไวรัส	(virus)	หมายถึง	อนุภาคขนาดเล็กมาก	เพิ่มจ�านวนด้วยตัวเองไม่ได้	ต้องเพิ่ม
จ�านวนในเซลล์ทีม่ชีวิีตเท่านัน้	คณุสมบัติทีส่�าคญัทีสุ่ดอกีประการหนึง่คือ	ต้องมสีารพันธกุรรม
ดเีอน็เอ	หรอือาร์เอน็เออย่างใดอย่างหนึง่	โดยไวรสัจะไม่ถกูท�าลายด้วยยาต้านแบคทีเรียหรอื
ยาต้านราในขนาดปริมาณที่ใช้ท�าลายแบคทีเรียและรา
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คำาย่อ	

BIOTEC	 National	Center	for	Genetic	Engineering	and	Biotechnology
GILSP	 Good	Industrial	Large	Scale	Practice
GMM	 Genetically	Modified	Microorganism
GMO	 Genetically	Modified	Organism
IBC	 Institutional	Biosafety	Committee
NIH	 U.S.	National	Institute	of	Health	
OECD	 The	Organisation	for	Economic	Co-operation	and	Development
ONEP	 Office	of	Natural	Resources	and	Environmental	Policy	and	Planning
TBC	 Technical	Biosafety	Committee
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บทที่ 1
บทน�ำ

	 ปัจจุบันเทคโนโลยีชีวภาพมีความเจริญก้าวหน้าไปอย่างมากโดยเฉพาะเทคโนโลยี 
ในการดดัแปลงสารพนัธกุรรมหรอืดเีอน็เอของสิง่มชีวีติ	(recombinant	DNA	technology)	
ซึง่ถอืว่าเป็นเทคโนโลยชีวีภาพสมยัใหม่	(modern	biotechnology)	ประเภทหนึง่	เทคโนโลยนีี้	
อาศัยเทคนิคการดัดแปลงสารพันธุกรรม	 (genetic	modification	 techniques)	 หรือ	 
พันธุวิศวกรรม	 (genetic	 engineering)	 ซึ่งเป็นการตัดต่อ	 และน�าชิ้นส่วนดีเอ็นเอหรือยีน 
ทีใ่ห้แสดงคณุลกัษณะเข้าสูส่ิง่มชีวีติซึง่อาจเป็นจุลนิทรย์ี	เซลล์พชื	เซลล์สตัว์	ท�าให้ได้สิง่มชีวีติ
ใหม่ที่มีการดัดแปลงพันธุกรรมให้มีคุณลักษณะหรือคุณสมบัติตามต้องการเพื่อใช้ประโยชน์
ในการพัฒนางานทั้งทางด้านสาธารณสุข	การเกษตร	อุตสาหกรรมและสิ่งแวดล้อม
	 ในระยะ	40	ปีทีผ่่านมาได้มกีารน�าเทคโนโลยกีารดัดแปลงสารพนัธกุรรมของสิง่มีชีวติ	
มาใช้อย่างกว้างขวางในอุตสาหกรรมหลายประเภท	 เช่น	 อุตสาหกรรมการผลิตยาและ
เวชภณัฑ์ส�าหรบัมนษุย์และสตัว์	ตวัอย่างได้แก่	การผลติฮอร์โมนอนิซลูนิเพือ่รกัษาโรคเบาหวาน	
โดยอาศัยจุลินทรีย์ที่ได้รับการดัดแปลงพันธุกรรม	 ให้สามารถผลิตฮอร์โมนอินซูลินของ	 
มนุษย์ได้	หรอืการผลติฮอร์โมนท่ีท�าให้ร่างกายของคนเราเจรญิเตบิโต	โดยการดดัแปลงจลุนิทรย์ี	
ให้ผลิตฮอร์โมนชนิดนี้ได้	 และน�าไปรักษาโรคในเด็กที่ขาดฮอร์โมนดังกล่าว	 เทคโนโลยีการ
ดัดแปลงสารพันธุกรรมท�าให้สามารถผลิตชีววัตถุให้ได้ผลผลิตมากขึ้น	 คุณภาพดีขึ้น	 การ
ลงทุนต�่าลง	 เช่น	 การผลิตยาต้านจุลชีพ	 เพนิซิลลิน	 การผลิตวิตามิน	 บี	 2	 	 และการผลิต
จุลินทรีย์ที่ท�าหน้าที่ท�าลายสารพิษในสิ่งแวดล้อม	เป็นต้น	นอกจากนี้ยังท�าให้มีความเป็นไป
ได้ทีอ่ตุสาหกรรมผลติยาและเวชภณัฑ์	สามารถใช้เทคโนโลยกีารดดัแปลงสารพนัธกุรรมเพือ่
การผลิตชีววัตถุที่สามารถน�าไปใช้รักษาโรคอื่นๆ	 ท่ียังรักษาไม่ได้อีกเป็นจ�านวนมาก	 เช่น	 
โรคมะเรง็	และโรคตดิเชือ้บางชนดิ	และน�าไปสูก่ารพฒันายา	ชวีวตัถ	ุและวคัซนีทีใ่ช้ในการรกัษา	
และป้องกันโรคต่างๆ	ตลอดจนวธิกีารตรวจวนิิจฉยัโรค	รวมทัง้ในอตุสาหกรรมการผลติอาหาร
และสารต่างๆ	 เช่น	 เอนไซม์	 กรดอะมิโน	 วัตถุเจือปนอาหาร	 (food	 additives)	 ก็อาศัย
เทคโนโลยีการดัดแปลงสารพันธุกรรมเช่นกัน	 ส�าหรับในอุตสาหกรรมทางการเกษตร	 
การพฒันาสายพนัธุพ์ชืหรอืสตัว์โดยเทคโนโลยกีารดดัแปลงสารพนัธกุรรมท�าให้มกีารพฒันา
สายพันธุ์ให้มีคุณสมบัติตามต้องการ	 เช่น	 พืชที่มีความต้านทานต่อแมลงท้ังระยะตัวหนอน
และตัวโตเต็มวัย	 รวมถึงศัตรูพืชอื่น	 ๆ	 หรือทนต่อสภาวะแวดล้อมที่ไม่เหมาะสม	 เช่น	 
ภาวะอากาศทีห่นาวเยน็	ภาวะแห้งแล้ง	หรือพืชท่ีมคีณุค่าทางโภชนาการเพ่ิมข้ึน	สัตว์เศรษฐกิจ	
ที่ให้ผลผลิตสูง	เติบโตเร็ว	และทนทานต่อโรค	เป็นต้น
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	 ในการส่งเสรมิให้ประเทศท่ีพัฒนาแล้วและก�าลงัพฒันา	สามารถน�าสิง่มชีวีติดดัแปลง
พันธุกรรมมาใช้ประโยชน์ในทางอุตสาหกรรมได้อย่างกว้างขวางนั้น	องค์กรระดับนานาชาติ	
เช่น	Organization	for	Economic	Cooperation	and	Development	(OECD)	ได้จัดท�า
แนวทางปฏบิติัในการใช้สิง่มชีวีติดดัแปลงพนัธกุรรมในระดับอตุสาหกรรมข้ึนในปี	ค.ศ.1986	
และต่อมาได้มกีารปรบัปรงุใน	ปี	ค.ศ.1992	โดยมวีตัถปุระสงค์เพือ่ให้แต่ละประเทศได้ใช้เป็น
แนวทางในการพิจารณาใช้สิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมได้อย่างปลอดภัยทั้งต่อสุขภาพของ
มนษุย์และสิง่แวดล้อม	แนวทางปฏบิตัฯิ	ดงักล่าวได้ถูกน�าไปประยกุต์ใช้ในหลายประเทศ	โดย
ได้พิจารณาจากข้อเท็จจริงที่ว่า	 ในอุตสาหกรรมการผลิตยาหรืออาหารมีการใช้จุลินทรีย ์
มาเป็นเวลานานแล้ว	 และพิสูจน์ได้ว่ากระบวนการและขั้นตอนในการท�างานที่ใช้จุลินทรีย์ 
ในระดบัอตุสาหกรรมมคีวามปลอดภยั		โดยมีแนวทางปฏบิติัฯ	ทีรั่ดกมุ	และสามารถควบคมุ
จุลินทรีย์ให้อยู่ในที่จ�ากัดได้โดยใช้อุปกรณ์เครื่องมือที่ถูกออกแบบให้จุลินทรีย์เหล่านี้ 
ไม่สามารถหลุดรอดออกสู่สิ่งแวดล้อม
	 จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมโดยทั่วไปไม่มีความแตกต่างไปจากจุลินทรีย์ก่อนการ
ดัดแปลง	ยกเว้นแต่คุณลักษณะที่ต้องการที่ได้มีการดัดแปลงให้กับจุลินทรีย์นั้น	 และเมื่อได้
ประเมินแล้วว่าจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมมีความปลอดภัย	 สมควรที่จะผลิตและน�าไปใช้
ประโยชน์ในระดบัอตุสาหกรรมได้อย่างปลอดภยั	โดยใช้แนวทางปฏบิติัท่ีดีในการใช้จุลินทรีย์
ในระดับอุตสาหกรรม	หรือ	Good	Industrial	Large	Scale	Practice	(GILSP)	ที่เคยปฏิบัติ
มาก่อน	จุลนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมท่ีน�ามาใช้ในอตุสาหกรรมส่วนใหญ่จดัอยูใ่นกลุม่ท่ีมคีวาม
ปลอดภัยในระดับ	GILSP	ด้าน	OECD	ได้แนะน�าให้แต่ละประเทศมีแนวทางในการประเมิน
จลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมทีใ่ช้ในระดบัอตุสาหกรรม	โดยพิจารณาถึงอนัตรายท่ีอาจเกดิข้ึน
กบัสขุภาพของมนษุย์และสิง่แวดล้อม	และสนบัสนนุให้มกีารใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธกุรรม
ทีป่ลอดภยัในระดบัโรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรม	อย่างไรกต็าม	ส�าหรบัจลุนิทรย์ีดดัแปลง
พันธุกรรมท่ีประเมินแล้วว่ามีความเสี่ยงในการเกิดอันตรายท้ังกับสุขภาพของมนุษย์และ 
สิง่แวดล้อม	การควบคุมความปลอดภยัต้องรดักมุเพิม่ขึน้	โดยก�าหนดสภาพควบคุมทีม่ากขึน้
และมีข้อปฏิบัติเกี่ยวกับความปลอดภัยในการท�างานมากขึ้นด้วย
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บทที่ 2
ขอบเขตและหลักกำร

	 แนวทางปฏบิติัฯ	นี	้มวีตัถปุระสงค์เพ่ือ	เป็นแนวทางในการท�างานท่ีมกีารใช้จุลินทรีย์
ดดัแปลงพนัธกุรรมในสภาพควบคุมส�าหรบัการผลติในระดบัโรงงานต้นแบบและอตุสาหกรรม	
เพื่อให้เกิดความปลอดภัยต่อผู้ปฏิบัติงาน	ชุมชน	และสิ่งแวดล้อม	
	 ขอบเขตและหลักการของแนวทางปฏิบัติฯ	มีดังนี้	
	 1.	 แนวทางปฏบิตัฯิ	นี	้ใช้กบัการท�างานในองค์กรต่าง 	ๆทีม่กีารใช้จลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรม	 
	 	 ในสภาพควบคมุเพือ่ขยายจ�านวน	หรอืเพือ่การผลติชวีวตัถตุ่างๆ	ในระดบัโรงงาน 
	 	 ต้นแบบและอุตสาหกรรม	โดยไม่มวีตัถปุระสงค์ในการน�าจุลนิทรย์ีดัดแปลงพนัธกุรรม	 
	 	 ไปปลดปล่อยสู่สิ่งแวดล้อม
	 2.	 จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในแนวทางปฏิบัติฯนี้	หมายถึง	จุลินทรีย์ที่ได้มีการ 
	 	 ดดัแปลงสารพนัธกุรรมให้แตกต่างไปจากสารพันธกุรรมเดิมซ่ึงไม่สามารถเกดิข้ึน 
	 	 ได้เองตามธรรมชาติ	 แต่เกิดขึ้นโดยอาศัยเทคนิคการดัดแปลงสารพันธุกรรม	 
	 	 (genetic	modification	techniques)	เพือ่ให้มคีณุลกัษณะท่ีเป็นประโยชน์ตาม 
	 	 ความต้องการ	 เช่น	 การผลิตเอนไซม์	 และยังรวมถึงการผลิตเซลล์ลูกหลานของ 
	 	 จุลินทรีย์ที่ได้รับการถ่ายทอดการแสดงออกของยีนที่เปลี่ยนแปลงนั้น
	 3.	 เทคนิคการดัดแปลงสารพันธุกรรม	 (genetic	modification	 techniques)	ที่ 
	 	 ครอบคลุมในแนวทางปฏิบัติฯ	นี้	ได้แก่	
	 	 3.1	 การใช้	 recombinant	DNA	technology	โดยการเชื่อมชิ้นส่วน	ดีเอ็นเอ 
	 	 	 หรอืยนี	(heterologous	gene)	ทีต้่องการให้แสดงออก	กบัพาหะ	(vector)	 
	 	 	 แล้วน�าเข้าสู่เจ้าบ้าน	 	 โดยวิธีต่างๆ	 เช่น	 electroporation	 เพื่อให้แสดง 
	 	 	 คุณลักษณะที่ต้องการ	ตัวอย่างพาหะที่ใช้	เช่น	พลาสมิดและไวรัส
	 	 3.2	 การน�าชิ้นดีเอ็นเอหรือยีนเข้าสู่เจ้าบ้านโดยวิธี	micro-injection,	macro- 
	 	 	 injection	และ	micro-encapsulation	
	 	 3.3	 การหลอมรวมเซลล์	 (cell	 fusion)	 หรือการหลอมรวมโปรโตพลาสต์	 
	 	 	 (protoplast	 fusion)	และวิธี	hybridization	ระหว่างเซลล์ต่างชนิดและ 
	 	 	 มีพันธุกรรมต่างกันที่ท�าให้จุลินทรีย์นั้นมีสารพันธุกรรมใหม่ซึ่งไม่สามารถ 
	 	 	 เกิดขึ้นได้เองตามธรรมชาติ	
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	 4.	 งานท่ีมีการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในระดับโรงงานต้นแบบ	และ 
	 	 อุตสาหกรรมทุกชนิดต้องได้รับการประเมินความปลอดภัยต่อสุขภาพของ 
	 	 ผู้ปฏิบัติงาน	 ชุมชน	 และสิ่งแวดล้อม	 ซึ่งในแนวทางปฏิบัติฯ	 นี้	 ได้จัดประเภท 
	 	 ของงานที่มีการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในระดับโรงงานต้นแบบและ 
	 	 อุตสาหกรรมเป็น	 4	 ประเภท	 ตามระดับความปลอดภัยในการปฏิบัติงาน 
	 	 และระดับความเส่ียงในการเกิดอันตรายจากจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	 
	 	 เมื่อจัดประเภทของงานแล้วจึงเลือกระดับสภาพควบคุม	 (containment	 
	 	 level)	หรือระดบัความปลอดภยัในการท�างาน	 (biosafety	 level)	ทีเ่หมาะสม	 
	 	 เพือ่ควบคมุจลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมให้อยูใ่นทีจ่�ากดั	 ป้องกนัการหลดุรอด	 
	 	 หรือสัมผัสกับผู้ปฏิบัติงานและสิ่งแวดล้อม
	 5.	 การประเมินความปลอดภัยในการท�างาน	หรือ	 ระดับความเสี่ยงในการเกิด 
	 	 อันตรายจากจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในระดับโรงงานต้นแบบและ 
	 	 อุตสาหกรรมนั้น	 ต้องอาศัยข้อมูลทางวิทยาศาสตร์เกี่ยวกับจุลินทรีย์ดัดแปลง 
	 	 พันธุกรรม	 เจ้าบ้าน	พาหะ	 ชิ้นดีเอ็นเอหรือยีนที่ต้องการให้แสดงคุณลักษณะ	 
	 	 เทคนคิการดดัแปลงสารพนัธกุรรม	และปัจจยัอืน่ๆ	ในการก่อให้เกิดโรค	การเกดิพษิ	 
	 	 การแพ้	 หรือพยาธิสภาพอื่นๆ	 ในมนุษย์	 รวมทั้งอันตรายที่อาจเกิดขึ้นกับ 
	 	 ส่ิงแวดล้อม	 การประเมินความเส่ียงของงานต้องประเมินโดยคณะกรรมการ 
	 	 ความปลอดภัยทางชีวภาพขององค์กรหรือสถาบัน
	 6.	 ผู้ประกอบการหรือผู้แทน	 ต้องยื่นขออนุญาตใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมต่อ 
	 	 หน่วยงานผูร้บัผดิชอบ	(ซึง่จะมกีารประกาศภายหลงั)	และต้องได้รบัการอนญุาต 
	 	 ก่อนที่จะเริ่มด�าเนินงาน	 	 ทั้งน้ี	 การขออนุญาตใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	 
	 	 สามารถด�าเนนิการได้พร้อมกบัการขออนญุาตตัง้โรงงานใหม่	หรอืการขออนญุาต 
	 	 ต่ออายุใบอนุญาตประกอบกิจการโรงงาน	 โดยข้อมูลรายละเอียดขั้นตอนการ 
	 	 ขออนุญาตใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	แสดงในบทที่	5	
	 7.	 เทคนคิบางชนดิท�าให้จุลนิทรย์ีมพัีนธกุรรมเปล่ียนแปลงไป	แต่ไม่จัดให้จลิุนทรีย์ 
	 	 เหล่านี้เป็นจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมและไม่อยู่ในแนวทางปฏิบัติฯ	 น้ี	 
	 	 รายละเอียดแสดงในภาคผนวกที่	1
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บทที่ 3
ประเภทของงำนที่มีกำรใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม

ในระดับโรงงำนต้นแบบและอุตสำหกรรม

	 การจัดประเภทของงานท่ีมีการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในระดับโรงงาน
ต้นแบบและอตุสาหกรรมขึน้อยูก่บัระดบัความปลอดภยัในการท�างาน	และระดับความเส่ียง
ในการเกิดอนัตรายจากจลุนิทรย์ีดัดแปลงพนัธกุรรม	เพือ่ให้สอดคล้องกบัแนวทางปฏบิติัของ	
OECD	(ปี	ค.ศ.1992)	แบ่งงานท่ีมกีารใช้จลุนิทรีย์ดัดแปลงพนัธกุรรมในระดับโรงงานต้นแบบ
และอุตสาหกรรม	เป็น	4	ประเภท	ดังนี้	

	 งานประเภท	GILSP	 งานที่มีการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่จัดว่า 
	 	 ไม่มีอนัตราย	 และใช้แนวทางปฏิบัติทีด่ใีนการใช้จลุนิทรย์ีท่ี 
	 	 ไม่มีอันตรายในระดับโรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรม
	 งานประเภทท่ี	1	 งานที่มีการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมท่ีจัดว่า 
	 	 ไม่มีอันตราย	แต่ไม่เข้าหลักเกณฑ์ในงานประเภท	GILSP
	 งานประเภทที	่2	 งานทีม่กีารใช้จลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมท่ีอาจเป็นอนัตราย 
	 	 ในระดับต�่าต่อผู้ปฏิบัติงาน	ชุมชน	และสิ่งแวดล้อม		
	 งานประเภทที	่3	 งานทีม่กีารใช้จลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมท่ีอาจเป็นอนัตราย 
	 	 ต่อผู้ปฏิบัติงาน	ชุมชน	และสิ่งแวดล้อม
 
 3.1 งำนประเภท GILSP

	 งานประเภทน้ี	 เป็นงานท่ีมีการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่จัดว่าไม่มีอันตราย	
และใช้แนวทางปฏิบัติที่ดีในการใช้จุลินทรีย์ในระดับโรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรม		
จลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมทีจ่ดัอยูใ่นงานประเภทนีต้้องไม่ก่อให้เกดิโรค	ต้องไม่ม	ีviral	DNA	
แบคเทอริโอฟาจ	หรือ	พลาสมิดที่เกี่ยวข้องกับการเกิดโรค	และมาจากจุลินทรีย์ที่มีประวัติ 
การใช้ในระดับอุตสาหกรรมเป็นเวลานาน	 ที่แสดงว่าปลอดภัย	 หรือมีการจ�ากัดการอยู่รอด 
ไม่สามารถเจรญิพนัธุใ์นสภาวะแวดล้อมตามธรรมชาติได้	(ภาคผนวกที	่2)	จุลินทรีย์ดัดแปลง
พันธุกรรมที่จัดอยู่ในงานประเภทนี้	 ได้แก่	 จุลินทรีย์ที่อยู่ในกลุ่มเสี่ยงที่	 1	 (ภาคผนวกที่	 4)	
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หรือ	 จุลินทรีย์ท่ีอยู่ในงานประเภทท่ี	 1	 ในแนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยในระดับห้อง
ปฏิบตักิาร	ตวัอย่างงานในประเภทนี	้ได้แก่	งานทีใ่ช้เจ้าบ้านและพาหะทีค่ณะกรรมการเทคนคิ
ด้านความปลอดภัยทางชีวภาพรับรองแล้วว่าปลอดภัย	(ภาคผนวกที่	3)	เช่น	E.coli	K-12,	
Saccharomyces cerevisiae, Bacillus subtilis	 หรือ	Bacillus licheniformis  
host-vector	system

 3.2 งำนประเภทที่ 1

	 งานประเภทน้ี	 เป็นงานท่ีมีการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่จัดว่าไม่มีอันตราย	
แต่ไม่เข้าหลักเกณฑ์ในงานประเภท	 GILSP	 ควรใช้ระดับความปลอดภัยหรือระดับสภาพ
ควบคุมอย่างน้อยระดับที่	1	(Large-scale	Containment	Level	1;	LS1)	
	 งานที่จ�าแนกเป็นงานประเภทที่	1
	 1.	 งานที่ใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมท่ีมาจากจุลินทรีย์ท่ีอยู่ในกลุ่มเสี่ยงท่ี	 1	 
	 	 (ภาคผนวกที่	4)	แต่ไม่เข้าหลักเกณฑ์ในงานประเภท	GILSP	(ภาคผนวกที่	2)
	 2.	 งานที่ใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่จัดอยู่ในงานประเภทที่	 1	 ตามแนวทาง 
	 	 ปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยในระดับห้องปฏิบัติการ	 แต่ไม่เข้าหลักเกณฑ์ในงาน 
	 	 ประเภท	GILSP	

 3.3 งำนประเภทที่ 2

	 งานประเภทนี้	 เป็นงานที่มีการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่อาจเป็นอันตราย 
ในระดับต�่าต่อผู้ปฏิบัติงาน	 ชุมชน	 และสิ่งแวดล้อม	 ควรใช้ระดับความปลอดภัยหรือระดับ
สภาพควบคุมอย่างน้อยระดับที่	2	(Large-scale	Containment	Level	2;	LS2)	
	 งานที่จ�าแนกเป็นงานประเภทที่	2	
	 1.	 งานที่มีการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่มาจากจุลินทรีย์กลุ่มเสี่ยงที่	 2	 
	 	 (ภาคผนวกที่	4)	
	 2.	 งานที่มีการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่มาจากเจ้าบ้านและพาหะที่รับรอง 
	 	 ว่าปลอดภัย	 (ภาคผนวกที่	 3)	 แต่ดีเอ็นเอหรือยีนที่ต้องการให้แสดงออกนั้น 
	 	 มีลักษณะ	ดังนี้
	 	 -	 อาจท�าให้เกิดโรคหรือเกี่ยวข้องในการก่อโรค	 ก่อให้เกิดการเป็นพิษ	 มีผล 
	 	 	 ต่อการเจริญเติบโต	การแบ่งเซลล์	หรือก่อมะเร็ง	หรือพยาธิสภาพในมนุษย์	 
	 	 	 สัตว์	หรือ	พืช		หรือ
	 	 -	 ไม่มีรายละเอียดที่ชัดเจน	 (uncharacterized	DNA/gene)	 ไม่ทราบหน้าที่	 
	 	 	 หรือไม่ทราบคุณสมบัติที่แน่ชัด		
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 3.4 งำนประเภทที่ 3

	 งานประเภทนี้	 เป็นงานที่มีการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่อาจเป็นอันตราย 
ต่อผูป้ฏบิติังาน	ชุมชน	และสิง่แวดล้อม	โดยอาจก่อให้เกดิโรคแต่ไม่ท�าให้เกดิการระบาดของโรค	
และมีวิธีป้องกันและรักษาโรคนั้นได้	 นอกจากนี้ยังรวมถึงงานที่อาจมีอันตรายในระดับ 
ทีย่งัไม่เป็นทีท่ราบแน่ชดั	ควรใช้ระดบัความปลอดภยัหรือระดับสภาพควบคมุอย่างน้อยระดับ
ที่	3	(Large-scale	Containment	Level	3;	LS3)
	 งานที่จ�าแนกเป็นงานประเภทที่	3
	 1.	 งานที่ใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมท่ีสามารถผลิตสารพิษต่อมนุษย์	 รวมทั้ง 
	 	 จลุนิทรย์ีดัดแปลงพนัธกุรรมทีม่ยีนีหรอืดเีอน็เอควบคุมการผลติสารพษิ	หรอืผลติ 
	 	 สารพิษที่มี	LD

50
	ต�่ากว่า	100	นาโนกรัมต่อกิโลกรัม	(ภาคผนวกที่	5)	หรืองาน 

	 	 ทีใ่ช้จลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมทีม่ยีนีหรือดีเอ็นเอผลิตสารพิษทีม่	ีLD
50
	ต�า่กว่า	 

	 	 100	นาโนกรมัต่อกโิลกรมั	หรอืงานทีใ่ช้ดเีอน็เอจากจลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรม 
	 	 ในการผลิตสารพิษที่ไม่ทราบแน่ชัด	
	 2.	 งานที่ใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่มีการใช้พาหะไวรัสซึ่งท�าให้เซลล์มนุษย ์
	 	 ตดิเชือ้ได้	และงานทีม่ดีเีอน็เอส่วนท่ีเสริมแต่ง	ซ่ึงมคีวามสามารถผลิตสารควบคมุ 
	 	 การเจริญเติบโต	หรือเป็นสารพิษต่อเซลล์มนุษย์	
	 3.	 งานที่ใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่มีพาหะหรือเจ้าบ้านจากจุลินทรีย์ในกลุ่ม 
	 	 เสี่ยงที่	3	ที่สามารถก่อให้เกิดโรคในมนุษย์	อาจรวมถึงในพืชและสัตว์ด้วย	
	 4.	 งานทีใ่ช้จลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมรวมถงึ	สารพนัธกุรรมของไวรสัทัง้จโีนม	หรอื 
	 	 ไวรอยด์	หรอืชิน้ส่วนของสารพนัธกุรรมทีก่่อให้เกดิการตดิเชือ้ในมนษุย์	สตัว์	หรอืพชื	
	 5.	 งานที่ใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่มีการเชื่อมต่อระหว่างสารพันธุกรรมของ 
	 	 ไวรสัท้ังจโีนม	ไวรอยด์	และช้ินส่วนดเีอน็เอทีเ่ป็นส่วนประกอบ	(complementary	 
	 	 fragment)	 ซึ่งก่อให้เกิดการติดเช้ือ	 หรือเป็นส่วนส�าคัญในการท�าให้เกิดโรค	 
	 	 รวมทั้งงานที่เกี่ยวข้องกับการติดเชื้อของเจ้าบ้านหรือการเพ่ิมความรุนแรงและ 
	 	 ความสามารถของการติดเชื้อโรค
	 6.	 งานทีใ่ช้จุลนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมทีส่ามารถต้านทานยาต้านจลุชพีหลายชนดิ	 
	 	 โดยที่ยาต้านจุลชีพนั้นๆ	 ยังมีการใช้ในการบ�าบัดรักษามนุษย์	 สัตว์	 หรือใช ้
	 	 ในการเกษตร	ทัง้นีต้้องระบวุ่ายนีดือ้ยานัน้	สามารถถ่ายโอนหรอืถ่ายทอดได้ตาม 
	 	 กระบวนการทางธรรมชาติหรือไม่

หมำยเหตุ :	1)	 จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่มีการยอมรับว่ามีความปลอดภัย	จัดเป็น	GILSP

	 	 2)	 กรณีที่เจ้าบ้านหรือ	 vector	 ที่มีความปลอดภัย	 แต่มีการแสดงออกของยีน 

	 	 	 ที่เกี่ยวข้องกับความรุนแรงของโรค	ต้องมีการพิจารณาเป็นกรณีไป
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ตำรำงท่ี 3.1	 สรุปประเภทงานที่ใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในระดับโรงงานต้นแบบ 
	 	 	 และอุตสาหกรรม	และสภาพควบคุมที่ต้องใช้ด�าเนินการ
 ประเภทงำน กลุ่มเสี่ยง* รำยละเอียด สภำพควบคุม ตัวอย่ำงจุลินทรีย์

	 GILSP	 1	 เป็นงานที่มีการใช้จุลินทรีย์	 GILSP	 แบคทีเรีย

	 	 	 ดัดแปลงพันธุกรรมที่จัดว่า	 	 - Bacillus subtilis

	 	 	 ไม่มีอันตราย	 	 - Bacillus megaterium

     - Streptococcus thermophilus

     ยีสต์

     - Saccharomy ces cerevisiae**

     - Schizosaccharomyces   pombe

	ประเภทที่	1	 1	 เป็นงานที่มีการใช้จุลินทรีย์	 LS1	 แบคทีเรีย

	 	 	 ดัดแปลงพันธุกรรมที่จัดว่า	 	 -	Bacillus licheniformis   

	 	 	 ไม่มีอันตราย	แต่ไม่เข้า	 	 	 ที่ไม่สร้างสปอร์

	 	 	 หลักเกณฑ์ในงานประเภท		 	 ไวรัส

	 	 	 GILSP	 	 -	Adeno-Associated	Virus		

	 	 	 	 	 	 (AAV)	Types	1-4

	ประเภทที่	2	 2	 เป็นงานที่มีการใช้จุลินทรีย์	 LS2	 แบคทีเรีย

	 	 	 ดัดแปลงพันธุกรรมที่อาจ	 	 -	Clostridium botulinum

	 	 	 เป็นอันตรายในระดับต�่า	 	 -	Corynebacterium  diphtheriae

	 	 	 ต่อผู้ปฏิบัติงาน	ชุมชนและ	 	 -	Staphylococcus aureus

	 	 	 สิ่งแวดล้อม	 	 -	Vibrio cholerae

ประเภทที่	3	 3	 เป็นงานที่มีการใช้จุลินทรีย์	 LS3	 แบคทีเรีย

	 	 	 ดัดแปลงพันธุกรรมที่อาจ	 	 -	Mycobacterium tuberculosis

	 	 	 เป็นอนัตรายต่อผูป้ฏบิตังิาน		 	 -	Yersinia pestis

	 	 	 ชุมชน	และสิ่ งแวดล ้อม		 	 ริคเคทเซีย

	 	 	 โดยอาจก่อให้เกิดโรคแต่	 	 -	Rickettsia akari

	 	 	 ไม่ท�าให้เกิดการระบาดของ

	 	 	 โรค	และมีวิธีป้องกันและ

	 	 	 รักษาโรคนั้นได้

*		 กลุ่มเสี่ยงของจุลินทรีย์ของ	NIH	Guidelines	for	Research	Involving	Recombinant	or	Synthetic	Nucleic	Acid	 

	 Molecules	(2013)

**  Saccharomyces  cerevisiae	subtype	boulardii	เป็นข้อห้ามส�าหรับผู้ป่วยที่สุขภาพอ่อนแอ	รวมทั้ง	ผู้ป่วยที่ใส ่

	 สายสวนหลอดเลือดด�า	(Central	Venous	Catheter)
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บทที ่4
สภำพควบคมุส�ำหรับงำนทีม่กีำรใช้จลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรม

ในระดับโรงงำนต้นแบบและอุตสำหกรรม

 สภำพควบคมุ (containment)	เป็นการควบคมุการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธกุรรม
ให้อยู่ในที่จ�ากัด	 ควบคุมได้	 ปราศจากการติดต่อกับสิ่งแวดล้อมภายนอก	 สภาพควบคุม 
มี	2	แบบ	คือ	สภาพควบคุมทางชีวภาพ	(biological	containment)	และ	สภาพควบคุม
ทางกายภาพ	 (physical	 containment)	 โดยสภำพควบคุมทำงชีวภำพ	 เป็นการท�าให้
จุลินทรีย์มีข้อจ�ากัดในการอยู่รอดในสิ่งแวดล้อมหรือไม่สามารถถ่ายทอดสารพันธุกรรมได	้
และสภำพควบคมุทำงกำยภำพ	โดยการจ�ากดัจุลินทรีย์ให้อยูใ่นทีก่�าหนดทีปิ่ดมดิชดิ	ควบคมุ
ไม่ให้หลุดรอดออกสู่สิ่งแวดล้อมได้โดยการออกแบบอุปกรณ์	เครื่องมือ	เครื่องใช้	การจัดตั้ง
อปุกรณ์	และการออกแบบสถานที	่เป็นต้น	รวมถงึข้อปฏบิติัต่างๆ	ในการท�างาน	การควบคมุ
เพื่อให้เกิดความปลอดภัยในการใช้	 จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมระดับโรงงานต้นแบบและ
อุตสาหกรรมสามารถท�าได้โดยการใช้สภาพควบคุมที่เหมาะสม	
	 แนวทางปฏิบัติฯ	 นี้	 แบ่งระดับสภาพควบคุมออกเป็น	 4	 ระดับ	 (containment	 
level)	โดยพจิารณาตามระดบัความปลอดภยัในการท�างาน	และระดับความเสีย่งในการเกดิ
อันตรายจากจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	รวมทั้ง	 ข้อพิจารณาอื่นๆ	 เช่น	ปริมาณจุลินทรีย ์
ในแต่ละข้ันตอนการผลิต	 และกระบวนการท�าให้ผลผลิตบริสุทธ์ิ	 เป็นต้น	 อาจท�าให้สภาพ
ควบคุมเพิ่มระดับข้ึน	 การเลือกระดับสภาพควบคุมในการท�างาน	 อาจเป็นการผสมผสาน 
ในแต่ละระดบั		แล้วแต่ความเหมาะสมของผลการประเมนิความปลอดภยัของงาน		ตวัอย่างเช่น	
ในงานประเภทที่	1	สภาพควบคุมขั้นต�่าที่ใช้จะเป็นสภาพควบคุมระดับที่	1	แต่เมื่อพิจารณา
ถึงปัจจัยอื่นๆ	 	 การควบคุมความปลอดภัยอาจจ�าเป็นต้องใช้สภาพควบคุมในระดับที่	 2	 
หรอืมีการใช้สภาพควบคมุในบางประเดน็เป็นระดับที	่2	เพือ่ความปลอดภัยของผูป้ฏบัิตงิาน	
ระดบัสภาพควบคุมหรอืระดบัความปลอดภัยทางชวีภาพทีใ่ช้กบัจลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรม
ในระดบัโรงงานต้นแบบและอตุสาหกรรมนี	้คล้ายกบัการควบคมุความปลอดภยัท่ีใช้ในระดับ
ห้องปฏบิตักิารในระดบัเดียวกนั	แต่มข้ีอปฏบิติัและข้อระมดัระวงัเพิม่ขึน้	เนือ่งจาก	จุลินทรีย์
ดดัแปลงพนัธกุรรมทีใ่ช้มีปรมิาณมากกว่า	และจ�านวนผูป้ฏิบตังิาน	หรือผู้เกี่ยวข้องมีเพิ่มขึ้น	
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	 ข้อก�าหนดท่ัวไปในการท�างานท่ีมกีารใช้จลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมในระดบัโรงงาน
ต้นแบบและอุตสาหกรรม	ในงานทุกประเภท	(ภาคผนวกที่	6)	ดังต่อไปนี้
	 1.	 มีข้อก�าหนดหรือวิธีปฏิบัติงานเป็นลายลักษณ์อักษร	และควบคุมให้มีการปฏิบัต ิ
	 	 อย่างเคร่งครัด
	 2.	 มกีารตรวจสอบอปุกรณ์	เคร่ืองมือ	ทีใ่ช้กบัจลุนิทรย์ีดัดแปลงพนัธกุรรมให้ท�างาน 
	 	 อย่างมีประสิทธิภาพอย่างสม�่าเสมอ
	 3.	 มกีารตรวจการปนเป้ือน	หรอืหลดุรอดของจลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมในบรเิวณ 
	 	 ควบคุม	และบริเวณใกล้เคียง
	 4.	 มีการก�าจัดจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมและอาหารที่ใช้เพาะเลี้ยง	 ก่อนทิ้ง 
	 	 ออกสู่ภายนอกด้วยวิธีการที่เหมาะสม
	 5.	 มแีผนรบัเหตฉุกุเฉนิและวธิจีดัการเมือ่มกีารหกรัว่ไหล	หรอืหลดุรอดของจลุนิทรย์ี 
	 	 ดัดแปลงพันธุกรรม
	 6.	 มีการอบรมผู้ปฏิบัติงานและผู้เกี่ยวข้องให้มีความรู้ความเข้าใจในการปฏิบัติงาน 
	 	 และระเบียบปฏิบัติเกี่ยวกับความปลอดภัยในการท�างาน	รวมทั้งการอบรมให้ม ี
	 	 ความพร้อมรับเหตุฉุกเฉิน
	 7.	 มเีจ้าหน้าท่ีรกัษาความปลอดภยัทางชวีภาพ	(biosafety	officer)	และคณะกรรมการ	 
	 	 ความปลอดภยัทางชวีภาพระดบัสถาบัน	(Institutional	Biosafety	Committee	-	 
	 	 IBC)

	 ระดับสภาพควบคุมท่ีใช้ในแนวทางปฏิบัตินี้มี	 4	 ระดับตามประเภทของงาน	 
(ภาคผนวกที่	7)	สรุปโดยรวมดังนี้

 4.1 สภำพควบคุมระดับ GILSP (good industrial large scale practice)

	 สภาพควบคุมระดับ	 GILSP	 เป็นสภาพควบคุมที่ใช้กับงานประเภท	GILSP	ที่ใช้
แนวทางปฏบิตัท่ีิดใีนการใช้จลุนิทรย์ีในระดบัโรงงานต้นแบบและอตุสาหกรรม	สภาพควบคมุ
ระดับน้ีเป็นการควบคุมความปลอดภัยทางชีวภาพระดับต�่าสุด	 มีข้อก�าหนดท่ัวไปดังกล่าว
ข้างต้น	 และภาคผนวกที่	 6	 จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในงานประเภทนี้	 (GILSP	
microorganism)	เป็นจลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธุกรรมทีไ่ม่มีอันตราย	ไม่จ�าเป็นต้องอยูใ่นระบบปิด	
แต่ให้ระมดัระวงัในการป้องกนัจุลนิทรีย์ดดัแปลงพันธกุรรมสัมผัสกบัผู้ปฏบิติังานหรือหกร่ัวไหล	
การเกบ็ตวัอย่าง	การเตมิหรอืเคลือ่นย้ายจุลนิทรีย์ดัดแปลงพันธกุรรมจากระบบหนึง่ไปยงัอกี
ระบบหนึง่ให้ท�าด้วยความระมดัระวงั	ต้องมกีารก�าจัดจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธกุรรมและอาหาร
เพาะเลีย้งก่อนทิง้สูภ่ายนอก	ส่วนการเฝ้าระวงัสุขภาพ	(health	surveillance)	อาจไม่จ�าเป็น
ในงานประเภทนี้
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 4.2 สภำพควบคุมระดับที่ 1 (Large-scale Containment Level; LS1)

	 สภาพควบคุมระดับที่	 1	 เป็นสภาพควบคุมที่ใช้กับงานประเภทที่	 1	สภาพควบคุม
ระดับนี้ใช้ข้อก�าหนดท่ัวไปตามภาคผนวกที่	 6	 และมีข้อก�าหนดเพิ่มเติมจากสภาพควบคุม
ระดับ	GILSP	ดังนี้	
	 1.	 ต้องมีการวางแผนจัดตั้งอุปกรณ์	 ขั้นตอนในการท�างานและบริเวณที่ท�างานให้ 
	 	 มีการใช้งานได้อย่างสะดวก
	 2.	 จลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมต้องอยูใ่นอปุกรณ์ทีเ่ป็นระบบปิด	(เช่น	ในถงัปฏกิรณ์)	 
	 	 หรืออุปกรณ์สภาพควบคุมเบื้องต้น	(เช่น	ตู้ชีวนิรภัย)	ในกรณีมีการหลุดรอดของ 
	 	 จุลินทรีย์จะต้องอยู่ในระดับที่ไม่เกิดอันตรายต่อผู้ปฏิบัติงาน
	 3.	 การเคลือ่นย้ายจลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรม	รวมทัง้การสุม่ตวัอย่าง	หรอืการเตมิ 
	 	 จลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมในถงัปฏกิรณ์ชวีภาพ	ต้องระมดัระวงัให้มกีารควบคมุ 
	 	 การกระจายของละอองอากาศ	(aerosol)	ที่อาจมีจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 
	 	 ปนเปื้อนในระหว่างการเคลื่อนย้ายให้น้อยที่สุด	
	 4.	 ถงัปฏกิรณ์ชวีภาพหรอือปุกรณ์ทีใ่ช้กบัจลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรม	ต้องออกแบบ 
	 	 ให้มีระบบควบคุมการหลุดรอดของจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่มีชีวิต 
	 	 ให้น้อยที่สุด	ส่วน	exhausted	gas	ที่ออกจากระบบปิด	ต้องผ่านแผ่นกรองที่ม ี
	 	 คุณภาพอย่างน้อยต้องเป็นชนิด	HEPA	หรืออาจมีขั้นตอนในการก�าจัดจุลินทรีย ์
	 	 ดัดแปลงพันธุกรรมที่เทียบเท่า	 เช่น	 โดยการเผา	 (incineration)	 หรือการใช ้
	 	 สารเคมี	
	 5.	 ถงัปฏกิรณ์ชวีภาพ	เครือ่งมอื	เครือ่งใช้ต่างๆ	จ�าเป็นต้องท�าให้ปราศจากเชือ้ก่อนเปิด	 
	 	 ล้างเก็บ	 และ/หรือก่อนใช้ครั้งต่อไป	 โดยกระบวนการฆ่าเชื้อที่ได้รับการ 
	 	 ทวนสอบแล้ว	(validation)		
	 6.	 มีการรายงานการหกรั่วไหล	หรือการปนเปื้อนของจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 
	 	 ต่อเจ้าหน้าทีค่วามปลอดภยัทางชวีภาพ	และผูร้บัผิดชอบ	รวมถงึ	ผูป้ระกอบการ	 
	 	 หรือ	 ผู้แทน	 (เช่น	 ผู้อ�านวยการสถานปฏิบัติการ)	 และต้องมีการประเมินผล 
	 	 ทางด้านการแพทย์	การติดตาม	และการบ�าบัด	ตามความเหมาะสม	พร้อมเก็บ 
	 	 บันทึก
	 7.	 มีมาตรการเฝ้าระวังสุขภาพของผู้ปฏิบัติงาน	
	 8.	 ต้องมแีผนรองรบักรณเีกดิเหตฉุกุเฉนิ	(emergency	plan)	ในกรณเีกดิเหตหุลดุรอด	 
	 	 ของจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมเป็นจ�านวนมาก
	 9.	 ต้องมีการก�าจัดจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในของเสีย	 (waste)	 ก่อนปล่อยสู่ 
	 	 สิ่งแวดล้อม
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 4.3 สภำพควบคุมระดับที่ 2 (Large-scale Containment Level 2; LS2)

	 สภาพควบคุมระดับที่	2	เป็นสภาพควบคุมที่ใช้กับงานประเภทที่	2	สภาพควบคุมนี้
ใช้ข้อก�าหนดทั่วไปตามภาคผนวกที่	6	และมีข้อก�าหนดเพิ่มเติมจากสภาพควบคุมระดับที่	1	
ดังนี้	
	 1.	 อุปกรณ์เครื่องมือเครื่องใช้ที่สัมผัสจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	 ต้องมีการ 
	 	 ออกแบบให้สามารถก�าจดัจลุนิทรย์ีได้ด้วยความร้อน	หรอื	สารเคม	ีและสามารถ 
	 	 ก�าจัดจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมก่อนเปิดหรือล้างเก็บ	
	 2.	 อุปกรณ์จ�าพวก	rotating	seals	และ	เครื่องมืออื่นๆ	(mechanical	devices)	 
	 	 ท่ีเกี่ยวข้องกับระบบปิดที่ใช้ส�าหรับการเพาะเลี้ยงจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 
	 	 ต้องออกแบบเพื่อป้องกันการรั่วซึม	 หรือต้องอยู่ในบริเวณปิดที่มีการระบาย 
	 	 อากาศผ่านแผ่นกรองทีม่ปีระสทิธภิาพอย่างน้อยเทยีบเท่า	HEPA	filter	เสริมไว้ 
	 	 อีกหนึ่งชั้น	 หรือหรืออาจมีขั้นตอนที่เทียบเท่า	 และต้องทดสอบระบบอย่าง 
	 	 สม�่าเสมอ
	 3.	 ควรมีอุปกรณ์ตรวจ	 (sensing	 device)	 เพ่ือติดตามการคงสภาพควบคุมของ 
	 	 ถังปฏิกรณ์ชีวภาพและระบบปิดอื่นๆ	ในขณะท�างาน	
	 4.	 ส�าหรับระบบปิดต้องมีการควบคุมติดตามไม่ให้มีการหลุดรอดของจุลินทรีย	์ 
	 	 ดัดแปลงพันธุกรรม	(monitor	closure)
	 5.	 ต้องมีการทวนสอบระบบปิด
	 6.	 อุปกรณ์ระบบปิดที่ใช้เพาะเลี้ยงจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมต้องมีการระบุ 
	 	 โดยถาวร	 และเมื่อมีการใช้อุปกรณ์ระบบปิดดังกล่าวนี้	 จะต้องมีการบันทึก 
	 	 การใช้งานทุกครัง้	ไม่ว่าจะเป็นการท�าวจัิย	การทดสอบระบบ	การผลิต	และการ 
	 	 บ�ารุงรักษา
	 7.	 ระบบอากาศไหลเวียนของบริเวณควบคุมขาออก	 ต้องผ่านการกรองด้วย 
	 	 แผ่นกรองที่มีประสิทธิภาพอย่างน้อยเทียบเท่า	 HEPA	 filter	 หรือหรืออาจม ี
	 	 ขั้นตอนที่เทียบเท่า	และต้องทดสอบระบบอย่างสม�่าเสมอ
	 8.	 ผู้ที่เข้ามาในบริเวณพื้นที่ควบคุมต้องเป็นผู้ที่เกี่ยวข้องหรือได้รับอนุญาตเท่านั้น
	 9.	 ผูท้ีจ่ะเข้าปฏบัิตงิานในพืน้ท่ีจะต้องได้รับการอบรมให้มคีวามพร้อมรบัเหตฉุกุเฉนิ	 
	 	 ในกรณีที่มีการหกร่ัวไหลของจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	 ขั้นตอนเหล่านี้ 
	 	 ต้องเขียนติดไว้ในบริเวณที่ท�างานพร้อมกับเอกสารจากการอบรม
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	 10.	อุปกรณ์และเครื่องมือ	 ในการรับเหตุฉุกเฉิน	 จะต้องมีไว้ให้พร้อมในบริเวณ 
	 	 ที่ท�างาน	และต้องถูกตรวจสอบว่าสามารถใช้งานได้ตลอดเวลา
	 11.	ต้องติดป้ายบอกระดับสภาพควบคุม	ณ	บริเวณควบคุม	 และบนเครื่องมือ/ 
	 	 อุปกรณ์ส�าคัญท่ีมีการสัมผัสจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมท่ีมีชีวิต	 หากเกิด 
	 	 อุบัติเหตุที่ท�าให้มีการหลุดรอดของจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	 ต้องรายงาน 
	 	 ต่อคณะกรรมการด้านความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน	 (IBC)	 รวมทั้ง 
	 	 รายงานต่อคณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ	(TBC)

 4.4 สภำพควบคุมระดับที่ 3 (Large-scale Containment Level 3; LS3)

	 สภาพควบคุมระดับที่	3	เป็นสภาพควบคุมที่ใช้กับงานประเภทที่	3	สภาพควบคุมนี้
ใช้ข้อก�าหนดทั่วไปตามภาคผนวกที่	6	และมีข้อก�าหนดเพิ่มเติมจากสภาพควบคุมระดับที่	1	
และ	2	ดังนี้
	 1.		การกระท�าใดๆ	 กับจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่มีชีวิตในอาหารเลี้ยงเชื้อ	 
	 	 ต้องถกูจ�ากดัไว้ในระบบปิดหรอืในอปุกรณ์ควบคมุสภาพเบือ้งต้น	(เช่น	ตูช้วีนริภยั 
	 	 ระดับ	3)	ในกรณีที่มีการท�างานกับจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่มีปริมาตรรวม 
	 	 น้อยกว่า	10	ลิตร	สามารถด�าเนินการนอกระบบปิดได้	แต่ต้องอยู่ภายใต้สภาพ 
	 	 ควบคุมทางกายภาพตามที่ระบุไว้ใน	 เอกสาร	 Biosafety	 level	 3	 ของ	 NIH	 
	 	 (2013)	ตาม	Appendix	G-II-C
	 2.		ห้ามน�าจลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธุกรรมออกจากระบบปิดหรอือปุกรณ์ควบคมุสภาพ 
	 	 เบื้องต้น	เว้นแต่จะมีการฆ่าเชื้อที่ได้รับการทวนสอบแล้ว	ส�าหรับการฆ่าเชื้อที่ได้ 
	 	 รบัการทวนสอบแล้วหมายถงึกระบวนการทีไ่ด้ท�าการทดสอบกบัเจ้าบ้านซึง่แสดง 
	 	 ให้เห็นถึงประสิทธิภาพแล้ว	 ส�าหรับอาหารเลี้ยงเชื้อที่มีจุลินทรีย์ดัดแปลง 
	 	 พันธุกรรมที่มีชีวิต	 หรือพาหะไวรัส	 (viral	 vector)	 ซ่ึงเป็นผลิตภัณฑ์สุดท้าย	 
	 	 อาจจะแบ่งตัวอย่างไปวิเคราะห์	หรือไปผ่านกระบวนการอื่นๆ	หรือน�าไปบรรจุ	 
	 	 โดยน�าออกจากระบบปิดหรอือปุกรณ์ควบคมุสภาพเบือ้งต้นได้ด้วยกรรมวธิแีบบ 
	 	 ระบบปิด
	 3.		ระบบปิดท่ีใช้ในระหว่างการเพาะเลี้ยงจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	 ต้องถูก 
	 	 ออกแบบให้คงพื้นที่เหนืออาหารเลี้ยงเชื้อตามความเหมาะสม	
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	 4.		พืน้ทีค่วบคมุจ�าเป็นต้องมรีะบบควบคมุการไหลเวยีนของอากาศ	ซ่ึงต้องไหลจาก 
	 	 พืน้ทีท่ีไ่ม่มกีารปนเป้ือนด้วยจลุนิทรีย์ก่อโรค	ไปสู่พ้ืนทีท่ี่มกีารเพาะเล้ียงจุลินทรีย์ 
	 	 ก่อโรค	 และในบริเวณที่มีความต่างของความดันอากาศ	ต้องมีระบบป้องกัน 
	 	 การไหลย้อนกลับของอากาศและควรมีระบบสัญญาณเตือนในกรณีที่มีการไหล 
	 	 ย้อนกลับ	และอากาศที่ออกจากบริเวณควบคุมห้ามน�ากลับไปใช้ในบริเวณอื่นๆ	 
	 	 โดยเด็ดขาด	อากาศที่ออกจากระบบควบคุม	จะต้องผ่านแผ่นกรอง	HEPA	หรือ 
	 	 วิธีอื่นๆ	ที่สามารถก�าจัดจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมก่อนน�าออกสู่นอกบริเวณ	
	 5.		การเข้าพื้นที่ควบคุมต้องมีทางเข้าที่แยกส่วนและใช้	 double-doored	 space	 
	 	 เช่น	การใช้	air	lock	หรือมีห้องที่แยกพื้นที่ควบคุมออกจากบริเวณอื่น	
	 6.		บริเวณพื้นที่ควบคุมจะต้องถูกออกแบบให้ปิดสนิท	(sealed)	ไม่มีรอยรั่วเพื่อให ้
	 	 สามารถอบห้อง	 หรือฆ่าเชื้อด้วยกรรมวิธีใดๆ	 เพื่อให้ก�าจัดจุลินทรีย์ได้อย่าง 
	 	 มีประสิทธิภาพ	
	 7.		พืน้ทีค่วบคมุจะต้องถกูออกแบบเพือ่ป้องกนัการรัว่ไหลของจลุนิทรย์ีไปสูบ่รเิวณ 
	 	 ภายนอกในกรณีท่ีเกดิอุบัตเิหตกุารรัว่ไหลจากระบบปิดหรอืจากอปุกรณ์ควบคุม 
	 	 สภาพเบื้องต้น	
	 8.		มีห้องเปลี่ยนเสื้อผ้า	 และมีฝักบัวอาบน�้าส�าหรับผู้ปฎิบัติงานท่ีจะเข้าสู่บริเวณ 
	 	 ควบคุม*
	 9.		ผู้ปฏิบัติงานต้องมีการเปลี่ยนเส้ือผ้า	 รองเท้าหรือมีการสวมคลุมรองเท้า	 และ 
	 	 อาบน�้าก่อนเข้าและออกบริเวณควบคุม
	 10.	ต้องล้างมอืก่อนออกนอกบรเิวณควบคมุ	และอปุกรณ์ล้างมอืเป็นระบบท่ีข้อศอก	 
	 	 หรือเท้าเปิด	หรือเป็นระบบอัตโนมัติอื่นๆ	ที่ไม่ใช้มือสัมผัส*
	 11	เสื้อผ้าที่ใช้แล้วต้องมีการก�าจัดจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมก่อนน�าไปซักหรือ 
	 	 ก�าจัด
	 12.	ห้ามบุคคลอายุต�่ากว่าอายุ	18	ปีบริบูรณ์เข้าบริเวณควบคุม
	 13.	ระบบสาธารณปูโภค	ระบบบรกิาร	ระบบท่อและระบบสายไฟหรอืสายโทรศพัท์ 
	 	 หรือระบบสื่อสารอื่นๆ	 ภายในบริเวณควบคุมต้องถูกออกแบบมาเพ่ือป้องกัน 
	 	 การปนเปื้อนจากจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม

*		 น�้าทิ้งจากอ่างล้างมือ	 ฝักบัว	 และน�้าท่ีมีการปนเปื้อน	 ต้องได้รับการก�าจัดเชื้อตามข้อก�าหนดของระดับความเส่ียง 

	 ที่ได้รับการประเมิน	ก่อนปล่อยสู่สิ่งแวดล้อม
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บทที่ 5
ขั้นตอนกำรขออนุญำตท�ำงำนที่มีกำรใช้

จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในสภำพควบคุม

เพื่อใช้ในระดับโรงงำนต้นแบบและอุตสำหกรรม

	 ขั้นตอนการขอรับการพิจารณาโครงการที่มีการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมใน
สภาพควบคุมเพือ่ใช้ในระดบัโรงงานต้นแบบและอตุสาหกรรมจากคณะกรรมการเทคนคิด้าน
ความปลอดภัยทางชีวภาพ
	 ขั้นตอนการขออนุญาตใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	ผู้ประกอบการ	หรือ	ผู้แทน	
สามารถด�าเนินการได้พร้อมกับการขออนุญาตตั้งโรงงานใหม่	 หรือการขออนุญาตต่ออายุ 
ใบอนุญาตประกอบกิจการโรงงานที่หน่วยงานผู้รับผิดชอบ	 (ซึ่งจะมีการประกาศภายหลัง)	
โดยเพิ่มเติมข้อมูลรายละเอียดของจุลินทรีย์เพื่อประกอบการพิจารณา	ดังนี้
	 -	 ชื่อวิทยาศาสตร์ของจุลินทรีย์
	 -	 แหล่งที่มาของจุลินทรีย์
	 -	 วิธีการที่ใช้ในการพัฒนาจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม
	 -	 ประวัติการใช้
	 -	 วัตถุประสงค์การใช้
	 -	 สภาพควบคุมและมาตรการความปลอดภัยในการใช้จุลินทรีย์ในอุตสาหกรรม
	 -	 มาตรการระงับเหตุกรณีจุลินทรีย์หก	และ/หรือ	รั่วไหล
	 -	 ใบรับรองการอบรมของบุคลากร
	 -	 หลักฐานการอบรมที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยทางชีวภาพ	(ถ้ามี)	
	 -	 ใบอนุญาตน�าเข้าจุลินทรีย์	หรือ	หนังสืออนุญาต	จากหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง	เช่น	 
	 	 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์	หรือ	กรมวิชาการเกษตร	(ถ้ามี)	
	 กรณีการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	 ผู้ประกอบการหรือผู้แทนต้องด�าเนินการ
ตามแนวทางปฏิบัตเิพือ่ความปลอดภัยทางชวีภาพส�าหรบัการใช้จลุนิทรย์ีดดัแปลงพันธุกรรม
ในสภาพควบคุมเพื่อใช้ในระดับโรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรม	 โดยผู้ประกอบการหรือ 
ผู้แทนจะต้องมีใบประกาศรับรองความปลอดภัย	 	 เพื่อรับรองความปลอดภัยในการใช้
จุลินทรีย์สายพันธุ์นั้น	 ในกรณีจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมประเภทที่	 2	หรือ	3	หน่วยงาน
ผู้รับผิดชอบ	(ซึ่งจะมีการประกาศภายหลัง)	จะมีการพิจารณาอนุญาตเป็นกรณีๆ	ไป
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รูปท่ี 5.1	 ขั้นตอนการขอรับการพิจารณาโครงการที่มีการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 
	 	 ในสภาพควบคมุเพือ่ใช้ในระดบัโรงงานต้นแบบและอตุสาหกรรมจากคณะกรรมการ	 
	 	 เทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ

ผู้ประกอบกำร หรือ ผู้แทน

คณะกรรมกำรควำมปลอดภัยทำงชีวภำพระดับสถำบัน 
(Institutional Biosafety Committee - IBC)

คณะกรรมกำรเทคนิคด้ำนควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ
(Technical Biosafety Committee – TBC)

 เอกสำรประกอบกำรพิจำรณำ

	 -	 ชื่อวิทยาศาสตร์ของจุลินทรีย์

	 -	 แหล่งที่มาของจุลินทรีย์

	 -	 วิธีการที่ใช้ในการพัฒนาจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม

	 -	 ประวัติการใช้

	 -	 วัตถุประสงค์การใช้

	 -	 สภาพควบคุมและมาตรการความปลอดภัยในการใช้จุลินทรีย์ในอุตสาหกรรม

	 -	 มาตรการระงับเหตุกรณีจุลินทรีย์หก	และ/หรือ	รั่วไหล

	 -	 ใบรับรองการอบรมของบุคลากร

	 -	 หลักฐานการอบรมที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยทางชีวภาพ	(ถ้ามี)

	 -	 ใบอนุญาตน�าเข้าจุลินทรีย์	หรือ	หนังสืออนุญาต	จากหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง	เช่น	

	 	 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์	หรือ	กรมวิชาการเกษตร	(ถ้ามี)
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บทที่ 6
กำรประเมินควำมเสี่ยงของงำนที่มีกำรใช้

จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในสภำพควบคุม

เพื่อใช้ในระดับโรงงำนต้นแบบและอุตสำหกรรม
 
	 การประเมินความเสี่ยงของงานที่มีการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในสภาพ
ควบคุมเพื่อใช้ในระดับโรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรม	 ต้องพิจารณาอย่างละเอียดถี่ถ้วน	
โดยพิจารณาจากอันตรายที่อาจเกิดข้ึนกับมนุษย์และสิ่งแวดล้อมจากจุลินทรีย์ดัดแปลง
พันธุกรรมที่ใช้	ขั้นตอนลักษณะการท�างาน	และปริมาณจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	

 6.1 หลักเกณฑ์กำรประเมินควำมเสี่ยง

 1. กลุ่มเสี่ยงของจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 
	 	 พจิารณาจากอันตรายอนัอาจเกดิจากจลุนิทรย์ีทีใ่ช้ในการก่อให้เกดิโรคในมนษุย์	 
	 	 ซึ่งแบ่งเป็น	4	กลุ่มเสี่ยง	(ภาคผนวกที่	4)	ได้แก่
	 	 -	 กลุ่มเสี่ยงที่	1	(risk	group	1)	เป็นกลุ่มจุลินทรีย์ที่ไม่ปรากฏว่าก่อให้เกิดโรค 
	 	 	 ในคนปกติกลุ่มผู้ใหญ่	
	 	 -	 กลุ่มเสี่ยงที่	 2	 (risk	 group	 2)	 เป็นกลุ่มจุลินทรีย์ที่เกี่ยวข้องกับการก่อโรค 
	 	 	 ในมนุษย์	และพบน้อยมากที่อาจจะก่อโรครุนแรง	(rarely	serious)	แต่มีวิธ ี
	 	 	 การป้องกันและรักษาโรคได้	
	 	 -	 กลุ่มเสี่ยงที่	 3	 (risk	 group	 3)	 เป็นกลุ่มจุลินทรีย์ที่เกี่ยวข้องกับการก่อโรค 
	 	 	 ที่รุนแรงในมนุษย์หรือเป็นอันตรายถึงชีวิต	 แต่มีวิธีการป้องกันและรักษา 
	 	 	 โรคได้	(มีความเสี่ยงของแต่ละบุคคลสูง	แต่ความเสี่ยงของชุมชนต�่า)	
	 	 -	 กลุ่มเสี่ยงที่	4	 (risk	group	4)	 ได้แก่	จุลินทรีย์ที่ก่อให้เกิดโรคที่รุนแรงหรือ 
	 	 	 เป็นอันตรายถึงชีวิต	 และยังไม่มียาที่ใชัรักษาหรือวิธีการป้องกันโรคได้	 
	 	 	 (มีความเสี่ยงของแต่ละบุคคลและของชุมชนสูง)	
 2. ควำมเสี่ยงของอันตรำยต่อมนุษย์และสิ่งแวดล้อม 
	 	 พิจารณาในด้านอันตรายท่ีอาจเกิดขึ้นกับมนุษย์และสิ่งแวดล้อมจากเจ้าบ้าน	 
	 	 พาหะ	ชิน้ดเีอน็เอ	หรอืยนีทีน่�าสูเ่จ้าบ้าน	เทคนคิการดดัแปลงพันธกุรรม	การก่อโรค	 
	 	 ความรุนแรงในการก่อโรค	 การติดต่อแพร่กระจาย	 ความอยู่รอดในสิ่งแวดล้อม 
	 	 ตามธรรมชาต	ิขัน้ตอนลักษณะการท�างาน	และปรมิาณจลุนิทรย์ีดดัแปลงพันธกุรรมท่ีใช้	
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	 หลงัจากการประเมนิความเสีย่งดังกล่าว	ท�าให้สามารถจัดประเภทของงาน	และเลือก
ระดบัสภาพควบคมุทีเ่หมาะสมในการควบคมุ	เพ่ือให้เกดิความปลอดภัยในการท�างาน	ระดับ
สภาพควบคุมอาจตรงกับระดับกลุ่มเสี่ยงของจุลินทรีย์	 หรืออาจจะต�่าหรือสูงกว่าก็ได้	 เช่น	
จุลินทรีย์ในกลุ่มเสี่ยงที่	1	ที่มีความปลอดภัยไม่ก่อโรค	แต่ชิ้นดีเอ็นเอหรือยีนที่ต้องการน�าสู่
เจ้าบ้าน	เกี่ยวข้องกับการสร้างสารพิษ	หรือก่อให้เกิดโรค	หรือก่อให้เกิดอาการแพ้	 เป็นต้น	
ในกรณีนี้ต้องใช้สภาพควบคุมในระดับที่สูงขึ้น	

 6.2 ข้อมูลส�ำคัญทำงวิทยำศำสตร์ที่ใช้ส�ำหรับประเมินควำมเสี่ยงของงำน

	 ข้อมูลส�าคัญทางวิทยาศาสตร์ที่ใช้ส�าหรับประเมินความเสี่ยงของงาน	มีรายละเอียด 
ดังนี้	(กรณีจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมประเภทที่	2	และสูงกว่า	ดูภาคผนวกที่	9)
 1. ข้อมูลเกี่ยวกับจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 
	 	 -	 ข้อมลูเกีย่วกบัเจ้าบ้านประกอบด้วย	ชือ่สามญั	ชือ่วทิยาศาสตร์	(ทีเ่ป็นปัจจบุนั)	 
	 	 	 และช่ือสายพนัธ์ุ	(strain)		รวมถึงการจ�าแนกตามอนกุรมวธิาน	ลกัษณะสมบตัิ	 
	 	 	 รายละเอยีดก่อนการดดัแปลงพนัธกุรรม	แนวโน้มการก่อโรค	และโอกาสหรอื 
	 	 	 ความสามารถในการอยู่รอดในสิ่งแวดล้อม
	 	 -	 ข้อมูลเกี่ยวกับพาหะและชิ้นดีเอ็นเอหรือยีนที่น�าสู่เจ้าบ้าน	 ประกอบด้วย	 
	 	 	 ลักษณะสมบัติ	 และประวัติของพาหะ	 วิธีการเตรียมและวิธีการเชื่อมต่อกับ 
	 	 	 พาหะ	ความคงตัวในเจ้าบ้าน	และความถี่ในการเคลื่อนย้ายของพาหะ
	 	 -	 ข้อมูลเกี่ยวกับจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมประกอบด้วย	 รายละเอียด 
	 	 	 การแสดงออกของชิน้ดเีอน็เอหรือยนีทีน่�าเข้าสูเ่จ้าบ้าน	ลกัษณะสมบตัเิทยีบกบั	 
	 	 	 เจ้าบ้าน	และโอกาสหรือความสามารถในการอยู่รอดในสิ่งแวดล้อม
 2. ข้อมูลเกี่ยวกับกำรท�ำงำน
	 	 พิจารณาถึงความเส่ียงในการก่อให้เกิดอันตรายต่อมนุษย์และสิ่งแวดล้อม	 
	 	 ซึง่ประกอบด้วยภาวะการเพาะเลีย้งจลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธุกรรม	ปรมิาณจลิุนทรย์ีทีใ่ช้	 
	 	 ขั้นตอนการแยกผลผลิต	และกระบวนการท�าผลผลิตให้บริสุทธิ์	
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บทที่ 7
ระบบกำรจัดกำรในกำรท�ำงำนที่มี

กำรใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในสภำพควบคุมเพื่อใช้

ในระดับโรงงำนต้นแบบและอุตสำหกรรมให้ปลอดภัย

	 การท�างานท่ีมีการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในสภาพควบคุมเพื่อใช้ในระดับ
โรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรมให้ปลอดภัย	 จ�าเป็นต้องก�าหนดบทบาทและหน้าที ่
ของบุคลากรภายในหน่วยงานที่เกี่ยวข้องกับการท�างานที่มีจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	 
โดยแนวทางปฏิบัติฯ	 เล่มนี้	 แบ่งออกเป็น	 4	 กลุ่ม	 เพื่อท�าหน้าที่ประเมินความปลอดภัย 
ในการท�างาน	และก�าหนดระดบัสภาพควบคมุความปลอดภยั	และมาตรการป้องกนัทีเ่หมาะสม	 
กบัประเภทของงาน	ตลอดจนเสนอปัญหาทีอ่าจมผีลต่อความปลอดภยัในการท�างานในทกุด้าน		
โดยเจ้าหน้าที่ความปลอดภัยทางชีวภาพและผู้ที่เกี่ยวข้อง	 เช่น	 ผู้จัดการโรงงาน	 ควรได้รับ
มอบหมายในจดัการให้การท�างานเป็นไปอย่างปลอดภยัตามข้อก�าหนด	และมคีณะกรรมการ
ความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน	 (Institutional	 Biosafety	 Committee;	 IBC)	 
เพื่อประเมินความปลอดภัยในการท�างาน	
	 ระบบการจัดการในการท�างานที่มีการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในสภาพ
ควบคุมเพื่อใช้ในระดับโรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรมให้ปลอดภัยประกอบด้วย	

 7.1 บทบำทหน้ำที่ของผู้ปฏิบัติงำนในองค์กร/สถำบัน

 1. หัวหน้ำโครงกำร (ผู้จัดกำรโรงงำน) 
	 	 ควรเป็นผูท้ีม่คีวามเข้าใจในแนวทางปฏบิตัเิพือ่ความปลอดภัยทางชวีภาพส�าหรบั 
	 	 การใช้จลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมในสภาพควบคมุเพือ่ใช้ในระดับโรงงานต้นแบบ 
	 	 และอุตสาหกรรม	และท�าหน้าที่ดังนี้
	 	 -	 วางแผนการปฏบัิตงิานให้เป็นไปตามเกณฑ์หรอืแนวทางปฏบิตัฯิ	ทกุขัน้ตอน	 
	 	 	 เพื่อให้เกิดความปลอดภัยสูงสุด	โดยประสานงานกับผู้ปฎิบัติงาน
	 	 -	 จัดให้มีการฝึกอบรมผู้ปฏิบัติงาน
	 	 -	 ให้รายละเอียดข้อมูลของจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	และประเภทของงาน	 
	 	 	 การท�างานทีเ่กีย่วข้องกบัจลิุนทรย์ีนัน้ๆ	ในทกุขัน้ตอน	ในกรณทีีม่กีารตรวจสอบ
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	 	 -	 ตรวจสอบให้ผู้ปฏิบัติงานปฏิบัติตามข้อก�าหนดการเข้าออกบริเวณที่ท�างาน 
	 	 	 ที่มีการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	
	 	 -	 จัดให้มีการบันทึกเกี่ยวกับการท�างานที่ใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	เช่น	
	 	 	 1)	 ชื่อของจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมบนภาชนะที่บรรจุ
	 	 	 2)	 จุดประสงค์ของการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม
	 	 	 3)	 การตรวจสอบคณุสมบัตขิองจลุนิทรย์ีดดัแปลงพันธกุรรม	รวมทัง้วนัเวลา 
	 	 	 	 และสถานที่ที่ตรวจสอบ
	 	 	 4)	 การเก็บและเคลื่อนย้ายจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	
	 	 -	 จัดให้มีการตรวจสุขภาพของผู้ปฏิบัติงานทุกปี		
	 	 -	 จัดให้มีการทบทวนมาตรการการรักษาความปลอดภัยในการใช้จุลินทรีย ์
	 	 	 ดัดแปลงพันธุกรรม	 โดยคณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพระดับ 
	 	 	 สถาบัน
	 	 -	 จัดให้มีบันทึกการตรวจสอบอุปกรณ์เคร่ืองมือที่สัมผัสกับจุลินทรีย์ดัดแปลง 
	 	 	 พันธุกรรมโดยตรง	และอุปกรณ์อื่นๆ	รวมทั้งอุปกรณ์ติดตามและเครื่องมือ
	 	 -	 จดัให้มกีารฝึกอบรมพร้อมรบัเหตุฉกุเฉนิ	วธิกีารขัน้ตอนปฏบิตัแิละอาจรวมถงึ	 
	 	 	 อุปกรณ์	สารเคมี	เครื่องมือที่จ�าเป็น	รวมทั้งการรายงานตามล�าดับขั้น	

 2. คณะกรรมกำรควำมปลอดภัยทำงชีวภำพระดับสถำบัน  
	 	 คณะกรรมการฯ	 ควรประกอบด้วยผู้มีความรู้ความเชี่ยวชาญในด้านต่างๆ	 เพื่อ 
ให้ตัดสินใจได้ถูกต้อง	 เก่ียวกับความปลอดภัยในการท�างานท่ีมีการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลง
พันธุกรรม	ทั้งทางด้านเทคนิค	และทางด้านจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	เช่น	
	 	 -	 บคุคลทีม่คีวามรูค้วามสามารถท่ีจะประเมนิและตรวจสอบงานท่ีเกีย่วข้องกบั 
	 	 	 จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในด้านความปลอดภัยต่อผู้ปฏิบัติงานและ 
	 	 	 สิ่งแวดล้อม
	 	 -	 เจ้าหน้าที่ความปลอดภัยทางชีวภาพ	(ถ้ามี)	
	 	 -	 วิศวกรที่มีประสบการณ์ในการตรวจสอบความปลอดภัยของอุปกรณ์	 และ 
	 	 	 เครือ่งมอืทางชีวภาพเพือ่ป้องกนัการหลดุรอดของจลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรม
	 	 -	 หัวหน้าองค์กร	หรือ	ผู้แทน
	 	 -	 สมาชิกนอกองค์กรซ่ึงเป็นบุคคลที่มีความรู้	 ความสนใจและสามารถที่จะให ้
	 	 	 ข้อคดิเหน็เกีย่วกับความปลอดภยัในการท�างานท่ีใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธกุรรม
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	 ทั้งนี้	คณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน	มีหน้าที่ต่อไปนี้
	 	 -	 ประเมนิความเส่ียงของจลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมทีใ่ช้	จดัประเภทของงาน 
	 	 	 และระดบัสภาพควบคมุจลุนิทรีย์ดัดแปลงพันธกุรรม	และให้ข้อคดิเหน็เกีย่วกบั	 
	 	 	 ระบบการควบคุม	 มาตรการความปลอดภัยในการท�างานต่างๆ	 ให้เป็นไป 
	 	 	 ตามแนวทางปฏิบัติฯ	ก่อนขออนุญาตท�างาน	
	 	 -	 ให้ค�าปรึกษาและข้อแนะน�าด้านความปลอดภัยในการท�างานต่างๆ	ที่ 
	 	 	 ก�าหนดไว้	เช่น	
	 	 	 1)	 ขั้นตอนการท�างานที่ใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม
	 	 	 2)	 การฝึกอบรมการท�างานและการตรวจสุขภาพ
	 	 	 3)	 ปรับปรุงรูปแบบการท�างานและสิ่งจ�าเป็นต่างๆ	เพื่อลดหรือป้องกันการ 
	 	 	 	 เกิดอุบัติเหตุ	
	 	 	 4)	 ปัจจัยอื่นๆ	เพื่อให้เกิดความปลอดภัยในการท�างาน
	 	 -	 ตรวจสอบรายงานการท�างานและข้อปฏิบัติต่างๆ	ที่เกี่ยวข้องเป็นระยะ	หรือ 
	 	 	 เมื่อจ�าเป็น
	 	 -	 รบัผดิชอบในการจดัเตรยีมแผนการในการจดัการกับอบุตัเิหตทุีอ่าจก่อให้เกิด 
	 	 	 การหก	หรือหลุดรอดของจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม

 3. เจ้ำหน้ำที่ควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ (biosafety officer) 
	 	 เจ้าหน้าท่ีความปลอดภัยทางชีวภาพควรมีความรู้และประสบการณ์	 และได้รับ
การฝึกอบรมเกีย่วกบัการควบคมุและป้องกนัอนัตรายทางชวีภาพอย่างเพยีงพอ	และมคีวาม
รู้ความเข้าใจเก่ียวกับแนวทางปฏิบัติเพื่อความปลอดภัยทางชีวภาพส�าหรับการใช้จุลินทรีย์
ดัดแปลงพันธุกรรมในสภาพควบคุมเพื่อใช้ในระดับโรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรม	 และ/
หรอื	แนวทางปฏบิตัอิืน่ทีม่คีวามเทยีบเท่า	เป็นอย่างดี	สามารถให้ค�าแนะน�า	ร่วมด�าเนนิการ
ในการฝึกอบรมพนักงาน	หรือผู้ปฎิบัติงานใหม่ขององค์กร	และคอยตรวจตราให้การท�างาน 
ในแต่ละขั้นตอนถูกต้องตามแนวทางปฏิบัติฯ	 และท�าหน้าที่ประสานงานให้ข้อมูลกับ 
คณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน	ควรให้มีบุคลากรท�างานทดแทนใน
กรณีที่เจ้าหน้าที่ความปลอดภัยทางชีวภาพไม่อยู่ปฏิบัติงาน

 4. ผู้ปฏิบัติงำน 
	 	 ผูป้ฏบิตังิานควรเป็นผูท้ีม่คีวามรู้ความเข้าใจ	และปฏบิติังานด้วยความระมดัระวงั
อย่างเตม็ที	่เพือ่ให้เกดิความปลอดภัยในการท�างาน	และสามารถให้ข้อแนะน�าในการปฏบิติัตน	
แก่ผู้ที่ไม่เกี่ยวข้อง	 แต่มีความจ�าเป็นต้องเข้าไปในบริเวณที่มีการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลง
พันธุกรรม	
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 7.2 กำรฝึกอบรมผู้ปฏิบัติงำน

	 การฝึกอบรมผูป้ฏบิตังิานเพือ่ให้มคีวามรู้ความเข้าใจอย่างถ่องแท้	ในการปฏบิติังาน
ทุกขั้นตอนก่อนที่จะมีการด�าเนินงานจริงเป็นสิ่งท่ีจ�าเป็น	ดังนั้นควรจัดให้มีการฝึกอบรม 
ในหัวข้อต่อไปนี้
	 1.	 ความรู้ความเข้าใจที่ถูกต้องในเรื่องความปลอดภัยที่เกี่ยวข้องกับจุลินทรีย์ 
	 	 ดัดแปลงพันธุกรรม	
	 2.	 การจัดระดับความเสี่ยงในการเกิดอันตรายจากจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 
	 	 ของงานที่ท�า	
	 3.	 ความรูด้้านเทคนคิ	อปุกรณ์	เครือ่งมอื	เครือ่งใช้	ทีเ่กีย่วข้องกับจลุนิทรย์ีดดัแปลง 
	 	 พันธุกรรม	ในการป้องกันอันตรายต่อผู้ปฎิบัติงานและสิ่งแวดล้อม
	 4.	 ความส�าคัญเกีย่วกบัข้ันตอนในการปฏบิตังิานเพือ่ป้องกันอนัตรายต่อผูป้ฎิบติังาน	 
	 	 และสิ่งแวดล้อม
	 5.	 ข้อปฏิบัติเป็นขั้นตอนอย่างถูกต้องเมื่อเกิดอุบัติเหตุ

 7.3 กำรเฝ้ำระวังสุขภำพของผู้ปฏิบัติงำน

	 ผู้ประกอบการ/หัวหน้าองค์กรมีหน้าที่ในการเฝ้าระวังสุขภาพของผู้ปฏิบัติงาน	ดังนี้	
	 1.	 จัดให้มีการตรวจร่างกายแก่ผู้ปฏิบัติงานใหม่	 ก่อนที่จะเริ่มท�างานที่มีความ 
	 	 เกี่ยวข้องกับจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	 และควรจัดให้มีการตรวจสุขภาพ 
	 	 เป็นประจ�าทุกปี	
	 2.	 ในกรณงีานทีใ่ช้จลุนิทรย์ีดดัแปลงพันธกุรรมอยู่ในประเภทที	่2	หรอื	3	จะต้องจดั	 
	 	 ให้มวีธิป้ีองกนัท่ีเหมาะสมก่อนการท�างาน	และวธิกีารรกัษาโรคทีเ่กดิจากจลุนิทรย์ี 
	 	 ดัดแปลงพันธุกรรมที่ใช้	อย่างถูกต้อง
	 3.	 ในกรณีที่เกิดการสัมผัสกับจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	 ในงานประเภทที่	 2	 
	 	 หรือ	3	ในระหว่างการท�างาน	จะต้องจัดให้มีการตรวจร่างกายอย่างถี่ถ้วน	และ 
	 	 มีการดูแลอย่างถูกต้องโดยแพทย์ที่มีความรู้	 และมีการตรวจเลือดและติดตาม 
	 	 อาการหรืออันตรายที่อาจเกิดขึ้น
	 4.	 ในงานประเภทท่ี	 3	 ควรจัดให้มีการเก็บตัวอย่างเลือดของผู้ปฏิบัติงานก่อนเร่ิม 
	 	 การท�างาน	และควรเกบ็ตวัอย่างเลือดนัน้ไว้เป็นเวลาอย่างน้อย	10	ปี	หลังส้ินสุด 
	 	 การท�างาน	เพื่อให้สามารถตรวจสอบกลับไปได้ในกรณีที่มีการเจ็บป่วยภายหลัง
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บทที่ 8
กำรจัดกำรของเสียจำกกำรท�ำงำน

ที่มีกำรใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม

	 ตามหลกัการของแนวทางปฏบิตัสิากล	ของเสียจากงานทีม่กีารใช้จุลนิทรย์ีดัดแปลง
พนัธกุรรมทัง้ทีเ่ป็นของเหลวและของแขง็	ต้องด�าเนนิการลดการปนเป้ือน/ก�าจัดเชือ้	ด้วยวธิี
ที่เคยได้รับการตรวจสอบประสิทธิภาพแล้วก่อนน�าไปทิ้ง	 โดยของเสียที่ผ่านการบ�าบัดแล้ว
จะต้องไม่มียีน/ดีเอ็นเอที่สามารถถ่ายทอดสู่สิ่งมีชีวิตในสิ่งแวดล้อมได้
 งำนประเภท GILSP หรือ ประเภทที่ 1	การก�าจัดวัสดุและของเสียที่มีการปนเปื้อน
จะต้องใช้วิธีการท่ีผ่านการตรวจสอบความถูกต้องแล้ว	 (validation)	 ในส่วนของวัสดุท่ีใช้
บรรจจุลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมสามารถน�าไปก�าจัดเชือ้ภายนอกสถานท่ีด�าเนนิการผลิตได้		
โดยบรษิทัทีไ่ด้รบัการว่าจ้างให้น�าของเสยีไปก�าจัด	ต้องเป็นบริษทัท่ีได้รับใบอนญุาตประกอบ
กจิการโรงงานประเภท	01	จากกรมโรงงานอตุสาหกรรม	และต้องท�าการบนัทกึรายละเอยีด
วิธีการบ�าบัดและการก�าจัดของเสียโดยบริษัทผู้รับจัดการของเสียไว้ด้วย
 งำนท่ีจัดอยู่ในประเภทท่ี 2 หรือ 3	 การก�าจัดวัสดุและของเสียที่มีการปนเปื้อน
จลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมในงานประเภทนี	้ต้องด�าเนนิการภายในพืน้ทีท่ีม่กีารใช้จลุนิทรย์ี
ดดัแปลงพนัธกุรรมในสภาพควบคมุ		โดยต้องท�าการก�าจัดเชือ้ในงานประเภทที	่3	ทีย่งัมชีวีติ	
ด้วยความร้อน	ณ	บริเวณที่ด�าเนินการ	(heat	sterilization	on-site)	เช่น	ห้ามเคลื่อนย้าย
วสัดอุปุกรณ์เพือ่น�าไปก�าจดัเชือ้ภายนอกสภาพควบคมุ	ส�าหรบัอากาศทีร่ะบายออก	(exhaust	
gas)	 จากถังปฏิกรณ์	 ระบบปิดในงานประเภทที่	 2	 และ	3	ต้องผ่านการบ�าบัดเพื่อป้องกัน 
การหลุดรอดของเชื้อที่ยังมีชีวิต	 	 นอกจากนี้	 ในกรณีที่เป็นงานประเภทที่	 3	 ต้องก�าจัดเชื้อ 
ในน�้าทิ้งจากอ่างล้างมือ	และฝักบัวอาบน�้า	หรือ	น�้าทิ้งจากส่วนอื่นๆ	ด้วย

 8.1 วิธีกำรก�ำจัดจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม

	 การเลือกวิธีการก�าจัดเชื้อต้องพิจารณาให้เหมาะสมตามประเภทความเสี่ยงของ
จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	 และวิธีที่ใช้ในการก�าจัดเชื้อต้องเป็นวิธีที่ได้รับการตรวจสอบ
ความถูกต้อง
	 น�า้ทิง้จากกระบวนการผลติ	สามารถบ�าบดัด้วยกระบวนการทางเคม	ีหรือ	ความร้อน	
หรือ	ใช้ร่วมกันทั้งสองวิธี	โดยอาจใช้แรงดันเข้าร่วมด้วย		การใช้ความร้อนเป็นวิธีที่เหมาะสม
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กับการก�าจัดน�้าทิ้งปริมาณมากจากกระบวนการผลิต	 และควรใช้แรงดันร่วมเพื่อเพิ่ม
ประสทิธภิาพในการก�าจดัเช้ือ	อย่างไรกด็	ีการบ�าบดัด้วยความร้อนร่วมกับสารเคมจีะมข้ีอได้เปรยีบ	
เนื่องจากสามารถด�าเนินการได้ในภาวะที่มีอุณหภูมิต�่า	 และไม่จ�าเป็นต้องใช้แรงดันร่วม	 
แต่ควรพจิารณาอณุหภมูแิละสารเคมทีีเ่หมาะสม	ทัง้นี	้น�า้เสียท่ีได้รับการบ�าบดัด้วยสารเคมแีล้ว	
ต้องได้รับการตรวจสอบคุณลักษณะทางกายภาพและเคมี	 ให้เป็นไปตามข้อก�าหนด
คณุลกัษณะน�า้ทิง้ของกรมโรงงานอตุสาหกรรมก่อนน�าไปทิง้	(ประกาศกระทรวงอตุสาหกรรม	
ฉบับที่	 2	 (พ.ศ.2539)	 ออกตามความในพระราชบัญญัติโรงงาน	 พ.ศ.2535	 เรื่อง	 ก�าหนด
คุณลักษณะของน�้าทิ้งที่ระบายออกจากโรงงาน)
 ของเสยีทีเ่ป็นของแขง็	 ต้องบ�าบดัโดยเครือ่งนึง่ไอน�า้ความดันสูง	 (autoclave)	 
ภายใต้	ภาวะ	(อณุหภมู	ิเวลา	และความดนั)	ทีแ่สดงในภาคผนวกที	่10	หรอือาจใช้วธิกีารเผา	
ภายในเตาเผาที่ได้มาตรฐาน

 8.2  กระบวนกำรทวนสอบ (verification) และกำรตรวจสอบควำมถูกต้อง  
 (validation) ของกำรลดกำรปนเปื้อน/กำรก�ำจัดจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม

	 กระบวนการที่ใช้ในการก�าจัดจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	 (เช่น	การก�าจัดเชื้อด้วย
ความร้อน	หรอื	สารเคม)ี	ต้องผ่านการทวนสอบและการตรวจสอบความถกูต้อง	ภายใต้ภาวะ
ที่ใช้ในการท�างานจริง
 กำรทวนสอบ (verification)	 	 ต้องมีการใช้ตัวชี้วัดทางชีวภาพ	 (biological	
indicator)	ที่เหมาะสม	(ตารางที่	8.1)	เป็นตัวเทียบเคียงในการควบคุม	และมีการทดสอบ
ประสิทธิภาพวิธีที่ใช้ในการบ�าบัดของเสียอย่างสม�่าเสมอ	 และเก็บบันทึกข้อมูลการทดสอบ
ไว้เพื่อเป็นหลักฐานเมื่อมีการตรวจสอบเป็นระยะเวลาอย่างน้อย	5	ปี	(ระเบียบส�านักนายก
รัฐมนตรี	ว่าด้วยงานสารบรรณ	พ.ศ.2526	หมวด	3	การเก็บรักษา	ยืม	และท�าลายหนังสือ)
 กำรตรวจสอบควำมถกูต้อง  (validation)		ท�าการทดสอบโดยจ�าลองสถานการณ์
สมมุติหากเกิดการหลุดรอดที่ร้ายแรงที่สุด	 โดยใช้เจ้าบ้านหรือเชื้อท่ีมีคุณลักษณะเทียบเท่า	
โดยปัจจัยต่างๆ	ที่ต้องมีการตรวจสอบความถูกต้องให้รวมถึงอุณหภูมิ	และความเข้มข้นของ
สารเคมีที่ใช้ในการก�าจัดเช้ือ	 ระยะเวลาที่มีการสัมผัส	 ความหนาแน่นและปริมาตรของ
จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในของเสียส�าหรับเซลล์เป้าหมายแต่ละกรณีด้วย
	 ความถี่ในการท�าการตรวจสอบความถูกต้องข้ึนกับระดับความเสี่ยงของงาน	 (ควร
ด�าเนินการอย่างน้อยปีละ	1	ครั้ง	ภายใต้ภาวะการท�างานปกติ)	ทั้งนี้	ต้องบันทึกรายละเอียด
การตรวจสอบ	เช่น	ขั้นตอนการตรวจสอบความถูกต้อง	และผลที่ได้จากการตรวจสอบ	และ
เก็บเอกสารทั้งหมดไว้เป็นเวลาอย่างน้อย	 5	 ปี	 ตามข้อก�าหนดของระเบียบส�านักนายก
รัฐมนตรีว่าด้วยงานสารบรรณ
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ตำรำงท่ี 8.1	 ตัวอย่างตัวชี้วัดทางชีวภาพส�าหรับการตรวจสอบประสิทธิภาพวิธีการก�าจัด 
	 จุลินทรีย์โดยใช้ความร้อนและสารเคมี

 8.3 กำรเกบ็รกัษำและเคลือ่นย้ำยของเสยี (ของเสยีทีผ่่ำนกำรก�ำจดัเชือ้แล้ว/ยังไม่ผ่ำน 
 กำรก�ำจัดเชื้อ)

	 ต้องท�าการรวบรวมและเก็บของเสียที่มีการปนเปื้อนของจุลินทรีย์ดัดแปลง 
พันธุกรรม	 ไว้ในภาชนะที่ปลอดภัย	ปิดสนิท	และไม่รั่วซึม	 (ภาชนะบรรจุแบบ	3	ชั้น)	 โดย
ท�าการติดฉลากและเครื่องหมายชีววัตถุอันตราย	 (biohazard	 sign)	 บนภาชนะบรรจุ		 
หากจ�าเป็นต้องมีการเก็บภาชนะที่มีการบรรจุของเสียที่มีการปนเปื้อนจุลินทรีย์ดัดแปลง
พันธุกรรมไว้ก่อนน�าไปลดการปนเปื้อน	 พ้ืนที่ที่ใช้เก็บรักษาต้องเป็นพื้นที่ควบคุมให้มีการ 
เข้าออกเฉพาะผู้ได้รับอนุญาตเท่านั้น
	 กรณีที่จ�าเป็นต้องมีการเคลื่อนย้ายของเสียที่มีการปนเปื้อนเชื้อ	 ต้องบรรจุของเสีย
ในภาชนะบรรจุแบบ	3	ชั้น	(triple	packaged	containers)	โดยติดฉลากแสดงข้อมูล	และ
เครื่องหมายชีววัตถุอันตรายบนภาชนะบรรจุ	 	 โดยภาชนะบรรจุชั้นที่	 1	 และ	 2	 ต้องมี 
ความปลอดภัย	ปิดสนิท	และไม่รั่วซึม

กำรเคลื่อนย้ำยของเสียที่ปนเปื้อนจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 

	 กรณีท่ีจ�าเป็นต้องมกีารคลือ่นย้ายของเสยีไปยงับรเิวณอืน่ทีม่กีารจดัเตรยีมไว้ภายใน
โรงงาน	 ผู้ปฏิบัติต้องได้รับการฝึกอบรมเก่ียวกับการเคลื่อนย้ายขยะติดเชื้อ	 (ประกาศ 
กระทรวงอุตสาหกรรม	เรื่อง	ขนส่งวัตถุอันตรายทางบก	พ.ศ.2546	และ	ประกาศกระทรวง
อตุสาหกรรม	เรือ่ง	การก�าจดัสิง่ปฏิกลูหรอืวสัดทุีไ่ม่ใช้แล้ว	พ.ศ.2548)	ยกเว้นของเสยีประเภท
ที่	3	ที่ยังไม่ผ่านการก�าจัดเชื้อ	ห้ามเคลื่อนย้ายโดยเด็ดขาด

แนวทางปฏิบัติเพ่ือความปลอดภัยทางชีวภาพสําหรับการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 

กระบวนการทวนสอบและการตรวจสอบความถูกต้องของการลด
การปนเปื้อนการกําจัดจุลนิทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม





กระบวนการที่ใช้ในการกําจัดจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมเช่นการกําจัดเช้ือด้วยความร้อนหรือ
สารเคมีต้องผ่านการทวนสอบและการตรวจสอบความถูกต้องภายใต้ภาวะที่ใช้ในการทํางานจริง

การทวนสอบต้องมีการใช้ตัวช้ีวัดทางชีวภาพ ที่เหมาะสม
ตารางท่ีเป็นตัวเทียบเคียงในการควบคุมและมีการทดสอบประสิทธิภาพวิธีที่ใช้ในการบําบัดของเสีย
อย่างสมํ่าเสมอและเก็บบันทึกข้อมูลการทดสอบไว้เพ่ือเป็นหลักฐานเมื่อมีการตรวจสอบเป็นระยะเวลาอย่าง
น้อยปีระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยงานสารบรรณพศหมวดการเก็บรักษายืมและ
ทําลายหนังสือ

การตรวจสอบความถูกต้องทําการทดสอบโดยจําลองสถานการณ์สมมุติหากเกิดการ
หลุดรอดที่ร้ายแรงท่ีสุดโดยใช้เจ้าบ้านหรือเช้ือที่มีคุณลักษณะเทียบเท่าโดยปัจจัยต่างๆที่ต้องมีการตรวจสอบ
ความถูกต้องให้รวมถึงอุณหภูมิและความเข้มข้นของสารเคมีที่ใช้ในการกําจัดเช้ือระยะเวลาที่มีการสัมผัส
ความหนาแน่นและปริมาตรของจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในของเสียสําหรับเซลล์เป้าหมายแต่ละกรณีด้วย


ความถี่ในการทําการตรวจสอบความถูกต้องขึ้นกับระดับความเสี่ยงของงานควรดําเนินการอย่างน้อย

ปีละครั้งภายใต้ภาวะการทํางานปกติ ทั้งน้ีต้องบันทึกรายละเอียดการตรวจสอบเช่นขั้นตอนการ
ตรวจสอบความถูกต้องและผลที่ได้จากการตรวจสอบและเก็บเอกสารทั้งหมดไว้เป็นเวลาอย่างน้อยปีตาม
ข้อกําหนดของระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยงานสารบรรณ

ตารางที่ตัวอย่างตัวช้ีวัดทางชีวภาพสําหรับการตรวจสอบประสิทธิภาพวิธีการกําจัดจุลินทรีย์โดยใช้ความ

ร้อนและสารเคมี

ตัวชี้วัดทางชวีภาพ
การกําจัด

โดยใช้ความ
ร้อน

การกําจัดโดยใช้
สารเคมี เอกสารอ้างอิง

   



   
   
   
 


 

















กำรก�ำจัด
โดยใช้

ควำมร้อน
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 8.4 กำรทิ้งของเสีย

	 ก่อนการทิง้ของเสยีต้องท�าการตรวจสอบการคงอยูข่องจุลินทรีย์ทีย่งัมชีวีติ	(viable	
cells)	โดยการเพาะเลี้ยงในอาหาร	enriched	medium	พร้อมทั้งท�า	negative	control	
เพื่อยืนยันว่าเชื้อท่ีเจริญบนอาหารเป็นจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	ส�าหรับการท้ิงของเสีย
จากงานประเภทที่	 2	 และ	 3	 ต้องท�าการตรวจสอบว่าไม่มี	 naked	DNA	ภายในของเสีย	 
โดยการ	 transformation	 เข้าสู่เซลล์เจ้าบ้านเดิม	 (ในกรณีที่จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 
มี	replicative	plasmids)	หรอื	โดยการท�า	PCR	(ในกรณทีีม่กีารใส่ชิน้ยนีเข้าไปในโครโมโซม
ของจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม)
	 กรณีของงานที่มีการใช้ดีเอ็นเอเพื่อวัตถุประสงค์ในการป้องกันหรือรักษาโรค	ต้องมี
การตรวจสอบว่าดีเอ็นเอในของเสียที่จะทิ้งไม่สามารถท�าหน้าที่ได้แล้ว	ซึ่งสามารถท�าได้โดย
การลดขนาดของดีเอ็นเอจนไม่สามารถท�าหน้าที่ได้	หรือปรับเปลี่ยนโครงสร้างของดีเอ็นเอ
	 อย่างไรก็ตาม	 การจัดการของเสียที่มีจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมต้องปฏิบัติตาม 
พระราชบัญญัติโรงงาน	 พ.ศ.2535	 	 พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์	 พ.ศ.2525	 
พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์	(ฉบับที่	2)	พ.ศ.2544		และ	พระราชบัญญัติเชื้อโรค
และพิษจากสัตว์	 พ.ศ.2558	 กรณีใช้บริการบริษัทรับจ้างก�าจัดของเสีย	 ต้องเป็นบริษัทที่ได้
รับอนุญาตจากกรมโรงงานอุตสาหกรรม	 และปฏิบัติตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย	 
พ.ศ.2535	พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย	 (ฉบับที่	 2)	พ.ศ.2544	และ	พระราชบัญญัติวัตถุ
อันตราย	(ฉบับที่	3)	พ.ศ.2551

 8.5 กำรบันทึกและติดฉลำกของเสีย

	 บันทึกของกระบวนการและทุกพารามิเตอร์ในขั้นตอนการก�าจัดจุลินทรีย์ดัดแปลง
พนัธุกรรม	รวมถงึผลการทดสอบ	ต้องเกบ็ไว้ส�าหรับการตรวจสอบอย่างน้อย	5	ปี	ตามระเบยีบ
ส�านกันายกรฐัมนตร	ีว่าด้วยงานสารบรรณ	พ.ศ.2526	หมวด	3	การเก็บรักษา	ยมื	และท�าลาย
หนงัสอื		ทัง้นี	้ฉลากของภาชนะบรรจขุองเสยีจากงานทีม่กีารใช้จลิุนทรีย์ดัดแปลงพันธกุรรม	
ต้องมีการแสดงข้อมูล	ดังนี้
	 -		 สถานะของของเสีย:	(ของแข็ง	ของเหลว	หรือ	ของมีคม)
	 -		 ปริมาณของเสีย
	 -		 ชื่อทางวิทยาศาสตร์	ประเภทกลุ่มเสี่ยง	และประเภทงานของจุลินทรีย์ดัดแปลง 
	 	 พันธุกรรม
	 -		 ชื่อของผู้เก็บของเสีย	และวันที่ท�าการเก็บ
	 -		 ชื่อของผู้รับผิดชอบในการก�าจัดของเสีย
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ตำรำงท่ี 8.2 ข้อก�ำหนดกำรจัดกำรของเสียในแต่ละประเภทงำนที่มีกำรใช้จุลินทรีย ์
   ดัดแปลงพันธุกรรม 
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ตารางที่ข้อกําหนดการจัดการของเสียในแตล่ะประเภทงานท่ีมีการใช้จุลินทรียด์ัดแปลงพนัธกุรรม



 งานประเภทที่ งานประเภทที่ งานประเภทที่
ของเสียที่เป็นของเหลว

การลดการปนเปื้อน
• วิธีการ


การกําจัดด้วยความร้อน
สารเคมี


การกําจัดด้วยความร้อน
สารเคมี


การกําจัดด้วยความร้อน

•สถานท่ี ในนอกณบรเิวณดําเนินการ ณบริเวณดําเนินการ ภายในสภาพควบคุม
การเก็บรักษา ในภาชนะที่ปิดสนิทไมร่ั่วซึม

และอยู่ในพ้ืนทีค่วบคุม
ในภาชนะที่ปิดสนิทไมร่ั่วซึม
และอยู่ในพ้ืนทีค่วบคุม

ในภาชนะที่ปิดสนิทไมร่ั่วซึม
และอยู่ในพ้ืนทีค่วบคุม

การเคลื่อนย้าย


บรรจุในภาชนะที่ปิดสนิทและ
ดําเนินการโดยมีการควบคุม

บรรจุในภาชนะที่ปิดสนิทและ
ดําเนินการโดยมีการควบคุม
อย่างเข้มงวด


ห้ามเคล่ือนย้าย

ของเสียที่เป็นของแข็ง
การลดการปนเปื้อน
• วิธีการ


การเผา
การกําจัดด้วยความร้อน
สารเคมี


การเผา
การกําจัดด้วยความร้อน
สารเคมี


การเผา
การกําจัดด้วยความร้อน


•สถานท่ี ในนอกณบรเิวณดําเนินการ ณบริเวณดําเนินการ ภายในสภาพควบคุม
การเก็บรักษา ในภาชนะที่ปิดสนิทไมร่ั่วซึม

และอยู่ในพ้ืนทีค่วบคุม
ในภาชนะที่ปิดสนิทไมร่ั่วซึม
และอยู่ในพ้ืนทีค่วบคุม

ในภาชนะที่ปิดสนิทไมร่ั่วซึม
และอยู่ในพ้ืนทีค่วบคุม

การเคลื่อนย้าย


บรรจุในภาชนะที่ปิดสนิทและ
ดําเนินการโดยมีการควบคุม

บรรจุในภาชนะที่ปิดสนิทและ
ดําเนินการโดยมีการควบคุม
อย่างเข้มงวด

ห้ามเคล่ือนย้าย

การทิ้ง ฝังกลบ ฝังกลบหรือ
เผา

ฝังกลบหรือ
เผา


ของมีคม
การลดการปนเปื้อน  เครื่องนึ่งไอนํ้าความดันสูง เครื่องนึ่งไอนํ้าความดันสูง
การเก็บรักษา ในภาชนะบรรจุเฉพาะของมี

คมและอยู่ในพ้ืนที่ควบคุม
ในภาชนะบรรจุเฉพาะของมี
คมและอยู่ในพ้ืนที่ควบคุม

ในภาชนะบรรจุเฉพาะของมี
คมและอยู่ในพ้ืนที่ควบคุม

การเคลื่อนย้าย บรรจุในภาชนะที่ปิดสนิทและ
ดําเนินการโดยมีการควบคุม

บรรจุในภาชนะที่ปิดสนิทและ
ดําเนินการโดยมีการควบคุม
อย่างเข้มงวด

ห้ามเคล่ือนย้าย


การทิ้ง เผา เผา เผา



28	 แนวทางปฏบัิตเิพือ่ความปลอดภยัทางชีวภาพส�าหรบัการใช้จุลนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรม	



	 แนวทางปฏิบตัเิพ่ือความปลอดภยัทางชีวภาพส�าหรบัการใช้จลุนิทรย์ีดดัแปลงพันธกุรรม	 29

บทที่ 9
กำรวำงแผนรับเหตุฉุกเฉินและกำรก�ำจัด

จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่หกรั่วไหลในสภำพควบคุม 

เพื่อใช้ในระดับโรงงำนต้นแบบและอุตสำหกรรม

	 องค์กรหรือสถาบันที่มีการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในสภาพควบคุมเพ่ือใช้ 
ในระดับโรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรม	 จ�าเป็นต้องมีแผนการพร้อมรับเหตุฉุกเฉิน	 และ 
มีวิธีการก�าจัดจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในกรณีที่มีการหกรั่วไหล	โดยมีข้อปฏิบัติดังนี้	
	 1.	 จัดให้มีแผนรับเหตุฉุกเฉินเพื่อจัดการกับอุบัติเหตุ	 เพื่อความปลอดภัยของ 
	 	 ผู้ปฏิบัติงาน	 ชุมชน	 และส่ิงแวดล้อม	 โดยแผนดังกล่าวต้องผ่านการอนุมัติจาก 
	 	 คณะกรรมการด้านความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน	(IBC)	ก่อนเริ่มการ 
	 	 ท�างานจริง	
	 2.	 ในแผนต้องมีมาตรการ	 ขั้นตอนปฏิบัติ	 (Standard	Operating	 Procedure;	 
	 	 SOP)	 วิธีการ	 รวมถึงการจัดเตรียมอุปกรณ์	 สารเคมี	 เครื่องมือที่จ�าเป็นในการ 
	 	 รับเหตุฉุกเฉิน	ควรทบทวนมาตรการ	และตรวจสอบอุปกรณ์	เครื่องมือที่จ�าเป็น 
	 	 ให้อยู่ในสภาพที่ใช้งานได้	
	 3.	 ต้องแจ้งการเกิดอุบัติเหตุไปยังหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง	 และหน่วยงานก�ากับดูแล	 
	 	 (ตัวอย่างแบบฟอร์มการรายงานอุบัติการณ์	แสดงในภาคผนวกที่	11)	
	 4.	 การแจ้งอุบัติเหตุควรมีข้อมูลดังนี้
	 	 -	 ชื่อผู้แจ้งอุบัติเหตุ	
	 	 -	 สถานที่
	 	 -	 สถานการณ์
	 	 -	 ชือ่จลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมและลกัษณะสมบัตเิฉพาะ	รวมทัง้ปรมิาณของ 
	 	 	 จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่หกรั่วไหล
	 	 -	 ข้อมลูจ�าเป็นอืน่ๆ	ทีส่ามารถใช้ประเมนิสถานการณ์ของอันตรายทีอ่าจเกดิขึน้	 
	 	 	 ต่อผู้ปฏิบัติงาน	ชุมชน	และสิ่งแวดล้อม	
	 5.	 ระบุวิธีการและข้ันตอนในการก�าจัดจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่หกร่ัวไหล 
	 	 ในปริมาณมาก	 เช่น	 อาจจัดให้มีทางต่อจากถังปฏิกรณ์ชีวภาพที่ใช้เพาะเลี้ยง	 
	 	 เพือ่รวมของเหลวทีมี่จลิุนทรย์ีดัดแปลงพันธุกรรมทีห่กรัว่ไหลไปยงับรเิวณควบคมุ 
	 	 ท่ีสามารถใช้สารเคม	ีหรอืความร้อนในการก�าจดัจลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมนัน้ได้
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	 6.	 ต้องรายงานอุบัติการณ์แก่หน่วยงานที่เกี่ยวข้องทุกปี	 คณะกรรมการด้านความ 
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	 	 5	ปี
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บทที่ 10
กำรครอบครอง เคลื่อนย้ำย น�ำเข้ำ และ ส่งออก

จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม

	 การครอบครอง	เคลื่อนย้าย	น�าเข้าและส่งออกจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในบทนี้	
ครอบคลุมเฉพาะ	จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่จัดอยู่ในงานประเภทที่	1	ถึง	3	เท่านั้น	
	 ภาชนะบรรจจุลุนิทรีย์ดดัแปลงพนัธกุรรมประเภทท่ี	1	หรอื	2	ต้อง	ปิดสนทิ	ตกไม่แตก	
สามารถทนต่อความดัน	แรงกระแทก	และสามารถป้องกันการหลุดรอดของจุลินทรีย์
	 ภาชนะบรรจุจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมประเภทที	่ 3	 ทั้งชั้นใน	 และชั้นถัดมา	 
ต้องบรรจุวัสดุส�าหรับดูดซับไว้	 โดยวัสดุส�าหรับดูดซับต้องมีจ�านวนเพียงพอต่อปริมาณ
ของเหลวที่บรรจุอยู่	 กรณีที่มีภาชนะชั้นในมากกว่า	 1	 ชิ้น	 บรรจุร่วมกันอยู่ในภาชนะ 
ชั้นถัดมา	ภายในภาชนะชั้นในแต่ละชิ้นต้องห่อด้วยวัสดุกันกระแทก	และ	วัสดุส�าหรับดูดซับ
ของเหลว	ส่วนภาชนะชัน้นอกต้อง	ปิดสนทิ	ตกไม่แตก	สามารถทนต่อความดัน	แรงกระแทก	
และสามารถป้องกันการหลุดรอดของจุลินทรีย์

 10.1 กำรบรรจุหีบห่อ และกำรเคลื่อนย้ำยจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม

	 1.		ภาชนะบรรจุจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	 ต้องสามารถกันน�้าเข้า	 และป้องกัน 
	 	 การรัว่ไหลได้	และมกีารแสดงฉลากข้อมลูอย่างเหมาะสม	ทัง้นี	้ภาชนะบรรจตุ้อง 
	 	 ห่อหุ้มด้วยวัสดุส�าหรับดูดซับที่สามารถดูดซับของเหลวทั้งหมดได้หากเกิด 
	 	 การรั่วไหล
	 2.		ภาชนะชัน้ท่ีสองท่ีใช้ห่อหุม้ภาชนะบรรจจุลุนิทรย์ีดัดแปลงพนัธกุรรม	ต้องสามารถ 
	 	 กันน�้า	และป้องกันการรั่วไหลได้		ทั้งนี้	ภาชนะชั้นที่สอง	อาจบรรจุด้วยภาชนะ 
	 	 บรรจุจลุนิทรย์ีดัดแปลงพนัธุกรรม	ทีไ่ด้รบัการห่อหุม้แล้วหลายชิน้	โดยปริมาตร	/	 
	 	 น�้าหนัก	 ที่บรรจุ	 ต้องเป็นไปตามข้อก�าหนดของกฎหมายอื่นที่เกี่ยวข้อง	 (เช่น	 
	 	 พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย)
	 3.		ภาชนะชัน้ทีส่ามต้องสามารถป้องกนัภาชนะชัน้ทีส่องจากอนัตรายทางกายภาพ 
	 	 จากการเคลือ่นย้ายได้	และต้องมกีารตดิฉลากแสดงข้อมลูของจลุนิทรย์ีดดัแปลง 
	 	 พันธุกรรม	บริษัทผู้ท�าการขนส่ง	และผู้รับปลายทาง	ให้สอดคล้องกับข้อก�าหนด	 
	 	 และกฎหมายอื่นที่เกี่ยวข้อง	(เช่น	พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย)
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	 4.		ในกรณีที่มีการบรรจุส่งทางไปรษณีย์หรือการขนส่งอื่นๆ	ภาชนะชั้นนอกสุด 
	 	 จะต้องเป็นหีบห่อที่ท�าด้วยกระดาษแข็ง	 ไม้	 หรือ	 วัสดุอ่ืน	 ที่มีความคงทนต่อ 
	 	 การกระทบกระเทือน	ต้องตดิฉลากด้านนอกเพือ่แสดงชือ่และชือ่ทางวทิยาศาสตร์ 
	 	 ของจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมเป็นภาษาอังกฤษ	ปริมาณที่บรรจุ	วัน	เดือน	ปี 
	 	 ที่ผลิต	สถานที่ผลิตและมีค�าว่า	“วัตถุอันตราย”	และชื่อผู้ส่ง	ที่อยู่และหมายเลข 
	 	 โทรศัพท์ท่ีติดต่อได้ในกรณีท่ีภาชนะบรรจุนั้นแตกหรือเสียหายระหว่างขนส่ง	 
	 	 (รูปที่	10.1	-	10.3)	
	 5.	 กรณีการขนส่งตัวอย่างที่เป็นของเหลว	 ควรมีการเตรียมชุดอุปกรณ์จัดการวัสดุ 
	 	 ชีวภาพหกร่ัวไหล	 (biological	 spill	 kit)	 และวัสดุส�าหรับดูดซับ	 ให้เพียงพอ 
	 	 ต่อปริมาณตัวอย่างที่ขนส่งด้วย	

 10.2 กำรครอบครอง กำรน�ำเข้ำ และกำรส่งออก

	 1.	 การครอบครอง	น�าเข้า	หรือ	ส่งออกจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	ให้ปฏิบัติตาม 
	 	 แนวทางปฏิบัติฯ	 นี้	 และปรึกษาคณะกรรมการประเมินความปลอดภัยในการ 
	 	 ท�างาน	 หรือหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง	 การน�าเข้าจุลินทรีย์และจุลินทรีย์ดัดแปลง 
	 	 พันธุกรรมที่อยู่ในกลุ่มเสี่ยงมากกว่าหรือเท่ากับกลุ่มเสี่ยงที่	2	จะต้องปฏิบัติตาม 
	 	 พระราชบญัญตัเิชือ้โรคและพษิจากสัตว์	พ.ศ.2525		พระราชบญัญติัเชือ้โรคและ 
	 	 พิษจากสัตว์ฉบับที่	2	พ.ศ.2544	และ	พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์	 
	 	 พ.ศ.2558	และขออนุญาตครอบครองจุลินทรีย์จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์	 
	 	 กระทรวงสาธารณสุข	นอกจากนี้	 ยังต้องปฏิบัติตามพระราชบัญญัติความ 
	 	 ปลอดภัยทางชีวภาพ	(กระทรวงทรัพยากรธรรมชาติและสิ่งแวดล้อมอยู่ระหว่าง 
	 	 ทบทวนเนื้อหา	ร่าง	พ.ร.บ.	เพื่อน�าเสนอคณะรัฐมนตรีต่อไป)	(ภาคผนวกที่	12)	
	 2.	 การขนส่งทางไปรษณีย์ระหว่างประเทศ	 จะต้องท�าตามเงื่อนไขที่ได้ระบุไว้ของ 
	 	 สหภาพไปรษณีย์สากล	 (Universal	 Postal	 Union)	 ในเรื่อง	 Transport	 of	 
	 	 Infectious	Substances	(NIH,	2013	-	2014)	
	 3.	 ห้ามมิให้ครอบครอง	น�าเข้า	ส่งออก	หรือใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่จัดอยู่ 
	 	 ในงานประเภทที่	4	
	 4.	 การเคลื่อนย้ายจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่มีชีวิต	 ควรบรรจุในภาชนะที่มี 
	 	 ปริมาตรไม่ต�่ากว่า	2	เท่าของปริมาตรจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่บรรจุ		กรณ ี
	 	 การขนย้ายจลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมประเภทที	่2	และ	3	ทีม่ปีรมิาตรมากกว่า	 
	 	 10	ลิตร	ต้องได้รับอนุมัติจาก	IBC	ก่อนการด�าเนินการ	
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*		 Category	A	คอื	จุลินทรย์ีดดัแปลงพนัธุกรรมทีส่ามารถก่อโรค	ซึง่อาจก่อให้เกดิการทพุพลภาพถาวร	หรือ	มภีาวะคกุคาม 

	 ต่อชีวิต	หรือ	อาจส่งผลถึงชีวิต	ต่อมนุษย์หรือสัตว์ที่แข็งแรง	 	 (ที่มา:	Source:	Biosafety	 in	Microbiological	and	 

	 Biomedical	Laboratories	5th	Edition,	2009,	หน้าที่340)	รายชื่อเชื้อใน	Category	A	แสดงในภาคผนวกที่	13

รูปที่ 10.1	ตัวอย่างการบรรจุหีบห่อแบบ	triple	packaging	system	และการแสดงฉลาก 
	 	 ใน	Category	A*	(ดดัแปลงจาก:	Guidance	on	regulations	for	the	Transport	 
	 	 of	Infectious	Substances,	World	Health	Organization,	2013)
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รูปที่ 10.2	ตัวอย่างการบรรจุหีบห่อแบบ	triple	packaging	system	และการแสดงฉลาก 
	 	 ใน	Category	B	(ดัดแปลงจาก:	Guidance	on	regulations	for	the	Transport	 
	 	 of	Infectious	Substances,	World	Health	Organization,	2013)	
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รูปท่ี 10.3	ตัวอย่างการบรรจุหีบห่อแบบ	 triple	 packaging	 system	 ส�าหรับจุลินทรีย์ 
	 	 ดัดแปลงพันธุกรรม	 (GILSP/class	 1)	 (ได้รับความอนุเคราะห์จาก	 หน่วยเก็บ 
	 	 รักษาสายพันธุ์จุลินทรีย์เฉพาะทาง	 ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพ 
	 	 แห่งชาติ	(BIOTEC)	ประเทศไทย)
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ภำคผนวกที่ 1

จุลินทรีย์ที่ไม่จัดเป็นจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม

	 จลุนิทรย์ีท่ีไม่จดัเป็นจลุนิทรย์ีดัดแปลงพนัธุกรรม	และไม่อยูใ่นขอบข่ายของแนวทาง
ปฏิบัติฯ	ได้แก่	
	 1.1	 จุลินทรีย์ที่เกิดจากเทคนิค	mutagenesis	ที่ไม่เกี่ยวข้องกับการน�าชิ้นดีเอ็นเอ 
	 	 หรือยีนจากสิ่งมีชีวิตอื่น	(non-homologous	DNA)	เข้าสู่เซลล์
	 1.2	 จุลินทรีย์ที่เกิดจาก	 polyploidy	 induction	 ท่ีไม่ท�าให้เกิดจุลินทรีย์ท่ีม ี
	 	 สารพันธุกรรมใหม่
	 1.3	 จลุนิทรย์ีทีเ่กิดจากการหลอมรวมเซลล์โปรคาริโอต	หรอืการหลอมรวมโปรโตพลาสต์	 
	 	 แต่ไม่ท�าให้จลุนิทรย์ีนัน้มสีารพนัธกุรรมใหม่	อนัเกดิจากกระบวนการทีไ่ม่สามารถ	 
	 	 เกิดขึ้นได้เองตามธรรมชาติ	
	 1.4	 จลุนิทรย์ีทีเ่กิดจากการหลอมรวมเซลล์ยคูาริโอต	หรือการหลอมรวมโปรโตพลาสต์	 
	 	 แต่ไม่ท�าให้จลุนิทรย์ีนัน้มสีารพนัธกุรรมใหม่	อนัเกดิจากกระบวนการทีไ่ม่สามารถ	 
	 	 เกิดขึ้นได้เองตามธรรมชาติ
	 1.5	 จุลินทรีย์ที่เกิดจาก	in	vitro	fertilization
	 1.6	 จลุนิทรย์ีประเภท	GILSP	และ	ประเภทที	่1	ทีเ่กดิจาก	self	cloning		ผูป้ระกอบการ	 
	 	 ต้องส่งแบบฟอร์มการขออนุญาตใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	(ดูภาคผนวก 
	 	 ที่	8)	เพื่อยืนยันการเป็น	self	cloning	(งานประเภทที่	2	และ	3	ต้องปฏิบัติ 
	 	 ตามแนวทางปฏิบัติฯ	นี้)
	 	 [Self	 cloning	หมายถึง	 กระบวนการน�าชิ้นดีเอ็นเอหรือยีน	 (nucleic	 acid	 
	 	 sequences)	 ออกจากเซลล์	 โดยจะมีการน�ากลับเข้าไปทั้งชิ้นหรือบางส่วน	 
	 	 (รวมทั้งที่สังเคราะห์ขึ้นแต่มีล�าดับเบสเหมือนเดิม)	 ก็ได้	 โดยก่อนที่จะใส่กลับ 
	 	 เข้าไปนั้น	อาจผ่านกระบวนการที่ใช้เอนไซม์หรือวิธีการทางกล	(mechanical	 
	 	 steps)	หรือไม่ก็ได้	ทั้งนี้รวมทั้งการน�าเข้าไปในจุลินทรีย์ชนิดพันธุ์	 (species)	 
	 	 เดียวกัน	หรือชนิดพันธุ์ที่ใกล้เคียงกัน	(phylogenetically	closely	related	 
	 	 species)	ที่สามารถแลกเปลี่ยนสารพันธุกรรมกัน	ได้ตามธรรมชาติ	(ตารางที่	 
	 	 ก1.1)	และจุลนิทรย์ีทีไ่ด้ต้องไม่ก่อโรคในคน	สตัว์	และพชื	นอกจากนัน้อาจรวม 
	 	 ถึงการใช้พาหะสังเคราะห์	 (recombinant	 vector)	 ที่มีประวัติการใช้งาน 
	 	 อย่างปลอดภัยในจุลินทรีย์เจ้าบ้านชนิดนั้นๆ	ด้วย]
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	 1.7	 จลุนิทรย์ีทีเ่กดิจากการแลกเปลีย่นดีเอน็เอด้วยกระบวนการตามธรรมชาติ	เช่น	 
	 	 conjugation,	transduction	หรือ	transformation	ตามตารางที่	ก1.1	

หมำยเหตุ :	การพิจารณาว่าจุลินทรีย์ใดอยู่ในกลุ่มที่อยู่ในภาคผนวกที่	 1	 ต้องได้รับการ 

	 	 พิจารณาจาก	TBC	เป็นกรณีไป

ตำรำงที่ ก1.1	ตวัอย่างจลุนิทรย์ีท่ีมกีารแลกเปลีย่นดีเอน็เอในระหว่างกลุม่	(sublist)	เดียวกนั	 
	 	 	 โดยกระบวนการทางธรรมชาติ	

 กลุ่ม (sublist) รำยชื่อ

Sublist	A	 Genus	Escherichia
	 Genus	Shigella
	 Genus	Salmonella	-	including	Arizona
	 Genus	Enterobacter
	 Genus	Citrobacter	-	including	Levinea
	 Genus	Klebsiella	-	including	K. oxytoca
	 Genus	Erwinia
 Pseudomonas aeruginosa,	Pseudomonas putida,
 Pseudomonas	fluorescens,	and		Pseudomonas mendocina
 Serratia marcescens
 Yersinia enterocolitica
Sublist	B	 Bacillus subtilis
 Bacillus licheniformis
 Bacillus pumilus
 Bacillus globigii
 Bacillus niger
 Bacillus natto
 Bacillus amyloliquefaciens
 Bacillus aterrimus
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 กลุ่ม (sublist) รำยชื่อ
Sublist	C	 Streptomyces aureofaciens
 Streptomyces rimosus
 Streptomyces coelicolor
Sublist	D	 Streptomyces griseus
 Streptomyces cyaneus
 Streptomyces venezuelae
Sublist	E	 One-way	transfer	of	Streptococcus mutans
 or Streptococcus lactis	DNA	into	Streptococcus sanguis
Sublist	F	 Streptococcus sanguis
 Streptococcus pneumoniae
 Enterococcus (Streptococcus) faecalis
 Streptococcus pyogenes
 Streptococcus mutans

หมำยเหตุ :	รายชื่อจุลินทรีย์ที่มีการแลกเปลี่ยนดีเอ็นเอในระหว่างกลุ่ม	 (sublist)	 เดียวกัน	 

	 	 โดยกระบวนการทางธรรมชาติ	อาจมีการแก้ไขเพิ่มตามหลักฐานทางวิทยาศาสตร์	
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ภำคผนวกที่ 2

หลักเกณฑ์กำรประเมินจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม

ประเภท GILSP ในระดับโรงงำนต้นแบบและอุตสำหกรรม

	 การประเมินจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมประเภท	GILSP	 ท่ีใช้แนวทางปฏิบัติท่ีด ี
ในการใช้จุลินทรีย์ในระดับโรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรมจะต้องให้มีความแน่ชัดว่า
จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมนั้นมีความปลอดภัยและไม่ก่ออันตรายต่อมนุษย์	 โดยพิจารณา
ในประเด็นต่างๆ	ดังนี้	

 2.1 เจ้ำบ้ำน (host)

	 เจ้าบ้านที่ใช้เตรียมจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมประเภท	 GILSP	 ควรมีคุณสมบัติ 
ตามข้อ	2.1.1	–	2.1.3	หรือ	ข้อ	2.1.4		

	 2.1.1	 จุลินทรีย์ที่ไม่ก่อโรค
	 	 	 การพิจารณาว่าจุลินทรีย์นั้นก่อโรคหรือไม่	 สามารถตรวจสอบรายละเอียด
เกี่ยวกับเจ้าบ้าน	 และอนุกรมวิธานว่าเป็นจุลินทรีย์ที่ไม่ก่อให้เกิดโรคในมนุษย์	 โดยเจ้าบ้าน
ต้องไม่อยู่ในรายชื่อที่เป็นจุลินทรีย์ก่อโรคที่ปรากฏอยู่ในรายชื่อจาก	WHO	 และ/หรือ	 NIH	
ในบางกรณอีาจจ�าเป็นต้องมข้ีอมลูเพ่ิม	เพือ่ประกอบการประเมนิความปลอดภยัของจลุนิทรย์ี
เจ้าบ้าน	เช่น	เจ้าบ้านอาจไม่ใช่จุลินทรีย์ที่ก่อโรค	แต่มีโอกาสที่จะผลิตสารพิษที่เป็นอันตราย
ต่อมนุษย์	 นอกจากนี้ในการประเมินความปลอดภัยของเจ้าบ้าน	 ควรค�านึงว่าแบคทีเรีย 
บางชนดิในทุกสายพนัธุม์คีวามปลอดภัย	แต่บางชนดิมคีวามปลอดภยัเฉพาะในบางสายพนัธุ์
เท่านั้น
	 	 	 ตวัอย่างของเจ้าบ้านประเภท	GILSP	ทีใ่ช้แนวทางปฏบิตัทิีด่ใีนการใช้จุลนิทรย์ี
ในระดับโรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรม	ในบางประเทศ	ได้แก่	
 
•	 แบคทีเรีย	 •	 รา
 Bacillus subtilis   Aspergillus niger
	 Corynebacterium	flavum		 	 Aspergillus	oryzae
 Escherichia coli K-12  Candida boidinii
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•	 ยีสต์	 •	 Cell	lines
 Ogatia (Pichia) pastoris   Chinese	Hamster	Ovary	cell	line
 Saccharomyces cerevisiae  Spodoptera frugiiperda cell	line
 Trigonopsis variabilis

	 2.1.2	 ต้องไม่ผลิตสารหรือมีสิ่งมีชีวิตที่เป็นอันตรายต่อมนุษย์
	 	 	 ในระหว่างการเพาะเลี้ยงจุลินทรีย์	 จุลินทรีย์ที่เป็นเซลล์เพาะเลี้ยงนั้นต้อง
ปราศจากไวรัสหรือ	mycoplasma	ที่เป็นอันตรายต่อมนุษย์	 ในกรณีท่ีเป็นแบคทีเรียต้อง 
ไม่มีฝาจที่มีอันตรายปะปนอยู่
	 2.1.3	 มีประวัติการใช้เป็นเวลานานและปลอดภัย	
	 	 	 การพิจารณาว่าจุลินทรีย์นั้นมีประวัติการใช้เป็นเวลานาน	 และไม่เคยก่อให้
เกิดอันตรายต่อมนุษย์และส่ิงแวดล้อม	 สามารถพิจารณาจากข้อมูลของจุลินทรีย์นั้น	 หรือ 
สายพนัธุใ์กล้เคยีงหรอืจลุนิทรย์ีลกูหลาน	โดยอาจใช้ข้อมลูใบอนุญาตใช้จุลินทรีย์ในการผลิต
อาหาร	เอนไซม์	หรอื	ยาต้านจุลชพี	ทัง้ในและต่างประเทศ	หรอือาจใช้ข้อมลูในห้องปฏบิตักิาร	 
หรือใช้ข้อมูลการผลิตที่มีขนาดเล็กเพื่อประกอบการพิจารณาได้
	 2.1.4	 มีการจ�ากัดการอยู่รอดไม่ให้สามารถเจริญพันธุ์ในสภาวะสิ่งแวดล้อมตาม
ธรรมชาติได้
	 	 	 การลดความเสี่ยงอันตรายจากเจ้าบ้าน	 อาจกระท�าได้โดยจ�ากัดการแบ่งตัว
ของเซลล์	 การป้องกันไม่ให้แพร่กระจายหรือไม่ให้มีชีวิตอยู่รอดในสภาวะสิ่งแวดล้อมตาม
ธรรมชาติ	 ตัวอย่างชนิดของเซลล์ที่มีการจ�ากัดการอยู่รอดหรือการเจริญเพิ่มจ�านวน	 เช่น	 
เจ้าบ้านที่ไม่สามารถสร้างสารจ�าเป็นบางอย่างเพื่อการเจริญ	 (auxotrophic	 strain)	 เซลล์ 
ที่ไม่สร้างสปอร์	(asporogenic	strain)	หรือถูกท�าลายโดยปัจจัยต่างๆ	ในสิ่งแวดล้อม	เช่น	
แสง	UV	เป็นต้น	

 2.2 พำหะและชิน้ดเีอน็เอหรอืยนีทีต้่องกำรน�ำสูเ่จ้ำบ้ำน (vector and inserted DNA  
 or gene)

	 พาหะและช้ินดีเอ็นเอหรอืยนีท่ีต้องการน�าสูเ่จ้าบ้านของจลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรม
ประเภท	GILSP	ควรมีคุณสมบัติ	ดังนี้
	 2.2.1	 ต้องทราบรายละเอียดชัดเจนและไม่ก่อให้เกิดอันตราย
	 	 	 -	 พาหะ	ต้องทราบหน้าทีส่่วนประกอบของยนีต่างๆ	อย่างครบถ้วน	โดยอาจ 
	 	 	 	 หาจากหนังสือ	วารสารวิจัย	หรือ	สถาบันที่เก็บหรือรวบรวมรายละเอียด 
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	 	 	 	 ของพาหะ	และการใช้	ในการเชื่อมต่อกับยีนต่างๆ	รายละเอียดของพาหะ 
	 	 	 	 ท�าให้แน่ใจว่า	พาหะนัน้ไม่มลีกัษณะท่ีอาจก่อให้เกดิอนัตรายกบัมนษุย์และ 
	 	 	 	 สิ่งแวดล้อมได้	ตัวอย่างเช่น	พาหะต้องไม่ผลิตสารที่เป็นพิษต่อมนุษย์	เช่น	 
	 	 	 	 toxin	หรอื	แฟคเตอร์ต่างๆ	ทีอ่าจเกีย่วข้องกบัการท�าให้เกดิโรค	หรอืเจรญิ 
	 	 	 	 เพิ่มจ�านวนได้ในร่างกายมนุษย์
	 	 	 -	 ชิน้ดเีอ็นเอหรอืยนีท่ีต้องการน�าสูเ่จ้าบ้าน	ต้องทราบรายละเอยีดแหล่งของ 
	 	 	 	 ยีนหรือชิ้นดีเอ็นเอ	 ต�าแหน่งทิศทางการวางตัวของชิ้นดีเอ็นเอหรือยีน 
	 	 	 	 ในพาหะ	หน้าท่ีและส่วนอืน่ๆ	ทีเ่กีย่วข้องกับการท�างานของยนี	โปรโมเตอร์	 
	 	 	 	 เทอร์มเินเตอร์	อนิทรอน	รวมทัง้ล�าดบัดเีอน็เอในชิน้ดเีอน็เอหรอืยนีนัน้ด้วย	 
	 	 	 	 เพือ่จะวเิคราะห์ว่าชิน้ดเีอ็นเอหรอืยีนนัน้มีหน้าท่ีอ่ืน	 อกีหรือไม่	 นอกจากนี้	 
	 	 	 	 ช้ินดีเอ็นเอหรือยีนที่ต้องการน�าสู่เจ้าบ้าน	 จะต้องไม่แสดงลักษณะที่อาจ 
	 	 	 	 เป็นอันตรายต่อสุขภาพของมนุษย์	และต่อสิ่งแวดล้อม
	 2.2.2	 มขีนาดเลก็ทีส่ดุทีส่ามารถท�าให้ชิน้ดเีอน็เอหรอืยนีทีต้่องการน�าสูเ่จ้าบ้านนัน้ 
	 	 	 ท�าหน้าที่ได้	และไม่คงตัวในสภาวะสิ่งแวดล้อมตามธรรมชาติ
	 2.2.3	 เคลื่อนย้ายได้ยาก	
	 	 	 ข้อควรพจิารณาในกรณีท่ีมกีารใช้พาหะในการน�าเข้าชิน้ดเีอน็เอหรอืยนีเป้าหมาย	 
ได้แก่	ความเป็นไปได้หรอืความถีท่ีพ่าหะนัน้จะถกูถ่ายทอดจากเซลล์เจ้าบ้านไปยงัเซลล์ชนดิ
อืน่ๆ		ทัง้นี	้ต้องลดโอกาส/ความถีท่ีจ่ะเกดิการแลกเปล่ียนพลาสมดิได้โดยก�าจัดยนีของพาหะ
ที่ท�าหน้าที่เคลื่อนย้าย	 เช่น	ต้องท�าให้ยีนที่ต้องการมีการเชื่อมต่อกับโครโมโซมของเจ้าบ้าน
อย่างคงตัว
	 2.2.4		ไม่ถ่ายทอดยีนดื้อยาหรือสารต่างๆ	ให้แก่สิ่งมีชีวิตอื่น	
	 	 	 โดยปกตใินการดดัแปลงสารพนัธกุรรมของจลุนิทรีย์	จะมกีารใช้ยนีทีค่วบคมุ
การดือ้ต่อสารต่างๆ	เช่น	ยาต้านจลุชพี	หรอืโลหะหนกั	เพ่ือใช้คดัเลือกเจ้าบ้านท่ีมคีณุลักษณะ
ที่ต้องการ	 ข้อควรพิจารณาคือ	 อัตราการเคลื่อนย้ายของพาหะและยีนที่ควบคุมการดื้อ 
ต่อสารเหล่านี้สู่สิ่งมีชีวิตอื่นๆ	 เนื่องจากอาจก่อให้เกิดปัญหาในการใช้ยาต้านจุลชีพ	 
หรือรบกวนต่อสภาวะสิ่งแวดล้อมได้	 ในกรณีท่ีใช้ยีนดื้อยาที่ไม่มีจ�าหน่ายในท้องตลาด	 
ควรพิจารณาว่ายีนด้ือยาน้ันก่อให้เกิดการดื้อยาข้ามกลุ่มกับยาที่ใช้ในปัจจุบันด้วยหรือไม่	
นอกจากนีค้วรพจิารณาว่าลักษณะท่ีใช้คดัเลอืกเจ้าบ้านอาจพบได้ในสิง่มชีวีติหรอืสิง่แวดล้อม
หรือไม่	 ตัวอย่างเช่น	 ยาต้านจุลชีพหลายชนิดพบปะปนอยู่ในอาหารสัตว์	 หรือสภาวะ 
สิ่งแวดล้อมอาจมีการปนเปื้อนด้วยโลหะหนักหลายชนิด	 ท�าให้เซลล์ที่มีพาหะที่มียีนดื้อยา
หรือยีนต้านโลหะหนัก	เหล่านี้อยู่รอดได้	
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 2.3 จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม

	 2.3.1	 ต้องไม่ก่อโรค
	 	 	 การพิจารณาว่าจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมนั้นก่อโรคหรือไม่	 ให้พิจารณา
แหล่งและธรรมชาติของชิ้นดีเอ็นเอ	หรือยีนที่ต้องการน�าสู่เจ้าบ้านที่ต้องการให้แสดง
คุณลักษณะ	 ชนิดของโปรตีน	 และหน้าท่ีในเจ้าบ้าน	 ตัวอย่างเช่น	 ถ้าโปรตีนท่ีผลิตขึ้นไม่มี
บทบาทในการก่อให้เกิดโรค	และเจ้าบ้านกไ็ม่ก่อโรค	แสดงว่าจุลินทรีย์หรือส่ิงมชีวีติทีดั่ดแปลง
พันธุกรรมนั้นๆ	ก็ควรจะไม่ก่อโรคเช่นกัน	
	 2.3.2	 มีข้อจ�ากัดในการเจริญ	 หรือไม่สามารถอยู่รอดได้ในสภาวะสิ่งแวดล้อมตาม 
	 	 	 ธรรมชาติ	และไม่ก่ออันตรายแก่มนุษย์และสิ่งแวดล้อม	
	 	 	 การพิจารณาควรพิจารณาทั้งเจ้าบ้าน	และชิ้นดีเอ็นเอหรือยีนที่ต้องการน�าสู่
เจ้าบ้าน	 และโปรตีนที่เป็นผลผลิต	 รวมทั้งโอกาสที่จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมจะมีชีวิต 
อยู่รอด	หรือปรับตัวให้อยู่รอดทั้งในมนุษย์และสิ่งแวดล้อม	ความเสี่ยงอันตรายจะลดลงมาก	 
ถ้าสามารถจ�ากดัความอยูร่อดของจลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมนัน้	เมือ่เทยีบกบัสายพันธุป์กติ

	 จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่มีลักษณะสมบัติดังกล่าวข้างต้น	 จัดเป็นจุลินทรีย์
ดัดแปลงพันธุกรรมประเภท	GILSP	 ที่ไม่มีอันตราย	 สามารถใช้แนวทางปฏิบัติที่ดีในการใช้
จุลินทรีย์	(Good	Microbiological	Practice)	ในระดับโรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรมได้		
	 อย่างไรก็ตามเมื่อมีการประเมินความเสี่ยงของจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมแล้ว	 
ในบางกรณีที่ไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์ดังกล่าว	 แต่มีข้อมูลรายละเอียดที่สามารถประเมิน 
ได้ว่าไม่มีอันตราย	ให้พิจารณาได้ตามความเหมาะสมในแต่ละราย		
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ตำรำงที่ ก2.1	หลักเกณฑ์การประเมินจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมประเภท	GILSP	

 ประเด็น หลักเกณฑ์ในกำรประเมิน

เจ้ำบ้ำน	 -	 ไม่ก่อโรค

	 -	 ไม่มีสารก่อให้เกิดพิษ

	 -	 มีประวัติการใช้ที่ยาวนาน

 หรือ

	 -	 มีข้อจ�ากัดในการอยู่รอดในสภาวะแวดล้อมตามธรรมชาติ	

	 	 และไม่ท�าอันตรายต่อมนุษย์และสิ่งแวดล้อม

พำหะ ชิ้นดีเอ็นเอ/	 -	 มีรายละเอียดประวัติ

ยีนที่ต้องกำรน�ำ	 -	 ไม่มียีนที่อันตราย

เข้ำสู่เจ้ำบ้ำน	 -	 ขนาดเล็กสุดที่ให้ยีนเชื่อมต่อท�างานได้

	 -	 ไม่เพิ่มความคงตัวหรือไม่สามารถอยู่รอดได้ในสิ่งแวดล้อม

	 -	 เคลื่อนย้ายได้ยาก	(low	mobility)

	 -	 ไม่ถ่ายทอดยีนที่ใช้คัดเลือก	เช่น	ยีนดื้อยา	ยีนดื้อโลหะหนัก

	 	 ที่ไม่มีอยู่ตามธรรมชาติ

จุลินทรีย์ดัดแปลง	 -	 ไม่ก่อโรค

พันธุกรรม	 -	 มีความปลอดภัยเท่ากับเจ้าบ้านหรือท�าให้มีข้อจ�ากัดในการ

	 	 อยู่รอด	รวมทั้งไม่ท�าอันตรายต่อมนุษย์และสิ่งแวดล้อม
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ภำคผนวกที่ 3

บัญชีรำยชื่อเจ้ำบ้ำนที่จัดว่ำปลอดภัย

 3.1 รำยชื่อเจ้ำบ้ำน/พำหะที่รับรองว่ำปลอดภัย โดยคณะกรรมกำรเทคนิค
 ด้ำนควำมปลอดภัยทำงชีวภำพ (TBC)

 ประเภท เจ้ำบ้ำน (Host) พำหะ (Vector)

แบคทีเรีย	 1.		Agrobacterium radiobacter	 1.	 พลาสมิดที่ใช้เป็น	non-tumorigenic

  Agrobacterium rhizogenes —		 	 disarmed	Ti	plasmid,	หรอื	Ri	plasmid

	 	 disarmed	strains	 2.		 ไม่มี	(non-vector	systems)

  Agrobacterium tumefaciens — 

	 	 disarmed	strains	 	

	 2.		Bacillus subtilis Host-Vector 1 Systems*

	 	 	 โดยมี	B. subtilis	สายพันธุ์	RUB	331	and	

	 	 	 BGSC	1S53	เป็นเจ้าบ้านที่มีพลาสมิด

	 	 	 ต่อไปนี้	pUB110,	pC194,	pS194,	

	 	 	 pSA2100,	pE194,	pT127,	pUB112,	

	 	 	 pC221,	pC223	และ	pAB124

   Host-Vector 2 Systems**

	 	 	 เป็นอนุพันธ์ของ	B. subtilis	สายพันธุ์	

	 	 	 ASB	298	ที่ไม่สร้างสปอร์เป็นเจ้าบ้าน		และ

	 	 	 มีพลาสมิดดังต่อไปนี้	pUB110,	pC194,	

	 	 	 pS194,	pSA2100,	pE194,	pT127,	

	 	 	 pUB112,	pC221,	pC223	และ	pAB124

	 3.		Bacillus	—	เฉพาะสายพันธุ์ที่	 1.	 พลาสมิดที่ใช้เป็น	non-conjugative

	 	 ไม่สร้างสปอร์	ที่มี	reversion		 2.		 พลาสมดิและ	phage	ทีใ่ช้ต้องไม่สามารถ

	 	 frequency	น้อยกว่า	10-7	 	 เพิ่มจ�านวนในเจ้าบ้าน	B. cereus,

	 	 ก)	B. amyloliquefaciens  B. anthracis	หรอื	ในสายพนัธุ	์Bacillus

	 	 ข)	B. licheniformis  อื่น	ที่สามารถก่อโรคได้

	 	 ค)	B. pumilus 3.		 ไม่มี	(non-vector	systems)

	 	 ง)	B. subtilis

	 	 จ)	B. thuringiensis 
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 ประเภท เจ้ำบ้ำน (Host) พำหะ (Vector)

	 4.		Escherichia coli	(EK2)	 Plasmid Systems

	 	 (E. coli K-12	สายพนัธุ	์chi-1776)	 EK2	plasmids	system	ได้แก่	pSC101,	

	 	 	 pMB9,	pBR313,	pBR322,	pDH24,	

	 	 	 pBR325,	pBR327,	pGL101,	และ	pHB1	

	 	 	 เจ้าบ้านที่มีพลาสมิดลูกผสมระหว่าง	

   Escherichia coli	และ	S. cerevisiae	โดยที่

	 	 	 ใช้	Escherichia coli	chi-1776	หรือ	ยีสต์

	 	 	 ที่เป็นหมันสายพันธุ์	SHY1,	SHY2,	SHY3,	

	 	 	 and	SHY4:	YIpI,	YEp2,	YEp4,	YIp5,	YEp6,	

	 	 	 YRp7,	YEp20,	YEp21,	YEP24,	YIp25,	

	 	 	 YIp26,	YIp27,	YIp28,	YIp29,	YIp30,	YIp31,	

	 	 	 YIp32,	และ	YIp33

  

   Bacteriophage Systems 

	 	 	 EK2	bacteriophage	lambda	systems		

	 	 	 ได้แก่

   Vector Host

   lgt	WESlB'		 DP50supF

   lgt	WESlB*			 DP50supF

   lgt	ZJ	virlB'			 Escherichia coli	K-12

   lgtALO•lB'						 DP50supF

	 	 	 Charon	3A					 DP50	or	DP50supF

	 	 	 Charon	4A		 DP50	or	DP50supF

	 	 	 Charon	16A				 DP50	or	DP50supF

	 	 	 Charon	21A		 DP50supF

	 	 	 Charon	23A		 DP50	or	DP50supF

	 	 	 Charon	24A			 DP50	or	DP50supF

   Escherichia coli	K-12	สายพนัธุ	์chi-2447	

	 	 	 และ	chi-2281	ได้ผ่านการรับรองเพื่อให้ใช้

	 	 	 กบั	lambda	vectors	สายพนัธุ	์DP50	หรอื	

	 	 	 DP50supF	ท่ีไม่ได้ใช้	su-strain	เป็นเจ้าบ้าน

	 	 	 เพื่อเพิ่มจ�านวน	
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 ประเภท เจ้ำบ้ำน (Host) พำหะ (Vector)

	 5.		Escherichia coli	K-12,	E.coli	B		1.		 พลาสมิดที่ใช้เป็น	non-conjugative

	 	 หรือ	E. coli C	or	E. coli	Nissle		 2.		 Bacteriophage	ที่ใช้เป็น	lambda,

	 	 1917	-	สายพันธุ์อนุพันธุ์อื่นๆ		 	 lambdoid,	และ	Fd	หรอื	F1	เช่น	M13	

	 	 ที่ไม่ท�าให้เกิด		 	 เป็นต้น

	 ก)		transducing	phages	หรือ	 3.		 ไม่มี	(non-vector	systems)

	 ข)		มียีนที่ท�าให้เกิดการส่งถ่ายดีเอ็นเอ

	 	 ด้วยวิธี	conjugation	กับ	non	-	

	 	 conjugative	plasmid	 	

	 6.		Lactobacillus	 1.		 พลาสมิดที่ใช้เป็น	non-conjugative

  Lactococcus lactis	 2.		 ไม่มี	(non-vector	systems)

	 7.		Oenococcus oeni	syn.		 1.		 พลาสมิดที่ใช้เป็น	non-conjugative

  Leuconostoc oeni	 2.		 ไม่มี	(non-vector	systems)

	 8.		Pediococcus	 1.		 พลาสมิดที่ใช้เป็น	non-conjugative

	 	 	 2.		 ไม่มี	(non-vector	systems)

	 9.		Photobacterium angustum	 1.		 พลาสมิดที่ใช้เป็น	non-conjugative

	 	 	 2.		 ไม่มี	(non-vector	systems)

	 10.	Pseudoalteromonas tunicata	 1.		 พลาสมิดที่ใช้เป็น	non-conjugative

	 	 	 2.		 ไม่มี	(non-vector	systems)

	 11.	Pseudomonas putida	-		 1.		 พลาสมิดที่ใช้เป็น	non-conjugative,

	 	 สายพันธุ์	KT2440	 	 รวมถงึพลาสมดิทีผ่่านการรบัรอง	ได้แก่	

	 	 	 	 pKT	262,	pKT	263	และ	pKT	264

	 	 	 2.		 ไม่มี	(non-vector	systems)

	 12.	Rhizobium	(รวมถึงสายพันธุ์		 1.		 พลาสมิดที่ใช้เป็น	non-conjugative

  Allorhizobium)	 2.		 ไม่มี	(non-vector	systems)

	 13.	Sphingopyxis alaskensis	syn.		 1.		 พลาสมิดที่ใช้เป็น	non-conjugative

  Sphingomonas alaskensis	 2.		 ไม่มี	(non-vector	systems)

	 14.	Streptococcus thermophilus	 1.	 พลาสมิดที่ใช้เป็น	non-conjugative

  Synechococcus	—	เฉพาะสายพนัธุ	์ 2.		 ไม่มี	(non-vector	systems)

	 	 ก)	PCC	7002	

	 	 ข)	PCC	7942	

	 	 ค)	WH	8102	
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 ประเภท เจ้ำบ้ำน (Host) พำหะ (Vector)
	 15.	Streptomyces—เฉพาะชนดิพนัธุ	์ 1.		 พลาสมิดที่ใช้เป็น	non-conjugative
	 	 ก)	S. aureofaciens	 2.		 รวมถงึพลาสมดิทีผ่่านการรบัรอง	ได้แก่
	 	 ข) S. coelicolor	 	 SCP2,	SLP1,	SLP2,	PIJ101
	 	 ค) S. cyaneus	 	 และอนุพันธุ์
	 	 ง)	S. griseus	 3.		 Actinophage	phi	C31	และอนุพันธุ์
	 	 จ) S. lividans	 4.		 ไม่มี	(non-vector	systems)
	 	 ฉ)	S. parvulus
	 	 ช)	S. rimosus
	 	 ญ)	S. venezuelae 
	 16.	Synechocystis	species	–		 1.		 พลาสมิดที่ใช้เป็น	non-conjugative
	 	 สายพันธุ์	PCC	680316.	 2.		 ไม่มี	(non-vector	systems)
	 17.	Vibrio cholerae	CVD103-HgR	 1.		 พลาสมิดที่ใช้เป็น	non-conjugative
	 	 	 2.		 ไม่มี	(non-vector	systems)
รา/ยีสต์	 1. Kluyveromyces lactis	 1.		 ไม่จ�ากัด
	 	 	 2.		 ไม่มี	(non-vector	systems)
	 2.		Neurospora crassa Host-Vector 1 Systems*
   Neurospora crassa	เฉพาะสายพันธุ์
	 	 	 ที่ปรับปรุงให้ลดความสามารถในการ
	 	 	 ฟุ้งกระจายในอากาศ:
	 	 	 In1	(inositol-less)	สายพนัธ์ุ	37102,	37401,	
	 	 	 46316,	64001	และ	89601.	Csp-1	
	 	 	 สายพันธุ์	UCLA37	และ	csp-2	
	 	 	 สายพันธุ์	FS	590,	UCLA101	
	 	 	 (conidial	separation	mutants).
	 	 	 Eas	สายพนัธุ	์UCLA191	("easily	wettable"	
	 	 	 mutant).
	 3.		Pichia pastoris	 1.		 ไม่จ�ากัด
	 	 	 2.		 ไม่มี	(non-vector	systems)
	 4.	 Saccharomyces cerevisiae  Host-Vector 2 System**
   Saccharomyces cerevisiae	รวมไปถึง
	 	 	 สายพันธุ์ที่เป็นหมัน	(sterile)	ที่มี	ste-VC9		
	 	 	 mutation	ได้แก่	SHY1,	SHY2,	SHY3	และ	
	 	 	 SHY4.	
	 	 	 พลาสมิดที่ผ่านการรับรอง	ได้แก่	YIp1,	
	 	 	 YEp2,	YEp4,	YIp5,	YEp6,	YRp7,	YEp20,	
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 ประเภท เจ้ำบ้ำน (Host) พำหะ (Vector)
	 	 	 YEp21,	YEp24,	YIp25,	YIp26,	YIp27,	
	 	 	 YIp28,	YIp29,	YIp30,	YIp31,	YIp32	และ	
	 	 	 YIp33.
	 5.		Schizosaccharomyces pombe		1.		 ไม่จ�ากัด
	 	 	 2.		 ไม่มี	(non-vector	systems)
	 6.		Trichoderma reesei	 1.		 ไม่จ�ากัด
	 	 	 2.		 ไม่มี	(non-vector	systems)
	 7.		Yarrowia lipolytica	 1.		 ไม่จ�ากัด
	 	 	 2.		 ไม่มี	(non-vector	systems)
ราเมือก	 1.		Dictyostelium species		 1.		 พลาสมิดที่ใช้	คือ		Dictyostelium 
	 	 	 	 shuttle	vectors	รวมถึง	Ddp1	และ	
	 	 	 	 Ddp2
	 	 	 2.		 ไม่มี	(non-vector	systems)
การ	 การด�าเนินงานใดๆ	ต่อไปนี้		ที่ไม่ก่อ	 1.		 พลาสมิดที่ใช้เป็น	non-conjugative
เพาะเลี้ยง	 ให้เกิดตัวสัตว์	(whole	animal)	 2.		 Non-viral	vectors	หรือ	replication-
เนื้อเยื่อ	 ก)	 การเพาะเลี้ยงเซลล์สัตว์	หรือ	 	 defective	viral	vectors	ที่ไม่สามารถ
	 	 เซลล์มนุษย์	(รวมถึง	packaging		 	 transduce	สู่เซลล์มนุษย์
	 	 cell	lines)	 3.		 Baculovirus	(Autographa californica
	 ข)		การแยกเซลล์	เนื้อเยื่อ	หรืออวัยวะ			 nuclear	polyhedrosis	virus),
	 	 ทั้งของสัตว์	และของมนุษย์	 	 polyhedrin	minus
	 ค)	 การเพาะเลี้ยงตัวอ่อนระยะต้น	 4.		 ไม่มี	(non-vector	systems)
	 	 ของสัตว์เลี้ยงลูกด้วยนมที่ไม่ใช่
	 	 มนุษย์	ในหลอดทดลอง	(in vitro) 
	 การกระท�าใดๆ	ต่อไปนี้			 1.		 Non-tumorigenic	disarmed	Ti
	 ก)		การเพาะเลี้ยงเซลล์พืช	 	 plasmid	vectors	หรือ	Ri	plasmid
	 ข)		การแยกเซลล์หรือเนื้อเยื่อพืช	 	 vectors	ใน	Agrobacterium
    tumefaciens, Agrobacterium
	 ที่ไม่มีเจตนาในการขยายพันธุ์	ชักน�า	 	 radiobacter or Agrobacterium
	 ให้เกิดการออกดอก	หรือชักน�าให้	 	 rhizogenes
	 เจริญเติบโตเป็นต้นพืช	เพื่อปลดปล่อย	 2.		 Non-pathogenic	viral	vectors
	 สู่สิ่งแวดล้อม	 3.		 ไม่มี	(non-vector	systems)

หมำยเหตุ : *		 Host-Vector	1	System	หมายถึง	เจ้าบ้าน/พาหะ	ท่ีมโีอกาสอยูร่อดในสิง่แวดล้อม 

	 	 ได้น้อย

	 **		Host-Vector	2	System	หมายถึง	เจ้าบ้าน/พาหะ	ท่ีมโีอกาสอยูร่อดในสิง่แวดล้อม 

	 	 ได้น้อยมาก
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 3.2 รำยชื่อจุลินทรีย์ qualified presumption of safety (QPS) ของส�ำนักงำน 
 ควำมปลอดภัยด้ำนอำหำรแห่งสหภำพยุโรป (European Food Safety  
 Authority: EFSA)

 ชนิดพันธุ์ (species) คุณสมบัติ*

แบคทีเรียแกรมบวกไม่สร้ำงสปอร์ (gram-positive non-sporulating bacteria)

Bifidobacterium	adolescentis	 Bifidobacterium	animalis

Bifidobacterium	bifidum	 Bifidobacterium	breve

Bifidobacterium	longum 

Corynebacterium glutamicum 	 	 เฉพาะใช้เพื่อการผลิต

(Brevibacterium lactofermentum)	 กรดอะมิโนเท่านั้น

Lactobacillus acidophilus Lactobacillus amylolyticus

Lactobacillus amylovorus Lactobacillus alimentarius

Lactobacillus aviaries Lactobacillus brevis

Lactobacillus buchneri Lactobacillus casei

Lactobacillus coryniformis (Lactobacillus zeae)

Lactobacillus crispatus Lactobacillus curvatus

Lactobacillus delbrueckii Lactobacillus farciminis

Lactobacillus fermentum Lactobacillus gallinarum

Lactobacillus gasseri Lactobacillus helveticus

Lactobacillus hilgardii Lactobacillus johnsonii

Lactobacillus	kefiranofaciens	 Lactobacillus	kefiri

Lactobacillus mucosae Lactobacillus panis

Lactobacillus paracasei Lactobacillus paraplantarum

Lactobacillus pentosus Lactobacillus plantarum

Lactobacillus pontis Lactobacillus reuteri

Lactobacillus rhamnosus Lactobacillus sakei

Lactobacillus salivarius  Lactobacillus sanfranciscensis 

Lactococcus lactis  

Leuconostoc citreum Leuconostoc lactis

Leuconostoc mesenteroides  

Oenococcus oeni  
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 ชนิดพันธุ์ (species) คุณสมบัติ*

แบคทีเรียแกรมบวกไม่สร้ำงสปอร์ (gram-positive non-sporulating bacteria) (ต่อ) 

Pediococcus acidilactici Pediococcus dextrinicus

Pediococcus pentosaceus 

Propionibacterium freudenreichii Propionibacterium acidipropionici 

Streptococcus thermophilus  

แบคทีเรียแกรมบวกสร้ำงสปอร์ (gram-positive sporulating bacteria)
Bacillus

Bacillus amyloliquefaciens Bacillus atrophaeus เฉพาะสายพนัธุท์ีไ่ม่ก่อพษิ
Bacillus clausii Bacillus coagulans
Bacillus fusiformis Bacillus lentus
Bacillus licheniformis Bacillus megaterium
Bacillus mojavensis Bacillus pumilus
Bacillus subtilis Bacillus vallismortis
Geobacillus stearothermophilus 

ยีสต์
Debaryomyces hansenii  
Hanseniaspora uvarum  
Kluyveromyces lactis Kluyveromyces marxianus 
Pichia angusta  Pichia anomala  เฉพาะสายพันธุ์ที่ใช้ผลิต
Pichia jadinii  เอนไซม์เท่านั้น
Saccharomyces bayanus Saccharomyces cerevisiae**
Saccharomyces pastorianus  
Schizosaccharomyces pombe  
Xanthophyllomyces dendrorhous  

หมำยเหตุ :	*		 กรณีของแบคทีเรีย	 จะต้องเป็นชนิดพันธุ์ท่ีไม่ดื้อยาปฏิชีวนะ	 ส่วนกรณีของ 

	 	 ยีสต์	 จะต้องไม่ต้านทานต่อยารักษาโรคเชื้อรา	 (Antimycotics)	 ชนิดที่ใช้ 

	 	 ในการแพทย์เพื่อรักษาโรคจากยีสต์

 ** Saccharomyces cerevisiae	 subtype	boulardii	 เป็นข้อห้ามส�าหรับ 

	 	 ผู้ป่วยที่สุขภาพอ่อนแอ	 	 รวมท้ัง	 ผู้ป่วยท่ีใส่สายสวนหลอดเลือดด�า	 (Central	 

	 	 Venous	Catheter)
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 3.3  รำยชื่อเจ้ำบ้ำน/พำหะจัดอยู่ในกลุ่ม GILSP ของกระทรวงเศรษฐกิจ กำรค้ำ 
 และอุตสำหกรรม ประเทศญี่ปุ่น

 เจ้ำบ้ำน (host) พำหะ (vector)

Aspergillus niger	1208-160		 pUC19	
Aspergillus niger	ND48	 pNAN8142f	(pUC118)
	 pUC18
	 pUC118
Aspergillus oryzae	 pBR322
	 pNAG142	(pUC18)
	 pUC19
	 pUC118
	 pUC119
Aspergillus phoenicis	ND205	 pNAN8142f	(pUC118)
Bacillus amyloliquefaciens	 pUC18
Bacillus licheniformis	DN2461		 pUB110
Bacillus licheniformis	DN2717	 pBR322
	 pUB110
Bacillus subtilis	K2A1	 pUB110
Bacillus subtilis Marburg	168	derivative	 pAM	a1
	 pND10	(pWB705)	(pUB110)	
	 pTB53	(pTB19)	
	 pUB18	(pUB110)
	 pUB110	
	 pWB705	(pUB110)	
Brevibacillus choshinensis	HPD31		 pUB110
(Bacillus brevis	HPD31)		 pNU210	(pUB110)	
Brevibacillus choshinensis	HPD31-M3		 pUB110
(Bacillus brevis	HPD31-M3)	 pHT100	(pHT926)	
Brevibacillus choshinensis	HPD31-SP3		pNY326	(pUB110)
(Bacillus brevis	HPD31-SP3)	 pNCM02	(pUB110/pUC119)	
Candida boidinii	TK62	 pUC18	
Corynebacterium ammoniagenes	DAF-7	 pRI109
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 เจ้ำบ้ำน (host) พำหะ (vector)
Corynebacterium glutamicum	 pBY503
	 pCG116	(pCG11)	
	 pPK4	(pHSG298/pHM1519)	
Escherichia coli	B			 pHB4	(pBR322)	
Escherichia coli	BL21	 pAT153	(pBR322)	
	 pBBR122	
	 pBR322	
	 pET-21a	(+)	(pBR322)	
	 pET-28a	(+)	(pBR322)	
	 pKK388-1	(pBR322)
	 pSE380	(pTrc99A)
	 pTrc99A	(pBBR122)	
Escherichia coli	BL21	(DE3)		 pET-23d	(+)	(pBR322)
	 pGEX-4T2	(pBR322)
Escherichia coli	BL21	(DE3)	plysS	 pET-3a	(pBR322)
Escherichia coli	DB3.1		 pBIN19	(pRK252/pBR322)	
	 pSMAH621	(pBR322/pVS1)	
	 pSMAB704	(pBR322/pVS1)	
Escherichia coli	K-12	derivatives	 Charomid	9-20
	 Charomid	9-28	
	 Charomid	9-36	
	 Charomid	9-42	
	 Charomid	9-52	
	 ColE1	
	 M13	phage	DNA	
	 M13	wild	type	RF	
	 M13KO7	
	 M13mp8
	 M13mp8	RFI	
	 M13mp9
	 M13mp9	am16
	 M13mp9	RFI
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 เจ้ำบ้ำน (host) พำหะ (vector)
	 M13mp10
	 M13mp10	RFI	
	 M13mp11	
	 M13mp11	am16
	 M13mp11	RFI	
	 M13mp18	
	 M13mp18	RFI	
	 M13mp19	
	 M13mp19	RFI	
	 M13tv18	(M13mp9)	
	 M13tv19	(M13mp9)	
	 NM816	
	 pACYC177
	 pACYC184	
	 pAM	a1
	 pAS118
	 pAT153	
	 pBluescript	
	 pBluescript	KS	(-)	
	 pBluescript	KS	(+)	
	 pBluescript	KSN	(+)	(pBluescript	KS	(+))	
	 pBluescript	SK	(-)	
	 pBluescript	SK	(+)	
	 pBluescript	SKN	(+)	
	 pBluescript	II	SK	(-)	(pBluescript	SK	(-))
	 pBluescript	II	SK	(+)	(pBluescript	SK	(+))
	 pBluescript	II	SK	(+)	rplac	(pBluescript	II	SK	(+))
	 pBR322
	 pBR327
	 pBTPB18	(pKK223-3)	
	 pCR1000	(pUC19)	
	 pDR720	(pMB1)	
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 เจ้ำบ้ำน (host) พำหะ (vector)
	 pERISH7	a	(pUC18)	
	 pGEX-4T-3	(pBR322)	
	 pHSG298	
	 pHSG299
	 pHSG367	(pUC9)	
	 pHSG396
	 pHSG397

	 pHSG398
	 pHSG399
	 pHY300PLK	(pACYC177)	
	 pHY300	•2PLK	(pAM	a	1)	
	 pIN	III-ompA1	
	 pKC16	(pBR322)	
	 pKH1	(pBR322)	
	 pKK223-3	(pBR322)	
	 pKK388-1	(pBR322)
	 pLacI	(pKK223-3)	
	 pLacII	(pKK223-2/pUC19)	
	 pLED-M1	(pUC9)	
	 pMalc2e
	 pMalc2e-PNC	(pMalc2e)
	 pMALp2	(pUC18)	
	 pMAM2-BSD	(pUC18)	
	 pMW118	(pSC101)	
	 pMW119	(pSC101)	
	 pMY12-6	ApR	(pBR322)	
	 pNG16	(pBR322)	
	 pNT203	(pSC101)	
	 pNUT4	
	 pNUT5	
	 pNUT6	
	 pNUT7
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 เจ้ำบ้ำน (host) พำหะ (vector)
	 pNUT8
	 pPT0323	(pBR322)	
	 pRIT2T	
	 pSC101
	 pSE380	(pTrc99A)	
	 pSE420Q	(pBR322)	
	 pSTV28	
	 pSV00CAT	
	 pSY343	

	 pTBE-PL9	(pBR322)	
	 pTK31	(pBR322)	
	 pTK32	(pBR322)	
	 pTlac	(pUC19)	
	 pTP8-51	(pBR322)	
	 pTrc99A
	 pTRP	(pTZ19U)
	 pTrS32	(pBR322)
	 pTV118N	(pUC118)	
	 pTV119N	(pUC119)	
	 pTYR	(pUC119)
	 pTYR-HSVtk	(pUC19)
	 pTYR-SV40	(pUC19)
	 pTYR-T	(pUC19)
	 pTZ18U	(pUC18)
	 pTZ19U	(pUC19)
	 pUC8
	 pUC13	(pBR322)	
	 pUC18
	 pUC19
	 pUC118
	 pUC119
	 pUC119am16	(pUC119)	
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 เจ้ำบ้ำน (host) พำหะ (vector)
	 pUC119N	(pUC19)
	 pUCSV-BSD	(pUC18)	
	 pUTE300K	(pUC118)	
	 pYN7	(pBR322)
	 pYUK101(pBR322/pSC101)	
	 pYUM201(pUC18)	
	 slp1S	(l	phage,	f	80	phage)	
	 slp501S-Km	(l	phage,	f	80	phage)
	 slp501S-Tc	(l	phage)
 l
 l	2001	

 l	EMBL4	
	 l	gt10	
	 l	gtWES	
	 l	NM742	
	 l	NM989	((gtWES)	
 l	NM1070
Escherichia coli	HB101		 pACYC177	
	 pACYC184	
	 pAT153	(pBR322)	
	 pAUR101	
	 pAUR112	
	 pAUR123	
	 pBluescript	
	 pBluescript	II	KS	(+)	
	 pBR322	
	 pGH55	(pBR322)		
	 pHSG367	(pUC9)	
	 pHSG396	(pBR322)
	 pHSG644	(pHSG367)
	 pKH1	(pBR322)	
	 pKK223-3	(pBR322)	
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 เจ้ำบ้ำน (host) พำหะ (vector)
	 pKTN	(pBR322)	
	 pNT203	(pSC101)	
	 pPALS	(pTRA415)	
	 pRIT2T	
	 pSTV28
	 pSTV29
	 pSV2bsr	(pBR322)	
	 pSV2neo	
	 pTV119N	(pUC18)	
	 pTWV228	
	 pTWV229
	 pUC18
	 pUC19
	 pUC118N	(pUC18/19)	
	 pUC119	
	 pUC119N	(pUC19)	
	 YEUra3
Escherichia coli	Rosetta	(DE3)	plysS		pET11a	(pBR322)	
Geobacillus stearothermophilus		 pUB110	
Hypocrea rufa	strain	2		 pCB-eg3	(pUC119)
(Trichoderma viride	strain	2)		 pPYR4	(LITMUS28)	
Komagataella pastoris	GS115		 pPIC3.5	(pBR322)
(Pichia pastoris	GS115)	 	
Komagataella pastoris	KM71		 pPIC9	(pBR322)
(Pichia pastoris	KM71)	
Ogataea minuta	NBRC	10746		 pOMEA1	(pUC19)
(Pichia minuta	NBRC	10746)		 pOMEU1	(pUC19)	
Providencia stuartii	164		 pBR322	
Pseudomonas putida	KT2440	 pME294	(pVS1)
Pseudomonas putida	TE3493		 pACYC177	
Rhodococcus rhodochorus	J-1A		 pK4	(pHSG299)	
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 เจ้ำบ้ำน (host) พำหะ (vector)
Saccharomyces cerevisiae		 pUC19	
	 pBluescript	II	SK	(+)	
	 pGLD906-1	(pBR322)	
	 pHSG399	
	 pRS403	
	 pRS404	
	 pRS405	
	 pRS406	(pBluescript)	
Scytalidium thermophilum	MN200-1		pJD01
(FERM	P-15736)	(Humicola insolens)		 pUC118
Trigonopsis variabilis	KC-103		 pTHY83-1	
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ภำคผนวกที่ 4

กำรแบ่งจลิุนทรย์ีตำมควำมเสีย่งอนัตรำยทีอ่ำจเกดิขึน้กบัมนษุย์

	 การจดัแบ่งจลุนิทรย์ีตามความเสีย่งอนัตรายทีอ่าจเกดิขึน้กบัมนษุย์นัน้	อาศยัแนวโน้ม	
ที่จุลินทรีย์จะก่อให้เกิดผลต่อสุขภาพของคนปกติในกลุ่มผู้ใหญ่	(healthy	adult	humans)	
โดยไม่ค�านงึถงึว่า	บคุคลนัน้อาจจะมีความไวรับต่อจลุนิทรย์ีเพิม่ข้ึน	เช่น	การท่ีมโีรคประจ�าตวั	
อย่างอื่นอยู่แล้ว	การที่ผู้นั้นก�าลังได้รับยา	การมีภาวะภูมิคุ้มกันต�่า	ภาวะตั้งครรภ์	หรือก�าลัง
ให้นมบุตร	(ซึ่งอาจเสี่ยงต่อการติดเชื้อบางชนิดของทารก)

 4.1 รำยชื่อจุลินทรีย์ตำมควำมเสี่ยงอันตรำยที่อำจเกิดขึ้นกับมนุษย์ตำมกำรแบ่ง
 ของ NIH (2013)

	 4.1.1	 กลุ่มเสี่ยงที่	1	(risk	group	1)		เป็นกลุ่มจุลินทรีย์ที่ไม่ปรากฏว่าก่อให้เกิดโรค 
	 	 	 ในคนปกติในกลุ่มผู้ใหญ่		
	 	 	 ตัวอย่าง:
	 	 	 -	 Bacillus subtilis
	 	 	 -	 Bacillus licheniformis	(ที่ไม่สร้างสปอร์)
	 	 	 -	 Adeno-associated	virus	(AAV	–	ทุก	serotypes)
	 	 	 -	 recombinant	or	synthatic	AAV	constructs		
	 	 	 -	 Escherichia coli	K-12	และ	E. coli	สายพันธุท่ี์ไม่ม	ีlipopolysaccharide	 
	 	 	 	 ที่สมบูรณ์	และไม่มี	active	virulence	factor	ใดๆ	(เช่น	toxin)	รวมทั้ง	 
	 	 	 	 colonization	factor	และต้องไม่มียีนที่ก�าหนดลักษณะดังกล่าวด้วย	

หมำยเหตุ :	จุลินทรีย์ที่ยังไม่ได้มีรายชื่ออยู่ในกลุ่มเสี่ยงที่	 2	 -	 4	 มิได้หมายความว่าอยู่ใน 

	 	 กลุ่มเสี่ยงที่	1	จ�าเป็นต้องท�าการประเมินความเสี่ยงเป็นกรณีๆ	ไป	

 4.1.2 กลุ่มเสี่ยงที่ 2 ( risk group 2)	เป็นกลุ่มจุลินทรีย์ที่เกี่ยวข้องกับการก่อโรค 
	 	 	 ในมนุษย์	และพบน้อยมากที่อาจจะก่อโรครุนแรง	(rarely	serious)	แต่มีวิธ ี
	 	 	 การป้องกันและรักษา
   ¡  แบคทีเรีย รวม Chlamydia 
	 	 	 	 1)	 Acinetobacter baumannii	(ชือ่เดิม	Acinetobacter calcoaceticus)	
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	 	 	 	 2)	 Actinobacillus
	 	 	 	 3)	 Actinomyces pyogenes	(ชือ่เดิม	Corynebacterium pyogenes)
	 	 	 	 4)	 Aeromonas hydrophila
	 	 	 	 5)	 Amycolata autotrophica
	 	 	 	 6)	 Arcanobacterium haemolyticum	(ชือ่เดมิ	Corynebacterium  
     haemolyticum)
	 	 	 	 7)	 Arizona hinshawii ทุก	serotypes	
	 	 	 	 8)	 Bacillus anthracis
	 	 	 	 9)	 Bartonella henselae, B. quintana, B. vinsonii
	 	 	 	 10)	Bordetella รวมทั้ง	B. pertussis
	 	 	 	 11)	Borrelia recurrentis, B. burgdorferi
	 	 	 	 12)	Burkholderia	(ชื่อเดิม	Pseudomonas	species)	ยกเว้นที่อยู่ใน 
	 	 	 	 	 กลุ่มเสี่ยงที่	3	
	 	 	 	 13)	Campylobacter coli, C. fetus, C. jejuni
	 	 	 	 14)	Chlamydia psittaci, C. trachomatis, C. pneumoniae
	 	 	 	 15)	Clostridium botulinum, C. chauvoei, C. haemolyticum, 
     C. histolyticum, C. novyi, C. septicum, C. tetani
	 	 	 	 16)	Coxiella burnetii -	 เฉพาะ	 the	Phase	 II,	Nine	Mile	 strain,	 
	 	 	 	 	 plaque	purified,	clone	4
	 	 	 	 17)	Corynebacterium diphtheriae, C. pseudotuberculosis,  
     C. renale
	 	 	 	 18)	Dermatophilus congolensis
	 	 	 	 19)	Edwardsiella tarda
	 	 	 	 20)	Erysipelothrix rhusiopathiae
	 	 	 	 21)	Escherichia coli	 ท้ังหมดท่ีเป็น	 enteropathogenic,	 
	 	 	 	 	 enterotoxigenic,		enteroinvasive	และสายพันธุท์ีม่	ีK1	antigen	 
	 	 	 	 	 รวมทั้ง	E. coli	O157:H7
	 	 	 	 22)	Francisella tularensis	 เฉพาะ	 F. tularensis	 subspecies	 
     novicida	[aka	F. novicida],	สายพันธุ์	Utah	112;	F. tularensis  
	 	 	 	 	 subspecies	holarctica	LVS;	F. tularensis	biovar	tularensis	 
	 	 	 	 	 สายพันธุ์	ATCC	6223	(aka	strain	B38)
	 	 	 	 23)	Haemophilus	ducreyi,	H.	influenzae
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	 	 	 	 24)	Helicobacter pylori
	 	 	 	 25)	Klebsiella	ทกุชนดิพนัธุ	์(species)	ยกเว้น	K. oxytoca	(กลุม่เสีย่งที	่1)
	 	 	 	 26)	Legionella	รวมทั้ง	L. pneumophila
	 	 	 	 27)	Leptospira interrogans	ทุก	serotypes
	 	 	 	 28)	Listeria
	 	 	 	 29)	Moraxella 
	 	 	 	 30)	Mycobacterium	 (ยกเว้นที่ปรากฏในกลุ่มเส่ียงที่	 3)	 รวมทั้ง	 
     M. avium complex,   M. asiaticum, M. bovis BCG	vaccine	 
	 	 	 	 	 strain, M. chelonae, M. fortuitum, M. kansasii, M. leprae,  
     M. malmoense, M. marinum, M. paratuberculosis,  
     M. scrofulaceum, M. simiae, M. szulgai, M. ulcerans,  
     M. xenopi
	 	 	 	 31)	Mycoplasma	ยกเว้น	M. mycoides	และ	M. agalactiae	ซึ่งก่อ 
	 	 	 	 	 โรคในสัตว์เท่านั้น	
	 	 	 	 32)	Neisseria gonorrhoeae, N. meningitidis 
	 	 	 	 33)	Nocardia asteroides, N. brasiliensis, N. otitidiscaviarum,  
     N. transvalensis
	 	 	 	 34)	Pseudomonas aeruginosa
	 	 	 	 35)	Rhodococcus equi
	 	 	 	 36)	Salmonella	 รวมทั้ง	 S. enterica	 serovars	 Arizonae,	 
	 	 	 	 	 Cholerasuis,	Enteritidis,	Gallinarum,	Pullorum,	Meleagridis,	 
	 	 	 	 	 Paratyphi	types	A,	B,	C,	Typhi,	Typhimurium	and	Salmonella  
     bongori
	 	 	 	 37)	Shigella	รวมทั้ง	S. boydii, S. dysenteriae,	type	1,	S.	flexneri,	 
     S. sonnei
	 	 	 	 38)	Sphaerophorus necrophorus
	 	 	 	 39)	Staphylococcus aureus
	 	 	 	 40)	Streptobacillus moniliformis
	 	 	 	 41)	Streptococcus	รวมทั้ง	S. pneumoniae, S. pyogenes
	 	 	 	 42)	Treponema pallidum, T. carateum
	 	 	 	 43)	Vibrio	cholerae,	V.	parahaemolyticus,	V.	vulnificus
	 	 	 	 44)	Yersinia enterocolitica
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	 	 	 	 45)	Yersinia pestis	 เฉพาะสายพันธุ์	pgm(-)	 (lacking	 the	 102	 kb	 
	 	 	 	 	 pigmentation	 locus)	 และสายพันธุ์	 lcr(-)	 (lacking	 the	 LCR	 
	 	 	 	 	 plasmid)

   ¡ รำ 
	 	 	 	 1)	 Blastomyces dermatitidis
	 	 	 	 2)	 Cladosporium bantianum, C. (Xylohypha) trichoides
	 	 	 	 3)	 Cryptococcus neoformans
	 	 	 	 4)	 Dactylaria galopava (Ochroconis gallopavum)
	 	 	 	 5)	 Epidermophyton
	 	 	 	 6)	 Exophiala (Wangiella) dermatitidis
	 	 	 	 7)	 Fonsecaea pedrosoi
	 	 	 	 8)	 Microsporum
	 	 	 	 9)	 Paracoccidioides brasiliensis
	 	 	 	 10)	Penicillium marneffei
	 	 	 	 11) Sporothrix schenckii
	 	 	 	 12)	Trichophyton

   ¡ ปรสิต
	 	 	 	 1)	 Ancylostoma human hookworms	 รวมทั้ง	A. duodenale,  
     A. ceylanicum
	 	 	 	 2)	 Ascaris	รวมทั้ง	A. lumbricoides, A. suum
	 	 	 	 3)	 Babesia	รวมทั้ง	B. divergens, B. microti
	 	 	 	 4)	 Brugia	filaria	worms	รวมทั้ง	B. malayi, B. timori
	 	 	 	 5)	 Coccidia
	 	 	 	 6)	 Cryptosporidium	รวมทั้ง	C. parvum
	 	 	 	 7)	 Cysticercus cellulosae	(hydatid	cyst,	larva	ของ	T. solium)
	 	 	 	 8)	 Echinococcus	 รวมทั้ง	 E. granulosis, E. multilocularis,  
     E. vogeli
	 	 	 	 9)	 Entamoeba histolytica
	 	 	 	 10)	Enterobius
	 	 	 	 11)	Fasciola	รวมทั้ง	F. gigantica, F. hepatica
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	 	 	 	 12)	Giardia	รวมทั้ง	G. lamblia
	 	 	 	 13)	Heterophyes
	 	 	 	 14)	Hymenolepis	รวมทั้ง	H. diminuta, H. nana
	 	 	 	 15)	 Isospora
	 	 	 	 16)	Leishmania	รวมทั้ง	L. braziliensis, L. donovani, L. ethiopia,  
     L. major, L. mexicana, L. peruvania, L. tropica
	 	 	 	 17)	Loa loa filaria	worms
	 	 	 	 18)	Microsporidium
	 	 	 	 19)	Naegleria fowleri
	 	 	 	 20)	Necator human	hookworms	รวมทั้ง	N. americanus
	 	 	 	 21)	Onchocerca	filaria	worms	รวมทั้ง	O. volvulus
	 	 	 	 22)	Plasmodium	 รวมทั้ง	 simian	 species,	P. cynomologi,  
     P. falciparum, P. malariae, P. ovale, P. vivax
	 	 	 	 23)	Sarcocystis	รวมทั้ง	S. suihominis
	 	 	 	 24)	Schistosoma	 รวมทั้ง	 S. haematobium, S. intercalatum,  
     S. japonicum, S. mansoni, S. mekongi
	 	 	 	 25)	Strongyloides	รวมทั้ง	S. stercoralis
	 	 	 	 26)	Taenia solium
	 	 	 	 27)	Toxocara	รวมทั้ง	T. canis
	 	 	 	 28)	Toxoplasma	รวมทั้ง	T. gondii
	 	 	 	 29)	Trichinella spiralis
	 	 	 	 30)	Trypanosoma รวมท้ัง	T. brucei brucei, T. brucei gambiense,  
     T. brucei rhodesiense, T. cruzi
	 	 	 	 31)		Wuchereria bancrofti filaria	worms

   ¡ ไวรัส
	 	 	 	 1)	 Adenoviruses	ทุก	type	ที่พบในคน
	 	 	 	 2)	 Alphaviruses	(Togaviruses)	-	Group	A	Arboviruses
	 	 	 	 	 -	 Chikungunya	สายพันธุ์วัคซีน	181/25
	 	 	 	 	 -	 Eastern	equine	encephalomyelitis	virus	
	 	 	 	 	 -	 Venezuelan	equine	encephalomyelitis	สายพันธุเ์พ่ือผลิต 
	 	 	 	 	 	 วัคซีน	TC-83	และ	V3526
	 	 	 	 	 -	 Western	equine	encephalomyelitis	virus	
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	 	 	 	 3)	 Arenaviruses
	 	 	 	 	 -	 Junin	virus	candid	#1	สายพันธุ์เพื่อผลิตวัคซีน
	 	 	 	 	 -	 Lymphocytic	choriomeningitis	virus	(non-neurotropic	 
	 	 	 	 	 	 strains)
	 	 	 	 	 -	 Tacaribe	virus	complex
	 	 	 	 	 -	 ไวรัสอื่นๆ	ที่มีชื่ออยู่ในรายการตามเอกสารอ้างอิง	 (ดู	Section	 
	 	 	 	 	 	 V-C,	NIH	2013)	
	 	 	 	 4)	 Bunyaviruses
	 	 	 	 	 -	 Bunyamwera	virus
	 	 	 	 	 -	 Rift	Valley	fever	virus	สายพันธุ์เพื่อผลิตวัคซีน	MP-12
	 	 	 	 	 -	 ไวรัสอื่นๆ	ที่มีชื่ออยู่ในรายการตามเอกสารอ้างอิง	 (ดู	Section	 
	 	 	 	 	 	 V-C,	NIH	2013)	
	 	 	 	 5)	 Caliciviruses
	 	 	 	 6)	 Coronaviruses
	 	 	 	 7)	 Flaviviruses	(Togaviruses)	-	Group	B	Arboviruses
	 	 	 	 	 -	 Dengue	virus	serotypes	1,	2,	3,	และ	4
	 	 	 	 	 -	 Japanese	encephalitis	virus	สายพันธุ์	SA	14-14-2
	 	 	 	 	 -	 Yellow	fever	virus	vaccine	สายพันธุ์	17D
	 	 	 	 	 -	 ไวรัสอื่นๆ	ที่มีชื่ออยู่ในรายการตามเอกสารอ้างอิง	 (ดู	Section	 
	 	 	 	 	 	 V-C,	NIH	2013)	
	 	 	 	 8)	 Hepatitis	viruses	A,	B,	C,	D,	และ	E	
	 	 	 	 9)	 Herpes	viruses	-	ยกเว้น	Herpesvirus	simiae	(Monkey	B	virus)	
	 	 	 	 	 -	 Cytomegalovirus
	 	 	 	 	 -	 Epstein	Barr	virus
	 	 	 	 	 -	 Herpes	simplex	types	1	และ	2
	 	 	 	 	 -	 Herpes	zoster
	 	 	 	 	 -	 Human	herpesvirus	types	6	และ	7
	 	 	 	 10)	Orthomyxoviruses
	 	 	 	 	 -	 Influenza	viruses	types	A,	B,	และ	C
	 	 	 	 	 -	 tick-borne	orthomyxoviruses	ชนดิอืน่ๆ	ทีม่ชีือ่อยูใ่นรายการ 
	 	 	 	 	 	 ตามเอกสารอ้างอิง	(ดู	Section	V-C,	NIH	2013)
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	 	 	 	 11)	Papovaviruses
	 	 	 	 	 -	 Papilloma	viruses	ในคนทุก	type
	 	 	 	 12)	Paramyxoviruses
	 	 	 	 	 -	 Newcastle	disease	virus
	 	 	 	 	 -	 Measles	virus
	 	 	 	 	 -	 Mumps	virus
	 	 	 	 	 -	 Parainfluenza	viruses	types	1,	2,	3,	และ	4
	 	 	 	 	 -	 Respiratory	syncytial	virus
	 	 	 	 13)	Parvoviruses
	 	 	 	 	 -	 Human	parvovirus	(B19)
	 	 	 	 14)	Picornaviruses
	 	 	 	 	 -	 Coxsackie	viruses	types	A	และ	B
	 	 	 	 	 -	 Echoviruses	ทุก	type
	 	 	 	 	 -	 Polioviruses	ทุก	type	ทั้งแบบ	wild	และ	attenuated
	 	 	 	 	 -	 Rhinoviruses	ทุก	type
	 	 	 	 15)	Poxviruses	ทุก	type	ยกเว้น	Monkey	poxvirus	และ	restricted	 
	 	 	 	 	 poxviruses	รวมทั้ง	Alastrim,	Smallpox	และ	Whitepox	
	 	 	 	 16)	Reoviruses	ทกุ	type	รวมทัง้	Coltivirus,	human	Rotavirus	และ	 
	 	 	 	 	 Orbivirus	(Colorado	tick	fever	virus)
	 	 	 	 17)	Rhabdoviruses
	 	 	 	 	 -	 Rabies	virus	ทุกสายพันธุ์
	 	 	 	 	 -	 Vesicular	 stomatitis	 virus	 สายพันธุ์ที่มาจากห้องทดลอง	 
	 	 	 	 	 	 (laboratory	adapted	strains)	รวมทั้ง	VSV-Indiana,		 	
	 	 	 	 	 	 San	Juan	และ	Glasgow
	 	 	 	 18)	Rubivirus	(Togaviruses)
	 	 	 	 	 -	 Rubella	virus	
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 4.1.3 กลุ่มเสี่ยงที่ 3 (risk group 3)		เป็นกลุ่มจุลินทรีย์ที่เกี่ยวข้องกับการก่อโรค
ทีร่นุแรงในมนษุย์หรอืเป็นอนัตรายถงึชวีติ	แต่มวีธิกีารป้องกนัและรักษาโรคได้	(มคีวามเสีย่ง
ของแต่ละบุคคลสูง	แต่ความเสี่ยงของชุมชนต�่า)		
   ¡ แบคทีเรีย รวมทั้ง ริคเคทเซีย     
	 	 	 	 1)	 Bartonella
	 	 	 	 2)	 Brucella	รวมทั้ง	B. abortus, B. canis, B. suis
	 	 	 	 3)	 Burkholderia (Pseudomonas) mallei, B. pseudomallei
	 	 	 	 4)	 Coxiella burnetii	 (ยกเว้น	Phase	 II,	Nine	Mile	สายพันธุ์ที่อยู่ 
	 	 	 	 	 ในกลุ่มเสี่ยงที่	2	-	แบคทีเรีย	รวมทั้ง	Chlamydia)	
	 	 	 	 5)	 Francisella tularensis	 (ยกเว้นสายพันธุ์ที่อยู่ในกลุ่มเสี่ยงที่	 2	 -	 
	 	 	 	 	 แบคทีเรีย	รวมทั้ง	Chlamydia)	
	 	 	 	 6)	 Mycobacterium bovis	(ยกเว้นสายพันธุ์	BCG	ที่อยู่ในกลุ่มเสี่ยง 
	 	 	 	 	 ที่	2	-	แบคทีเรีย	รวมทั้ง	Chlamydia),	M. Tuberculosis
	 	 	 	 7)	 Pasteurella multocida	type	B	-"buffalo"	และสายพันธุ์อื่นๆ	 
	 	 	 	 	 ที่ก่อโรค	
	 	 	 	 8)	 Rickettsia akari, R. australis, R. canada, R. conorii,  
     R. prowazekii, R. rickettsii, R. siberica, R. tsutsugamushi,  
     R. typhi (R. mooseri)
	 	 	 	 9)	 Yersinia pestis	 (ยกเว้นสายพันธุ์ที่อยู่ในกลุ่มเสี่ยงที่	 2	 ตาม	 
	 	 	 	 	 Appendix	B-II-A	รวมทั้ง	Chlamydia,	NIH	2013)

   ¡ รำ
	 	 	 	 1)	 Coccidioides immitis	(sporulating	cultures;	contaminated	 
	 	 	 	 	 soil)
	 	 	 	 2)	 Histoplasma capsulatum, H. capsulatum	var.	Duboisii

   ¡ ปรสิต 
	 	 	 	 ไม่มีปรสิตที่จัดอยู่ในกลุ่มเสี่ยงที่	3	
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   ¡ ไวรัส และ Prions
	 	 	 	 1)	 Alphaviruses	(Togaviruses)	-	Group	A		Arboviruses
	 	 	 	 	 -	 Chikungunya	virus	(ยกเว้นสายพันธุ์เพื่อผลิตวัคซีน	181/25	 
	 	 	 	 	 	 จัดอยู่ในกลุ่มเสี่ยงที่	2)	
	 	 	 	 	 -	 Semliki	Forest	virus
	 	 	 	 	 -	 St.	Louis	encephalitis	virus
	 	 	 	 	 -	 Venezuelan	 equine	 encephalomyelitis	 virus	 (ยกเว้น 
	 	 	 	 	 	 สายพันธุ์เพื่อผลิตวัคซีน	TC-83	และ	V3526)	
	 	 	 	 	 -	 ไวรัสอื่นๆ	ที่มีชื่ออยู่ในรายการตามเอกสารอ้างอิง	 (ดู	Section	 
	 	 	 	 	 	 V-C,		NIH	2013)
	 	 	 	 2)	 Arenaviruses		
	 	 	 	 	 -	 Flexal
	 	 	 	 	 -	 Lymphocytic	 choriomeningitis	 virus	 (LCM)	 (สายพันธุ์	 
	 	 	 	 	 	 neurotropic)
	 	 	 	 3)	 Bunyaviruses
	 	 	 	 	 -	 Hantaviruses	รวมทั้ง	Hantaan	virus
	 	 	 	 	 -	 Rift	Valley	fever	virus
	 	 	 	 4)	 Coronaviruses
	 	 	 	 	 -	 Middle	East	respiratory	syndrome	coronavirus	(MERS-COV)
	 	 	 	 	 -	 SARS-associated	coronavirus	(SARS-CoV)
	 	 	 	 5)	 Flaviviruses	-	Group	B	Arboviruses
	 	 	 	 	 -	 Japanese	 encephalitis	 virus	 (ยกเว้นสายพันธุ์อยู่ในกลุ่ม 
	 	 	 	 	 	 เสี่ยงที่	2)
	 	 	 	 	 -	 Yellow	fever	virus
	 	 	 	 	 -	 West	Nile	virus	(WNV)
	 	 	 	 	 -	 ไวรัสอื่นๆ	ที่มีชื่ออยู่ในรายการตามเอกสารอ้างอิง	 (ดู	Section	 
	 	 	 	 	 	 V-C,	NIH	2013)	
	 	 	 	 6)	 Orthomyxoviruses
	 	 	 	 	 -	 Influenza	viruses	1918-1919	H1N1	(1918	H1N1),	human	 
	 	 	 	 	 	 H2N2	(1957-1968)	และ	highly	pathogenic	avian	influenza	 
	 	 	 	 	 	 H5N1	 strains	within	 the	 Goose/Guangdong/	 96-like	 
	 	 	 	 	 	 H5	lineage	(HPAI	H5N1)
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	 	 	 	 7)	 Poxviruses
	 	 	 	 	 -	 Monkeypox	virus
	 	 	 	 8)	 Prions
	 	 	 	 	 -	 Transmissible	 spongioform	 encephalopathies	 (TME)	 
	 	 	 	 	 	 agents	(Creutzfeldt-Jacob	disease	and	kuru	agents)
	 	 	 	 9)	 Retroviruses
	 	 	 	 	 -	 Human	immunodeficiency	virus	(HIV)	types	1	และ	2
	 	 	 	 	 -	 Human	T	cell	lymphotropic	virus	(HTLV)	types	1	และ	2
	 	 	 	 	 -	 Simian	immunodeficiency	virus	(SIV)
	 	 	 	 10)	Rhabdoviruses
	 	 	 	 	 -	 Vesicular	stomatitis	virus	(ยกเว้นสายพนัธุท์ีอ่ยูใ่นกลุม่เสีย่งที	่2)	

 4.1.4 กลุ่มเสี่ยงที่ 4 (risk group 4)		เป็นจุลินทรีย์ที่ก่อให้เกิดโรคที่รุนแรงหรือ 
	 	 	 เป็นอันตรายถึงชีวิต	 และยังไม่มียาที่ใชัรักษาหรือวิธีการป้องกันโรคได้	 
	 	 	 (มีความเสี่ยงของแต่ละบุคคลและของชุมชนสูง)	
   ¡ แบคทีเรีย รำ และปรสิต 
	 	 ไม่มีแบคทีเรีย	รา	และ	ปรสิตที่จัดอยู่ในกลุ่มเสี่ยงที่	4	

   ¡ ไวรัส
	 	 	 	 1)	 Arenaviruses
	 	 	 	 	 -	 Guanarito	virus
	 	 	 	 	 -	 Lassa	virus
	 	 	 	 	 -	 Junin	virus	(ยกเว้นสายพันธุ์เพื่อผลิตวัคซีน	candid	#1	ที่อยู่ 
	 	 	 	 	 	 ในกลุ่มเสี่ยงที่	2	ตาม	Appendix	B-II-D,	NIH	2013)
	 	 	 	 	 -	 Machupo	virus
	 	 	 	 	 -	 Sabia
	 	 	 	 2)	 Bunyaviruses	(Nairovirus)
	 	 	 	 	 -	 Crimean-Congo	hemorrhagic	fever	virus
	 	 	 	 3)	 Filoviruses
	 	 	 	 	 -	 Ebola	virus
	 	 	 	 	 -	 Marburg	virus
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	 	 	 	 4)	 Flaviruses	-	Group	B	Arboviruses
	 	 	 	 	 -	 Tick-borne	encephalitis	virus	complex	รวมทัง้	Absetterov,	 
	 	 	 	 	 	 Central	 European	 encephalitis,	 Hanzalova,	 Hypr,	 
	 	 	 	 	 	 Kumlinge,	Kyasanur	Forest	disease,	Omsk	hemorrhagic	 
	 	 	 	 	 	 fever,	และ	Russian	spring-summer				encephalitis	viruses
	 	 	 	 5)	 Herpesviruses	(alpha)
	 	 	 	 	 -	 Herpesvirus	simiae	(Herpes	B	หรือ	Monkey	B	virus)
	 	 	 	 6)	 Paramyxoviruses
	 	 	 	 	 -	 Equine	morbillivirus
	 	 	 	 7)	 Hemorrhagic	fever	agents	และ	viruses	ที่ยังไม่มีข้อมูล

หมำยเหตุ :	การประเมินระดับความเสี่ยงของจุลินทรีย์ก่อโรคท่ีกลับมาอุบัติใหม่	 เพื่อใช้เป็น 

	 	 แนวทางส�าหรับการปฏิบัติงานนั้น	 ควรพิจารณาประเภทของกิจกรรมที่ศึกษา	 

	 	 ทดลอง/ปฏิบัติงานประกอบด้วย	

  4.2 รำยชื่อจุลินทรีย์ก่อโรคในคนและสัตว์  ดัดแปลงจำก เอกสำรเรื่อง เชื้อโรคและ
 ควำมเสี่ยง โดย กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ กระทรวงสำธำรณสุข พ.ศ. 2557

 4.2.1 ระดับควำมเสี่ยง 1 

  • เชื้อรำ

 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 1)	 Absidia corymbifera 1	 1
	 2) Acremonium falciforme 1	 1
 3) Acremonium kilienese 1	 1
 4) Acremonium recifei 1	 1
	 5) Apophysomyces elegans 1	 1
 6) Arthrographis kalrae 1	 1
 7) Aspergillus niger 1	 1
 8) Aspergillus oryzae 1	 1
 9) Aspergillus terreus 1	 1



74	 แนวทางปฏบัิตเิพือ่ความปลอดภยัทางชีวภาพส�าหรบัการใช้จุลนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรม	

 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
 10)	 Candida krusei	 1	 1
	 11)	 Chrysosporium inops	 1	 1
	 12)	 Cladophialophora arxii	 1	 1
	 13) Cladophialophora boppii	 1	 1
	 14)	 Cladophialophora devriesii	 1	 1
	 15) Cladophialophora emmonsii	 1	 1
	 16)	 Cladophialophora modesta	 1	 1
	 17)	 Conidiobolus incongruus	 1	 1
	 18)	 Cunninghamella bertholletiae	 1	 1
	 19)	 Cylindrocarpon cyanescens	 1	 1
	 20)	 Emmonsia parva	 1	 1
	 21)	 Exophiala dermatitidis	 1	 1
	 22)	 Exophiala lecanii-cornii	 1	 1
	 23)	 Exophiala spinifera	 1	 1
	 24)	 Fusarium verticillioides	 1	 1
	 25)	 Geotrichum capitatum	 1	 1
	 26)	 Leptosphaeria senegalensis	 1	 1
	 27)	 Malassezia  furfur	 1	 1
	 28)	 Microsporum ferrugineum	 1	 1
	 29)	 Microsporum gallinae	 1	 1
	 30)	 Microsporum persicolor	 1	 1
	 31)	 Microsporum praecox	 1	 1
	 32)	 Microsporum racemosum	 1	 1
	 33)	 Mortierella	wolfii	 1	 1
	 34)	 Neotestudina rosatii	 1	 1
	 35)	 Ochroconis gallopava	 1	 1
	 36)	 Phialophora europaea	 1	 1
	 37)	 Phialophora richardsiae	 1	 1
	 38)	 Pneumocystis jirovecii	 1	 1
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 39)	 Pseudollescheria boydii	 1	 1
	 40)	 Pyrenochaeta romeroi	 1	 1
	 41)	 Pythium insidiosum	 1	 1
	 42) Rhamichlorium mackenzie	 1	 1
	 43)	 Rhinocladiella aquaspersa	 1	 1
	 44)	 Rhinosporidium seeberi	 1	 1
	 45)	 Rhizomucor pusillus	 1	 1
	 46)	 Rhizopus azygosporus	 1	 1
	 47)	 Rhizopus microsporus	 1	 1
	 48)	 Rhizopus schipperae	 1	 1
	 49)	 Saksenaea vasiformis	 1	 1
	 50)	 Scedosporium	prolificans	 1	 1
	 51)	 Scopulariopsis brevicaulis	 1	 1
	 52)	 Scopulariopsis brumptii	 1	 1
	 53)	 Syncephalastrum racemosum	 1	 1
	 54)	 Trichophyton concentricum	 1	 1
	 55)	 Trichophyton interdigitale	 1	 1
	 56)	 Trichophyton simii	 1	 1
	 57)	 Trichosporon asahii	 1	 1
	 58)	 Trichosporon beigelii	 1	 1
	 59)	 Trichosporon inkin	 1	 1
	 60)	 Trichosporon mucoides	 1	 1
	 61)	 Trichosporon ovoides	 1	 1
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 4.2.1 ระดับควำมเสี่ยง 2
  • เชื้อแบคทีเรีย

 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 1)	 Abiotrophia adiacens	 2	 2
	 2)	 Abiotrophia defective	 2	 2
	 3)	 Abiotrophia elegans	 2	 2
	 4)	 Acetivibrio ethanolgignens	 2	 2
	 5)	 Acholeplasma axanthum	 2	 2
	 6)	 Acholeplasma granularum	 2	 2
	 7)	 Acholeplasma hippikon	 2	 2
	 8)	 Acholeplasma laidlawii	 2	 2
	 9)	 Acholeplasma modicum	 2	 2
	 10)	 Acholeplasma morum	 2	 2
	 11)	 Acholeplasma oculi	 2	 2
	 12)	 Achromobacter	denitrificans	 2	 2
	 13)	 Achromobacter piechaudii	 2	 2
	 14)	 Achromobacter xylosoxidans	 2	 2
	 15) Acidaminococcus fermentans	 2	 2
	 16)	 Acidaminococcus intestini	 2	 2
	 17) Acinetobacter baumannii	 2	 2
	 18) Acinetobacter calcoaceticus	 2	 2
	 19)	 Acinetobacter grimontii	 2	 2
	 20)	 Acinetobacter haemolyticus	 2	 2
	 21)	 Acinetobacter johnsonii	 2	 2
	 22)	 Acinetobacter junii	 2	 2
	 23)	 Acinetobacter	lwoffii	 2	 2
	 24)	 Acinetobacter porvus	 2	 2
	 25)	 Acinetobacter schindleri	 2	 2
	 26) Acinetobacter ursingii	 2	 2
	 27)	 Actinobacillus actinomycetemcomitans	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 28)	 Actinobacillus arthritidis	 2	 2
	 29)	 Actinobacillus capsulatus	 2	 2
	 30)	 Actinobacillus delphinicola	 2	 2
	 31)	 Actinobacillus equuli	 2	 2
	 32)	 Actinobacillus hominis	 2	 2
	 33)	 Actinobacillus lignieresii	 2	 2
	 34)	 Actinobacillus pleuropneumoniae	 2	 2
	 35) Actinobacillus rossii	 2	 2
	 36)	 Actinobacillus scotiae	 2	 2
	 37)	 Actinobacillus seminis	 2	 2
	 38)	 Actinobacillus suis	 2	 2
	 39)	 Actinobacillus ureae	 2	 2
	 40)	 Actinobaculum massiliae	 2	 2
	 41)	 Actinobaculum massiliense	 2	 2
	 42)	 Actinobaculum schaalii	 2	 2
	 43)	 Actinobaculum suis	 2	 2
	 44)	 Actinobaculum urinale	 2	 2
	 45)	 Actinomadura latina	 2	 2
	 46)	 Actinomadura madurae	 2	 2
	 47)	 Actinomadura pelletieri	 2	 2
	 48)	 Actinomyces bernardiae	 2	 2
	 49)	 Actinomyces bovis	 2	 2
	 50)	 Actinomyces bowdenii	 2	 2
	 51)	 Actinomyces canis	 2	 2
	 52)	 Actinomyces cardiffensis	 2	 2
	 53)	 Actinomyces catuli	 2	 2
	 54)	 Actinomyces dentalis	 2	 2
	 55)	 Actinomyces europaeus	 2	 2
	 56)	 Actinomyces funkei	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 57)	 Actinomyces gerencseriae	 2	 2
	 58)	 Actinomyces graevenitzii	 2	 2
	 59)	 Actinomyces hongkongensis	 2	 2
	 60)	 Actinomyces hordeovulneris	 2	 2
	 61)	 Actinomyces hyovaginalis	 2	 2
	 62)	 Actinomyces israelii	 2	 2
	 63)	 Actinomyces marimammalium	 2	 2
	 64)	 Actinomyces meyeri	 2	 2
	 65)	 Actinomyces naeslundii	 2	 2
	 66)	 Actinomyces neuii	 2	 2
	 67)	 Actinomyces odontolyticus	 2	 2
	 68)	 Actinomyces pyogenes	 2	 2
	 69)	 Actinomyces radicidentis	 2	 2
	 70)	 Actinomyces radingae	 2	 2
	 71)	 Actinomyces suimastitidis	 2	 2
	 72)	 Actinomyces suis	 2	 2
	 73)	 Actinomyces turicensis	 2	 2
	 74)	 Actinomyces vaccimaxillae	 2	 2
	 75)	 Actinomyces viscosus	 2	 2
	 76)	 Advenella incenata	 2	 2
	 77)	 Aegyptianella pullorum	 2	 2
	 78)	 Aerococcus suis	 2	 2
	 79)	 Aerococcus urinae	 2	 2
	 80)	 Aerococcus viridans	 2	 2
	 81)	 Aeromonas allosaccharophila	 2	 2
	 82)	 Aeromonas caviae	 2	 2
	 83)	 Aeromonas culicicola	 2	 2
	 84)	 Aeromonas enteropelogens	 2	 2
	 85)	 Aeromonas hydrophila	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 86)	 Aeromonas jandaei	 2	 2
	 87)	 Aeromonas punctata	 2	 2
	 88)	 Aeromonas schubertii	 2	 2
	 89)	 Aeromonas sobria	 2	 2
	 90)	 Aeromonas trota	 2	 2
	 91)	 Aeromonas veronii	 2	 2
	 92)	 Afipia	broomeae	 2	 2
	 93)	 Afipia	clevelandensis	 2	 2
	 94)	 Afipia	felis	 2	 2
	 95)	 Aggregatibacter actinomycetemcomitans	 2	 2
	 96)	 Aggregatibacter aphrophilus	 2	 2
	 97)	 Aggregatibacter segnis	 2	 2
	 98)	 Alcaligenes	denitrificans	 2	 2
	 99)	 Alcaligenes faecalis	 2	 2
	 100)	 Alcaligenes piechaudii	 2	 2
	 101)	 Alcaligenes xylosoxidans	 2	 2
	 102)	 Alistipes putredinis	 2	 2
	 103)	 Alloiococcus otitis	 2	 2
	 104)	 Alloprevotella tannerae	 2	 2
	 105)	 Alloscardovia omnicolens	 2	 2
	 106)	 Amycolatopsis kentuckyensis	 2	 2
	 107)	 Amycolatopsis lexingtonensis	 2	 2
	 108)	 Amycolatopsis pretoriensis	 2	 2
	 109)	 Anaerobiospirillum succiniciproducens	 2	 2
	 110)	 Anaerobiospirillum thomasii	 2	 2
	 111)	 Anaerococcus prevotii	 2	 2
	 112)	 Anaerococcus vaginalis	 2	 2
	 113)	 Anaerorhabdus furcosa	 2	 2
	 114)	 Anaerorhabdus furcosus	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 115)	 Anaplasma bovis	 2	 2
	 116)	 Anaplasma caudatum	 2	 2
	 117)	 Anaplasma centrale	 2	 2
	 118)	 Anaplasma marginale	 2	 2
	 119)	 Anaplasma ovis	 2	 2
	 120)	 Anaplasma phagocytophila	 2	 2
	 121)	 Anaplasma phagocytophilum 	 2	 2
	 122)	 Anaplasma platys	 2	 2
	 123)	 Aquaspirillum aquaticum	 2	 2
	 124)	 Arachnia propionica	 2	 2
	 125)	 Arcanobacterium bernardiae	 2	 2
	 126)	 Arcanobacterium bialowiezense	 2	 2
	 127)	 Arcanobacterium bonasi	 2	 2
	 128)	 Arcanobacterium haemolyticum	 2	 2
	 129)	 Arcanobacterium phocae	 2	 2
	 130)	 Arcanobacterium pyogenes	 2	 2
	 131)	 Arcobacter butzleri	 2	 2
	 132)	 Arcobacter cryaerophilus	 2	 2
	 133)	 Arthrobacter albus	 2	 2
	 134)	 Arthrobacter cumminsii	 2	 2
	 135)	 Arthrobacter gandavensis	 2	 2
	 136)	 Arthrobacter luteolus	 2	 2
	 137)	 Arthrobacter siderocapsulatus	 2	 2
	 138)	 Arthrobacter woluwensis	 2	 2
	 139)	 Atopobium fossor	 2	 2
	 140)	 Atopobium minutum	 2	 2
	 141)	 Atopobium parvulum	 2	 2
	 142)	 Atopobium rimae	 2	 2
	 143)	 Atopobium vaginae	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 144)	 Aureobacterium resistens	 2	 2
	 145)	 Austwickia chelonae	 2	 2
	 146)	 Avibacterium avium	 2	 2
	 147)	 Avibacterium endocarditis	 2	 2
	 148)	 Avibacterium gallinarum	 2	 2
	 149)	 Avibacterium paragallinarum	 2	 2
	 150)	 Bacillus cereus	 2	 2
	 151)	 Bacillus weihenstephanensis	 2	 2
	 152)	 Bacterionema matruchotii	 2	 2
	 153)	 Bacteroides asaccharolyticus	 2	 2
	 154)	 Bacteroides bivius	 2	 2
	 155)	 Bacteroides buccae	 2	 2
	 156)	 Bacteroides buccalis	 2	 2
	 157)	 Bacteroides caccae	 2	 2
	 158)	 Bacteroides capillosus	 2	 2
	 159)	 Bacteroides capillus	 2	 2
	 160)	 Bacteroides coagulans	 2	 2
	 161)	 Bacteroides corporis	 2	 2
	 162)	 Bacteroides denticola	 2	 2
	 163) Bacteroides disiens	 2	 2
	 164)	 Bacteroides distasonis	 2	 2
	 165)	 Bacteroides eggerthii	 2	 2
	 166)	 Bacteroides forsythus	 2	 2
	 167)	 Bacteroides fragilis	 2	 2
	 168)	 Bacteroides furcosus	 2	 2
	 169)	 Bacteroides gingivalis	 2	 2
	 170)	 Bacteroides gracilis	 2	 2
	 171)	 Bacteroides helcogenes	 2	 2
	 172)	 Bacteroides heparinolyticus	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 173)	 Bacteroides intermedius	 2	 2
	 174)	 Bacteroides levii	 2	 2
	 175)	 Bacteroides loescheii	 2	 2
	 176)	 Bacteroides macacae	 2	 2
	 177)	 Bacteroides melaninogenicus	 2	 2
	 178)	 Bacteroides multacidus	 2	 2
	 179)	 Bacteroides nodosus	 2	 2
	 180)	 Bacteroides nordii	 2	 2
	 181)	 Bacteroides ochraceus	 2	 2
	 182)	 Bacteroides oralis	 2	 2
	 183)	 Bacteroides oris	 2	 2
	 184)	 Bacteroides ovatus	 2	 2
	 185)	 Bacteroides pentosaceus	 2	 2
	 186)	 Bacteroides pneumosintes	 2	 2
	 187)	 Bacteroides praeacutus	 2	 2
	 188)	 Bacteroides putredinis	 2	 2
	 189)	 Bacteroides pyogenes	 2	 2
	 190)	 Bacteroides ruminicola	 2	 2
	 191)	 Bacteroides salivosus	 2	 2
	 192)	 Bacteroides salyersiae	 2	 2
	 193)	 Bacteroides splanchnicus	 2	 2
	 194)	 Bacteroides suis	 2	 2
	 195)	 Bacteroides tectum	 2	 2
	 196)	 Bacteroides tectus	 2	 2
	 197)	 Bacteroides thetaiotaomicron	 2	 2
	 198)	 Bacteroides uniformis	 2	 2
	 199)	 Bacteroides ureolyticus	 2	 2
	 200)	 Bacteroides zoogleoformans	 2	 2
	 201)	 Balneatrix alpica	 2	 2



	 แนวทางปฏิบตัเิพ่ือความปลอดภยัทางชีวภาพส�าหรบัการใช้จลุนิทรย์ีดดัแปลงพันธกุรรม	 83

 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 202)	 Bartonella alsatica	 2	 2
	 203)	 Bartonella bacilliformis	 2	 2
	 204)	 Bartonella birtlesii	 2	 2
	 205)	 Bartonella bovis	 2	 2
	 206)	 Bartonella capreoli	 2	 2
	 207)	 Bartonella clarridgeiae	 2	 2
	 208)	 Bartonella doshiae	 2	 2
	 209)	 Bartonella elizabethae	 2	 2
	 210)	 Bartonella grahamii	 2	 2
	 211)	 Bartonella henselae	 2	 2
	 212)	 Bartonella koehlerae	 2	 2
	 213)	 Bartonella peromysci	 2	 2
	 214)	 Bartonella quintana	 2	 2
	 215)	 Bartonella schoenbuchensis	 2	 2
	 216)	 Bartonella schoenbuchii	 2	 2
	 217)	 Bartonella talpae	 2	 2
	 218)	 Bartonella taylorii	 2	 2
	 219)	 Bartonella tribocorum	 2	 2
	 220)	 Bartonella vinsonii	 2	 2
	 221)	 Bartonella weisii	 2	 2
	 222)	 Beneckea alginolytica	 2	 2
	 223)	 Beneckea parahaemolytica	 2	 2
	 224)	 Beneckea splendida	 2	 2
	 225)	 Beneckea	vulnifica	 2	 2
	 226)	 Bergeyella zoohelcum	 2	 2
	 227)	 Bibersteinia trehalosi	 2	 2
	 228)	 Bifidobacterium	dentium	 2	 2
	 229)	 Bilophila wadsworthia	 2	 2
	 230)	 Bordetella avium	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 231)	 Bordetella bronchiseptica	 2	 2
	 232)	 Bordetella hinzii	 2	 2
	 233)	 Bordetella holmesii	 2	 2
	 234)	 Bordetella parapertussis	 2	 2
	 235)	 Bordetella pertussis	 2	 2
	 236)	 Bordetella trematum	 2	 2
	 237)	 Borrelia afzelii	 2	 2
	 238)	 Borrelia anserina	 2	 2
	 239)	 Borrelia baltazardii	 2	 2
	 240)	 Borrelia brasiliensis	 2	 2
	 241)	 Borrelia burgdorferi	 2	 2
	 242)	 Borrelia caucasica	 2	 2
	 243)	 Borrelia coriaceae	 2	 2
	 244)	 Borrelia crocidurae	 2	 2
	 245)	 Borrelia dugesii	 2	 2
	 246)	 Borrelia duttonii	 2	 2
	 247)	 Borrelia garinii	 2	 2
	 248)	 Borrelia graingeri	 2	 2
	 249)	 Borrelia harveyi	 2	 2
	 250)	 Borrelia hermsii	 2	 2
	 251)	 Borrelia hispanica	 2	 2
	 252)	 Borrelia latyschewii	 2	 2
	 253)	 Borrelia mazzottii	 2	 2
	 254)	 Borrelia parkeri	 2	 2
	 255)	 Borrelia persica	 2	 2
	 256)	 Borrelia recurrentis	 2	 2
	 257)	 Borrelia spielmanii	 2	 2
	 258)	 Borrelia theileri	 2	 2
	 259)	 Borrelia tillae	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 260)	 Borrelia turicatae	 2	 2
	 261)	 Borrelia valaisiana	 2	 2
	 262)	 Borrelia venezuelensis	 2	 2
	 263)	 Brachyspira aalborgi	 2	 2
	 264)	 Brachyspira innocens	 2	 2
	 265)	 Brachyspira intermedia	 2	 2
	 266)	 Brachyspira murdochii	 2	 2
	 267)	 Brachyspira pilosicoli	 2	 2
	 268)	 Brackiella oedipodis	 2	 2
	 269)	 Branhamella catarrhalis	 2	 2
	 270)	 Brevibacterium avium	 2	 2
	 271)	 Brevibacterium mcbrellneri	 2	 2
	 272)	 Brevibacterium paucivorans	 2	 2
	 273)	 Brevibacterium sanguinis	 2	 2
	 274) Brevinema andersonii	 2	 2
	 275)	 Brevundimonas diminuta	 2	 2
	 276)	 Brucella ceti	 2	 2
	 277)	 Brucella microti	 2	 2
	 278) Brucella pinnipedialis	 2	 2
	 279)	 Bulleidia extructa	 2	 2
	 280)	 Burkholderia ambifaria	 2	 2
	 281)	 Burkholderia arboris	 2	 2
	 282)	 Burkholderia cenocepacia	 2	 2
	 283)	 Burkholderia cepacia	 2	 2
	 284)	 Burkholderia cocovenenans	 2	 2
	 285)	 Burkholderia diffusa	 2	 2
	 286)	 Burkholderia dolosa	 2	 2
	 287)	 Burkholderia gladioli	 2	 2
	 288)	 Burkholderia latens	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 289)	 Burkholderia mallei	 2	 2
	 290)	 Burkholderia metallica	 2	 2
	 291)	 Burkholderia multivorans	 2	 2
	 292)	 Burkholderia oklahomensis	 2	 2
	 293)	 Burkholderia pickettii	 2	 2
	 294)	 Burkholderia seminalis	 2	 2
	 295)	 Burkholderia stabilis	 2	 2
	 296)	 Burkholderia vietnamiensis	 2	 2
	 297)	 Burkholderia pseudomallei	 2	 2
	 298)	 Calymmatobacterium granulomatis	 2	 2
	 299)	 Campylobacter butzleri	 2	 2
	 300)	 Campylobacter cinaedi	 2	 2
	 301)	 Campylobacter coli	 2	 2
	 302)	 Campylobacter concisus	 2	 2
	 303)	 Campylobacter cryaerophilus	 2	 2
	 304)	 Campylobacter curvus	 2	 2
	 305)	 Campylobacter fennelliae	 2	 2
	 306)	 Campylobacter fetus	 2	 2
	 307)	 Campylobacter gracilis	 2	 2
	 308)	 Campylobacter helveticus	 2	 2
	 309)	 Campylobacter hyoilei	 2	 2
	 310)	 Campylobacter hyointestinalis	 2	 2
	 311)	 Campylobacter jejuni	 2	 2
	 312)	 Campylobacter lari	 2	 2
	 313)	 Campylobacter mucosalis	 2	 2
	 314)	 Campylobacter mustelae	 2	 2
	 315)	 Campylobacter pylori	 2	 2
	 316)	 Campylobacter rectus	 2	 2
	 317)	 Campylobacter sputorum	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 318)	 Campylobacter upsaliensis	 2	 2
	 319)	 Campylobacter ureolyticus	 2	 2
	 320)	 Capnocytophaga canimorsus	 2	 2
	 321)	 Capnocytophaga cynodegmi	 2	 2
	 322) Capnocytophaga gingivalis	 2	 2
	 323)	 Capnocytophaga granulose	 2	 2
	 324)	 Capnocytophaga haemolytica	 2	 2
	 325)	 Capnocytophaga ochracea	 2	 2
	 326)	 Capnocytophaga sputigena	 2	 2
	 327)	 Capsularis zoogleiformans	 2	 2
	 328)	 Capsularis zoogleoformans	 2	 2
	 329)	 Cardiobacterium hominis	 2	 2
	 330)	 Cardiobacterium valvarum	 2	 2
	 331)	 Carnobacterium maltaromaticum	 2	 2
	 332)	 Carnobacterium piscicola	 2	 2
	 333)	 Catonella morbi	 2	 2
	 334)	 Cedecea davisae	 2	 2
	 335)	 Cedecea lapagei	 2	 2
	 336)	 Cedecea neteri	 2	 2
	 337)	 Centipeda periodontii	 2	 2
	 338)	 Cetobacterium ceti	 2	 2
	 339)	 Chlamydia muridarum	 2	 2
	 340)	 Chlamydia pecorum	 2	 2
	 341)	 Chlamydia pneumoniae	 2	 2
	 342)	 Chlamydia suis	 2	 2
	 343)	 Chlamydia trachomatis	 2	 2
	 344)	 Chlamydophila abortus	 2	 2
	 345)	 Chlamydophila caviae	 2	 2
	 346)	 Chlamydophila felis	 2	 2



88	 แนวทางปฏบัิตเิพือ่ความปลอดภยัทางชีวภาพส�าหรบัการใช้จุลนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรม	

 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 347)	 Chlamydophila pecorum	 2	 2
	 348)	 Chlamydophila pneumoniae	 2	 2
	 349)	 Chromobacterium violaceum	 2	 2
	 350)	 Chryseobacterium arothri	 2	 2
	 351)	 Chryseobacterium gleum	 2	 2
	 352)	 Chryseobacterium hominis	 2	 2
	 353)	 Chryseobacterium indologenes	 2	 2
	 354)	 Chryseobacterium meningosepticum	 2	 2
	 355)	 Chryseobacterium scophthalmum	 2	 2
	 356)	 Chryseomonas luteola	 2	 2
	 357)	 Chryseomonas polytricha	 2	 2
	 358)	 Citrobacter amalonaticus	 2	 2
	 359)	 Citrobacter braakii	 2	 2
	 360)	 Citrobacter diversus	 2	 2
	 361)	 Citrobacter farmeri	 2	 2
	 362)	 Citrobacter freundii	 2	 2
	 363)	 Citrobacter gillenii	 2	 2
	 364)	 Citrobacter koseri	 2	 2
	 365)	 Citrobacter murliniae	 2	 2
	 366)	 Citrobacter rodentium	 2	 2
	 367)	 Citrobacter sedlakii	 2	 2
	 368)	 Citrobacter werkmanii	 2	 2
	 369)	 Citrobacter youngae	 2	 2
	 370)	 Clostridium absonum	 2	 2
	 371)	 Clostridium aldenense	 2	 2
	 372)	 Clostridium argentinense	 2	 2
	 373)	 Clostridium barati	 2	 2
	 374)	 Clostridium baratii	 2	 2
	 375)	 Clostridium bifermentans	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 376)	 Clostridium botulinum	 2	 2
	 377)	 Clostridium butyricum	 2	 2
	 378)	 Clostridium cadaveris	 2	 2
	 379)	 Clostridium carnis	 2	 2
	 380)	 Clostridium chauvoei	 2	 2
	 381) Clostridium citroniae	 2	 2
	 382)	 Clostridium cIostridiiforme	 2	 2
	 383)	 Clostridium clostridioforme	 2	 2
	 384)	 Clostridium colinum	 2	 2
	 385)	 Clostridium	difficile	 2	 2
	 386)	 Clostridium fallax	 2	 2
	 387)	 Clostridium ghoni	 2	 2
	 388)	 Clostridium ghonii 	 2	 2
	 389)	 Clostridium glycolicum	 2	 2
	 390)	 Clostridium haemolyticum	 2	 2
	 391)	 Clostridium hastiforme	 2	 2
	 392)	 Clostridium histolyticum	 2	 2
	 393)	 Clostridium indolis	 2	 2
	 394)	 Clostridium innocuum	 2	 2
	 395)	 Clostridium limosum	 2	 2
	 396)	 Clostridium malenominatum	 2	 2
	 397)	 Clostridium novyi	 2	 2
	 398)	 Clostridium oroticum	 2	 2
	 399)	 Clostridium paraperfringens	 2	 2
	 400)	 Clostridium	paraputrificum	 2	 2
	 401)	 Clostridium perenne	 2	 2
	 402)	 Clostridium perfringens	 2	 2
	 403)	 Clostridium piliforme	 2	 2
	 404)	 Clostridium	putrificum	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 405)	 Clostridium ramosum	 2	 2
	 406)	 Clostridium sardiniense	 2	 2
	 407)	 Clostridium sardiniensis	 2	 2
	 408)	 Clostridium septicum	 2	 2
	 409)	 Clostridium sordellii	 2	 2
	 410)	 Clostridium sphenoides	 2	 2
	 411)	 Clostridium sporogenes	 2	 2
	 412)	 Clostridium subterminale	 2	 2
	 413)	 Clostridium symbiosum	 2	 2
	 414)	 Clostridium tertium	 2	 2
	 415)	 Clostridium tetani	 2	 2
	 416)	 Clostridium botulinum	 2	 2
	 417)	 Coccidioides immitis	 2	 2
	 418)	 Coenonia anatine	 2	 2
	 419)	 Collinsella aerofaciens	 2	 2
	 420)	 Comamonas aquatica	 2	 2
	 421)	 Comamonas kerstersii	 2	 2
	 422)	 Comamonas terrigena	 2	 2
	 423)	 Corynebacterium accolens	 2	 2
	 424)	 Corynebacterium afermentans	 2	 2
	 425)	 Corynebacterium amycolatum	 2	 2
	 426)	 Corynebacterium argentoratense	 2	 2
	 427)	 Corynebacterium auris	 2	 2
	 428)	 Corynebacterium auriscanis	 2	 2
	 429)	 Corynebacterium beticola	 2	 2
	 430)	 Corynebacterium bovis	 2	 2
	 431)	 Corynebacterium camporealensis	 2	 2
	 432)	 Corynebacterium confusum	 2	 2
	 433)	 Corynebacterium coyleae	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 434)	 Corynebacterium cystitidis	 2	 2
	 435)	 Corynebacterium diphtheriae	 2	 2
	 436)	 Corynebacterium equi	 2	 2
	 437)	 Corynebacterium falsenii	 2	 2
	 438)	 Corynebacterium freneyi	 2	 2
	 439)	 Corynebacterium glucuronolyticum	 2	 2
	 440)	 Corynebacterium hoagii	 2	 2
	 441)	 Corynebacterium imitans	 2	 2
	 442)	 Corynebacterium jeikeium	 2	 2
	 443)	 Corynebacterium macginleyi	 2	 2
	 444)	 Corynebacterium mastitidis	 2	 2
	 445)	 Corynebacterium matruchotii	 2	 2
	 446)	 Corynebacterium minutissimum	 2	 2
	 447)	 Corynebacterium mucifaciens	 2	 2
	 448)	 Corynebacterium mycetoides	 2	 2
	 449)	 Corynebacterium pilosum	 2	 2
	 450)	 Corynebacterium propinquum	 2	 2
	 451)	 Corynebacterium pseudodiphtheriticum	 2	 2
	 452)	 Corynebacterium pseudotuberculosis	 2	 2
	 453)	 Corynebacterium pyogenes	 2	 2
	 454)	 Corynebacterium renale	 2	 2
	 455)	 Corynebacterium resistens	 2	 2
	 456)	 Corynebacterium riegelii	 2	 2
	 457)	 Corynebacterium seminale	 2	 2
	 458)	 Corynebacterium simulans	 2	 2
	 459)	 Corynebacterium striatum	 2	 2
	 460)	 Corynebacterium suicordis	 2	 2
	 461)	 Corynebacterium sundsvallense	 2	 2
	 462)	 Corynebacterium thomssenii	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 463)	 Corynebacterium tuberculostearicum	 2	 2
	 464)	 Corynebacterium ulcerans	 2	 2
	 465)	 Corynebacterium urealyticum	 2	 2
	 466)	 Cowdria ruminantium	 2	 2
	 467)	 Coxiella burnetii	 2	 2
	 468)	 Cronobacter dublinensis	 2	 2
	 469)	 Cronobacter malonaticus	 2	 2
	 470)	 Cronobacter	muytjensii	 2	 2
	 471)	 Cronobacter sakazakii	 2	 2
	 472)	 Cronobacter turicensis	 2	 2
	 473)	 Crossiella equi	 2	 2
	 474)	 Cupriavidus pauculus	 2	 2
	 475)	 Dermatophilus chelonae	 2	 2
	 476)	 Dermatophilus congolensis	 2	 2
	 477)	 Desulfomicrobium orale	 2	 2
	 478)	 Dialister invisus	 2	 2
	 479)	 Dialister micraerophilus	 2	 2
	 480)	 Dialister pneumosintes	 2	 2
	 481) Dialister propionicifaciens	 2	 2
	 482)	 Dichelobacter nodosus	 2	 2
	 483)	 Dolosigranulum pigrum	 2	 2
	 484)	 Dysgonomonas capnocytophagoides	 2	 2
	 485)	 Edwardsiella anguillimortifera	 2	 2
	 486)	 Edwardsiella ictaluri	 2	 2
	 487)	 Edwardsiella tarda	 2	 2
	 488)	 Eggerthella hongkongensis	 2	 2
	 489)	 Eggerthella lenta	 2	 2
	 490)	 Ehrlichia canis	 2	 2
	 491)	 Ehrlichia chaffeensis	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 492)	 Ehrlichia equi	 2	 2
	 493)	 Ehrlichia ewingii	 2	 2
	 494)	 Ehrlichia muris	 2	 2
	 495)	 Ehrlichia phagocytophila	 2	 2
	 496) Ehrlichia risticii	 2	 2
	 497)	 Ehrlichia ruminantium	 2	 2
	 498)	 Ehrlichia sennetsu	 2	 2
	 499)	 Eikenella corrodens	 2	 2
	 500)	 Elizabethkingia meningoseptica	 2	 2
	 501)	 Empedobacter brevis	 2	 2
	 502)	 Enterobacter aerogenes	 2	 2
	 503)	 Enterobacter agglomerans	 2	 2
	 504)	 Enterobacter amnigenus	 2	 2
	 505)	 Enterobacter asburiae	 2	 2
	 506)	 Enterobacter cancerogenus	 2	 2
	 507)	 Enterobacter cloacae	 2	 2
	 508)	 Enterobacter cowanii	 2	 2
	 509)	 Enterobacter gergoviae	 2	 2
	 510)	 Enterobacter hormaechei	 2	 2
	 511)	 Enterobacter intermedius	 2	 2
	 512)	 Enterobacter kobei	 2	 2
	 513)	 Enterobacter ludwigii	 2	 2
	 514)	 Enterobacter sakazakii	 2	 2
	 515)	 Enterobacter taylorae	 2	 2
	 516)	 Enterococcus avium	 2	 2
	 517)	 Enterococcus	casseliflavus	 2	 2
	 518)	 Enterococcus dispar	 2	 2
	 519)	 Enterococcus durans	 2	 2
	 520)	 Enterococcus faecalis	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 521)	 Enterococcus faecium	 2	 2
	 522)	 Enterococcus	flavescens	 2	 2
	 523)	 Enterococcus gallinarum	 2	 2
	 524)	 Enterococcus hirae	 2	 2
	 525)	 Enterococcus porcinus	 2	 2
	 526)	 Enterococcus pseudoavium	 2	 2
	 527)	 Enterococcus	raffinosus	 2	 2
	 528)	 Enterococcus ratti	 2	 2
	 529)	 Enterococcus seriolicida	 2	 2
	 530)	 Enterococcus villorum	 2	 2
	 531)	 Eperythrozoon coccoides	 2	 2
	 532)	 Eperythrozoon ovis	 2	 2
	 533)	 Eperythrozoon parvum	 2	 2
	 534)	 Eperythrozoon suis	 2	 2
	 535)	 Eperythrozoon wenyonii	 2	 2
	 536)	 Erwinia cancerogena	 2	 2
	 537)	 Erwinia herbicola	 2	 2
	 538)	 Erwinia milletiae	 2	 2
	 539)	 Erysipelothrix rhusiopathiae	 2	 2
	 540)	 Erysipelothrix tonsillarum	 2	 2
	 541)	 Escherichia adecarboxylata	 2	 2
	 542)	 Escherichia albertii	 2	 2
	 543)	 Escherichia coli	 2	 2
	 544)	 Escherichia fergusonii	 2	 2
	 545)	 Escherichia hermannii	 2	 2
	 546)	 Escherichia vulneris	 2	 2
	 547)	 Eubacterium aerofaciens	 2	 2
	 548)	 Eubacterium alactolyticum	 2	 2
	 549)	 Eubacterium brachy	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 550)	 Eubacterium combesii	 2	 2
	 551)	 Eubacterium contortum	 2	 2
	 552)	 Eubacterium exiguum	 2	 2
	 553)	 Eubacterium fossor	 2	 2
	 554)	 Eubacterium	infirmum	 2	 2
	 555)	 Eubacterium lentum	 2	 2
	 556)	 Eubacterium limosum	 2	 2
	 557)	 Eubacterium minutum	 2	 2
	 558)	 Eubacterium moniliforme	 2	 2
	 559)	 Eubacterium nitritogenes	 2	 2
	 560)	 Eubacterium nodatum	 2	 2
	 561)	 Eubacterium saphenum	 2	 2
	 562)	 Eubacterium suis	 2	 2
	 563)	 Eubacterium sulci	 2	 2
	 564)	 Eubacterium tarantellae	 2	 2
	 565)	 Eubacterium tardum	 2	 2
	 566)	 Eubacterium tenue	 2	 2
	 567)	 Eubacterium timidum	 2	 2
	 568)	 Eubacterium tortuosum	 2	 2
	 569)	 Eubacterium ventriosum	 2	 2
	 570)	 Eubacterium yurii	 2	 2
	 571)	 Ewingella americana	 2	 2
	 572)	 Facklamia hominis	 2	 2
	 573)	 Facklamia ignava	 2	 2
	 574)	 Facklamia languida	 2	 2
	 575)	 Faecalibacterium prausnitzii	 2	 2
	 576)	 Falcivibrio grandis	 2	 2
	 577)	 Falcivibrio vaginalis	 2	 2
	 578)	 Filifactor alocis	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 579)	 Finegoldia magna	 2	 2
	 580)	 Flavimonas oryzihabitans	 2	 2
	 581)	 Flavobacterium breve	 2	 2
	 582)	 Flavobacterium devorans	 2	 2
	 583)	 Flavobacterium gleum	 2	 2
	 584)	 Flavobacterium indologenes	 2	 2
	 585)	 Flavobacterium meningosepticum	 2	 2
	 586)	 Flavobacterium multivorum	 2	 2
	 587)	 Flavobacterium odoratum	 2	 2
	 588)	 Flavobacterium scophthalmum	 2	 2
	 589)	 Flavobacterium spiritivorum	 2	 2
	 590)	 Flavobacterium thalpophilum	 2	 2
	 591)	 Flavobacterium yabuuchiae	 2	 2
	 592)	 Fluoribacter bozemanae	 2	 2
	 593)	 Fluoribacter	dumoffii	 2	 2
	 594)	 Fluoribacter gormanii	 2	 2
	 595)	 Francisella novicida	 2	 2
	 596)	 Francisella philomiragia	 2	 2
	 597)	 Fusobacterium alocis	 2	 2
	 598)	 Fusobacterium canifelinum	 2	 2
	 599)	 Fusobacterium equinum	 2	 2
	 600)	 Fusobacterium gonidiaformans	 2	 2
	 601)	 Fusobacterium mortiferum	 2	 2
	 602)	 Fusobacterium naviforme	 2	 2
	 603)	 Fusobacterium necrogenes	 2	 2
	 604)	 Fusobacterium necrophorum	 2	 2
	 605)	 Fusobacterium nucleatum	 2	 2
	 606)	 Fusobacterium periodonticum	 2	 2
	 607)	 Fusobacterium prausnitzii	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 608)	 Fusobacterium pseudonecrophorum	 2	 2
	 609)	 Fusobacterium russii	 2	 2
	 610)	 Fusobacterium sulci	 2	 2
	 611)	 Fusobacterium ulcerans	 2	 2
	 612)	 Fusobacterium varium	 2	 2
	 613)	 Gardnerella vaginalis	 2	 2
	 614)	 Gemella bergeri	 2	 2
	 615)	 Gemella cuniculi	 2	 2
	 616)	 Gemella haemolysans	 2	 2
	 617)	 Gemella morbillorum	 2	 2
	 618)	 Gemella sanguinis	 2	 2
	 619)	 Globicatella  anguinis	 2	 2
	 620)	 Globicatella	sulfidifaciens	 2	 2
	 621)	 Gordona aichiensis	 2	 2
	 622)	 Gordona bronchialis	 2	 2
	 623)	 Gordona sputi	 2	 2
	 624)	 Gordona terrae	 2	 2
	 625)	 Gordonia aichiensis	 2	 2
	 626)	 Gordonia bronchialis	 2	 2
	 627)	 Gordonia otitidis	 2	 2
	 628)	 Gordonia sputi	 2	 2
	 629)	 Gordonia terrae	 2	 2
	 630)	 Grahamella peromysci	 2	 2
	 631)	 Grahamella talpae	 2	 2
	 632)	 Granulicatella adiacens	 2	 2
	 633)	 Granulicatella elegans	 2	 2
	 634)	 Grimontia hollisae	 2	 2
	 635)	 Guggenheimella bovis	 2	 2
	 636)	 Haemobartonella canis	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 637)	 Haemobartonella felis	 2	 2
	 638)	 Haemobartonella muris	 2	 2
	 639)	 Haemophilus actinomycetemcomitans	 2	 2
	 640)	 Haemophilus aegyptius	 2	 2
	 641)	 Haemophilus aphrophilus	 2	 2
	 642)	 Haemophilus avium	 2	 2
	 643)	 Haemophilus ducreyi	 2	 2
	 644)	 Haemophilus equigenitalis	 2	 2
	 645)	 Haemophilus felis	 2	 2
	 646)	 Haemophilus haemoglobinophilus	 2	 2
	 647)	 Haemophilus	influenzae	 2	 2
	 648)	 Haemophilus paracuniculus	 2	 2
	 649)	 Haemophilus paragallinarum	 2	 2
	 650)	 Haemophilus parahaemolyticus	 2	 2
	 651)	 Haemophilus	parainfluenzae	 2	 2
	 652)	 Haemophilus paraphrohaemolyticus	 2	 2
	 653)	 Haemophilus paraphrophilus	 2	 2
	 654)	 Haemophilus parasuis	 2	 2
	 655)	 Haemophilus piscium	 2	 2
	 656)	 Haemophilus pittmaniae	 2	 2
	 657)	 Haemophilus pleuropneumoniae	 2	 2
	 658)	 Haemophilus vaginalis	 2	 2
	 659)	 Hafnia alvei	 2	 2
	 660)	 Hallella seregens	 2	 2
	 661)	 Helcococcus kunzii	 2	 2
	 662)	 Helcococcus ovis	 2	 2
	 663)	 Helicobacter acinonychis	 2	 2
	 664)	 Helicobacter aurati	 2	 2
	 665)	 Helicobacter bilis	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 666)	 Helicobacter bizzozeronii	 2	 2
	 667)	 Helicobacter canadensis	 2	 2
	 668)	 Helicobacter canis	 2	 2
	 669)	 Helicobacter cetorum	 2	 2
	 670)	 Helicobacter cholecystus	 2	 2
	 671)	 Helicobacter cinaedi	 2	 2
	 672)	 Helicobacter felis	 2	 2
	 673)	 Helicobacter fennelliae	 2	 2
	 674)	 Helicobacter hepaticus	 2	 2
	 675)	 Helicobacter marmotae	 2	 2
	 676)	 Helicobacter muridarum	 2	 2
	 677)	 Helicobacter mustelae	 2	 2
	 678)	 Helicobacter nemestrinae	 2	 2
	 679)	 Helicobacter pullorum	 2	 2
	 680)	 Helicobacter pylori	 2	 2
	 681)	 Helicobacter rodentium	 2	 2
	 682)	 Helicobacter suis	 2	 2
	 683)	 Helicobacter typhlonius	 2	 2
	 684)	 Histophlus somni	 2	 2
	 685)	 Ignavigranum	ruoffiae	 2	 2
	 686)	 Johnsonella ignava	 2	 2
	 687)	 Jonesia	denitrificans	 2	 2
	 688)	 Jonquetella anthropi	 2	 2
	 689)	 Kerstersia gyiorum	 2	 2
	 690)	 Kingella	denitrificans	 2	 2
	 691)	 Kingella indologenes	 2	 2
	 692)	 Kingella kingae	 2	 2
	 693)	 Kingella oralis	 2	 2
	 694)	 Klebsiella granulomatis	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 695)	 Klebsiella mobilis	 2	 2
	 696)	 Klebsiella ornithinolytica	 2	 2
	 697)	 Klebsiella oxytoca	 2	 2
	 698)	 Klebsiella ozaenae	 2	 2
	 699)	 Klebsiella pneumoniae	 2	 2
	 700)	 Klebsiella rhinoscleromatis	 2	 2
	 701)	 Klebsiella variicola	 2	 2
	 702)	 Kluyvera ascorbata	 2	 2
	 703)	 Kluyvera cochlea	 2	 2
	 704)	 Kluyvera cryocrescens	 2	 2
	 705)	 Kluyvera intermedia	 2	 2
	 706)	 Koserella trabulsii	 2	 2
	 707)	 Lactobacillus carnis	 2	 2
	 708)	 Lactobacillus casei	 2	 2
	 709)	 Lactobacillus maltaromicus	 2	 2
	 710)	 Lactobacillus minutum	 2	 2
	 711)	 Lactobacillus piscicola	 2	 2
	 712)	 Lactobacillus rhamnosus	 2	 2
	 713)	 Lactobacillus rimae	 2	 2
	 714)	 Lactobacillus uli	 2	 2
	 715)	 Lactococcus garvieae	 2	 2
	 716)	 Laribacter hongkongensis	 2	 2
	 717)	 Lawsonia intracellularis	 2	 2
	 718)	 Leclercia adecarboxylata	 2	 2
	 719)	 Legionella anisa	 2	 2
	 720)	 Legionella birminghamensis	 2	 2
	 721)	 Legionella bozemanae	 2	 2
	 722)	 Legionella bozemanii	 2	 2
	 723)	 Legionella cincinnatiensis	 2	 2



	 แนวทางปฏิบตัเิพ่ือความปลอดภยัทางชีวภาพส�าหรบัการใช้จลุนิทรย์ีดดัแปลงพันธกุรรม	 101

 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 724)	 Legionella	dumoffii	 2	 2
	 725)	 Legionella feeleii	 2	 2
	 726)	 Legionella gormanii	 2	 2
	 727)	 Legionella hackeliae	 2	 2
	 728)	 Legionella jordanis	 2	 2
	 729)	 Legionella lansingensis	 2	 2
	 730)	 Legionella longbeachae	 2	 2
	 731)	 Legionella maceachernii	 2	 2
	 732)	 Legionella micdadei	 2	 2
	 733)	 Legionella oakridgensis	 2	 2
	 734)	 Legionella pittsburghensis	 2	 2
	 735)	 Legionella pneumophila	 2	 2
	 736)	 Legionella sainthelensi	 2	 2
	 737)	 Legionella tucsonensis	 2	 2
	 738)	 Legionella wadsworthii	 2	 2
	 739)	 Leptospira borgpetersenii	 2	 2
	 740)	 Leptospira broomii	 2	 2
	 741)	 Leptospira fainei	 2	 2
	 742) Leptospira inadai	 2	 2
	 743)	 Leptospira interrogans	 2	 2
	 744)	 Leptospira kirschneri	 2	 2
	 745)	 Leptospira noguchii	 2	 2
	 746)	 Leptospira santarosai	 2	 2
	 747) Leptospira weilii	 2	 2
	 748)	 Leptotrichia buccalis	 2	 2
	 749)	 Leuconostoc mesenteroides	 2	 2
	 750)	 Levinea amalonatica	 2	 2
	 751)	 Levinea malonatica	 2	 2
	 752)	 Listeria	denitrificans	 2	 2



102	 แนวทางปฏบิตัเิพือ่ความปลอดภยัทางชีวภาพส�าหรบัการใช้จลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรม	

 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 753)	 Listeria ivanovii 	 2	 2
	 754)	 Listeria monocytogenes	 2	 2
	 755)	 Listonella anguillarum	 2	 2
	 756)	 Listonella damsela	 2	 2
	 757)	 Listonella damselae	 2	 2
	 758)	 Macrococcus caseolyticus	 2	 2
	 759)	 Mannheimia granulomatis	 2	 2
	 760)	 Mannheimia haemolytica	 2	 2
	 761)	 Mannheimia varigena	 2	 2
	 762)	 Megasphaera elsdenii	 2	 2
	 763)	 Microbacterium resistens	 2	 2
	 764)	 Micromonas micros	 2	 2
	 765)	 Mitsuokella multacida	 2	 2
	 766)	 Mitsuokella multacidus	 2	 2
	 767)	 Mobiluncus curtisii	 2	 2
	 768)	 Mobiluncus mulieris	 2	 2
	 769)	 Moellerella wisconsensis	 2	 2
	 770)	 Mogibacterium neglectum	 2	 2
	 771)	 Mogibacterium pumilum	 2	 2
	 772)	 Mogibacterium timidum	 2	 2
	 773)	 Mogibacterium vescum	 2	 2
	 774)	 Moraxella anatipestifer	 2	 2
	 775)	 Moraxella atlantae	 2	 2
	 776)	 Moraxella bovis	 2	 2
	 777)	 Moraxella bovoculi	 2	 2
	 778)	 Moraxella catarrhalis	 2	 2
	 779)	 Moraxella equi	 2	 2
	 780)	 Moraxella lacunata	 2	 2
	 781)	 Moraxella nonliquefaciens	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 782)	 Moraxella osloensis	 2	 2
	 783)	 Moraxella ovis	 2	 2
	 784)	 Moraxella phenylpyruvica	 2	 2
	 785)	 Moraxella saccharolytica	 2	 2
	 786)	 Morganella morganii	 2	 2
	 787)	 Morococcus cerebrosus	 2	 2
	 788)	 Moryella indoligenes	 2	 2
	 789)	 Mycobacterium abscessus	 2	 2
	 790)	 Mycobacterium africanum	 2	 2
	 791)	 Mycobacterium arupense	 2	 2
	 792)	 Mycobacterium asiaticum	 2	 2
	 793)	 Mycobacterium aubagnense	 2	 2
	 794)	 Mycobacterium avium	 2	 2
	 795)	 Mycobacterium boenickei	 2	 2
	 796)	 Mycobacterium bolletii	 2	 2
	 797)	 Mycobacterium bovis	 2	 2
	 798)	 Mycobacterium branderi	 2	 2
	 799)	 Mycobacterium brisbanense	 2	 2
	 800)	 Mycobacterium canariasense	 2	 2
	 801)	 Mycobacterium canetti	 2	 2
	 802)	 Mycobacterium caprae	 2	 2
	 803)	 Mycobacterium celatum	 2	 2
	 804)	 Mycobacterium chelonae	 2	 2
	 805)	 Mycobacterium chimaera	 2	 2
	 806)	 Mycobacterium colombiense	 2	 2
	 807)	 Mycobacterium conspicuum	 2	 2
	 808)	 Mycobacterium elephantis	 2	 2
	 809)	 Mycobacterium farcinogenes	 2	 2
	 810)	 Mycobacterium	flavescens	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 811)	 Mycobacterium	florentinum	 2	 2
	 812)	 Mycobacterium fortuitum	 2	 2
	 813)	 Mycobacterium gastri	 2	 2
	 814)	 Mycobacterium genavense	 2	 2
	 815)	 Mycobacterium goodii	 2	 2
	 816)	 Mycobacterium haemophilum	 2	 2
	 817)	 Mycobacterium heckeshornense	 2	 2
	 818)	 Mycobacterium heidelbergense	 2	 2
	 819)	 Mycobacterium houstonense	 2	 2
	 820)	 Mycobacterium immunogenum	 2	 2
	 821)	 Mycobacterium interjectum	 2	 2
	 822)	 Mycobacterium intermedium	 2	 2
	 823)	 Mycobacterium intracellulare	 2	 2
	 824)	 Mycobacterium kansasii	 2	 2
	 825)	 Mycobacterium kubicae	 2	 2
	 826)	 Mycobacterium	lentiflavum	 2	 2
	 827)	 Mycobacterium leprae	 2	 2
	 828)	 Mycobacterium lepraemurium	 2	 2
	 829)	 Mycobacterium mageritense	 2	 2
	 830)	 Mycobacterium malmoense	 2	 2
	 831)	 Mycobacterium marinum	 2	 2
	 832)	 Mycobacterium massiliense	 2	 2
	 833)	 Mycobacterium microti	 2	 2
	 834)	 Mycobacterium monacense	 2	 2
	 835)	 Mycobacterium mucogenicum	 2	 2
	 836)	 Mycobacterium neworleansense	 2	 2
	 837)	 Mycobacterium nonchromogenicum	 2	 2
	 838)	 Mycobacterium novocastrense	 2	 2
	 839)	 Mycobacterium palustre	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 840)	 Mycobacterium parascrofulaceum	 2	 2
	 841)	 Mycobacterium paratuberculosis	 2	 2
	 842)	 Mycobacterium peregrinum	 2	 2
	 843)	 Mycobacterium phocaicum	 2	 2
	 844)	 Mycobacterium pinnipedii	 2	 2
	 845)	 Mycobacterium porcinum	 2	 2
	 846)	 Mycobacterium saskatchewanense	 2	 2
	 847)	 Mycobacterium scrofulaceum	 2	 2
	 848)	 Mycobacterium senegalense	 2	 2
	 849)	 Mycobacterium septicum	 2	 2
	 850)	 Mycobacterium setense	 2	 2
	 851)	 Mycobacterium shimoidei	 2	 2
	 852)	 Mycobacterium simiae	 2	 2
	 853)	 Mycobacterium smegmatis	 2	 2
	 854)	 Mycobacterium szulgai	 2	 2
	 855)	 Mycobacterium triplex	 2	 2
	 856)	 Mycobacterium tuberculosis	 2	 2
	 857)	 Mycobacterium ulcerans	 2	 2
	 858)	 Mycobacterium vaccae	 2	 2
	 859)	 Mycobacterium wolinskyi	 2	 2
	 860)	 Mycobacterium xenopi	 2	 2
	 861)	 Mycoplasma adleri	 2	 2
	 862)	 Mycoplasma agalactiae	 2	 2
	 863)	 Mycoplasma agassizii	 2	 2
	 864)	 Mycoplasma alkalescens	 2	 2
	 865)	 Mycoplasma alligatoris	 2	 2
	 866)	 Mycoplasma anatis	 2	 2
	 867)	 Mycoplasma arginini	 2	 2
	 868)	 Mycoplasma arthritidis	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 869)	 Mycoplasma bovigenitalium	 2	 2
	 870)	 Mycoplasma bovirhinis	 2	 2
	 871)	 Mycoplasma bovis	 2	 2
	 872)	 Mycoplasma bovoculi	 2	 2
	 873)	 Mycoplasma buteonis	 2	 2
	 874)	 Mycoplasma californicum	 2	 2
	 875)	 Mycoplasma canadense	 2	 2
	 876)	 Mycoplasma canis	 2	 2
	 877)	 Mycoplasma capricolum	 2	 2
	 878)	 Mycoplasma caviae	 2	 2
	 879)	 Mycoplasma coccoides	 2	 2
	 880)	 Mycoplasma collis	 2	 2
	 881)	 Mycoplasma columbinasale	 2	 2
	 882)	 Mycoplasma conjunctivae	 2	 2
	 883)	 Mycoplasma corogypsi	 2	 2
	 884)	 Mycoplasma crocodyli	 2	 2
	 885)	 Mycoplasma cynos	 2	 2
	 886)	 Mycoplasma dispar	 2	 2
	 887)	 Mycoplasma edwardii	 2	 2
	 888)	 Mycoplasma elephantis	 2	 2
	 889)	 Mycoplasma equigenitalium	 2	 2
	 890)	 Mycoplasma equirhinis	 2	 2
	 891)	 Mycoplasma falconis	 2	 2
	 892)	 Mycoplasma felis	 2	 2
	 893)	 Mycoplasma fermentans	 2	 2
	 894)	 Mycoplasma	flocculare	 2	 2
	 895)	 Mycoplasma gallinaceum	 2	 2
	 896)	 Mycoplasma gallinarum	 2	 2
	 897)	 Mycoplasma gallisepticum	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 898)	 Mycoplasma gallopavonis	 2	 2
	 899)	 Mycoplasma gateae	 2	 2
	 900)	 Mycoplasma genitalium	 2	 2
	 901)	 Mycoplasma glycophilum	 2	 2
	 902)	 Mycoplasma gypis	 2	 2
	 903)	 Mycoplasma haemocanis	 2	 2
	 904)	 Mycoplasma haemofelis	 2	 2
	 905)	 Mycoplasma haemomuris	 2	 2
	 906)	 Mycoplasma haemosuis	 2	 2
	 907)	 Mycoplasma hominis	 2	 2
	 908)	 Mycoplasma hyopneumoniae	 2	 2
	 909)	 Mycoplasma hyorhinis	 2	 2
	 910)	 Mycoplasma hyosynoviae	 2	 2
	 911)	 Mycoplasma iguanae	 2	 2
	 912)	 Mycoplasma imitans	 2	 2
	 913)	 Mycoplasma iners	 2	 2
	 914)	 Mycoplasma iowae	 2	 2
	 915)	 Mycoplasma lipofaciens	 2	 2
	 916)	 Mycoplasma maculosum	 2	 2
	 917)	 Mycoplasma meleagridis	 2	 2
	 918)	 Mycoplasma microti	 2	 2
	 919)	 Mycoplasma mobile	 2	 2
	 920)	 Mycoplasma mycoides	 2	 2
	 921)	 Mycoplasma neurolyticum	 2	 2
	 922)	 Mycoplasma ovipneumoniae	 2	 2
	 923)	 Mycoplasma ovis	 2	 2
	 924)	 Mycoplasma penetrans	 2	 2
	 925)	 Mycoplasma phocacerebrale	 2	 2
	 926)	 Mycoplasma phocae	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 927)	 Mycoplasma phocarhinis	 2	 2
	 928)	 Mycoplasma phocicerebrale	 2	 2
	 929)	 Mycoplasma phocidae	 2	 2
	 930)	 Mycoplasma phocirhinis	 2	 2
	 931)	 Mycoplasma pneumoniae	 2	 2
	 932)	 Mycoplasma pullorum	 2	 2
	 933)	 Mycoplasma pulmonis	 2	 2
	 934)	 Mycoplasma putrefaciens	 2	 2
	 935)	 Mycoplasma salivarium	 2	 2
	 936)	 Mycoplasma spumans	 2	 2
	 937)	 Mycoplasma sturni	 2	 2
	 938)	 Mycoplasma subdolum	 2	 2
	 939)	 Mycoplasma suis	 2	 2
	 940)	 Mycoplasma synoviae	 2	 2
	 941)	 Mycoplasma testudineum	 2	 2
	 942)	 Mycoplasma verecundum	 2	 2
	 943)	 Mycoplasma wenyonii	 2	 2
	 944)	 Myroides odoratimimus	 2	 2
	 945)	 Myroides odoratus	 2	 2
	 946)	 Neisseria animaloris	 2	 2
	 947)	 Neisseria bacilliformis	 2	 2
	 948)	 Neisseria elongata	 2	 2
	 949)	 Neisseria	flavescens	 2	 2
	 950)	 Neisseria gonorrhoeae	 2	 2
	 951)	 Neisseria iguanae	 2	 2
	 952)	 Neisseria meningitidis	 2	 2
	 953)	 Neisseria mucosa	 2	 2
	 954)	 Neisseria ovis	 2	 2
	 955)	 Neisseria sicca	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 956)	 Neisseria	subflava	 2	 2
	 957)	 Neisseria weaveri	 2	 2
	 958)	 Neisseria zoodegmatis	 2	 2
	 959)	 Neorickettsia helminthoeca	 2	 2
	 960)	 Nicoletella semolina	 2	 2
	 961)	 Nocardia abscessus	 2	 2
	 962)	 Nocardia africana	 2	 2
	 963)	 Nocardia aobensis	 2	 2
	 964)	 Nocardia arthritidis	 2	 2
	 965)	 Nocardia asiatica	 2	 2
	 966)	 Nocardia asteroides	 2	 2
	 967)	 Nocardia beijingensis	 2	 2
	 968)	 Nocardia brasiliensis	 2	 2
	 969)	 Nocardia caviae	 2	 2
	 970)	 Nocardia cyriacigeorgica	 2	 2
	 971)	 Nocardia exalbida	 2	 2
	 972)	 Nocardia farcinica	 2	 2
	 973)	 Nocardia ignorata	 2	 2
	 974)	 Nocardia kruczakiae	 2	 2
	 975)	 Nocardia mexicana	 2	 2
	 976)	 Nocardia niigatensis	 2	 2
	 977)	 Nocardia nova	 2	 2
	 978) Nocardia otitidiscaviarum	 2	 2
	 979)	 Nocardia paucivorans	 2	 2
	 980)	 Nocardia pseudobrasiliensis	 2	 2
	 981)	 Nocardia restricta	 2	 2
	 982)	 Nocardia terpenica	 2	 2
	 983)	 Nocardia transvalensis	 2	 2
	 984)	 Nocardia veterana	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 985)	 Nocardia yamanashiensis	 2	 2
	 986)	 Norcardiopsis alborubida	 2	 2
	 987)	 Norcardiopsis antarctica	 2	 2
	 988)	 Nocardiopsis dassonvillei	 2	 2
	 989)	 Ochrobactrum anthropi	 2	 2
	 990)	 Ochrobactrum intermedium	 2	 2
	 991)	 Odoribacter denticanis	 2	 2
	 992)	 Odoribacter splanchnicus	 2	 2
	 993)	 Olsenella profusa	 2	 2
	 994)	 Olsenella uli	 2	 2
	 995)	 Oribaculum catoniae	 2	 2
	 996)	 Ornithobacterium rhinotracheale	 2	 2
	 997)	 Pandoraea apista	 2	 2
	 998)	 Pandoraea pnomenusa	 2	 2
	 999)	 Pandoraea pulmonicola	 2	 2
	 1000)	 Pandoraea sputorum	 2	 2
	 1001)	 Pannonibacter phragmitetus	 2	 2
	 1002)	 Pantoea agglomerans	 2	 2
	 1003)	 Parabacteroides distasonis	 2	 2
	 1004)	 Parabacteroides goldsteinii	 2	 2
	 1005)	 Paracoccus yeei	 2	 2
	 1006)	 Paraeggerthella hongkongensis	 2	 2
	 1007)	 Parvimonas micra	 2	 2
	 1008)	 Pasteurella aerogenes	 2	 2
	 1009)	 Pasteurella avium	 2	 2
	 1010)	 Pasteurella bettii	 2	 2
	 1011)	 Pasteurella bettyae	 2	 2
	 1012)	 Pasteurella caballi	 2	 2
	 1013)	 Pasteurella canis	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 1014)	 Pasteurella dagmatis	 2	 2
	 1015)	 Pasteurella gallicida	 2	 2
	 1016)	 Pasteurella gallinarum	 2	 2
	 1017)	 Pasteurella granulomatis	 2	 2
	 1018)	 Pasteurella haemolytica	 2	 2
	 1019)	 Pasteurella lymphangitidis	 2	 2
	 1020)	 Pasteurella mairi	 2	 2
	 1021)	 Pasteurella mairii	 2	 2
	 1022)	 Pasteurella multocida	 2	 2
	 1023)	 Pasteurella pneumotropica	 2	 2
	 1024)	 Pasteurella skyensis	 2	 2
	 1025)	 Pasteurella stomatis	 2	 2
	 1026)	 Pasteurella testudinis	 2	 2
	 1027)	 Pasteurella trehalosi	 2	 2
	 1028)	 Pasteurella ureae	 2	 2
	 1029)	 Pelistega europaea	 2	 2
	 1030)	 Peptococcus assacharolyticus	 2	 2
	 1031)	 Peptococcus glycinophilus	 2	 2
	 1032)	 Peptococcus indolicus	 2	 2
	 1033)	 Peptococcus magnus	 2	 2
	 1034)	 Peptococcus niger	 2	 2
	 1035)	 Peptococcus prevotii	 2	 2
	 1036)	 Peptococcus saccharolyticus	 2	 2
	 1037)	 Peptoniphilus asaccharolyticus	 2	 2
	 1038)	 Peptoniphilus harei	 2	 2
	 1039)	 Peptoniphilus indolicus	 2	 2
	 1040)	 Peptoniphilus ivorii	 2	 2
	 1041)	 Peptoniphilus lacrimalis	 2	 2
	 1042)	 Peptostreptococcus anaerobius	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 1043)	 Peptostreptococcus asaccharolyticus	 2	 2
	 1044) Peptostreptococcus harei	 2	 2
	 1045)	 Peptostreptococcus indolicus	 2	 2
	 1046)	 Peptostreptococcus ivorii	 2	 2
	 1047)	 Peptostreptococcus lacrimalis	 2	 2
	 1048)	 Peptostreptococcus magnus	 2	 2
	 1049)	 Peptostreptococcus micros	 2	 2
	 1050)	 Peptostreptococcus parvulus	 2	 2
	 1051)	 Peptostreptococcus prevotii	 2	 2
	 1052) Peptostreptococcus stomatis	 2	 2
	 1053)	 Peptostreptococcus vaginalis	 2	 2
	 1054)	 Photobacterium damselae	 2	 2
	 1055)	 Photobacterium histaminum	 2	 2
	 1056)	 Photorhabdus asymbiotica	 2	 2
	 1057)	 Plesiomonas shigelloides	 2	 2
	 1058)	 Porphyromonas asaccharolytica	 2	 2
	 1059)	 Porphyromonas cangingivalis	 2	 2
	 1060)	 Porphyromonas canoris	 2	 2
	 1061)	 Porphyromonas cansulci	 2	 2
	 1062)	 Porphyromonas catoniae	 2	 2
	 1063)	 Porphyromonas circumdentaria	 2	 2
	 1064)	 Porphyromonas crevioricanis	 2	 2
	 1065)	 Porphyromonas gingivalis	 2	 2
	 1066)	 Porphyromonas gingivicanis	 2	 2
	 1067)	 Porphyromonas gulae	 2	 2
	 1068)	 Porphyromonas levii	 2	 2
	 1069)	 Porphyromonas macacae	 2	 2
	 1070)	 Porphyromonas salivosa	 2	 2
	 1071)	 Porphyromonas somerae	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 1072)	 Porphyromonas uenonis	 2	 2
	 1073)	 Prevotella albensis	 2	 2
	 1074)	 Prevotella baroniae	 2	 2
	 1075)	 Prevotella bergensis	 2	 2
	 1076)	 Prevotella bivia	 2	 2
	 1077)	 Prevotella brevis	 2	 2
	 1078)	 Prevotella bryantii	 2	 2
	 1079)	 Prevotella buccae	 2	 2
	 1080)	 Prevotella buccalis	 2	 2
	 1081)	 Prevotella corporis	 2	 2
	 1082)	 Prevotella denticola	 2	 2
	 1083)	 Prevotella disiens	 2	 2
	 1084)	 Prevotella heparinolytica	 2	 2
	 1085)	 Prevotella intermedia	 2	 2
	 1086)	 Prevotella loescheii	 2	 2
	 1087)	 Prevotella marshii	 2	 2
	 1088)	 Prevotella melaninogenica	 2	 2
	 1089)	 Prevotella multiformis	 2	 2
	 1090)	 Prevotella multisaccharivorax	 2	 2
	 1091)	 Prevotella nanceiensis	 2	 2
	 1092)	 Prevotella nigrescens	 2	 2
	 1093)	 Prevotella oralis	 2	 2
	 1094)	 Prevotella oris	 2	 2
	 1095)	 Prevotella pallens	 2	 2
	 1096)	 Prevotella ruminicola	 2	 2
	 1097)	 Prevotella tannerae	 2	 2
	 1098)	 Prevotella zoogleoformans	 2	 2
	 1099)	 Propionibacterium acnes	 2	 2
	 1100)	 Propionibacterium australiense	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์

1101)		 Propionibacterium avidum	 2	 2
1102)		 Propionibacterium granulosum	 2	 2
1103)		 Propionibacterium lymphophilum	 2	 2
1104)		 Propionibacterium propionicum	 2	 2
1105)		 Propionibacterium propionicus	 2	 2
1106)		 Propionimibium lymphophilum	 2	 2
1107)		 Proteus hauseri	 2	 2
1108)		 Proteus inconstans	 2	 2
1109)		 Proteus mirabilis	 2	 2
1110)		 Proteus morganii	 2	 2
1111)		 Proteus penneri	 2	 2
1112)		 Proteus rettgeri	 2	 2
1113)		 Proteus vulgaris	 2	 2
1114)		 Providencia alcalifaciens	 2	 2
1115)		 Providencia friedericiana	 2	 2
1116)		 Providencia rettgeri	 2	 2
1117)		 Providencia rustigianii	 2	 2
1118)		 Providencia stuartii	 2	 2
1119)		 Pseudoflavonifractor	capillosus	 2	 2
1120)		 Pseudomonas aeruginosa	 2	 2
1121)	 Pseudomonas alcaligenes	 2	 2
1122)		 Pseudomonas antimicrobica	 2	 2
1123)		 Pseudomonas cepacia 	 2	 2
1124)		 Pseudomonas cocovenenans	 2	 2
1125)		 Pseudomonas diminuta	 2	 2
1126)		 Pseudomonas gladioli	 2	 2
1127)		 Pseudomonas luteola	 2	 2
1128)		 Pseudomonas mallei	 2	 2
1129)		 Pseudomonas maltophilia	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์

1130)		 Pseudomonas mendocina	 2	 2
1131)		 Pseudomonas oryzihabitans	 2	 2
1132)		 Pseudomonas otitidis	 2	 2
1133)		 Pseudomonas paucimobilis	 2	 2
1134)		 Pseudomonas pickettii	 2	 2
1135)		 Pseudomonas pseudomallei	 2	 2
1136)		 Pseudomonas putida	 2	 2
1137)		 Pseudomonas simiae	 2	 2
1138)		 Pseudoramibacter alactolyticus	 2	 2
1139)		 Psychrobacter phenylpyruvicus	 2	 2
1140)		 Psychrobacter pulmonis	 2	 2
1141)		 Ralstonia mannitolilytica	 2	 2
1142)		 Ralstonia mannitolytica	 2	 2
1143)		 Ralstonia paucula	 2	 2
1144)		 Ralstonia pickettii	 2	 2
1145)		 Raoultella ornithinolytica	 2	 2
1146)		 Rhodococcus aichiensis	 2	 2
1147)		 Rhodococcus bronchialis	 2	 2
1148)		 Rhodococcus chubuensis	 2	 2
1149)		 Rhodococcus equi	 2	 2
1150)		 Rhodococcus gordoniae	 2	 2
1151)		 Rhodococcus obuensis	 2	 2
1152)		 Rhodococcus sputi	 2	 2
1153)		 Rhodococcus terrae	 2	 2
1154)		 Riemerella anatipestifer	 2	 2
1155)		 Riemerella columbina	 2	 2
1156)		 Rochalimaea elizabethae	 2	 2
1157)		 Rochalimaea henselae	 2	 2
1158)		 Rochalimaea quintana	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์

1159)		 Roseomonas cervicalis	 2	 2
1160)		 Roseomonas gilardii	 2	 2
1161)		 Roseomonas mucosa	 2	 2
1162)		 Rothia dentocariosa	 2	 2
1163)		 Rothia mucilaginosa	 2	 2
1164)		 Salmonella Arizonae	 2	 2
1165)		 Salmonella bongori	 2	 2
1166)		 Salmonella Choleraesuis	 2	 2
1167)		 Salmonella enterica	 2	 2
1168)		 Salmonella Enteritidis	 2	 2
1169)		 Salmonella Paratyphi	 2	 2
1170)		 Salmonella Typhi	 2	 2
1171)		 Salmonella Typhimurium	 2	 2
1172)		 Selenomonas artemidis	 2	 2
1173)		 Selenomonas dianae	 2	 2
1174)		 Selenomonas	flueggei	 2	 2
1175)		 Selenomonas infelix	 2	 2
1176)		 Selenomonas noxia	 2	 2
1177)		 Serpula innocens	 2	 2
1178)		 Serpulina innocens	 2	 2
1179)		 Serpulina intermedia	 2	 2
1180)		 Serpulina murdochii	 2	 2
1181)		 Serpulina pilosicoli	 2	 2
1182)		 Serratia grimesii	 2	 2
1183)		 Serratia marcescens	 2	 2
1184)		 Serratia marinorubra	 2	 2
1185)		 Serratia proteamaculans	 2	 2
1186)		 Serratia rubidaea	 2	 2
1187)		 Shewanella algae	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์

1188)		 Shigella boydii	 2	 2
1189)		 Shigella dysenteriae	 2	 2
1190)		 Shigella	flexneri	 2	 2
1191)		 Shigella sonnei	 2	 2
1192)		 Shuttleworthia satelles	 2	 2
1193)		 Simkania negevensis	 2	 2
1194)		 Slackia exigua	 2	 2
1195)		 Sphaerophorus necrophorus	 2	 2
1196)		 Sphingobacterium multivorum	 2	 2
1197)		 Sphingobacterium spiritivorum	 2	 2
1198)		 Sphingobacterium thalpophilum	 2	 2
1199)		 Sphingobacterium faecium	 2	 2
1200)		 Sphingomonas parapaucimobilis	 2	 2
1201)		 Sphingomonas paucimobilis	 2	 2
1202)		 Spiroplasma mirum	 2	 2
1203)		 Staphylococcus aureus	 2	 2
1204)		 Staphylococcus caprae	 2	 2
1205)		 Staphylococcus caseolyticus	 2	 2
1206)		 Staphylococcus chromogenes	 2	 2
1207)		 Staphylococcus epidermidis	 2	 2
1208)		 Staphylococcus felis	 2	 2
1209)		 Staphylococcus haemolyticus	 2	 2
1210)		 Staphylococcus hominis	 2	 2
1211)		 Staphylococcus hyicus	 2	 2
1212)		 Staphylococcus intermedius	 2	 2
1213)		 Staphylococcus lugdunensis	 2	 2
1214)		 Staphylococcus lutrae	 2	 2
1215)		 Staphylococcus nepalensis	 2	 2
1216)		 Staphylococcus pasteuri	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์

1217)		 Staphylococcus pettenkoferi	 2	 2
1218)		 Staphylococcus pseudintermedius	 2	 2
1219)		 Staphylococcus saccharolyticus	 2	 2
1220)		 Staphylococcus saprophyticus	 2	 2
1221)		 Staphylococcus schleiferi	 2	 2
1222)		 Staphylococcus simiae	 2	 2
1223)		 Stenotrophomonas africana	 2	 2
1224)		 Stenotrophomonas maltophilia	 2	 2
1225)		 Stomatococcus muculaginosa	 2	 2
1226)		 Streptobacillus moniliformis	 2	 2
1227)		 Streptococcus acidominimus	 2	 2
1228)		 Streptococcus adjacens	 2	 2
1229)		 Streptococcus agalactiae	 2	 2
1230)		 Streptococcus anginosus	 2	 2
1231)		 Streptococcus bovis	 2	 2
1232)		 Streptococcus canis	 2	 2
1233)		 Streptococcus	casseliflavus	 2	 2
1234)		 Streptococcus constellatus	 2	 2
1235)		 Streptococcus defectivus	 2	 2
1236)		 Streptococcus dentirousetti	 2	 2
1237)		 Streptococcus devriesei	 2	 2
1238)		 Streptococcus didelphis	 2	 2
1239)		 Streptococcus	difficile	 2	 2
1240)		 Streptococcus	difficilis	 2	 2
1241)		 Streptococcus durans	 2	 2
1242)		 Streptococcus dysgalactiae	 2	 2
1243)		 Streptococcus equi	 2	 2
1244)		 Streptococcus equinus	 2	 2
1245)		 Streptococcus faecalis	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์

1246)		 Streptococcus faecium	 2	 2
1247)		 Streptococcus gallinaceus	 2	 2
1248)		 Streptococcus gallinarum	 2	 2
1249)		 Streptococcus gallolyticus	 2	 2
1250)		 Streptococcus garvieae	 2	 2
1251)		 Streptococcus gordonii	 2	 2
1252)		 Streptococcus ictaluri	 2	 2
1253)		 Streptococcus infantarius	 2	 2
1254)		 Streptococcus iniae	 2	 2
1255)		 Streptococcus intermedius	 2	 2
1256)		 Streptococcus lutetiensis	 2	 2
1257)		 Streptococcus mitis	 2	 2
1258)		 Streptococcus morbillorum	 2	 2
1259)		 Streptococcus mutans	 2	 2
1260)		 Streptococcus oralis	 2	 2
1261)		 Streptococcus ovis	 2	 2
1262)		 Streptococcus parasanguinis	 2	 2
1263)		 Streptococcus parauberis	 2	 2
1264)		 Streptococcus parvulus	 2	 2
1265)		 Streptococcus pasteurianus	 2	 2
1266)		 Streptococcus phocae	 2	 2
1267)		 Streptococcus pluranimalium	 2	 2
1268)		 Streptococcus pneumoniae	 2	 2
1269)		 Streptococcus porcinus	 2	 2
1270)		 Streptococcus pseudopneumoniae	 2	 2
1271)		 Streptococcus pseudoporcinus	 2	 2
1272)		 Streptococcus pyogenes	 2	 2
1273)		 Streptococcus salivarius	 2	 2
1274)		 Streptococcus sanguinis	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์

1275)		 Streptococcus shiloi	 2	 2
1276)		 Streptococcus sinensis	 2	 2
1277)		 Streptococcus sobrinus	 2	 2
1278)		 Streptococcus suis	 2	 2
1279)	 Streptococcus uberis	 2	 2
1280)		 Streptomyces	flavidofuscus	 2	 2
1281)		 Streptomyces somaliensis	 2	 2
1282)		 Sutterella wadsworthensis	 2	 2
1283)		 Suttonella indologenes	 2	 2
1284)		 Suttonella ornithocola	 2	 2
1285)		 Tannerella forsythensis	 2	 2
1286)		 Tannerella forsythia	 2	 2
1287)		 Tatlockia maceachernii	 2	 2
1288)		 Tatlockia micdadei	 2	 2
1289)		 Tatumella ptyseos	 2	 2
1290)		 Taylorella equigenitalis	 2	 2
1291)		 Tissierella praeacuta	 2	 2
1292)		 Treponema amylovorum	 2	 2
1293)		 Treponema brennaborense	 2	 2
1294)		 Treponema carateum	 2	 2
1295)		 Treponema denticola	 2	 2
1296)		 Treponema innocens	 2	 2
1297)		 Treponema lecithinolyticum	 2	 2
1298)		 Treponema maltophilum	 2	 2
1299)		 Treponema medium	 2	 2
1300)		 Treponema pallidum	 2	 2
1301)		 Treponema paraluiscuniculi	 2	 2
1302)		 Treponema parvum	 2	 2
1303)		 Treponema pectinovorum	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์

1304)		 Treponema pertenue	 2	 2
1305)		 Treponema putidum	 2	 2
1306)		 Treponema socranskii	 2	 2
1307)		 Tropheryma whipplei	 2	 2
1308)		 Trueperella bernardiae	 2	 2
1309)		 Trueperella bialowiezense	 2	 2
1310)		 Trueperella bonasi	 2	 2
1311)		 Trueperella pyogenes	 2	 2
1312)		 Tsukamurella inchonensis	 2	 2
1313)		 Tsukamurella pulmonis	 2	 2
1314)		 Tsukamurella tyrosinosolvens	 2	 2
1315)		 Turicella otitidis	 2	 2
1316)		 Ureaplasma diversum	 2	 2
1317)		 Ureaplasma gallorale	 2	 2
1318)		 Ureaplasma parvum	 2	 2
1319)		 Ureaplasma urealyticum	 2	 2
1320)		 Uruburuella suis	 2	 2
1321)		 Vagococcus	fluvialis	 2	 2
1322)		 Varibaculum cambriense	 2	 2
1323)		 Veillonella alcalescens	 2	 2
1324)		 Veillonella parvula	 2	 2
1325)		 Vibrio albensis	 2	 2
1326)		 Vibrio alginolyticus	 2	 2
1327)		 Vibrio anguillarum	 2	 2
1328)		 Vibrio cholerae	 2	 2
1329)		 Vibrio cincinnatiensis	 2	 2
1330)		 Vibrio damsela	 2	 2
1331)		 Vibrio	fluvialis	 2	 2
1332)		 Vibrio furnissii	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์

1333)		 Vibrio hollisae	 2	 2
1334)		 Vibrio metschnikovii	 2	 2
1335)		 Vibrio mimicus	 2	 2
1336)		 Vibrio parahaemolyticus	 2	 2
1337)		 Vibrio splendidus	 2	 2
1338)		 Vibrio	vulnificus	 2	 2
1339)		 Volucribacter amazonae	 2	 2
1340)		 Volucribacter psittacicida	 2	 2
1341)		 Waddlia chondrophila	 2	 2
1342)		 Wauteria paucula	 2	 2
1343)		 Wautersiella falsenii	 2	 2
1344)		 Weeksella zoohelcum	 2	 2
1345)		 Wolinella curva	 2	 2
1346)		 Wolinella recta	 2	 2
1347)		 Xanthomonas maltophilia	 2	 2
1348)		 Yersinia aleksiciae	 2	 2
1349)		 Yersinia enterocolitica	 2	 2
1350)		 Yersinia frederiksenii	 2	 2
1351)		 Yersinia intermedia	 2	 2
1352)		 Yersinia kristensenii	 2	 2
1353)		 Yersinia pseudotuberculosis	 2	 2
1354)		 Yersinia similis	 2	 2
1355)		 Yokenella regensburgei	 2	 2
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   • เชื้อรำ

 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์

1)	 	 Ajellomyces capsulatus	 2	 2
2)	 	 Aphanomyces invadans	 2	 2
3)	 	 Aspergillus	flavus	 2	 2
4)	 	 Aspergillus fumigatus	 2	 2
5)	 	 Basidiobolus ranarum	 2	 2
6)	 	 Candida albicans	 2	 2
7)	 	 Candida glabrata	 2	 2
8)	 	 Candida tropicalis	 2	 2
9)	 	 Cladophialophora bontiana	 2	 2
10)	 	 Cladophialophora carrionii	 2	 2
11)	 	 Conidiobolus coronatus	 2	 2
12)	 	 Cryptococcus gattii	 2	 2
13)	 	 Cryptococcus neoformans	 2	 2
14)	 	 Epidermophyton	floccosum	 2	 2
15)	 	 Exophiala jeanselmei	 2	 2
16)	 	 Fonsecaea compacta	 2	 2
17)	 	 Fonsecaea pedrosoi	 2	 2
18)	 	 Fusarium oxysporum	 2	 2
19)	 	 Fusarium solani	 2	 2
20)	 	 Histoplasma capsulatum	 2	 2
21)	 	 Histoplasma duboisii	 2	 2
22)	 	 Madurella grisea	 2	 2
23)	 	 Madurella mycetomatis	 2	 2
24)	 	 Microsporum audouinii	 2	 2
25)	 	 Microsporum canis	 2	 2
26)	 	 Microsporum gypseum	 2	 2
27)	 	 Microsporum nanum	 2	 2
28)	 	 Penicillium marneffei	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์

29)	 	 Phialophora verrucosa	 2	 2
30)	 	 Scedosporium apiospermum	 2	 2
31)	 	 Sporothrix schenckii	 2	 2
32)	 	 Trichophyton mentagrophytes	 2	 2
33)	 	 Trichophyton rubrum	 2	 2
34)	 	 Trichophyton schoenleinii	 2	 2
35)	 	 Trichophyton tonsurans	 2	 2
36)	 	 Trichophyton verrucosum	 2	 2
37)	 	 Trichophyton violaceum	 2	 2

   • เชื้อไวรัส

 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 1)	 Astrovirus	 2	 2
	 2)	 Avian	encephalomyelitis	virus	 2	 2
	 3)	 Avian	leukosis	virus	 2	 2
	 4)	 BK	and	JC	viruses	 2	 2
	 5)	 Bluetongue	virus	 2	 2
	 6)	 Bocavirus	 2	 2
	 7)	 Border	disease	virus	 2	 2
	 8)	 Bovine	diarrhea	virus	 2	 2
	 9)	 Bovine	ephemeral	virus	 2	 2
	 10)	 Bovine	leukemia	virus	 2	 2
	 11)	 Bovine	papillomavirus	 2	 2
	 12)	 Caliciviridae	 2	 2
	 13)	 Caprine	arthritis	encephalitis	virus	 2	 2
	 14)	 Chicken	anemia	virus	 2	 2
	 15)	 Chikungunya	virus	 2	 2
	 16)	 Classical	swine	fever	virus	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 17)	 Cowpox	virus	 2	 2
	 18)	 Coxsackie	viruses	 2	 2
	 19)	 Dengue	virus	type	1-4	 2	 2
	 20)	 Duck	Tembusu	virus	(TMUV)	 2	 2
	 21)	 Duck	viral	enteritis	(Duck	plague)	 2	 2
	 22)	 Duck	viral	hepatitis	 2	 2
	 23)	 Echovirus		 2	 2
	 24)	 Egg	drop	syndrome	1976	virus	 2	 2
	 25)	 Enterovirus	 2	 2
	 26)	 Epizootic	haematopoietic	necrosis	virus	 -	 2
	 27)	 Foot	and	mouth	disease	virus	 2	 3
	 28)	 Fowl	adenovirus	 2	 2
	 29)	 Fowl	pox	virus	 2	 2
	 30)	 Goose	hepatitis	virus,	Muscovy	duck	parvovirus		 2	 2
	 	 (Derzsy’s	disease)	
	 31)	 Hantaviruses	(except	Hantaan,		 2	 4
	 	 Seoul	and	Sin	Nombre)	
	 32)	 Hepatitis	A	virus		 2	 2
	 33)	 Hepatitis	B	virus		 2	 2
	 34)	 Hepatitis	C	virus		 2	 2
	 35)	 Hepatitis	D	(delta)	 2	 2
	 36)	 Hepatitis	D	virus	 2	 2
	 37)	 Hepatitis	E	virus		 2	 2
	 38)	 Hepatitis	F	virus		 2	 2
	 39)	 Hepatitis	G	virus	(GBV-C)		 2	 2
	 40)	 Human	adenovirus	type	A,	B,	C,	0,	E,	F,	G	 2	 2
	 41)	 Human	coronavirus		 2	 2
	 	 (except	SARS	coronavirus	and	MERS	coronavirus)	
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 42)	 Human	herpesvirus	 2	 2
	 43)	 Human	metapneumonovirus	 2	 2
	 44)	 Human	papillomaviruses	 2	 ไม่มี
	 45)	 Human	parvovirus	 2	 2
	 46)	 Human	respiratory	syncytial	virus	 2	 2
	 47)	 Human	rotavirus	 2	 2
	 48)	 Ranavirus	 ไม่มี	 2
	 49)	 Infectious	bovine	rhinotracheitis	virus	 2	 2
	 50)	 Infectious	bronchitis	virus	 2	 2
	 51)	 Infectious	bursal	disease	virus	 2	 2
	 52)	 Infectious	haematopoietic	necrosis	virus	 ไม่มี	 2
	 53)	 Infectious	hypodermal	และ		 ไม่มี	 2
	 	 haematopoietic	necrosis	virus	
	 54)	 Infectious	laryngotrachelitis	virus	 2	 2
	 55)	 Infectious	myonecrosis	virus	 ไม่มี	 2
	 56)	 Infectious	salmon	anaemia	virus	 ไม่มี	 2
	 57)	 Influenza	A	virus	(low	pathogenic	strain)	 2	 2
	 58)	 Influenza	virus	type	B	 2	 2
	 59)	 Influenza	virus	type	C	 2	 2
	 60)	 Influenza	virus	types	A-C		 2	 2
	 	 (excluding	type	A	1918	Spanish	Flu	and	H2N2	strains)	
	 61)	 Japanese	encephalitis	virus	 2	 2
	 62)	 Koi	herpesvirus	 ไม่มี	 2
	 63)	 Lumpy	skin	disease	virus	 2	 2
	 64)	 Maedi-visna	virus	 2	 2
	 65)	 Malignant	catarrhal	fever	virus	 2	 2
	 66)	 Marek	's	disease	virus	 2	 2
	 67)	 Measles	virus	 2	 2
	 68)	 Merkel	cell	polyomavirus	 2	 ไม่มี
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 69)	 Molluscum	contagiosum	virus	(MCV)	 2	 2
	 70)	 Mumps	virus	 2	 2
	 71)	 Murray	Valley	encephalitis	virus	 2	 2
	 72)	 Newcastle	disease	virus	 2	 2
	 73)	 Norovirus	 2	 2
	 74)	 Parainfluenza	virus	type	1-	4	 2	 2
	 75)	 Parvovirus	B19	 2	 2
	 76)	 PCV2	 2	 2
	 77)	 Peste-des-petits	ruminants	virus	 2	 2
	 78)	 Porcine	circovirus	 2	 2
	 79)	 Porcine	epidemic	diarrhea	virus	 2	 2
	 80)	 Porcine	parvovirus	 2	 2
	 81)	 Porcine	reproductive	and	respiratory	syndrome		 2	 2
	 82)	 Porcine	respiratory	coronavirus	 2	 2
	 83)	 Porcine	rotavirus		 2	 2
	 84)	 Porcine	transmissible	gastroenteritis	virus	 2	 2
	 85)	 Pseudorabies	virus		 2	 2
	 86)	 Rabies	virus	 2	 2
	 87)	 Red	sea	bream	iridovirus	 ไม่มี	 2
	 88)	 Respiratory	syncytial	virus	 2	 2
	 89)	 Revovirus	 2	 2
	 90)	 Rhinovirus	 2	 2
	 91)	 Rinderpest	virus		 2	 2
	 92)	 Rotavirus		 2	 2
	 93)	 Rubella	virus	 2	 2
	 94)	 Semian	virus	40	 2	 2
	 95)	 Semliki	forest	virus	 2	 2
	 96)	 Sendai	virus	 2	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 97)	 Simian	immunodeficiency	virus	 2	 2
	 98)	 Sindbis	virus	 2	 2
	 99)	 Spring	viraemia	of	carp	virus	 ไม่มี	 2
	 100)	 Swine	influenza	virus	 2	 2
	 101)	 Swine	vesicular	disease	virus	 2	 2
	 102)	 Taura	syndrome	virus	 ไม่มี	 2
	 103)	 Torovirus	 2	 2
	 104)	 Transmissible	gastroenteritis	(TGE)	 2	 3
	 105)	 Vacciniavirus	 2	 2
	 106)	 Vesicular	stomatitis	virus	 2	 2
	 107)	 Viral	haemorrhagic	septicaemia	virus	 ไม่มี	 2
	 108)	 White	spot	syndrome	virus	 ไม่มี	 2
	 109)	 Macrobrachium	rosenbergii	nodavirus	 ไม่มี	 2
	 110)	 Yatapox	(Tana	and	Yaba)	 2	 2
	 111)	 Yellow	head	virus	 ไม่มี	 2
	 112)	 Zikavirus	 2	 2

 4.2.3 ระดับควำมเสี่ยง 3
   • เชื้อแบคทีเรีย

 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์

1)	 	 Bacillus anthracis	 3	 3
2)	 	 Brucella ovis	 3	 3
3)	 	 Brucella abortus	 3	 3
4)	 	 Brucella canis	 3	 3
5)	 	 Brucella melitensis	 3	 3
6)	 	 Brucella neotomae	 3	 3
7)	 	 Brucella suis	 3	 3



	 แนวทางปฏิบตัเิพ่ือความปลอดภยัทางชีวภาพส�าหรบัการใช้จลุนิทรย์ีดดัแปลงพันธกุรรม	 129

 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์

8)	 	 Chlamydia psittaci	 3	 3
9)	 	 Francisella tularensis	 3	 3
10)	 	 Yersinia pestis	 3	 3

   • เชื้อรำ

 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์

1)	 Ajellomyces dermatitidis 	 3	 3
2) Blastomyces dermatitidis 	 3	 3
3)	 Coccidioides immitis 	 3	 3
4)	 Coccidioides posadasii	 3	 3
5)	 Paracoccidioides brasiliensis 	 3	 3

   • เชื้อไวรัส

 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 1)	 African	Hourse	Sickness	virus	 3	 2
	 2)	 African	swine	fever	virus	 3	 2
	 3)	 Akabane	virus	 3	 2
	 4)	 Borna	disease	virus	 3	 2
	 5)	 Eastern	equine	encephalitis	virus	 3	 2
	 6)	 Hantaan	virus	 3	 2
	 7)	 Human	immunodeficiency	virus	type	1	and	2	 3	 2
	 8)	 Human	T-cell	leukemia	virus	type	1	and	2		 3	 2
	 	 (T-cell	lymphotropic	virus	type	1	and	2)	
	 9)	 Influenza	A	virus	(Highly	pathogenic	strain:HS,H7)		 3	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 10)	 Kunjin	virus	 3	 2
	 11)	 Lymphocytic	choriomeningitis	virus	 3	 2
	 12)	 MERS	coronavirus		 3	 2
	 13)	 Nipah	virus	 3	 2
	 14)	 Polio	virus	type	1-3	 3	 2
	 15)	 Rift	Valley	Fever	virus		 3	 2
	 16)	 Seoul	virus	 3	 2
	 17)	 Sin	Nombre	virus	(formerly	Muerto	Canyon)	 3	 2
	 18)	 St	Louis	encephalitis	virus		 3	 2
	 19)	 Venezuelan	equine	encephalitis	virus		 3	 2
	 20)	 West	Nile	virus		 3	 3
	 21)	 Western	equine	encephalitis	virus		 3	 2
	 22)	 Yellow	fever	virus		 3	 3

 4.2.4  ระดับควำมเสี่ยง 4
   • เชื้อไวรัส

 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 1)	 Crimean-Congo		Haemorrhagic	Fever	virus	 4	 2
	 2)	 Ebola	virus	 4	 4
	 3)	 Hendra	virus	 4	 2
	 4)	 Herpes	B	virus	 4	 2
	 5)	 Herpesvirus	simiae	(B	virus)	 4	 2
	 6)	 Influenza	A	H2N2	+	Spanish	flu	 4	 2
	 7)	 Junin	virus	 4	 2
	 8)	 Lassa	virus	 4	 2
	 9)	 Machupo	virus	 4	 2
	 10)	 Marburg	virus	 4	 2
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 ชื่อเรียก ควำมเสี่ยงต่อ
  คน สัตว์
	 11)	 SARS	coronavirus	 4	 2
	 12)	 Tick-borne	encephalitis	virus		 4	 2
	 13)	 Variola	virus		 4	 2

หมำยเหตุ :	 ส�าหรับจุลินทรีย์อื่นในสกุล	 (genus)	 ที่ปรากฏในบัญชีรายชื่อจุลินทรีย์ตาม 

	 ภาคผนวกที่	 4	 ของแนวทางปฏิบัติฯ	 นี้	 แต่ยังไม่ได้รับการจัดจ�าแนกชัดเจนถึง 

	 ระดับชนิดพันธุ์	 (species)	 ที่อาจก่อให้เกิดอันตรายได้	 ให้ผู้วิจัยขอรับค�าแนะน�า 

	 การจัดประเภทความเสี่ยงของจุลินทรีย์จากคณะกรรมการความปลอดภัย 

	 ทางชีวภาพระดับสถาบัน	 (IBC)	 หรือ	 คณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัย 

	 ทางชีวภาพ	(TBC)	หรือ	กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

 4.3  รำยชื่อจุลินทรีย์ที่มีกำรจัดระดับควำมเสี่ยงแตกต่ำงกันระหว่ำงกรมวิทยำศำสตร์
 กำรแพทย์และแนวทำงปฏิบัติของ NIH

	 เพือ่ให้เกดิความสอดคล้องกบักฎเกณฑ์ภายในประเทศและการปฏบิตังิานใน
ประเทศไทย	แนวทางปฏิบัตฯิ	ฉบับนี	้จงึยดึการแบ่งกลุม่ความเสีย่งตามการแบ่งกลุม่ความเสีย่ง
ของจลุนิทรย์ี	ตามเอกสารเชือ้โรคและระดบัความเส่ียง	ของกรมวทิยาศาสตร์การแพทย์	ซ่ึงอาจ
มบีางเชือ้ทีมี่การจดักลุม่ความเส่ียงแตกต่างกบัแนวทางปฏบิติัของ	NIH	ดงันี้	

  ระดับควำมเสี่ยง
 รำยชื่อ กรมวิทยำศำสตร์ แนวทำงปฏิบัติ 
  กำรแพทย์ ของ NIH
Bacterial agents 
	 1)	 Bacillus anthracis	 3	 2
	 2)	 Burkholderia mallei	 2	 3
	 3)	 Burkholderia pseudomallei	 2	 3
	 4)	 Chlamydia psittaci	 3	 2
	 5)	 Klebsiella oxytoca	 2	 1
	 6)	 Mycoplasma agalactiae	 2	 3



132	 แนวทางปฏบิตัเิพือ่ความปลอดภยัทางชีวภาพส�าหรบัการใช้จลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรม	

  ระดับควำมเสี่ยง
 รำยชื่อ กรมวิทยำศำสตร์ แนวทำงปฏิบัติ 
  กำรแพทย์ ของ NIH
	 7)	 Mycoplasma mycoides	 2	 3
	 8)	 Mycobacterium tuberculosis	 2	 3
	 9)	 Pasteurella multocida	 2	 3
รำ
	 1)	 Blastomyces dermatitidis	 3	 2
	 2)	 Exophiala dermatitidis	 1	 2
	 3)	 Histoplasma capsulatum	 2	 3
	 4)	 Paracoccidioides brasiliensis	 3	 2
ไวรัส และ prion
	 1)	 Eastern	equine	encephalitis	virus	 3	 2
	 2)	 Hantaviruses	 2	 3
	 3)	 SARS	coronavirus	 4	 3
	 4)	 Semliki	forest	virus	 2	 3
	 5)	 Western	equine	encephalomyelitis	virus	 3	 2

 4.4 รำยชื่อจุลินทรีย์ก่อโรคพืชตำมประกำศกระทรวงเกษตรและสหกรณ์ เรื่อง 
 ก�ำหนดศัตรูพืชเป็นสิ่งต้องห้ำมตำมพระรำชบัญญัติกักพืช พ.ศ. 2507 
 (ฉบับที่ 6 และ 7) พ.ศ. 2550

 •	   แบคทีเรีย (Bacteria)
	 	 1)	 Burkholderia caryophylli	(Burkholder)	Yabuuchi	et	al.
	 	 2)	 Candidatus	Liberibacter	africanus	(Jagoueix	et	al.)
	 	 3)	 Candidatus	Liberibacter	americanus	(Teixeira	et	al.)
	 	 4)	 Clavibacter michiganensis	 spp.	michiganensis	 (Smith)	 Davis	 
	 	 	 et	al.
	 	 5)	 Clavibacter	michiganensis	 spp.	nebraskensis	 (Vidaver	&	Mandel) 
	 	 	 Davis	et	al.
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	 	 6)	 Clavibacter	michiganensis	 spp.	 sepedonicum	 (Spieckermann	 
	 	 	 &	Kotthoff)	Davis	et	al.
	 	 7)	 Curtobacterium	flaccumfaciens	pv.	flaccumfaciens	 (Hedges)	 
	 	 	 Collins	&	Jones
	 	 8)	 Curtobacterium	 flaccumfaciens	 pv.	oortii	 (Saaltink	 &	Maas	 
	 	 	 Geest.)	Collins	&	Jones
	 	 9)	 Erwinia amylovora	(Burrill	)	Winslow	et	al.
	 	 10)	 Pantoea agglomerans	(Beijerinck)	Gavini	et	al.
	 	 11)	 Pantoea ananatis	(Serrano)	Mergaert	et	al.
	 	 12)	 Pantoea citrea	Kageyama	et	al.
	 	 13)	 Pseudomonas cichorii	(Swingle)	Stapp.
	 	 14)	 Pseudomonas corrugata	(ex	Scarlett	et	al.)	Roberts	&	Scarlett
	 	 15)	 Pseudomonas fuscovaginae	(ex	Tanii	et	al.)	Miyajima	et	al.
	 	 16)	 Pseudomonas glumae	Kurita	&	Tabei
	 	 17)	 Pseudomonas marginalis	pv.	marginalis	(Brown)	Stevens
	 	 18)	 Pseudomonas putida	(Trevisan)	Migula
	 	 19)	 Pseudomonas rubrisubalbicans	 (Christopher	 &	 Edgerton)	 
	 	 	 Krasil’nikov
	 	 20)	 Pseudomonas syringae	pv.	atrofaciens	(McCulloch)	Young	et	al.
	 	 21)	 Pseudomonas syringae	pv.	coronafaciens	(Elliott)	Young	et	al.
	 	 22)	 Pseudomonas syringae	pv.	lachrymans	(Smith	&	Bryan)	Young	et	al.
	 	 23)	 Pseudomonas syringae	pv.	maculicola	(McCulloch)	Young	et	al.
	 	 24)	 Pseudomonas syringae	pv.	tomato	(Okabe)	Young,	Dye	&	Wilkie
	 	 25)	 Pseudomonas syringae	pv.	theae	(Hori)	Young	et	al.
	 	 26)	 Pseudomonas	viridiflava	(Burkholder)	Dowson
	 	 27)	 Rhizobium vitis	(Ophel	&	Kerr)	Young	et	al.
	 	 28)	 Xanthomonas arboricola	pv.	celebensis	(Gaumann)	Vauterin	et	al.
	 	 29)	 Xanthomonas axonopodis	 pv.	 citrumelo	 (Gabriel	 et	 al.)	 
	 	 	 Vauterin	et	al.
	 	 30)	 Xanthomonas axonopodis	pv.	vasculorum	(Cobb)	Vauterin	et	al.
	 	 31)	 Xanthomonas axonopodis	pv.	vitians	(Brown)	Vauterin	et	al.
	 	 32)	 Xanthomonas campestris	pv.	armoraciae	(McCulloch)	Dye
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	 	33)	 Xanthomonas campestris	pv.	cassavae	 (Wiehe	&	Dowson)	 
	 	 	 Maraite	&	Weyns
	 	 34)	 Xanthomonas campestris	 pv.	 theicola	 Uehara,	 Arai,	 Nonaka	 
	 	 	 &	Sano
	 	 35)	 Xanthomonas campestris	 pv.	 zantedeschiae	 (Joubert	 &	 
	 	 	 Truter)	Dye
	 	 36)	 Xanthomonas cucurbitae	(Bryan)	Vauterin	et	al.
	 	 37)	 Xanthomonas hortorum	pv.	carotae	(Kendrick)	Vauterin	et	al.
	 	 38)	 Xylella fastidiosa	Wells	et	al.
	 	 39)	 Xylophilus ampelinus	(Panagopoulos)	Willems	et	al.

 •	   ริคเคทเซีย (Rickettsia)
	 	 1)	 Papaya bunchy top	(Rickettsia	sp.)	(Davis	et	al.)

 •	   เห็ดและรำ (Fungi)
	 	 1)	 Ascochyta gossypii	(Woronichin)	Syd.	
	 	 2)	 Asperisporium caricae	(Speg.)	Maubl.	
	 	 3)	 Balansia oryzae-sativae	Hashioka	
	 	 4)	 Botryotinia allii	(Sawada)	W.Yamamoto	
	 	 5)	 Botryotinia fuckeliana	(de	Bary)	Whetzel	
	 	 6)	 Botryotinia porri	(JFH	Beyma)	Whetzel	
	 	 7)	 Botrytis aclada	Fresen.
	 	 8)	 Cephalosporium maydis	Samra,	Sabet	&	Hingorani
	 	 9)	 Cercospora elaeidis	Steyaert
	 	 10)	 Cercospora zeae-maydis	Tehon	&	E.Y.	Daniels	
	 	 11)	 Ceratobasidium cereale	Murray	&	Burpee
	 	 12)	 Chalara elegans	Nag	Raj	&	W.B.	Kendr.
	 	 13)	 Claviceps gigantea	S.F.	Fuentes,	Isla,	Ullstrup	&	Rodriquez
	 	 14)	 Claviceps purpurea	(Fr.)	Tul.
	 	 15)	 Claviceps sorghi	B.G.P.	Kulk.,	Seshadri	&	Hegde	
	 	 16)	 Colletotrichum circinans	(Berk.)	Voglino
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	 	 17)	 Colletotrichum kahawae	J.M.	Waller	&	Bridge
	 	 18)	 Crinipellis perniciosa	(Stahel)	Singer
	 	 19)	 Diaporthe phaseolorum	var.	meridionalis	F.A.	Fern.
	 	 20)	 Diaporthe vexans	Gratz
	 	 21)	 Elsinoe australis	Bitancourt	&	Jenkins
	 	 22)	 Elsinoe theae	Bitancourt	&	Jenkins
	 	 23)	 Fusarium culmorum	(W.G.	Sm.)	Sacc.
	 	 24)	 Fusarium graminearum	Schwabe
	 	 25)	 Fusarium oxysporum	f.sp.	elaeidis	Toovey
	 	 26)	 Fusarium oxysporum	 f.sp.	melonis	 (Leach	&	Currence)	 Snyder	 
	 	 	 &	Hansen
	 	 27)	 Fusarium oxysporum	f.sp.	lilii	Imle
	 	 28)	 Fusarium oxysporum	f.sp.	narcissi	Snyder	&	Hansen
	 	 29)	 Gibberella xylarioides	R.	Heim	&	Saccas
	 	 30)	 Guignardia camelliae	(Cooke)	E.J.Butler	
	 	 31)	 Haplobasidion musae	M.B.Ellis
	 	 32)	 Helminthosporium allii	Campanile
	 	 33)	 Kabatiella zeae	Narita	&	Y.	Hirats.
	 	 34)	 Microcyclus ulei	(Henn.)	Arx
	 	 35)	 Moniliophthora roreri	(Cif.)	H.C.	Evans	et	al.
	 	 36)	 Monographella nivalis	(Schaffnit)	E.Mull.
	 	 37)	 Mycena citricolor	(Berk.	&	M.A.	Curtis)	Sacc.
	 	 38)	 Mycosphaerella citri	Whiteside
	 	 39)	 Nectria rigidiuscula	Berk.	&	Broome
	 	 40)	 Peronospora dianthicola	Barthelet
	 	 41)	 Phaeoramularia angolensis	(T.	Carvalho	&	O.	Mendes)	P.M.	Kirk
	 	 42)	 Phakopsora jatrophicola	(Arthur)	Cummins
	 	 43)	 Phellinus noxius	(Corner)	G.	Cunn.
	 	 44)	 Phoma andigena	Turkenst.
	 	 45)	 Phoma foveata	Foister
	 	 46)	 Phoma theiocola	Petch
	 	 47)	 Phoma tracheiphila	(Petri)	Kantachveli	&	Gikachvili
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	 	 48)	 Phomopsis longicolla	Hobbs
	 	 49)	 Phymatotrichopsis omnivora	(Duggar)	Hennebert
	 	 50)	 Phytophthora boehmeriae	Sawada
	 	 51)	 Phytophthora capsici	Leonian
	 	 52)	 Phytophthora citricola	Sawada
	 	 53)	 Phytophthora cryptogea	Pethybr.	&	Laff.
	 	 54)	 Phytophthora hibernalis	Carne
	 	 55)	 Phytophthora katsurae	W.H.	Ko	&	H.S.	Chang
	 	 56)	 Phytophthora megakarya	Brasier	&	M.J.	Griffin
	 	 57)	 Phytophthora megasperma	Drechsler
	 	 58)	 Phytophthora porri	Foister
	 	 59)	 Plasmodiophora brassicae	Woronin
	 	 60)	 Pseudocercospora jatrophae	(G.F.	Atk.)	A.K.	Das	&	Chattopadh.
	 	 61)	 Puccinia asparagi	DC.
	 	 62)	 Pyricularia setariae	Y.Nisik.
	 	 63)	 Rosellinia bunodes	(Berk.	&	Broome)	Sacc.
	 	 64)	 Rosellinia pepo	Pat.
	 	 65)	 Sclerospora graminicola	(Sacc.)	J.	Schrot.
	 	 66)	 Sclerophthora macrospora	(Sacc.)	Thirum.,	C.G.	Shaw	&	Naras
	 	 67)	 Sclerotium cepivorum	Berk.
	 	 68)	 Septoria cucurbitacearum	Sacc.
	 	 69)	 Septoria helianthi	Ell.	&	Kellerman
	 	 70)	 Septoria limonum	Pass.
	 	 71)	 Sphaceloma manihoticola	Bitanc.&	Jenkins
	 	 72)	 Sphacelotheca cruenta	(J.G.	Kuhn)	A.A.	Potter.
	 	 73)	 Sphacelotheca reiliana	(J.G.	Kuhn)	Clinton
	 	 74)	 Stenocarpella macrospora	(Earle)	B.Sutton
	 	 75)	 Synchytrium endobioticum	(Schilb.)	Percival
	 	 76)	 Spongospora subterranea	f.sp.	subterranea	J.A.	Toml.
	 	 77)	 Thecaphora solani	(Thirum	&	M.J.	O'Brien)	Mordue
	 	 78)	 Tilletia controversa	J.	G.	Kuhn
	 	 79)	 Urocystis gladiolicola	Ainsworth
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	 	 80)	 Uromyces gladioli	Henn.
	 	 81)	 Uromyces musae	Henn.
	 	 82)	 Verticillium albo-atrum	Reinke	&	Berthold
	 	 83)	 Verticillium dahliae	Kleb.

 •	   ไวรัส (Virus)
	 	 1)	 African	cassava	mosaic	virus
	 	 2)	 African	cotton	mosaic	virus
	 	 3)	 Alfalfa	mosaic	virus
	 	 4)	 Andean	potato	latent	virus
	 	 5)	 Andean	potato	mottle	virus
	 	 6)	 Arabis	mosaic	nepovirus
	 	 7)	 Asparagus	virus-1	
	 	 8)	 Asparagus	virus-2	
	 	 9)	 Banana	bract	mosaic	virus
	 	 10)	 Barley	stripe	mosaic	virus
	 	 11)	 Cassava	American	latent	virus
	 	 12)	 Cassava	brown	streak	virus
	 	 13)	 Cassava	common	mosaic	virus
	 	 14)	 Cassava	green	mottle	virus
	 	 15)	 Cassava	Ivorian	bacilliform	virus
	 	 16)	 Cassava	vein	mosaic	virus
	 	 17)	 Cassava	virus	X
	 	 18)	 Celery	mosaic	virus	
	 	 19)	 Citrus	leaf	rugose	virus
	 	 20)	 Citrus	leprosis	virus
	 	 21)	 Citrus	ringspot	virus	(Citrus	psorosis	virus	complex	A,B)
	 	 22)	 Citrus	rubbery	wood	virus
	 	 23)	 Citrus	tatter	leaf	virus
	 	 24)	 Citrus	variegation	virus
	 	 25)	 Citrus	vein	enation	virus
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	 	 26)	 Cacao	red	mottle	virus
	 	 27)	 Cacao	swollen	shoot	virus
	 	 28)	 Cacao	vein-clearing	virus
	 	 29)	 Cacao	yellow	mosaic	virus
	 	 30)	 Cacao	yellow	vein	banding	virus
	 	 31)	 Cocoa	necrosis	virus
	 	 32)	 Coconut	foliar	decay	virus
	 	 33)	 Coconut	wilt	disease
	 	 34)	 Coffee	ringspot	virus
	 	 35)	 Cotton	anthocyanosis	virus
	 	 36)	 Cotton	leaf	crumple	virus
	 	 37)	 Cotton	leaf	mosaic	virus
	 	 38)	 Cotton	leaf	mottle	virus
	 	 39)	 Cotton	stenosis	virus
	 	 40)	 Cotton	terminal	stunt	virus
	 	 41)	 Cowpea	mild	mottle	virus
	 	 42)	 Cucumber	green	mottle	mosaic	virus
	 	 43)	 East	African	cassava	mosaic	virus
	 	 44)	 Grapevine	virus	A
	 	 45)	 Grapevine	virus	B
	 	 46)	 Hibiscus	chlorotic	ringspot	virus	
	 	 47)	 High	plains	virus
	 	 48)	 Impatiens	necrotic	spot	virus
	 	 49)	 Impatiens	necrotic	virus
	 	 50)	 Indian	cassava	mosaic	virus
	 	 51)	 Lettuce	necrotic	yellow	virus
	 	 52)	 Maize	chlorotic	dwarf	virus
	 	 53)	 Maize	chlorotic	mottle	virus
	 	 54)	 Maize	dwarf	mosaic	virus	A
	 	 55)	 Maize	mosaic	virus
	 	 56)	 Maize	rayado	fino	virus
	 	 57)	 Papaya	leaf	curl	virus
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	 	 58)	 Papaya	mosaic	virus
	 	 59)	 Papaya	waialua	virus
	 	 60)	 Pelargonium	chlorotic	ring	pattern	virus
	 	 61)	 Pelargonium	line	pattern	carmovirus
	 	 62)	 Pelargonium	ringspot	virus
	 	 63)	 Pelargonium	vein	clearing	virus
	 	 64)	 Pelargonium	zonate	spot	virus
	 	 65)	 Pepino	mosaic	virus	
	 	 66)	 Potato	black	ringspot	virus
	 	 67)	 Potato	deforming	mosaic	virus
	 	 68)	 Potato	mop-top	virus
	 	 69)	 Potato	virus	S	
	 	 70)	 Potato	yellow	dwarf	virus
	 	 71)	 Potato	yellow	virus
	 	 72)	 Potato	yellow	vein	virus
	 	 73)	 Rice	dwarf	virus
	 	 74)	 Rice	hoja	blanca	virus
	 	 75)	 Rice	stripe	virus
	 	 76)	 Rice	yellow	mottle	virus
	 	 77)	 Satsuma	dwarf	virus
	 	 78)	 Sorghum	mosaic	virus
	 	 79)	 Squash	mosaic	virus
	 	 80)	 Sugarcane	bacilliform	virus
	 	 81)	 Sugarcane	streak	virus
	 	 82)	 Tobacco	rattle	virus
	 	 83)	 Tobacco	streak	virus
	 	 84)	 Tomato	aspermy	virus
	 	 85)	 Tomato	black	ring	virus
	 	 86)	 Tomato	bushy	stunt	virus
	 	 87)	 Tomato	ringspot	virus
	 	 88)	 Tomato	spotted	wilt	virus
	 	 89)	 Tulip	breaking	virus
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	 	 90)	 Zantedeschia	mosaic	virus
	 	 91)	 Zucchini	yellow	mosaic	virus

 •	 ไวรอยด์ (Viroid)
	 	 1)	 Avocado	sunblotch	viroid
	 	 2)	 Chrysanthemum	chlorotic	mottle	viroid
	 	 3)	 Chrysanthemum	stunt	viroid
	 	 4)	 Citrus	cachexia	viroid
	 	 5)	 Citrus	exocortis	viroid
	 	 6)	 Coconut	cadang-cadang	viroid
	 	 7)	 Coconut	tinangaja	viroid
	 	 8)	 Columnea	latent	viroid
	 	 9)	 Hop	stunt	viroid
	 	 10)	 Mexican	papita	viroid
	 	 11)	 Peach	latent	mosaic	viroid
	 	 12)	 Potato	spindle	tuber	viroid
	 	 13)	 Tomato	apical	stunt	viroid
	 	 14)	 Tomato	chlorotic	dwarf	viroid
	 	 15)	 Tomato	planta	macho	viroid

 •	โปรโตชัว (Protozoa)
	 	 1)	 Nosema bombycis	Naegeli
	 	 2)	 Phytomonas staheli	McGhee	&	McGhee

 •	ไมโคพลำสมำ (Mycoplasma)
	 	 1)	 Spiroplasma citri	Saglio	et	al.
	 	 2)	 Spiroplasma kunkelii	Whitcomb	et	al.
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 •	ไฟโตพลำสมำ (Phytoplasma)
	 	 1)	 Banana	marbling	disease
	 	 2)	 Cassava frog skin phytoplasma
	 	 3)	 Cassava Witches’Broom
	 	 4)	 Coconut lethal yellows phytoplasma
	 	 5)	 Grapevine	flavescence	doree	phytoplasma
	 	 6)	 Grapevine yellows phytoplasmas	Seemuller	et	al.
	 	 7)	 Lime	Witches’Broom
	 	 8)	 Sugarcane Ramu stunt disease phytoplasma
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ภำคผนวกที่ 5

ตัวอย่ำงสำรพิษต่อมนุษย์

	 ชิน้ดเีอ็นเอ	หรือยนีท่ีควบคมุการสร้างสารพษิทีม่คีวามเป็นพษิต่อสตัว์มกีระดกูสนัหลงั	
ทีร่ะดับ	100	นาโนกรมั	ถงึ	100	ไมโครกรมัต่อกโิลกรมัต่อน�า้หนกัตัว	จดัเป็นงานประเภทที	่3		
ตัวอย่างสารพิษที่มี	LD

50
	ต�่ากว่า	100	นาโนกรัมต่อกิโลกรัมต่อน�้าหนักตัว	ได้แก่	

	 -	 Abrin
	 -		Bacillus anthracis	lethal	factor
	 -		Bordetella pertussis	toxin
	 -		Clostridium botulinum	toxins
	 -		Clostridium perfringens	epsilon	toxin
	 -		Clostridium tetani	toxin
	 -		Corynebacterium diphteriae	toxins
	 -		Escherichia coli	heat	labile	(LT)	enterotoxin	and	LT-link	toxin
	 -		Oxygen-labile	haemolysins	such	as	streptolysin	O
	 -		Yersinia (Pasteurella) pestis	murine	toxins	
	 -		Pseudomonas aeruginosa	exotoxin	A
	 -		Ricin
	 -		Shigella dysenteriae	toxin
	 -		Staphylococcus aureus	determinants	A,	B,	and	F,	alpha	and	beta	toxin,					 
	 	 exfoliative	toxin
	 -		Vibrio cholerae	(comma)	toxin	and	toxins	neutralised	by	antiserum	 
	 	 monospecific	 for	 cholera	 toxin	 (e.g.	 heat-labile	 toxins	 of	 E. coli,  
  Klebsiella	and	other	related	enterotoxins)
	 -		Yersinia enterocolitica	heat-stable	toxin



144	 แนวทางปฏบิตัเิพือ่ความปลอดภยัทางชีวภาพส�าหรบัการใช้จลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรม	



	 แนวทางปฏิบตัเิพ่ือความปลอดภยัทางชีวภาพส�าหรบัการใช้จลุนิทรย์ีดดัแปลงพันธกุรรม	 145

 การท�างานที่มีการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในระดับโรงงานต้นแบบและ
อุตสาหกรรมให้ปลอดภัย	 สามารถท�าได้โดยใช้สภาพควบคุมและข้อปฏิบัติในการท�างานให้
เหมาะสม	โดยทั่วไปการใช้ระดับสภาพควบคุมหรือระดับความปลอดภัยทางชีวภาพที่ใช้กับ
จลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมในระดบัโรงงานต้นแบบและอตุสาหกรรมนี	้คล้ายกบัการควบคมุ
ความปลอดภยัทีใ่ช้ในระดบัห้องปฏบิตักิาร	แต่มข้ีอปฏบิติัและข้อระมดัระวงัเพ่ิมขึน้	เนือ่งจาก
จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่ใช้มีปริมาณมากกว่า	 จ�านวนผู้ปฏิบัติงานหรือผู้เกี่ยวข้อง 
มีเพิ่มขึ้น	 ข้อก�าหนดเพิ่มเติมในการท�างานที่มีการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในระดับ
โรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรมในงานทุกประเภท	ได้แก่
	 6.1	 มีข้อปฏิบัติในการท�างานเขียนระบุอย่างชัดเจนในทุกขั้นตอน	รวมท้ังแนว 
	 	 ปฏิบัติที่ดีในการท�างานเกี่ยวกับจุลินทรีย์	
	 6.2	 มีการตรวจสอบ	 อุปกรณ์	 เครื่องมือ	 ที่ใช้กับจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	 
	 	 ให้ท�างานมีประสิทธิภาพอย่างสม�่าเสมอ	 ความถี่ในการตรวจสอบและวิธ ี
	 	 ทดสอบขึ้นกับประเภทของงาน	 เช่น	 ในสภาพควบคุมระดับท่ี	 1	 ควรมีการ 
	 	 ตรวจสอบอย่างน้อยอาทติย์ละ	1	คร้ัง	โดยอาจเกบ็ตัวอย่างอากาศจากบริเวณ 
	 	 ที่อาจมีจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมหลุดรอด	 ในกระบวนการแยกและท�าให้ 
	 	 บรสิทุธิ	์การตรวจสอบอาจใช้วธิ	ีswabbing	หรอืการวางจานเพาะเชือ้ในบรเิวณ 
	 	 ดังกล่าว		
	 6.3	 มีการตรวจสอบหาจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	 ในบริเวณใกล้เคียงกับ 
	 	 ถังปฏิกรณ์ระบบปิด	 หรืออุปกรณ์ที่สัมผัสกับจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมใน 
	 	 ขั้นตอนต่างๆ	ทั้งในสถานที่ท�างานและสิ่งแวดล้อมภายนอกอย่างสม�่าเสมอ	 
	 	 การตรวจสอบนีอ้าจไม่จ�าเป็นในงานทีใ่ช้จลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมประเภท	 
	 	 GILSP	 การตรวจสอบอาจท�าโดยเก็บตัวอย่างอากาศที่บริเวณส�าคัญ	 
	 	 ในกระบวนการที่อาจมีจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมหลุดรอด	 หรืออาจใช้วิธี	 
	 	 swabbing	 หรือการวางจานเพาะเชื้อบริเวณใกล้อุปกรณ์สัมผัสจุลินทรีย ์
	 	 ดัดแปลงพันธุกรรม

ภำคผนวกที ่6

ข้อควรปฏิบตัใินกำรท�ำงำนทีม่กีำรใช้จลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรม 

ในสภำพควบคมุเพือ่ใช้ในระดบัโรงงำนต้นแบบและอตุสำหกรรม

เพือ่ควำมปลอดภยัต่อสขุภำพและสิง่แวดล้อม
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	 6.4	 มกีารก�าจดัจลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมในถงัปฏกิรณ์ชวีภาพ	อปุกรณ์	เครือ่งมอื	 
	 	 เครือ่งใช้และของเหลวต่างๆ	ทีอ่าจมจีลุนิทรย์ีดัดแปลงพนัธกุรรมหลดุรอดหรอื 
	 	 ปนเป้ือน	(ส�าหรบังานประเภทที	่3	ต้องมกีารก�าจดัจลิุนทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรม 
	 	 จาก	น�า้จากฝักบวั	หรอือ่างล้างมอื	ด้วย)	รวมทัง้ในอาหารเลีย้งเชือ้	โดยวธิกีาร 
	 	 ที่เหมาะสม	เช่น	
	 	 -	 ใช้เครื่องนึ่งไอน�้าความดันสูง	(autoclave)
	 	 -	 ใช้สารเคมีที่มีประสิทธิภาพ
	 	 -	 ใช้การเผา	
	 	 ควรมีการตรวจสอบวิธีการก�าจัดจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมอย่างสม�า่เสมอ	 
	 	 และมีบันทึกการทดสอบด้วย	
	 6.5	 มีแผนรับเหตุฉุกเฉินและวิธีจัดการเมื่อมีการหกรั่วไหล	 หรือหลุดรอดของ 
	 	 จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	
	 6.6	 มกีารอบรมผูป้ฏบิตังิานและผูเ้กีย่วข้องให้มคีวามรูค้วามเข้าใจในการปฏบิตังิาน	 
	 	 และระเบียบปฏิบัติเกี่ยวกับความปลอดภัยในการท�างาน	รวมทั้งมีการ	อบรม 
	 	 ให้มีความพร้อมรับเหตุฉุกเฉิน	 ซึ่งรวมถึงวิธีการก�าจัดจุลินทรีย์ดัดแปลง 
	 	 พันธุกรรมที่หกรั่วไหลโดยวิธีการที่เหมาะสม
	 6.7	 มีการก�าหนดคณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน	 
	 	 (institutional	biosafety	committee)	ในสถานที่ท�างาน	หรือมีการปรึกษา 
	 	 หารือกับคณะกรรมการที่ได้รับมอบหมาย	 หรือ	 คณะกรรมการเทคนิคด้าน 
	 	 ความปลอดภัยทางชีวภาพ
	 6.8	 มีมาตรการการเฝ้าระวังสุขภาพ	โดยจัดให้มีการตรวจสุขภาพเป็นระยะ	หรือ 
	 	 อย่างน้อยปีละครั้ง	 ในกรณีที่เกิดการสัมผัสกับจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 
	 	 ในงานประเภทที	่2	หรอื	3	ในระหว่างการท�างาน	จะต้องจัดให้มตีรวจร่างกาย 
	 	 อย่างถ่ีถ้วน	 และมีการดูแลอย่างถูกต้องโดยแพทย์ที่มีความรู้	 และมีการ 
	 	 ตรวจเลือดและติดตามอาการหรืออันตรายที่อาจเกิดขึ้น	 ในกรณีที่เป็นงาน 
	 	 ประเภทที่	 3	 ควรจัดให้มีการเก็บเลือดตัวอย่างของผู้ปฏิบัติงานก่อนเริ่มงาน 
	 	 และควรเก็บตัวอย่างเลือดไว้เป็นเวลาอย่างน้อย	10	ปี	หลังสิ้นสุดการท�างาน	 
	 	 เพื่อสามารถตรวจสอบกลับไปได้ในกรณีที่มีการเจ็บป่วยภายหลัง
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1.	 จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมต้องอยู่ในระบบ	 ไม่จ�าเป็น	 จ�าเป็น*	 จ�าเป็น	 จ�าเป็น

	 ปิดแยกจากสิ่งแวดล้อม	(closed	system)	

	 อย่างชัดเจน	

2.		 ระบบปิดนี้ตั้งอยู่ในพื้นที่ควบคุม		 ไม่จ�าเป็น	 ไม่จ�าเป็น	 จ�าเป็น*	 จ�าเป็น

3.		 การเข้าสู่พื้นที่ควบคุมต้องผ่าน	ระบบ		 ไม่จ�าเป็น	 ไม่จ�าเป็น	 ไม่จ�าเป็น	 จ�าเป็น

	 airlock	เท่านั้น		

4.		 มีวิธีการควบคุมการถ่ายเทอากาศในบริเวณ	 ไม่จ�าเป็น	 จ�าเป็น*	 จ�าเป็น*	 จ�าเป็น

	 พืน้ทีค่วบคุม	เพ่ือลดการปนเป้ือนทางอากาศ	

5.		 อากาศที่เข้าออกพื้นที่ควบคุมต้องผ่านกรอง	 ไม่จ�าเป็น	 ไม่จ�าเป็น	 ไม่จ�าเป็น	 จ�าเป็น

	 ชนิด	HEPA	

6.		 พื้นที่ควบคุมต้องเป็น	negative	pressure		 ไม่จ�าเป็น	 ไม่จ�าเป็น	 ไม่จ�าเป็น	 จ�าเป็น

	 กับบรรยากาศรอบข้าง	

7.		 พื้นที่ควบคุมต้องไม่มีรอยรั่วเพื่อให้มีการ	 ไม่จ�าเป็น	 ไม่จ�าเป็น	 จ�าเป็น*	 จ�าเป็น

	 ท�าลายเชื้อโรคหรือจุลินทรีย์ดัดแปลง

	 พันธุกรรมโดยวิธี	fumigation

8.		 พื้นผิวที่ท�างานต้องกันน�้า	ทนกรด	ด่างสาร

	 ท�าละลาย	และน�้ายาฆ่าเชื้อ	และง่ายต่อ

	 การท�าความสะอาด	

	 8.1	 โต๊ะ	 จ�าเป็น	 จ�าเป็น	 จ�าเป็น	 จ�าเป็น

 

ภำคผนวกที่ 7
สภำพควบคุมส�ำหรับกำรใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม

ในสภำพควบคุมเพื่อใช้ในระดับโรงงำนต้นแบบและ
อุตสำหกรรม (Large-scale Containment Level; LS)

 
ตำรำงที่ ก7.1 สภาพควบคมุเพือ่ให้เกดิความปลอดภยัในการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธกุรรม 
	 ในสภาพควบคุมเพื่อใช้ในระดับโรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรม

  กำรหลุดรอดของจุลินทรีย์ในระบบป้องกัน
 สภำพควบคุมและมำตรำกำรป้องกัน ในสภำพควบคุม
  GILSP LS1 LS2 LS3
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  กำรหลุดรอดของจุลินทรีย์ในระบบป้องกัน
 สภำพควบคุมและมำตรำกำรป้องกัน ในสภำพควบคุม
  GILSP LS1 LS2 LS3

	 8.2		พื้น	 -	 จ�าเป็น	 จ�าเป็น	 จ�าเป็น

	 8.3	 เพดาน	ก�าแพง	 -	 -	 -	 จ�าเป็น

	 	 	 	 	 (ห้ามใช้

	 	 	 	 	 ฝ้าเพดาน

	 	 	 	 	 แบบแขวน	

	 	 	 	 	 [T-bar])

9.	 พื้นที่ควบคุมจะต้องถูกออกแบบเพื่อป้องกัน	 ไม่จ�าเป็น	 จ�าเป็น*	 จ�าเป็น*	 จ�าเป็น

	 การรั่วไหลของจุลินทรีย์ไปสู่บริเวณภายนอก

	 ในกรณีที่เกิดอุบัติเหตุการรั่วไหลจากระบบ

	 ปิดหรือจากอุปกรณ์ควบคุมสภาพเบื้องต้น		

10.	การควบคุมอากาศที่ระบายออกจากถัง	 ไม่จ�าเป็น	 ไม่จ�าเป็น	 จ�าเป็นโดย	จ�าเป็นโดย

	 ระบบปิดเพื่อไม่ให้จุลินทรีย์ดัดแปลง	 	 	 หลุดรอด	 ไม่ให้

	 พันธุกรรมหลุดรอด	 	 	 น้อยที่สุด	 หลุดรอด

11.	การควบคุมระบบปิดผนึกของถังควรมีการ	 ไม่จ�าเป็น	 ไม่จ�าเป็น	 จ�าเป็นโดย	จ�าเป็นโดย

	 ออกแบบอย่างดีเพื่อลดหรือป้องกันการ	 	 	 หลุดรอด	 ไม่ให้

	 หลุดรอดของจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	 	 	 น้อยที่สุด	 หลุดรอด

12.	มีระบบสัญญาณเตือน	เมื่ออุปกรณ์และ	 ไม่จ�าเป็น	 ไม่จ�าเป็น	 จ�าเป็น	 จ�าเป็น

	 เครือ่งใช้ทีเ่ก่ียวข้องกับความปลอดภยัขดัข้อง			

13.		มีระบบไฟฟ้าส�ารองเพื่อให้การท�างานของ	 ไม่จ�าเป็น	 ไม่จ�าเป็น	 จ�าเป็น	 จ�าเป็น

	 อุปกรณ์และเครื่องใช้ที่เกี่ยวข้องกับความ

	 ปลอดภัยของระบบ	ท�างานได้ตลอดเวลา	

14.	มป้ีายหรอืสญัลกัษณ์	ระบถุงึ	ความปลอดภยั	 ไม่จ�าเป็น	 จ�าเป็น*	 จ�าเป็น	 จ�าเป็น

	 ทางชีวภาพ	(biohazard	sign)	

15.	มีอุปกรณ์การท�าความสะอาดมือ	 จ�าเป็น	 จ�าเป็น	 จ�าเป็น	 จ�าเป็น

16.	มีฝักบัวอาบน�้า	ใกล้สถานที่ปฏิบัติงาน		 ไม่จ�าเป็น	 ไม่จ�าเป็น	แล้วแต่กรณ	ี จ�าเป็น

17.	จ�ากัดคนเข้าออกพื้นที่ควบคุม	 ไม่จ�าเป็น	 ไม่จ�าเป็น	 จ�าเป็น	 จ�าเป็น

18.	มีเสื้อผ้าเหมาะสมเพื่อความปลอดภัยในการ	 จ�าเป็น	 จ�าเป็น	 จ�าเป็น	 จ�าเป็น

	 ท�างาน	(protective	clothing)	 	 	 	 รวมทั้งมี

	 	 	 	 	 การเปลี่ยน

	 	 	 	 	 เสื้อผ้า

	 	 	 	 	 และรองเท้า
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  กำรหลุดรอดของจุลินทรีย์ในระบบป้องกัน
 สภำพควบคุมและมำตรำกำรป้องกัน ในสภำพควบคุม
  GILSP LS1 LS2 LS3

19.		มีการอาบน�้าก่อนเข้าออกจากพื้นที่ควบคุม	 ไม่จ�าเป็น	 ไม่จ�าเป็น	 ไม่จ�าเป็น	 จ�าเป็น*

20.		มีการท�าลายจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	 จ�าเป็น	 จ�าเป็น	 จ�าเป็น	 จ�าเป็น

	 ในอุปกรณ์	ภาชนะ	ของเสีย	และสิ่งต่างๆ		 โดยปฏิบัติ	 โดยปฏิบัติ	โดยปฏิบัติ	โดยปฏิบัติ

	 ที่อาจมีการปนเปื้อนในระบบก่อนขจัดออก	 ด้วยวิธีที่	 ด้วยวิธีที่	 ด้วยวิธีที่	 ด้วยวิธีที่

	 	 ตรวจสอบ	 ตรวจสอบ	ตรวจสอบ	 ตรวจสอบ

	 	 ความ	 ความ	 ความ	 ความ

	 	 ถูกต้องแล้ว		ถูกต้องแล้ว	ถูกต้องแล้ว		ถูกต้องแล้ว

  (validation)	 (validation)	 (validation)	 (validation)

21.	มีการควบคุมการหลุดรอดและการฟุ้ง	 ไม่จ�าเป็น	 จ�าเป็น*	 จ�าเป็น	 จ�าเป็น

	 กระจายในอากาศของจุลินทรีย์ดัดแปลง	 	 	 โดยให้	 โดยไม่ให้

	 พันธุกรรม	ขณะเก็บตัวอย่าง	หรือขณะ	 	 	 หลุดรอด	 หลุดรอด

	 เคลื่อนย้ายเชื้อเข้าหรือออกจากระบบปิด	 	 	 น้อยที่สุด	

22.	การก�าจัดจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมใน	 จ�าเป็น*			 จ�าเป็น*	 จ�าเป็น*	 จ�าเป็น

	 น�้าเลี้ยงเชื้อ	(culture	fluid)	ก่อนการ	 	 	 	 โดยปฏิบัติ

	 เคลื่อนย้ายออกจากระบบปิด	 	 	 	 ด้วยวิธีที่

	 	 	 	 	 ตรวจสอบ

	 	 	 	 	 ความ

	 	 	 	 	 ถูกต้องแล้ว

     (validation)		

23.	มีการท�าลายจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	 ไม่จ�าเป็น	 ไม่จ�าเป็น	 จ�าเป็น*	 จ�าเป็น

	 ในน�้าจากอ่างล้างมือและฝักบัวอาบน�้าก่อน

	 ที่จะปล่อยสู่สิ่งแวดล้อม		

24.	การท�าลายสารพันธุกรรม	

	 24.1		ไม่มียีนดื้อยา		 ไม่จ�าเป็น	 ไม่จ�าเป็น	 จ�าเป็น	 จ�าเป็น

	 24.2		มียีนดื้อยา			 จ�าเป็น	 จ�าเป็น	 จ�าเป็น	 จ�าเป็น

*	ทั้งนี้ให้อยู่ในดุลยพินิจของคณะอนุกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพด้านจุลินทรีย์

หมำยเหตุ :	กรณีฉุกเฉินหากมีการหลุดรอดต้องมีมาตรการจัดการอย่างถูกต้อง	ตามบทที่	9
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โปรดกรอกข้อมูลในแต่ละหัวข้อให้ชัดเจนและสมบูรณ์เพื่อประกอบการพิจารณา
ข้อสังเกต:	ค�าแนะน�าพร้อมรายละเอียดในการกรอกข้อมูล	แสดงในหน้าที่	155

ภำคผนวกที่ 8
แบบฟอร์มกำรขออนุญำตใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม

ในสภำพควบคุมเพื่อใช้ในระดับโรงงำนต้นแบบและอุตสำหกรรม

 หมวดที่ 1: ข้อมูลทั่วไป

1.1	 ชื่อหน่วยงาน/สถาบัน/บริษัท	................................................................................
1.2	 ชื่อผู้ยื่นแบบฟอร์มการขออนุญาต	.........................................................................
	 ต�าแหน่ง		...............................................................................................................																														
	 ที่อยู่	 ......................................................................................................................																											
		 โทรศัพท์	...............................	โทรสาร	...........................E-mail	..........................																														
1.3	 ชื่อผู้ประสานงาน	...................................................................................................
	 ต�าแหน่ง		...............................................................................................................																														
	 ที่อยู่	 ......................................................................................................................																											
		 โทรศัพท์	...............................	โทรสาร	...........................E-mail	..........................																														

	 1.4	 ชื่อผู้รับผิดชอบการท�างาน	(หัวหน้าโครงการ/ผู้จัดการโครงการ)	..........................
	 ต�าแหน่ง		...............................................................................................................																														
	 ที่อยู่	 ......................................................................................................................																											
		 โทรศัพท์	...............................	โทรสาร	...........................E-mail	..........................																														

	 1.5	 ระยะเวลาด�าเนินการผลิต	......................................................................................																											
	 1.6	 วันเริ่มด�าเนินการผลิต	(วัน/เดือน/ปี)	.....................................................................
	 1.7	 สถานที่ด�าเนินการผลิต	..........................................................................................																											

 หมวดที่ 2: รำยละเอียดเกี่ยวกับงำนที่ขออนุญำต

	 2.1	 ชื่อโครงการ	...........................................................................................................
	 2.2	 วัตถุประสงค์	..........................................................................................................
	 2.3	 อธิบายลักษณะงานโดยสังเขป	...............................................................................
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	 2.4	 ความหนาแน่นจุลนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมทีผ่ลติ	(CFU	ต่อลติร	หรอื	กรณขีองแขง็	 
	 	 มีหน่วยเป็น	CFU	ต่อกิโลกรัม)	...............................................................................	
	 	 ปริมาตรการผลิตจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมทั้งหมด	(ต่อครั้งการผลิต)		..............																																		
	 	 ประมาณการ	ปริมาตรการผลิตใน	1	ปี	.................................................................
	 2.5	 ผลผลิตจากจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	...............................................................
	 2.6	 ระบุรายชื่อคณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพระดับสถาบัน	(IBC)	
	 	 1.	 4.
	 	 2.	 5.
	 	 3.	 6.
	 2.7	 ระบุรายชื่อเจ้าหน้าที่ความปลอดภัยทางชีวภาพ	(Biosafety	officer)
	 ชื่อ	 การฝึกอบรมที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยทางชีวภาพ
	 	 1.	 	

 หมวดที่ 3: กำรประเมินควำมเสี่ยงเพื่อจัดประเภทของงำนและระดับสภำพควบคุม

	 3.1	 จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม
 คุณลักษณะ
	 	 3.1.1	 เจ้าบ้าน	(host/recipient	cell)	
	 	 3.1.2	 พาหะ	(vector)	
	 	 3.1.3	 วิธีที่ใช้ในการดัดแปลงพันธุกรรม	
	 	 	 ในแต่ละขั้นตอน	
	 	 3.1.4	 ยีนที่ใช้ในการคัดเลือก	(marker	gene)
    £	มีการใช้ยีนที่ใช้ในการคัดเลือก
     �	 จลุนิทรย์ีดัดแปลงพนัธกุรรมยังคงมยีนีทีใ่ช้ในการคดัเลอืก	(ระบชุือ่ยนี)
     �	 มกีารก�าจดัยนีท่ีใช้ในการคดัเลอืกออกจากจลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรมแล้ว	
	 	 	 	 	 (แนบหลักฐานยืนยันการปราศจากยีนที่ใช้ในการคัดเลือก)
    £	 ไม่มีการใช้ยนีทีใ่ช้ในการคดัเลอืกตลอดกระบวนการการดดัแปลงพนัธุกรรม
	 	 3.1.5	 ยีนที่มีการดัดแปลงพันธุกรรม	
	 	 3.1.6	 จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	
	 	 3.1.7	 แผนที่ของยีนที่แสดงเอ็นไซม์
	 	 	 ตัดจ�าเพาะ	(restriction	map	
	 	 	 of	recombinant	DNA)	
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	 3.2	 จัดเป็นงานประเภท
   �	GILSP	 	�	ประเภทที่	1	 �	ประเภทที่	2	 �	ประเภทที่	3
	 3.3	 ระดับสภาพควบคุมที่ใช้	
   �	GILSP	 	�	สภาพควบคุม	 �	สภาพควบคุม	 �	สภาพควบคุม
	 	 	 	 	 ระดับที่	1	 		 ระดับที่	2	 		 ระดับที่	3
	 3.4	 กระบวนการผลิต	(โปรดแนบแผนผังแสดงกระบวนการการผลิต)	
   �	กระบวนการเพาะเลี้ยงเซลล์	(cell	propagation)
    £	 ของแข็ง	 	£	ของเหลว	 £	 อื่นๆ	(ระบุ)	.....................
    £	 ระบบปิด	(closed	system)							£	 ระบบเปิด	(open	system)
   �	กระบวนการเก็บเกี่ยวเซลล์	(cell	harvesting)
    £	 การปั่นแยก	(centrifugation)	 	£	การตกตะกอน	(sedimentation)
    £	 การกรอง	(filtration)	 	£		 อื่นๆ	(ระบุ)	..........................
   �	กระบวนการท�าให้บริสุทธิ์	(purification)	......................................................
																	........................................................................................................................
   �	กระบวนการอื่นๆ	(ระบุ)	.................................................................................
																	........................................................................................................................
	 3.5	 กระบวนการก�าจดัจุลนิทรย์ีดดัแปลงพนัธุกรรม	และวธิกีารตรวจสอบประสทิธภิาพ
	 	 ของการก�าจัด	ส�าหรับ:
	 	 3.5.1	การก�าจัดเซลล์	
	 กระบวนการก�าจัด	 วิธีการตรวจสอบประสิทธิภาพ
	 	 พร้อมแนบเอกสารยืนยัน
   £	 น�้าทิ้ง	 	
   £	 ของเสียที่เป็นของแข็ง	 	
   £	 อากาศที่ระบายออก	
	 	 	 จากถัง	(exhausted	gas)	 	 .
   £	 การทิ้งของเสีย	 	
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	 	 3.5.2	การก�าจัดสารพันธุกรรม	
	 กระบวนการก�าจัด	 วิธีการตรวจสอบประสิทธิภาพ
	 	 พร้อมแนบเอกสารยืนยัน
   £	 น�้าทิ้ง	 	
   £	 ของเสียที่เป็นของแข็ง	 	
   £	 อากาศที่ระบายออก	
	 	 	 จากถงั	(exhausted	gas)	 	
   £	 การทิ้งของเสีย	 	
	 	 3.5.3	อุปกรณ์และเครื่องจักรที่มีการสัมผัสกับจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	
	 							กระบวนการก�าจัด	 				วิธีการตรวจสอบประสิทธิภาพพร้อมแนบเอกสารยืนยัน
 
 
	 3.6	 มาตรการการรับเหตุฉุกเฉิน	รวมทั้งวิธีการและขั้นตอนในการจัดการกับจุลินทรีย์
	 	 ดัดแปลงพันธุกรรมที่หกรั่วไหลในปริมาณมาก	(พร้อมแนบ	SOP)
	 3.7	 การประเมินความเสี่ยงจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่อยู่ในกลุ่มเสี่ยงที่	2	
	 	 และกลุ่มเสี่ยงที่สูงกว่า	(ดูภาคผนวกที่	9)

 ลงนำมโดยประธำนคณะกรรมกำรควำมปลอดภัย ลงนำมโดยผู้ขออนุญำต
 ทำงชีวภำพระดับสถำบัน (IBC)  

	 ...............................................................	 ............................................................
	 (................................................................)	 (.............................................................)
	 	 ต�าแหน่ง................................................
	 วันที่	............................................	 วันที่	............................................	
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ค�ำแนะน�ำในกำรกรอกแบบฟอร์มกำรขออนุญำตใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม

หมวดที่ 1: ข้อมูลทั่วไป

คําแนะนําในการกรอกแบบฟอร์มการขออนุญาตใช้จุลินทรียด์ดัแปลงพันธุกรรม


หมวดที่ข้อมูลท่ัวไป
















หมวดที่รายละเอียดเก่ียวกับงานทีข่ออนุญาต






















ชื่อผูยื่นแบบฟอรมเปนเจาของหรือผูท่ีไดรับ
มอบหมายอยางเปนทางการ

ชื่อผูประสานงานเปนผูท่ีสามารถติดตอเพ่ือประสาน
เพ่ือใหขอมูลประกอบการพิจารณา

ระยะเวลาในการดําเนินงานระบุเปนจํานวนเดือนและ
ปท่ีคาดวาจะใชจุลินทรียดัดแปลงพันธุกรรมในการ
ดําเนินงานในระดับโรงงานตนแบบหรือในระดับ
อุตสาหกรรม

สถานท่ีผลิตเปนสถานท่ีต้ังของโรงงานตนแบบหรือ
โรงงานท่ีมีการใชจุลินทรียดัดแปลงพันธุกรรมตาม
โครงการนี้

ชื่อหัวหนาโครงการซึ่งเปนผูดูแลและรับผิดชอบใน
กระบวนการผลิต

วันท่ีคาดวาจะเร่ิมตนใชจุลินทรียดัดแปลงพันธุกรรม
เพ่ือการผลิตในระดับโรงงานตนแบบหรือระดับ
อุตสาหกรรม

ลักษณะงานประกอบดวยวัตถุดิบต้ังตนของ
กระบวนการผลิตชนิดของจุลินทรียดัดแปลง
พันธุกรรมและขั้นตอนท่ีมีการใชจุลินทรียดัดแปลง
พันธุกรรมพรอมแนบแผนผังกระบวนการผลิต

วัตถุประสงคของการดําเนินงานประกอบดวยขอมูล
ผลผลิตท่ีประสงคจะผลิตและระดับของการผลิตเชน
เพ่ือทดสอบการผลิตในระดับโรงงานตนแบบหรือเพ่ือ
ผลิตเปนการคาในระดับอุตสาหกรรมเปนตน

ปริมาณจุลินทรียดัดแปลงพันธุกรรมท่ีใช
ความหนาแนนของจุลินทรียดัดแปลงพันธุกรรมตอ
ลิตรหรือกิโลกรัมในถังหมัก


ประมาณการสูงสุดของปริมาตรการเพาะเลี้ยงจุลินทรีย
ดัดแปลงพันธุกรรมตอคร้ังการผลิตโดยระบุ
ปริมาตรท่ีใชตอหนึ่งถังหมักรวมท้ังจํานวนถังหมกั
และจํานวนเซลลตอลิตรหรือ



ประมาณการปริมาตรท่ีมีการใชจุลินทรียดัดแปลง
พันธกรรมท้ังหมดตอป

ระบุรายช่ือคณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพ
ระดับสถาบันพรอมแนบคําส่ังแตงต้ังดูบทท่ี

ระบุผลผลิตท้ังหมดท่ีไดจากใชจุลินทรียดัดแปลง
พันธุกรรมพรอมท้ังระบุวาผลผลิตใดเปนผลผลิตหลัก

ระบุชื่อเจาหนาท่ีความปลอดภัยทางชีวภาพหรือ
ผูรับผิดชอบงานดานความปลอดภัยทางชีวภาพของ
โครงการพรอมแนบประวัติการฝกอบรมท่ีเก่ียวของ
กับความปลอดภัยทางชีวภาพดูบทท่ี
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
หมวดที่การประเมินความเสี่ยงเพื่อจัดประเภทของงานและระดับสภาพควบคุม
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



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
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


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

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
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







วิธีการท่ีใชในการดัดแปลงพันธุกรรมพรอมยีนท่ีมี
การดัดแปลงพันธุกรรมในแตละขั้นตอนท่ี
ดําเนินการพัฒนาจุลินทรียดัดแปลงพันธุกรรม

ชื่อพาหะโดยระบุรายละเอียดดังนี้
แหลงท่ีมาของพาหะ
ประวัติการกอโรคของพาหะถามี

ชื่อยีนท่ีใชในการคัดเลือกเชนยีนด้ือยาในกรณีท่ีมี
การกําจัดยีนคัดเลือกภายหลังการพัฒนาจุลินทรีย
ดัดแปลงพันธุกรรมใหแนบหลักฐานยืนยันวาจุลินทรีย
ดัดแปลงพันธุกรรมนั้นปราศจากยีนคัดเลือก

ชื่อเจาบานโดยระบุรายละเอียดดังนี้
ชื่อท่ัวไปชื่อวิทยาศาสตรชื่อสายพันธุ
แหลงท่ีมา

ประวัติการกอโรค
รายงานหรือประวัติการใชในอุตสาหกรรม

ชื่อยีนท่ีมีการดัดแปลงพันธุกรรมโดยระบุ
รายละเอียดดังนี้
คุณสมบัติของยีนพรอมระบบการควบคุมการ
แสดงออก

แหลงท่ีมาของยีนพรอมระบบการควบคุมการ
แสดงออก

ชื่อจุลินทรียดัดแปลงพันธุกรรมโดยระบุ
รายละเอียดพ้ืนฐานดังนี้
ผลผลิตท่ีไดจากการแสดงออกของชิ้นยีนท่ี
เชื่อมตอเปรียบเทียบกับเซลลเจาบาน

โอกาสการกอโรคหากเปนจุลินทรียท่ีไมเคยมี
รายงานวากอโรคใหแนบเอกสารประกอบหาก
เปนจุลินทรียท่ีอาจกอโรคในคนสัตวหรือพืช
ตองแนบผลการทดลองที่ยืนยันวาจุลินทรียสาย
พันธุท่ีจะใชในการผลิตไมกอใหเกิดโรคในคน
สัตวหรือพืชใหดําเนินการตามภาคผนวกท่ี
ดูคําจํากัดความจุลินทรียในหนา

แสดงแผนท่ีเอ็นไซมตัดจําเพาะของยีนท่ีมีการตัด
ตอทางพันธุกรรมซ่ึงมีขอมูลตําแหนงท่ีชิ้นยีนเขา
เชื่อมกับพาหะทิศทางการวางตัวของยีนตางๆ
ไดแกโปรโมเตอรเทอรมิเนเตอรอินทรอนยีน
คัดเลือกและยีนท่ีดัดแปลงพันธุกรรม รวมถึง
ตําแหนงท่ีแทรกเขาไปในโครโมโซมถามี

เลือกประเภทงานที่มีการใชจุลินทรียดัดแปลง
พันธุกรรมของโครงการนี้สามารถศึกษารายละเอียด
ของงานประเภทตางๆไดจากบทท่ี 

เลือกสภาพควบคุมท่ีมีการใชจุลินทรียดัดแปลง
พันธุกรรมของโครงการนี้สามารถศึกษารายละเอียด
สภาพควบคุมของงานประเภทตางๆไดจากบทท่ี

ระบุขอมูลท่ีใชในกระบวนการผลิตท่ีใชจุลินทรีย
ดัดแปลงพันธุกรรมสามารถเลือกไดมากกวาวิธี
พรอมแนบเอกสารแสดงแผนผังการผลิตท่ีเก่ียวของ
กับจุลินทรียดัดแปลงพันธุกรรม
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ระบุวิธีการกําจัดจุลินทรียดัดแปลงพันธุกรรมรวมถึง
สารพันธุกรรมหลังเสร็จส้ินกระบวนการผลิตใน
กระบวนการตางๆดังนี้
จุลินทรียดัดแปลงพันธุกรรมท่ีใชในกระบวนการผลิต
จุลินทรียดัดแปลงพันธุกรรมท่ีใชในระดับ
หองปฏิบัติการ

อุปกรณและเคร่ืองจักรท่ีมีการสัมผัสกับจุลินทรีย
ดัดแปลงพันธุกรรม


พรอมท้ังวิธีท่ีใชในการตรวจสอบประสิทธิภาพของวิธี
ท่ีใชในการกําจัดพรอมแนบเอกสารยืนยัน
ประสิทธิภาพของวิธีการกําจัดจุลินทรียดัดแปลง
พันธุกรรมเชนผลการทําผลการทํา
เปนตน

ระบุแผนรับเหตุฉุกเฉินพรอมแนบประกอบ
สามารถศึกษารายละเอียดของแผนรับเหตุฉุกเฉินได
จากบทท่ี  
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ภำคผนวกที่ 9
ข้อพิจำรณำในกำรประเมินควำมเสี่ยงของกำรใช้จุลินทรีย์

ดัดแปลงพันธุกรรมในสภำพควบคุมเพื่อใช้ในระดับ
โรงงำนต้นแบบและอุตสำหกรรมให้ปลอดภัย

(ส�ำหรับจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่อยู่ในกลุ่มเสี่ยงที่ 2 หรือ สูงกว่ำ)

 
ข้อพิจำรณำในกำรประเมินควำมเสี่ยง

	 ในการประเมนิความเสีย่งของงาน	ต้องพจิารณาทัง้จากจลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรม	
และขั้นตอนลักษณะของงานที่ท�า	เพื่อจัดสภาพควบคุมให้เหมาะสม	โดยพิจารณาถึง
 1.  กำรสร้ำงจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม:	เจตนารมณ์ในการดัดแปลงพันธุกรรม
 2.  กำรหลุดรอด:	 โอกาสการหลุดรอดของจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมออกสู ่
สถานที่ด�าเนินงาน	และ/หรือสิ่งแวดล้อม	ทั้งโดยเจตนาและไม่เจตนา
 3.  กำรเพิ่มจ�ำนวน:	ความสามารถในการเพิ่มจ�านวนตัวเอง	การเปลี่ยนแปลงทาง
พันธุกรรมของจุลินทรีย์	เมื่อหลุดรอดออกสู่สิ่งแวดล้อม	โดยพิจารณาจากลักษณะของยีนที่
มกีารดดัแปลง	อัตราการเจรญิของจลุนิทรย์ี	และการอยูร่อดของจลุนิทรย์ีดดัแปลงพนัธกุรรม
ในสภาวะแวดล้อม	รวมถึงความสามารถในการถ่ายโอนสารพันธุกรรมสู่จุลินทรีย์อื่น
 4.  ควำมสำมำรถในกำรคงอยู่และเพิ่มจ�ำนวน:	 โอกาสท่ีจุลินทรีย์ดัดแปลง
พันธุกรรมจะคงอยู่และเพิ่มจ�านวนในระบบนิเวศ	รวมถึงในมนุษย์	และสิ่งมีชีวิตอื่นๆ
 5.  ผลกระทบ:	ผลกระทบต่อมนุษย์	หรือ	ระบบนิเวศ	อันเนื่องมาจากจุลินทรีย์เกิด
ปฏิสัมพันธ์กับเจ้าบ้าน	หรือ	ปัจจัยต่างๆ	ในสิ่งแวดล้อม

	 ผู้ขออนุญาตต้องให้รายละเอียดข้อมูลดังต่อไปนี้	 	 โดยยื่นพร้อมแบบฟอร์มการ 
ขออนญุาตใช้จลุนิทรย์ีดัดแปลงพนัธกุรรมในสภาพควบคมุเพ่ือใช้ในระดับโรงงานต้นแบบและ
อุตสาหกรรม
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9.1  ข้อมูลเกี่ยวกับจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม

	 9.1.1		เจ้าบ้าน
 	 9.1.1.1	 รายละเอียดทั่วไป
	 	 	 ก.	 ชือ่สามญั	ชือ่วทิยาศาสตร์	และชือ่สายพันธุ	์รวมถงึการจ�าแนก 
	 	 	 	 ตามอนุกรมวิธาน	
	 	 	 ข.	 ลกัษณะสมบัต	ิลกัษณะทัว่ไป	และการจดัอนกุรมวธิานแหล่งทีม่า	
	 	 	 ค.	 วิธีสืบพันธุ์	
 	 9.1.1.2	 สารพันธุกรรม
	 	 	 ก.	 รายละเอียดก่อนการดัดแปลงพันธุกรรม
	 	 	 ข.	 วิธีการตรวจหา
	 	 	 ค.	 ปัจจัยที่มีผลต่อการสืบพันธุ์	 การเจริญ	 และความอยู่รอด	 
	 	 	 	 รวมทั้งความคงตัวของสารพันธุกรรมของจุลินทรีย์
  9.1.1.3	 แนวโน้มในการก่อโรค	
	 	 	 ก.	 สามารถเจริญเพิ่มจ�านวนในร่างกายมนุษย์	ได้หรือไม่
	 	 	 ข.	 มีประวัติก่อโรคหรือไม่
	 	 	 ค.	 รายละเอยีดอ่ืนๆ	ทีเ่ก่ียวข้อง	เช่น	ชนดิและความรนุแรงของโรค	 
	 	 	 	 (ติดต่อหรือไม่	 ขนาดท่ีท�าให้เกิดอันตราย	 (dose)	 การแพร ่
	 	 	 	 กระจาย)	โอกาสหรอืความสามารถในการอยูร่อดในสิง่แวดล้อม	 
	 	 	 	 โอกาสที่มีพาหะที่จะแพร่กระจาย	การดื้อยา	 การก่อให้เกิด 
	 	 	 	 อาการแพ้	 รายละเอียดเกี่ยวกับวิธีป้องกัน	 รักษา	 และการ 
	 	 	 	 เฝ้าระวังโรค	เป็นต้น
  9.1.1.4	 โอกาสหรือความสามารถในการอยู่รอดในสิ่งแวดล้อม	 โอกาส 
	 	 	 แพร่กระจายหรือก่อให้เกิดปัญหากับระบบนิเวศน์	น�้า	อากาศ	ดิน	 
	 	 	 ทราย	พืช	สัตว์	
  9.1.1.5	 รายงานหรือประวัติการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงในอุตสาหกรรม
	 9.1.2	 พาหะ	และชิ้นดีเอ็นเอหรือยีนที่น�าสู่เจ้าบ้าน
	 	 ก.	 ลักษณะสมบัติ	และประวัติของพาหะ		
	 	 ข.	 วธิกีารเตรยีมพาหะ	ช้ินดเีอน็เอหรอืยนีทีจ่ะน�ามาเชือ่มต่อ	ล�าดบัเบสของ 
	 	 	 ชิน้ดเีอน็เอหรอืยนี	(เช่น	โปรโมเตอร์	เทอร์มเินเตอร์	และอนิทรอน)	และ 
	 	 	 ชิ้นส่วนอื่นที่เกี่ยวข้องกับการท�างานของยีน	



	 แนวทางปฏิบตัเิพ่ือความปลอดภยัทางชีวภาพส�าหรบัการใช้จลุนิทรย์ีดดัแปลงพันธกุรรม	 161

	 	 ค.	 วธิกีารเชือ่มต่อกบัพาหะ	ต�าแหน่งและทศิทางการวางตวัของชิน้ดเีอน็เอ 
	 	 	 หรือยีนในพาหะ	หน้าที่ของยีนที่ต้องการให้แสดงออก	
	 	 ง.	 รายละเอียดการน�าชิ้นดีเอ็นเอหรือยีนกับพาหะเข้าสู่เจ้าบ้าน
	 	 	 •	 วิธีการน�าเข้าสู่เจ้าบ้าน	 และวิธีการคัดเลือกจุลินทรีย์ดัดแปลง 
	 	 	 	 พันธุกรรม
	 	 	 •	 ความคงตัวของชิ้นดีเอ็นเอหรือยีนนั้น	ในเจ้าบ้าน
	 	 	 •	 ความถี่ในการเคลื่อนย้ายของพาหะ	หรือความสามารถในการ 
	 	 	 	 ถ่ายทอดดีเอ็นเอของพาหะที่มีชิ้นดีเอ็นเอหรือยีนเชื่อมต่อนั้น
	 9.1.3	 จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม	
  9.1.3.1	 การแสดงออกของชิ้นดีเอ็นเอหรือยีนที่น�าเข้าสู่เจ้าบ้าน
	 	 	 ก.	 วิธีการแสดงออกของยีน
	 	 	 ข.	 ผลิตผล	อัตราการสร้าง	และปริมาณที่ผลิตโดยการแสดงออก 
	 	 	 	 ของชิ้นดีเอ็นเอหรือยีนเชื่อมต่อ	 รวมทั้งวิธีการวัดและความไว 
	 	 	 	 ในการวัด
  9.1.3.2	 ลักษณะสมบัติเทียบกับเจ้าบ้าน
	 	 	 ก.	 ภาวะในการจ�ากัดการอยู่รอดและการเจริญเพิ่มจ�านวน
	 	 	 ข.	 ความสามารถในการเจรญิเพิม่จ�านวนในมนษุย์	(ex	vivo)	และ 
	 	 	 	 สภาวะสิง่แวดล้อม	(ภายใต้สภาวะการทดลองในห้องปฏบิตักิาร)
	 	 	 ค.	 ก่อโรคหรือไม่
	 	 	 ง.	 รายละเอียดเก่ียวกับการก่อโรค	 และความรุนแรงของโรค	 
	 	 	 	 (โรคติดต่อ	 ขนาดที่ท�าให้เกิดอันตราย	 การแพร่กระจาย)	 
	 	 	 	 การด้ือยา	 การก่อให้เกิดอาการแพ้	 รายละเอียดเกี่ยวกับวิธี 
	 	 	 	 ป้องกัน	รักษา	และการเฝ้าระวังโรค	
	 	 	 จ.	 ลักษณะสมบัติที่อาจเปลี่ยนให้ก่อโรคได้เมื่อมีฝาจบางชนิด	
	 	 	 ฉ.	 ความอยู่ตัวของลักษณะสมบัติที่กล่าวมา	
  9.1.3.3	 โอกาสหรือความสามารถในการอยู่รอดในสิ่งแวดล้อม	 โอกาส 
	 	 	 แพร่กระจายหรือก่อให้เกิดปัญหากับระบบนิเวศน์	น�้า	อากาศ	ดิน	 
	 	 	 ทราย	พืช	สัตว์	
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9.2  ข้อมูลเกี่ยวกับงำนที่ท�ำ

	 9.2.1		ปริมาณจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่ใช้	(ทั้งปริมาตรต่อถังหมัก	และต่อปี)
	 9.2.2		ภาวะการเพาะเลี้ยงจุลินทรีย์	
	 9.2.3		กระบวนการแยกและท�าให้บริสุทธิ์ของผลผลิต	ปริมาณของผลผลิต
	 9.2.4		แผนผังของโรงงาน	(ในส่วนที่เกี่ยวข้องกับจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม)	
	 9.2.5		การจัดการของเสีย	(ดูเพิ่มเติมในบทที่	8)
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ภำคผนวกที่ 10
ตวัแปรในกำรบ�ำบัดของเสียโดยกำรนึง่ด้วยไอน�ำ้ควำมดนัสงู

	 การนึง่ด้วยไอน�า้ความดนัสงู	เป็นหนึง่ในวธิกี�าจัดจุลินทรีย์ด้วยความร้อน		โดยทัว่ไป
ด�าเนนิการท่ีอณุหภมู	ิ121	องศาเซลเซยีส	ซ่ึงเป็นภาวะท่ีเหมาะสมส�าหรับการก�าจดัจลุนิทรย์ี	
เป็นเวลาอย่างน้อย	15	นาที		เพือ่ให้ของทีบ่รรจอุยูภ่ายในเครือ่งนึง่ไอน�า้ความดนัสงูมอีณุหภมูิ
ถงึตามทีก่�าหนดไว้		ทัง้นี	้ค่าก�าหนดขัน้ต�า่ในการก�าจดัจลุนิทรย์ีและของเสยีท่ีมกีารปนเป้ือน	
แสดงในตารางที่	ก10.1

ตำรำงที่ ก10.1 ค่าก�าหนดขั้นต�่าในการก�าจัดจุลินทรีย์	และของเสียที่มีการปนเปื้อน	ด้วย 
	 	เครื่องนึ่งไอน�้าความดันสูง	(ประยุกต์จากระดับห้องปฏิบัติการ)	

 อุณหภูมิ ( �C) แรงดัน (bars) ระยะเวลำกำรสัมผัส (นำที) 

	 121	 1.15	 15
	 126	 1.5	 10
	 134	 2.25	 3

	 	อย่างไรกต็ามต้องมกีารทวนสอบประสิทธิภาพการบ�าบดัของเสียก่อนทีจ่ะปลดปล่อย
สู่สิ่งแวดล้อมด้วย
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ภำคผนวกที่ 11
ตัวอย่ำงแบบฟอร์มกำรรำยงำนอุบัติกำรณ์

 

 หมวดที่ 1: ข้อมูลทั่วไป

1.1	 ชื่อหน่วยงาน/สถาบัน/บริษัท	................................................................................
1.2	 วันที่ท�าการรายงาน	...............................................................................................
1.3	 ชื่อผู้รายงาน	..........................................................................................................
	 ต�าแหน่ง		...............................................................................................................																														
	 ที่อยู่	 ......................................................................................................................																											
		 โทรศัพท์	...............................	โทรสาร	...........................E-mail	..........................																														

 หมวดที่ 2: รำยงำนอุบัติกำรณ์

2.1	 วันที่เกิดอุบัติการณ์	...............................................................................................
2.2	 ชื่อหัวหน้าโครงการ	...............................................................................................
	 ต�าแหน่ง		...............................................................................................................																														
	 ที่อยู่	 ......................................................................................................................																											
		 โทรศัพท์	...............................	โทรสาร	...........................E-mail	..........................																														
2.3	 ลักษณะการเกิดอุบัติการณ์	
 �	 ความผิดพลาดจากผู้ปฏิบัติงาน	�	ไม่ได้ผ่านการประเมินโดย	IBC	
 �	 การหกหล่น	 �	ไม่ได้มีการตรวจสอบสภาพควบคุม
 �	 ความบกพร่องของสภาพควบคุม
 �	 อื่นๆ	(ระบุ)																																																																																																									.
2.4	 การอนุมัติจาก	IBC	
 �	 ผ่านการอนุมัติแล้ว	 �	ยังไม่ผ่านการอนุมัติ
	 หากผ่านการอนุมัติแล้ว	โปรดระบุวันที่ได้รับการอนุมัติ…………………………….....….
	 ระดบัความปลอดภยัทางชวีภาพทีไ่ด้รบัอนมุตั	ิ……………………………………………….
	 เงือ่นไขเพิม่เตมิในการได้รบัอนมุตั	ิ…………………………………………………………………
2.5	 อธบิายถงึยีน	ยนีสงัเคราะห์	หรอืยนีอืน่ๆ	ทีเ่กีย่วข้อง	(โปรดระบสุายพนัธุ	์attenuation	 
	 ฯลฯ)	.....................................................................................................................
	 …………………………………………………………………………………………………………………
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2.6	 กรณุาระบุรายละเอยีดของอบัุตกิารณ์รวมถงึล�าดบัของเหตกุารณ์	โดยมรีายละเอยีด 
	 ที่เพียงพอให้ทราบถึงลักษณะการเกิดอุบัติการณ์	 และสถานการณ์โดยสรุป	 เช่น	 
	 สถานท่ีเกดิอุบัตกิารณ์	บุคคลท่ีอยูใ่นเหตุการณ์	ขัน้ตอนการด�าเนนิการหลงัเกดิอบุติัการณ์	 
	 การแจ้งอบัุตกิารณ์ต่อ	IBC	และรายงานการด�าเนนิการรกัษากรณมีบีคุคลได้รบับาดเจบ็	 
	 รวมถึง	รายงานการความเสียหายของอุปกรณ์	เป็นต้น
	 …………………………………………………………………………………………………………………
	 …………………………………………………………………………………………………………………
	 …………………………………………………………………………………………………………………
	 …………………………………………………………………………………………………………………
	 …………………………………………………………………………………………………………………
	 …………………………………………………………………………………………………………………
	 …………………………………………………………………………………………………………………
2.7	 IBC	ได้พิจารณารายงานอุบัติการณ์แล้วหรือไม่	
       �	 ผ่านการพจิารณาแล้ว	(โปรดแนบรายงานการประชมุทีม่วีาระอบุติัการณ์ดังกล่าว)
       �	 ยังไม่ผ่านการพิจารณา	
2.8	 ที่มาของอุบัติการณ์
       �	 ทราบที่มาของอุบัติการณ์แล้ว	(โปรดให้รายละเอียด)
       �	 ยังไม่ทราบ
2.9	 อธิบายแผนลดและป้องกันการเกิดอุบัติการณ์
	 …………………………………………………………………………………………………………………
	 …………………………………………………………………………………………………………………
	 …………………………………………………………………………………………………………………
	 …………………………………………………………………………………………………………………
	 …………………………………………………………………………………………………………………
	 …………………………………………………………………………………………………………………
	 …………………………………………………………………………………………………………………
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ภำคผนวกที่ 12
รำยชื่อกฎหมำย ระเบียบและข้อบังคับที่เกี่ยวข้อง

	 1.	 พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์	พ.ศ.	2525
	 2.	 พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์	(ฉบับที่	2)	พ.ศ.	2544
	 3.	 พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์	พ.ศ.	2558
	 4.	 กฎกระทรวงสาธารณสุข	 ก�าหนดหลักเกณฑ์	 วิธีการ	 และเงื่อนไขในการ 
	 	 ขออนุญาตและการอนญุาตผลติ	ครอบครอง	จ�าหน่าย	น�าเข้า	ส่งออก	หรอืน�าผ่าน 
	 	 ซึ่งเชื้อโรคและพิษจากสัตว์	พ.ศ.	2552	
	 5.	 กฎกระทรวงสาธารณสุข	 ก�าหนดหลักเกณฑ์การปฏิบัติของหน่วยงานท่ีได้รับ 
	 	 ยกเว้นไม่ต้องขออนุญาตในการผลิต	ครอบครอง	จ�าหน่าย	น�าเข้า	ส่งออก	หรือ 
	 	 น�าผ่านซึ่งเชื้อโรคและพิษจากสัตว์	พ.ศ.	2552		
	 6.	 พระราชบัญญัติกักพืช	พ.ศ.	2507	
	 7.	 พระราชบัญญัติกักพืช	(ฉบับที่	2)	พ.ศ.	2542	
	 8.	 พระราชบัญญัติกักพืช	(ฉบับที่	3)	พ.ศ.	2551	
	 9.	 ประกาศกระทรวงเกษตรและสหกรณ์	เรื่อง	ก�าหนดพืช	และพาหะจากแหล่งที่ 
	 	 ก�าหนดเป็นสิ่งต้องห้าม	 ข้อยกเว้นและเง่ือนไขตามพระราชบัญญัติกักพืช	 
	 	 พ.ศ.	2507	(ฉบับที่	5	และ	9)	พ.ศ.	2550	และ	2551
	 10.	ประกาศกระทรวงเกษตรและสหกรณ์	เรือ่ง	ก�าหนดศตัรูพชืเป็นสิง่ต้องห้ามตาม 
	 	 พระราชบัญญัติกักพืช	พ.ศ.	2507	(ฉบับที่	6	และ	7)	พ.ศ.	2550
	 11.	ประกาศกรมวชิาการเกษตร	เร่ือง	หลกัเกณฑ์	วธิกีาร	และเง่ือนไขการน�าเข้าหรือ 
	 	 น�าผ่านซึ่งสิ่งต้องห้าม	สิ่งก�ากัด	และสิ่งไม่ต้องห้าม	พ.ศ.	2551
	 12.	พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย	พ.ศ.	2535
	 13.	พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย	(ฉบับที่	2)	พ.ศ.	2544
	 14.	พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย	(ฉบับที่	3)	พ.ศ.	2551
	 15.	ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม	เรื่อง	ขนส่งวัตถุอันตรายทางบก	พ.ศ.	2546
	 16.	พระราชบัญญัติโรงงาน	พ.ศ.	2535
	 17.	ประกาศกระทรวงอตุสาหกรรม	ฉบบัท่ี	2	(พ.ศ.	2539)	ออกตามความในพระราชบญัญติั	 
	 	 โรงงาน	พ.ศ.	2535	เรือ่ง	ก�าหนดคณุลกัษณะของน�า้ทิง้ทีร่ะบายออกจากโรงงาน
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	 18.	ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม	 เร่ือง	 การก�าจัดสิ่งปฏิกูลหรือวัสดุที่ไม่ใช้แล้ว	 
	 	 พ.ศ.	2548	
	 19.	ระเบียบส�านักนายกรัฐมนตรี	 ว่าด้วยงานสารบรรณ	พ.ศ.	 2526	 หมวด	 3	 
	 	 การเก็บรักษา	ยืม	และท�าลายหนังสือ
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ภำคผนวกที่ 13

ตวัอย่ำงสำรท่ีก่อให้เกดิกำรตดิเชือ้ ทีจ่ดัอยู่ใน Category A

	 รายชือ่แบคทเีรยี	mycoplasma	รคิเคทเซยี	หรอื	เหด็และรา	ตาม	United	Nations	
Model	Regulations	ฉบับที่	17	แสดงดังตารางด้านล่าง

 UN Number และข้อควำม  รำยชื่อจุลินทรีย์
 ที่ใช้แสดงในกำรขนส่ง

UN	2814			 • Bacillus anthracis	(cultures	only)
Infectious	substance,		 • Brucella abortus	(cultures	only)
affecting	humans	 • Brucella melitensis	(cultures	only)
 • Brucella suis	(cultures	only)
 • Burkholderia mallei	(Pseudomonas mallei)		
	 	 glanders	(cultures	only)
 • Burkholderia pseudomallei	–	Pseudomonas  
  pseudomallei	(cultures	only)
 • Chlamydia psittaci	-	avian	strains	(cultures	only)
 • Clostridium botulinum	(cultures	only)
 • Coccidioides immitis	(cultures	only)
 •	Coxiella	burnetii	(cultures	only)
 •	Crimean-Congo	haemorrhagic	fever	virus
 •	Dengue	virus	(cultures	only)
 •	Eastern	equine	encephalitis	virus	(cultures	only)
 • Escherichia coli,	verotoxigenic	(cultures	only)
 •	Ebola	virus
 •	Flexal	virus
 • Francisella tularensis	(cultures	only)
 •	Guanarito	virus
 •	Hantaan	virus
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 UN Number และข้อควำม  รำยชื่อจุลินทรีย์
 ที่ใช้แสดงในกำรขนส่ง

 •	Hantaviruses	causing	haemorrhagic	fever	with	
	 	 renal	syndrome
 •	Hendra	virus
 •	Hepatitis	B	virus	(cultures	only)
 •	Herpes	B	virus	(cultures	only)
 •	Human	immunodeficiency	virus	(cultures	only)
 •	Highly	pathogenic	avian	influenza	virus	(cultures	only)
 •	Japanese	Encephalitis	virus	(cultures	only)
 •	Junin	virus
 •	Kyasanur	Forest	disease	virus
 •	Lassa	virus
 •	Machupo	virus
 •	Marburg	virus
 •	Monkeypox	virus
 • Mycobacterium tuberculosis	(cultures	only)
 •	Nipah	virus
 •	Omsk	haemorrhagic	fever	virus
 •	Poliovirus	(cultures	only)
 •	Rabies	virus	(cultures	only)
 • Rickettsia prowazekii	(cultures	only)
 • Rickettsia rickettsii	(cultures	only)
 •	Rift	Valley	fever	virus	(cultures	only)
 •	Russian	spring-summer	encephalitis	virus	(cultures	only)
 •	Sabia	virus
 • Shigella dysenteriae	type	1	(cultures	only)
 •	Tick-borne	encephalitis	virus	(cultures	only)
 •	Variola	virus
 •	Venezuelan	equine	encephalitis	virus	(cultures	only)
 •	West	Nile	virus	(cultures	only)
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 UN Number และข้อควำม  รำยชื่อจุลินทรีย์
 ที่ใช้แสดงในกำรขนส่ง

 •	Yellow	fever	virus	(cultures	only)
 • Yersinia pestis	(cultures	only)
UN	2900		 •	African	swine	fever	virus	(cultures	only)
Infectious	substance,		 •	Avian	paramyxovirus	type	1	-	Velogenic	Newcastle
affecting	animals	only	 	 disease	virus	(cultures	only)
 •	Classical	swine	fever	virus	(cultures	only)
 •	Foot	and	mouth	disease	virus	(cultures	only)
 •	Lumpy	skin	disease	virus	(cultures	only)
 •	Mycoplasma	mycoides	-	contagious	bovine		
	 	 pleuropneumonia	(cultures	only)
 •	Peste	des	petits	ruminants	virus	(cultures	only)
 •	Rinderpest	virus	(cultures	only)
 •	Sheep-pox	virus	(cultures	only)
 •	Goatpox	virus	(cultures	only)
 •	Swine	vesicular	disease	virus	(cultures	only)
 •	Vesicular	stomatitis	virus	(cultures	only)

หมำยเหตุ: 	 กรณีที่มีวัตถุประสงค์เพ่ือการวินิจฉัยโรค	 อาจจัดเป็นสารที่ก่อให้เกิดการติดเชื้อ 

	 	 ใน	category	B	ส�าหรับการขนส่ง
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ภำคผนวกที่ 14

เอกสำรอ้ำงอิง

คณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ.	 2552	 แนวทางปฏิบัติเพ่ือความ
ปลอดภยัทางชวีภาพ	ส�าหรบัการด�าเนนิงานด้านเทคโนโลยชีวีภาพสมยัใหม่หรอืพนัธุ
วิศวกรรม	ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีแห่งชาติ	ส�านักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์
และเทคโนโลยีแห่งชาติ
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