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คําจํากัดความ

แบคเทอริ⌴โอฝาจ (bacteriophage)	หมายถึᘶง	ไวรัส⩍ที�บุᨱกรุกและเพิ�ม࠸จำิ㑍วิ㑍ใิ㑍แบᨱคทีเรีย

ร⌴ะดับความปลอดภัยทางช่ਵวภาพ (biosafety level)	หมายถึᘶง	ระ้ั䥝บᨱความปลอ้䥝ััㅑยทาง
ีี㔿วัㅑาพใิ㑍การทำงาิ㑍ที�มีการใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	โ้䥝ยการใี้㔿ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลง
พัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍ระ้ั䥝บᨱต่ᔴางๆ	ขึ�ิ㑍กับᨱกลุ่มความเสี⩍�ยง	(ความส⩍ามารถᘶใิ㑍การก่อให้เกิ้䥝อัิ㑍ตᔴราย)	ของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์
ิั㑍�ิ㑍	ๆ	ทั�งิี㑍�ใิ㑍บᨱางประเทศระ้ั䥝บᨱความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพมีความหมายเ้ี䥝ยวกับᨱระ้ั䥝บᨱส⩍ัㅑาพควบᨱคุม

ร⌴ะบบปิด (closed system)	หมายถึᘶง	ระบᨱบᨱที�แยกุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมและขั�ิ㑍ตᔴอิ㑍
ใิ㑍การทำงาิ㑍࠸จากสิ⩍�งแว้䥝ล้อม	 เี่㔿ิ㑍	 ถัᘶงปฏิ༴กรณ์ีี㔿วัㅑาพ	 (bioreactor)	 ใิ㑍การเพาะเลี�ยงุ࠸จลิิ㑍ทรีย์	 
ต้่ᔴีี㔿วิิ㑍รััㅑย	 (biological	 safety	 cabinet)	 ระบᨱบᨱปิ้䥝อา࠸จรวมถึᘶงขั�ิ㑍ตᔴอิ㑍ใิ㑍การผลิตᔴที�แต่ᔴละอุปกรณ์ 
เี่㔿�อมกัิ㑍ใิ㑍ลักษณะที�เป็ิ㑍ระบᨱบᨱปิ้䥝ไ้้䥝	 อาทิ	 การเติᔴมุ࠸จลิิ㑍ทรีย์เข้าถัᘶงปฏิ༴กรณ์ีี㔿วัㅑาพ	 และขั�ิ㑍ตᔴอิ㑍 

การแยกผลผลิตᔴและการทำให้บᨱริสุ⩍ทธิᠸ�	หร่อเคร่�องม่ออุปกรณ์ที�ไม่ไ้้䥝เี่㔿�อมต่ᔴอกัิ㑍แต่ᔴอย่่ัㅑายใิ㑍ระบᨱบᨱปิ้䥝
ที�ปลอ้䥝ััㅑย	 (safety	enclosure)	ส⩍ำหรับᨱงาิ㑍ที�มีการใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍ระ้ั䥝บᨱโรงงาิ㑍
ต้ᔴิ㑍แบᨱบᨱและอุตᔴส⩍าหกรรม	ควรมีการท้䥝ส⩍อบᨱประสิ⩍ทธิᠸัㅑาพของระบᨱบᨱปิ้䥝อย่างส⩍ม�ำเส⩍มอ

กıาร⌴ใชਵ�ในสภาพควบคุม (contained use) หมายถึᘶง	การใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมให้
อย่่ใิ㑍ที�࠸จำกั้䥝	ควบᨱคุมให้ปราศ࠸จากการติᔴ้䥝ต่ᔴอกับᨱส⩍ัㅑาพแว้䥝ล้อมัㅑายิ㑍อก	โ้䥝ยการใี้㔿เคร่�องม่อ	อุปกรณ์	
การั࠸จ้䥝ตัᔴ�งส⩍ถᘶาิ㑍ที�	 ขั�ิ㑍ตᔴอิ㑍ปฏิ༴บัᨱติᔴใิ㑍การทำงาิ㑍	 เพ่�อประโยี㔿ิ์㑍ใิ㑍การทำวิั࠸จย	 หร่อใิ㑍การผลิตᔴทาง
อุตᔴส⩍าหกรรม

สภาพควบคุม (containment) และร⌴ะดับสภาพควบคุม (containment level)  
หมายถึᘶง	การควบᨱคุมการใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมให้อย่่ใิ㑍ที�࠸จำกั้䥝	ควบᨱคุมให้ปราศ࠸จากการติᔴ้䥝ต่ᔴอ
กับᨱส⩍ัㅑาพแว้䥝ล้อมัㅑายิ㑍อก	โ้䥝ยการใี้㔿เคร่�องม่อ	อุปกรณ์	การั࠸จ้䥝ตัᔴ�งส⩍ถᘶาิ㑍ที�	ขั�ิ㑍ตᔴอิ㑍ปฏิ༴บัᨱติᔴใิ㑍การทำงาิ㑍	
เพ่�อประโยี㔿ิ์㑍ใิ㑍การทำวิั࠸จย	หร่อใิ㑍การผลิตᔴทางอุตᔴส⩍าหกรรม	ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมแบ่ᨱงเป็ิ㑍	4	ระ้ั䥝บᨱ	ขึ�ิ㑍กับᨱ
ระ้ั䥝บᨱความอัิ㑍ตᔴรายของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมต่ᔴอผ้่ปฏิ༴บᨱัตᔴิงาิ㑍	ีุ㔿มี㔿ิ㑍	และสิ⩍�งแว้䥝ล้อม	

พ้�นท่�ควบคุม (controlled area) หมายถึᘶง	บᨱริเวณที�มีการทำงาิ㑍ที�มีการใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลง
พัิ㑍ธุᠸกรรมโ้䥝ยตᔴรง	 เี่㔿ิ㑍	 การเพาะเลี�ยงุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍ถᘶังปฏิ༴กรณ์ีี㔿วัㅑาพ	 การเติᔴม	 
การเก็บᨱตัᔴวอย่าง	และการเคล่�อิ㑍ย้าย࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	รวมทั�งบᨱริเวณที�มีกระบᨱวิ㑍การแยก
ผลผลิตᔴ	การทำผลผลิตᔴให้บᨱริสุ⩍ทธิᠸ�และกิ࠸จกรรมอ่�ิ㑍	ๆ	ที�เกี�ยวข้อง
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สิ�งม่ช่ਵวิตผ้�ให⭉� (donor organism)	 หมายถึᘶง	 สิ⩍�งมีีี㔿วิตᔴที�เป็ิ㑍เ้࠸จาของส⩍ารพัิ㑍ธุᠸกรรมที�ถ่ᘶก 

ตัᔴ้䥝แยกออกมา	แล้วิ㑍ำเข้าส่่⩍เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍เพ่�อให้แส⩍้䥝งคุณลักษณะที�ต้ᔴองการ

เทคนิคกıาร⌴ดัดแปลงสาร⌴พันธุᠸกıร⌴ร⌴ม (genetic modi昀椀cation technique)	หมายถึᘶง	
1. การใี้㔿	 recombinant	 DNA	 technology	 โ้䥝ยการเี่㔿�อมีิ㔿�ิ㑍ส่⩍วิ㑍	 ้ี䥝เอ็ิ㑍เอหร่อยีิ㑍	

(heterologous	gene)	ที�ต้ᔴองการให้แส⩍้䥝งออกกับᨱพาหะ	(vector)	แล้วิ㑍ำเข้าส่่⩍เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍	โ้䥝ยวิธีᠸต่ᔴาง	ๆ	
เี่㔿ิ㑍	electroporation	เพ่�อให้แส⩍้䥝งคุณลักษณะที�ต้ᔴองการ		ตัᔴวอย่างพาหะที�ใี้㔿	เี่㔿ิ㑍	พลาส⩍มิ้䥝	และไวรัส⩍

2. การิ㑍ำีิ㔿�ิ㑍้ี䥝เอิ็㑍เอหร่อยิี㑍เขา้ส⩍่เ่࠸จา้บᨱา้ิ㑍โ้䥝ยวธีิᠸ	micro-injection,	macro-injection	และ	
micro-encapsulation	

3. การหลอมรวมเซลล์	 (cell	 fusion)	 หร่อการหลอมรวมโปรโตᔴพลาส⩍ต์ᔴ	 (protoplast	
fusion)	และวิธีᠸ	hybridization	ระหว่างเซลล์ที�ต่ᔴางี㔿ิิ㑍้䥝กัิ㑍และส⩍ารพัิ㑍ธุᠸกรรมที�ต่ᔴางกัิ㑍	ที�ทำใหุ้࠸จลิิ㑍ทรีย์
ิั㑍�ิ㑍มีส⩍ารพัิ㑍ธุᠸกรรมใหม่ซึ�งไม่ส⩍ามารถᘶเกิ้䥝ขึ�ิ㑍ไ้้䥝เองตᔴามธᠸรรมี㔿าติᔴ

จุลินทร่⌴ย์ดัดแปลงพันธุᠸกıร⌴ร⌴ม (genetically modi昀椀ed microorganisms; GMMs)  
หมายถึᘶง	ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ที�ไ้้䥝รับᨱการ้ั䥝้䥝แปลงส⩍ารพัิ㑍ธุᠸกรรมให้แตᔴกต่ᔴางไป࠸จากส⩍ารพัิ㑍ธุᠸกรรมเ้ิ䥝ม	ซึ�งไม่ส⩍ามารถᘶ
เกิ้䥝ขึ�ิ㑍ไ้้䥝เองตᔴามธᠸรรมี㔿าติᔴ	 โ้䥝ยเทคิิ㑍คการ้ั䥝้䥝แปลงส⩍ารพัิ㑍ธุᠸกรรม	 (genetic	 modi昀椀cation	
technique)	 เพ่�อให้มีคุณลักษณะที�เป็ิ㑍ประโยี㔿ิ์㑍ที�ต้ᔴองการ	 เี่㔿ิ㑍	 เพ่�อใี้㔿ใิ㑍การผลิตᔴเอิ㑍ไซม์	และยัง 
รวมถึᘶงเซลล์ล่กหลาิ㑍ของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ที�ไ้้䥝รับᨱการถ่ᘶายทอ้䥝การแส⩍้䥝งออกของยีิ㑍ที�เปลี�ยิ㑍แปลงิั㑍�ิ㑍

สิ�งม่ช่ਵวิตดัดแปลงพันธᠸุกıร⌴ร⌴ม หร่อ สิ�งม่ช่ਵวิตดัดแปร⌴พันธᠸุกıร⌴ร⌴ม (genetically modi昀椀ed 
organism; GMO)	หมายถึᘶง	 สิ⩍�งมีีี㔿วิตᔴที�มีการปรับᨱเปลี�ยิ㑍ส⩍ารพัิ㑍ธุᠸกรรม	 ซึ�งไ้้䥝࠸จากการใี้㔿เทคโิ㑍โลยี
ีี㔿วัㅑาพส⩍มัยใหม่	

GILSP (Good Industrial Large Scale Practice)	หมายถึᘶง	แิ㑍วทางปฏิ༴บᨱัตᔴิที�้ี䥝ใิ㑍การใี้㔿
	จลิิ㑍ทรีย์ุ࠸ (good	microbiological	practice)	 ที�ไม่มีอัิ㑍ตᔴรายใิ㑍ระ้䥝ับᨱอุตᔴส⩍าหกรรม	 �จลิิ㑍ทรีย์ใิ㑍ที�ิี㑍ุ࠸
รวมถึᘶงุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ทั�วไปและุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�ไม่ก่อให้เกิ้䥝โรค	 ไม่มีไวรัส⩍	 ฝา࠸จ	 (phage)	 
หร่อพลาส⩍มิ้䥝ที�อา࠸จก่อโรค	 มีประวัติᔴใิ㑍การใี㔿้ใิ㑍ระ้ั䥝บᨱอุตᔴส⩍าหกรรมเป็ิ㑍เวลาิ㑍าิ㑍ที�แส⩍้䥝งว่าปลอ้䥝ััㅑย
หร่อมีการ࠸จำกั้䥝การอย่่รอ้䥝	ไม่ส⩍ามารถᘶเ࠸จริญพัิ㑍ธ์ุᠸใิ㑍ส⩍ัㅑาวะแว้䥝ล้อมตᔴามธᠸรรมี㔿าติᔴไ้้䥝

HEPA 昀椀lter (High Ef昀椀ciency Particulate Air 昀椀lter)	 หมายถึᘶง	 แผ่ิ㑍กรองที�มี
ประสิ⩍ทธิᠸัㅑาพส่⩍งใิ㑍การกรองอิุ㑍ัㅑาค	(particle)	ที�มีขิ㑍า้䥝ไม่เกิิ㑍	0.3	ไมโครเมตᔴร	ไ้้䥝ถᘶึงร้อยละ	99.97	
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เจ�าบ�าน (host หร่อ recipient cell)	หมายถึᘶง	 เซลล์ที�ใี้㔿ใิ㑍การรับᨱีิ㔿�ิ㑍้ี䥝เอ็ิ㑍เอหร่อยีิ㑍	 
เพ่�อให้เกิ้䥝การเปลี�ยิ㑍แปลงส⩍ารพัิ㑍ธุᠸกรรมให้แส⩍้䥝งคุณลักษณะที�ต้ᔴองการ

ชิਵ�นด่เอ็นเอห⭉ร้⌴อย่นท่�ต�องกıาร⌴ (inserted DNA)	หมายถึᘶง	้ี䥝เอ็ิ㑍เอหร่อยีิ㑍ที�มา࠸จากสิ⩍�งมีีี㔿วิตᔴ
ต่ᔴางี㔿ิิ㑍้䥝กัิ㑍	 (heterologous	 gene)	 ที�ต้ᔴองการิ㑍ำเข้าส่่⩍เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍เพ่�อให้แส⩍้䥝งคุณลักษณะที�ต้ᔴองการ	 
อา࠸จโ้䥝ยอาศัยพาหะ	หร่อเทคิิ㑍คการ้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมอ่�ิ㑍	ๆ

คณะกıร⌴ร⌴มกıาร⌴ความปลอดภัยทางช่ਵวภาพร⌴ะดับสถาบัน (Institutional Biosafety 
Committee; IBC)	หมายถึᘶง	คณะกรรมการที�ส⩍ถᘶาบัᨱิ㑍หร่อหิ㑍่วยงาิ㑍แตᔴ่งตัᔴ�งขึ�ิ㑍เพ่�อทำหิ㑍้าที�พิ࠸จารณา	
ให้คำแิ㑍ะิ㑍ำและตᔴรว࠸จส⩍อบᨱการ้䥝ำเิิ㑍ิ㑍งาิ㑍หร่อโครงงาิ㑍วิั࠸จยที�เกี�ยวข้องกับᨱเทคโิ㑍โลยีีี㔿วัㅑาพส⩍มัยใหม่
หร่อพัิ㑍ธุᠸวิศวกรรมให้เป็ิ㑍ไปตᔴามแิ㑍วทางปฏิ༴บัᨱติᔴความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพ	 ทั�งิี㑍�ให้หมายรวมถึᘶง	 
คณะกรรมการควบᨱคุมความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพตᔴามพระราี㔿บัᨱญญัติᔴเี่㔿�อโรคและพิษ࠸จากสั⩍ตᔴว์	 
พ.ศ.	2558	้้䥝วย

LD50	หมายถึᘶง	ปริมาณของส⩍ารเคมีหร่อีี㔿ววัตᔴถุᘶที�ทำให้สั⩍ตᔴว์ท้䥝ลองตᔴายร้อยละ	50

กıาร⌴กıำจัดจุลินทร่⌴ย์ (microbial inactivation) หมายถึᘶง	 การกำั࠸จ้䥝ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลง
พัิ㑍ธุᠸกรรม࠸จากสิ⩍�งของ	 เคร่�องม่อ	 เคร่�องใี้㔿	 อุปกรณ์	 ถัᘶงปฏิ༴กรณ์ีี㔿วัㅑาพ	และพ่�ิ㑍ผิวที�อา࠸จมีุ࠸จลิิ㑍ทรีย์
้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมปิ㑍เป้�อิ㑍	้้䥝วยวิธีᠸการที�เหมาะส⩍ม	เี่㔿ิ㑍	การใี้㔿ความร้อิ㑍	หร่อส⩍ารเคมี	โ้䥝ยไม่ก่อให้
เกิ้䥝อัิ㑍ตᔴรายต่ᔴอมิุ㑍ษย์และสิ⩍�งแว้䥝ล้อม

จุลินทร่⌴ย์ (microorganisms)	หมายถึᘶง	สิ⩍�งมีีี㔿วิตᔴเลก็	ๆ 	ระ้䥝บัᨱเซลล	์หร่อไมใ่ี㔿เ่ซลลที์�ส⩍ามารถᘶ
เพิ�ม࠸จำิ㑍วิ㑍และถᘶ่ายทอ้䥝ส⩍ารพัิ㑍ธุᠸกรรมิั㑍�ิ㑍	ๆ	ไ้้䥝	 ซึ�งรวมถึᘶงแบᨱคทีเรีย	 ยีส⩍ตᔴ์	รา	ไวรัส⩍	 ไวรอย้䥝์	 เซลล์ 

เพาะเลี�ยงที�มา࠸จากเซลล์พ่ี㔿	และเซลล์สั⩍ตᔴว์

ผ้�ปฏิ༴บัติงาน (operator) หมายถึᘶง	 ผ้่ที�มีการ้䥝ำเิ㑍ิิ㑍งาิ㑍เกี�ยวข้องกับᨱุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลง
พัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍องค์กร/ส⩍ถᘶาบัᨱิ㑍

องค์กıร⌴ (organization) และ สถาบนั (institution)	หมายถึᘶง	หิ่㑍วยงาิ㑍ที�มีการใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์
้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍ระ้ั䥝บᨱโรงงาิ㑍ต้ᔴิ㑍แบᨱบᨱและอุตᔴส⩍าหกรรม	
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ผ้�ปร⌴ะกıอบกıาร⌴ หร่อ	ผ้�แทน (owner or authorized representative)	หมายถึᘶง	ผ้่ที�เป็ิ㑍
เ้࠸จาของกิ࠸จการ	หร่อผ้่ที�ไ้้䥝รับᨱมอบᨱหมายอย่างเป็ิ㑍ทางการให้เป็ิ㑍ตัᔴวแทิ㑍ขององค์กร	และส⩍ถᘶาบัᨱิ㑍

อุปกıร⌴ณ์ควบคุมสภาพเบ้�องต�น (primary containment equipment)	หมายถึᘶง	อปุกรณ์
ที�ส⩍ามารถᘶส⩍ร้างส⩍ัㅑาพควบᨱคุมไ้้䥝	เี่㔿ิ㑍	ต้่ᔴี㔿ีวิิ㑍รััㅑย	(biosafety	cabinet)	หร่อ	isolator	เป็ิ㑍ต้ᔴิ㑍

ด่เอ็นเอล้กıผสม (recombinant DNA molecule)	หมายถึᘶง	
1. โมเลกุลที�ส⩍ร้างขึ�ิ㑍ิ㑍อกเซลล์สิ⩍�งมีีี㔿วิตᔴ	โ้䥝ยการเี่㔿�อมต่ᔴอีิ㔿�ิ㑍้ี䥝เอ็ิ㑍เอ	(ตᔴามธᠸรรมี㔿าติᔴหร่อที�

สั⩍งเคราะห์ขึ�ิ㑍)	เข้ากับᨱ้ี䥝เอ็ิ㑍เอโมเลกุลที�ส⩍ามารถᘶเพิ�ม࠸จำิ㑍วิ㑍ใิ㑍เซลล์สิ⩍�งมีีี㔿วิตᔴไ้้䥝	หร่อ
2. โมเลกุลที�ไ้้䥝࠸จากการเพิ�ม࠸จำิ㑍วิ㑍ของโมเลกุลใิ㑍ข้อ	1	ข้างต้ᔴิ㑍

กıาร⌴ปร⌴ะเมินความเส่�ยง (risk assessment)	หมายถึᘶง	กระบᨱวิ㑍การวิเคราะห์เพ่�อประเมิิ㑍
ความเสี⩍�ยงอัิ㑍ตᔴรายต่ᔴอผ้่ปฏิ༴บᨱัตᔴิงาิ㑍	ีุ㔿มี㔿ิ㑍	และสิ⩍�งแว้䥝ล้อม	ไม่ว่าความเสี⩍�ยงิั㑍�ิ㑍࠸จะเกิ้䥝ขึ�ิ㑍โ้䥝ยตᔴรงหร่อ
โ้䥝ยอ้อม	หร่อเกิ้䥝ขึ�ิ㑍ทัิ㑍ทีหร่อเกิ้䥝ตᔴามมาัㅑายหลัง	 ซึ�งเป็ิ㑍ผล࠸จากการ้䥝ำเิิ㑍ิ㑍การใ้䥝	ๆ	ที�เกี�ยวข้องกับᨱ 

การใี้㔿สิ⩍�งมีีี㔿วิตᔴ้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม

คณะกıร⌴ร⌴มกıาร⌴เทคนิคด�านความปลอดภัยทางชਵ่วภาพ (Technical Biosafety 
Committee; TBC)	หมายถึᘶง	คณะกรรมการที�ทำหิ้㑍าที�

1.	ให้คำปรึกษา้้䥝าิ㑍เทคิิ㑍คใิ㑍การ้䥝ำเิิ㑍ิ㑍การกิ࠸จกรรมใ้䥝	ๆ 	ที�เกี�ยวกับᨱการวิั࠸จย้้䥝าิ㑍เทคโิ㑍โลยี
ีี㔿วัㅑาพส⩍มัยใหม่	หร่อพัิ㑍ธุᠸวิศวกรรมให้เป็ิ㑍ไปตᔴามแิ㑍วทางปฏิ༴บᨱัตᔴิความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพ	

2.	บ่ᨱงีี㔿�ประเัㅑทของงาิ㑍ที�มีระ้ั䥝บᨱความเสี⩍�ยงอัิ㑍ตᔴรายที�ยังไม่มีความแิ่㑍ีั㔿้䥝
3.	ทำหิ้㑍าที�ประส⩍าิ㑍งาิ㑍กับᨱหิ่㑍วยงาิ㑍ที�มีหิ้㑍าที�ควบᨱคุมสิ⩍�งมีีี㔿วิตᔴ้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	
4.	เป็ิ㑍แกิ㑍กลางใิ㑍การประส⩍าิ㑍งาิ㑍ควบᨱค่่กับᨱการส⩍ร้างขี้䥝ความส⩍ามารถᘶของ	IBC	ของประเทศ

กıาร⌴ใชਵ�จุลินทร่⌴ย์ดัดแปลงพันธᠸุกıร⌴ร⌴มในร⌴ะดับโร⌴งงานต�นแบบและอุตสาห⭉กıร⌴ร⌴ม (The use 
of Genetically Modi昀椀ed Microorganisms in pilot plants and the industry)	หมายถึᘶง	
การผลิตᔴุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	และการใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	 เพ่�อการผลิตᔴีี㔿ววัตᔴถุᘶ 

ต่ᔴาง	ๆ	ใิ㑍ส⩍ัㅑาพควบᨱคุม	โ้䥝ยมีมาตᔴรการ࠸จำกั้䥝ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมไม่ให้หลุ้䥝รอ้䥝ส่่⩍ส⩍ิ�งแว้䥝ล้อม

พาห⭉ะ (vector)	หมายถึᘶง	้ี䥝เอ็ิ㑍เอที�ส⩍ามารถᘶเพิ�ม࠸จำิ㑍วิ㑍ไ้้䥝เองใิ㑍เซลล์สิ⩍�งมีีี㔿วิตᔴ	ใี้㔿เี่㔿�อมต่ᔴอ
กับᨱีิ㔿�ิ㑍้ี䥝เอ็ิ㑍เอหร่อยีิ㑍ที�ต้ᔴองการิ㑍ำเข้าส่่⩍เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍	ตัᔴวอย่างพาหะ	เี่㔿ิ㑍	พลาส⩍มิ้䥝	และไวรัส⩍	เป็ิ㑍ต้ᔴิ㑍
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ไวร⌴อยด์ (viroid)	หมายถึᘶง	อิุ㑍ัㅑาคที�เป็ิ㑍ส⩍าเหตุᔴการก่อโรคใิ㑍เซลล์สิ⩍�งมีีี㔿วิตᔴ	มีขิ㑍า้䥝เล็กกว่า
ไวรัส⩍	และประกอบᨱ้้䥝วยกร้䥝ิิ㑍วคลีอิกที�ไม่มีีิ㔿�ิ㑍โปรตีᔴิ㑍ห่อหุ้ม	

ไวรั⌴ส (virus)	หมายถึᘶง	อิุ㑍ัㅑาคขิ㑍า้䥝เล็กมาก	เพิ�ม࠸จำิ㑍วิ㑍้้䥝วยตัᔴวเองไม่ไ้้䥝	ต้ᔴองเพิ�ม࠸จำิ㑍วิ㑍
ใิ㑍เซลล์ที�มีีี㔿วิตᔴเท่าิั㑍�ิ㑍	 คุณส⩍มบัᨱติᔴที�ส⩍ำคัญที�สุ⩍้䥝อีกประการหิึ㑍�งค่อ	 ต้ᔴองมีส⩍ารพัิ㑍ธุᠸกรรม้ี䥝เอ็ิ㑍เอ	หร่อ
อาร์เอ็ิ㑍เออย่างใ้䥝อย่างหิึ㑍�ง	โ้䥝ยไวรัส⩍࠸จะไม่ถ่ᘶกทำลาย้้䥝วยยาต้ᔴาิ㑍แบᨱคทีเรียหร่อยาต้ᔴาิ㑍รา
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บทที่ 1
ขอบเขตและหลักการ

แิ㑍วทางปฏิ༴บัᨱติᔴฯ	ิี㑍�	มีวัตᔴถุᘶประส⩍งค์เพ่�อเป็ิ㑍แิ㑍วทางใิ㑍การทำงาิ㑍ที�มีการใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลง
พัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมส⩍ำหรับᨱการผลิตᔴใิ㑍ระ้䥝ับᨱโรงงาิ㑍ตᔴ้ิ㑍แบᨱบᨱและอุตᔴส⩍าหกรรม	 เพ่�อให้เกิ้䥝 

ความปลอ้䥝ััㅑยต่ᔴอผ้่ปฏิ༴บᨱัตᔴิงาิ㑍	ีุ㔿มี㔿ิ㑍	และสิ⩍�งแว้䥝ล้อม	
ขอบᨱเขตᔴและหลักการของแิ㑍วทางปฏิ༴บᨱัตᔴิฯ	มี้ั䥝งิี㑍�	
1. แิ㑍วทางปฏิ༴บัᨱติᔴฯ	 ิี㑍�	 ใี้㔿กับᨱการทำงาิ㑍ใิ㑍องค์กรต่ᔴาง	 ๆ	 ที�มีการใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลง

พัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมเพ่�อขยาย࠸จำิ㑍วิ㑍	หร่อเพ่�อการผลิตᔴีี㔿ววัตᔴถุᘶต่ᔴาง	ๆ	ใิ㑍ระ้ั䥝บᨱ
โรงงาิ㑍ต้ᔴิ㑍แบᨱบᨱและอุตᔴส⩍าหกรรม	โ้䥝ยมีมาตᔴรการ࠸จำกั้䥝ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมไม่ให้
หลุ้䥝รอ้䥝ส่่⩍ส⩍ิ�งแว้䥝ล้อม

จลิิ㑍ทรีย์ที�ไ้䥝มี้การ้䥝้ั䥝แปลงุ࠸	หมายถึᘶง	ิี㑍�	จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพิั㑍ธุᠸกรรมใิ㑍แิ㑍วทางปฏิ༴บัᨱติᔴฯุ࠸ .2
ส⩍ารพัิ㑍ธุᠸกรรมให้แตᔴกต่ᔴางไป࠸จากส⩍ารพัิ㑍ธุᠸกรรมเ้ิ䥝มซึ�งไม่ส⩍ามารถᘶเกิ้䥝ขึ�ิ㑍ไ้้䥝เองตᔴาม
ธᠸรรมี㔿าติᔴ	แต่ᔴเกิ้䥝ขึ�ิ㑍โ้䥝ยอาศัยเทคิิ㑍คการ้ั䥝้䥝แปลงส⩍ารพัิ㑍ธุᠸกรรม	(genetic	modi昀椀cation	
techniques)	 เพ่�อให้มีคุณลักษณะที�เป็ิ㑍ประโยี㔿ิ์㑍ตᔴามความต้ᔴองการ	 เี่㔿ิ㑍	 การผลิตᔴ
เอิ㑍ไซม์	 และยังรวมถึᘶงการผลิตᔴเซลล์ล่กหลาิ㑍ของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ที�ไ้้䥝รับᨱการถ่ᘶายทอ้䥝 

การแส⩍้䥝งออกของยีิ㑍ที�เปลี�ยิ㑍แปลงิั㑍�ิ㑍
3. เทคิิ㑍คการ้ั䥝้䥝แปลงส⩍ารพัิ㑍ธุᠸกรรม	(genetic	modi昀椀cation	techniques)	ที�ครอบᨱคลุม

ใิ㑍แิ㑍วทางปฏิ༴บᨱัตᔴิฯ	ิี㑍�	ไ้้䥝แก่	
3.1	 การใี้㔿	 recombinant	DNA	technology	โ้䥝ยการเี่㔿�อมีิ㔿�ิ㑍ส่⩍วิ㑍้ี䥝เอ็ิ㑍เอหร่อยีิ㑍	

(heterologous	gene)	 ที�ต้ᔴองการให้แส⩍้䥝งออก	กับᨱพาหะ	 (vector)	แล้วิ㑍ำเข้าส่่⩍ 

เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍	โ้䥝ยวิธีᠸต่ᔴาง	ๆ	เี่㔿ิ㑍	electroporation	เพ่�อให้แส⩍้䥝งคุณลักษณะที�ต้ᔴองการ	
ตัᔴวอย่างพาหะที�ใี้㔿	เี่㔿ิ㑍	พลาส⩍มิ้䥝	และไวรัส⩍	เป็ิ㑍ต้ᔴิ㑍

3.2	 การิ㑍ำีิ㔿�ิ㑍้ี䥝เอ็ิ㑍เอหร่อยีิ㑍เข้าส่่⩍เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍โ้䥝ยวิธีᠸ	micro-injection,	macro-injection	
และ	micro-encapsulation	

3.3	 การหลอมรวมเซลล์	(cell	fusion)	หร่อการหลอมรวมโปรโตᔴพลาส⩍ต์ᔴ	(protoplast	
fusion)	และวิธีᠸ	hybridization	ระหว่างเซลล์ต่ᔴางี㔿ิิ㑍้䥝และมีพัิ㑍ธุᠸกรรมต่ᔴางกัิ㑍ที�
ทำให้࠸จุลิิ㑍ทรีย์ิั㑍�ิ㑍มีส⩍ารพัิ㑍ธุᠸกรรมใหม่ซึ�งไม่ส⩍ามารถᘶเกิ้䥝ขึ�ิ㑍ไ้้䥝เองตᔴามธᠸรรมี㔿าติᔴ	
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4. งาิ㑍ที�มีการใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍ระ้ั䥝บᨱโรงงาิ㑍ตᔴ้ิ㑍แบᨱบᨱ	 และอุตᔴส⩍าหกรรม 

ทุกี㔿ิิ㑍้䥝ต้ᔴองไ้้䥝รับᨱการประเมิิ㑍ความปลอ้䥝ััㅑยต่ᔴอสุ⩍ขัㅑาพของผ้่ปฏิ༴บัᨱติᔴงาิ㑍	 ีุ㔿มี㔿ิ㑍	และ 

สิ⩍�งแว้䥝ล้อม	ซึ�งใิ㑍แิ㑍วทางปฏิ༴บัᨱติᔴฯ	ิี㑍�	ไ้้䥝ั࠸จ้䥝ประเัㅑทของงาิ㑍ที�มีการใี㔿ุ้࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลง
พัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍ระ้䥝ับᨱโรงงาิ㑍ตᔴ้ิ㑍แบᨱบᨱและอุตᔴส⩍าหกรรมเป็ิ㑍	 4	 ประเัㅑท	 ตᔴามระ้䥝ับᨱ 

ความปลอ้䥝ััㅑยใิ㑍การปฏิ༴บัᨱติᔴงาิ㑍และระ้ั䥝บᨱความเสี⩍�ยงใิ㑍การเกิ้䥝อัิ㑍ตᔴราย࠸จากุ࠸จลิิ㑍ทรีย์
้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	 เม่�อั࠸จ้䥝ประเัㅑทของงาิ㑍แล้วึ࠸จงเล่อกระ้ั䥝บᨱส⩍ัㅑาพควบᨱคุม	
(containment	 level)	หร่อระ้ั䥝บᨱความปลอ้䥝ััㅑยใิ㑍การทำงาิ㑍	 (biosafety	 level)	 ที�
เหมาะส⩍ม	เพ่�อควบᨱคุมุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมให้อย่่ใิ㑍ที�࠸จำกั้䥝	ป้องกัิ㑍การหลุ้䥝รอ้䥝
หร่อสั⩍มผัส⩍กับᨱผ้่ปฏิ༴บᨱัตᔴิงาิ㑍และสิ⩍�งแว้䥝ล้อม

5. การประเมิิ㑍ความปลอ้䥝ััㅑยใิ㑍การทำงาิ㑍	หร่อระ้ั䥝บᨱความเสี⩍�ยงใิ㑍การเกิ้䥝อัิ㑍ตᔴราย࠸จาก
	จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍ระ้䥝ับᨱโรงงาิ㑍ตᔴ้ิ㑍แบᨱบᨱและอุตᔴส⩍าหกรรมิั㑍�ิ㑍ุ࠸ ต้ᔴองอาศัย
ข้อม่ลทางวิทยาศาส⩍ตᔴร์เกี�ยวกับᨱุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍	พาหะ	ีิ㔿�ิ㑍้ี䥝เอ็ิ㑍เอ
หร่อยีิ㑍ที�ต้ᔴองการให้แส⩍้䥝งคุณลักษณะ	 เทคิิ㑍คการ้ั䥝้䥝แปลงส⩍ารพัิ㑍ธุᠸกรรม	และปั࠸จั࠸จย 

อ่�ิ㑍	ๆ	ใิ㑍การก่อให้เกิ้䥝โรค	การเกิ้䥝พิษ	การแพ้	หร่อพยาธิᠸส⩍ัㅑาพอ่�ิ㑍	ๆ	ใิ㑍มิุ㑍ษย์	รวมทั�ง
อัิ㑍ตᔴรายที�อา࠸จเกิ้䥝ขึ�ิ㑍กับᨱสิ⩍�งแว้䥝ล้อม	การประเมิิ㑍ความเสี⩍�ยงของงาิ㑍ต้ᔴองประเมิิ㑍โ้䥝ย
คณะกรรมการความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพขององค์กรหร่อส⩍ถᘶาบัᨱิ㑍

6. ผ้่ประกอบᨱการหร่อผ้่แทิ㑍	ต้ᔴองขออิุ㑍ญาตᔴใี้㔿࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมต่ᔴอหิ่㑍วยงาิ㑍ที�
รับᨱผิ้䥝ี㔿อบᨱหร่อหิ่㑍วยงาิ㑍กำกับᨱ้่䥝แลตᔴามกฎหมายที�เกี�ยวข้อง

7. เทคิิ㑍คบᨱางี㔿ิิ㑍้䥝ทำใหุ้࠸จลิิ㑍ทรีย์มีพัิ㑍ธุᠸกรรมเปลี�ยิ㑍แปลงไป	แต่ᔴไม่ั࠸จ้䥝ใหุ้࠸จลิิ㑍ทรีย์เหล่าิี㑍�
เป็ิ㑍ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมและไม่อย่่ใิ㑍แิ㑍วทางปฏิ༴บัᨱติᔴฯ	 ิี㑍�	 รายละเอีย้䥝แส⩍้䥝งใิ㑍
ัㅑาคผิ㑍วกที�	1	
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บทที่ 2
ประเภทของงานที่มีการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม

ในระดับโรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรม

	 การั࠸จ้䥝ประเัㅑทของงาิ㑍ที�มีการใี㔿ุ้࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍ระ้䥝ับᨱโรงงาิ㑍ตᔴ้ิ㑍แบᨱบᨱและ
อุตᔴส⩍าหกรรมขึ�ิ㑍อย่่กับᨱระ้ั䥝บᨱความปลอ้䥝ััㅑยใิ㑍การทำงาิ㑍	และระ้ั䥝บᨱความเสี⩍�ยงใิ㑍การเกิ้䥝อัิ㑍ตᔴราย࠸จาก
แบ่ᨱงงาิ㑍	ค.ศ.1992)	(ปี	OECD,	เพ่�อให้ส⩍อ้䥝คล้องกับᨱแิ㑍วทางปฏิ༴บᨱัตᔴิของ	จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมุ࠸
ที�มีการใี้㔿࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍ระ้ั䥝บᨱโรงงาิ㑍ต้ᔴิ㑍แบᨱบᨱและอุตᔴส⩍าหกรรม	เป็ิ㑍	4	ประเัㅑท	้ั䥝งิี㑍�

งานปร⌴ะเภท GILSP	 งาิ㑍ที�มีการใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�ั࠸จ้䥝ว่า	 ไม่ก่อให้ 

	 เกิ้䥝โรค	 และมีประวัติᔴใิ㑍การใี้㔿ใิ㑍ระ้ั䥝บᨱอุตᔴส⩍าหกรรมเป็ิ㑍 

	 เวลาิ㑍าิ㑍	และใี้㔿แิ㑍วทางปฏิ༴บัᨱติᔴที�้ี䥝ใิ㑍การใี㔿ุ้࠸จลิิ㑍ทรีย์ที�ไม่มี 

	 อัิ㑍ตᔴรายใิ㑍ระ้ั䥝บᨱโรงงาิ㑍ต้ᔴิ㑍แบᨱบᨱและอุตᔴส⩍าหกรรม

งานปร⌴ะเภทท่� 1 งาิ㑍ที�มีการใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�ั࠸จ้䥝ว่า	มีความเสี⩍�ยง 
	 หร่ออัิ㑍ตᔴรายิ้㑍อย

งานปร⌴ะเภทท่� 2	 งาิ㑍ที�มีการใี㔿ุ้࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�มีความเสี⩍�ยงหร่อ 

	 อัิ㑍ตᔴรายปาิ㑍กลางต่ᔴอผ้่ปฏิ༴บᨱัตᔴิงาิ㑍	ีุ㔿มี㔿ิ㑍	และสิ⩍�งแว้䥝ล้อม	

งานปร⌴ะเภทท่� 3	 งาิ㑍ที�มีการใี㔿ุ้࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�มีความเสี⩍�ยงหร่อ 

	 อัิ㑍ตᔴรายส่⩍งต่ᔴอผ้่ปฏิ༴บᨱัตᔴิงาิ㑍	ีุ㔿มี㔿ิ㑍	และสิ⩍�งแว้䥝ล้อม

2.1 งานปร⌴ะเภท GILSP (Good Industrial Large Scale Practice)
	 งาิ㑍ประเัㅑทิี㑍�	มีการใี้㔿࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�ั࠸จ้䥝ว่า	ไม่ก่อให้เกิ้䥝โรค	และมีประวัตᔴิใิ㑍
การใี้㔿ใิ㑍ระ้ั䥝บᨱอุตᔴส⩍าหกรรมเป็ิ㑍เวลาิ㑍าิ㑍	และใี้㔿แิ㑍วทางปฏิ༴บัᨱติᔴที�้ี䥝ใิ㑍การใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ใิ㑍ระ้ั䥝บᨱโรงงาิ㑍
ต้ᔴิ㑍แบᨱบᨱและอุตᔴส⩍าหกรรม	 	จ้䥝อย่่ใิ㑍งาิ㑍ประเัㅑทิี㑍�ต้ᔴองไม่ก่อให้เกิ้䥝โรคั࠸�จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมทีุ࠸
ต้ᔴองไม่มี	viral	DNA	แบᨱคเทอริโอฟา࠸จ	และพลาส⩍มิ้䥝หร่อยีิ㑍ที�เกี�ยวข้องกับᨱการเกิ้䥝โรค	และมา࠸จาก
	จลิิ㑍ทรีย์ที�มีประวัติᔴการใี㔿้ใิ㑍ระ้ั䥝บᨱอุตᔴส⩍าหกรรมเป็ิ㑍เวลาิ㑍าิ㑍ที�แส⩍้䥝งว่าปลอ้䥝ัㅑัยุ࠸ หร่อมีการ࠸จำกั้䥝 

การอย่่รอ้䥝ไมส่⩍ามารถᘶเ࠸จรญิพัิ㑍ธ์ุᠸใิ㑍ส⩍ัㅑาวะแว้䥝ลอ้มตᔴามธᠸรรมี㔿าติᔴไ้䥝	้(ัㅑาคผิ㑍วกที�	2)	ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลง
พัิ㑍ธุᠸกรรมที�ั࠸จ้䥝อย่่ใิ㑍งาิ㑍ประเัㅑทิี㑍�	ไ้้䥝แก่	ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ที�อย่่ใิ㑍กลุ่มเสี⩍�ยงที�	1	(ัㅑาคผิ㑍วกที�	4)	หร่อุ࠸จลิิ㑍ทรีย์
ที�อย่่ใิ㑍งาิ㑍ประเัㅑทที�	1	ใิ㑍แิ㑍วทางปฏิ༴บᨱัตᔴิเพ่�อความปลอ้䥝ััㅑยใิ㑍ระ้ั䥝บᨱห้องปฏ༴ิบᨱัตᔴิการ	ตัᔴวอย่างงาิ㑍ใิ㑍
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ประเัㅑทิี㑍�	ไ้้䥝แก่	งาิ㑍ที�ใี้㔿เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍และพาหะที�ั࠸จ้䥝ว่าปลอ้䥝ััㅑย	(ัㅑาคผิ㑍วกที�	3)	เี่㔿ิ㑍	Bacillus subtilis, 

Bi昀椀dobacterium longum	และ	Saccharomyces cerevisiae	เป็ิ㑍ต้ᔴิ㑍	ควรใี้㔿ระ้ั䥝บᨱความปลอ้䥝ััㅑย
หร่อระ้ั䥝บᨱส⩍ัㅑาพควบᨱคุมอย่างิ้㑍อยระ้ั䥝บᨱ	GILSP

2.2 งานปร⌴ะเภทท่� 1
	 งาิ㑍ประเัㅑทิี㑍�	เป็ิ㑍งาิ㑍ที�มีการใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�ั࠸จ้䥝ว่า	มีความเสี⩍�ยงหร่ออัิ㑍ตᔴราย
ิ้㑍อย	แต่ᔴไม่เข้าหลักเกณฑᅌ์ใิ㑍งาิ㑍ประเัㅑท	GILSP	ควรใี้㔿ระ้ั䥝บᨱความปลอ้䥝ััㅑยหร่อระ้ั䥝บᨱส⩍ัㅑาพควบᨱคุม
อย่างิ้㑍อยระ้ั䥝บᨱที�	1	(Large-scale	Containment	Level	1;	LS1)	
	 งาิ㑍ที�࠸จำแิ㑍กเป็ิ㑍งาิ㑍ประเัㅑทที�	1

1. งาิ㑍ที�ใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�มา࠸จากุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ที�อย่่ใิ㑍กลุ่มเสี⩍�ยงที�	1	(ัㅑาคผิ㑍วก
ที�	4)	แต่ᔴไม่เข้าหลักเกณฑᅌ์ใิ㑍งาิ㑍ประเัㅑท	GILSP	(ัㅑาคผิ㑍วกที�	2)

2. งาิ㑍ที�ใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�ั࠸จ้䥝อย่่ใิ㑍งาิ㑍ประเัㅑทที�	1	ตᔴามแิ㑍วทางปฏิ༴บัᨱติᔴ 

เพ่�อความปลอ้䥝ััㅑยใิ㑍ระ้ั䥝บᨱห้องปฏ༴ิบᨱัตᔴิการ	แต่ᔴไม่เข้าหลักเกณฑᅌ์ใิ㑍งาิ㑍ประเัㅑท	GILSP	

2.3 งานปร⌴ะเภทท่� 2
	 งาิ㑍ประเัㅑทิี㑍�	 มีการใี㔿ุ้࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�มีความเสี⩍�ยงหร่ออัิ㑍ตᔴรายปาิ㑍กลาง	 
ต่ᔴอผ้่ปฏิ༴บᨱัตᔴิงาิ㑍	ีุ㔿มี㔿ิ㑍	และสิ⩍�งแว้䥝ล้อม	ควรใี้㔿ระ้ั䥝บᨱความปลอ้䥝ััㅑยหร่อระ้ั䥝บᨱส⩍ัㅑาพควบᨱคุมอย่างิ้㑍อย
ระ้ั䥝บᨱที�	2	(Large-scale	Containment	Level	2;	LS2)	
	 งาิ㑍ที�࠸จำแิ㑍กเป็ิ㑍งาิ㑍ประเัㅑทที�	2	

1. งาิ㑍ที�มีการใี㔿ุ้࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�มา࠸จากุ࠸จลิิ㑍ทรีย์กลุ่มเสี⩍�ยงที�	2	 (ัㅑาคผิ㑍วก 

ที�	4)	หร่อ	 จลี㔿ีพเป็ิ㑍เคร่�องหมายุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�มีการใี㔿้ยีิ㑍้่䥝�อยาตᔴ้าิ㑍ุ࠸
คั้䥝เล่อกและยังคงมีอย่่ัㅑายใิ㑍เซลล์

2. งาิ㑍ที�มีการใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�มา࠸จากเ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍และพาหะที�รับᨱรองว่า
ปลอ้䥝ััㅑย	(ัㅑาคผิ㑍วกที�	3)	แต่ᔴ้ี䥝เอ็ิ㑍เอหร่อยีิ㑍ที�ต้ᔴองการให้แส⩍้䥝งออกิั㑍�ิ㑍มีลักษณะ	้ั䥝งิี㑍�
-	 อา࠸จทำให้เกิ้䥝โรคหร่อเกี�ยวข้องใิ㑍การก่อโรค	 ก่อให้เกิ้䥝การเป็ิ㑍พิษ	 มีผลต่ᔴอ 

การเ࠸จริญเตᔴิบᨱโตᔴ	การแบ่ᨱงเซลล์	หร่อก่อมะเร็ง	หร่อพยาธิᠸส⩍ัㅑาพใิ㑍มิุ㑍ษย์	สั⩍ตᔴว์	หร่อ	
พ่ี㔿		หร่อ

-	 ไม่มีรายละเอีย้䥝ที�ีั㔿้䥝เ࠸จิ㑍	 (uncharacterized	DNA/gene)	ไม่ทราบᨱหิ้㑍าที�	หร่อ 

ไม่ทราบᨱคุณส⩍มบัᨱตᔴิที�แิ่㑍ีั㔿้䥝
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2.4 งานปร⌴ะเภทท่� 3
	 งาิ㑍ประเัㅑทิี㑍�	มีการใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�อา࠸จเป็ิ㑍อัิ㑍ตᔴรายต่ᔴอสุ⩍ขัㅑาพมิุ㑍ษย์	ีุ㔿มี㔿ิ㑍	
และสิ⩍�งแว้䥝ล้อม	โ้䥝ยอา࠸จก่อให้เกิ้䥝โรคแต่ᔴไม่ทำให้เกิ้䥝การระบᨱา้䥝ของโรค	และมีวิธีᠸป้องกัิ㑍และรักษา
โรคิั㑍�ิ㑍ไ้้䥝	 ควรใี้㔿ระ้ั䥝บᨱความปลอ้䥝ััㅑยหร่อระ้ั䥝บᨱส⩍ัㅑาพควบᨱคุมอย่างิ้㑍อยระ้ั䥝บᨱที�	 3	 (Large-scale	
Containment	Level	3;	LS3)
	 งาิ㑍ที�࠸จำแิ㑍กเป็ิ㑍งาิ㑍ประเัㅑทที�	3

1. งาิ㑍ที�ใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�ส⩍ามารถᘶผลิตᔴส⩍ารพิษต่ᔴอมิุ㑍ษย์	รวมทั�งุ࠸จลิิ㑍ทรีย์
้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�มียีิ㑍หร่อ้ี䥝เอ็ิ㑍เอควบᨱคุมการผลิตᔴส⩍ารพิษ	หร่อผลิตᔴส⩍ารพิษที�มี	LD50	
ตᔴ�ำกว่า	 100	 ิ㑍าโิ㑍กรัมต่ᔴอกิโลกรัม	 (ัㅑาคผิ㑍วกที�	 5)	 หร่องาิ㑍ที�ใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลง
พัิ㑍ธุᠸกรรมที�มียีิ㑍หร่อ้ี䥝เอ็ิ㑍เอผลิตᔴส⩍ารพิษที�มี	LD50	ตᔴ�ำกว่า	100	ิ㑍าโิ㑍กรัมตᔴ่อกิโลกรัม	
หร่องาิ㑍ที�ใี้㔿้ี䥝เอ็ิ㑍เอ࠸จากุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍การผลิตᔴส⩍ารพิษที�ไม่ทราบᨱแิ่㑍ีั㔿้䥝	

2. งาิ㑍ที�ใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�มีการใี้㔿พาหะไวรัส⩍ซึ�งทำให้เซลล์มิุ㑍ษย์ติᔴ้䥝เี่㔿�อไ้้䥝	
และงาิ㑍ที�มี้ี䥝เอ็ิ㑍เอส⩍่วิ㑍ที�เส⩍ริมแตᔴ่งิั㑍�ิ㑍มีความส⩍ามารถᘶผลิตᔴส⩍ารควบᨱคุมการเ࠸จริญเติᔴบᨱโตᔴ	
หร่อเป็ิ㑍ส⩍ารพิษต่ᔴอเซลล์มิุ㑍ษย์	

3. งาิ㑍ที�ใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�มีพาหะหร่อเ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍࠸จากุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ใิ㑍กลุ่มเสี⩍�ยงที�	3	
ที�ส⩍ามารถᘶก่อให้เกิ้䥝โรคใิ㑍มิุ㑍ษย์	อา࠸จรวมถึᘶงใิ㑍พ่ี㔿และสั⩍ตᔴว์้้䥝วย	

4. งาิ㑍ที�ใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมรวมถึᘶง	 ส⩍ารพัิ㑍ธุᠸกรรมของไวรัส⩍ทั�งี࠸จโิ㑍ม	 หร่อ 

ไวรอย้์䥝	หร่อีิ㔿�ิ㑍ส่⩍วิ㑍ของส⩍ารพัิ㑍ธุᠸกรรมที�ก่อให้เกิ้䥝การติᔴ้䥝เี่㔿�อใิ㑍มิุ㑍ษย์	สั⩍ตᔴว์	หร่อพ่ี㔿	
5. งาิ㑍ที�ใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�มีการเี่㔿�อมต่ᔴอระหว่างส⩍ารพัิ㑍ธุᠸกรรมของไวรัส⩍ทั�ง

	fragment)	(complementary	และีิ㔿�ิ㑍ส่⩍วิ㑍้ี䥝เอ็ิ㑍เอที�เป็ิ㑍ส่⩍วิ㑍ประกอบᨱ	ไวรอย้์䥝	จโิ㑍มี࠸
ซึ�งก่อให้เกิ้䥝การติᔴ้䥝เี่㔿�อ	หร่อเป็ิ㑍ส⩍่วิ㑍ส⩍ำคัญใิ㑍การทำให้เกิ้䥝โรค	รวมทั�งงาิ㑍ที�เกี�ยวข้อง
กับᨱการติᔴ้䥝เี่㔿�อของเ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍หร่อการเพิ�มความรุิ㑍แรงและความส⩍ามารถᘶของการติᔴ้䥝เี่㔿�อโรค

6. งาิ㑍ที�ใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�ส⩍ามารถᘶตᔴ้าิ㑍ทาิ㑍ยาตᔴ้าิ㑍ุ࠸จลีี㔿พหลายี㔿ิ㑍ิ้䥝	 โ้䥝ยที�
ยาต้ᔴาิ㑍ุ࠸จลีี㔿พิั㑍�ิ㑍	ๆ	ยังมีการใี้㔿ใิ㑍การบᨱำบᨱั้䥝รักษามิุ㑍ษย์	สั⩍ตᔴว์	หร่อใี้㔿ใิ㑍การเกษตᔴร	ทั�งิี㑍�
ต้ᔴองระบᨱวุ่ายีิ㑍้่䥝�อยาิั㑍�ิ㑍	ส⩍ามารถᘶถᘶา่ยโอิ㑍หร่อถᘶา่ยทอ้䥝ไ้䥝ต้ᔴามกระบᨱวิ㑍การทางธᠸรรมี㔿าติᔴ
หร่อไม่

ห⭉มายเห⭉ตุ 1.		ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�มีการยอมรับᨱว่ามีความปลอ้䥝ััㅑย	ั࠸จ้䥝เป็ิ㑍 GILSP
 2.		กรณีที�เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍หร่อ	vector	ที�มีความปลอ้䥝ััㅑย	แต่ᔴมีการแส⩍้䥝งออกของยีิ㑍ที�เกี�ยวข้องกับᨱความรุิ㑍แรง

ของโรค	ต้ᔴองมีการพิ࠸จารณาเป็ิ㑍กรณีไป
	 และไม่ควร	1	หร่อกลุ่มเสี⩍�ยงที�	GILSP	จลิิ㑍ทรีย์ใิ㑍กลุ่มุ࠸ควรเป็ิ㑍	(probiotics)	จลิิ㑍ทรีย์โพรไบᨱโอตᔴิกุ࠸		.3

มียีิ㑍้่䥝�อยาต้ᔴาิ㑍ุ࠸จลีี㔿พ
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ตาร⌴างท่� 2.1 	 ส⩍รุปประเัㅑทงาิ㑍ที�ใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍ระ้ั䥝บᨱโรงงาิ㑍ต้ᔴิ㑍แบᨱบᨱและ
อุตᔴส⩍าหกรรม	และส⩍ัㅑาพควบᨱคุมที�ต้ᔴองใี้㔿้䥝ำเิิ㑍ิ㑍การ

ปร⌴ะเภทงาน กıลุ�มเส่�ยง* ร⌴ายละเอ่ยด สภาพควบคุม ตัวอย�างจุลินทร่⌴ย์

GILSP 1 งาิ㑍มีการใี้㔿࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลง
พัิ㑍ธุᠸกรรมที�ั࠸จ้䥝ว่า	ไม่ก่อให้เกิ้䥝โรค	 
และมีประวัตᔴิใิ㑍การใี้㔿ใิ㑍ระ้ั䥝บᨱ
อุตᔴส⩍าหกรรมเป็ิ㑍เวลาิ㑍าิ㑍

GILSP แบᨱคทีเรีย
- Bacillus subtilis

- Bi昀椀dobacterium longum
- Lactobacillus acidophilus
- Streptococcus thermophilus
ยีส⩍ต์ᔴ
- Saccharomyces cerevisiae**
- Schizosaccharomyces pombe

ประเัㅑทที�	1 1 งาิ㑍ที�มีการใี้㔿࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลง
พัิ㑍ธุᠸกรรมที�ั࠸จ้䥝ว่า	มีความเสี⩍�ยง
หร่ออัิ㑍ตᔴรายิ้㑍อย	แต่ᔴไม่เข้า 

หลักเกณฑᅌ์ใิ㑍งาิ㑍ประเัㅑท	GILSP

LS1 แบᨱคทีเรีย
- Escherichia coli	K-12
ไวรัส⩍
-	Adeno-Associated	Virus	(AAV)	 
		Types	1-4

ประเัㅑทที�	2 2 งาิ㑍ที�มีการใี้㔿࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลง
พัิ㑍ธุᠸกรรมที�ั࠸จ้䥝ว่า	มีความเสี⩍�ยง
หร่ออัิ㑍ตᔴรายปาิ㑍กลางต่ᔴอ 

ผ้่ปฏิ༴บᨱัตᔴิงาิ㑍	ีุ㔿มี㔿ิ㑍	และ 

สิ⩍�งแว้䥝ล้อม

LS2 แบᨱคทีเรีย
- Clostridium botulinum
- Corynebacterium diphtheriae
- Staphylococcus aureus
- Vibrio cholerae

ประเัㅑทที�	3 3 งาิ㑍ที�มีการใี้㔿࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลง
พัิ㑍ธุᠸกรรมที�อา࠸จเป็ิ㑍อัิ㑍ตᔴรายต่ᔴอ
สุ⩍ขัㅑาพมิุ㑍ษย์	ีุ㔿มี㔿ิ㑍	และ 

สิ⩍�งแว้䥝ล้อม	โ้䥝ยอา࠸จก่อให้เกิ้䥝โรค
แต่ᔴไม่ทำให้เกิ้䥝การระบᨱา้䥝ของโรค	 
และมีวิธีᠸป้องกัิ㑍และรักษาโรคิั㑍�ิ㑍
ไ้้䥝	ก่อให้เกิ้䥝โรคแต่ᔴไม่ทำให้เกิ้䥝
การระบᨱา้䥝ของโรค	และมีวิธีᠸ
ป้องกัิ㑍และรักษาโรคิั㑍�ิ㑍ไ้้䥝

LS3 แบᨱคทีเรีย
- Mycobacterium tuberculosis
- Yersinia pestis
ริคเคทเซีย
- Rickettsia akari

*  กลุ่มเสี⩍�ยงของ࠸จุลิิ㑍ทรีย์ของ	NIH	Guidelines	for	Research	Involving	Recombinant	or	Synthetic	Nucleic	Acid	Molecules	(2019)
** Saccharomyces  cerevisiae	subtype	boulardii เป็ิ㑍ข้อห้ามส⩍ำหรับᨱผ้่ป่วยที�สุ⩍ขัㅑาพอ่อิ㑍แอ	รวมทั�ง	ผ้่ป่วยที�ใส่⩍ส⩍ายส⩍วิ㑍หลอ้䥝เล่อ้䥝้䥝ำ	
	 (Central	Venous	Catheter)
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บทที่ 3
สภาพควบคุมสําหรับงานที่มีการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม

ในระดับโรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรม

 สภาพควบคุม (containment) เป็ิ㑍การควบᨱคุมการใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมให้ 

อย่่ใิ㑍ที�࠸จำกั้䥝	ควบᨱคุมไ้้䥝	ปราศ࠸จากการติᔴ้䥝ต่ᔴอกับᨱสิ⩍�งแว้䥝ล้อมัㅑายิ㑍อก	ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมมี	2	แบᨱบᨱ	ค่อ	ส⩍ัㅑาพ
ควบᨱคุมทางีี㔿วัㅑาพ	 (biological	 containment)	 และ	 ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมทางกายัㅑาพ	 (physical	
containment)	 โ้䥝ยสภาพควบคุมทางช่ਵวภาพ เป็ิ㑍การทำใหุ้࠸จลิิ㑍ทรีย์มีข้อ࠸จำกั้䥝ใิ㑍การอย่่รอ้䥝ใิ㑍 

สิ⩍�งแว้䥝ล้อมหร่อไม่ส⩍ามารถᘶถ่ᘶายทอ้䥝ส⩍ารพัิ㑍ธุᠸกรรมไ้้䥝	และสภาพควบคุมทางกıายภาพ	โ้䥝ยการ࠸จำกั้䥝
	จลิิ㑍ทรีย์ให้อย่่ใิ㑍ที�กำหิ㑍้䥝ที�ปิ้䥝มิ้䥝ีิ㔿้䥝ุ࠸ ควบᨱคุมไม่ให้หลุ้䥝รอ้䥝ออกส⩍่่สิ⩍�งแว้䥝ล้อมไ้䥝้โ้䥝ยการออกแบᨱบᨱ
อุปกรณ์	เคร่�องม่อ	เคร่�องใี้㔿	การั࠸จ้䥝ตัᔴ�งอุปกรณ์	และการออกแบᨱบᨱส⩍ถᘶาิ㑍ที�	เป็ิ㑍ต้ᔴิ㑍	รวมถึᘶงข้อปฏิ༴บัᨱติᔴต่ᔴาง	ๆ	
ใิ㑍การทำงาิ㑍	การควบᨱคุมเพ่�อให้เกิ้䥝ความปลอ้䥝ััㅑยใิ㑍การใี้㔿	ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมระ้ั䥝บᨱโรงงาิ㑍
ต้ᔴิ㑍แบᨱบᨱและอุตᔴส⩍าหกรรมส⩍ามารถᘶทำไ้้䥝โ้䥝ยการใี้㔿ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมที�เหมาะส⩍ม	
	 แิ㑍วทางปฏิ༴บᨱัตᔴิฯ	ิี㑍�	แบ่ᨱงระ้ั䥝บᨱส⩍ัㅑาพควบᨱคุม	(containment	level)	ออกเป็ิ㑍	4	ระ้ั䥝บᨱ	โ้䥝ย
พิ࠸จารณาตᔴามระ้ั䥝บᨱความปลอ้䥝ััㅑยใิ㑍การทำงาิ㑍	และระ้ั䥝บᨱความเสี⩍�ยงใิ㑍การเกิ้䥝อัิ㑍ตᔴราย࠸จากุ࠸จลิิ㑍ทรีย์
้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	รวมทั�ง	 ข้อพิ࠸จารณาอ่�ิ㑍	ๆ	 เี่㔿ิ㑍	ปริมาณุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ใิ㑍แต่ᔴละขั�ิ㑍ตᔴอิ㑍การผลิตᔴ	และ
กระบᨱวิ㑍การทำให้	 ผลผลิตᔴบᨱริสุ⩍ทธิᠸ�	 เป็ิ㑍ต้ᔴิ㑍	 อา࠸จทำให้ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมเพิ�มระ้䥝ับᨱขึ�ิ㑍	 การเล่อกระ้䥝ับᨱ 

ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมใิ㑍การทำงาิ㑍	 อา࠸จเป็ิ㑍การผส⩍มผส⩍าิ㑍ใิ㑍แต่ᔴละระ้ั䥝บᨱ	 แล้วแต่ᔴความเหมาะส⩍มของผล 

การประเมิิ㑍ความปลอ้䥝ััㅑยของงาิ㑍		ตัᔴวอย่างเี่㔿ิ㑍	ใิ㑍งาิ㑍ประเัㅑทที�	1	ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมขั�ิ㑍ตᔴ�ำที�ใี้㔿࠸จะเป็ิ㑍
ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมระ้ั䥝บᨱที�	1	แต่ᔴเม่�อพิ࠸จารณาถึᘶงปั࠸จั࠸จยอ่�ิ㑍	ๆ	การควบᨱคุมความปลอ้䥝ััㅑยอา࠸จ࠸จำเป็ิ㑍ต้ᔴองใี้㔿
ส⩍ัㅑาพควบᨱคมุใิ㑍ระ้䥝บัᨱที�	2	หร่อมีการใี㔿ส้⩍ัㅑาพควบᨱคมุใิ㑍บᨱางประเ้䥝ิ็㑍เป็ิ㑍ระ้䥝บัᨱที�	2	เพ่�อความปลอ้䥝ัㅑยั 

ของผ้่ปฏิ༴บัᨱติᔴงาิ㑍	 ระ้䥝ับᨱส⩍ัㅑาพควบᨱคุมหร่อระ้䥝ับᨱความปลอ้䥝ัㅑัยทางี㔿ีวัㅑาพที�ใี้㔿กับᨱุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลง
พัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍ระ้ั䥝บᨱโรงงาิ㑍ต้ᔴิ㑍แบᨱบᨱและอุตᔴส⩍าหกรรมิี㑍�	คล้ายกับᨱการควบᨱคุมความปลอ้䥝ััㅑยที�ใี้㔿ใิ㑍ระ้ั䥝บᨱ
ห้องปฏ༴ิบᨱัตᔴิการใิ㑍ระ้ั䥝บᨱเ้ี䥝ยวกัิ㑍	แต่ᔴมีข้อปฏ༴ิบᨱัตᔴิและข้อระมั้䥝ระวังเพิ�มขึ�ิ㑍	เิ่㑍�อง࠸จาก	ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลง
พัิ㑍ธุᠸกรรมที�ใี้㔿มีปริมาณมากกว่า	และ࠸จำิ㑍วิ㑍ผ้่ปฏิ༴บᨱัตᔴิงาิ㑍หร่อผ้่เกี�ยวข้องมีเพิ�มขึ�ิ㑍	

ข้อกำหิ㑍้䥝ทั�วไปใิ㑍การทำงาิ㑍ที�มีการใี㔿ุ้࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍ระ้ั䥝บᨱโรงงาิ㑍ต้ᔴิ㑍แบᨱบᨱ
และอุตᔴส⩍าหกรรม	ใิ㑍งาิ㑍ทุกประเัㅑทมี้ั䥝งต่ᔴอไปิี㑍�

1. มีข้อกำหิ㑍้䥝หร่อวิธีᠸปฏิ༴บัᨱติᔴงาิ㑍เป็ิ㑍ลายลักษณ์อักษร	และควบᨱคุมให้มีการปฏิ༴บัᨱติᔴอย่าง
เคร่งครั้䥝

2. มีการตᔴรว࠸จส⩍อบᨱอุปกรณ์	เคร่�องม่อ	ที�ใี้㔿กับᨱุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมให้ทำงาิ㑍อย่าง
มีประสิ⩍ทธิᠸัㅑาพอย่างส⩍ม�ำเส⩍มอ
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3. มีการตᔴรว࠸จการปิ㑍เป้�อิ㑍	หร่อหลุ้䥝รอ้䥝ของุ࠸จลิิ㑍ทรย์ี้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍บᨱรเิวณควบᨱคมุ	
และบᨱริเวณใกล้เคียง

4. มีการกำ࠸จ้ั䥝ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมและอาหารที�ใี้㔿เพาะเลี�ยง	ก่อิ㑍ทิ�งออกส⩍่ั่ㅑายิ㑍อก
้้䥝วยวิธีᠸการที�เหมาะส⩍ม

5. หากุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมมียีิ㑍้่䥝�อยาต้ᔴาิ㑍ุ࠸จลีี㔿พหร่อส⩍ร้างส⩍ารพิษ	࠸จำเป็ิ㑍ต้ᔴองมี
การกำั࠸จ้䥝ส⩍ารพัิ㑍ธุᠸกรรม้้䥝วย

6. มีแผิ㑍รับᨱเหตุᔴฉุसกเฉิसิ㑍และวิธีᠸั࠸จ้䥝การเม่�อมีการหกรั�วไหล	 หร่อหลุ้䥝รอ้䥝ของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์
้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม

7. มีการอบᨱรมผ้่ปฏิ༴บัᨱติᔴงาิ㑍และผ้่เกี�ยวข้องให้มีความร้่ความเข้าใ࠸จใิ㑍การปฏิ༴บัᨱติᔴงาิ㑍และ
ระเบีᨱยบᨱปฏิ༴บัᨱติᔴเกี�ยวกับᨱความปลอ้䥝ััㅑยใิ㑍การทำงาิ㑍	รวมทั�งการอบᨱรมให้มีความพร้อม
รับᨱเหตุᔴฉุसกเฉิसิ㑍	ตᔴลอ้䥝࠸จิ㑍มีการทบᨱทวิ㑍ใิ㑍ี่㔿วงระยะเวลาที�เหมาะส⩍มอย่างส⩍ม�ำเส⩍มอตᔴาม
มาตᔴรฐาิ㑍ส⩍ากล

8. มีเ้࠸จาหิ้㑍าที�ความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพ	(Biosafety	Of昀椀cer;	BSO)	และคณะกรรมการ
ความปลอ้䥝ัㅑัยทางี㔿ีวัㅑาพระ้䥝ับᨱส⩍ถᘶาบัᨱิ㑍	(Institutional	Biosafety	Committee;	IBC)

 ระ้ั䥝บᨱส⩍ัㅑาพควบᨱคุมที�ใี้㔿ใิ㑍แิ㑍วทางปฏิ༴บᨱัตᔴิิี㑍�มี	4	ระ้ั䥝บᨱตᔴามประเัㅑทของงาิ㑍ส⩍รุปโ้䥝ยรวม้ั䥝งิี㑍�

3.1 สภาพควบคุมร⌴ะดับ GILSP (Good Industrial Large Scale Practice) 
	 ส⩍ัㅑาพควบᨱคมุระ้䥝บัᨱ	GILSP	เป็ิ㑍ส⩍ัㅑาพควบᨱคมุที�ใี้㔿กับᨱงาิ㑍ประเัㅑท	GILSP	ที�ใี้㔿แิ㑍วทางปฏิ༴บัᨱติᔴ
ที�้ี䥝ใิ㑍การใี㔿ุ้࠸จลิิ㑍ทรีย์ใิ㑍ระ้䥝ับᨱโรงงาิ㑍ตᔴ้ิ㑍แบᨱบᨱและอุตᔴส⩍าหกรรม	 เป็ิ㑍การควบᨱคุมความปลอ้䥝ัㅑัยทาง
ีี㔿วัㅑาพระ้ั䥝บᨱตᔴ�ำสุ⩍้䥝	 	�จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍งาิ㑍ประเัㅑทิี㑍ุ࠸ (GILSP	microorganism)	 เป็ิ㑍
แต่ᔴให้ระม้ั䥝ระวังใิ㑍การปอ้งกัิ㑍	จำเป็ิ㑍ต้ᔴองอย่ใ่ิ㑍ระบᨱบᨱปิ้䥝࠸ไม่	จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�ไม่มีอัิ㑍ตᔴรายุ࠸
การเติᔴมหร่อเคล่�อิ㑍	การเก็บᨱตัᔴวอย่าง	จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมสั⩍มผัส⩍กับᨱผ้่ปฏิ༴บᨱัตᔴิงาิ㑍หร่อหกรั�วไหลุ࠸
ย้ายุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม࠸จากระบᨱบᨱหิึ㑍�งไปยังอีกระบᨱบᨱหิึ㑍�งให้ทำ้้䥝วยความระมั้䥝ระวัง	 ต้ᔴองมี
การกำั࠸จ้䥝ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมและอาหารเพาะเลี�ยงก่อิ㑍ทิ�งส่่⩍ัㅑายิ㑍อก	ส่⩍วิ㑍การเฝ้าระวังสุ⩍ขัㅑาพ	
(health	surveillance)	อา࠸จไม่࠸จำเป็ิ㑍ใิ㑍งาิ㑍ประเัㅑทิี㑍�

3.2 สภาพควบคุมร⌴ะดับท่� 1 (Large-scale Containment Level 1; LS1)
	 ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมระ้ั䥝บᨱที�	1	เป็ิ㑍ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมที�ใี้㔿กับᨱงาิ㑍ประเัㅑทที�	1	ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมระ้ั䥝บᨱิี㑍�ใี้㔿
ข้อกำหิ㑍้䥝ทั�วไปตᔴามข้างต้ᔴิ㑍	และมีข้อกำหิ㑍้䥝เพิ�มเตᔴิม࠸จากส⩍ัㅑาพควบᨱคุมระ้ั䥝บᨱ	GILSP	้ั䥝งิี㑍�	
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.	1 ต้ᔴองมีการวางแผิ㑍ั࠸จ้䥝ตัᔴ�งอุปกรณ์	 ขั�ิ㑍ตᔴอิ㑍ใิ㑍การทำงาิ㑍และบᨱริเวณที�ทำงาิ㑍ให้มีการใี้㔿
งาิ㑍ไ้้䥝อย่างส⩍ะ้䥝วก

.	2 หร่อ	ใิ㑍ถัᘶงปฏิ༴กรณ์)	(เี่㔿ิ㑍	จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมต้ᔴองอย่่ใิ㑍อุปกรณ์ที�เป็ิ㑍ระบᨱบᨱปิ้䥝ุ࠸
อุปกรณ์ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมเบ่ᨱ�องตᔴ้ิ㑍	(เี่㔿ิ㑍	ต้่ᔴีี㔿วิิ㑍รััㅑย)	ใิ㑍กรณีมีการหลุ้䥝รอ้䥝ของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์࠸จะ
ต้ᔴองอย่่ใิ㑍ระ้ั䥝บᨱที�ไม่เกิ้䥝อัิ㑍ตᔴรายต่ᔴอผ้่ปฏิ༴บᨱัตᔴิงาิ㑍

.	3 การเคล่�อิ㑍ย้ายุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	รวมทั�งการสุ่⩍มตัᔴวอย่าง	หร่อการเติᔴมุ࠸จลิิ㑍ทรีย์
้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍ถᘶังปฏิ༴กรณ์ีี㔿วัㅑาพ	 ต้ᔴองระมั้䥝ระวังให้มีการควบᨱคุมการกระ࠸จาย
ของละอองอากาศ	(aerosol)	 ที�อา࠸จมี࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมปิ㑍เป้�อิ㑍ใิ㑍ระหว่าง
การเคล่�อิ㑍ย้ายให้ิ้㑍อยที�สุ⩍้䥝	

.	4 ถัᘶงปฏิ༴กรณ์ีี㔿วัㅑาพหร่ออุปกรณ์ที�ใี้㔿กับᨱุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	 ต้ᔴองออกแบᨱบᨱให้มี
ระบᨱบᨱควบᨱคุมการหลุ้䥝รอ้䥝ของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�มีีี㔿วิตᔴให้ิ้㑍อยที�สุ⩍้䥝	 ส่⩍วิ㑍	
exhausted	gas	ที�ออก࠸จากระบᨱบᨱปิ้䥝	ต้ᔴองผ่าิ㑍แผ่ิ㑍กรองที�มีคุณัㅑาพอย่างิ้㑍อยต้ᔴองเป็ิ㑍
ี㔿ิิ㑍้䥝	HEPA	หร่ออา࠸จมีขั�ิ㑍ตᔴอิ㑍ใิ㑍การกำั࠸จ้䥝ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�เทียบᨱเท่า	เี่㔿ิ㑍	
โ้䥝ยการเผา	(incineration)	หร่อการใี้㔿ส⩍ารเคมี	

.	5 ถัᘶงปฏิ༴กรณ์ีี㔿วัㅑาพ	เคร่�องม่อ	 เคร่�องใี้㔿ต่ᔴาง	ๆ	࠸จำเป็ิ㑍ต้ᔴองทำให้ปราศ࠸จากเี่㔿�อก่อิ㑍เปิ้䥝	
ล้างเก็บᨱ	และ/หร่อก่อิ㑍ใี㔿้ครั�งตᔴ่อไป	โ้䥝ยกระบᨱวิ㑍การ่وฆาเี่㔿�อที�ไ้䥝้รับᨱการทวิ㑍ส⩍อบᨱแล้ว	
(validation)		

.	6 มีการรายงาิ㑍การหกรั�วไหล	 หร่อการปิ㑍เป้�อิ㑍ของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมต่ᔴอ 

เ้࠸จาหิ้㑍าที�ความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพ	 และผ้่รับᨱผิ้䥝ี㔿อบᨱ	 รวมถึᘶง	 ผ้่ประกอบᨱการ	หร่อ	 
ผ้่แทิ㑍	(เี่㔿ิ㑍	ผ้่อำิ㑍วยการส⩍ถᘶาิ㑍ปฏิ༴บัᨱติᔴการ)	และต้ᔴองมีการประเมิิ㑍ผลทาง้้䥝าิ㑍การแพทย์	
การติᔴ้䥝ตᔴาม	และการบᨱำบᨱั้䥝	ตᔴามความเหมาะส⩍ม	พร้อมเก็บᨱบัᨱิ㑍ทึก

.	7 มีมาตᔴรการเฝ้าระวังสุ⩍ขัㅑาพของผ้่ปฏิ༴บᨱัตᔴิงาิ㑍	

.	8 ต้ᔴองมีแผิ㑍รองรับᨱกรณีเกิ้䥝เหตุᔴฉุसกเฉิसิ㑍	(emergency	plan)	ใิ㑍กรณีเกิ้䥝เหตุᔴหลุ้䥝รอ้䥝ของ
จำิ㑍วิ㑍มาก࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมเป็ิ㑍ุ࠸

.	9 ต้ᔴองมีการกำั࠸จ้䥝ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍ของเสี⩍ย	(waste)	ก่อิ㑍ปล่อยส่่⩍สิ⩍�งแว้䥝ล้อม

3.3 สภาพควบคุมร⌴ะดับท่� 2 (Large-scale Containment Level 2; LS2)
	 ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมระ้ั䥝บᨱที�	 2	 เป็ิ㑍ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมที�ใี้㔿กับᨱงาิ㑍ประเัㅑทที�	 2	 ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมิี㑍�ใี้㔿 

ข้อกำหิ㑍้䥝ทั�วไปตᔴามข้างต้ᔴิ㑍	และมีข้อกำหิ㑍้䥝เพิ�มเตᔴิม࠸จากส⩍ัㅑาพควบᨱคุมระ้ั䥝บᨱที�	1	้ั䥝งิี㑍�	



แนวทางปฏิบัติเพ่ือความปลอดภัยทางชีวภาพ
สําหรับการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในสภาพควบคุม เพ่ือใช้ในระดับโรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรม 15

.	1 อุปกรณ์เคร่�องม่อเคร่�องใี้㔿ที�สั⩍มผัส⩍ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	 ต้ᔴองมีการออกแบᨱบᨱให้
ส⩍ามารถᘶกำ࠸จั้䥝ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ไ้้䥝้้䥝วยความร้อิ㑍	 หร่อส⩍ารเคมี	 และส⩍ามารถᘶกำ࠸จั้䥝ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์
้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมก่อิ㑍เปิ้䥝หร่อล้างเก็บᨱ	

.	2 อุปกรณ์࠸จำพวก	rotating	seals	และเคร่�องม่ออ่�ิ㑍	ๆ 	(mechanical	devices)	ที�เกี�ยวขอ้ง
กับᨱระบᨱบᨱปิ้䥝ที�ใี㔿้ส⩍ำหรับᨱการเพาะเลี�ยงุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมตᔴ้องออกแบᨱบᨱเพ่�อ
ป้องกัิ㑍การรั�วซึม	 หร่อต้ᔴองอย่่ใิ㑍บᨱริเวณปิ้䥝ที�มีการระบᨱายอากาศผ่าิ㑍แผ่ิ㑍กรองที�มี
ประสิ⩍ทธิᠸัㅑาพอย่างิ้㑍อยเทียบᨱเท่า	HEPA	昀椀lter	 เส⩍ริมไว้อีกหิึ㑍�งีั㔿�ิ㑍	หร่ออา࠸จมีขั�ิ㑍ตᔴอิ㑍 

ที�เทียบᨱเท่า	และต้ᔴองท้䥝ส⩍อบᨱระบᨱบᨱอย่างส⩍ม�ำเส⩍มอ
.	3 ควรมีอุปกรณ์ตᔴรว࠸จ	(sensing	device)	เพ่�อติᔴ้䥝ตᔴามการคงส⩍ัㅑาพควบᨱคุมของถᘶังปฏิ༴กรณ์

ีี㔿วัㅑาพและระบᨱบᨱปิ้䥝อ่�ิ㑍	ๆ	ใิ㑍ขณะทำงาิ㑍	
.	4 ส⩍ำหรับᨱระบᨱบᨱปิ้䥝ต้ᔴองมีการควบᨱคุมติᔴ้䥝ตᔴามไม่ให้มีการหลุ้䥝รอ้䥝ของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลง

พัิ㑍ธุᠸกรรม	(monitor	closure)
.	5 ต้ᔴองมีการทวิ㑍ส⩍อบᨱระบᨱบᨱปิ้䥝
.	6 อุปกรณ์ระบᨱบᨱปิ้䥝ที�ใี้㔿เพาะเลี�ยงุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมต้ᔴองมีการระบุᨱโ้䥝ยถᘶาวร	และ

เม่�อมีการใี้㔿อุปกรณ์ระบᨱบᨱปิ้䥝้ั䥝งกล่าวิี㑍�	࠸จะต้ᔴองมีการบᨱัิ㑍ทึกการใี้㔿งาิ㑍ทุกครั�ง	ไม่ว่า࠸จะ
เป็ิ㑍การทำวิั࠸จย	การท้䥝ส⩍อบᨱระบᨱบᨱ	การผลิตᔴ	และการบᨱำรุงรักษา

.	7 ระบᨱบᨱอากาศไหลเวียิ㑍ของบᨱริเวณควบᨱคุมขาออก	ต้ᔴองผ่าิ㑍การกรอง้้䥝วยแผ่ิ㑍กรองที�มี
ประสิ⩍ทธิᠸัㅑาพอย่างิ้㑍อยเทียบᨱเท่า	HEPA	昀椀lter	หร่อหร่ออา࠸จมีขั�ิ㑍ตᔴอิ㑍ที�เทียบᨱเท่า	และ
ต้ᔴองท้䥝ส⩍อบᨱระบᨱบᨱอย่างส⩍ม�ำเส⩍มอ

.	8 ผ้่ที�เข้ามาใิ㑍บᨱริเวณพ่�ิ㑍ที�ควบᨱคุมต้ᔴองเป็ิ㑍ผ้่ที�เกี�ยวข้องหร่อไ้้䥝รับᨱอิุ㑍ญาตᔴเท่าิั㑍�ิ㑍

.	9 ผ้่ที�࠸จะเข้าปฏิ༴บัᨱติᔴงาิ㑍ใิ㑍พ่�ิ㑍ที�࠸จะต้ᔴองไ้้䥝รับᨱการอบᨱรมให้มีความพร้อมรับᨱเหตุᔴฉุसกเฉิसิ㑍	 
ใิ㑍กรณีที�มีการหกรั�วไหลของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	 ขั�ิ㑍ตᔴอิ㑍เหล่าิี㑍�ต้ᔴองเขียิ㑍ติᔴ้䥝
ไว้ใิ㑍บᨱริเวณที�ทำงาิ㑍พร้อมกับᨱเอกส⩍าร࠸จากการอบᨱรม

.	10 อุปกรณ์และเคร่�องม่อใิ㑍การรับᨱเหตุᔴฉसุกเฉิसิ㑍	࠸จะต้ᔴองมีไว้ให้พร้อมใิ㑍บᨱริเวณที�ทำงาิ㑍	และ
ต้ᔴองถ่ᘶกตᔴรว࠸จส⩍อบᨱว่าส⩍ามารถᘶใี้㔿งาิ㑍ไ้้䥝ตᔴลอ้䥝เวลา

.	11 ต้ᔴองติᔴ้䥝ปา้ยบᨱอกระ้ั䥝บᨱส⩍ัㅑาพควบᨱคมุ	ณ	บᨱริเวณควบᨱคมุ	และบᨱิ㑍เคร่�องม่อ/อุปกรณส์⩍ำคัญ
ที�มีการส⩍ัมผัส⩍ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�มีีี㔿วิตᔴ	หากเกิ้䥝อุบัᨱติᔴเหตᔴุที�ทำให้มีการหลุ้䥝
รอ้䥝ของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	ต้ᔴองรายงาิ㑍ต่ᔴอคณะกรรมการ้้䥝าิ㑍ความปลอ้䥝ััㅑย
ทางีี㔿วัㅑาพระ้ั䥝บᨱส⩍ถᘶาบัᨱิ㑍	 (IBC)	 รวมทั�งรายงาิ㑍ต่ᔴอคณะกรรมการเทคิิ㑍ค้้䥝าิ㑍 

ความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพ	(TBC)
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3.4 สภาพควบคุมร⌴ะดับท่� 3 (Large-scale Containment Level 3; LS3)
	 ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมระ้ั䥝บᨱที�	 3	 เป็ิ㑍ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมที�ใี้㔿กับᨱงาิ㑍ประเัㅑทที�	 3	 ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมิี㑍�ใี้㔿 

ข้อกำหิ㑍้䥝ทั�วไปตᔴามข้างต้ᔴิ㑍	และมีข้อกำหิ㑍้䥝เพิ�มเตᔴิม࠸จากส⩍ัㅑาพควบᨱคุมระ้ั䥝บᨱที�	1	และ	2	้ั䥝งิี㑍�
1.		 การกระทำใ้䥝	ๆ 	กับᨱุ࠸จลิิ㑍ทรย์ี้ั䥝้䥝แปลงพิั㑍ธุᠸกรรมที�มีีี㔿วิตᔴใิ㑍อาหารเลี�ยงเี่㔿�อ	ต้ᔴองถ่ᘶก࠸จำก้ั䥝

ไว้ใิ㑍ระบᨱบᨱปิ้䥝หร่อใิ㑍อุปกรณ์ควบᨱคุมส⩍ัㅑาพเบ่ᨱ�องต้ᔴิ㑍	(เี่㔿ิ㑍	ต้่ᔴีี㔿วิิ㑍รััㅑยระ้ั䥝บᨱ	3)	ใิ㑍กรณี
ที�มีการทำงาิ㑍กับᨱุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�มีปริมาตᔴรรวมิ้㑍อยกว่า	10	ลิตᔴร	ส⩍ามารถᘶ
้䥝ำเิิ㑍ิ㑍การิ㑍อกระบᨱบᨱปิ้䥝ไ้้䥝	แต่ᔴต้ᔴองอย่่ัㅑายใต้ᔴส⩍ัㅑาพควบᨱคุมทางกายัㅑาพตᔴามที�ระบุᨱไว้ใิ㑍	
เอกส⩍าร	Biosafety	level	3	ของ	NIH	(2019)	ตᔴาม	Appendix	G-II-C

2.		 ห้ามิ㑍ำุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมออก࠸จากระบᨱบᨱปิ้䥝หร่ออุปกรณ์ควบᨱคุมส⩍ัㅑาพ 

เบ่ᨱ�องต้ᔴิ㑍	 เว้ิ㑍แต่ᔴ࠸จะมีการ่وฆาเี่㔿�อที�ไ้้䥝รับᨱการทวิ㑍ส⩍อบᨱแล้ว	 ส⩍ำหรับᨱการ่وฆาเี่㔿�อที�ไ้้䥝รับᨱ 

การทวิ㑍ส⩍อบᨱแล้วหมายถึᘶงกระบᨱวิ㑍การที�ไ้้䥝ทำการท้䥝ส⩍อบᨱกับᨱเ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍ซึ�งแส⩍้䥝งให้เห็ิ㑍ถึᘶง
ประสิ⩍ทธิᠸัㅑาพแล้ว	ส⩍ำหรับᨱอาหารเลี�ยงเี่㔿�อที�มี࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�มีีี㔿วิตᔴ	หร่อ
พาหะไวรัส⩍	 (viral	vector)	 ซึ�งเป็ิ㑍ผลิตᔴััㅑณฑ์ᅌสุ⩍้䥝ท้าย	อา࠸จ࠸จะแบ่ᨱงตัᔴวอย่างไปวิเคราะห์	
หร่อไปผ่าิ㑍กระบᨱวิ㑍การอ่�ิ㑍	ๆ	หร่อิ㑍ำไปบᨱรรุ࠸จ	 โ้䥝ยิ㑍ำออก࠸จากระบᨱบᨱปิ้䥝หร่ออุปกรณ์
ควบᨱคุมส⩍ัㅑาพเบ่ᨱ�องต้ᔴิ㑍ไ้้䥝้้䥝วยกรรมวิธีᠸแบᨱบᨱระบᨱบᨱปิ้䥝

3.		 ระบᨱบᨱปิ้䥝ที�ใี้㔿ใิ㑍ระหว่างการเพาะเลี�ยง࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	ต้ᔴองถ่ᘶกออกแบᨱบᨱให้
คงพ่�ิ㑍ที�เหิ่㑍ออาหารเลี�ยงเี่㔿�อตᔴามความเหมาะส⩍ม	

4.		 พ่�ิ㑍ที�ควบᨱคุม࠸จำเป็ิ㑍ต้ᔴองมีระบᨱบᨱควบᨱคุมการไหลเวียิ㑍ของอากาศ	ซึ�งต้ᔴองไหล࠸จากพ่�ิ㑍ที�ที�
ไม่มีการปิ㑍เป้�อิ㑍้้䥝วย࠸จุลิิ㑍ทรีย์ก่อโรค	ไปส่่⩍พ่�ิ㑍ที�ที�มีการเพาะเลี�ยง࠸จุลิิ㑍ทรีย์ก่อโรค	และ
ใิ㑍บᨱริเวณที�มีความต่ᔴางของความ้ั䥝ิ㑍อากาศ	 ต้ᔴองมีระบᨱบᨱป้องกัิ㑍การไหลย้อิ㑍กลับᨱของ
อากาศและควรมีระบᨱบᨱส⩍ัญญาณเต่ᔴอิ㑍ใิ㑍กรณีที�มีการไหลย้อิ㑍กลับᨱ	และอากาศที�ออก
ๆ	จากบᨱริเวณควบᨱคุมห้ามิ㑍ำกลับᨱไปใี้㔿ใิ㑍บᨱริเวณอ่�ิ㑍࠸ 	โ้䥝ยเ้็䥝้䥝ขา้䥝	อากาศที�ออก࠸จากระบᨱบᨱ
ควบᨱคุม	࠸จะต้ᔴองผ่าิ㑍แผ่ิ㑍กรอง	HEPA	หร่อวิธีᠸอ่�ิ㑍	ๆ	ที�ส⩍ามารถᘶกำั࠸จ้䥝ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลง
พัิ㑍ธุᠸกรรมก่อิ㑍ิ㑍ำออกส่่⩍ิ㑍อกบᨱริเวณ	

5.		 การเข้าพ่�ิ㑍ที�ควบᨱคุมต้ᔴองมีทางเข้าที�แยกส่⩍วิ㑍และใี้㔿	 double-doored	 space	 เี่㔿ิ㑍	 
การใี้㔿	air	lock	หร่อมีห้องที�แยกพ่�ิ㑍ที�ควบᨱคุมออก࠸จากบᨱริเวณอ่�ิ㑍	

6.		 บᨱริเวณพ่�ิ㑍ที�ควบᨱคุม࠸จะต้ᔴองถ่ᘶกออกแบᨱบᨱให้ปิ้䥝ส⩍ิิ㑍ท	(sealed)	ไม่มีรอยรั�วเพ่�อให้ส⩍ามารถᘶ
อบᨱห้อง	หร่อ่وฆาเี่㔿�อ้้䥝วยกรรมวิธีᠸใ้䥝	ๆ	เพ่�อให้กำั࠸จ้䥝ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ไ้้䥝อย่างมีประสิ⩍ทธิᠸัㅑาพ	

7.		 พ่�ิ㑍ที�ควบᨱคุม࠸จะต้ᔴองถ่ᘶกออกแบᨱบᨱเพ่�อปอ้งกิั㑍การรั�วไหลของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ไปส⩍่บ่ᨱรเิวณัㅑายิ㑍อก
ใิ㑍กรณีที�เกิ้䥝อุบᨱัตᔴิเหตุᔴการรั�วไหล࠸จากระบᨱบᨱปิ้䥝หร่อ࠸จากอุปกรณ์ควบᨱคุมส⩍ัㅑาพเบ่ᨱ�องต้ᔴิ㑍	
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8.		 มีห้องเปลี�ยิ㑍เส่⩍�อผ้า	และมีฝักบᨱัวอาบᨱิ㑍�ำส⩍ำหรับᨱผ้่ปฏิ༴บᨱัตᔴิงาิ㑍ที�࠸จะเข้าส่่⩍บᨱริเวณควบᨱคุม*
9.		 ผ้่ปฏิ༴บัᨱติᔴงาิ㑍ตᔴอ้งมีการเปลี�ยิ㑍เส่⩍�อผา้	รองเท้าหร่อมกีารส⩍วมคลมุรองเทา้	และอาบᨱิ㑍�ำกอ่ิ㑍

เข้าและออกบᨱริเวณควบᨱคุม
10.		ต้ᔴองล้างม่อก่อิ㑍ออกิ㑍อกบᨱริเวณควบᨱคุม	และอุปกรณ์ล้างม่อเป็ิ㑍ระบᨱบᨱที�ใี้㔿ข้อศอก	หร่อ

เท้าเปิ้䥝	หร่อเป็ิ㑍ระบᨱบᨱอัตᔴโิ㑍มัตᔴิอ่�ิ㑍	ๆ	ที�ไม่ใี้㔿ม่อสั⩍มผัส⩍*

11.		เส่⩍�อผ้าที�ใี้㔿แล้วต้ᔴองมีการกำั࠸จ้䥝ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมก่อิ㑍ิ㑍ำไปซักหร่อกำั࠸จ้䥝
13.		ระบᨱบᨱส⩍าธᠸารณ่ปโัㅑค	ระบᨱบᨱบᨱริการ	ระบᨱบᨱท่อและระบᨱบᨱส⩍ายไฟหร่อส⩍ายโทรศัพท์หร่อ

ระบᨱบᨱส่⩍�อส⩍ารอ่�ิ㑍	ๆ	ัㅑายใิ㑍บᨱริเวณควบᨱคุมต้ᔴองถ่ᘶกออกแบᨱบᨱมาเพ่�อป้องกัิ㑍การปิ㑍เป้�อิ㑍
จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมุ࠸จาก࠸

*	 ิ㑍�ำทิ�ง࠸จากอ่างล้างม่อ	ฝักบᨱัว	และิ㑍�ำที�มีการปิ㑍เป้�อิ㑍	ต้ᔴองไ้้䥝รับᨱการกำั࠸จ้䥝เี่㔿�อตᔴามข้อกำหิ㑍้䥝ของระ้ั䥝บᨱความเสี⩍�ยงที�ไ้้䥝รับᨱการประเมิิ㑍	ก่อิ㑍ปล่อยส่่⩍ 

สิ⩍�งแว้䥝ล้อม
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ตาร⌴างท่� 3.1	 ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมเพ่�อให้เกิ้䥝ความปลอ้䥝ัㅑัยใิ㑍การใี㔿ุ้࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍 

ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมเพ่�อใี้㔿ใิ㑍ระ้ั䥝บᨱโรงงาิ㑍ต้ᔴิ㑍แบᨱบᨱและอุตᔴส⩍าหกรรม	

สภาพควบคุมและมาตร⌴กıาร⌴ป้องกıัน
กıาร⌴ห⭉ลุดร⌴อดของจุลินทร่⌴ย์/ร⌴ะบบป้องกıันในสภาพควบคุม

GILSP LS1 LS2 LS3

จาก࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมต้ᔴองอย่่ใิ㑍ระบᨱบᨱปิ้䥝แยกุ࠸	.1
สิ⩍�งแว้䥝ล้อม	(closed	system)	อย่างีั㔿้䥝เ࠸จิ㑍

ไม่࠸จำเป็ิ㑍 *จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸

2.	ระบᨱบᨱปิ้䥝ิี㑍�ตัᔴ�งอย่่ใิ㑍พ่�ิ㑍ที�ควบᨱคุม	 ไม่࠸จำเป็ิ㑍 ไม่࠸จำเป็ิ㑍 *จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸

3.	การเข้าส่่⩍พ่�ิ㑍ที�ควบᨱคุมต้ᔴองผ่าิ㑍ระบᨱบᨱ	airlock	เท่าิั㑍�ิ㑍	 ไม่࠸จำเป็ิ㑍 ไม่࠸จำเป็ิ㑍 ไม่࠸จำเป็ิ㑍 จำเป็ิ㑍࠸

4.	มีวิธีᠸการควบᨱคุมการถ่ᘶายเทอากาศใิ㑍บᨱริเวณพ่�ิ㑍ที�ควบᨱคุม	
เพ่�อล้䥝การปิ㑍เป้�อิ㑍ทางอากาศ

ไม่࠸จำเป็ิ㑍 *จำเป็ิ㑍࠸ *จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸

5.	อากาศที�เข้าออกพ่�ิ㑍ที�ควบᨱคุมต้ᔴองผ่าิ㑍กรองี㔿ิิ㑍้䥝	HEPA ไม่࠸จำเป็ิ㑍 ไม่࠸จำเป็ิ㑍 ไม่࠸จำเป็ิ㑍 จำเป็ิ㑍࠸

6.	พ่�ิ㑍ที�ควบᨱคุมต้ᔴองมีความ้ั䥝ิ㑍เป็ิ㑍ลบᨱ	 
(negative	pressure)	กับᨱบᨱรรยากาศรอบᨱข้าง

ไม่࠸จำเป็ิ㑍 ไม่࠸จำเป็ิ㑍 ไม่࠸จำเป็ิ㑍 จำเป็ิ㑍࠸

7.	พ่�ิ㑍ที�ควบᨱคุมต้ᔴองไม่มีรอยรั�วเพ่�อให้มีการทำลายเี่㔿�อโรค
หร่อุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมโ้䥝ยวิธีᠸ	fumigation

ไม่࠸จำเป็ิ㑍 ไม่࠸จำเป็ิ㑍 *จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸

8.	พ่�ิ㑍ผิวที�ทำงาิ㑍ต้ᔴองกัิ㑍ิ㑍�ำ	ทิ㑍กร้䥝	้่䥝าง	ส⩍ารทำละลาย	
และิ㑍�ำยาوฆ่าเี่㔿�อ	และง่ายต่ᔴอการทำความส⩍ะอา้䥝	
8.1	โต๊ᔴะ
8.2	พ่�ิ㑍
8.3	เพ้䥝าิ㑍	กำแพง

 ห⭉มายเห⭉ตุ
หากโต๊ᔴะปฏ༴ิบᨱัตᔴิงาิ㑍หร่อพ่�ิ㑍มีร่องหร่อรอยต่ᔴอ	ต้ᔴองมีการปิ้䥝ให้ส⩍ิิ㑍ท
เพ่�อป้องกัิ㑍ไม่ให้ิ㑍�ำหร่อส⩍ารละลายซึมลงไป

จำเป็ิ㑍࠸
-
-

จำเป็ิ㑍࠸
จำเป็ิ㑍࠸

-

จำเป็ิ㑍࠸
จำเป็ิ㑍࠸

-

จำเป็ิ㑍࠸
จำเป็ิ㑍࠸
จำเป็ิ㑍࠸
(ห้ามใี้㔿 

ฝ้าเพ้䥝าิ㑍 

แบᨱบᨱแขวิ㑍	
[T-bar])

9.	พ่�ิ㑍ที�ควบᨱคุม࠸จะต้ᔴองถ่ᘶกออกแบᨱบᨱเพ่�อป้องกัิ㑍การรั�วไหล
ของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ไปส่่⩍บᨱริเวณัㅑายิ㑍อกใิ㑍กรณีที�เกิ้䥝อุบᨱัตᔴิเหตุᔴ
การรั�วไหล࠸จากระบᨱบᨱปิ้䥝หร่อ࠸จากอุปกรณ์ควบᨱคุม 

ส⩍ัㅑาพเบ่ᨱ�องต้ᔴิ㑍	

ไม่࠸จำเป็ิ㑍 *จำเป็ิ㑍࠸ *จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸

10.	การควบᨱคุมอากาศที�ระบᨱายออก࠸จากถัᘶงระบᨱบᨱปิ้䥝 

เพ่�อไม่ให้࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมหลุ้䥝รอ้䥝
ไม่࠸จำเป็ิ㑍 ไม่࠸จำเป็ิ㑍  จำเป็ิ㑍࠸

โ้䥝ยหลุ้䥝รอ้䥝
ิ้㑍อยที�สุ⩍้䥝

 จำเป็ิ㑍࠸

โ้䥝ยไม่ให้
หลุ้䥝รอ้䥝
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11.	การควบᨱคุมระบᨱบᨱปิ้䥝ผิึ㑍กของถัᘶงควรมีการออกแบᨱบᨱ
อย่าง้ี䥝เพ่�อล้䥝หร่อป้องกัิ㑍การหลุ้䥝รอ้䥝ของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์
้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม

ไม่࠸จำเป็ิ㑍 ไม่࠸จำเป็ิ㑍  จำเป็ิ㑍࠸

โ้䥝ยหลุ้䥝รอ้䥝
ิ้㑍อยที�สุ⩍้䥝

 จำเป็ิ㑍࠸

โ้䥝ยไม่ให้
หลุ้䥝รอ้䥝

12.	มีระบᨱบᨱสั⩍ญญาณเต่ᔴอิ㑍	เม่�ออุปกรณ์และเคร่�องใี้㔿 

ที�เกี�ยวข้องกับᨱความปลอ้䥝ััㅑยขั้䥝ข้อง	
ไม่࠸จำเป็ิ㑍 ไม่࠸จำเป็ิ㑍 จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸

13.	มีระบᨱบᨱไฟฟ้าส⩍ำรองเพ่�อให้การทำงาิ㑍ของอุปกรณ์และ
เคร่�องใี้㔿ที�เกี�ยวข้องกับᨱความปลอ้䥝ััㅑยของระบᨱบᨱ	
ทำงาิ㑍ไ้้䥝ตᔴลอ้䥝เวลา

ไม่࠸จำเป็ิ㑍 ไม่࠸จำเป็ิ㑍 จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸

14.	มีการตᔴรว࠸จส⩍อบᨱอุปกรณ์และเคร่�องม่อที�ใี้㔿กับᨱุ࠸จลิิ㑍ทรีย์
ให้ทำงาิ㑍อย่างมีประสิ⩍ทธิᠸัㅑาพและส⩍ม�ำเส⩍มอ

จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸

15.	มีป้ายหร่อสั⩍ญลักษณ์	ระบุᨱถᘶึง	ความปลอ้䥝ััㅑย 

ทางีี㔿วัㅑาพ	(biohazard	sign)
ไม่࠸จำเป็ิ㑍 *จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸

16.	มีอ่างล้างม่อ	ส⩍ถᘶาิ㑍ที�ล้างม่อ	หร่ออุปกรณ์ 

ทำความส⩍ะอา้䥝ม่อัㅑายใิ㑍บᨱริเวณที�ปฏ༴ิบᨱัตᔴิงาิ㑍
จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸  จำเป็ิ㑍࠸

แยกอ่าง 
ล้างม่อและ 

อ่างล้าง
อุปกรณ์

 จำเป็ิ㑍࠸

แยกอ่าง 
ล้างม่อและ

อ่างล้าง
อุปกรณ์

17.	มีฝักบᨱัวอาบᨱิ㑍�ำ	ใกล้ส⩍ถᘶาิ㑍ที�ปฏ༴ิบᨱัตᔴิงาิ㑍	 ไม่࠸จำเป็ิ㑍 ไม่࠸จำเป็ิ㑍 แล้วแต่ᔴกรณี จำเป็ิ㑍࠸

18.	มีอุปกรณ์หร่อิ㑍�ำเกล่อส⩍ำหรับᨱล้างตᔴา	ีุ㔿้䥝ปฐมพยาบᨱาล	
และีุ㔿้䥝ั࠸จ้䥝การส⩍ารีี㔿วัㅑาพรั�วไหล	 
(biological	spill	kit)

จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸

19.	มีแิ㑍วทางการั࠸จ้䥝การกรณีเกิ้䥝เหตุᔴหกรั�วไหลหร่อ 

เกิ้䥝การหลุ้䥝รอ้䥝ของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์
จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸

20.	มีการ࠸จำกั้䥝คิ㑍เข้าออกพ่�ิ㑍ที�ควบᨱคุม จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸

21.	มีอุปกรณ์ป้องกัิ㑍อัิ㑍ตᔴรายส่⩍วิ㑍บุᨱคคล	(PPE)	ที�เหมาะส⩍ม
เพ่�อความปลอ้䥝ััㅑยใิ㑍การทำงาิ㑍

จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸  จำเป็ิ㑍࠸

รวมทั�งมี 

การเปลี�ยิ㑍
เส่⩍�อผ้าและ

รองเท้า

22.	มีการอาบᨱิ㑍�ำก่อิ㑍เข้าออก࠸จากพ่�ิ㑍ที�ควบᨱคุม ไม่࠸จำเป็ิ㑍 ไม่࠸จำเป็ิ㑍 ไม่࠸จำเป็ิ㑍 *จำเป็ิ㑍࠸
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23.	มีการทำลาย࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍อุปกรณ์	
ัㅑาี㔿ิ㑍ะ	ของเสี⩍ย	และสิ⩍�งต่ᔴาง	ๆ	ที�อา࠸จมีการปิ㑍เป้�อิ㑍 

ใิ㑍ระบᨱบᨱก่อิ㑍ขั࠸จ้䥝ออก

จำเป็ิ㑍࠸
โ้䥝ยปฏิ༴บᨱัตᔴิ
้้䥝วยวิธีᠸที�

ตᔴรว࠸จส⩍อบᨱ
ความถ่ᘶกต้ᔴอง

แล้ว	
(validation)

จำเป็ิ㑍࠸
โ้䥝ยปฏิ༴บᨱัตᔴิ
้้䥝วยวิธีᠸที�

ตᔴรว࠸จส⩍อบᨱ
ความถ่ᘶกต้ᔴอง

แล้ว	
(validation)

จำเป็ิ㑍࠸
โ้䥝ยปฏิ༴บᨱัตᔴิ
้้䥝วยวิธีᠸที�

ตᔴรว࠸จส⩍อบᨱ
ความถ่ᘶกต้ᔴอง

แล้ว	
(validation)

จำเป็ิ㑍࠸
โ้䥝ยปฏิ༴บᨱัตᔴิ
้้䥝วยวิธีᠸที�

ตᔴรว࠸จส⩍อบᨱ
ความถ่ᘶกต้ᔴอง

แล้ว	
(validation)

24.	มีการควบᨱคุมการหลุ้䥝รอ้䥝และการฟุ้งกระ࠸จายใิ㑍อากาศ
ของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	ขณะเก็บᨱตัᔴวอย่าง	
หร่อขณะเคล่�อิ㑍ย้ายเี่㔿�อเข้าหร่อออก࠸จากระบᨱบᨱปิ้䥝

ไม่࠸จำเป็ิ㑍 *จำเป็ิ㑍࠸  จำเป็ิ㑍࠸

โ้䥝ยหลุ้䥝รอ้䥝
ิ้㑍อยที�สุ⩍้䥝

 จำเป็ิ㑍࠸

โ้䥝ยไม่ให้
หลุ้䥝รอ้䥝

25.	มีการตᔴรว࠸จส⩍อบᨱหาุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ที�ใี้㔿ใิ㑍กระบᨱวิ㑍การผลิตᔴ 

ใิ㑍บᨱริเวณใกล้เคียงกับᨱถัᘶงหมักหร่อถัᘶงปฏ༴ิกรณ์ีี㔿วัㅑาพ 

อย่างส⩍ม�ำเส⩍มอ

จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸

26.	มีการกำั࠸จ้䥝ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍ิ㑍�ำเลี�ยงเี่㔿�อ	
(culture	昀氀uid)	ก่อิ㑍การเคล่�อิ㑍ย้ายออก࠸จากระบᨱบᨱปิ้䥝

		*จำเป็ิ㑍࠸ *จำเป็ิ㑍࠸ *จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸
โ้䥝ยปฏิ༴บᨱัตᔴิ
้้䥝วยวิธีᠸที�

ตᔴรว࠸จส⩍อบᨱ
ความถ่ᘶกต้ᔴอง

แล้ว	
(validation)

27.	มีการทำลาย࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍ิ㑍�ำ࠸จาก 

อ่างล้างม่อและฝักบᨱัวอาบᨱิ㑍�ำก่อิ㑍ที�࠸จะปล่อยส่่⩍ 

สิ⩍�งแว้䥝ล้อม	

ไม่࠸จำเป็ิ㑍 ไม่࠸จำเป็ิ㑍 *จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸

28.	การทำลายส⩍ารพัิ㑍ธุᠸกรรม	
28.1	ไม่มียีิ㑍้่䥝�อยา	
28.2	มียีิ㑍้่䥝�อยา		

ไม่࠸จำเป็ิ㑍
จำเป็ิ㑍࠸

ไม่࠸จำเป็ิ㑍
จำเป็ิ㑍࠸

จำเป็ิ㑍࠸
จำเป็ิ㑍࠸

จำเป็ิ㑍࠸
จำเป็ิ㑍࠸

29.	มีค่่ม่อหร่อขั�ิ㑍ตᔴอิ㑍การปฏิ༴บᨱัตᔴิงาิ㑍ที�เกี�ยวข้องกับᨱ
และบัᨱิ㑍ทึกการอบᨱรม	จลิิ㑍ทรีย์เป็ิ㑍ลายลักษณ์อักษรุ࠸
ของพิั㑍กงาิ㑍

จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸
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30.	มีการอบᨱรมผ้่ปฏิ༴บᨱัตᔴิงาิ㑍และผ้่ที�เกี�ยวข้องให้มีความร้่
ความเข้าใ࠸จเกี�ยวกับᨱหลักปฏ༴ิบᨱัตᔴิ้้䥝าิ㑍ความปลอ้䥝ััㅑย 

ใิ㑍การทำงาิ㑍กับᨱุ࠸จลิิ㑍ทรีย์	และมีการทบᨱทวิ㑍ใิ㑍 

ี่㔿วงระยะเวลาที�เหมาะส⩍มอย่างส⩍ม�ำเส⩍มอ 

ตᔴามมาตᔴรฐาิ㑍ส⩍ากล

จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸

31.	มีเ้࠸จาหิ้㑍าที�ความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพ	(BSO)	และคณะ
กรรมการความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพระ้ั䥝บᨱส⩍ถᘶาบัᨱิ㑍	(IBC)

จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸ จำเป็ิ㑍࠸

*	ทั�งิี㑍�ให้อย่่ใิ㑍ุ้䥝ลยพิิิ㑍࠸จของคณะอิุ㑍กรรมการเพ่�อความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพ้้䥝าิ㑍ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์
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บทที่ 4
การประเมินความเสี่ยงของงานที่มีการใช้

จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในสภาพควบคุมเพ่ือใช้ใน
ระดับโรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรม

	 การประเมิิ㑍ความเสี⩍�ยงของงาิ㑍ที�มีการใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมเพ่�อใี้㔿
ใิ㑍ระ้䥝บัᨱโรงงาิ㑍ตᔴิ้㑍แบᨱบᨱและอุตᔴส⩍าหกรรม	ตᔴอ้งพิ࠸จารณาอยา่งละเอีย้䥝ถีᘶ�ถ้ᘶวิ㑍	โ้䥝ยพิ࠸จารณา࠸จากอัิ㑍ตᔴราย
ที�อา࠸จเก้ิ䥝ขึ�ิ㑍กับᨱมิ㑍ษุย์และสิ⩍�งแว้䥝ล้อม࠸จากุ࠸จลิิ㑍ทรย์ี้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�ใี้㔿	ขั�ิ㑍ตᔴอิ㑍ลกัษณะการทำงาิ㑍	
และปริมาณ࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	

4.1 ห⭉ลักıเกıณฑ์ᅌกıาร⌴ปร⌴ะเมินความเส่�ยง
. 1 กıลุ�มเส่�ยงของจุลินทร่⌴ย์ดัดแปลงพันธᠸุกıร⌴ร⌴ม 

พิ࠸จารณา࠸จากอัิ㑍ตᔴรายอัิ㑍อา࠸จเกิ้䥝࠸จากุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ที�ใี้㔿ใิ㑍การก่อให้เกิ้䥝โรคใิ㑍มิุ㑍ษย์	ซึ�งแบ่ᨱง
เป็ิ㑍	4	กลุ่มเสี⩍�ยง	(ัㅑาคผิ㑍วกที�	4)	ไ้้䥝แก่
- กลุ่มเสี⩍�ยงที�	1	(risk	group	1)	เป็ิ㑍กลุ่มุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ที�ไม่ปรากฏ༴ว่าก่อให้เกิ้䥝โรคใิ㑍คิ㑍ปกติᔴ

กลุ่มผ้่ใหญ่	
- กลุ่มเสี⩍�ยงที�	2	 (risk	group	2)	 เป็ิ㑍กลุ่มุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ที�เกี�ยวข้องกับᨱการก่อโรคใิ㑍มิุ㑍ษย์	

และพบᨱิ㑍อ้ยมากที�อา࠸จ࠸จะกอ่โรคริุ㑍แรง	(rarely	serious)	แต่ᔴมีวิธีᠸการปอ้งกิั㑍และรกัษา
โรคไ้้䥝	

- กลุ่มเสี⩍�ยงที�	3	(risk	group	3)	เป็ิ㑍กลุ่มุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ที�เกี�ยวข้องกับᨱการก่อโรคที�รุิ㑍แรงใิ㑍
มิุ㑍ษย์หร่อเป็ิ㑍อัิ㑍ตᔴรายถึᘶงีี㔿วิตᔴ	แต่ᔴมีวิธีᠸการป้องกัิ㑍และรักษาโรคไ้้䥝	(มีความเสี⩍�ยงของ
แต่ᔴละบุᨱคคลส่⩍ง	แต่ᔴความเสี⩍�ยงของีุ㔿มี㔿ิ㑍ตᔴ�ำ)	

- กลุ่มเสี⩍�ยงที�	 4	 (risk	 group	 4)	 เป็ิ㑍กลุ่มุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ที�ก่อให้เกิ้䥝โรคที�รุิ㑍แรงหร่อเป็ิ㑍
อัิ㑍ตᔴรายถึᘶงีี㔿วิตᔴ	และยังไม่มียาที�ใีั㔿รักษาหร่อวิธีᠸการป้องกัิ㑍โรคไ้้䥝	 (มีความเสี⩍�ยงของ
แต่ᔴละบุᨱคคลและของีุ㔿มี㔿ิ㑍ส่⩍ง)

. 2 ความเส่�ยงของอันตร⌴ายต�อมนุษย์และสิ�งแวดล�อม 
พิ࠸จารณาใิ㑍้้䥝าิ㑍อัิ㑍ตᔴรายที�อา࠸จเกิ้䥝ขึ�ิ㑍กับᨱมิุ㑍ษย์และสิ⩍�งแว้䥝ล้อม࠸จากเ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍	 พาหะ	 
ีิ㔿�ิ㑍้ี䥝เอ็ิ㑍เอ	หร่อยีิ㑍ที�ิ㑍ำส่่⩍เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍	เทคิิ㑍คการ้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	การก่อโรค	ความรุิ㑍แรง
ใิ㑍การกอ่โรค	การติᔴ้䥝ตᔴอ่แพร่กระ࠸จาย	ความอย่ร่อ้䥝ใิ㑍สิ⩍�งแว้䥝ลอ้มตᔴามธᠸรรมี㔿าติᔴ	ขั�ิ㑍ตᔴอิ㑍
ลักษณะการทำงาิ㑍	และปริมาณ࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�ใี้㔿	



แนวทางปฏิบัติเพ่ือความปลอดภัยทางชีวภาพ
สําหรับการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในสภาพควบคุม เพ่ือใช้ในระดับโรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรม 23

หลัง࠸จากการประเมิิ㑍ความเสี⩍�ยง้䥝ังกล่าว	ทำให้ส⩍ามารถᘶ࠸จั้䥝ประเัㅑทของงาิ㑍	และเล่อกระ้䥝ับᨱ
ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมที�เหมาะส⩍มใิ㑍การควบᨱคุม	เพ่�อให้เกิ้䥝ความปลอ้䥝ััㅑยใิ㑍การทำงาิ㑍	ระ้ั䥝บᨱส⩍ัㅑาพควบᨱคุม
อา࠸จตᔴรงกับᨱระ้ั䥝บᨱกลุ่มเสี⩍�ยงของ࠸จุลิิ㑍ทรีย์	หร่ออา࠸จ࠸จะตᔴ�ำหร่อส่⩍งกว่าก็ไ้้䥝	เี่㔿ิ㑍	ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ใิ㑍กลุ่มเสี⩍�ยงที�	1	
ที�มีความปลอ้䥝ัㅑยัไม่ก่อโรค	แต่ᔴีิ㔿�ิ㑍้ี䥝เอ็ิ㑍เอหร่อยิี㑍ที�ต้ᔴองการิ㑍ำส⩍่เ่้࠸จาบ้ᨱาิ㑍	เกี�ยวขอ้งกับᨱการส⩍รา้งส⩍ารพิษ	
หร่อก่อให้เกิ้䥝โรค	หร่อก่อให้เกิ้䥝อาการแพ้	เป็ิ㑍ต้ᔴิ㑍	ใิ㑍กรณีิี㑍�ต้ᔴองใี้㔿ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมใิ㑍ระ้ั䥝บᨱที�ส่⩍งขึ�ิ㑍	

4.2 ข�อม้ลสำคัญทางวิทยาศาสตร์⌴ท่�ใชਵ�สำห⭉รั⌴บปร⌴ะเมินความเส่�ยงของงาน
	 ข้อม่ลส⩍ำคัญทางวิทยาศาส⩍ตᔴร์ที�ใี้㔿ส⩍ำหรับᨱประเมิิ㑍ความเสี⩍�ยงของงาิ㑍	มีรายละเอีย้䥝้ั䥝งิี㑍�	(กรณี
(8	้่䥝ัㅑาคผิ㑍วกที�	และส่⩍งกว่า	2	จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมประเัㅑทที�ุ࠸

1. ข�อม้ลเก่ı�ยวกıับจุลินทร่⌴ย์ดัดแปลงพันธᠸุกıร⌴ร⌴ม 
- ข้อม่ลเกี�ยวกับᨱเ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍ประกอบᨱ้䥝ว้ย	ี่㔿�อส⩍ามัญ	ี่㔿�อวิทยาศาส⩍ตᔴร	์(ที�เป็ิ㑍ปั࠸จุ࠸จบัᨱิ㑍)	และ

ี่㔿�อส⩍ายพิั㑍ธ์ุᠸ	(strain)	รวมถึᘶงการ࠸จำแิ㑍กตᔴามอิ㑍กุรมวธิᠸาิ㑍	ลกัษณะส⩍มบัᨱติᔴ	รายละเอีย้䥝
ก่อิ㑍การ้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	แิ㑍วโิ้㑍มการก่อโรค	และโอกาส⩍หร่อความส⩍ามารถᘶใิ㑍
การอย่่รอ้䥝ใิ㑍สิ⩍�งแว้䥝ล้อม

- ข้อม่ลเกี�ยวกับᨱพาหะและีิ㔿�ิ㑍้ี䥝เอ็ิ㑍เอหร่อยีิ㑍ที�ิ㑍ำส่่⩍เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍	ประกอบᨱ้้䥝วย	 ลักษณะ
ส⩍มบัᨱติᔴ	และประวัติᔴของพาหะ	วิธีᠸการเตᔴรียมและวิธีᠸการเี่㔿�อมต่ᔴอกับᨱพาหะ	ความคงตัᔴว
ใิ㑍เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍	และความถีᘶ�ใิ㑍การเคล่�อิ㑍ย้ายของพาหะ

- ข้อม่ลเกี�ยวกับᨱุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมประกอบᨱ้้䥝วย	รายละเอีย้䥝การแส⩍้䥝งออก
ของีิ㔿�ิ㑍้ี䥝เอ็ิ㑍เอหร่อยีิ㑍ที�ิ㑍ำเข้าส่่⩍เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍	ลักษณะส⩍มบัᨱติᔴเทียบᨱกับᨱเ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍	และโอกาส⩍
หร่อความส⩍ามารถᘶใิ㑍การอย่่รอ้䥝ใิ㑍สิ⩍�งแว้䥝ล้อม

2. ข�อม้ลเก่ı�ยวกıับกıาร⌴ทำงาน
ให้พิ࠸จารณาถึᘶงความเสี⩍�ยงใิ㑍การก่อให้เกิ้䥝อัิ㑍ตᔴรายต่ᔴอมิุ㑍ษย์และสิ⩍�งแว้䥝ล้อม	ซึ�งประกอบᨱ
้้䥝วยัㅑาวะการเพาะเลี�ยงุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	ปริมาณุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ที�ใี้㔿	 ขั�ิ㑍ตᔴอิ㑍 

การแยกผลผลิตᔴ	และกระบᨱวิ㑍การทำผลผลิตᔴให้บᨱริสุ⩍ทธิᠸ�	
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บทที่ 5
บทบาทหน้าที่ขององค์กร

	 การทำงาิ㑍ที�มีการใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมเพ่�อใี้㔿ใิ㑍ระ้ั䥝บᨱโรงงาิ㑍
ต้ᔴิ㑍แบᨱบᨱและอุตᔴส⩍าหกรรมให้ปลอ้䥝ััㅑย	  จำเป็ิ㑍ต้ᔴองกำหิ㑍้䥝บᨱทบᨱาทและหิ้㑍าที�ของบุᨱคลากรัㅑายใิ㑍࠸

หิ่㑍วยงาิ㑍ที�เกี�ยวข้องกับᨱการทำงาิ㑍ที�มีุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	โ้䥝ยแิ㑍วทางปฏิ༴บัᨱติᔴฯ	ิี㑍�	แบ่ᨱงออก 

เป็ิ㑍	 4	 กลุ่ม	 เพ่�อทำหิ้㑍าที�ประเมิิ㑍ความปลอ้䥝ััㅑยใิ㑍การทำงาิ㑍	 และกำหิ㑍้䥝ระ้ั䥝บᨱส⩍ัㅑาพควบᨱคุม 

ความปลอ้䥝ััㅑย	และมาตᔴรการป้องกัิ㑍ที�เหมาะส⩍มกับᨱประเัㅑทของงาิ㑍	ตᔴลอ้䥝࠸จิ㑍เส⩍ิ㑍อปัญหาที�อา࠸จมีผล
ต่ᔴอความปลอ้䥝ััㅑยใิ㑍การทำงาิ㑍ใิ㑍ทุก้้䥝าิ㑍		โ้䥝ยเ้࠸จาหิ้㑍าที�ความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพและผ้่ที�เกี�ยวข้อง	
เี่㔿ิ㑍	ผ้่ั࠸จ้䥝การโรงงาิ㑍	ควรไ้้䥝รับᨱมอบᨱหมายใิ㑍ั࠸จ้䥝การให้การทำงาิ㑍เป็ิ㑍ไปอย่างปลอ้䥝ััㅑยตᔴามข้อกำหิ㑍้䥝	
และมีคณะกรรมการความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพระ้ั䥝บᨱส⩍ถᘶาบัᨱิ㑍	(Institutional	Biosafety	Committee;	
IBC)	เพ่�อประเมิิ㑍ความปลอ้䥝ััㅑยใิ㑍การทำงาิ㑍	
	 ระบᨱบᨱการั࠸จ้䥝การใิ㑍การทำงาิ㑍ที�มีการใี้㔿࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมเพ่�อใี้㔿
ใิ㑍ระ้ั䥝บᨱโรงงาิ㑍ต้ᔴิ㑍แบᨱบᨱและอุตᔴส⩍าหกรรมให้ปลอ้䥝ััㅑยประกอบᨱ้้䥝วย	

5.1 บทบาทห⭉น�าท่�ของผ้�ปฏ༴ิบัติงานในองค์กıร⌴/สถาบัน
. 1 หั⭉วห⭉น�าโคร⌴งกıาร⌴ (ผ้�จัดกıาร⌴โร⌴งงาน) 

ควรเป็ิ㑍ผ้่ที�มีความเข้าใ࠸จใิ㑍แิ㑍วทางปฏิ༴บᨱัตᔴิเพ่�อความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพส⩍ำหรับᨱการใี้㔿
	จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมเพ่�อใี้㔿ใิ㑍ระ้ั䥝บᨱโรงงาิ㑍ต้ᔴิ㑍แบᨱบᨱและอุตᔴส⩍าหกรรมุ࠸ และ 

ทำหิ้㑍าที�้ั䥝งิี㑍�
- วางแผิ㑍การปฏิ༴บัᨱติᔴงาิ㑍ให้เป็ิ㑍ไปตᔴามเกณฑ์ᅌหร่อแิ㑍วทางปฏิ༴บัᨱติᔴฯ	ทุกขั�ิ㑍ตᔴอิ㑍	เพ่�อให้

เกิ้䥝ความปลอ้䥝ััㅑยส่⩍งสุ⩍้䥝	โ้䥝ยประส⩍าิ㑍งาิ㑍กับᨱผ้่ปฏิ༴บᨱัตᔴิงาิ㑍
จ้䥝ให้มีการฝึกอบᨱรมผ้่ปฏิ༴บᨱัตᔴิงาิ㑍ั࠸ -
- ให้รายละเอีย้䥝ข้อม่ลของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	 และประเัㅑทของงาิ㑍	 

การทำงาิ㑍ที�เกี�ยวข้องกับᨱุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ิั㑍�ิ㑍	ๆ	ใิ㑍ทุกขั�ิ㑍ตᔴอิ㑍	ใิ㑍กรณีที�มีการตᔴรว࠸จส⩍อบᨱ
- ตᔴรว࠸จส⩍อบᨱให้ผ้่ปฏิ༴บัᨱติᔴงาิ㑍ปฏิ༴บัᨱติᔴตᔴามข้อกำหิ㑍้䥝การเข้าออกบᨱริเวณที�ทำงาิ㑍ที�มี 

การใี้㔿࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	
	เี่㔿ิ㑍	จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม࠸จ้䥝ให้มีการบᨱัิ㑍ทึกเกี�ยวกับᨱการทำงาิ㑍ที�ใี้㔿ั࠸ -

1) ี่㔿�อของ࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมบᨱิ㑍ัㅑาี㔿ิ㑍ะที�บᨱรรุ࠸จ
จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม࠸จ้䥝ประส⩍งค์ของการใี้㔿ุ࠸ (2
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3) การตᔴรว࠸จส⩍อบᨱคุณส⩍มบัᨱติᔴของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	รวมทั�งวัิ㑍เวลาและ
ส⩍ถᘶาิ㑍ที�ที�ตᔴรว࠸จส⩍อบᨱ

4) การเก็บᨱและเคล่�อิ㑍ย้าย࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	
		จสุ⩍ขัㅑาพของผ้่ปฏิ༴บᨱัตᔴิงาิ㑍ทุกปี࠸จ้䥝ให้มีการตᔴรวั࠸ -
จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงุ࠸จ้䥝ให้มีการทบᨱทวิ㑍มาตᔴรการการรักษาความปลอ้䥝ัㅑัยใิ㑍การใี㔿้ั࠸ -

พัิ㑍ธุᠸกรรม	โ้䥝ยคณะกรรมการความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพระ้ั䥝บᨱส⩍ถᘶาบัᨱิ㑍
จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมุ࠸จส⩍อบᨱอุปกรณ์เคร่�องม่อที�สั⩍มผัส⩍กับᨱ࠸จ้䥝ให้มีบัᨱิ㑍ทึกการตᔴรวั࠸ -

โ้䥝ยตᔴรง	และอุปกรณ์อ่�ิ㑍	ๆ	รวมทั�งอุปกรณ์ตᔴิ้䥝ตᔴามและเคร่�องม่อ
	จ้䥝ให้มีการฝึกอบᨱรมพร้อมรับᨱเหตุᔴฉุसกเฉิसิ㑍ั࠸ - วิธีᠸการขั�ิ㑍ตᔴอิ㑍ปฏิ༴บัᨱติᔴและอา࠸จรวมถึᘶง

อุปกรณ์	ส⩍ารเคมี	เคร่�องม่อที�࠸จำเป็ิ㑍	รวมทั�งการรายงาิ㑍ตᔴามลำ้ั䥝บᨱขั�ิ㑍	

. 2 คณะกıร⌴ร⌴มกıาร⌴ความปลอดภัยทางช่ਵวภาพร⌴ะดับสถาบัน
	 คณะกรรมการฯ	ควรประกอบᨱ้้䥝วยผ้่มีความร้่ความเีี㔿�ยวี㔿าญใิ㑍้้䥝าิ㑍ต่ᔴาง	ๆ	เพ่�อให้ตัᔴ้䥝สิ⩍ิ㑍ใ࠸จ 

ไ้้䥝ถ่ᘶกต้ᔴอง	เกี�ยวกับᨱความปลอ้䥝ััㅑยใิ㑍การทำงาิ㑍ที�มีการใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	ทั�งทาง้้䥝าิ㑍เทคิิ㑍ค	
และทาง้้䥝าิ㑍ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	เี่㔿ิ㑍	

- บุᨱคคลที�มีความร้่ความส⩍ามารถᘶที�࠸จะประเมิิ㑍และตᔴรว࠸จส⩍อบᨱงาิ㑍ที�เกี�ยวข้องกับᨱ
จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍้้䥝าิ㑍ความปลอ้䥝ััㅑยต่ᔴอผ้่ปฏิ༴บᨱัตᔴิงาิ㑍และสิ⩍�งแว้䥝ล้อมุ࠸

- เ้࠸จาหิ้㑍าที�ความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพ	(ถ้ᘶามี)	
- วิศวกรที�มีประส⩍บᨱการณใ์ิ㑍การตᔴรว࠸จส⩍อบᨱความปลอ้䥝ัㅑัยของอุปกรณ์	และเคร่�องม่อ

ทางีี㔿วัㅑาพเพ่�อป้องกัิ㑍การหลุ้䥝รอ้䥝ของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม
- หัวหิ้㑍าองค์กร	หร่อ	ผ้่แทิ㑍
- ส⩍มาีิ㔿กิ㑍อกองค์กรซึ�งเป็ิ㑍บุᨱคคลที�มีความร้่	ความส⩍ิ㑍ใ࠸จและส⩍ามารถᘶที�࠸จะให้ข้อคิ้䥝เห็ิ㑍

เกี�ยวกับᨱความปลอ้䥝ััㅑยใิ㑍การทำงาิ㑍ที�ใี้㔿࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม

ทั�งิี㑍�	คณะกรรมการความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพระ้ั䥝บᨱส⩍ถᘶาบัᨱิ㑍	มีหิ้㑍าที�ต่ᔴอไปิี㑍�
- ประเมิิ㑍ความเสี⩍�ยงของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�ใี้㔿	 จ้䥝ประเัㅑทของงาิ㑍และั࠸

ระ้ั䥝บᨱส⩍ัㅑาพควบᨱคุมุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	 และให้ข้อคิ้䥝เห็ิ㑍เกี�ยวกับᨱระบᨱบᨱ 

การควบᨱคุม	 มาตᔴรการความปลอ้䥝ััㅑยใิ㑍การทำงาิ㑍ต่ᔴางๆ	 ให้เป็ิ㑍ไปตᔴามแิ㑍วทาง
ปฏิ༴บᨱัตᔴิฯ	ก่อิ㑍ขออิุ㑍ญาตᔴทำงาิ㑍	

- ให้คำปรึกษาและข้อแิ㑍ะิ㑍ำ้้䥝าิ㑍ความปลอ้䥝ััㅑยใิ㑍การทำงาิ㑍ต่ᔴางๆ	ที�กำหิ㑍้䥝ไว้	เี่㔿ิ㑍	
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)	1 ขั�ิ㑍ตᔴอิ㑍การทำงาิ㑍ที�ใี้㔿࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม
)	2 การฝึกอบᨱรมการทำงาิ㑍และการตᔴรว࠸จสุ⩍ขัㅑาพ
)	3 ปรับᨱปรุงร่ปแบᨱบᨱการทำงาิ㑍และสิ⩍�ง࠸จำเป็ิ㑍ตᔴ่าง	ๆ	 เพ่�อล้䥝หร่อป้องกัิ㑍การเกิ้䥝

อุบᨱัตᔴิเหตุᔴ	
)	4 ปั࠸จั࠸จยอ่�ิ㑍	ๆ	เพ่�อให้เกิ้䥝ความปลอ้䥝ััㅑยใิ㑍การทำงาิ㑍

- ตᔴรว࠸จส⩍อบᨱรายงาิ㑍การทำงาิ㑍และข้อปฏิ༴บัᨱติᔴต่ᔴาง	ๆ	 ที�เกี�ยวข้องเป็ิ㑍ระยะ	หร่อเม่�อ
จำเป็ิ㑍࠸

- รับᨱผิ้䥝ี㔿อบᨱใิ㑍การั࠸จ้䥝เตᔴรียมแผิ㑍การใิ㑍การั࠸จ้䥝การกับᨱอุบัᨱติᔴเหตุᔴที�อา࠸จก่อให้เกิ้䥝การหก
รั�วไหล	หร่อหลุ้䥝รอ้䥝ของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม

 - เจ�าห⭉น�าท่�ความปลอดภัยทางช่ਵวภาพ (biosafety of昀椀cer) 
	 เ้࠸จาหิ้㑍าที�ความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพควรมีความร้่และประส⩍บᨱการณ์	และไ้้䥝รับᨱการฝึก
อบᨱรมเกี�ยวกับᨱการควบᨱคุมและป้องกัิ㑍อัิ㑍ตᔴรายทางีี㔿วัㅑาพอย่างเพียงพอ	 และมีความร้่ความเข้าใ࠸จ 

เกี�ยวกับᨱแิ㑍วทางปฏิ༴บัᨱติᔴเพ่�อความปลอ้䥝ัㅑัยทางี㔿ีวัㅑาพส⩍ำหรับᨱการใี㔿ุ้࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍
ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมเพ่�อใี้㔿ใิ㑍ระ้ั䥝บᨱโรงงาิ㑍ต้ᔴิ㑍แบᨱบᨱและอุตᔴส⩍าหกรรม	 และ/หร่อ	 แิ㑍วทางปฏิ༴บัᨱติᔴอ่�ิ㑍ที�มี 

ความเทียบᨱเท่า	เป็ิ㑍อย่าง้ี䥝	ส⩍ามารถᘶให้คำแิ㑍ะิ㑍ำ	ร่วม้䥝ำเิิ㑍ิ㑍การใิ㑍การฝึกอบᨱรมพิั㑍กงาิ㑍	หร่อผ้่ปฏิ༴บัᨱติᔴ
งาิ㑍ใหม่ขององค์กร	และคอยตᔴรว࠸จตᔴราให้การทำงาิ㑍ใิ㑍แต่ᔴละขั�ิ㑍ตᔴอิ㑍ถ่ᘶกต้ᔴองตᔴามแิ㑍วทางปฏิ༴บัᨱติᔴฯ	และ
ทำหิ้㑍าที�ประส⩍าิ㑍งาิ㑍ให้ข้อม่ลกับᨱคณะกรรมการความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพระ้ั䥝บᨱส⩍ถᘶาบัᨱิ㑍	 ควรให้มี
บุᨱคลากรทำงาิ㑍ท้䥝แทิ㑍ใิ㑍กรณีที�เ้࠸จาหิ้㑍าที�ความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพไม่อย่่ปฏิ༴บᨱัตᔴิงาิ㑍

 - ผ้�ปฏ༴ิบัติงาน 
	 ผ้่ปฏิ༴บัᨱติᔴงาิ㑍ควรเป็ิ㑍ผ้่ที�มีความร้่ความเข้าใ࠸จ	และปฏิ༴บัᨱติᔴงาิ㑍้้䥝วยความระมั้䥝ระวังอย่าง
เต็ᔴมที�	 เพ่�อให้เกิ้䥝ความปลอ้䥝ััㅑยใิ㑍การทำงาิ㑍	 และส⩍ามารถᘶให้ข้อแิ㑍ะิ㑍ำใิ㑍การปฏิ༴บัᨱติᔴตᔴิ㑍แก่ผ้่ที� 
ไม่เกี�ยวข้อง	แต่ᔴมีความ࠸จำเป็ิ㑍ต้ᔴองเข้าไปใิ㑍บᨱริเวณที�มีการใี้㔿࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	

5.2 กıาร⌴ฝึกıอบร⌴มผ้�ปฏ༴ิบัติงาน
	 การฝึกอบᨱรมผ้่ปฏิ༴บัᨱติᔴงาิ㑍เพ่�อให้มีความร้่ความเข้าใ࠸จอย่างถ่ᘶองแท้	ใิ㑍การปฏิ༴บัᨱติᔴงาิ㑍ทุกขั�ิ㑍ตᔴอิ㑍
ก่อิ㑍ที�࠸จะมีการ้䥝ำเิิ㑍ิ㑍งาิ㑍࠸จริงเป็ิ㑍สิ⩍�งที�࠸จำเป็ิ㑍	้ั䥝งิั㑍�ิ㑍ควรั࠸จ้䥝ให้มีการฝึกอบᨱรมใิ㑍หัวข้อต่ᔴอไปิี㑍�

1. ความร้่ความเข้าใ࠸จที�ถ่ᘶกต้ᔴองใิ㑍เร่�องความปลอ้䥝ััㅑยที�เกี�ยวข้องกับᨱุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลง
พัิ㑍ธุᠸกรรม	
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2. การั࠸จ้䥝ระ้䥝บัᨱความเสี⩍�ยงใิ㑍การเก้ิ䥝อิั㑍ตᔴราย࠸จากุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพิั㑍ธุᠸกรรมของงาิ㑍ที�ทำ	
3. ความร้่้้䥝าิ㑍เทคิิ㑍ค	 อุปกรณ์	 เคร่�องม่อ	 เคร่�องใี้㔿	 ที�เกี�ยวข้องกับᨱุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลง

พัิ㑍ธุᠸกรรม	ใิ㑍การป้องกัิ㑍อัิ㑍ตᔴรายต่ᔴอผ้่ปฏิ༴บᨱัตᔴิงาิ㑍และสิ⩍�งแว้䥝ล้อม
4. ความส⩍ำคัญเกี�ยวกับᨱขั�ิ㑍ตᔴอิ㑍ใิ㑍การปฏิ༴บัᨱติᔴงาิ㑍เพ่�อป้องกัิ㑍อัิ㑍ตᔴรายต่ᔴอผ้่ปฏิ༴บัᨱติᔴงาิ㑍และ

สิ⩍�งแว้䥝ล้อม
5. ข้อปฏ༴ิบᨱัตᔴิเป็ิ㑍ขั�ิ㑍ตᔴอิ㑍อย่างถ่ᘶกต้ᔴองเม่�อเกิ้䥝อุบᨱัตᔴิเหตุᔴ

ห⭉มายเห⭉ตุ :	 การเข้าอบᨱรมของเ้࠸จาหิ้㑍าที�ความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพและผ้่ปฏิ༴บัᨱติᔴงาิ㑍	ต้ᔴองมีการระบุᨱี่㔿�อ
หลักส่⩍ตᔴรที�เข้าอบᨱรม	 และเิ่㑍�อหาหลักส่⩍ตᔴรต้ᔴองส⩍อ้䥝คล้องกับᨱกลุ่มเสี⩍�ยงของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ที� 
้䥝ำเิิ㑍ิ㑍การ้䥝ว้ย	เี่㔿ิ㑍	การ้䥝ำเิ㑍ิิ㑍การกบัᨱุ࠸จลิิ㑍ทรีย์กลุ่มเสี⩍�ยงที�	2	ต้ᔴองผา่ิ㑍การอบᨱรมหลกัส่⩍ตᔴร
ความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพส⩍ำหรับᨱุ࠸จลิิ㑍ทรีย์กลุ่มเสี⩍�ยงที�	2	หร่อ	3	 ทั�งิี㑍�ระยะเวลาที�ผ่าิ㑍
การอบᨱรมมาแล้วต้ᔴองไม่เกิิ㑍	3	ปี	เป็ิ㑍ต้ᔴิ㑍

5.3 กıาร⌴เฝ้าร⌴ะวังสุขภาพของผ้�ปฏ༴ิบัติงาน
	 ผ้่ประกอบᨱการ/หัวหิ้㑍าองค์กรมีหิ้㑍าที�ใิ㑍การเฝ้าระวังสุ⩍ขัㅑาพของผ้่ปฏิ༴บᨱัตᔴิงาิ㑍	้ั䥝งิี㑍�	

	จร่างกายแก่ผ้่ปฏิ༴บᨱัตᔴิงาิ㑍ใหม่࠸จ้䥝ให้มีการตᔴรวั࠸ .1 ก่อิ㑍ที�࠸จะเริ�มทำงาิ㑍ที�มีความเกี�ยวข้องกับᨱ
	จำทุกปี࠸จสุ⩍ขัㅑาพเป็ิ㑍ประ࠸จ้䥝ให้มีการตᔴรวั࠸และควร	จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมุ࠸

2. ใิ㑍กรณีงาิ㑍ที�ใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมอย่่ใิ㑍ประเัㅑทที�	2	หร่อ	3	࠸จะต้ᔴองั࠸จ้䥝ให้มีวิธีᠸ
ป้องกัิ㑍ที�เหมาะส⩍มก่อิ㑍การทำงาิ㑍	 และวิธีᠸการรักษาโรคที�เกิ้䥝࠸จากุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลง
พัิ㑍ธุᠸกรรมที�ใี้㔿อย่างถ่ᘶกต้ᔴอง

3. ใิ㑍กรณีที�เกิ้䥝การสั⩍มผัส⩍กับᨱุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	ใิ㑍งาิ㑍ประเัㅑทที�	2	หร่อ	3	ใิ㑍
ระหว่างการทำงาิ㑍	࠸จะต้ᔴองั࠸จ้䥝ให้มีการตᔴรว࠸จร่างกายอย่างถีᘶ�ถ้ᘶวิ㑍	และมีการ้่䥝แลอย่าง 
ถ่ᘶกตᔴอ้งโ้䥝ยแพทยที์�มีความร้่	และมกีารตᔴรว࠸จเล่อ้䥝และติᔴ้䥝ตᔴามอาการหร่ออิั㑍ตᔴรายที�อา࠸จ
เกิ้䥝ขึ�ิ㑍

4. ใิ㑍งาิ㑍ประเัㅑทที�	3	ควรั࠸จ้䥝ให้มีการเก็บᨱตัᔴวอย่างเล่อ้䥝ของผ้่ปฏิ༴บัᨱติᔴงาิ㑍ก่อิ㑍เริ�มการทำงาิ㑍	
และควรเก็บᨱตัᔴวอย่างเล่อ้䥝ิั㑍�ิ㑍ไว้เป็ิ㑍เวลาอย่างิ้㑍อย	10	ปี	หลังสิ⩍�ิ㑍สุ⩍้䥝การทำงาิ㑍	เพ่�อให้
ส⩍ามารถᘶตᔴรว࠸จส⩍อบᨱกลับᨱไปไ้้䥝ใิ㑍กรณีที�มีการเ็࠸จบᨱป่วยัㅑายหลัง	
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	 เอกส⩍ารประกอบᨱการขอรับᨱคำปรึกษาการใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมเพ่�อ
ใี้㔿ใิ㑍ระ้ั䥝บᨱโรงงาิ㑍ต้ᔴิ㑍แบᨱบᨱและอุตᔴส⩍าหกรรม࠸จากคณะกรรมการเทคิิ㑍ค้้䥝าิ㑍ความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพ	
(Technical	Biosafety	Committee;	TBC)	ไ้้䥝แก่

- ี่㔿�อวิทยาศาส⩍ตᔴร์ของ࠸จุลิิ㑍ทรีย์
- แหล่งที�มาของ࠸จุลิิ㑍ทรีย์
- วิธีᠸการที�ใี้㔿ใิ㑍การพัฒิ㑍าุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม
- ประวัตᔴิการใี้㔿
- วัตᔴถุᘶประส⩍งค์การใี้㔿
- ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมและมาตᔴรการความปลอ้䥝ััㅑยใิ㑍การใี้㔿࠸จุลิิ㑍ทรีย์ใิ㑍อุตᔴส⩍าหกรรม
- มาตᔴรการระงับᨱเหตุᔴกรณี࠸จุลิิ㑍ทรีย์หก	และ/หร่อ	รั�วไหล
- ใบᨱรับᨱรองการอบᨱรมของบุᨱคลากร
- หลักฐาิ㑍การอบᨱรมที�เกี�ยวข้องกับᨱความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพ	(ถ้ᘶามี)
- ใบᨱอิุ㑍ญาตᔴิ㑍ำเข้าุ࠸จลิิ㑍ทรีย์	 หร่อ	 หิั㑍งส่⩍ออิุ㑍ญาตᔴ	 	จากหิ่㑍วยงาิ㑍ที�เกี�ยวข้อง࠸ เี่㔿ิ㑍	 

กรมวิทยาศาส⩍ตᔴร์การแพทย์	หร่อ	กรมวิี㔿าการเกษตᔴร	(ถ้ᘶามี)
ส⩍ามารถᘶศึกษารายละเอีย้䥝เพิ�มเตᔴิมไ้้䥝ที�ัㅑาคผิ㑍วกที�	7
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บทที่ 6
การจัดการของเสียจากการทํางาน 

ที่มีการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม

	 ตᔴามหลักการของแิ㑍วทางปฏิ༴บัᨱติᔴส⩍ากล	ของเสี⩍ย࠸จากงาิ㑍ที�มีการใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม
ต้ᔴอง้䥝ำเิิ㑍ิ㑍การล้䥝การปิ㑍เป้�อิ㑍/กำั࠸จ้䥝เี่㔿�อ	ัㅑายหลังกระบᨱวิ㑍การผลิตᔴ	 เพ่�อทำลายเซลล์ของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์
้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมก่อิ㑍ปล้䥝ปล่อยส่่⩍ส⩍ัㅑาพแว้䥝ล้อมัㅑายิ㑍อก	 ล้䥝ความเสี⩍�ยงและผลกระทบᨱอัิ㑍อา࠸จ 

เกิ้䥝࠸จากการมีุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม้ั䥝งกล่าวใิ㑍ส⩍ัㅑาพแว้䥝ล้อม	ผ่าิ㑍การทวิ㑍ส⩍อบᨱ	(veri昀椀cation)	
และการตᔴรว࠸จส⩍อบᨱความถ่ᘶกตᔴ้อง	 (validation)	ัㅑายใตᔴ้ัㅑาวะที�ใี้㔿ใิ㑍การทำงาิ㑍࠸จริง	 โ้䥝ยของเส⩍ียที�ผ่าิ㑍
การบᨱำบัᨱ้䥝แล้ว࠸จะตᔴ้องไม่มียีิ㑍/้ี䥝เอ็ิ㑍เอที�ส⩍ามารถᘶถᘶ่ายทอ้䥝ส⩍่่สิ⩍�งมีีี㔿วิตᔴใิ㑍สิ⩍�งแว้䥝ล้อมไ้้䥝	 ทั�งิี㑍�	ความถีᘶ�ใิ㑍
การทำการตᔴรว࠸จส⩍อบᨱความถ่ᘶกต้ᔴองขึ�ิ㑍กับᨱระ้ั䥝บᨱความเสี⩍�ยงของงาิ㑍	(ควร้䥝ำเิิ㑍ิ㑍การอย่างิ้㑍อยปีละ	1	ครั�ง	
ัㅑายใต้ᔴัㅑาวะการทำงาิ㑍ปกติᔴ)	ทั�งิี㑍�	ต้ᔴองบᨱัิ㑍ทึกรายละเอีย้䥝การตᔴรว࠸จส⩍อบᨱ	เี่㔿ิ㑍	ขั�ิ㑍ตᔴอิ㑍การตᔴรว࠸จส⩍อบᨱ
ความถ่ᘶกต้ᔴอง	และผลที�ไ้้䥝࠸จากการตᔴรว࠸จส⩍อบᨱ	และเก็บᨱเอกส⩍ารทั�งหม้䥝ไว้เป็ิ㑍เวลาอย่างิ้㑍อย	5	ปี	ตᔴาม
ข้อกำหิ㑍้䥝ของระเบีᨱยบᨱส⩍ำิั㑍กิ㑍ายกรัฐมิ㑍ตᔴรีว่า้้䥝วยงาิ㑍ส⩍ารบᨱรรณ

 งานปร⌴ะเภท GILSP ห⭉ร้⌴อ งานปร⌴ะเภทท่� 1	 การกำั࠸จ้䥝วัส⩍ุ้䥝และของเสี⩍ยที�มีการปิ㑍เป้�อิ㑍
	จส⩍อบᨱความถ่ᘶกต้ᔴองแล้ว࠸จะต้ᔴองใี้㔿วิธีᠸการที�ผ่าิ㑍การตᔴรว࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมุ࠸ (validation)	 ใิ㑍
ส่⩍วิ㑍ของวัส⩍ุ้䥝ที�ใี้㔿บᨱรรุ࠸จุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมส⩍ามารถᘶิ㑍ำไปกำั࠸จ้䥝เี่㔿�อัㅑายิ㑍อกส⩍ถᘶาิ㑍ที�้䥝ำเิิ㑍ิ㑍 

การผลิตᔴไ้้䥝	โ้䥝ยบᨱริษัทที�ไ้้䥝รับᨱการว่า้࠸จางให้ิ㑍ำของเสี⩍ยไปกำั࠸จ้䥝	ต้ᔴองเป็ิ㑍บᨱริษัทที�ไ้้䥝รับᨱใบᨱอิุ㑍ญาตᔴประกอบᨱ
กิ࠸จการโรงงาิ㑍ประเัㅑท	 01	 	จากกรมโรงงาิ㑍อุตᔴส⩍าหกรรม࠸ และต้ᔴองทำการบัᨱิ㑍ทึกรายละเอีย้䥝วิธีᠸ 

การบᨱำบᨱั้䥝และการกำั࠸จ้䥝ของเสี⩍ยโ้䥝ยบᨱริษัทผ้่รับᨱั࠸จ้䥝การของเสี⩍ยไว้้้䥝วย
งานปร⌴ะเภทท่� 2 ห⭉ร้⌴อ 3	 การกำั࠸จ้䥝วัส⩍ุ้䥝และของเสี⩍ยที�มีการปิ㑍เป้�อิ㑍ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลง

พัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍งาิ㑍ประเัㅑทิี㑍�	 ต้ᔴอง้䥝ำเิิ㑍ิ㑍การัㅑายใิ㑍พ่�ิ㑍ที�ที�มีการใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍 

ส⩍ัㅑาพควบᨱคุม	 โ้䥝ยต้ᔴองทำการกำั࠸จ้䥝เี่㔿�อใิ㑍งาิ㑍ประเัㅑทที�	3	 ที�ยังมีีี㔿วิตᔴ้้䥝วยความร้อิ㑍	 ณ	 บᨱริเวณที� 
้䥝ำเิิ㑍ิ㑍การ	(heat	sterilization	on-site)	เี่㔿ิ㑍	ห้ามเคล่�อิ㑍ย้ายวัส⩍ุ้䥝อุปกรณ์เพ่�อิ㑍ำไปกำั࠸จ้䥝เี่㔿�อัㅑายิ㑍อก
ส⩍ัㅑาพควบᨱคุม		ส⩍ำหรับᨱอากาศที�ระบᨱายออก	(exhaust	gas)	࠸จากถัᘶงปฏิ༴กรณ์ระบᨱบᨱปิ้䥝ใิ㑍งาิ㑍ประเัㅑทที�	
2	และ	3	ต้ᔴองผ่าิ㑍การบᨱำบᨱั้䥝เพ่�อป้องกัิ㑍การหลุ้䥝รอ้䥝ของเี่㔿�อที�ยังมีีี㔿วิตᔴ	ิ㑍อก࠸จากิี㑍�	ใิ㑍กรณีที�เป็ิ㑍งาิ㑍
ประเัㅑทที�	3	ต้ᔴองกำั࠸จ้䥝เี่㔿�อใิ㑍ิ㑍�ำทิ�ง࠸จากอ่างล้างม่อ	และฝักบᨱัวอาบᨱิ㑍�ำ	หร่อิ㑍�ำทิ�ง࠸จากส่⩍วิ㑍อ่�ิ㑍	ๆ	้้䥝วย
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6.1 วิธ่ᠸกıาร⌴กıำจัดจุลินทร่⌴ย์ดัดแปลงพันธᠸุกıร⌴ร⌴ม
โ้䥝ยทั�วไปวิธีᠸการกำั࠸จ้䥝เซลล์และส⩍ารพัิ㑍ธุᠸกรรมของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�ปิ㑍เป้�อิ㑍ใิ㑍

ิ㑍�ำทิ�ง	ส⩍ามารถᘶ้䥝ำเิิ㑍ิ㑍การ้้䥝วยวิธีᠸการใี้㔿ส⩍ารเคมี	หร่อความร้อิ㑍	หร่อใี้㔿ทั�งส⩍องวิธีᠸร่วมกัิ㑍	้ั䥝งิี㑍�

6.1.1 กıาร⌴ใชਵ�สาร⌴เคม่
การใี้㔿ส⩍ารเคมีมีวัตᔴถุᘶประส⩍งค์หลักเพ่�อทำให้ส⩍ารพัิ㑍ธุᠸกรรมของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม

เสี⩍ยส⩍ัㅑาพธᠸรรมี㔿าติᔴ	(denaturation)	โ้䥝ยตัᔴวอย่างของส⩍ารเคมีที�ใี้㔿	เี่㔿ิ㑍	กร้䥝ไฮโ้䥝รคลอริก	(HCl)	กร้䥝
ซัลฟิวริก	(H2SO4)	กร้䥝เปอร์อะซิตᔴิก	(CH

3
CO

3
H)	โซเ้ี䥝ยมไฮ้䥝รอกไซ้์䥝	(NaOH)	โซเ้ี䥝ยมไฮโปคลอไร้์䥝	

(NaOCl)	 Virkon®	 หร่อ	 Umonium38®	 เป็ิ㑍ต้ᔴิ㑍	 โ้䥝ยพิ࠸จารณาเวลาใิ㑍การกำั࠸จ้䥝ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลง
พัิ㑍ธุᠸกรรม้้䥝วยส⩍ารเคมีที�มีความเข้มข้ิ㑍เหมาะส⩍มที�ไ้้䥝࠸จากค่า	D	value	ของเี่㔿�อที�ต้ᔴองการกำั࠸จ้䥝	และ
เวลาที�ใี้㔿ใิ㑍การล้䥝࠸จำิ㑍วิ㑍ประี㔿ากรลงตᔴามกำหิ㑍้䥝	(Thermal	death	time,	F	value)	ทั�งิี㑍�ของเหลว
ที�ล้䥝การปิ㑍เป้�อิ㑍้้䥝วยโซเ้ี䥝ยมไฮโปคลอไร้์䥝	ห้ามิ㑍ำเข้าเคร่�อง	autoclave	เิ่㑍�อง࠸จากอา࠸จเกิ้䥝การระเบิᨱ้䥝
ไ้้䥝	โ้䥝ยส⩍ามารถᘶ้่䥝รายละเอีย้䥝เอกส⩍ารไ้้䥝ที�ท้ายบᨱทที�	6

6.1.2 กıาร⌴ใชਵ�ความร⌴�อน 
การใี้㔿ความร้อิ㑍มีวัตᔴถุᘶประส⩍งคห์ลักเพ่�อทำลายเซลลข์องุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมและแยก

ส⩍ายเกลียวค่่ของ้ี䥝เอ็ิ㑍เอออก࠸จากกัิ㑍	ปั࠸จั࠸จยที�มีผลต่ᔴอประสิ⩍ทธิᠸัㅑาพของวิธีᠸการกำั࠸จ้䥝ที�ต้ᔴองคำิึ㑍งถึᘶง	ไ้้䥝แก่	
อุณหั่ㅑมิ	เวลา	และคุณส⩍มบัᨱตᔴิความคงทิ㑍ของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ต่ᔴอการถ่ᘶกทำลาย	

โ้䥝ยทั�วไป	ส⩍ามารถᘶใี้㔿ความร้อิ㑍อุณหั่ㅑมิตัᔴ�งแต่ᔴ	121	ถึᘶง	135	องศาเซลเซียส⩍	ระยะเวลาตัᔴ�งแต่ᔴ	
20	 ถึᘶง	 60	 ิ㑍าที	 ตᔴามความเหมาะส⩍ม	 โ้䥝ยพิ࠸จารณาเวลาที�เหมาะส⩍มใิ㑍การกำ࠸จั้䥝ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลง
พัิ㑍ธุᠸกรรมที�อุณหั่ㅑมิิั㑍�ิ㑍	ๆ 	ไ้้䥝࠸จากค่า	D	value	ของเี่㔿�อที�ต้ᔴองการกำ࠸จั้䥝	และเวลาที�ใี้㔿ใิ㑍การล้䥝࠸จำิ㑍วิ㑍 

ประี㔿ากรลงตᔴามกำหิ㑍้䥝	(Thermal	death	time,	F	value)	

6.1.3 กıาร⌴ใชਵ�สาร⌴เคม่ร⌴�วมกัıบความร⌴�อน
การใี้㔿ส⩍ารเคมีร่วมกับᨱความร้อิ㑍มีข้อ้ี䥝	ค่อ	ส⩍ามารถᘶล้䥝การใี้㔿ความ้ั䥝ิ㑍	(pressure)	ล้䥝การใี้㔿

อุณหั่ㅑมิส่⩍ง	และล้䥝การใี้㔿เวลาไ้้䥝	ทั�งิี㑍�อุณหั่ㅑมิและระยะเวลาที�ใี้㔿ส⩍ามารถᘶปรับᨱตᔴามความเหมาะส⩍มขึ�ิ㑍
กับᨱี㔿ิ㑍ิ้䥝ของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์และส⩍ารเคมีที�ใี้㔿	 โ้䥝ยอาศัยผลที�ไ้้䥝࠸จากการศึกษาท้䥝ลองหร่อตᔴามวิธีᠸที�ไ้้䥝รับᨱ 

การยอมรับᨱแล้ว
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อย่างไรก็้ี䥝	การเล่อกใี㔿้วิธีᠸการกำ࠸จั้䥝ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�กล่าวข้างตᔴ้ิ㑍	࠸จำเป็ิ㑍ตᔴ้อง
ประเมิิ㑍ความเสี⩍�ยงโ้䥝ยพิ࠸จารณาปั࠸จั࠸จยที�เกี�ยวข้องทั�งหม้䥝้้䥝วย	 เี่㔿ิ㑍	ประเัㅑทความเสี⩍�ยงของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์
้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	 ระบᨱบᨱส⩍ิั㑍บᨱส⩍ิุ㑍ิ㑍การกำั࠸จ้䥝เี่㔿�อที�มี	 ี㔿ิิ㑍้䥝และความคงทิ㑍ต่ᔴอการถ่ᘶกทำลายของ
	จ้䥝ั࠸ความถีᘶ�และปริมาณที�ต้ᔴองการกำ	จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมุ࠸ เป็ิ㑍ต้ᔴิ㑍	โ้䥝ยวิธีᠸการกำั࠸จ้䥝ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์
้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�ิ㑍ำมาใี้㔿ต้ᔴองมีการตᔴรว࠸จส⩍อบᨱความถ่ᘶกต้ᔴอง	 (validation)	 และประสิ⩍ทธิᠸัㅑาพ
กระบᨱวิ㑍การกำั࠸จ้䥝ก่อิ㑍เริ�มิ㑍ำมาใี้㔿เป็ิ㑍มาตᔴรฐาิ㑍วิธีᠸการปฏิ༴บัᨱติᔴใิ㑍กระบᨱวิ㑍การผลิตᔴ࠸จริง	รวมถึᘶง	 ต้ᔴอง
ปรับᨱส⩍ัㅑาวะของิ㑍�ำทิ�งให้มีคุณัㅑาพตᔴามประกาศกระทรวงอุตᔴส⩍าหกรรม	เร่�อง	กำหิ㑍้䥝มาตᔴรฐาิ㑍ควบᨱคุม
การระบᨱายิ㑍�ำทิ�ง࠸จากโรงงาิ㑍	พ.ศ.	2560	ก่อิ㑍การปล้䥝ปล่อยิ㑍�ำทิ�ง࠸จากโรงงาิ㑍ส่่⩍ส⩍ิ�งแว้䥝ล้อม
	 ทั�งิี㑍�	ต้ᔴองมีการทวิ㑍ส⩍อบᨱประส⩍ทิธิᠸัㅑาพการบᨱำบัᨱ้䥝ของเส⩍ยีก่อิ㑍ที�࠸จะปล้䥝ปลอ่ยส⩍่สิ่⩍�งแว้䥝ลอ้ม้䥝ว้ย

6.2 กıาร⌴ตร⌴วจสอบความถ้กıต�อง (validation) และกıร⌴ะบวนกıาร⌴ทวนสอบ (veri昀椀cation) ของ 
 กıาร⌴ลดกıาร⌴ปนเป้�อน/กıาร⌴กıำจัดจุลินทร่⌴ย์ดัดแปลงพันธᠸุกıร⌴ร⌴ม

การตᔴรว࠸จส⩍อบᨱความถ่ᘶกต้ᔴองของกระบᨱวิ㑍การกำั࠸จ้䥝ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมมีวัตᔴถุᘶประส⩍งค์
เพ่�อย่ิ㑍ยัิ㑍ประสิ⩍ทธิᠸัㅑาพของกระบᨱวิ㑍การกำั࠸จ้䥝ให้เป็ิ㑍ไปตᔴามเป้าหมายที�ตัᔴ�งไว้	 โ้䥝ยตᔴรว࠸จส⩍อบᨱ 

การคงเหล่อของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�ยังมีีี㔿วิตᔴ	ัㅑายหลังผ่าิ㑍กระบᨱวิ㑍การกำั࠸จ้䥝ที�โรงงาิ㑍กำหิ㑍้䥝
กıาร⌴ตร⌴วจสอบความถ้กıต�อง (validation)	 ทำการท้䥝ส⩍อบᨱโ้䥝ย࠸จำลองส⩍ถᘶาิ㑍การณ์ส⩍มมุติᔴ 

หากเกิ้䥝การหลุ้䥝รอ้䥝ที�ร้ายแรงที�สุ⩍้䥝	โ้䥝ยใี้㔿เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍หร่อเี่㔿�อที�มีคุณลักษณะเทียบᨱเท่า	โ้䥝ยปั࠸จั࠸จยต่ᔴาง	ๆ	
ที�ต้ᔴองมีการตᔴรว࠸จส⩍อบᨱความถ่ᘶกต้ᔴองให้รวมถึᘶงอุณหั่ㅑมิ	และความเข้มข้ิ㑍ของส⩍ารเคมีที�ใี้㔿ใิ㑍การกำั࠸จ้䥝เี่㔿�อ	
ระยะเวลาที�มีการสั⩍มผัส⩍	ความหิ㑍าแิ่㑍ิ㑍และปริมาตᔴรของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍ของเสี⩍ยส⩍ำหรับᨱ
เซลล์เป้าหมายแต่ᔴละกรณี้้䥝วย

กıาร⌴ทวนสอบ (veri昀椀cation)	 ต้ᔴองมีการใี้㔿ตัᔴวีี㔿�วั้䥝ทางีี㔿วัㅑาพ	 (biological	 indicator)	 
ที�เหมาะส⩍ม	(ตᔴารางที�	6.1)	เป็ิ㑍ตัᔴวเทียบᨱเคียงใิ㑍การควบᨱคุม	และมีการท้䥝ส⩍อบᨱประสิ⩍ทธิᠸัㅑาพวิธีᠸที�ใี้㔿ใิ㑍 

การบᨱำบัᨱ้䥝ของเสี⩍ยอย่างส⩍ม�ำเส⩍มอ	และเก็บᨱบัᨱิ㑍ทึกข้อม่ลการท้䥝ส⩍อบᨱไว้เพ่�อเป็ิ㑍หลักฐาิ㑍เม่�อมีการตᔴรว࠸จส⩍อบᨱ
เป็ิ㑍ระยะเวลาอย่างิ้㑍อย	 5	 ปี	 (ระเบᨱียบᨱส⩍ำิ㑍ักิ㑍ายกรัฐมิ㑍ตᔴรี	 ว่า้䥝้วยงาิ㑍ส⩍ารบᨱรรณ	 พ.ศ.	 2526	 
หมว้䥝	3	การเก็บᨱรักษา	ย่ม	และทำลายหิั㑍งส่⩍อ)

ใิ㑍กรณีที�ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�ใี㔿้ั࠸จ้䥝เป็ิ㑍งาิ㑍ประเัㅑทที�	 1	 ที�ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลง
พัิ㑍ธุᠸกรรมยังคงมียีิ㑍้่䥝�อยา	หร่องาิ㑍ประเัㅑทที�	2	ขึ�ิ㑍ไป	ิ㑍อก࠸จากการตᔴรว࠸จส⩍อบᨱการคงเหล่อของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์
้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�ยังมีีี㔿วิตᔴแล้ว	 ยัง࠸จำเป็ิ㑍ต้ᔴองตᔴรว࠸จส⩍อบᨱการคงเหล่อของส⩍ารพัิ㑍ธุᠸกรรมเป้าหมายที�
ต้ᔴองกำั࠸จ้䥝	ไ้้䥝แก่	 ยีิ㑍ที�ต้ᔴองการ	 (inserted	DNA)	 ยีิ㑍้่䥝�อยาต้ᔴาิ㑍ุ࠸จลีี㔿พ	 (antimicrobial	 resistance	
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genes)	 และ้ี䥝เอ็ิ㑍เอเคร่�องหมาย	 (DNA	 marker)	 เป็ิ㑍ต้ᔴิ㑍	 โ้䥝ยการตᔴรว࠸จส⩍อบᨱความถ่ᘶกต้ᔴองของ
กระบᨱวิ㑍การกำั࠸จ้䥝ที�࠸จะิ㑍ำมาใี้㔿ปฏิ༴บัᨱติᔴ	ควร้䥝ำเิิ㑍ิ㑍การตᔴรว࠸จส⩍อบᨱความถ่ᘶกตᔴ้องตᔴามวิธีᠸการที�ระบุᨱไว้ใิ㑍
เอกส⩍าร	(protocol)	โ้䥝ยทำซ�ำอยา่งิ㑍อ้ย	3	รอบᨱของการกำ࠸จ้ั䥝	(decontamination	cycle)	และแตᔴล่ะ
รอบᨱของการกำ࠸จั้䥝ทำ	 3	 ซ�ำ	 โ้䥝ยมีแิ㑍วทางการ้䥝ำเิ㑍ิิ㑍การโ้䥝ยส⩍ังเขป	 ทั�งิี㑍�	 การตᔴรว࠸จส⩍อบᨱความถ่ᘶก	
(validation)	ส⩍ามารถᘶทำไ้้䥝	3	แิ㑍วทาง	้ั䥝งิี㑍�	

1. ้䥝ำเิิ㑍ิ㑍การโ้䥝ยใี้㔿ข้อม่ลย้อิ㑍หลัง	(retrospective)
2. ้䥝ำเิิ㑍ิ㑍การค่่ขิ㑍าิ㑍ไปกับᨱการผลิตᔴ	(concurrent)
3. ้䥝ำเิิ㑍ิ㑍การก่อิ㑍การผลิตᔴ	(perspective)

ห⭉มายเห⭉ตุ :	1.	ส⩍ำหรับᨱโรงงาิ㑍ใหม่	หร่อโรงงาิ㑍ที�มีการเปลี�ยิ㑍แปลงวิธีᠸการกำั࠸จ้䥝ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลง
พัิ㑍ธุᠸกรรม	ควร้䥝ำเิิ㑍ิ㑍การตᔴรว࠸จส⩍อบᨱความถ่ᘶกต้ᔴองให้แล้วเส⩍ร็࠸จก่อิ㑍เริ�มกระบᨱวิ㑍การ
ผลิตᔴ࠸จริง	

	 	 หากยังไม่มีผลการท้䥝ส⩍อบᨱใิ㑍ส⩍ัㅑาวะ࠸จริงที�ใี้㔿้䥝ำเิิ㑍ิ㑍การ	 ให้ใี้㔿ข้อม่ลการท้䥝ส⩍อบᨱ 

ใิ㑍ส⩍ัㅑาพ࠸จำลองเหม่อิ㑍ตᔴามส⩍ัㅑาวะควบᨱคุม࠸จริงซึ�งส⩍ามารถᘶใี้㔿ปริมาตᔴรที�ตᔴ�ำกว่าไ้้䥝	 
ัㅑายหลังเริ�ม้䥝ำเิิ㑍ิ㑍งาิ㑍ใิ㑍ส⩍ัㅑาวะ࠸จริงแล้ว	  จงย่�ิ㑍ผลการท้䥝ส⩍อบᨱใิ㑍ปริมาตᔴรที�ใี้㔿ึ࠸

้䥝ำเิิ㑍ิ㑍งาิ㑍	และส⩍ามารถᘶ้䥝ำเิ㑍ิิ㑍การกับᨱผลิตᔴััㅑณฑ์ᅌ/ของเส⩍ียต่ᔴอไปไ้䥝้ัㅑายหลังโครงการ
	จากคณะอิุ㑍กรรมการฯ࠸จารณาเห็ิ㑍ี㔿อบᨱ࠸จากผ่าิ㑍การพิ࠸

	 2.		วิธีᠸการตᔴรว࠸จวิเคราะห์ที�ิ㑍ำมาใี้㔿ใิ㑍การตᔴรว࠸จส⩍อบᨱความถ่ᘶกต้ᔴอง	ต้ᔴองผ่าิ㑍การตᔴรว࠸จส⩍อบᨱ
ความถ่ᘶกต้ᔴอง	และ/หร่อ	ความเหมาะส⩍ม	(suitability)	มาก่อิ㑍

	 3.		กรณี้䥝ำเิิ㑍ิ㑍การตᔴรว࠸จส⩍อบᨱความถ่ᘶกต้ᔴองค่่ขิ㑍าิ㑍ไปกับᨱการผลิตᔴ	 ต้ᔴองมีการกักเก็บᨱของ
เสี⩍ยใิ㑍กระบᨱวิ㑍การไว้ใิ㑍	kill	 tank	และเม่�อมีผลย่ิ㑍ยัิ㑍ประสิ⩍ทธิᠸัㅑาพการกำั࠸จ้䥝แล้ว	
จงส⩍ามารถᘶ้䥝ำเิิ㑍ิ㑍การต่ᔴอไปไ้้䥝ึ࠸

ขั�นตอนกıาร⌴ทวนสอบและกıาร⌴ตร⌴วจสอบความถ้กıต�องของกıร⌴ะบวนกıาร⌴กıำจัด
1. กıาร⌴เก็ıบตัวอย�าง

เก็บᨱตัᔴวอย่างที�เป็ิ㑍ิ㑍�ำเลี�ยงเี่㔿�อ	(culture	昀氀uid),	ิ㑍�ำทิ�ง	(ef昀氀uent)	หร่อของเสี⩍ยเหลว	(liquid	
waste)	ก่อิ㑍และหลังผ่าิ㑍กระบᨱวิ㑍การกำ࠸จั้䥝	 โ้䥝ยทำการเก็บᨱตัᔴวอย่าง࠸จากุ࠸จ้䥝ที�ออกแบᨱบᨱส⩍ำหรับᨱใี้㔿ใิ㑍
การเก็บᨱตัᔴวอย่างโ้䥝ยเฉसพาะ	(sampling	port)	࠸จำิ㑍วิ㑍	3	ีุ㔿้䥝	แต่ᔴละีุ㔿้䥝มีปริมาตᔴรที�เหมาะส⩍มส⩍ำหรับᨱเป็ิ㑍
ตัᔴวแทิ㑍	และเพียงพอตᔴ่อวิธีᠸการวิเคราะห์ที�เล่อกใี㔿้หร่อออกแบᨱบᨱไว้	 	การเก็บᨱตᔴัวอย่างตᔴ้องเก็บᨱใิ㑍ี่㔿วง
เวลาที�ต่ᔴางกัิ㑍	ไ้้䥝แก่	
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1) ก่อิ㑍เริ�มกระบᨱวิ㑍การกำั࠸จ้䥝
2) หลังกระบᨱวิ㑍การกำ࠸จ้ั䥝เส⩍ร็࠸จสิ⩍�ิ㑍	กรณีใี㔿ค้วามรอ้ิ㑍	ควรเกบ็ᨱตัᔴวอยา่งัㅑายหลงั࠸จากที�อุณหั่ㅑมิ

ของิ㑍�ำทิ�งหลังกระบᨱวิ㑍การกำ࠸จั้䥝ล้䥝ลง࠸จิ㑍มีอุณหั่ㅑมิที�ส⩍ามารถᘶ้䥝ำเิ㑍ิิ㑍การไ้䥝้โ้䥝ยส⩍ะ้䥝วก	
(50	ถึᘶง	60	องศาเซลเซยีส⩍)	และเกบ็ᨱตัᔴวอย่างต่ᔴอไปอกีี่㔿วงระยะเวลาหิึ㑍�งตᔴามความเหมาะส⩍ม	
เี่㔿ิ㑍	30,	60	และ	120	ิ㑍าที	เป็ิ㑍ต้ᔴิ㑍	ก่อิ㑍ปล่อยิ㑍�ำทิ�งส่่⩍บ่ᨱอบᨱำบᨱั้䥝

บัᨱิ㑍ทึกขั�ิ㑍ตᔴอิ㑍การเก็บᨱตัᔴวอย่างที�ไ้้䥝ปฏิ༴บัᨱติᔴ	 ใิ㑍เอกส⩍ารบัᨱิ㑍ทึกการตᔴรว࠸จส⩍อบᨱความถ่ᘶกต้ᔴอง 
โ้䥝ยละเอีย้䥝	 พร้อมทั�งระบᨱุุ࠸จ้䥝ที�เก็บᨱและปริมาณการเก็บᨱ้ั䥝งกล่าวใิ㑍แบᨱบᨱฟอร์มขอรับᨱการประเมิิ㑍 

ความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพของการใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมเพ่�อใี้㔿ใิ㑍ระ้ั䥝บᨱ
โรงงาิ㑍ต้ᔴิ㑍แบᨱบᨱและอุตᔴส⩍าหกรรม	ตᔴามัㅑาคผิ㑍วกที�	7	ข้อ	3.5	ของแิ㑍วทางปฏิ༴บᨱัตᔴิเพ่�อความปลอ้䥝ััㅑย
ทางีี㔿วัㅑาพฯ	 ทั�งิี㑍�	 เพ่�อให้ไ้䥝้ผลการตᔴรว࠸จส⩍อบᨱที�มีความถ่ᘶกตᔴ้อง	 และิ่㑍าเี่㔿�อถ่ᘶอมากที�สุ⩍้䥝	 ควรทำ 

การตᔴรว࠸จส⩍อบᨱัㅑายหลังการเก็บᨱตัᔴวอย่างทัิ㑍ที	

2. กıาร⌴ตร⌴วจสอบกıาร⌴คงเห⭉ล้อของเซลล์
ิ㑍ำตัᔴวอย่างปริมาตᔴร	250	มิลลิลิตᔴร	ไปเพาะเลี�ยงใิ㑍อาหารที�มีความเข้มข้ิ㑍	2	เท่า	(double	

strength	broth)	ปริมาตᔴร	250	มิลลิลิตᔴร	 เลี�ยงไว้ัㅑายใต้ᔴส⩍ัㅑาวะที�เหมาะส⩍ม1	ตᔴามี㔿ิิ㑍้䥝ของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์	
 10	เป็ิ㑍เวลา	(rpm)	รอบᨱต่ᔴอิ㑍าที	000,10-8,000	ที�อัตᔴรา	centrifuge	จากิั㑍�ิ㑍ิ㑍ำไปปั�ิ㑍แยก้้䥝วยเคร่�อง࠸

ิ㑍าที	
ส�วนของเห⭉ลว (supernatant)	 ิ㑍ำไปกรองผ่าิ㑍แผ่ิ㑍กรองขิ㑍า้䥝เส้⩍ิ㑍ผ่าิ㑍ศ่ิ㑍ย์กลาง	 9.0	

เซิ㑍ติᔴเมตᔴร	ความละเอีย้䥝	0.45	ไมโครเมตᔴร	ิ㑍ำไปวางหบᨱิ㑍อาหารที�เหมาะส⩍ม	เี่㔿ิ㑍	LB	agar	และเลี�ยง
ไว้ัㅑายใต้ᔴส⩍ัㅑาวะที�เหมาะส⩍ม1	ตᔴามี㔿ิิ㑍้䥝ของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์	

ส�วนตะกıอน (sediment)	ิ㑍ำไปกระ࠸จายใิ㑍ส⩍ารละลาย	%0.85	โซเ้ี䥝ยมคลอไร้์䥝	ปริมาตᔴร	
100	ไมโครลิตᔴร	เพาะเลี�ยงเี่㔿�อ้้䥝วยเทคิิ㑍ค	spread	plate	บᨱิ㑍อาหารที�เหมาะส⩍ม	เี่㔿ิ㑍	lysogeny	หร่อ	
luria-bertani	(LB)	agar	และเลี�ยงไว้ัㅑายใต้ᔴส⩍ัㅑาวะที�เหมาะส⩍ม1	ตᔴามี㔿ิิ㑍้䥝ของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์	

พร้อมทั�งมีผลของีุ㔿้䥝ควบᨱคุมผลบᨱวก	(positive	control)	และีุ㔿้䥝ควบᨱคุมผลลบᨱ	(negative	
control)	ควบᨱค่กั่บᨱตัᔴวอยา่งที�ตᔴรว࠸จส⩍อบᨱ	ทั�งิี㑍�	อาหารเลี�ยงเี่㔿�อที�ใี㔿ต้้ᔴองมคีวาม࠸จำเพาะกบัᨱเี่㔿�อและยงัอย่่
ใิ㑍อายุการใี้㔿งาิ㑍	(ต้ᔴองมีผลของ	growth	promotion	test	ของอาหารเลี�ยงเี่㔿�อ)	

1	 	ส⩍ัㅑาวะที�เหมาะส⩍ม	หมายถึᘶง	ระยะเวลาที�ใี้㔿ใิ㑍การเลี�ยงเี่㔿�อ	อุณหั่ㅑมิ	ี㔿ิิ㑍้䥝ของอาหารที�ใี้㔿	และความต้ᔴองการอากาศ	(aeration)	เป็ิ㑍ต้ᔴิ㑍
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3. กıาร⌴ตร⌴วจสอบกıาร⌴คงเห⭉ล้อของสาร⌴พันธᠸุกıร⌴ร⌴มเป้าห⭉มาย 
้䥝ำเิิ㑍ิ㑍การเฉसพาะกรณีที�ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�ใี้㔿เป็ิ㑍งาิ㑍ประเัㅑทที�	 1	 ที�ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์

้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมยังคงมียีิ㑍ยีิ㑍้่䥝�อยาตᔴ้าิ㑍ุ࠸จลี㔿ีพ2	 หร่องาิ㑍ประเัㅑทที�	 2	 ขึ�ิ㑍ไป	 ตᔴัวอย่างของส⩍าร
พัิ㑍ธุᠸกรรมเป้าหมาย	 เี่㔿ิ㑍	ยีิ㑍้่䥝�อยาตᔴ้าิ㑍ุ࠸จลี㔿ีพ	และ้ี䥝เอ็ิ㑍เอเคร่�องหมาย	 เป็ิ㑍ตᔴ้ิ㑍	ทำโ้䥝ยิ㑍ำตᔴัวอย่างที�
เป็ิ㑍ิ㑍�ำเลี�ยงเี่㔿�อ	(culture	昀氀uid),	ิ㑍�ำทิ�ง	(ef昀氀uent)	หร่อของเสี⩍ยเหลว	(liquid	waste)	ปริมาตᔴร	100	
มิลลิลิตᔴร	กรองผ่าิ㑍แผ่ิ㑍กรองที�มีเส้⩍ิ㑍ผ่าิ㑍ศ่ิ㑍ย์กลาง	ขิ㑍า้䥝ไม่เกิิ㑍	2.5	เซิ㑍ติᔴเมตᔴร	ความละเอีย้䥝	0.45	
ไมโครเมตᔴร	ิ㑍ำแผิ่㑍กรองที�ไ้䥝ม้าตᔴ้ั䥝เป็ิ㑍ีิ㔿�ิ㑍เล็ก	ๆ 	ต้ᔴมเ้่䥝อ้䥝ใิ㑍ส⩍ารละลายบัᨱฟเฟอร	์TE (10	mM	Tris-HCl	
pH	8.0,	1mM	EDTA	pH	8.0)	ปริมาตᔴร	100	ถึᘶง	200	ไมโครลิตᔴร	เป็ิ㑍เวลาอย่างิ้㑍อย	10	ิ㑍าที	࠸จาก
ิั㑍�ิ㑍แี่㔿ลงใิ㑍ิ㑍�ำแข็งทัิ㑍ที	และ้่䥝้䥝เฉसพาะส่⩍วิ㑍ใส⩍ิ㑍ำไปเพิ�ม࠸จำิ㑍วิ㑍้้䥝วยเทคิิ㑍ค	PCR		ิํ㑍าผลิตᔴผล࠸จากปฏิ༴กิริยา	
PCR	 ไปตᔴรว࠸จวิเคราะห์้้䥝วย polyacrylamide	gel	 หร่อ	 agarose	gel	 electrophoresis	 โ้䥝ยมี 

องค์ประกอบᨱใิ㑍ปฏิ༴กิริยา	PCR	้ั䥝งิี㑍�
1) ไพร์เมอร์	 (primer)	 ไ้้䥝แก่	DNA	primer	ของยีิ㑍้่䥝�อยา	หร่อ้ี䥝เอ็ิ㑍เอเคร่�องหมายที�ใี้㔿ใิ㑍

โครงการ	 ใิ㑍กรณีที�ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�ใี้㔿เป็ิ㑍งาิ㑍ประเัㅑทที�	2	 ขึ�ิ㑍ไป	 ให้ใี้㔿	
primer	ที�࠸จำเพาะต่ᔴอยีิ㑍เป้าหมาย้้䥝วย	

2) ีุ㔿้䥝ควบᨱคุมผลลบᨱ	(negative	control)	ไ้้䥝แก่	้ี䥝เอ็ิ㑍เอของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍ที�ไม่ไ้้䥝้ั䥝้䥝แปลง
พัิ㑍ธุᠸกรรม	(host)	โ้䥝ยใี้㔿วิธีᠸการเตᔴรียมเ้ี䥝ยวกับᨱข้อ	1)

3) ีุ㔿้䥝ควบᨱคุมผลบᨱวก	(positive	control)	ไ้้䥝แก่	พาหะ	(vector)	ที�มีีุ㔿้䥝ยีิ㑍้่䥝�อยาต้ᔴาิ㑍ุ࠸จลีี㔿พ	
หร่อ	้ี䥝เอ็ิ㑍เอเคร่�องหมายที�ใี้㔿ใิ㑍โครงการ

	 ทั�งิี㑍�กระบᨱวิ㑍การข้างต้ᔴิ㑍	ส⩍ามารถᘶปรับᨱเปลี�ยิ㑍วิธีᠸการเก็บᨱตัᔴวอย่างและวิธีᠸการตᔴรว࠸จส⩍อบᨱไ้้䥝ตᔴาม
ความเหมาะส⩍มแล้วแต่ᔴกรณี

2	 งาิ㑍ประเัㅑทที�	1	ที�࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมปราศ࠸จากยีิ㑍้่䥝�อยาต้ᔴาิ㑍ุ࠸จลีี㔿พ	ต้ᔴองแิ㑍บᨱเอกส⩍ารย่ิ㑍ยัิ㑍การปราศ࠸จากยีิ㑍้่䥝�อยาต้ᔴาิ㑍ุ࠸จลีี㔿พ	เี่㔿ิ㑍	
	 ผลการท้䥝ส⩍อบᨱ้้䥝วยเทคิิ㑍ค	PCR	
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ตาร⌴างท่� 6.1 ตัᔴวอย่างตัᔴวีี㔿�วั้䥝ทางีี㔿วัㅑาพส⩍ำหรับᨱการตᔴรว࠸จส⩍อบᨱประสิ⩍ทธิᠸัㅑาพวิธีᠸการกำั࠸จ้䥝 

	 	 โ้䥝ยใี้㔿ความร้อิ㑍และส⩍ารเคมี	จลิิ㑍ทรีย์ุ࠸

ตัวช่ਵ�วัดทางชਵ่วภาพ กıาร⌴กıำจัดโดย 
ใชਵ�ความร⌴�อน

กıาร⌴กıำจัดโดย 
ใชਵ�สาร⌴เคม่ เอกıสาร⌴อ�างอิง

1.	 Bacillus atrophaeus*  
(Chlorine	dioxide	gas,	

Formaldehyde	gas)

*	Fleming	/Hunt	ASM	book,	
3rd	Ed.	&	BMBL	2007

**	SporeNews,	biological	
indicators	newsletter,	
Volume	10	No.1.

2.	 Bacillus coagulans**  

3.	 Bacillus subtilis var. niger*  

4.	 Clostridium sporogenes**  

5.	 Geobacillus (Bacillus) 
stearothermophilus**

 
(Hydrogen	 

peroxide	vapour)	

6.3 กıาร⌴เก็ıบรั⌴กıษาและเคล้�อนย�ายของเส่ย (ของเส่ยท่�ผ�านกıาร⌴กıำจัดเช้ਵ�อแล�ว/ยังไม�ผ�านกıาร⌴กıำจัดเช้ਵ�อ)
 ต้ᔴองทำการรวบᨱรวมและเก็บᨱของเสี⩍ยที�มีการปิ㑍เป้�อิ㑍ของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	ไว้ใิ㑍
ัㅑาี㔿ิ㑍ะที�ปลอ้䥝ััㅑย	ปิ้䥝ส⩍ิิ㑍ท	และไม่รั�วซึม	(ัㅑาี㔿ิ㑍ะบᨱรรุ࠸จแบᨱบᨱ	3	ีั㔿�ิ㑍)	โ้䥝ยทำการติᔴ้䥝ฉसลากและเคร่�องหมาย
ีี㔿ววัตᔴถุᘶอัิ㑍ตᔴราย	(biohazard	sign)	บᨱิ㑍ัㅑาี㔿ิ㑍ะบᨱรรุ࠸จ	หาก࠸จำเป็ิ㑍ต้ᔴองมีการเก็บᨱัㅑาี㔿ิ㑍ะที�มีการบᨱรรุ࠸จของ
เสี⩍ยที�มีการปิ㑍เป้�อิ㑍ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมไว้ก่อิ㑍ิ㑍ำไปล้䥝การปิ㑍เป้�อิ㑍	พ่�ิ㑍ที�ที�ใี้㔿เก็บᨱรักษาต้ᔴอง
เป็ิ㑍พ่�ิ㑍ที�ควบᨱคุมให้มีการเข้าออกเฉसพาะผ้่ไ้้䥝รับᨱอิุ㑍ญาตᔴเท่าิั㑍�ิ㑍

กรณีที�࠸จำเป็ิ㑍ต้ᔴองมีการเคล่�อิ㑍ย้ายของเสี⩍ยที�มีการปิ㑍เป้�อิ㑍เี่㔿�อ	 ต้ᔴองบᨱรรุ࠸จของเสี⩍ยใิ㑍ัㅑาี㔿ิ㑍ะ
บᨱรรุ࠸จแบᨱบᨱ	3	ีั㔿�ิ㑍	(triple	packaged	containers)	โ้䥝ยติᔴ้䥝ฉसลากแส⩍้䥝งข้อม่ล	และเคร่�องหมายีี㔿ววัตᔴถุᘶ
อัิ㑍ตᔴรายบᨱิ㑍ัㅑาี㔿ิ㑍ะบᨱรรุ࠸จ	โ้䥝ยัㅑาี㔿ิ㑍ะบᨱรรุ࠸จีั㔿�ิ㑍ที�	1	และ	2	ต้ᔴองมีความปลอ้䥝ััㅑย	ปิ้䥝ส⩍ิิ㑍ท	และไม่รั�วซึม

กıาร⌴เคล้�อนย�ายของเส่ยท่�ปนเป้�อนจุลินทร่⌴ย์ดัดแปลงพันธᠸุกıร⌴ร⌴ม
กรณีที�࠸จำเป็ิ㑍ต้ᔴองมีการคล่�อิ㑍ย้ายของเส⩍ียไปยังบᨱริเวณอ่�ิ㑍ที�มีการ࠸จั้䥝เตᔴรียมไว้ัㅑายใิ㑍โรงงาิ㑍	

ผ้่ปฏิ༴บัᨱติᔴต้ᔴองไ้้䥝รับᨱการฝึกอบᨱรมเกี�ยวกับᨱการเคล่�อิ㑍ย้ายขยะติᔴ้䥝เี่㔿�อ	 (ประกาศกระทรวงอุตᔴส⩍าหกรรม	
เร่�อง	 ขิ㑍ส⩍่งวัตᔴถᘶุอัิ㑍ตᔴรายทางบᨱก	 พ.ศ.	 2546	 และประกาศกระทรวงอุตᔴส⩍าหกรรม	 เร่�อง	 การกำ࠸จั้䥝 

สิ⩍�งปฏ༴ิก่ลหร่อวัส⩍ุ้䥝ที�ไม่ใี้㔿แล้ว	พ.ศ.	2548	และฉसบัᨱบᨱที�	2	พ.ศ.	2560)	ยกเว้ิ㑍ของเสี⩍ยประเัㅑทที�	3	ที�ยัง
ไม่ผ่าิ㑍การกำั࠸จ้䥝เี่㔿�อ	ห้ามเคล่�อิ㑍ย้ายโ้䥝ยเ้็䥝้䥝ขา้䥝
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6.4 กıาร⌴ทิ�งของเส่ย
ของเส⩍ยีและอปุกรณที์�มีการส⩍มัผสั⩍กบัᨱุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพิั㑍ธุᠸกรรมตᔴอ้งมกีารแยกัㅑาี㔿ิ㑍ะส⩍ำหรบัᨱ

การทิ�งให้ีั㔿้䥝เ࠸จิ㑍	เี่㔿ิ㑍	การติᔴ้䥝ฉसลาก	“ขยะติᔴ้䥝เี่㔿�อ”/“ขยะทั�วไป”	หร่อ	การใี้㔿ถุᘶงแ้䥝งส⩍ำหรับᨱขยะติᔴ้䥝เี่㔿�อ	
เป็ิ㑍ต้ᔴิ㑍

ก่อิ㑍การทิ�งของเสี⩍ยต้ᔴองทำการตᔴรว࠸จส⩍อบᨱการคงอย่่ของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ที�ยังมีีี㔿วิตᔴ	 (viable	cells)	
โ้䥝ยการเพาะเลี�ยงใิ㑍อาหาร	enriched	medium	พร้อมทั�งทำ	negative	control	เพ่�อย่ิ㑍ยัิ㑍ว่าเี่㔿�อที�
เ࠸จริญบᨱิ㑍อาหารเป็ิ㑍ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	ส⩍ำหรับᨱการทิ�งของเสี⩍ย࠸จากงาิ㑍ประเัㅑทที�	2	และ	3	
ต้ᔴองทำการตᔴรว࠸จส⩍อบᨱว่าไม่มี	 naked	 DNA	 ัㅑายใิ㑍ของเส⩍ีย	 โ้䥝ยการ	 transformation	 เข้าส่่⩍เซลล์ 

เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍เ้ิ䥝ม	(ใิ㑍กรณีที�࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมมี	replicative	plasmids)	หร่อ	โ้䥝ยการทำ	PCR	
(ใิ㑍กรณีที�มีการใส่⩍ีิ㔿�ิ㑍ยีิ㑍เข้าไปใิ㑍โครโมโซมของ࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม)

กรณีของงาิ㑍ที�มีการใี้㔿้ี䥝เอ็ิ㑍เอเพ่�อวัตᔴถุᘶประส⩍งค์ใิ㑍การป้องกัิ㑍หร่อรักษาโรค	ต้ᔴองมีการตᔴรว࠸จส⩍อบᨱ
ว่า้ี䥝เอ็ิ㑍เอใิ㑍ของเสี⩍ยที�࠸จะทิ�งไม่ส⩍ามารถᘶทำหิ้㑍าที�ไ้้䥝แล้ว	ซึ�งส⩍ามารถᘶทำไ้้䥝โ้䥝ยการล้䥝ขิ㑍า้䥝ของ้ี䥝เอ็ิ㑍เอ
หร่อปรับᨱเปลี�ยิ㑍โครงส⩍ร้างของ้ี䥝เอ็ิ㑍เอ	จิ㑍ไม่ส⩍ามารถᘶทำหิ้㑍าที�ไ้้䥝࠸

อย่างไรก็ตᔴาม	การั࠸จ้䥝การของเสี⩍ยที�มีุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมต้ᔴองปฏิ༴บัᨱติᔴตᔴามพระราี㔿-
บัᨱญญัติᔴโรงงาิ㑍	พ.ศ.	2535	พระราี㔿บัᨱญญัติᔴโรงงาิ㑍	 (ฉसบัᨱบᨱที�	2)	พ.ศ.	2562	พระราี㔿บัᨱญญัติᔴโรงงาิ㑍	 
(ฉसบัᨱบᨱที�	 3)	 พ.ศ.	 2562	 พระราี㔿บัᨱญญัติᔴเี่㔿�อโรคและพิษ࠸จากสั⩍ตᔴว์	 พ.ศ.2558	 พระราี㔿บัᨱญญัติᔴ 

การส⩍าธᠸารณสุ⩍ข	พ.ศ.	2560	กรณีใี้㔿บᨱริการบᨱริษัทรับᨱ้࠸จางกำั࠸จ้䥝ของเสี⩍ย	ต้ᔴองเป็ิ㑍บᨱริษัทที�ไ้้䥝รับᨱอิุ㑍ญาตᔴ
พระราี㔿บัᨱญญัติᔴ	พ.ศ.2535	และปฏิ༴บᨱัติᔴตᔴามพระราี㔿บัᨱญญัติᔴวัตᔴถุᘶอัิ㑍ตᔴราย	จากกรมโรงงาิ㑍อุตᔴส⩍าหกรรม࠸
วัตᔴถุᘶอัิ㑍ตᔴราย	 (ฉसบัᨱบᨱที�	 2)	 พ.ศ.	 2544	 พระราี㔿บัᨱญญัติᔴวัตᔴถุᘶอัิ㑍ตᔴราย	 (ฉसบัᨱบᨱที�	 3)	 พ.ศ.	 2551	 และ 

พระราี㔿บัᨱญญัตᔴิวัตᔴถุᘶอัิ㑍ตᔴราย	(ฉसบัᨱบᨱที�	4)	พ.ศ.	2562

6.5 กıาร⌴บันทึกıและติดฉลากıของเส่ย
บัᨱิ㑍ทึกของกระบᨱวิ㑍การและทุกพารามิเตᔴอร์ใิ㑍ขั�ิ㑍ตᔴอิ㑍การกำั࠸จ้䥝ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	

รวมถึᘶงผลการท้䥝ส⩍อบᨱ	ต้ᔴองเก็บᨱไว้ส⩍ำหรับᨱการตᔴรว࠸จส⩍อบᨱอย่างิ้㑍อย	5	ปี	ตᔴามระเบีᨱยบᨱส⩍ำิั㑍กิ㑍ายกรัฐมิ㑍ตᔴรี	
ว่า้้䥝วยงาิ㑍ส⩍ารบᨱรรณ	พ.ศ.	2526	หมว้䥝 3 การเก็บᨱรักษา ย่ม และทำลายหิั㑍งส่⩍อ	ทั�งิี㑍�	ฉसลากของัㅑาี㔿ิ㑍ะ
บᨱรรุ࠸จของเสี⩍ย࠸จากงาิ㑍ที�มีการใี้㔿࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	ต้ᔴองมีการแส⩍้䥝งข้อม่ล	้ั䥝งิี㑍�

-	ส⩍ถᘶาิ㑍ะของของเสี⩍ย:	(ของแข็ง	ของเหลว	หร่อ	ของมีคม)
-	ปริมาณของเสี⩍ย
-	ี่㔿�อทางวิทยาศาส⩍ตᔴร์	ประเัㅑทกลุ่มเสี⩍�ยง	และประเัㅑทงาิ㑍ของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม
-	ี่㔿�อของผ้่เก็บᨱของเสี⩍ย	และวัิ㑍ที�ทำการเก็บᨱ
-	ี่㔿�อของผ้่รับᨱผิ้䥝ี㔿อบᨱใิ㑍การกำั࠸จ้䥝ของเสี⩍ย
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ตาร⌴างท่� 6.2 ข้อกำหิ㑍้䥝การ࠸จั้䥝การของเสี⩍ยใิ㑍แต่ᔴละประเัㅑทงาิ㑍ที�มีการใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลง 
	 	 พัิ㑍ธุᠸกรรม	

GILSP/งานปร⌴ะเภทท่� 1 งานปร⌴ะเภทท่� 2 งานปร⌴ะเภทท่� 3

ของเส่ยท่�เป็นของเห⭉ลว

การล้䥝การปิ㑍เป้�อิ㑍
•	วิธีᠸการ การกำั࠸จ้䥝้้䥝วยความร้อิ㑍/

ส⩍ารเคมี
การกำั࠸จ้䥝้้䥝วยความร้อิ㑍/
ส⩍ารเคมี

การกำั࠸จ้䥝้้䥝วยความร้อิ㑍

•	ส⩍ถᘶาิ㑍ที� ใิ㑍/ิ㑍อก	ณ	บᨱริเวณ้䥝ำเิิ㑍ิ㑍การ	 ณ	บᨱริเวณ้䥝ำเิิ㑍ิ㑍การ	 ัㅑายใิ㑍ส⩍ัㅑาพควบᨱคุม	

การเก็บᨱรักษา ใิ㑍ัㅑาี㔿ิ㑍ะที�ปิ้䥝ส⩍ิิ㑍ท	ไม่รั�วซึม	
และอย่่ใิ㑍พ่�ิ㑍ที�ควบᨱคุม

ใิ㑍ัㅑาี㔿ิ㑍ะที�ปิ้䥝ส⩍ิิ㑍ท	ไม่รั�วซึม	
และอย่่ใิ㑍พ่�ิ㑍ที�ควบᨱคุม

ใิ㑍ัㅑาี㔿ิ㑍ะที�ปิ้䥝ส⩍ิิ㑍ท	ไม่รั�วซึม	
และอย่่ใิ㑍พ่�ิ㑍ที�ควบᨱคุม

การเคล่�อิ㑍ย้าย บᨱรรุ࠸จใิ㑍ัㅑาี㔿ิ㑍ะที�ปิ้䥝ส⩍ิิ㑍ทและ
้䥝ำเิิ㑍ิ㑍การโ้䥝ยมีการควบᨱคุม	

บᨱรรุ࠸จใิ㑍ัㅑาี㔿ิ㑍ะที�ปิ้䥝ส⩍ิิ㑍ทและ
้䥝ำเิิ㑍ิ㑍การโ้䥝ยมีการควบᨱคุม
อย่างเข้มงว้䥝

ห้ามเคล่�อิ㑍ย้าย

ของเส่ยท่�เป็นของแข็ง

การล้䥝การปิ㑍เป้�อิ㑍
•	วิธีᠸการ การเผา

การกำั࠸จ้䥝้้䥝วยความร้อิ㑍/ 
ส⩍ารเคมี	

การเผา
การกำั࠸จ้䥝้้䥝วยความร้อิ㑍/ 
ส⩍ารเคมี	

การเผา
การกำั࠸จ้䥝้้䥝วยความร้อิ㑍

•	ส⩍ถᘶาิ㑍ที� ใิ㑍/ิ㑍อก	ณ	บᨱริเวณ้䥝ำเิิ㑍ิ㑍การ	 ณ	บᨱริเวณ้䥝ำเิิ㑍ิ㑍การ	 ัㅑายใิ㑍ส⩍ัㅑาพควบᨱคุม	

การเก็บᨱรักษา ใิ㑍ัㅑาี㔿ิ㑍ะที�ปิ้䥝ส⩍ิิ㑍ท	ไม่รั�วซึม	
และอย่่ใิ㑍พ่�ิ㑍ที�ควบᨱคุม

ใิ㑍ัㅑาี㔿ิ㑍ะที�ปิ้䥝ส⩍ิิ㑍ท	ไม่รั�วซึม	
และอย่่ใิ㑍พ่�ิ㑍ที�ควบᨱคุม

ใิ㑍ัㅑาี㔿ิ㑍ะที�ปิ้䥝ส⩍ิิ㑍ท	ไม่รั�วซึม	
และอย่่ใิ㑍พ่�ิ㑍ที�ควบᨱคุม

การเคล่�อิ㑍ย้าย บᨱรรุ࠸จใิ㑍ัㅑาี㔿ิ㑍ะที�ปิ้䥝ส⩍ิิ㑍ทและ
้䥝ำเิิ㑍ิ㑍การโ้䥝ยมีการควบᨱคุม	

บᨱรรุ࠸จใิ㑍ัㅑาี㔿ิ㑍ะที�ปิ้䥝ส⩍ิิ㑍ทและ
้䥝ำเิิ㑍ิ㑍การโ้䥝ยมีการควบᨱคุม
อย่างเข้มงว้䥝

ห้ามเคล่�อิ㑍ย้าย

การทิ�ง ฝังกลบᨱ -	ฝังกลบᨱ	หร่อ	
-	เผา

-	ฝังกลบᨱ	หร่อ
-	เผา
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GILSP/งานปร⌴ะเภทท่� 1 งานปร⌴ะเภทท่� 2 งานปร⌴ะเภทท่� 3

ของม่คม

การล้䥝การปิ㑍เป้�อิ㑍 - เคร่�องิึ㑍�งไอิ㑍�ำความ้ั䥝ิ㑍ส่⩍ง	 เคร่�องิึ㑍�งไอิ㑍�ำความ้ั䥝ิ㑍ส่⩍ง	

การเก็บᨱรักษา ใิ㑍ัㅑาี㔿ิ㑍ะบᨱรรุ࠸จเฉसพาะของมีคม	
และอย่่ใิ㑍พ่�ิ㑍ที�ควบᨱคุม

ใิ㑍ัㅑาี㔿ิ㑍ะบᨱรรุ࠸จเฉसพาะของมีคม	
และอย่่ใิ㑍พ่�ิ㑍ที�ควบᨱคุม

ใิ㑍ัㅑาี㔿ิ㑍ะบᨱรรุ࠸จเฉसพาะของมีคม	
และอย่่ใิ㑍พ่�ิ㑍ที�ควบᨱคุม

การเคล่�อิ㑍ย้าย บᨱรรุ࠸จใิ㑍ัㅑาี㔿ิ㑍ะที�ปิ้䥝ส⩍ิิ㑍ทและ
้䥝ำเิิ㑍ิ㑍การโ้䥝ยมีการควบᨱคุม	

บᨱรรุ࠸จใิ㑍ัㅑาี㔿ิ㑍ะที�ปิ้䥝ส⩍ิิ㑍ทและ
้䥝ำเิิ㑍ิ㑍การโ้䥝ยมีการควบᨱคุม
อย่างเข้มงว้䥝

ห้ามเคล่�อิ㑍ย้าย

การทิ�ง เผา เผา เผา
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Standardization.	International	standard.	2000:	1-16.

4)	 U.S.	Department	of	Health	and	Human	Services.	Biosafety	 in	microbiological	and	biomedical	
laboratories.	2020;	6th	edition:	1-604.
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บทที่ 7
การวางแผนรับเหตุฉุกเฉินและการกําจัดจุลินทรีย์ 
ดัดแปลงพันธุกรรมที่หกรั่วไหลในสภาพควบคุม 
เพ่ือใช้ในระดับโรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรม

องค์กรหร่อส⩍ถᘶาบัᨱิ㑍ที�มีการใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมเพ่�อใี㔿้ใิ㑍ระ้䥝ับᨱ
โรงงาิ㑍ตᔴิ้㑍แบᨱบᨱและอตุᔴส⩍าหกรรม	࠸จำเปิ็㑍ต้ᔴองมแีผิ㑍การพรอ้มรบัᨱเหตุᔴฉุसกเฉसิิ㑍	และมีวิธีᠸการกำ࠸จ้ั䥝ุ࠸จลิิ㑍ทรย์ี
้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍กรณีที�มีการหกรั�วไหล	โ้䥝ยมีข้อปฏ༴ิบᨱัตᔴิ้ั䥝งิี㑍�	

.	1 	จ้䥝การกับᨱอุบัᨱติᔴเหตᔴุั࠸จ้䥝ให้มีแผิ㑍รับᨱเหตุᔴฉุसกเฉसิิ㑍เพ่�อั࠸ เพ่�อความปลอ้䥝ัㅑัยของผ้่ปฏิ༴บัᨱติᔴงาิ㑍	
ีุ㔿มี㔿ิ㑍	 และสิ⩍�งแว้䥝ล้อม	 โ้䥝ยแผิ㑍้ั䥝งกล่าวตᔴ้องผ่าิ㑍การอิุ㑍มัติᔴ࠸จากคณะกรรมการ้䥝้าิ㑍 

ความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพระ้ั䥝บᨱส⩍ถᘶาบัᨱิ㑍	(IBC)	ก่อิ㑍เริ�มการทำงาิ㑍࠸จริง	
.	2 ใิ㑍แผิ㑍ตᔴ้องมีมาตᔴรการ	 ขั�ิ㑍ตᔴอิ㑍ปฏิ༴บัᨱติᔴ	 (Standard	 Operating	 Procedure;	 SOP)	 

วิธีᠸการ	 รวมถึᘶงการ࠸จั้䥝เตᔴรียมอุปกรณ์	 ส⩍ารเคมี	 เคร่�องม่อที�࠸จำเป็ิ㑍ใิ㑍การรับᨱเหตᔴุฉุसกเฉิसิ㑍	 
ควรทบᨱทวิ㑍มาตᔴรการ	และตᔴรว࠸จส⩍อบᨱอปุกรณ์	เคร่�องม่อที�࠸จำเป็ิ㑍ให้อย่่ใิ㑍ส⩍ัㅑาพที�ใี้㔿งาิ㑍ไ้้䥝	

.	3 ต้ᔴองแ้࠸จงการเกิ้䥝อุบᨱัตᔴิเหตุᔴไปยังหิ่㑍วยงาิ㑍ที�เกี�ยวข้อง	และหิ่㑍วยงาิ㑍กำกับᨱ้่䥝แล	(ตัᔴวอย่าง
แบᨱบᨱฟอร์มการรายงาิ㑍อุบᨱัตᔴิการณ์	แส⩍้䥝งใิ㑍ัㅑาคผิ㑍วกที�	9)	

.	4 การแ้࠸จงอุบᨱัตᔴิเหตุᔴควรมีข้อม่ล้ั䥝งิี㑍�
- ี่㔿�อผ้่แ้࠸จงอุบᨱัตᔴิเหตุᔴ	
- ส⩍ถᘶาิ㑍ที�
- ส⩍ถᘶาิ㑍การณ์
- ี่㔿�อุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมและลักษณะส⩍มบัᨱติᔴเฉसพาะ	รวมทั�งปริมาณของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์

้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�หกรั�วไหล
- ข้อม่ล࠸จำเป็ิ㑍อ่�ิ㑍	 ๆ	 ที�ส⩍ามารถᘶใี㔿้ประเมิิ㑍ส⩍ถᘶาิ㑍การณ์ของอัิ㑍ตᔴรายที�อา࠸จเกิ้䥝ขึ�ิ㑍ต่ᔴอ 

ผ้่ปฏิ༴บᨱัตᔴิงาิ㑍	ีุ㔿มี㔿ิ㑍	และสิ⩍�งแว้䥝ล้อม	
.	5 ระบᨱุวิธีᠸการและขั�ิ㑍ตᔴอิ㑍ใิ㑍การกำ࠸จั้䥝ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�หกรั�วไหลใิ㑍ปริมาณ

มาก	เี่㔿ิ㑍	อา࠸จั࠸จ้䥝ให้มีทางต่ᔴอ࠸จากถัᘶงปฏ༴ิกรณ์ีี㔿วัㅑาพที�ใี้㔿เพาะเลี�ยง	เพ่�อรวมของเหลวที�มี
หร่อ	จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�หกรั�วไหลไปยังบᨱริเวณควบᨱคุมที�ส⩍ามารถᘶใี㔿้ส⩍ารเคมีุ࠸
ความร้อิ㑍ใิ㑍การกำั࠸จ้䥝ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมิั㑍�ิ㑍ไ้้䥝

.	6 ต้ᔴองรายงาิ㑍อุบᨱัตᔴิการณ์แก่หิ่㑍วยงาิ㑍ที�เกี�ยวข้องทุกปี	คณะกรรมการ้้䥝าิ㑍ความปลอ้䥝ััㅑย
ทางีี㔿วัㅑาพระ้ั䥝บᨱส⩍ถᘶาบัᨱิ㑍ของหิ่㑍วยงาิ㑍ต้ᔴองเก็บᨱรายงาิ㑍ไว้อย่างิ้㑍อย	5	ปี	
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ตาร⌴างท่� 7.1 ตัᔴวอย่างอุปกรณ์ใิ㑍ีุ㔿้䥝ั࠸จ้䥝การส⩍ารีี㔿วัㅑาพรั�วไหล	(biological	spill	kit)

ร⌴ายกıาร⌴*

1. อุปกıร⌴ณ์ป้องกıันอันตร⌴ายส�วนบุคคล

 )	1 แว่ิ㑍ตᔴาิิ㑍รััㅑย	(safety	glasses)	หร่อ	ครอบᨱตᔴาิิ㑍รััㅑย	(safety	goggles)	

 )	2 หิ้㑍ากากอิ㑍ามัย	(surgical	mask)	หร่อ	หิ้㑍ากาก	N95

 )	3 เส่⩍�อคลุมห้องปฏ༴ิบᨱัตᔴิการ	(lab	coat)	เส่⩍�อกาวิ์㑍	(gown)	หร่อีุ㔿้䥝คลุมทั�งตัᔴว	(coverall)

 )	4 ถุᘶงม่อ	(gloves)

 )	5 ถุᘶงคลุมเท้า	(shoe	covers)		

2. อุปกıร⌴ณ์จัดเก็ıบและวัสดุด้ดซับ 

 )	6 แผ่ิ㑍้่䥝้䥝ซับᨱ	(absorbent	pad)	หร่อกระ้䥝าษเี็㔿้䥝ทำความส⩍ะอา้䥝	(paper	towel)

 )	7 ถุᘶงแ้䥝ง	(red	bag)	หร่อถุᘶงส⩍ำหรับᨱั࠸จ้䥝เก็บᨱขยะ	

 )	8 กระป๋องพลาส⩍ติᔴกมีฝาปิ้䥝ส⩍ำหรับᨱใส่⩍ัㅑาี㔿ิ㑍ะที�แตᔴก	(sharp	bin)

 )	9 ที�ตัᔴกผง	(dust	pan)

 )	10 ที�คีบᨱ	(forceps)

 )	11 ไม้พายพลาส⩍ติᔴกส⩍ำหรับᨱโกย	(plastic	spatula)

3. น�ำยาوฆ�าเช้ਵ�อ 

 )	12 ิ㑍�ำยาوฆ่าเี่㔿�อ	เี่㔿ิ㑍	0.5-1%	sodium	hypochlorite	หร่อิ㑍�ำยาอ่�ิ㑍ๆ	ตᔴามความเหมาะส⩍ม	

 )	13 ัㅑาี㔿ิ㑍ะส⩍ำหรับᨱผส⩍มิ㑍�ำยาوฆ่าเี่㔿�อ	(ควรระบุᨱปริมาตᔴรของิ㑍�ำที�ต้ᔴองใส่⩍เพ่�อให้ไ้้䥝ความเข้มข้ิ㑍ที�ต้ᔴองการบᨱิ㑍ขว้䥝)

4. อุปกıร⌴ณ์อ้�นๆ

 )	14 ปากกาส⩍ำหรับᨱเขียิ㑍ถุᘶงพลาส⩍ติᔴก	(marker	pen)

 )	15 เทปมั้䥝ปากถุᘶง	หร่อเี่㔿อก	(packing	tape	or	rope)

 )	16 ป้ายส⩍ามเหลี�ยมที�มีสั⩍ญลักษณ์อัิ㑍ตᔴรายทางีี㔿วัㅑาพ	(biohazard)

 )	17 กล่องพลาส⩍ติᔴกพร้อมฝาปิ้䥝ส⩍ำหรับᨱใส่⩍อุปกรณ์ทั�งหม้䥝	(plastic	box	with	cover	lid)

ห⭉มายเห⭉ตุ: 
1.		 *	หมายถึᘶง	รายการและ࠸จำิ㑍วิ㑍ของอุปกรณ์ส⩍ามารถᘶปรับᨱเปลี�ยิ㑍ตᔴามความเหมาะส⩍มของลักษณะงาิ㑍ที�้䥝ำเิิ㑍ิ㑍การ	
2.		 ความเข้มข้ิ㑍ของิ㑍�ำยา่وฆาเี่㔿�อควรใี้㔿ความเข้มข้ิ㑍ที�เหมาะส⩍มกับᨱี㔿ิิ㑍้䥝ของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์และปริมาณที�หกรั�วไหล	เี่㔿ิ㑍	cell	culture	มีของเหลว

เป็ิ㑍องค์ประกอบᨱ้้䥝วย	ึ࠸จงควรใี้㔿ิ㑍�ำยาوฆ่าเี่㔿�อที�มีความเข้มข้ิ㑍ส่⩍ง	เป็ิ㑍ต้ᔴิ㑍	เพ่�อให้ไ้้䥝ความเข้มข้ิ㑍สุ⩍้䥝ท้ายที�มีประสิ⩍ทธิᠸัㅑาพ
3.		 มีการตᔴรว࠸จส⩍อบᨱอุปกรณ์ใิ㑍ีุ㔿้䥝ั࠸จ้䥝การส⩍ารีี㔿วัㅑาพรั�วไหลเป็ิ㑍ประ࠸จำทุกปี	เพ่�อเปลี�ยิ㑍อุปกรณ์ที�หม้䥝อายุและี㔿ำรุ้䥝
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ร้⌴ปท่� 7.1	ตัᔴวอย่างอุปกรณ์ใิ㑍ีุ㔿้䥝ั࠸จ้䥝การส⩍ารีี㔿วัㅑาพรั�วไหล
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บทที่ 8
การบรรจหุบีหอ่และการเคลือ่นย้ายจลิุนทรียดั์ดแปลงพันธกุรรม

การบᨱรรุ࠸จหีบᨱห่อและการเคล่�อิ㑍ย้ายุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍บᨱทิี㑍�ครอบᨱคลุมเฉसพาะ
	เท่าิั㑍�ิ㑍	3	ถึᘶง	1	จ้䥝อย่่ใิ㑍งาิ㑍ประเัㅑทที�ั࠸�จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมทีุ࠸

ัㅑาี㔿ิ㑍ะบᨱรรุ࠸จุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมประเัㅑทที�	1	หร่อ	2	ต้ᔴอง	ปิ้䥝ส⩍ิิ㑍ท	ตᔴกไม่แตᔴก	ส⩍ามารถᘶ
ทิ㑍ต่ᔴอความ้ั䥝ิ㑍	แรงกระแทก	และส⩍ามารถᘶป้องกัิ㑍การหลุ้䥝รอ้䥝ของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์
	 ัㅑาี㔿ิ㑍ะบᨱรรุ࠸จุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมประเัㅑทที�	3	ทั�งีั㔿�ิ㑍ใิ㑍	และีั㔿�ิ㑍ถัᘶ้䥝มา	ต้ᔴองบᨱรรุ࠸จวัส⩍ุ้䥝
ส⩍ำหรับᨱ้่䥝้䥝ซับᨱไว้	 โ้䥝ยวัส⩍ุ้䥝ส⩍ำหรับᨱ้่䥝้䥝ซับᨱต้ᔴองมี࠸จำิ㑍วิ㑍เพียงพอต่ᔴอปริมาณของเหลวที�บᨱรรุ࠸จอย่่	กรณีที�มี
ัㅑาี㔿ิ㑍ะีั㔿�ิ㑍ใิ㑍มากกว่า	1	ีิ㔿�ิ㑍	บᨱรรุ࠸จร่วมกัิ㑍อย่่ใิ㑍ัㅑาี㔿ิ㑍ะีั㔿�ิ㑍ถัᘶ้䥝มา	ัㅑายใิ㑍ัㅑาี㔿ิ㑍ะีั㔿�ิ㑍ใิ㑍แต่ᔴละีิ㔿�ิ㑍ต้ᔴองห่อ
้้䥝วยวัส⩍ุ้䥝กัิ㑍กระแทก	และ	 วัส⩍ุ้䥝ส⩍ำหรับᨱ้่䥝้䥝ซับᨱของเหลว	 ส่⩍วิ㑍ัㅑาี㔿ิ㑍ะีั㔿�ิ㑍ิ㑍อกต้ᔴอง  ปิ้䥝ส⩍ิิ㑍ท	ตᔴกไม่แตᔴก	
ส⩍ามารถᘶทิ㑍ต่ᔴอความ้ั䥝ิ㑍 แรงกระแทก และส⩍ามารถᘶป้องกัิ㑍การหลุ้䥝รอ้䥝ของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์
	 ทั�งิี㑍�	 ลักษณะของัㅑาี㔿ิ㑍ะบᨱรรุ࠸จต้ᔴองเป็ิ㑍ไปตᔴามข้อกำหิ㑍้䥝ของกฎหมายที�เกี�ยวข้อง	 เี่㔿ิ㑍	
ประกาศกระทรวงส⩍าธᠸารณสุ⩍ข	เร่�อง	การขิ㑍ส่⩍ง	การส่⩍งมอบᨱ	การทำลาย	และการทำให้สิ⩍�ิ㑍ส⩍ัㅑาพเี่㔿�อโรค
และพิษ࠸จากสั⩍ตᔴว์	พ.ศ.	2561	ัㅑายใต้ᔴพระราี㔿บัᨱญญัตᔴิเี่㔿�อโรคและพิษ࠸จากสั⩍ตᔴว์	เป็ิ㑍ต้ᔴิ㑍

8.1 การบรรุ࠸จหี⬵บห่⬵อ และการเคล่�อนย้≉าย≉ุ࠸จลินทรีย์≉ดัᐱดᐱแปลงพัḱนธุᠸกรรม
1.		 ัㅑาี㔿ิ㑍ะบᨱรรุ࠸จุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	 ต้ᔴองมีความคงทิ㑍ไม่แตᔴกง่าย	ส⩍ามารถᘶกัิ㑍ิ㑍�ำ

หร่อของเหลวซึมผ่าิ㑍	และมีการแส⩍้䥝งฉसลากข้อม่ลอย่างเหมาะส⩍ม	 ทั�งิี㑍�	ัㅑาี㔿ิ㑍ะบᨱรรุ࠸จ 

ต้ᔴองห่อหุ้ม้้䥝วยวัส⩍ุ้䥝ส⩍ำหรับᨱ้่䥝้䥝ซับᨱที�ส⩍ามารถᘶ้่䥝้䥝ซับᨱของเหลวทั�งหม้䥝ไ้้䥝หากเกิ้䥝การรั�วไหล	
โ้䥝ยมีฉसลากแส⩍้䥝งี่㔿�อ࠸จุลิิ㑍ทรีย์	วัิ㑍เ้่䥝อิ㑍ปีที�ผลิตᔴหร่อบᨱรรุ࠸จ

2.		 ัㅑาี㔿ิ㑍ะีั㔿�ิ㑍ที�ส⩍องที�ใี้㔿ห่อหุ้มัㅑาี㔿ิ㑍ะบᨱรรุ࠸จ࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	ต้ᔴองมีความคงทิ㑍
ไม่แตᔴกง่าย	ส⩍ามารถᘶกัิ㑍ิ㑍�ำหร่อของเหลวซึมผ่าิ㑍	และป้องกัิ㑍การรั�วไหลไ้้䥝	ทั�งิี㑍�	ัㅑาี㔿ิ㑍ะ
ีั㔿�ิ㑍ที�ส⩍อง	อา࠸จบᨱรรุ࠸จ้้䥝วยัㅑาี㔿ิ㑍ะบᨱรรุ࠸จุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	ที�ไ้้䥝รับᨱการห่อหุ้มแล้ว
หลายีิ㔿�ิ㑍	โ้䥝ยปริมาตᔴร	/	ิ㑍�ำหิั㑍ก	ที�บᨱรรุ࠸จ	ต้ᔴองเป็ิ㑍ไปตᔴามข้อกำหิ㑍้䥝ของกฎหมายอ่�ิ㑍ที�
เกี�ยวข้อง	

3.		 ัㅑาี㔿ิ㑍ะีั㔿�ิ㑍ที�ส⩍ามต้ᔴองส⩍ามารถᘶป้องกัิ㑍ัㅑาี㔿ิ㑍ะีั㔿�ิ㑍ที�ส⩍อง࠸จากอัิ㑍ตᔴรายทางกายัㅑาพ࠸จาก 

การเคล่�อิ㑍ย้ายไ้้䥝	และต้ᔴองมีการติᔴ้䥝ฉसลากแส⩍้䥝งข้อม่ลของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	
บᨱริษัทผ้่ทำการขิ㑍ส่⩍ง	และผ้่รับᨱปลายทาง	ให้ส⩍อ้䥝คล้องกับᨱข้อกำหิ㑍้䥝	และกฎหมายอ่�ิ㑍ที�
เกี�ยวข้อง	
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4.		 ใิ㑍กรณีที�มีการบᨱรรุ࠸จส่⩍งทางไปรษณีย์หร่อการขิ㑍ส่⩍งอ่�ิ㑍	ๆ	ัㅑาี㔿ิ㑍ะีั㔿�ิ㑍ิ㑍อกสุ⩍้䥝࠸จะต้ᔴองเป็ิ㑍
หีบᨱห่อที�ทำ้้䥝วยกระ้䥝าษแข็ง	 ไม้	หร่อวัส⩍ุ้䥝อ่�ิ㑍	 ที�มีความคงทิ㑍ตᔴ่อการกระทบᨱกระเท่อิ㑍	
ต้ᔴองติᔴ้䥝ฉसลาก้้䥝าิ㑍ิ㑍อกเพ่�อแส⩍้䥝งข้อควรระวังใิ㑍การขิ㑍ส่⩍ง	 เี่㔿ิ㑍	 ข้อความเต่ᔴอิ㑍	 “วัตᔴถุᘶ
อัิ㑍ตᔴราย”	และี่㔿�อผ้่ส⩍่ง	ที�อย่่และหมายเลขโทรศัพท์ที�ตᔴิ้䥝ต่ᔴอไ้้䥝ใิ㑍กรณีที�ัㅑาี㔿ิ㑍ะบᨱรรุ࠸จิั㑍�ิ㑍
แตᔴกหร่อเสี⩍ยหายระหว่างขิ㑍ส่⩍ง	(ร่ปที�	8.3	-	8.1)	ทั�งิี㑍�ข้อม่ลที�ปรากฎต้ᔴองคำิึ㑍งถึᘶงประเ้็䥝ิ㑍
การรักษาความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพ	(biosecurity)	้้䥝วย

5.	 กรณีการขิ㑍ส่⩍งตัᔴวอย่างที�เป็ิ㑍ของเหลว	ควรมีการเตᔴรียมีุ㔿้䥝ั࠸จ้䥝การส⩍ารีี㔿วัㅑาพรั�วไหล	และ
วัส⩍ุ้䥝ส⩍ำหรับᨱ้่䥝้䥝ซับᨱ	ให้เพียงพอต่ᔴอปริมาณตัᔴวอย่างที�ขิ㑍ส่⩍ง้้䥝วย	

8.2 การครอบครอง การนำเข้ɉา และการส่⩈งออก
1. การครอบᨱครอง	ิ㑍ำเข้า	หร่อ	ส่⩍งออก࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	ให้ปฏ༴ิบᨱัตᔴิตᔴามแิ㑍วทาง

ปฏิ༴บัᨱติᔴฯ	ิี㑍�	และปรึกษาคณะกรรมการประเมิิ㑍ความปลอ้䥝ััㅑยใิ㑍การทำงาิ㑍	หร่อหิ่㑍วยงาิ㑍 

ที�เกี�ยวข้อง	การิ㑍ำเขาุ้࠸จลิิ㑍ทรีย์และุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�อย่่ใิ㑍กลุ่มเสี⩍�ยงมากกว่า
หร่อเท่ากับᨱกลุ่มเสี⩍�ยงที�	2	࠸จะต้ᔴองปฏิ༴บัᨱติᔴตᔴาม	ประกาศกระทรวงส⩍าธᠸารณสุ⩍ข	เร่�อง	การขิ㑍ส่⩍ง	
การส่⩍งมอบᨱ	การทำลาย	และการทำให้สิ⩍�ิ㑍ส⩍ัㅑาพเี่㔿�อโรคและพิษ࠸จากสั⩍ตᔴว์	พ.ศ.	2561	และ
ประกาศกรมวิทยาศาส⩍ตᔴร์การแพทย์	เร่�อง	คุณส⩍มบัᨱตᔴิของหีบᨱห่อีั㔿�ิ㑍ิ㑍อกส⩍ำหรับᨱการขิ㑍ส่⩍ง
เี่㔿�อโรค	กลุ่มที�	2	และตัᔴวอย่าง	พ.ศ.	2562	ตᔴามพระราี㔿บัᨱญญัตᔴิเี่㔿�อโรคและพิษ࠸จากสั⩍ตᔴว์	
พ.ศ.	2558	

2. การขิ㑍ส่⩍งทางไปรษณีย์ระหว่างประเทศ	 จะต้ᔴองทำตᔴามเง่�อิ㑍ไขที�ไ้้䥝ระบุᨱไว้ของส⩍หัㅑาพ࠸
ไปรษณีย์ส⩍ากล	 (Universal	 Postal	 Union)	 ใิ㑍เร่�อง	 Transport	 of	 Infectious	
Substances	(WHO,	2021-2022)	

3. ห้ามมิให้ครอบᨱครอง	ิ㑍ำเข้า	 ส่⩍งออก	หร่อใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�ั࠸จ้䥝อย่่ใิ㑍งาิ㑍
ประเัㅑทที�	4	

4. การเคล่�อิ㑍ย้ายุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�มีีี㔿วิตᔴ  ควรบᨱรรุ࠸จใิ㑍ัㅑาี㔿ิ㑍ะที�มีปริมาตᔴรไม่ 

ตᔴ�ำกว่า	2 เท่าของปริมาตᔴรุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�บᨱรรุ࠸จ	กรณีการขิ㑍ย้าย࠸จุลิิ㑍ทรีย์
้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมประเัㅑทที�	2	และ	3	 ที�มีปริมาตᔴรมากกว่า	10	 ลิตᔴร	 ต้ᔴองไ้้䥝รับᨱอิุ㑍มัติᔴ
	ก่อิ㑍การ้䥝ำเิิ㑍ิ㑍การ	จาก IBC࠸
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ร้⌴ปท่� 8.1 ตัᔴวอย่างการบᨱรรุ࠸จหีบᨱห่อแบᨱบᨱ	triple	packaging	system	และการแส⩍้䥝งฉसลากใิ㑍	Category	A	 
(ที�มา:	Guidance	on	regulations	for	the	Transport	of	Infectious	Substances,	 

World	Health	Organization,	2021)

ร้⌴ปท่� 8.2	ตัᔴวอย่างการบᨱรรุ࠸จหีบᨱห่อแบᨱบᨱ	triple	packaging	system	และการแส⩍้䥝งฉसลากใิ㑍	Category	B	 
(ที�มา:	Guidance	on	regulations	for	the	Transport	of	Infectious	Substances,	 

World	Health	Organization,	2021)	
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ร้⌴ปท่� 8.3 ตัᔴวอย่างการบᨱรรุ࠸จหีบᨱห่อแบᨱบᨱ	triple	packaging	system	 
ส⩍ำหรับᨱุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	(GILSP/class	1)	 

(ไ้้䥝รับᨱความอิุ㑍เคราะห์࠸จาก	หิ่㑍วยเก็บᨱรักษาส⩍ายพัิ㑍ธ์ุᠸุ࠸จลิิ㑍ทรีย์เฉसพาะทาง	 
ศ่ิ㑍ย์พัิ㑍ธุᠸวิศวกรรมและเทคโิ㑍โลยีีี㔿วัㅑาพแห่งี㔿าติᔴ	(BIOTEC)	ประเทศไทย)
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ภาคผนวกที่ 1
จุลินทรีย์ที่ไม่จัดเป็นจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม

	 	และไม่อย่่ใิ㑍ขอบᨱข่ายของแิ㑍วทางปฏิ༴บᨱัตᔴิฯ	จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมุ࠸จ้䥝เป็ิ㑍ั࠸จลิิ㑍ทรีย์ที�ไมุ่࠸
ไ้้䥝แก่	

1.	 จาก࠸ที�ไม่เกี�ยวข้องกับᨱการิ㑍ำีิ㔿�ิ㑍้ี䥝เอ็ิ㑍เอหร่อยีิ㑍	mutagenesis	จากเทคิิ㑍ค࠸จลิิ㑍ทรีย์ที�เกิ้䥝ุ࠸
สิ⩍�งมีีี㔿วิตᔴอ่�ิ㑍	(non-homologous	DNA)	เข้าส่่⩍เซลล์

2.	 จลิิ㑍ทรีย์ที�มีส⩍ารพัิ㑍ธุᠸกรรมใหมุ่࠸ที�ไม่ทำให้เกิ้䥝	induction	polyploidy	จาก࠸จลิิ㑍ทรีย์ที�เกิ้䥝ุ࠸
3.	 แต่ᔴ	หร่อการหลอมรวมโปรโตᔴพลาส⩍ตᔴ์	จากการหลอมรวมเซลลโ์ปรคาริโอตᔴ࠸จลิิ㑍ทรีย์ที�เกิ้䥝ุ࠸

ไม่ทำให้࠸จุลิิ㑍ทรีย์ิั㑍�ิ㑍มีส⩍ารพัิ㑍ธุᠸกรรมใหม่	อัิ㑍เกิ้䥝࠸จากกระบᨱวิ㑍การที�ไม่ส⩍ามารถᘶเกิ้䥝ขึ�ิ㑍ไ้้䥝
เองตᔴามธᠸรรมี㔿าติᔴ	

4.	  แต่ᔴ	หร่อการหลอมรวมโปรโตᔴพลาส⩍ต์ᔴ	จากการหลอมรวมเซลล์ย่คาริโอตᔴ࠸จลิิ㑍ทรีย์ที�เกิ้䥝ุ࠸

ไม่ทำให้࠸จุลิิ㑍ทรีย์ิั㑍�ิ㑍มีส⩍ารพัิ㑍ธุᠸกรรมใหม่	อัิ㑍เกิ้䥝࠸จากกระบᨱวิ㑍การที�ไม่ส⩍ามารถᘶเกิ้䥝ขึ�ิ㑍ไ้้䥝
เองตᔴามธᠸรรมี㔿าติᔴ

5.	 fertilization	in vitro	จาก࠸จลิิ㑍ทรีย์ที�เกิ้䥝ุ࠸
6.	 ผ้่ประกอบᨱการต้ᔴอง	self-cloning	จาก࠸ที�เกิ้䥝	1	และประเัㅑทที�	GILSP	จลิิ㑍ทรีย์ประเัㅑทุ࠸

ส่⩍งแบᨱบᨱฟอร์มขอรับᨱการประเมิิ㑍ความปลอ้䥝ัㅑัยทางีี㔿วัㅑาพของการใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลง
พัิ㑍ธุᠸกรรม		(้่䥝ัㅑาคผิ㑍วกที�	7)	เพ่�อย่ิ㑍ยัิ㑍การเป็ิ㑍	self-cloning	(งาิ㑍ประเัㅑทที�	2	และ3 

ต้ᔴองปฏ༴ิบᨱัตᔴิตᔴามแิ㑍วทางปฏิ༴บᨱัตᔴิฯ	ิี㑍�)
	 [Self-cloning	หมายถึᘶง กระบᨱวิ㑍การิ㑍ำีิ㔿�ิ㑍้ี䥝เอ็ิ㑍เอหร่อยีิ㑍	(nucleic	acid	sequences)	

ออก࠸จากเซลล์  โ้䥝ย࠸จะมีการิ㑍ำกลับᨱเข้าไปทั�งีิ㔿�ิ㑍หร่อบᨱางส่⩍วิ㑍	 (รวมทั�งที�สั⩍งเคราะห์ขึ�ิ㑍 

แต่ᔴมีลำ้ั䥝บᨱเบᨱส⩍เหม่อิ㑍เ้ิ䥝ม)	 ก็ไ้้䥝  โ้䥝ยก่อิ㑍ที�࠸จะใส่⩍กลับᨱเข้าไปิั㑍�ิ㑍  อา࠸จผ่าิ㑍กระบᨱวิ㑍การ 

ที�ใี㔿้เอิ㑍ไซม์หร่อวิธีᠸการทางกล	 (mechanical	 steps)	 หร่อไม่ก็ไ้䥝้  ทั�งิี㑍�รวมทั�ง 
การิ㑍ำเข้าไปใิ㑍ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ี㔿ิ㑍ิ้䥝พัิ㑍ธ์ุᠸ	 (species)	 เ้ี䥝ยวกัิ㑍  หร่อี㔿ิ㑍ิ้䥝พัิ㑍ธ์ุᠸที�ใกล้เคียงกัิ㑍	
(phylogenetically	closely	related	species) ที�ส⩍ามารถᘶแลกเปลี�ยิ㑍ส⩍ารพัิ㑍ธุᠸกรรมกัิ㑍	
ไ้้䥝ตᔴามธᠸรรมี㔿าติᔴ	 (ตᔴารางที�  ก	1.1)	และุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ที�ไ้้䥝ต้ᔴองไม่ก่อโรคใิ㑍คิ㑍  สั⩍ตᔴว์  และพ่ี㔿	
ิ㑍อก࠸จากิั㑍�ิ㑍	อา࠸จรวมถึᘶงการใี้㔿พาหะสั⩍งเคราะห์	 (recombinant	vector)	 ที�มีประวัติᔴ 

การใี้㔿งาิ㑍อย่างปลอ้䥝ััㅑยใิ㑍ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍ี㔿ิิ㑍้䥝ิั㑍�ิ㑍	ๆ ้้䥝วย	]
7.	 	จากการแลกเปลี�ยิ㑍้ี䥝เอ็ิ㑍เอ้้䥝วยกระบᨱวิ㑍การตᔴามธᠸรรมี㔿าติᔴ࠸จลิิ㑍ทรีย์ที�เกิ้䥝ุ࠸ เี่㔿ิ㑍	 

conjugation,	transduction	หร่อ	transformation	ตᔴามตᔴารางที�	ก	1.1	

ห⭉มายเห⭉ตุ	การพิ࠸จารณาว่า࠸จุลิิ㑍ทรีย์ใ้䥝อย่่ใิ㑍กลุ่มที�อย่่ใิ㑍ัㅑาคผิ㑍วกที�	1	ต้ᔴองไ้้䥝รับᨱการพิ࠸จารณา࠸จาก	TBC	เป็ิ㑍กรณีไป
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ตาร⌴างท่� กı 1.1 ตัᔴวอย่างุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ที�มีการแลกเปลี�ยิ㑍้ี䥝เอ็ิ㑍เอใิ㑍ระหวา่งกลุ่ม	(sublist)	เ้ี䥝ยวกัิ㑍	โ้䥝ย
กระบᨱวิ㑍การทางธᠸรรมี㔿าติᔴ 

กลุ่ม (sublist) ราย≉ื่㝒�อ

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 昀氀uorescens, 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

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 faecalis

Streptococcus pyogenes

Streptococcus mutans

ห⭉มายเห⭉ตุ	 รายี่㔿�อุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ที�มีการแลกเปลี�ยิ㑍้ี䥝เอ็ิ㑍เอใิ㑍ระหว่างกลุ่ม	 (sublist)	 เ้ี䥝ยวกัิ㑍	โ้䥝ยกระบᨱวิ㑍การทาง
ธᠸรรมี㔿าติᔴ	อา࠸จมีการแก้ไขเพิ�มตᔴามหลักฐาิ㑍ทางวิทยาศาส⩍ตᔴร์	
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ภาคผนวกที่ 2
หลักเกณฑก์ารประเมินจุลนิทรียดั์ดแปลงพันธุกรรมประเภท GILSP

ในระดับโรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรม

การประเมิิ㑍ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมประเัㅑท	GILSP	 ที�ใี้㔿แิ㑍วทางปฏิ༴บัᨱติᔴที�้ี䥝ใิ㑍การใี้㔿
จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงุ࠸จะต้ᔴองให้มีความแิ่㑍ีั㔿้䥝ว่า࠸จลิิ㑍ทรีย์ใิ㑍ระ้ั䥝บᨱโรงงาิ㑍ต้ᔴิ㑍แบᨱบᨱและอุตᔴส⩍าหกรรมุ࠸
พัิ㑍ธุᠸกรรมิั㑍�ิ㑍มีความปลอ้䥝ััㅑยและไม่ก่ออัิ㑍ตᔴรายต่ᔴอมิุ㑍ษย์	โ้䥝ยพิ࠸จารณาใิ㑍ประเ้็䥝ิ㑍ต่ᔴาง	ๆ	้ั䥝งิี㑍�	

2.1 เ้࠸จาบ้าน (host) 
	 เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍ที�ใี้㔿เตᔴรียมุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมประเัㅑท	GILSP	ควรมีคุณส⩍มบัᨱติᔴตᔴามข้อ	2.1.1- 
2.1.3	หร่อ	ข้อ	2.1.4
	 จลิิ㑍ทรีย์ที�ไม่ก่อโรคุ࠸	2.1.1
	 การพิ࠸จารณาว่าุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ิั㑍�ิ㑍ก่อโรคหร่อไม่	ส⩍ามารถᘶตᔴรว࠸จส⩍อบᨱรายละเอีย้䥝เกี�ยวกับᨱเ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍	
และอิุ㑍กรมวิธᠸาิ㑍ว่าเป็ิ㑍ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ที�ไม่ก่อให้เกิ้䥝โรคใิ㑍มิ㑍ุษย์	 โ้䥝ยเ้࠸จาบᨱ้าิ㑍ต้ᔴองไม่อย่่ใิ㑍รายี㔿่�อที�เป็ิ㑍
จำเป็ิ㑍ต้ᔴองมีข้อม่ล࠸จ࠸ใิ㑍บᨱางกรณีอา	NIH	และ/หร่อ	WHO	จาก࠸จลิิ㑍ทรีย์ก่อโรคที�ปรากฏ༴อย่่ใิ㑍รายี่㔿�อุ࠸
เพิ�ม	เพ่�อประกอบᨱการประเมิิ㑍ความปลอ้䥝ััㅑยของ࠸จุลิิ㑍ทรีย์เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍	เี่㔿ิ㑍	เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍อา࠸จไม่ใี่㔿࠸จุลิิ㑍ทรีย์ที�
ก่อโรค	แต่ᔴมีโอกาส⩍ที�࠸จะผลิตᔴส⩍ารพิษที�เป็ิ㑍อัิ㑍ตᔴรายต่ᔴอมิุ㑍ษย์	ิ㑍อก࠸จากิี㑍�ใิ㑍การประเมิิ㑍ความปลอ้䥝ััㅑย
ของเ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍	 ควรคำิึ㑍งว่าแบᨱคทีเรียบᨱางี㔿ิิ㑍้䥝ใิ㑍ทุกส⩍ายพัิ㑍ธ์ุᠸมีความปลอ้䥝ััㅑย	 แต่ᔴบᨱางี㔿ิิ㑍้䥝มี 

ความปลอ้䥝ััㅑยเฉसพาะใิ㑍บᨱางส⩍ายพัิ㑍ธ์ุᠸเท่าิั㑍�ิ㑍
	 ตัᔴวอย่างของเ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍ประเัㅑท	GILSP	ที�ใี้㔿แิ㑍วทางปฏิ༴บัᨱติᔴที�้ี䥝ใิ㑍การใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ใิ㑍ระ้ั䥝บᨱโรงงาิ㑍
ต้ᔴิ㑍แบᨱบᨱและอุตᔴส⩍าหกรรม	ใิ㑍บᨱางประเทศ	ไ้้䥝แก่	
 •  แบคท่เร่⌴ย

 Bacillus subtilis 

 Bi昀椀dobacterium bi昀椀dum 
 Corynebacterium ammoniagenes

 •  ร⌴าและย่สต์
 Aspergillus oryzae 
 Candida boidinii 
 Komagataella pastoris
 Saccharomyces cerevisiae
 Trigonopsis variabilis
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 •  Cell lines
	 Chinese	Hamster	Ovary	cell	line
 Spodoptera frugiiperda cell	line
	 2.1.2	ต้ᔴองไม่ผลิตᔴส⩍ารหร่อมีสิ⩍�งมีีี㔿วิตᔴที�เป็ิ㑍อัิ㑍ตᔴรายต่ᔴอมิุ㑍ษย์
	 ใิ㑍ระหว่างการเพาะเลี�ยงุ࠸จลิิ㑍ทรีย์	ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ที�เป็ิ㑍เซลล์เพาะเลี�ยงิั㑍�ิ㑍ต้ᔴองปราศ࠸จากไวรัส⩍หร่อ	
mycoplasma	ที�เป็ิ㑍อัิ㑍ตᔴรายต่ᔴอมิุ㑍ษย์	ใิ㑍กรณีที�เป็ิ㑍แบᨱคทีเรียต้ᔴองไม่มีฝา࠸จที�มีอัิ㑍ตᔴรายปะปิ㑍อย่่
 2.1.3	มีประวัตᔴิการใี้㔿เป็ิ㑍เวลาิ㑍าิ㑍และปลอ้䥝ััㅑย	
	 การพิ࠸จารณาว่าุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ิั㑍�ิ㑍มีประวัติᔴการใี้㔿เป็ิ㑍เวลาิ㑍าิ㑍	และไม่เคยก่อให้เกิ้䥝อัิ㑍ตᔴรายต่ᔴอ
มิุ㑍ษย์และสิ⩍�งแว้䥝ลอ้ม	ส⩍ามารถᘶพิ࠸จารณา࠸จากขอ้ม่ลของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ิั㑍�ิ㑍	หร่อส⩍ายพิั㑍ธ์ุᠸใกลเ้คยีงหร่อุ࠸จลิิ㑍ทรีย์
ล่กหลาิ㑍	โ้䥝ยอา࠸จใี้㔿ข้อม่ลใบᨱอิุ㑍ญาตᔴใี้㔿࠸จุลิิ㑍ทรีย์ใิ㑍การผลิตᔴอาหาร	เอิ㑍ไซม์	หร่อ	ยาต้ᔴาิ㑍ุ࠸จลีี㔿พ	ทั�งใิ㑍
และต่ᔴางประเทศ	หร่ออา࠸จใี้㔿ข้อม่ลใิ㑍ห้องปฏ༴ิบᨱัตᔴิการ	หร่อใี้㔿ข้อม่ลการผลิตᔴที�มีขิ㑍า้䥝เล็กเพ่�อประกอบᨱ
การพิ࠸จารณาไ้้䥝
 2.1.4	มีการ࠸จำกั้䥝การอย่่รอ้䥝ไม่ให้ส⩍ามารถᘶเ࠸จริญพัิ㑍ธ์ุᠸใิ㑍ส⩍ัㅑาวะแว้䥝ล้อมหร่อสิ⩍�งแว้䥝ล้อมตᔴาม 

ธᠸรรมี㔿าติᔴไ้้䥝
	 การล้䥝ความเสี⩍�ยงอัิ㑍ตᔴราย࠸จากเ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍	 อา࠸จกระทำไ้้䥝โ้䥝ย࠸จำกั้䥝การแบ่ᨱงตัᔴวของเซลล์	 
การป้องกัิ㑍ไม่ให้แพร่กระ࠸จายหร่อไมใ่ห้มีีี㔿วิตᔴอย่่รอ้䥝ใิ㑍ส⩍ัㅑาวะแว้䥝ล้อมหร่อสิ⩍�งแว้䥝ล้อมตᔴามธᠸรรมี㔿าติᔴ	
ตัᔴวอย่างี㔿ิิ㑍้䥝ของเซลล์ที�มีการ࠸จำกั้䥝การอย่่รอ้䥝หร่อการเ࠸จริญเพิ�ม࠸จำิ㑍วิ㑍	 เี่㔿ิ㑍	 เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍ที�ไม่ส⩍ามารถᘶ
ส⩍ร้างส⩍าร࠸จำเป็ิ㑍บᨱางอย่างเพ่�อการเ࠸จริญ	 (auxotrophic	strain)	 เซลล์ที�ไม่ส⩍ร้างส⩍ปอร์	 (asporogenic	
strain)	หร่อถ่ᘶกทำลายโ้䥝ยปั࠸จั࠸จยต่ᔴาง	ๆ	ใิ㑍สิ⩍�งแว้䥝ล้อม	เี่㔿ิ㑍	แส⩍ง	UV	เป็ิ㑍ต้ᔴิ㑍	

2.2 พḱาห⬵ะและืิ㝒�นดีᐱเอ็นเอห⬵ร่อยี≉นที�ตᕉ้องการนำส่่⩈เ้࠸จาบ้าน (vector and inserted DNA or gene)
	 พาหะและีิ㔿�ิ㑍้ี䥝เอ็ิ㑍เอหร่อยีิ㑍ที�ต้ᔴองการิ㑍ำส่่⩍เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍ของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมประเัㅑท	
GILSP	ควรมีคุณส⩍มบัᨱตᔴิ	้ั䥝งิี㑍�

2.2.1	 ต้ᔴองทราบᨱรายละเอีย้䥝ีั㔿้䥝เ࠸จิ㑍และไม่ก่อให้เกิ้䥝อัิ㑍ตᔴราย
- พาหะ	ต้ᔴองทราบᨱหิ้㑍าที�ส่⩍วิ㑍ประกอบᨱของยีิ㑍ต่ᔴาง	ๆ	อย่างครบᨱถ้ᘶวิ㑍	โ้䥝ยอา࠸จหา࠸จาก

หิั㑍งส่⩍อ	วารส⩍ารวิั࠸จย	หร่อ	ส⩍ถᘶาบัᨱิ㑍ที�เก็บᨱหร่อรวบᨱรวมรายละเอีย้䥝ของพาหะ	และ
การใี้㔿	ใิ㑍การเี่㔿�อมต่ᔴอกับᨱยีิ㑍ต่ᔴาง	ๆ	รายละเอีย้䥝ของพาหะทำให้แิ่㑍ใ࠸จว่า	พาหะิั㑍�ิ㑍
ไม่มีลักษณะที�อา࠸จก่อให้เกิ้䥝อัิ㑍ตᔴรายกับᨱมิุ㑍ษย์และสิ⩍�งแว้䥝ล้อมไ้้䥝	ตัᔴวอย่างเี่㔿ิ㑍	พาหะ
ต้ᔴองไม่ผลิตᔴส⩍ารที�เป็ิ㑍พิษต่ᔴอมิุ㑍ษย์	เี่㔿ิ㑍	toxin	หร่อ	แฟคเตᔴอร์ต่ᔴาง	ๆ 	ที�อา࠸จเกี�ยวข้อง
กับᨱการทำให้เกิ้䥝โรค	หร่อเ࠸จริญเพิ�ม࠸จำิ㑍วิ㑍ไ้้䥝ใิ㑍ร่างกายมิุ㑍ษย์
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- ีิ㔿�ิ㑍้ี䥝เอ็ิ㑍เอหร่อยีิ㑍ที�ต้ᔴองการิ㑍ำส่่⩍เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍	 ต้ᔴองทราบᨱรายละเอีย้䥝แหล่งของยีิ㑍หร่อ
ีิ㔿�ิ㑍้ี䥝เอ็ิ㑍เอ	ตᔴำแหิ่㑍งทิศทางการวางตัᔴวของีิ㔿�ิ㑍้ี䥝เอ็ิ㑍เอหร่อยีิ㑍ใิ㑍พาหะ	หิ้㑍าที�และ
ส่⩍วิ㑍อ่�ิ㑍	ๆ	ที�เกี�ยวข้องกับᨱการทำงาิ㑍ของยีิ㑍	โปรโมเตᔴอร์	เทอร์มิเิ㑍เตᔴอร์	อิิ㑍ทรอิ㑍	
รวมทั�งลำ้ั䥝บᨱ้ี䥝เอ็ิ㑍เอใิ㑍ีิ㔿�ิ㑍้ี䥝เอ็ิ㑍เอหร่อยีิ㑍ิั㑍�ิ㑍้้䥝วย	 เพ่�อ࠸จะวิเคราะห์ว่าีิ㔿�ิ㑍้ี䥝เอ็ิ㑍เอ
หร่อยีิ㑍ิั㑍�ิ㑍มีหิ้㑍าที�อ่�ิ㑍	 อีกหร่อไม่	 ิ㑍อก࠸จากิี㑍�ีิ㔿�ิ㑍้ี䥝เอ็ิ㑍เอหร่อยีิ㑍ที�ต้ᔴองการิ㑍ำส⩍่่ 
เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍	࠸จะต้ᔴองไม่แส⩍้䥝งลักษณะที�อา࠸จเป็ิ㑍อัิ㑍ตᔴรายต่ᔴอสุ⩍ขัㅑาพของมิุ㑍ษย์	และต่ᔴอ 

สิ⩍�งแว้䥝ล้อม
2.2.2		มีขิ㑍า้䥝เล็กที�สุ⩍้䥝ที�ส⩍ามารถᘶทำให้ีิ㔿�ิ㑍้ี䥝เอ็ิ㑍เอหร่อยีิ㑍ที�ต้ᔴองการิ㑍ำส่่⩍เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍ิั㑍�ิ㑍ทำหิ้㑍าที� 
	 ไ้้䥝	และไม่คงตัᔴวใิ㑍ส⩍ัㅑาวะสิ⩍�งแว้䥝ล้อมตᔴามธᠸรรมี㔿าติᔴ
2.2.3	 เคล่�อิ㑍ย้ายไ้้䥝ยาก	

ข้อควรพิ࠸จารณาใิ㑍กรณีที�มีการใี้㔿พาหะใิ㑍การิ㑍ำเข้าีิ㔿�ิ㑍้ี䥝เอ็ิ㑍เอหร่อยีิ㑍เป้าหมาย	
ไ้้䥝แก่	ความเป็ิ㑍ไปไ้้䥝หร่อความถีᘶ�ที�พาหะิั㑍�ิ㑍࠸จะถ่ᘶกถᘶา่ยทอ้䥝࠸จากเซลลเ์้࠸จาบ้ᨱาิ㑍ไปยังเซลล์ี㔿ิิ㑍้䥝อ่�ิ㑍	ๆ 		ทั�งิี㑍�	
ต้ᔴองล้䥝โอกาส⩍/ความถีᘶ�ที�࠸จะเก้ิ䥝การแลกเปลี�ยิ㑍พลาส⩍ม้ิ䥝ไ้้䥝โ้䥝ยกำ࠸จ้ั䥝ยีิ㑍ของพาหะที�ทำหิ้㑍าที�เคล่�อิ㑍ย้าย	
เี่㔿ิ㑍	ต้ᔴองทำให้ยีิ㑍ที�ต้ᔴองการมีการเี่㔿�อมต่ᔴอกับᨱโครโมโซมของเ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍อย่างคงตัᔴว

2.2.4	 ไม่ถ่ᘶายทอ้䥝ยีิ㑍้่䥝�อยาหร่อส⩍ารต่ᔴาง	ๆ	ให้แก่สิ⩍�งมีีี㔿วิตᔴอ่�ิ㑍	
	 โ้䥝ยปกติᔴใิ㑍การ้䥝ั้䥝แปลงส⩍ารพัิ㑍ธุᠸกรรมของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์	࠸จะมีการใี㔿้ยีิ㑍ที�ควบᨱคุมการ้่䥝�อ
ต่ᔴอส⩍ารต่ᔴาง	ๆ	 เี่㔿ิ㑍	ยาต้ᔴาิ㑍ุ࠸จลีี㔿พ	หร่อโลหะหิั㑍ก	 เพ่�อใี้㔿คั้䥝เล่อกเ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍ที�มีคุณลักษณะที�ต้ᔴองการ	 
ข้อควรพิ࠸จารณาค่อ	อัตᔴราการเคล่�อิ㑍ย้ายของพาหะและยีิ㑍ที�ควบᨱคุมการ้่䥝�อต่ᔴอส⩍ารเหล่าิี㑍�ส่่⩍สิ⩍�งมีีี㔿วิตᔴอ่�ิ㑍	ๆ 	 
เิ่㑍�อง࠸จากอา࠸จก่อให้เกิ้䥝ปัญหาใิ㑍การใี้㔿ยาต้ᔴาิ㑍ุ࠸จลีี㔿พ	หร่อรบᨱกวิ㑍ต่ᔴอส⩍ัㅑาวะแว้䥝ล้อมหร่อสิ⩍�งแว้䥝ล้อม
ไ้้䥝	 ใิ㑍กรณีที�ใี้㔿ยีิ㑍้่䥝�อยาที�ไม่มี࠸จำหิ่㑍ายใิ㑍ท้องตᔴลา้䥝	ควรพิ࠸จารณาว่ายีิ㑍้่䥝�อยาิั㑍�ิ㑍ก่อให้เกิ้䥝การ้่䥝�อยา
ข้ามกลุ่มกับᨱยาที�ใี้㔿ใิ㑍ปั࠸จุ࠸จบᨱัิ㑍้้䥝วยหร่อไม่	ิ㑍อก࠸จากิี㑍�ควรพิ࠸จารณาว่าลักษณะที�ใี้㔿คั้䥝เล่อกเ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍อา࠸จ
พบᨱไ้้䥝ใิ㑍สิ⩍�งมีีี㔿วิตᔴหร่อสิ⩍�งแว้䥝ล้อมหร่อไม่	 ตัᔴวอย่างเี่㔿ิ㑍	 ยาต้ᔴาิ㑍ุ࠸จลีี㔿พหลายี㔿ิิ㑍้䥝พบᨱปะปิ㑍อย่่ใิ㑍อาหาร
สั⩍ตᔴว์	ส⩍ัㅑาวะแว้䥝ลอ้มหร่อสิ⩍�งแว้䥝ล้อมอา࠸จมกีารปิ㑍เป้�อิ㑍้้䥝วยโลหะหิ㑍กัหลายี㔿ิ㑍้ิ䥝	ทำให้เซลลที์�มีพาหะ 

ที�มียีิ㑍้่䥝�อยาหร่อยีิ㑍ต้ᔴาิ㑍โลหะหิั㑍ก	เหล่าิี㑍�อย่่รอ้䥝ไ้้䥝	

จลินทรีย์≉ดᐱัดᐱแปลงพัḱนธᠸุกรรมุ࠸ 2.3
	 2.3.1	 ต้ᔴองไม่ก่อโรค
 การพิ࠸จารณาว่าุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมิั㑍�ิ㑍ก่อโรคหร่อไม่	 ให้พิ࠸จารณาแหล่งและ
ธᠸรรมี㔿าติᔴของีิ㔿�ิ㑍้ี䥝เอ็ิ㑍เอ	หร่อยีิ㑍ที�ต้ᔴองการิ㑍ำส่่⩍เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍ที�ต้ᔴองการให้แส⩍้䥝งคุณลักษณะ	ี㔿ิิ㑍้䥝ของโปรตีᔴิ㑍	
และหิ้㑍าที�ใิ㑍เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍	ตัᔴวอย่างเี่㔿ิ㑍	ถ้ᘶาโปรตีᔴิ㑍ที�ผลิตᔴขึ�ิ㑍ไม่มีบᨱทบᨱาทใิ㑍การก่อให้เกิ้䥝โรค	และเ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍ก็
ไม่ก่อโรค	แส⩍้䥝งว่า࠸จุลิิ㑍ทรีย์หร่อสิ⩍�งมีีี㔿วิตᔴที�้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมิั㑍�ิ㑍	ๆ	ก็ควร࠸จะไม่ก่อโรคเี่㔿ิ㑍กัิ㑍	
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	 2.3.2	 มีข้อ࠸จำกั้䥝ใิ㑍การเ࠸จริญ	หร่อไม่ส⩍ามารถᘶอย่่รอ้䥝ไ้้䥝ใิ㑍ส⩍ัㅑาวะสิ⩍�งแว้䥝ล้อมตᔴามธᠸรรมี㔿าติᔴ	
และไม่ก่ออัิ㑍ตᔴรายแก่มิุ㑍ษย์และสิ⩍�งแว้䥝ล้อม	

	 การพิ࠸จารณาควรพิ࠸จารณาทั�งเ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍	และีิ㔿�ิ㑍้ี䥝เอ็ิ㑍เอหร่อยีิ㑍ที�ต้ᔴองการิ㑍ำส่่⩍เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍	
และโปรตีᔴิ㑍ที�เป็ิ㑍ผลผลิตᔴ	รวมทั�งโอกาส⩍ที�࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม࠸จะมีีี㔿วิตᔴอย่่รอ้䥝	หร่อปรับᨱตัᔴวให้
อย่่รอ้䥝ทั�งใิ㑍มิุ㑍ษย์และสิ⩍�งแว้䥝ล้อม	ความเสี⩍�ยงอัิ㑍ตᔴราย࠸จะล้䥝ลงมาก	ถ้ᘶาส⩍ามารถᘶ࠸จำกั้䥝ความอย่่รอ้䥝ของ
เม่�อเทียบᨱกับᨱส⩍ายพัิ㑍ธ์ุᠸปกติᔴ	จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมิั㑍�ิ㑍ุ࠸

	 	จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�มีลักษณะส⩍มบัᨱติᔴ้䥝ังกล่าวข้างต้ᔴิ㑍ุ࠸ จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงุ࠸จ้䥝เป็ิ㑍ั࠸
พัิ㑍ธุᠸกรรมประเัㅑท	GILSP	 ที�ไม่มีอัิ㑍ตᔴราย	ส⩍ามารถᘶใี้㔿แิ㑍วทางปฏิ༴บัᨱติᔴที�้ี䥝ใิ㑍การใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์	 (Good	
Microbiological	Practice)	ใิ㑍ระ้ั䥝บᨱโรงงาิ㑍ต้ᔴิ㑍แบᨱบᨱและอุตᔴส⩍าหกรรมไ้้䥝		
	 อย่างไรก็ตᔴามเม่�อมีการประเมิิ㑍ความเสี⩍�ยงของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมแล้ว	ใิ㑍บᨱางกรณี
ที�ไม่เป็ิ㑍ไปตᔴามหลักเกณฑ์ᅌ้ั䥝งกล่าว	 แต่ᔴมีข้อม่ลรายละเอีย้䥝ที�ส⩍ามารถᘶประเมิิ㑍ไ้้䥝ว่าไม่มีอัิ㑍ตᔴราย	 
ให้พิ࠸จารณาไ้้䥝ตᔴามความเหมาะส⩍มใิ㑍แต่ᔴละราย		
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ตาร⌴างท่� กı 2.1 หลักเกณฑᅌ์การประเมิิ㑍ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมประเัㅑท	GILSP	

ประเด็ᐱน ห⬵ลักเกณฑᅌ์ในการประเมิน

เ้࠸จาบ้าน - ไมⅈ่กň่อโรค
- ไมⅈ่มีⅈสารกň่อให⭉้เกิňดพḴิษ
- มีⅈประว✱ัตᔴิกňารใช้੉ีี㕟�ยาว✱นาน

ห⬵ร่อ
- มีⅈขɉ้อจำกัňดในกňารอย่่รอดในสภาว✱ะแว✱ดล้╉อมⅈตᔴามⅈธรรมⅈช੉าติᔴ แล╉ะไมⅈ่ี㕟ำอันตᔴราย 

ต่ᔴอมⅈนุษย์แล╉ะสิ�งแว✱ดล้╉อมⅈ

พḱาห⬵ะ ืิ㝒�นดีᐱเอ็นเอ/ 
ยี≉นที�ตᕉ้องการนำส่่⩈เ้࠸จาบ้าน

- มีⅈรายล╉ะเอียดประว✱ัตᔴิ
- ไมⅈ่มีⅈยีนีี㕟�อันตᔴราย
- ขɉนาดเล็╉กňสุดีี㕟�ให⭉้ยีนเช่੉�อมⅈต่ᔴอี㕟ำงานได้
- ไมⅈ่เพิḴ�มⅈคว✱ามⅈคงตัᔴว✱ห⭉ร่อไมⅈ่สามⅈารถอย่่รอดได้ในสิ�งแว✱ดล้╉อมⅈ
- เคล่╉�อนย้ายได้ยากň (low mobility)
- ไมⅈ่ถ่ายี㕟อดยีนี㕟ี�ใช้੉คัดเล่╉อกň เช่੉น ยีนด่�อยา ยีนด่�อโล╉ห⭉ะห⭉นักňีี㕟�ไมⅈ่มีⅈอย่่ตᔴามⅈธรรมⅈช੉าติᔴ

จลินทรีย์≉ดᐱัดᐱแปลงพัḱนธᠸุกรรมุ࠸ - ไมⅈ่กň่อโรค
- มีⅈคว✱ามⅈปล╉อดภัยเี่㕟ากัňบเจ้าบ้านห⭉ร่อี㕟ำให⭉้มีⅈขɉ้อจำกัňดในกňารอย่่รอด รว✱มⅈีั㕟�งไมⅈ่ี㕟ำ

อันตᔴรายต่ᔴอมⅈนุษย์แล╉ะสิ�งแว✱ดล้╉อมⅈ
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ภาคผนวกที่ 3
บัญชีรายชื่อเจ้าบ้าน/พาหะที่จัดว่าปลอดภัย

3.1 ราย≉ื่㝒�อเ้࠸จาบ้าน/พḱาห⬵ะที�รับรองว❈่าปลอดᐱภั‱ย≉ โดᐱย≉ NIH Guidelines for research involving 
 recombinant or synthetic nucleic acid molecules, เมษาย≉น 2019 และ Gene  
 technology regulation ประเทศออส⩈เตᕉรเลีย≉

ปร⌴ะเภท เจ�าบ�าน (Host) พาห⭉ะ (Vector)

แบᨱคทีเรีย 1.	Agrobacterium radiobacter 
Agrobacterium rhizogenes —	 
disarmed	strains 
Agrobacterium tumefaciens	—	 
disarmed	strains

1.	พลาส⩍มิ้䥝ที�ใี้㔿เป็ิ㑍 disarmed	Ti	plasmid,	 
หร่อ	Ri	plasmid

2.	ไม่มี	(non-vector	systems)

2.	Allorhizobium	species 1.	พลาส⩍มิ้䥝ที�ใี้㔿เป็ิ㑍 non-conjugative
2.	ไม่มี	(non-vector	systems)

3.	Bacillus subtilis Host-Vector	1	Systems*
โ้䥝ยมี B. subtilis	ส⩍ายพัิ㑍ธ์ุᠸ	RUB	331	and	BGSC	1S53	
เป็ิ㑍เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍ที�มีพลาส⩍มิ้䥝ต่ᔴอไปิี㑍�	pUB110,	pC194,	
pS194,	pSA2100,	pE194,	pT127,	pUB112,	pC221,	
pC223	และ	pAB124

Host-Vector	2	Systems**
เป็ิ㑍อิุ㑍พัิ㑍ธ์ᠸของ	B. subtilis	ส⩍ายพัิ㑍ธ์ุᠸ	ASB	298  

ที�ไม่ส⩍ร้างส⩍ปอร์เป็ิ㑍เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍		และมีพลาส⩍มิ้䥝้ั䥝งต่ᔴอไปิี㑍�	
pUB110,	pC194,	pS194,	pSA2100,	pE194,	pT127,	
pUB112,	pC221,	pC223	และ	pAB124

4. Bacillus -	เฉसพาะส⩍ายพัิ㑍ธุᠸ�ที�ไม�ส⩍ร�างส⩍ปอร�	 
ที�มี	reversion	frequency	ิ㑍�อยกว�า	10-7

ก) B. amyloliquefaciens
ข) B. licheniformis
ค) B. pumilus
ง) B. subtilis

 จ) B. thuringiensis࠸

1.	พลาส⩍มิ้䥝ที�ใี้㔿เป็ิ㑍 non-conjugative
2.	พลาส⩍มิ้䥝และ	phage	ที�ใี้㔿ต้ᔴองไม่ส⩍ามารถᘶเพิ�ม࠸จำิ㑍วิ㑍

ใิ㑍เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍	B. cereus,	B. anthracis หร่อ	 
ใิ㑍ส⩍ายพัิ㑍ธ์ุᠸ	Bacillus อ่�ิ㑍 ที�ส⩍ามารถᘶก่อโรคไ้้䥝

3.	ไม่มี	(non-vector	systems)
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ปร⌴ะเภท เจ�าบ�าน (Host) พาห⭉ะ (Vector)

5.	Corynebacterium glutamicum 1.	พลาส⩍มิ้䥝ที�ใี้㔿เป็ิ㑍 non-conjugative
2.	ไม่มี	(non-vector	systems)

6.	Escherichia coli	(EK2) 
(E. coli	K-12 ส⩍ายพัิ㑍ธ์ุᠸ chi-1776)

Plasmid	Systems
EK2	plasmids	system	ไ้้䥝แก่	pSC101,	pMB9,	
pBR313,	pBR322,	pDH24,	pBR325,	pBR327,	
pGL101,	และ	pHB1	
เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍ที�มีพลาส⩍มิ้䥝ล่กผส⩍มระหว่าง Escherichia coli 
และ S. cerevisiae	โ้䥝ยที�ใี้㔿 Escherichia coli 
chi-1776 หร่อ ยีส⩍ต์ᔴที�เป็ิ㑍หมัิ㑍ส⩍ายพัิ㑍ธ์ุᠸ 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	ไ้้䥝แก่
Vector               Host
λgt	WESλB’								DP50supF
λgt	WESλB*								DP50supF
λgt	ZJ virλB’							Escherichia coli	K-12
λgtALO·λB										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	ส⩍ายพัิ㑍ธ์ุᠸ	chi-2447	และ			
chi-2281	ไ้้䥝ผ่าิ㑍การรับᨱรองเพ่�อให้ใี้㔿กับᨱ	lambda	
vectors	ส⩍ายพัิ㑍ธ์ุᠸ	DP50	หร่อ	DP50supF	ที�ไม่ไ้้䥝ใี้㔿	
su-strain	เป็ิ㑍เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍เพ่�อเพิ�ม࠸จำิ㑍วิ㑍	
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ปร⌴ะเภท เจ�าบ�าน (Host) พาห⭉ะ (Vector)

7.	Escherichia coli	K-12,	E.coli	B	หร่อ							
E. coli	C	or	E. coli	Nissle	1917	-	 
ส⩍ายพัิ㑍ธ์ุᠸอิุ㑍พัิ㑍ธ์ุᠸอ่�ิ㑍	ๆ ที�ไม่ทำให้เกิ้䥝	
ก)	transducing	phages	หร่อ
ข)	มียีิ㑍ที�ทำให้เกิ้䥝การส่⩍งถ่ᘶาย้ี䥝เอ็ิ㑍เอ 

้้䥝วยวิธีᠸ	conjugation	กับᨱ	 
non	-	conjugative	plasmid

1.	พลาส⩍มิ้䥝ที�ใี้㔿เป็ิ㑍 non-conjugative	
2.	Bacteriophage	ที�ใี้㔿เป็ิ㑍	lambda,	lambdoid,	 

และ	Fd	หร่อ	F1 เี่㔿ิ㑍	M13	เป็ิ㑍ต้ᔴิ㑍
3.	ไม่มี	(non-vector	systems)

8. Lactobacillus species 
Lactococcus lactis

1.	พลาส⩍มิ้䥝ที�ใี้㔿เป็ิ㑍 non-conjugative
2.	ไม่มี	(non-vector	systems)

9.	Oenococcus oeni	syn. 
Leuconostoc oeni

1.	พลาส⩍มิ้䥝ที�ใี้㔿เป็ิ㑍 non-conjugative
2.	ไม่มี	(non-vector	systems)

10.	Pediococcus	species 1.	พลาส⩍มิ้䥝ที�ใี้㔿เป็ิ㑍 non-conjugative
2.	ไม่มี	(non-vector	systems)

11.	Photobacterium angustum 1.	พลาส⩍มิ้䥝ที�ใี้㔿เป็ิ㑍 non-conjugative
2.	ไม่มี	(non-vector	systems)

12.	Pseudoalteromonas tunicata 1.	พลาส⩍มิ้䥝ที�ใี้㔿เป็ิ㑍 non-conjugative
2.	ไม่มี	(non-vector	systems)

13.	Pseudomonas putida	-	 
ส⩍ายพัิ㑍ธ์ุᠸ	KT2440

1.	พลาส⩍มิ้䥝ที�ใี้㔿เป็ิ㑍 non-conjugative
2.	ไม่มี	(non-vector	systems)

14.	Rhizobium	species	 1.	พลาส⩍มิ้䥝ที�ใี้㔿เป็ิ㑍 non-conjugative
2.	ไม่มี	(non-vector	systems)

15.	Sphingopyxis alaskensis	syn.	
Sphingomonas alaskensis

1.	พลาส⩍มิ้䥝ที�ใี้㔿เป็ิ㑍 non-conjugative
2.	ไม่มี	(non-vector	systems)

16.	Streptococcus thermophilus
Synechococcus	—	เฉसพาะส⩍ายพัิ㑍ธ์ุᠸ 

 ก)	PCC	7002 
 ข)	PCC	7942 
ค)	WH	8102

1.	พลาส⩍มิ้䥝ที�ใี้㔿เป็ิ㑍 non-conjugative
2.	ไม่มี	(non-vector	systems)
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ปร⌴ะเภท เจ�าบ�าน (Host) พาห⭉ะ (Vector)

17.	Streptomyces—เฉसพาะี㔿ิิ㑍้䥝พัิ㑍ธ์ุᠸ
ก) S. aureofaciens
ข) S. coelicolor
ค) S. cyaneus
ง) S. griseus
จ) S. lividans࠸
ฉस) S. parvulus
ี㔿) S. rimosus
ญ) S. venezuelae

1.	พลาส⩍มิ้䥝ที�ใี้㔿เป็ิ㑍 non-conjugative
2.	รวมถึᘶงพลาส⩍มิ้䥝ที�ผ่าิ㑍การรับᨱรอง ไ้้䥝แก่	SCP2,	SLP1,	

SLP2,	PIJ101	และอิุ㑍พัิ㑍ธ์ุᠸ
3.	Actinophage	phi	C31	และอิุ㑍พัิ㑍ธ์ุᠸ
4.	ไม่มี	(non-vector	systems)

18.	Synechocystis	species	–	 
ส⩍ายพัิ㑍ธ์ุᠸ	PCC	680316.

1.	พลาส⩍มิ้䥝ที�ใี้㔿เป็ิ㑍 non-conjugative
2.	ไม่มี	(non-vector	systems)

19.	Vibrio cholerae	CVD103-HgR 1.	พลาส⩍มิ้䥝ที�ใี้㔿เป็ิ㑍 non-conjugative
2.	ไม่มี	(non-vector	systems)

20	Zymomonas mobilis 1.	พลาส⩍มิ้䥝ที�ใี้㔿เป็ิ㑍 non-conjugative
2.	ไม่มี	(non-vector	systems)

ยีส⩍ต์ᔴ/รา 1.	Kluyveromyces lactis 1.	ไม่࠸จำกั้䥝
2.	ไม่มี (non-vector	systems)

2.	Neurospora crassa	(laboratory	strains) Host-Vector	1	Systems*
Neurospora crassa	เฉसพาะส⩍ายพัิ㑍ธ์ุᠸที�ปรับᨱปรุงให้ล้䥝
ความส⩍ามารถᘶใิ㑍การฟุ้งกระ࠸จายใิ㑍อากาศ:
In1	(inositol-less)	ส⩍ายพัิ㑍ธ์ุᠸ	37102,	37401,	46316,	
64001	และ	89601.	Csp-1	ส⩍ายพัิ㑍ธ์ุᠸ	UCLA37	และ	
csp-2	ส⩍ายพัิ㑍ธ์ุᠸ	FS	590,	UCLA101	(conidial	
separation	mutants).
Eas	ส⩍ายพัิ㑍ธ์ุᠸ	UCLA191	(“easily	wettable”	
mutant).

3.	Pichia pastoris 1.	ไม่࠸จำกั้䥝
2.	ไม่มี (non-vector	systems)
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ปร⌴ะเภท เจ�าบ�าน (Host) พาห⭉ะ (Vector)

4.	Saccharomyces cerevisiae Host-Vector 2 System**
Saccharomyces cerevisiae	รวมไปถᘶึงส⩍ายพัิ㑍ธ์ุᠸ 

ที�เป็ิ㑍หมัิ㑍	(sterile)	ที�มี	ste-VC9	mutation	ไ้้䥝แก่	
SHY1,	SHY2,	SHY3	และ	SHY4.	
พลาส⩍มิ้䥝ที�ผ่าิ㑍การรับᨱรอง ไ้้䥝แก่ YIp1,	YEp2,	YEp4,	
YIp5,	YEp6,	YRp7,	YEp20,	YEp21,	YEp24,	YIp25,	
YIp26,	YIp27,	YIp28,	YIp29,	YIp30,	YIp31,	YIp32	
และ YIp33.

5. Schizosaccharomyces pombe 1.	ไม่࠸จำกั้䥝
2.	ไม่มี (non-vector	systems)

6.	Trichoderma reesei 1.	ไม่࠸จำกั้䥝
2.	ไม่มี (non-vector	systems)

7.	Yarrowia lipolytica 1.	ไม่࠸จำกั้䥝
2.	ไม่มี (non-vector	systems)

ราเม่อก 1. Dictyostelium species	 1.	พลาส⩍มิ้䥝ที�ใี้㔿 ค่อ	Dictyostelium	shuttle	vectors	
รวมถึᘶง	Ddp1	และ	Ddp2

2.	ไม่มี	(non-vector	systems)

การ 

เพาะเลี�ยง
เิ่㑍�อเย่�อ

การ้䥝ำเิิ㑍ิ㑍งาิ㑍ใ้䥝ๆ	ต่ᔴอไปิี㑍�	ที�ไม่ก่อให้เกิ้䥝
ตัᔴวสั⩍ตᔴว์	(whole	animal)
ก)	การเพาะเลี�ยงเซลล์สั⩍ตᔴว์	หร่อเซลล์มิุ㑍ษย์	

(รวมถึᘶง	packaging	cell	lines)
ข)	การแยกเซลล์	เิ่㑍�อเย่�อ	หร่ออวัยวะ	 

ทั�งของสั⩍ตᔴว์	และของมิุ㑍ษย์
ค)	การเพาะเลี�ยงตัᔴวอ่อิ㑍ระยะต้ᔴิ㑍ของสั⩍ตᔴว์เลี�ยง

ล่ก้้䥝วยิ㑍มที�ไม่ใี่㔿มิุ㑍ษย์	ใิ㑍หลอ้䥝ท้䥝ลอง	 
(in vitro)

1.	พลาส⩍มิ้䥝
2.	replication-defective	viral	vectors	ที�ไม่ส⩍ามารถᘶ	

transduce	ส่่⩍เซลล์มิุ㑍ษย์
3.	Baculovirus	(Autographa	californica	nuclear	

polyhedrosis	virus),	polyhedrin	minus
4.	ไม่มี	(non-vector	systems)

การกระทำใ้䥝	ๆ	ต่ᔴอไปิี㑍�		
ก)	การเพาะเลี�ยงเซลล์พ่ี㔿
ข)	การแยกเซลล์หร่อเิ่㑍�อเย่�อพ่ี㔿

ที�ไม่มีเ࠸จตᔴิ㑍าใิ㑍การขยายพัิ㑍ธ์ุᠸ	ี㔿ักิ㑍ำให้เกิ้䥝 

การออก้䥝อก	หร่อีั㔿กิ㑍ำให้เ࠸จริญเตᔴิบᨱโตᔴ 

เป็ิ㑍ต้ᔴิ㑍พ่ี㔿	เพ่�อปล้䥝ปล่อยส่่⩍ส⩍ิ�งแว้䥝ล้อม

1.	Disarmed	Ti	plasmid	vectors	หร่อ	Ri	plasmid	
vectors	ใิ㑍	Agrobacterium tumefaciens, 
Agrobacterium radiobacter	or Agrobacterium 
rhizogenes

2.	Non-pathogenic	viral	vectors
3.	ไม่มี	(non-vector	systems)

ห⭉มายเห⭉ตุ	 *	Host-Vector	1	System	หมายถึᘶง	เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍/พาหะ	ที�มีโอกาส⩍อย่่รอ้䥝ใิ㑍สิ⩍�งแว้䥝ล้อมไ้้䥝ิ้㑍อย
	 **	Host-Vector	2	System	หมายถึᘶง	เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍/พาหะ	ที�มีโอกาส⩍อย่่รอ้䥝ใิ㑍สิ⩍�งแว้䥝ล้อมไ้้䥝ิ้㑍อยมาก



แนวทางปฏิบัติเพ่ือความปลอดภัยทางชีวภาพ
สําหรับการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในสภาพควบคุม เพ่ือใช้ในระดับโรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรม58

3.2  ร⌴ายช้ਵ�อเจ�าบ�าน/พาห⭉ะจัดอย้�ในกıลุ�ม GILSP ของกıร⌴ะทร⌴วงเศร⌴ษฐกิıจ กıาร⌴ค�า และอุตสาห⭉กıร⌴ร⌴ม   
ปร⌴ะเทศญ่�ปุ�น, ปี ค.ศ. 2019

เจ�าบ�าน (host) พาห⭉ะ (vector)

Aspergillus niger 1208-160 pUC19	

Aspergillus niger var.	macrosporus nia2 pUC118
pUC119/PTptB

Aspergillus niger ND48 pNAN8142f	(pUC118)
pUC18
pUC118

Aspergillus oryzae pBR322
pNAG142	(pUC18)
pUC19
pUC118
pUC119

Aspergillus phoenicis ND205 pNAN8142f	(pUC118)

Aspergillus sojae K830 pUC19

Aspergillus sojae	P6-1 pUC19

Aspergillus sojae	SJ1-1 pTA2	(pBluescript	II	SK(-))	(pBluescript	SK(-))

Bacillus amyloliquefaciens pUC18

Bacillus licheniformis DN2461	 pUB110

Bacillus licheniformis DN2717 pBR322
pUB110

Bacillus subtilis K2A1 pUB110

Bacillus subtilis Marburg 168	and	
derivative

pAM	α1

pHA	(pHY300PLK)
pND10	(pWB705)	
pTB53	(pTB19)	
pUB18	(pUB110)
pUB110	
pWB705	(pUB110)	
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เจ�าบ�าน (host) พาห⭉ะ (vector)

Brevibacillus choshinensis HPD31 

(Bacillus brevis HPD31) 
pNU210	(pUB110)
pROXb3	(pNY326)
pUB110

Brevibacillus choshinensis HPD31-M3 

(Bacillus brevis HPD31-M3)
pHT100	(pHT926)	
pUB110

Brevibacillus choshinensis HPD31-SB13 pNF41	(pNY326)	(pUB110)

Brevibacillus choshinensis HPD31-SP3 

(Bacillus brevis HPD31-SP3)
pBIC1	(pNY326)
pBIC3	(pNY326)
pN0326	(pNY326)
pNC-HisE	(pNCMO2)
pNC-HisF	(pNCMO2)
pNC-HisT	(pNCMO2)
pNCM02	(pUB110/pUC119)
pNF41	(pNY326)
pNI	(pNCMO2)
pNI-His	(pNCMO2)
pNY326	(pUB110)	

Candida boidinii TK62 pNOTdI	(pUC18)
pUC18	

Corynebacterium ammoniagenes DAF-7 pRI109	(pCG1/pBR322)	

Corynebacterium glutamicum pBY503
pCG116	(pCG11)	
pHSG298	(pBR322)
pPK4	(pHM1519/pHSG298)	
pRI109	(pCG1/pBR322)
pVK9	(pHM1519/pHSG298)

Escherichia coli B	and	derivatives pARA	(pACY184)
pAT153	(pBR322)
pBBR122
pBR322
pESP200a	(pBR322)
pET-3a	(pBR322)
pET-9a	(pBR322)
pET-11a	(pBR322)
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เจ�าบ�าน (host) พาห⭉ะ (vector)

pET-15b	(pBR322)
pET-16b	(pBR322)
pET-19b	(pBR322)
pET-21(+)	(pBR322)
pET-21a(+)	(pBR322)
pET-21b(+)	(pBR322)
pET-21d(+)	(pBR322)
pET-22b(+)	(pBR322)
pET22MCS	(pET-22b(+))
pET-23(+)	(pBR322)
pET-23b(+)	(pBR322)
pET-23d(+)	(pBR322)
pET-24(+)	(pBR322)
pET-24a(+)	(pBR322)
pET-28a(+)	(pBR322)
pET28a(+)-Amp	(pET-28a(+))
pET-28b(+)	(pBR322)
pET-30a(+)	(pBR322)
pET-32c(+)	(pBR322)
pET-47b(+)	(pBR322)
pET-50b(+)	(pBR322)
pETBA	(pBR322)
pET	SUMO	(pBR322)
pETUA	(pUC19)
pETUK	(pUC19)
pGEMEX-1	(pBR322)
pGEX-2T	(pBR322)
pGEX-4T-1	(pBR322)
pGEX-4T-1(+1)	(pGEX-4T-1)
pGEX-4T-2	(pBR322)
pGEX-4T-3ΔGST	(pGEX-4T-3)	(pBR322)
pGEX-5X-1	(pBR322)
pGEX-6P-1	(pBR322)
pGEX-6P-2	(pBR322)
pHB4	(pBR322)
pKK388-1	(pBR322)
pNterC1	(pGEX-4T-3)	(pBR322)
pQE-80L	(pBR322)
pRSET	B
pRSFDuet-1	(RSF1030)
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เจ�าบ�าน (host) พาห⭉ะ (vector)

pSE380	(pTrc99A)
pT7-7	(pBR322)
pTrc99A	(pBR322)
pUCtacT7	(pUC19)
pUR292	(pBR322)

Escherichia coli K-12	and	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
M13mp10
M13mp10	RFI	
M13mp11	
M13mp11	am16
M13mp11	RFI	
M13mp18	
M13mp18	RFI	
M13mp19	
M13mp19	RFI	
M13tv18	(M13mp9)	
M13tv19	(M13mp9)	
NM816	
pACYC177
pACYC184
pAM	α1

pAS118
pAT153	(pBR322)
pAUR101
pAUR112
pAUR123
pBAD/His	B	(pBR322)
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เจ�าบ�าน (host) พาห⭉ะ (vector)

pBIN19	(pBR322/pRK252)
pBK-CMV	(pUC19)	
pBluescript	
pBluescript	KS	(-)	
pBluescript	KS	(+)	
pBluescript	KSN	(+)	(pBluescript	KS	(+))	
pBluescript	SK	(-)	
pBluescript	SK	(+)	
pBluescript	SKN	(+)	
pBluescript	II	KS(+)	(pBluescript	KS(+))
pBluescript	II	SK	(-)	(pBluescript	SK	(-))
pBluescript	II	SK	(+)	(pBluescript	SK	(+))
pBluescript	II	SK	(+)	Δ	plac (pBluescript	II	SK	(+))
pBR322
pBR327
pBTPB18	(pKK223-3)	
pCAGGS	(pUC18)
pCI-neo7	(pUC18)
pCI-neo14	(pUC18)
pCR1000	(pUC19)	
pDR720	(pMB1)	
pEQ-9	(pBR322)
pERISH7	α	(pUC18)	
pG97S4DhCT[G]R6	(pBR322)
pGAP18	(pLacI)
pGEX-4T-3	(pBR322)	
pGEX-6P-2	(pBR322)
pGH55	(pBR322)
pHSG298	(pBR322)
pHSG299	(pBR322)
pHSG367	(pBR322)	
pHSG396	(pBR322)
pHSG397	(pBR322)
pHSG398	(pBR322)
pHSG399	(pBR322)
pHSG644	(pHSG367)
pHY300PLK	(pACYC177/pAM	α1)	
pHY300⋅2PLK	(pACYC177/pAM	α1)	
pIN	III-ompA1	
pKC16	(pBR322)	
pKH1	(pBR322)	
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เจ�าบ�าน (host) พาห⭉ะ (vector)

pKK223-3	(pBR322)	
pKK388-1	(pBR322)
pKTN	(pBR322)
pKV32	(pBR322)
pKW32	(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
pNUT8
pPALS	(pTRA415)
pPL-Lambda	(pBR322)
pPOX3	(pBR322)
pPT0317	(pBR322)
pPT0323	(pBR322)	
pQE-9	(pBR322)
pQE-60	(pBR322)
pRIT2T	
pSC101
pSE380	(pTrc99A)	
pSE420C	(pSE420)	(pSE380)
pSE420L	(pSE420)	(pSE380)
pSE420Q	(pSE420)	(pSE380)
pSE420U	(pSE420)	(pSE380)
pSMAB704	(pBR322/pVS1)
pSMAH621	(pBR322/pVS1)
pSTARA	(pBR322/pVS1)pSTV28	
pSTV29
pSV00CAT
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เจ�าบ�าน (host) พาห⭉ะ (vector)

pSV2bsr	(pBR322)
pSV2neo
pSY343	
pTA2	(pBluescript	II	SK(-))
pTAC-2	(pUC19)
pTBE-PL9	(pBR322)	
pTK31	(pBR322)	
pTK32	(pBR322)	
pTlac	(pUC19)	
pTP8-51	(pBR322)	
pTrc99A	(pBR322)
pTrc99AH	(pUC18,	pTrc99A)
pTRP	(pTZ19U)
pTRP2C	(pTRP)
pTrS32	(pBR322)
pTV118N	(pUC118)	
pTV119N	(pUC119)	
pTWV228
pTWV229
pTYR	(pUC119)
pTYR-HSVtk	(pUC19)
pTYR-SV40	(pUC19)
pTYR-T	(pUC19)
pTZ18U	(pUC18)
pTZ19U	(pUC19)
pUC8
pUC13	(pBR322)	
pUC18
pUC19
pUC118
pUC118N	(pUC118)
pUC119
pUC119am16	(pUC119)	
pUC119N	(pUC19)
pUCSV-BSD	(pUC18)	
pUTE300K	(pUC118)	
pVAX1	(pcDNA3.1)	(pUC19)
pYN7	(pBR322)
pYUK101(pBR322/pSC101)	
pYUM201(pUC18)	
p155	(pUC19)
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เจ�าบ�าน (host) พาห⭉ะ (vector)

slp1S	(λ	phage,	φ	80	phage)	
slp501S-Km	(λ	phage,	φ	80	phage)
slp501S-Tc	(λ	phage,	φ	80	phage)
YEUra3
λ
λ	2001	
λ	EMBL4	
λ	gt10	
λ	gtWES	
λ	NM742	
λ	NM989	(λ	gtWES)	
λ	NM1070

Geobacillus stearothermophilus pUB110	

Humicola insolens MN200-1	 
(FERM	P-15736)

pJD01
pUC118

Komagataella pastoris GS115 

(Pichia pastoris GS115)
pPIC3.5	(pBR322)	

Komagataella pastoris KM71 

(Pichia pastoris KM71)
pPIC9	(pBR322)

Ogataea minuta NBRC	10746 

(Pichia minuta NBRC	10746) 
pOMEA1	(pUC19)	
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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เจ�าบ�าน (host) พาห⭉ะ (vector)

Saccharomyces cerevisiae pBluescript	II	SK	(+)	
pGLD906-1	(pBR322)	
pHSG399	(pBR322)
pRS403	(pBluescript	II)
pRS404	(pBluescript	II)
pRS405	(pBluescript	II)
pRS406	(pBluescript	II)	
pUC19	
pYET1	(2μm	plasmid/pUC19)
YEp24	(2μm	plasmid/pBR322)

Streptomyces bellus VF14(3-1) pSET153	(pSET152)

Streptomyces lividans TK24 pIJ385	(pIJ101)
pIJ680	(pIJ101)
pUS118	(pIJ101/pUC118)

Synechococcus elongatus	PCC	7492 pSyn_1	(pUC)

Trichoderma viride 2 (Hypocrea rufa 2) LITMUS	28i
pCB-eg3	(pUC119)
pPYR4	(LITMUS28)
pUC118

Trigonopsis variabilis KC-103 pTHY83-1	

Zymobacter palmae	IAM	14233 pMFY31	(RSF1010)

Zymomonas mobilis subsp. mobilis 
ATCC	29191

pZA22	(pZM2/pACYC184)

Zymomonas mobilis subsp. mobilis 
BC01

pUC118
pZA22	(pZM2/pACYC184)



แนวทางปฏิบัติเพ่ือความปลอดภัยทางชีวภาพ
สําหรับการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในสภาพควบคุม เพ่ือใช้ในระดับโรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรม 67

3.3  ตาร⌴างแสดงร⌴ายช้ਵ�อจุลินทร่⌴ย์
 1) ร⌴ายช้ਵ�อจุลินทร่⌴ย์  quali昀椀ed presumption of safety (QPS) ของสำนักıงาน 

 ความปลอดภัยด�านอาห⭉าร⌴แห⭉�งสห⭉ภาพยุโร⌴ป (European Food Safety Authority:  
 EFSA) 

 2)  ร⌴ายช้ਵ�อจุลินทร่⌴ย์ generally recognized as safe (GRAS) ขององค์กıาร⌴อาห⭉าร⌴และยา 
 สห⭉รั⌴ฐอเมร⌴ิกıา (US FDA)

 3)  ร⌴ายช้ਵ�อจุลินทร่⌴ย์ตามปร⌴ะกıาศกıร⌴ะทร⌴วงสาธᠸาร⌴ณสุข เร้⌴�อง กıาร⌴ใชਵ�จุลินทร่⌴ย์โพร⌴ไบโอติกı 
 ในอาห⭉าร⌴ พ.ศ. 2554

 4)  ร⌴ายช้ਵ�อจุลินทร่⌴ย์ตามปร⌴ะกıาศสํานักıงานคณะกıร⌴ร⌴มกıาร⌴อาห⭉าร⌴และยา เร้⌴�อง กıาร⌴กıําห⭉นด 
 คุณภาพห⭉ร้⌴อมาตร⌴ฐานของวัตถุเจ้อปนอาห⭉าร⌴ชਵนิดเด่�ยว พ.ศ. 2548

 5)  ร⌴ายช้ਵ�อจุลินทร่⌴ย์ตามปร⌴ะกıาศกıร⌴ะทร⌴วงเกıษตร⌴และสห⭉กıร⌴ณ์ เร้⌴�อง กıำห⭉นดวัตถุท่�เติมใน 
 อาห⭉าร⌴สัตว์ ปริ⌴มาณกıาร⌴ใชਵ� และเง้�อนไขในกıาร⌴ห⭉�ามผลิต นำเข�า ห⭉ร้⌴อขายอาห⭉าร⌴สัตว์  
 พ.ศ. 2559 และฉบับท่� 2 พ.ศ. 2561

 6)  ร⌴ายช้ਵ�อจุลินทร่⌴ย์ท่�ม่ความปลอดภยัในกıาร⌴ใชਵ�ร⌴ะดบัอุตสาห⭉กıร⌴ร⌴ม ของคณะกıร⌴ร⌴มกıาร⌴เทคนคิ 
 ด�านความปลอดภัยทางช่ਵวภาพ (TBC)

 ลำดับ ร⌴ายกıาร⌴จุลินทร่⌴ย์
QPS  

ปี 2021
(1)

GRAS  
ปี 2021 

(2)

โพร⌴ไบโอติกı  
(อย.) 
(3)

วัตถุ
เจ้อปน

ชਵนิดเด่�ยว 
(อย.) 
(4)

สาร⌴เสริ⌴ม 
ช่ਵวนะ  

(อาห⭉าร⌴สัตว์)  
(5)

TBC
(6) ห⭉มายเห⭉ตุ

แบคท่เร่⌴ย

1 Anoxybacillus  
caldiproteolyticus

/

2 Bacillus clausii /

3 Bacillus coagulans / / / /

4 Bacillus 昀氀exus /

5 Bacillus fusiformis /

6 Bacillus lentus / /

7 Bacillus licheniformis / / /
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 ลำดับ ร⌴ายกıาร⌴จุลินทร่⌴ย์
QPS  

ปี 2021
(1)

GRAS  
ปี 2021 

(2)

โพร⌴ไบโอติกı  
(อย.) 
(3)

วัตถุ
เจ้อปน

ชਵนิดเด่�ยว 
(อย.) 
(4)

สาร⌴เสริ⌴ม 
ช่ਵวนะ  

(อาห⭉าร⌴สัตว์)  
(5)

TBC
(6) ห⭉มายเห⭉ตุ

8 Bacillus megaterium /

9 Bacillus mojavensis /

10 Bacillus paralicheniformis /

11 Bacillus pumilus / / /

12 Bacillus smithii /

13 Bacillus subtilis / / /

14 Bacillus toyoi /

15 Bacillus vallismortis /

16 Bacillus velezensis /

17 Bacteroides amylophilus /

18 Bacteroides xylanisolvens 
strain DSM 23964

/

19 Bi昀椀dobacterium  
adolescentis

/ / /

20 Bi昀椀dobacterium animalis / / / /

21 Bi昀椀dobacterium bi昀椀dum / / / / /

22 Bi昀椀dobacterium breve / / /

23 Bi昀椀dobacterium infantis / /

24 Bi昀椀dobacterium lactis /

25 Bi昀椀dobacterium lactis strain 
Bb12 

/

26 Bi昀椀dobacterium longum / / / /

27 Bi昀椀dobacterium  
pseudolongum

/
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 ลำดับ ร⌴ายกıาร⌴จุลินทร่⌴ย์
QPS  

ปี 2021
(1)

GRAS  
ปี 2021 

(2)

โพร⌴ไบโอติกı  
(อย.) 
(3)

วัตถุ
เจ้อปน

ชਵนิดเด่�ยว 
(อย.) 
(4)

สาร⌴เสริ⌴ม 
ช่ਵวนะ  

(อาห⭉าร⌴สัตว์)  
(5)

TBC
(6) ห⭉มายเห⭉ตุ

28 Bi昀椀dobacterium  
thermophilum 

/

29 Carnobacterium divergens / /

30 Corynebacterium 
ammoniagenes

/

31 Corynebacterium stationis /

32 Cupriavidus necator /

33 Dyella sp.
(previous name:  
Pseudomonas 
 amyloderamosa)

/

34 Gluconobacter oxydans /

35 Komagataeibacter 
sucrofermentans

/

36 Lactiplantibacillus 
plantarum

/

37 Lactobacillus 
acidophilus

/ / / / /

38 Lactobacillus alimentarius /

39 Lactobacillus amylolyticus /

40 Lactobacillus animalis /

41 Lactobacillus aviaries /

42 Lactobacillus brevis / / /

43 Lactobacillus bulgaricus / /

44 Lactobacillus casei / / / /

45 Lactobacillus cellobiosus / /
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 ลำดับ ร⌴ายกıาร⌴จุลินทร่⌴ย์
QPS  

ปี 2021
(1)

GRAS  
ปี 2021 

(2)

โพร⌴ไบโอติกı  
(อย.) 
(3)

วัตถุ
เจ้อปน

ชਵนิดเด่�ยว 
(อย.) 
(4)

สาร⌴เสริ⌴ม 
ช่ਵวนะ  

(อาห⭉าร⌴สัตว์)  
(5)

TBC
(6) ห⭉มายเห⭉ตุ

46 Lactobacillus collinoides /

47 Lactobacillus coryniformis /

48 Lactobacillus crispatus / /

49 Lactobacillus curvatus / / /

50 Lactobacillus delbrueckii / / /

51 Lactobacillus dextrinicus /

52 Lactobacillus delbruekii /

53 Lactobacillus diolivorans /

54 Lactobacillus farciminis /

55 Lactobacillus fermentum / / /

56 Lactobacillus gallinarum /

57 Lactobacillus gasseri / /

58 Lactobacillus helveticus / / /

59 Lactobacillus hilgardii /

60 Lactobacillus johnsonii / / /

61 Lactobacillus  
ke昀椀ranofaciens

/

62 Lactobacillus ke昀椀ri / /

63 Lactobacillus lactis / /

64 Lactobacillus mucosae /

65 Lactobacillus panis /

66 Lactobacillus paracasei / / / / /

67 Lactobacillus parafarraginis /
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 ลำดับ ร⌴ายกıาร⌴จุลินทร่⌴ย์
QPS  

ปี 2021
(1)

GRAS  
ปี 2021 

(2)

โพร⌴ไบโอติกı  
(อย.) 
(3)

วัตถุ
เจ้อปน

ชਵนิดเด่�ยว 
(อย.) 
(4)

สาร⌴เสริ⌴ม 
ช่ਵวนะ  

(อาห⭉าร⌴สัตว์)  
(5)

TBC
(6) ห⭉มายเห⭉ตุ

68 Lactobacillus  
paraplantarum

/

69 Lactobacillus pentosus /

70 Lactobacillus plantarum / / /

71 Lactobacillus pontis /

72 Lactobacillus reuteri / / / /

73 Lactobacillus rhamnosus / / / /

74 Lactobacillus salivarius / /

75 Lactobacillus  
sanfranciscensis

/

76 Lactobacillus zeae /

77 Lactococcus lactis / /

78 Leuconostoc citreum /

79 Leuconostoc lactis /

80 Leuconostoc mesenteroides / /

81 Leuconostoc 

 pseudomesenteroides 
/

82 Microbacterium imperiale /

83 Oenococcus oeni /

84 Paenibacillus illinoisensis /

85 Parageobacillus  
thermoglucosidasius

/

86 Pasteuria nishizawae /

87 Pediococcus 
acidilactici

/ / /
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 ลำดับ ร⌴ายกıาร⌴จุลินทร่⌴ย์
QPS  

ปี 2021
(1)

GRAS  
ปี 2021 

(2)

โพร⌴ไบโอติกı  
(อย.) 
(3)

วัตถุ
เจ้อปน

ชਵนิดเด่�ยว 
(อย.) 
(4)

สาร⌴เสริ⌴ม 
ช่ਵวนะ  

(อาห⭉าร⌴สัตว์)  
(5)

TBC
(6) ห⭉มายเห⭉ตุ

88 Pediococcus cerevisiae /

89 Pediococcus parvulus /

90 Pediococcus 
pentosaceus

/ /

91 Propionibacterium 
arabinosum 

/

92 Propionibacterium 
freudenreichii

/ /

93 Propionibacterium 
shermanii 

/

94 Staphylococcus carnosus 
DSM	25010

/

95 Streptococcus cremoris /

96 Streptococcus diacetylactis /

97 Streptococcus faecium /

98 Streptococcus lactis /

99 Streptococcus salivarius K12 /

100 Streptococcus salivarius 
M18 

/

101 Streptococcus thermophilus / / / /

102 Streptomyces  
cinnamonensis

/

ย่สต์

1 Candida cylindracea /

2 Candida utilis /
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 ลำดับ ร⌴ายกıาร⌴จุลินทร่⌴ย์
QPS  

ปี 2021
(1)

GRAS  
ปี 2021 

(2)

โพร⌴ไบโอติกı  
(อย.) 
(3)

วัตถุ
เจ้อปน

ชਵนิดเด่�ยว 
(อย.) 
(4)

สาร⌴เสริ⌴ม 
ช่ਵวนะ  

(อาห⭉าร⌴สัตว์)  
(5)

TBC
(6) ห⭉มายเห⭉ตุ

3 Candida versatilis /

4 Debaryomyces hansenii / /

5 Eremothecium ashbyi /

6 Hanseniaspora uvarum /

7 Kodamaea ohmeri /

8 Komagataella pastoris 
[synonym Pichia pastoris]

/

9 Komagataella phaf昀椀i /

10 Lindnera jadinii 
[synonyms	Pichia jadinii, 
Hansenula jadinii, 
Torulopsis utilis]	

/

11 Ogataea angusta 

[synonym	Pichia angusta]	
/ /

12 Ogataea polymorpha 
(Hansenula  
polymorpha)

/

13 Pichia kluyveri	DSM	33235 /

14 Saccharomyces cerevisiae /

15 Saccharomyces fragilis /

16 Saccharomyces exiguus /

17 Saccharomyces unisporus /

18 Schizosaccharomyces 
pombe

/

19 Xanthophyllomyces 
dendrorhous.

/
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 ลำดับ ร⌴ายกıาร⌴จุลินทร่⌴ย์
QPS  

ปี 2021
(1)

GRAS  
ปี 2021 

(2)

โพร⌴ไบโอติกı  
(อย.) 
(3)

วัตถุ
เจ้อปน

ชਵนิดเด่�ยว 
(อย.) 
(4)

สาร⌴เสริ⌴ม 
ช่ਵวนะ  

(อาห⭉าร⌴สัตว์)  
(5)

TBC
(6) ห⭉มายเห⭉ตุ

ร⌴า

1 Aspergillus aculeatus /

2 Aspergillus niger / /

3 Aspergillus oryzae / / /

4 Aspergillus sojae /

5 Candida pintolepessi /

6 Chrysosporium  
merdarium

/

7 Eremothecium ashbyii /

8 Fusarium solani /

9 Geotrichum candidum /

10 Paecilomyces fumosoroseus /

11 Pediocuceus	spp /

12 Penicillium camemberti 
(Penicillium alpum)

/

13 Penicillium caseicolum /

14 Penicillium  
chrysogenum

/

15 Penicillium cyclopium /

16 Penicillium  
nalgiovense

/

17 Penicillium roqueforti /

18 Thermothelomyces 
thermophilus

/



แนวทางปฏิบัติเพ่ือความปลอดภัยทางชีวภาพ
สําหรับการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในสภาพควบคุม เพ่ือใช้ในระดับโรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรม 75

 ลำดับ ร⌴ายกıาร⌴จุลินทร่⌴ย์
QPS  

ปี 2021
(1)

GRAS  
ปี 2021 

(2)

โพร⌴ไบโอติกı  
(อย.) 
(3)

วัตถุ
เจ้อปน

ชਵนิดเด่�ยว 
(อย.) 
(4)

สาร⌴เสริ⌴ม 
ช่ਵวนะ  

(อาห⭉าร⌴สัตว์)  
(5)

TBC
(6) ห⭉มายเห⭉ตุ

19 Trichoderma citrinoviride /

20 Trichoderma harzianum /

ไวรั⌴ส

1 Plant	viruses	(Family):	
Alpha昀氀exiviridae
Potyviridae	

/

2 Insect	viruses	(Family):	
Baculoviridae

/
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ภาคผนวกที่ 4
การแบ่งจุลินทรีย์ตามความเสี่ยง

	 การั࠸จ้䥝แบ่ᨱงุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ตᔴามความเสี⩍�ยงิั㑍�ิ㑍	อาศัยแิ㑍วโิ้㑍มที�ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์࠸จะก่อให้เกิ้䥝ผลต่ᔴอสุ⩍ขัㅑาพ
ของคิ㑍ปกติᔴใิ㑍กลุ่มผ้่ใหญ่	(healthy	adult	humans)	โ้䥝ยไม่คำิ㑍ึงถึᘶงว่า	บุᨱคคลิั㑍�ิ㑍อา࠸จ࠸จะมีความไวรับᨱ
ต่ᔴอุ࠸จลิิ㑍ทรีย์เพิ�มขึ�ิ㑍	 เี่㔿ิ㑍	การที�มีโรคประ࠸จำตᔴัวอย่างอ่�ิ㑍อย่่แล้ว	การที�ผ้่ิั㑍�ิ㑍กำลังไ้้䥝รับᨱยา	การมีัㅑาวะ
ั่ㅑมิคุ้มกัิ㑍ตᔴ�ำ	ัㅑาวะตัᔴ�งครรั์ㅑ	หร่อกำลังให้ิ㑍มบุᨱตᔴร	(ซึ�งอา࠸จเสี⩍�ยงต่ᔴอการตᔴิ้䥝เี่㔿�อบᨱางี㔿ิิ㑍้䥝ของทารก)

4.1 ราย≉ื่㝒�อ࠸จุลินทรีย์≉ตᕉามคว❈ามเสี⩈�ย≉งอันตᕉราย≉ที�อา࠸จเกิดᐱข้ɉ�นกับมนุษย์≉ตᕉามการแบ่งขɉอง NIH 

(2019) 
	 ส⩍ามารถᘶ้่䥝รายี่㔿�อุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ไ้้䥝ที�เว็บᨱไซต์ᔴของ	National	 Institutes	of	Health	ของประเทศ 

ส⩍หรัฐอเมริกา	

https://osp.od.nih.gov/wp-content/uploads/NIH_Guidelines.pdf

4.2 ราย≉ื่㝒�อ࠸จุลินทรีย์≉ก่อโรคในคนและสั⩈ตᕉว์❈ตᕉาม ประกาศกระทรว❈งส⩈าธᠸารณสุ⩈ขɉ เร่�อง ราย≉การ
เื่㝒�อโรคที�ประส⩈งค์คว❈บคุมตᕉามมาตᕉรา 18 พḱ.ศ. 2561 และฉบับเพิḱ�มเติᕉม ตᕉามพḱระราื㝒
บัญญัติᕉเื่㝒�อโรคและพิḱษ࠸จากสั⩈ตᕉว์❈ พḱ.ศ. 2558

 ส⩍ามารถᘶ้่䥝รายี㔿่�อุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ไ้䥝้ที�เว็บᨱไซต์ᔴของส⩍ำิ㑍ักมาตᔴรฐาิ㑍ห้องปฏิ༴บัᨱติᔴการ	กรมวิทยาศาส⩍ตᔴร์
แพทย์	

http://blqs.dmsc.moph.go.th/page-view/323
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4.3 ราย≉ื่㝒�อ࠸จุลินทรีย์≉ก่อโรคพ่ḱื㝒ตᕉามประกาศกระทรว❈งเกษตᕉรและส⩈ห⬵กรณ์ เร่�อง กำห⬵นดᐱศัตᕉร่
พ่ḱื㝒เป็นสิ⩈�งต้ᕉองห⬵า้มตᕉามพḱระราื㝒บญัญัติᕉกักพ่ḱื㝒 พḱ.ศ. 2507 (ฉบบัที� 6 และ 7) พḱ.ศ. 2550 

	 ส⩍ามารถᘶ้่䥝รายี่㔿�อ࠸จุลิิ㑍ทรีย์ไ้้䥝ที�เว็บᨱไซต์ᔴของกระทรวงเกษตᔴรและส⩍หกรณ์	

https://www.moac.go.th/law_agri-preview-422791791793
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ภาคผนวกที่ 5
 ตัวอย่างสารพิษต่อมนุษย์

	 ีิ㔿�ิ㑍้ี䥝เอิ็㑍เอ	หร่อยิี㑍ที�ควบᨱคมุการส⩍รา้งส⩍ารพษิที�มีความเปิ็㑍พษิต่ᔴอส⩍ตัᔴว์มีกระ้่䥝กส⩍ิั㑍หลงั	ที�ระ้䥝บัᨱ						
100	ิ㑍าโิ㑍กรัม	ถึᘶง	100	ไมโครกรัมต่ᔴอกิโลกรัมต่ᔴอิ㑍�ำหิั㑍กตัᔴว	ั࠸จ้䥝เป็ิ㑍งาิ㑍ประเัㅑทที�	3

5.1 ราย≉การส⩈ารพิḱษที�มี LD50 ตᕉ�ำกว่❈า 100 ไมโครกรัมต่ᕉอกิโลกรัมขɉอง Genetic Modi昀椀cation 
Advisory Committee ประเทศสิ⩈งคโปร์

สามาร⌴ถด้ข�อม้ลได�ท่� 
https://www.gmac.sg/Index_Singapore_Biosafety_Guidelines_
for_Research_on_GMOs.html

5.2 ราย≉ื่㝒�อส⩈ารืี㝒ว❈ภ‱าพḱ ตᕉามประกาศกระทรว❈งส⩈าธᠸารณสุ⩈ขɉ เร่�อง ราย≉การเื่㝒�อโรคที�ประส⩈งค์
คว❈บคุมตᕉามมาตᕉรา 18 พḱ.ศ. 2561 และฉบับเพิḱ�มเติᕉม ตᕉามพḱระราื㝒บัญญัติᕉเื่㝒�อโรคและ
พิḱษ࠸จากสั⩈ตᕉว์❈ พḱ.ศ. 2558

สามาร⌴ถด้ร⌴ายช้ਵ�อสาร⌴ช่ਵวภาพได�ท่�
http://blqs.dmsc.moph.go.th/page-view/323
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ภาคผนวกที่ 6
ข้อควรปฏิบัติในการทํางานที่มีการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม
ในสภาพควบคุมเพ่ือใช้ในระดับโรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรม

เพ่ือความปลอดภัยต่อสุขภาพและสิ่งแวดล้อม

	 การทำงาิ㑍ที�มีการใี้㔿ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍ระ้ั䥝บᨱโรงงาิ㑍ต้ᔴิ㑍แบᨱบᨱและอุตᔴส⩍าหกรรม
ให้ปลอ้䥝ััㅑย	 ส⩍ามารถᘶทำไ้䥝้โ้䥝ยใี㔿้ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมและข้อปฏิ༴บัᨱติᔴใิ㑍การทำงาิ㑍ให้เหมาะส⩍ม	 โ้䥝ยทั�วไป 

การใี้㔿ระ้ั䥝บᨱส⩍ัㅑาพควบᨱคุมหร่อระ้ั䥝บᨱความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพที�ใี้㔿กับᨱุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม 

ใิ㑍ระ้ั䥝บᨱโรงงาิ㑍ต้ᔴิ㑍แบᨱบᨱและอุตᔴส⩍าหกรรมิี㑍�	 คล้ายกับᨱการควบᨱคุมความปลอ้䥝ััㅑยที�ใี้㔿ใิ㑍ระ้ั䥝บᨱห้อง 
ปฏิ༴บัᨱติᔴการ	แต่ᔴมีข้อปฏิ༴บัᨱติᔴและขอ้ระม้ั䥝ระวังเพิ�มขึ�ิ㑍	เิ่㑍�อง࠸จากุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�ใี้㔿มีปริมาณ
มากกว่า	 	จำิ㑍วิ㑍ผ้่ปฏิ༴บัᨱติᔴงาิ㑍หร่อผ้่เกี�ยวข้องมีเพิ�มขึ�ิ㑍࠸ ข้อกำหิ㑍้䥝เพิ�มเติᔴมใิ㑍การทำงาิ㑍ที�มีการใี้㔿
ไ้้䥝แก่	จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍ระ้ั䥝บᨱโรงงาิ㑍ต้ᔴิ㑍แบᨱบᨱและอุตᔴส⩍าหกรรมใิ㑍งาิ㑍ทุกประเัㅑทุ࠸

1.1 มีข้อปฏิ༴บัᨱติᔴใิ㑍การทำงาิ㑍เขียิ㑍ระบุᨱอย่างีั㔿้䥝เ࠸จิ㑍ใิ㑍ทุกขั�ิ㑍ตᔴอิ㑍	รวมทั�งแิ㑍วปฏิ༴บัᨱติᔴที�้ี䥝ใิ㑍
การทำงาิ㑍เกี�ยวกับᨱุ࠸จลิิ㑍ทรีย์	

1.2 มีการตᔴรว࠸จส⩍อบᨱ	 อุปกรณ์	 เคร่�องม่อ	 ที�ใี้㔿กับᨱุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	ให้ทำงาิ㑍มี
ประสิ⩍ทธิᠸัㅑาพอย่างส⩍ม�ำเส⩍มอ	ความถีᘶ�ใิ㑍การตᔴรว࠸จส⩍อบᨱและวธีิᠸท้䥝ส⩍อบᨱขึ�ิ㑍กับᨱประเัㅑทของ
งาิ㑍	เี่㔿ิ㑍	ใิ㑍ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมระ้ั䥝บᨱที�	1	ควรมีการตᔴรว࠸จส⩍อบᨱอย่างิ้㑍อยอาทิตᔴย์ละ	1	ครั�ง	
โ้䥝ยอา࠸จเก็บᨱตัᔴวอย่างอากาศ࠸จากบᨱริเวณที�อา࠸จมีุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมหลุ้䥝รอ้䥝	 
ใิ㑍กระบᨱวิ㑍การแยกและทำให้บᨱริสุ⩍ทธิᠸ�	 การตᔴรว࠸จส⩍อบᨱอา࠸จใี้㔿วิธีᠸใี้㔿เคร่�องเก็บᨱอากาศ	 
(air	sampler),	swabbing	หร่อการวาง࠸จาิ㑍เพาะเี่㔿�อใิ㑍บᨱริเวณ้ั䥝งกล่าว		

1.3 มีการตᔴรว࠸จส⩍อบᨱหาุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	ใิ㑍บᨱริเวณใกลเ้คียงกับᨱถัᘶงปฏิ༴กรณ์ระบᨱบᨱ
ปิ้䥝	หร่ออุปกรณ์ที�สั⩍มผัส⩍กับᨱุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍ขั�ิ㑍ตᔴอิ㑍ต่ᔴาง	ๆ 	ทั�งใิ㑍ส⩍ถᘶาิ㑍ที�
ทำงาิ㑍และสิ⩍�งแว้䥝ล้อมัㅑายิ㑍อกอย่างส⩍ม�ำเส⩍มอ	การตᔴรว࠸จส⩍อบᨱิี㑍�อา࠸จไม่࠸จำเป็ิ㑍ใิ㑍งาิ㑍ที�
ใี้㔿࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมประเัㅑท	 GILSP	การตᔴรว࠸จส⩍อบᨱอา࠸จทำโ้䥝ยเก็บᨱตัᔴวอย่าง
อากาศที�บᨱริเวณส⩍ำคัญ	 ใิ㑍กระบᨱวิ㑍การที�อา࠸จมีุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมหลุ้䥝รอ้䥝	
หร่ออา࠸จใี้㔿วิธีᠸใี้㔿เคร่�องเก็บᨱอากาศ	 (air	 sampler),	 swabbing	 หร่อการวาง࠸จาิ㑍 

เพาะเี่㔿�อบᨱริเวณใกล้อุปกรณ์สั⩍มผัส⩍ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม
1.4 มีการกำ࠸จั้䥝ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍ถᘶังปฏิ༴กรณ์ีี㔿วัㅑาพ	 อุปกรณ์	 เคร่�องม่อ 

เคร่�องใี้㔿และของเหลวต่ᔴาง	ๆ 	ที�อา࠸จมีุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมหลุ้䥝รอ้䥝หร่อปิ㑍เป้�อิ㑍	
(ส⩍ำหรับᨱงาิ㑍ประเัㅑทที�	3	ต้ᔴองมีการกำั࠸จ้䥝ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม࠸จาก	ิ㑍�ำ࠸จากฝักบัᨱว	
หร่ออ่างล้างม่อ	้้䥝วย)	รวมทั�งใิ㑍อาหารเลี�ยงเี่㔿�อ	โ้䥝ยวิธีᠸการที�เหมาะส⩍ม	เี่㔿ิ㑍	
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- ใี้㔿เคร่�องิึ㑍�งไอิ㑍�ำความ้ั䥝ิ㑍ส่⩍ง	(autoclave)
- ใี้㔿ส⩍ารเคมีที�มีประสิ⩍ทธิᠸัㅑาพ
- ใี้㔿การเผา	
ควรมีการตᔴรว࠸จส⩍อบᨱวิธีᠸการกำั࠸จ้䥝ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมอย่างส⩍ม�ำเส⩍มอ	และมี
บัᨱิ㑍ทึกการท้䥝ส⩍อบᨱ้้䥝วย	

1.5 มีแผิ㑍รับᨱเหตุᔴฉุसกเฉิसิ㑍และวิธีᠸั࠸จ้䥝การเม่�อมีการหกรั�วไหล	 หร่อหลุ้䥝รอ้䥝ของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์
้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	

1.6 มีการอบᨱรมผ้่ปฏิ༴บัᨱติᔴงาิ㑍และผ้่เกี�ยวข้องให้มีความร้่ความเข้าใ࠸จใิ㑍การปฏิ༴บัᨱติᔴงาิ㑍	และ
ระเบีᨱยบᨱปฏิ༴บัᨱติᔴเกี�ยวกับᨱความปลอ้䥝ััㅑยใิ㑍การทำงาิ㑍	รวมทั�งมีการ	อบᨱรมให้มีความพร้อม
รับᨱเหตุᔴฉุसกเฉิसิ㑍	ซึ�งรวมถึᘶงวิธีᠸการกำั࠸จ้䥝ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�หกรั�วไหลโ้䥝ยวิธีᠸการ
ที�เหมาะส⩍ม

1.7 มีการกำหิ㑍้䥝คณะกรรมการความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพระ้ั䥝บᨱส⩍ถᘶาบัᨱิ㑍	 (institutional	
biosafety	committee)	ใิ㑍ส⩍ถᘶาิ㑍ที�ทำงาิ㑍	หร่อมีการปรึกษาหาร่อกับᨱคณะกรรมการ
ที�ไ้้䥝รับᨱมอบᨱหมาย	หร่อ	คณะกรรมการเทคิิ㑍ค้้䥝าิ㑍ความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพ

1.8 มีมาตᔴรการการเฝ้าระวังสุ⩍ขัㅑาพ	โ้䥝ยั࠸จ้䥝ให้มีการตᔴรว࠸จสุ⩍ขัㅑาพเป็ิ㑍ระยะ	หร่ออย่างิ้㑍อย
ปีละครั�ง	 ใิ㑍กรณีที�เกิ้䥝การสั⩍มผัส⩍กับᨱุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍งาิ㑍ประเัㅑทที�	2	
หร่อ	3	ใิ㑍ระหว่างการทำงาิ㑍	࠸จะต้ᔴองั࠸จ้䥝ให้มีตᔴรว࠸จร่างกายอย่างถีᘶ�ถ้ᘶวิ㑍	 และมีการ้่䥝แล
อย่างถ่ᘶกต้ᔴองโ้䥝ยแพทย์ที�มีความร้่	และมีการตᔴรว࠸จเล่อ้䥝และติᔴ้䥝ตᔴามอาการหร่ออัิ㑍ตᔴราย
ที�อา࠸จเกิ้䥝ขึ�ิ㑍	 ใิ㑍กรณีที�เป็ิ㑍งาิ㑍ประเัㅑทที�	 3	 ควรั࠸จ้䥝ให้มีการเก็บᨱเล่อ้䥝ตัᔴวอย่างของ 
ผ้่ปฏิ༴บัᨱติᔴงาิ㑍ก่อิ㑍เริ�มงาิ㑍และควรเก็บᨱตัᔴวอย่างเล่อ้䥝ไว้เป็ิ㑍เวลาอย่างิ้㑍อย	10	 ปี	หลัง 
สิ⩍�ิ㑍สุ⩍้䥝การทำงาิ㑍	เพ่�อส⩍ามารถᘶตᔴรว࠸จส⩍อบᨱกลับᨱไปไ้้䥝ใิ㑍กรณีที�มีการเ็࠸จบᨱป่วยัㅑายหลัง	
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ภาคผนวกที่ 7
แบบฟอร์มขอรับ การประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพ 
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เพ่ือใช้ในระดับโรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรม

โปร้䥝กรอกข้อม่ลใิ㑍แต่ᔴละหัวข้อให้ีั㔿้䥝เ࠸จิ㑍และส⩍มบ่ᨱรณ์เพ่�อประกอบᨱการพิ࠸จารณา
ข�อสังเกıต :	คำแิ㑍ะิ㑍ำพร้อมรายละเอีย้䥝ใิ㑍การกรอกข้อม่ล	แส⩍้䥝งใิ㑍หิ้㑍าที�	85

ห⭉มวดท่� 1: ข�อม้ลทั�วไป

1.1 ี่㔿�อหิ่㑍วยงาิ㑍/ส⩍ถᘶาบัᨱิ㑍/บᨱริษัท	.......................................................................................................................................

1.2 ี่㔿�อผ้่ย่�ิ㑍แบᨱบᨱฟอร์มการขออิุ㑍ญาตᔴ	................................................................................................................................
ตํᔴาแหิ่㑍ง	.......................................................................................................................................................................
ที�อย่่	.............................................................................................................................................................................	
โทรศัพท์	.............................................	โทรส⩍าร	...............................	E-mail	.............................................................

1.3 ี่㔿�อผ้่ประส⩍าิ㑍งาิ㑍	.........................................................................................................................................................
ตํᔴาแหิ่㑍ง	.......................................................................................................................................................................
ที�อย่่	.............................................................................................................................................................................	
โทรศัพท์	.............................................	โทรส⩍าร	...............................	E-mail	.............................................................

1.4 ี่㔿�อผ้่รับᨱผิ้䥝ี㔿อบᨱการทํางาิ㑍	(หัวหิ้㑍าโครงการ/ผ่้ั࠸จ้䥝การโครงการ)	.................................................................................
ตํᔴาแหิ่㑍ง	.......................................................................................................................................................................
ที�อย่่	.............................................................................................................................................................................	
โทรศัพท์	.............................................	โทรส⩍าร	...............................	E-mail	.............................................................

1.5 ระยะเวลา้ํ䥝าเิิ㑍ิ㑍การผลิตᔴ	............................................................................................................................................

1.6 วัิ㑍เริ�ม้䥝ำเิิ㑍ิ㑍การผลิตᔴ	(วัิ㑍/เ้่䥝อิ㑍/ปี)	...........................................................................................................................

1.7 ส⩍ถᘶาิ㑍ที�้䥝ําเิิ㑍ิ㑍การผลิตᔴ	................................................................................................................................................
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ห⭉มวดท่� 2: ร⌴ายละเอ่ยดของโคร⌴งกıาร⌴

2.1 ี่㔿�อโครงการ	..................................................................................................................................................................

2.2 วัตᔴถุᘶประส⩍งค์	................................................................................................................................................................	

2.3 อธิᠸบᨱายลักษณะงาิ㑍โ้䥝ยสั⩍งเขป	.....................................................................................................................................	

2.4 ความหิ㑍าแิ่㑍ิ㑍ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�ผลิตᔴ	(CFU	ต่ᔴอลิตᔴร	หร่อ	กรณีของแข็ง	มีหิ่㑍วยเป็ิ㑍	CFU	ต่ᔴอกิโลกรัม)	
......................................................................................................................................................................................

ปริมาตᔴรการผลิตᔴุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมทั�งหม้䥝	(ต่ᔴอครั�งการผลิตᔴ)		....................................................................

ประมาณการ	ปริมาตᔴรการผลิตᔴใิ㑍	1	ปี	........................................................................................................................

2.5 ผลผลิตᔴ࠸จากุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	......................................................................................................................

2.6 ระบุᨱรายี่㔿�อคณะกรรมการความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพระ้ั䥝บᨱส⩍ถᘶาบัᨱิ㑍	(IBC)
1.
2.

3.
4.

2.7 ระบุᨱรายี่㔿�อเ้࠸จาหิ้㑍าที�ความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพ	(Biosafety	of昀椀cer)

ี่㔿�อ การฝึกอบᨱรมที�เกี�ยวข้องกับᨱความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพ

1.
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ห⭉มวดท่� 3: กıาร⌴ปร⌴ะเมินความเส่�ยงเพ้�อจัดปร⌴ะเภทของงานและร⌴ะดับสภาพควบคุม

3.1 จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมุ࠸

คุณลักıษณะ

3.1.1 เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍	(host/recipient	cell)

3.1.2 พาหะ	(vector)

3.1.3 วิธีᠸที�ใี้㔿ใิ㑍การ้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	ใิ㑍แต่ᔴละขั�ิ㑍ตᔴอิ㑍

3.1.4 ยีิ㑍ที�ใี้㔿ใิ㑍การคั้䥝เล่อก	(marker	gene)

  
มีการใี้㔿ยีิ㑍ที�ใี้㔿ใิ㑍การคั้䥝เล่อก

       
(ระบุᨱี่㔿�อยีิ㑍)	จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมยังคงมียีิ㑍ที�ใี้㔿ใิ㑍การคั้䥝เล่อกุ࠸		

         
มีการกำั࠸จ้䥝ยีิ㑍ที�ใี้㔿ใิ㑍การคั้䥝เล่อกออก࠸จากุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมแล้ว	

														(แิ㑍บᨱหลักฐาิ㑍ย่ิ㑍ยัิ㑍การปราศ࠸จากยีิ㑍ที�ใี้㔿ใิ㑍การคั้䥝เล่อก)

 ไม่มีการใี้㔿ยีิ㑍ที�ใี้㔿ใิ㑍การคั้䥝เล่อกตᔴลอ้䥝กระบᨱวิ㑍การการ้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม

3.1.5 ยีิ㑍ที�มีการ้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม

3.1.6 จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมุ࠸

3.1.7 แผิ㑍ที�ของยีิ㑍ที�แส⩍้䥝งเอ็ิ㑍ไซม์ตัᔴ้䥝࠸จำเพาะ
(restriction	map	of recombinant	DNA)

3.2 จ้䥝เป็ิ㑍งาิ㑍ประเัㅑทั࠸
		GILSP								 		ประเัㅑทที�	1								 		ประเัㅑทที�	2        		ประเัㅑทที�	3

3.3 ระ้ั䥝บᨱส⩍ัㅑาพควบᨱคุมที�ใี้㔿
		GILSP					 		ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมระ้ั䥝บᨱที�	1					 		ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมระ้ั䥝บᨱที�	2					 	ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมระ้ั䥝บᨱที�	3

3.4 กระบᨱวิ㑍การผลิตᔴ	(โปร้䥝แิ㑍บᨱแผิ㑍ผังแส⩍้䥝งกระบᨱวิ㑍การการผลิตᔴ)

กระบᨱวิ㑍การเพาะเลี�ยงเซลล์	(cell	propagation)
		ของแข็ง															 		ของเหลว															 		อ่�ิ㑍	ๆ	(ระบุᨱ)	.................................................
		ระบᨱบᨱปิ้䥝	(closed	system)																 		ระบᨱบᨱเปิ้䥝	(open	system)

กระบᨱวิ㑍การเก็บᨱเกี�ยวเซลล์	(cell	harvesting)
		การปั�ิ㑍แยก	(centrifugation)														 		การตᔴกตᔴะกอิ㑍	(sedimentation)		
		การกรอง	(昀椀ltration)																								 		อ่�ิ㑍	ๆ	(ระบุᨱ)	............................................................

กระบᨱวิ㑍การทำให้บᨱริสุ⩍ทธิᠸ�	(puri昀椀cation)	...................................................................................................
......................................................................................................................................................................

กระบᨱวิ㑍การอ่�ิ㑍	ๆ	(ระบุᨱ)	.............................................................................................................................
......................................................................................................................................................................
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ห⭉มวดท่� 3: กıาร⌴ปร⌴ะเมินความเส่�ยงเพ้�อจัดปร⌴ะเภทของงานและร⌴ะดับสภาพควบคุม

3.5 กระบᨱวิ㑍การกำั࠸จ้䥝ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	และวิธีᠸการตᔴรว࠸จส⩍อบᨱประสิ⩍ทธิᠸัㅑาพของการกำั࠸จ้䥝	ส⩍ำหรับᨱ	:
3.5.1	การกำั࠸จ้䥝เซลล์	

กระบᨱวิ㑍การกำั࠸จ้䥝 วิธีᠸการตᔴรว࠸จส⩍อบᨱประสิ⩍ทธิᠸัㅑาพ
พร้อมแิ㑍บᨱเอกส⩍ารย่ิ㑍ยัิ㑍

  ิ㑍�ำทิ�ง

  ของเสี⩍ยที�เป็ิ㑍ของแข็ง

  อากาศที�ระบᨱายออก࠸จากถัᘶง	(exhausted	gas)

  การทิ�งของเสี⩍ย

3.5.2	การกำั࠸จ้䥝ส⩍ารพัิ㑍ธุᠸกรรม	

กระบᨱวิ㑍การกำั࠸จ้䥝 วิธีᠸการตᔴรว࠸จส⩍อบᨱประสิ⩍ทธิᠸัㅑาพ
พร้อมแิ㑍บᨱเอกส⩍ารย่ิ㑍ยัิ㑍

  ิ㑍�ำทิ�ง

  ของเสี⩍ยที�เป็ิ㑍ของแข็ง

  อากาศที�ระบᨱายออก࠸จากถัᘶง	(exhausted	gas)

  การทิ�งของเสี⩍ย

3.5.3	อุปกรณ์และเคร่�องั࠸จกรที�มีการสั⩍มผัส⩍กับᨱุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	

กระบᨱวิ㑍การกำั࠸จ้䥝 วิธีᠸการตᔴรว࠸จส⩍อบᨱประสิ⩍ทธิᠸัㅑาพ 

พร้อมแิ㑍บᨱเอกส⩍ารย่ิ㑍ยัิ㑍

3.6 มาตᔴรการการรับᨱเหตุᔴฉุसกเฉิसิ㑍	รวมทั�งวิธีᠸการและขั�ิ㑍ตᔴอิ㑍ใิ㑍การั࠸จ้䥝การกับᨱุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	ที�หกรั�วไหล
ใิ㑍ปริมาณมาก	(พร้อมแิ㑍บᨱ	SOP)

3.7 การประเมิิ㑍ความเสี⩍�ยงุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�อย่่ใิ㑍กลุ่มเสี⩍�ยงที�	2	และกลุ่มเสี⩍�ยงที�ส่⩍งกว่า	(้่䥝ัㅑาคผิ㑍วกที�	8)

ลงนามโดยปร⌴ะธᠸานคณะกıร⌴ร⌴มกıาร⌴ความปลอดภัย 
ทางช่ਵวภาพร⌴ะดับสถาบัน (IBC)

ลงนามโดยผ้�ขออนุญาต

...................................................

(..................................................)

วัิ㑍ที�	.................................

...............................................

(.............................................)

ตํᔴาแหิ่㑍ง	.................................
วัิ㑍ที�	.................................
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คําแนะนําในการกรอกแบบฟอร์ม 
การประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพ 
ของการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม

ห⭉มวดท่� 1: ข�อม้ลทั�วไป

1.2	ี่㔿�อผ้่ย่�ิ㑍แบᨱบᨱฟอร์มเป็ิ㑍เ้࠸จาของหร่อผ้่ที�ไ้้䥝รับᨱมอบᨱหมาย 

อย่างเป็ิ㑍ทางการ

1.3	ี่㔿�อผ้่ประส⩍าิ㑍งาิ㑍เป็ิ㑍ผ้่ที�ส⩍ามารถᘶติᔴ้䥝ต่ᔴอเพ่�อประส⩍าิ㑍 

เพ่�อให้ข้อม่ลประกอบᨱการพิ࠸จารณา

1.4	ี่㔿�อหัวหิ้㑍าโครงการซึ�งเป็ิ㑍ผ้่้䥝่แลและรับᨱผิ้䥝ี㔿อบᨱ 

ใิ㑍กระบᨱวิ㑍การผลิตᔴ

1.5	ระยะเวลาใิ㑍การ้䥝ำเิิ㑍ิ㑍งาิ㑍	ระบุᨱเป็ิ㑍࠸จำิ㑍วิ㑍เ้่䥝อิ㑍 

และปีที�คา้䥝ว่า࠸จะใี้㔿࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม 

ใิ㑍การ้䥝ำเิิ㑍ิ㑍งาิ㑍	ใิ㑍ระ้ั䥝บᨱโรงงาิ㑍ต้ᔴิ㑍แบᨱบᨱหร่อ 

ใิ㑍ระ้ั䥝บᨱอุตᔴส⩍าหกรรม

1.6	วัิ㑍ที�คา้䥝ว่า࠸จะเริ�มต้ᔴิ㑍ใี้㔿࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม 

เพ่�อการผลิตᔴใิ㑍ระ้ั䥝บᨱโรงงาิ㑍ต้ᔴิ㑍แบᨱบᨱหร่อระ้ั䥝บᨱ
อุตᔴส⩍าหกรรม

1.7	ส⩍ถᘶาิ㑍ที�ผลิตᔴเป็ิ㑍ส⩍ถᘶาิ㑍ที�ตัᔴ�งของโรงงาิ㑍ต้ᔴิ㑍แบᨱบᨱ	 
หร่อโรงงาิ㑍ที�มีการใี้㔿࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม 

ตᔴามโครงการิี㑍�
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ห⭉มวดท่� 2: ร⌴ายละเอ่ยดของโคร⌴งกıาร⌴

2.2	วัตᔴถุᘶประส⩍งค์ของการ้䥝ำเิิ㑍ิ㑍งาิ㑍	ประกอบᨱ้้䥝วย	ข้อม่ล
ผลผลิตᔴที�ประส⩍งค์࠸จะผลิตᔴ	และระ้ั䥝บᨱของการผลิตᔴ	เี่㔿ิ㑍	
เพ่�อท้䥝ส⩍อบᨱการผลิตᔴใิ㑍ระ้ั䥝บᨱโรงงาิ㑍ต้ᔴิ㑍แบᨱบᨱ	หร่อ 

เพ่�อผลิตᔴเป็ิ㑍การค้าใิ㑍ระ้ั䥝บᨱอุตᔴส⩍าหกรรม	เป็ิ㑍ต้ᔴิ㑍

2.3	ลักษณะงาิ㑍	ประกอบᨱ้้䥝วย	วัตᔴถุᘶ้ิ䥝บᨱตัᔴ�งต้ᔴิ㑍ของกระบᨱวิ㑍 

การผลิตᔴ	ี㔿ิิ㑍้䥝ของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	และ 

ขั�ิ㑍ตᔴอิ㑍ที�มีการใี้㔿࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	 
พร้อมแิ㑍บᨱแผิ㑍ผังกระบᨱวิ㑍การผลิตᔴ

2.4	ปริมาณ࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�ใี้㔿 

-	ความหิ㑍าแิ่㑍ิ㑍ของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมต่ᔴอลิตᔴร	 
		หร่อ	กิโลกรัม	ใิ㑍ถัᘶงหมัก

-	ประมาณการส่⩍งสุ⩍้䥝ของปริมาตᔴรการเพาะเลี�ยง࠸จุลิิ㑍ทรีย์	
้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	ต่ᔴอครั�งการผลิตᔴ	โ้䥝ยระบุᨱปริมาตᔴร
ที�ใี้㔿ต่ᔴอหิึ㑍�งถัᘶงหมัก	รวมทั�ง	࠸จำิ㑍วิ㑍ถัᘶงหมัก	และ࠸จำิ㑍วิ㑍
เซลล์ต่ᔴอลิตᔴร	(cfu	per	litre	หร่อ	cfu	per	kg)

-	ประมาณการปริมาตᔴรที�มีการใี้㔿࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลง
พัิ㑍ธุᠸกรรมทั�งหม้䥝ต่ᔴอปี

2.5	ระบุᨱผลผลิตᔴทั�งหม้䥝ที�ไ้้䥝࠸จากใี้㔿࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลง
พัิ㑍ธุᠸกรรม	พร้อมทั�งระบุᨱว่าผลผลิตᔴใ้䥝เป็ิ㑍ผลผลิตᔴหลัก

2.6	ระบุᨱรายี่㔿�อคณะกรรมการความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพ
ระ้ั䥝บᨱส⩍ถᘶาบัᨱิ㑍	พร้อมแิ㑍บᨱคำสั⩍�งแต่ᔴงตัᔴ�ง	(้่䥝บᨱทที�	5)

2.7	ระบุᨱี่㔿�อเ้࠸จาหิ้㑍าที�ความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพหร่อ 

ผ้่รับᨱผิ้䥝ี㔿อบᨱงาิ㑍้้䥝าิ㑍ความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพของ
โครงการ	พร้อมแิ㑍บᨱประวัตᔴิการฝึกอบᨱรมที�เกี�ยวข้องกับᨱ
ความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพ	(้่䥝บᨱทที�	5)
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ห⭉มวดท่� 3: กıาร⌴ปร⌴ะเมินความเส่�ยงเพ้�อจัดปร⌴ะเภทของงานและร⌴ะดับสภาพควบคุม

3.1.1	ี่㔿�อเ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍	โ้䥝ยระบุᨱรายละเอีย้䥝 ้ั䥝งิี㑍� 
-	ี่㔿�อทั�วไป ี่㔿�อวิทยาศาส⩍ตᔴร์ ี่㔿�อส⩍ายพัิ㑍ธ์ุᠸ	/	แหล่งที�มา	 
-	ประวัตᔴิการก่อโรค 

-	รายงาิ㑍หร่อประวัตᔴิการใี้㔿ใิ㑍อุตᔴส⩍าหกรรม

3.1.2 ี่㔿�อพาหะ	โ้䥝ยระบุᨱรายละเอีย้䥝 ้ั䥝งิี㑍� 
-	แหล่งที�มาของพาหะ	 
-	ประวัตᔴิการก่อโรคของพาหะ	(ถ้ᘶามี)

3.1.3 วิธีᠸการที�ใี้㔿ใิ㑍การ้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	พร้อมยีิ㑍ที�มี 

การ้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍แต่ᔴละขั�ิ㑍ตᔴอิ㑍ที�้䥝ำเิิ㑍ิ㑍 

การพัฒิ㑍าุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	

3.1.4	ี่㔿�อยีิ㑍ที�ใี้㔿ใิ㑍การคั้䥝เล่อก เี่㔿ิ㑍 ยีิ㑍้่䥝�อยา ใิ㑍กรณีที�มี 

การกำั࠸จ้䥝ยีิ㑍คั้䥝เล่อกัㅑายหลังการพัฒิ㑍าุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลง
พัิ㑍ธุᠸกรรม ให้แิ㑍บᨱหลักฐาิ㑍ย่ิ㑍ยัิ㑍ว่าุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลง
พัิ㑍ธุᠸกรรมิั㑍�ิ㑍ปราศ࠸จากยีิ㑍คั้䥝เล่อก

3.1.5	ี่㔿�อยีิ㑍ที�มีการ้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	โ้䥝ยระบุᨱรายละเอีย้䥝		
้ั䥝งิี㑍� 
-	คุณส⩍มบัᨱตᔴิของยีิ㑍	พร้อมระบᨱบᨱการควบᨱคุมการแส⩍้䥝งออก 

-	แหล่งที�มาของยีิ㑍	พร้อมระบᨱบᨱการควบᨱคุมการแส⩍้䥝งออก

3.1.6	ี่㔿�อ࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	โ้䥝ยระบุᨱรายละเอีย 

พ่�ิ㑍ฐาิ㑍		้ั䥝งิี㑍�
-	ผลผลิตᔴที�ไ้้䥝࠸จากการแส⩍้䥝งออกของีิ㔿�ิ㑍ยีิ㑍ที�เี่㔿�อมต่ᔴอ

เปรียบᨱเทียบᨱกับᨱเซลล์เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍
-	โอกาส⩍การก่อโรค	(หากเป็ิ㑍ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ที�ไม่เคยมีรายงาิ㑍

ว่าก่อโรค	ให้แิ㑍บᨱเอกส⩍ารประกอบᨱ	หากเป็ิ㑍ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ที�
อา࠸จก่อโรคใิ㑍คิ㑍	สั⩍ตᔴว์	หร่อพ่ี㔿	ตᔴ้องแิ㑍บᨱผลการท้䥝ลอง
ที�ย่ิ㑍ยัิ㑍ว่า࠸จุลิิ㑍ทรีย์ส⩍ายพัิ㑍ธ์ุᠸที�࠸จะใี้㔿ใิ㑍การผลิตᔴไม่ก่อให้
เกิ้䥝	โรคใิ㑍คิ㑍	สั⩍ตᔴว์หร่อพ่ี㔿ให้้䥝ำเิิ㑍ิ㑍การตᔴามัㅑาคผิ㑍วก
ที�	8)	 (้่䥝คำ࠸จำกั้䥝ความุ࠸จลิิ㑍ทรีย์ใิ㑍หิ้㑍า	viii)

3.1.7	แส⩍้䥝งแผิ㑍ที�เอ็ิ㑍ไซม์ตัᔴ้䥝࠸จำเพาะของยีิ㑍ที�มีการตัᔴ้䥝ต่ᔴอทาง
พัิ㑍ธุᠸกรรม	ซึ�งมีข้อม่ลตᔴำแหิ่㑍งที�ีิ㔿�ิ㑍ยีิ㑍เข้าเี่㔿�อมกับᨱพาหะ	
ทิศทางการวางตัᔴวของยีิ㑍ต่ᔴาง	ๆ	ไ้้䥝แก่	โปรโมเตᔴอร์	 
เทอร์มิเิ㑍เตᔴอร์	อิิ㑍ทรอิ㑍	ยีิ㑍คั้䥝เล่อก	และยีิ㑍ที�้ั䥝้䥝แปลง
พัิ㑍ธุᠸกรรม	รวมถึᘶงตᔴำแหิ่㑍งที�แทรกเข้าไปใิ㑍โครโมโซม	(ถ้ᘶามี)
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3.2	เล่อกประเัㅑทงาิ㑍ที�มีการใี้㔿࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม
ของโครงการิี㑍� ส⩍ามารถᘶศึกษารายละเอีย้䥝ของ 
งาิ㑍ประเัㅑทต่ᔴาง	ๆ ไ้้䥝࠸จากบᨱทที�2	

3.3	เล่อกส⩍ัㅑาพควบᨱคุมที�มีการใี้㔿࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม
ของโครงการิี㑍�	ส⩍ามารถᘶศึกษารายละเอีย้䥝ส⩍ัㅑาพควบᨱคุม
ของงาิ㑍ประเัㅑทต่ᔴาง	ๆ	ไ้้䥝࠸จากบᨱทที�	3

3.4	ระบุᨱข้อม่ลที�ใี้㔿ใิ㑍กระบᨱวิ㑍การผลิตᔴที�ใี้㔿࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลง
พัิ㑍ธุᠸกรรม	(ส⩍ามารถᘶเล่อกไ้้䥝มากกว่า	1	วิธีᠸ)	พร้อมแิ㑍บᨱ
เอกส⩍ารแส⩍้䥝งแผิ㑍ผังการผลิตᔴที�เกี�ยวข้องกับᨱุ࠸จลิิ㑍ทรีย์
้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม

3.5	ระบุᨱวิธีᠸการกำั࠸จ้䥝ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	 
รวมถึᘶงส⩍ารพัิ㑍ธุᠸกรรม	หลังเส⩍ร็࠸จสิ⩍�ิ㑍กระบᨱวิ㑍การผลิตᔴ	 
ใิ㑍กระบᨱวิ㑍การต่ᔴาง	ๆ	้ั䥝งิี㑍�
จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�ใี้㔿ใิ㑍กระบᨱวิ㑍การผลิตᔴุ࠸	-
จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�ใี้㔿ใิ㑍ระ้ั䥝บᨱห้องปฏ༴ิบᨱัตᔴิการุ࠸	-
-	อุปกรณ์และเคร่�องั࠸จกรที�มีการสั⩍มผัส⩍กับᨱุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลง

พัิ㑍ธุᠸกรรม	

พร้อมทั�งวิธีᠸที�ใี้㔿ใิ㑍การตᔴรว࠸จส⩍อบᨱประสิ⩍ทธิᠸัㅑาพของวิธีᠸที�ใี้㔿
ใิ㑍การกำั࠸จ้䥝	พร้อมแิ㑍บᨱเอกส⩍ารย่ิ㑍ยัิ㑍ประสิ⩍ทธิᠸัㅑาพของ
วิธีᠸการกำั࠸จ้䥝ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	เี่㔿ิ㑍	ผลการทำ	
PCR	ผลการทำ	viable	plate	count	เป็ิ㑍ต้ᔴิ㑍	

3.6	ระบุᨱแผิ㑍รับᨱเหตุᔴฉसุกเฉิसิ㑍	พร้อมแิ㑍บᨱ SOP	ประกอบᨱ	
ส⩍ามารถᘶศึกษารายละเอีย้䥝ของแผิ㑍รับᨱเหตุᔴฉसุกเฉิसิ㑍	 
ไ้้䥝࠸จากบᨱทที�	7



แนวทางปฏิบัติเพ่ือความปลอดภัยทางชีวภาพ
สําหรับการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในสภาพควบคุม เพ่ือใช้ในระดับโรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรม 89

ภาคผนวกที่ 8
ข้อพิจารณาในการประเมินความเสี่ยง 

ของการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในสภาพควบคุม 
เพ่ือใช้ในระดับโรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรมให้ปลอดภัย

(สาํหรบัจลิุนทรยีดั์ดแปลงพันธกุรรมทีอ่ยูใ่นกลุม่เสีย่งที ่2 หรอืสงูกวา่)

ข�อพิจาร⌴ณาในกıาร⌴ปร⌴ะเมินความเส่�ยง
 ใิ㑍การประเมิิ㑍ความเสี⩍�ยงของงาิ㑍	 ตᔴ้องพิ࠸จารณาทั�ง࠸จากุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม	 และ 

ขั�ิ㑍ตᔴอิ㑍ลักษณะของงาิ㑍ที�ทำ	เพ่�อั࠸จ้䥝ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมให้เหมาะส⩍ม	โ้䥝ยพิ࠸จารณาถึᘶง
1. กıาร⌴สร⌴�างจุลินทร่⌴ย์ดัดแปลงพันธᠸุกıร⌴ร⌴ม :	เ࠸จตᔴิ㑍ารมณ์ใิ㑍การ้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม
2. กıาร⌴ห⭉ลุดร⌴อด :	 โอกาส⩍การหลุ้䥝รอ้䥝ของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมออกส่่⩍ส⩍ถᘶาิ㑍ที� 

้䥝ำเิิ㑍ิ㑍งาิ㑍	และ/หร่อสิ⩍�งแว้䥝ล้อม	ทั�งโ้䥝ยเ࠸จตᔴิ㑍าและไม่เ࠸จตᔴิ㑍า
3. กıาร⌴เพิ�มจำนวน :	ความส⩍ามารถᘶใิ㑍การเพิ�ม࠸จำิ㑍วิ㑍ตัᔴวเอง	การเปลี�ยิ㑍แปลงทางพัิ㑍ธุᠸกรรม

ของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์	 เม่�อหลุ้䥝รอ้䥝ออกส่่⩍สิ⩍�งแว้䥝ล้อมโ้䥝ยพิ࠸จารณา࠸จากลักษณะของยีิ㑍ที�มีการ้ั䥝้䥝แปลง	 อัตᔴรา
การเ࠸จริญของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์	และการอย่่รอ้䥝ของุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍ส⩍ัㅑาวะแว้䥝ล้อม	รวมถึᘶง 
ความส⩍ามารถᘶใิ㑍การถ่ᘶายโอิ㑍ส⩍ารพัิ㑍ธุᠸกรรมส่่⩍ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์อ่�ิ㑍

4. ความสามาร⌴ถในกıาร⌴คงอย้�และเพิ�มจำนวน :	 โอกาส⩍ที�ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม࠸จะ 

คงอย่่และเพิ�ม࠸จำิ㑍วิ㑍ใิ㑍ระบᨱบᨱิิ㑍เวศ	รวมถึᘶงใิ㑍มิุ㑍ษย์	และสิ⩍�งมีีี㔿วิตᔴอ่�ิ㑍	ๆ
5. ผลกıร⌴ะทบ :	ผลกระทบᨱต่ᔴอมิุ㑍ษย์	หร่อ	ระบᨱบᨱิิ㑍เวศ	อัิ㑍เิ่㑍�องมา࠸จากุ࠸จลิิ㑍ทรีย์เกิ้䥝ปฏิ༴สั⩍มพัิ㑍ธ์ᠸ

กับᨱเ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍	หร่อปั࠸จั࠸จยต่ᔴาง	ๆ	ใิ㑍สิ⩍�งแว้䥝ล้อม

	 ผ้่ขออิุ㑍ญาตᔴต้ᔴองให้รายละเอีย้䥝ข้อม่ล้ั䥝งต่ᔴอไปิี㑍�	 โ้䥝ยย่�ิ㑍พร้อมแบᨱบᨱฟอร์มการขออิุ㑍ญาตᔴใี้㔿
จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมใิ㑍ส⩍ัㅑาพควบᨱคุมเพ่�อใี้㔿ใิ㑍ระ้ั䥝บᨱโรงงาิ㑍ต้ᔴิ㑍แบᨱบᨱและอุตᔴส⩍าหกรรมุ࠸

8.1  ข�อม้ลเก่ı�ยวกıับจุลินทร่⌴ย์ดัดแปลงพันธᠸุกıร⌴ร⌴ม
	 8.1.1		เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍
 8.1.1.1 รายละเอีⴵยดัㅟ่�วไป

ก.	 ี่㔿�อส⩍ามัญ	ี่㔿�อวิทยาศาส⩍ตᔴร์	และี่㔿�อส⩍ายพัิ㑍ธ์ุᠸ	รวมถึᘶงการ࠸จำแิ㑍กตᔴามอิุ㑍กรม
วิธᠸาิ㑍	
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ข.	 ลักษณะส⩍มบัᨱตᔴิ	ลักษณะทั�วไป	และการั࠸จ้䥝อิุ㑍กรมวิธᠸาิ㑍แหล่งที�มา	
ค.	 วิธีᠸส่⩍บᨱพัิ㑍ธ์ุᠸ	

 8.1.1.2 สารพ่ḱนธุᠸกรรม
ก.	 รายละเอีย้䥝ก่อิ㑍การ้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม
ข.	 วิธีᠸการตᔴรว࠸จหา
ค.	 ปั࠸จ࠸จยัที�มีผลตᔴอ่การส่⩍บᨱพิั㑍ธ์ุᠸ	การเ࠸จรญิ	และความอย่ร่อ้䥝	รวมทั�งความคงตᔴวั

ของส⩍ารพัิ㑍ธุᠸกรรมของ࠸จุลิิ㑍ทรีย์
 8.1.1.3 แนวโน้มในการก่อⴵโรค 

ก.	 ส⩍ามารถᘶเ࠸จริญเพิ�ม࠸จำิ㑍วิ㑍ใิ㑍ร่างกายมิุ㑍ษย์	ไ้้䥝หร่อไม่
ข.	 มีประวัตᔴิก่อโรคหร่อไม่
ค.	 รายละเอีย้䥝อ่�ิ㑍	ๆ	ที�เกี�ยวข้อง	เี่㔿ิ㑍	ี㔿ิิ㑍้䥝และความรุิ㑍แรงของโรค	(ติᔴ้䥝ต่ᔴอ

หร่อไม่	ขิ㑍า้䥝ที�ทำให้เกิ้䥝อัิ㑍ตᔴราย	(dose)	การแพร่กระ࠸จาย)	โอกาส⩍หร่อ
ความส⩍ามารถᘶใิ㑍การอย่่รอ้䥝ใิ㑍สิ⩍�งแว้䥝ล้อม	 โอกาส⩍ที�มีพาหะที�࠸จะแพร่
กระ࠸จาย	การ้่䥝�อยา	การก่อให้เกิ้䥝อาการแพ้	รายละเอีย้䥝เกี�ยวกับᨱวิธีᠸป้องกัิ㑍	
รักษา	และการเฝ้าระวังโรค	เป็ิ㑍ต้ᔴิ㑍

 8.1.1.4 โอⴵกาสหรือⴵความสามารถในการอⴵย่่รอⴵดในส่�งแวดล้อⴵม โอⴵกาสแพḱร่กระจายหรือⴵ
ก่อⴵให้เก่ดปัญหาก่บระบบน่เวศน์ น้ำ อⴵากาศ ด่น ัㅟราย พืḱช ส่ตว์ 

 8.1.1.5 รายงานหรือⴵประว่ต่การใช้จุล่นัㅟรีย์ด่ดแปลงในอุⴵตสาหกรรม
	 8.1.2	 พาหะ	และีิ㔿�ิ㑍้ี䥝เอ็ิ㑍เอหร่อยีิ㑍ที�ิ㑍ำส่่⩍เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍
	 ก.	 ลักษณะส⩍มบัᨱตᔴิ	และประวัตᔴิของพาหะ		
	 ข.	 วิธีᠸการเตᔴรยีมพาหะ	ีิ㔿�ิ㑍้ี䥝เอ็ิ㑍เอหร่อยิี㑍ที�࠸จะิ㑍ำมาเี㔿่�อมต่ᔴอ	ลำ้ั䥝บᨱเบᨱส⩍ของีิ㔿�ิ㑍้ี䥝เอ็ิ㑍เอ

หร่อยีิ㑍	(เี่㔿ิ㑍	โปรโมเตᔴอร์	เทอร์มิเิ㑍เตᔴอร์	และอิิ㑍ทรอิ㑍)	และีิ㔿�ิ㑍ส่⩍วิ㑍อ่�ิ㑍ที�เกี�ยวข้อง
กับᨱการทำงาิ㑍ของยีิ㑍	

	 ค.	 วิธีᠸการเี㔿่�อมตᔴ่อกับᨱพาหะ	ตᔴำแหิ㑍่งและทิศทางการวางตᔴัวของีิ㔿�ิ㑍้ี䥝เอ็ิ㑍เอหร่อยีิ㑍ใิ㑍
พาหะ	หิ้㑍าที�ของยีิ㑍ที�ต้ᔴองการให้แส⩍้䥝งออก	

	 ง.	 รายละเอีย้䥝การิ㑍ำีิ㔿�ิ㑍้ี䥝เอ็ิ㑍เอหร่อยีิ㑍กับᨱพาหะเข้าส่่⩍เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍
· วิธีᠸการิ㑍ำเข้าส่่⩍เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍	และวิธีᠸการคั้䥝เล่อกุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม
- ความคงตัᔴวของีิ㔿�ิ㑍้ี䥝เอ็ิ㑍เอหร่อยีิ㑍ิั㑍�ิ㑍	ใิ㑍เ้࠸จาบ้ᨱาิ㑍
· ความถีᘶ�ใิ㑍การเคล่�อิ㑍ย้ายของพาหะ	หร่อความส⩍ามารถᘶใิ㑍การถ่ᘶายทอ้䥝้ี䥝เอ็ิ㑍เอ

ของพาหะที�มีีิ㔿�ิ㑍้ี䥝เอ็ิ㑍เอหร่อยีิ㑍เี่㔿�อมต่ᔴอิั㑍�ิ㑍
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	 8.1.3	 	จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมุ࠸
 8.1.3.1 การแสดงอⴵอⴵกขอⴵงช้่นดีเอ็ⴵนเอⴵหรือⴵยีนัีㅟ�นำเข้าส่่เจ้าบ้าน
	 ก.	 วิธีᠸการแส⩍้䥝งออกของยีิ㑍
	 ข.	 ผลิตᔴผล	 อัตᔴราการส⩍ร้าง	และปริมาณที�ผลิตᔴโ้䥝ยการแส⩍้䥝งออกของีิ㔿�ิ㑍้ี䥝เอ็ิ㑍เอ

หร่อยีิ㑍เี่㔿�อมต่ᔴอ	รวมทั�งวิธีᠸการวั้䥝และความไวใิ㑍การวั้䥝
 8.1.3.2 ล่กษณะสมบ่ต่เัีㅟยบก่บเจ้าบ้าน
	 ก.	 ัㅑาวะใิ㑍การ࠸จำกั้䥝การอย่่รอ้䥝และการเ࠸จริญเพิ�ม࠸จำิ㑍วิ㑍
	 ข.	 ความส⩍ามารถᘶใิ㑍การเ࠸จริญเพิ�ม࠸จำิ㑍วิ㑍ใิ㑍มิุ㑍ษย์	 (ex vivo)	 และส⩍ัㅑาวะ 

สิ⩍�งแว้䥝ล้อม	(ัㅑายใต้ᔴส⩍ัㅑาวะการท้䥝ลองใิ㑍ห้องปฏ༴ิบᨱัตᔴิการ)
	 ค.	 ก่อโรคหร่อไม่
	 ง.	 รายละเอีย้䥝เกี�ยวกับᨱการก่อโรค	และความรุิ㑍แรงของโรค	(โรคตᔴิ้䥝ต่ᔴอ	ขิ㑍า้䥝ที�

ทำให้เกิ้䥝อัิ㑍ตᔴราย	 การแพร่กระ࠸จาย)	 การ้่䥝�อยา	 การก่อให้เกิ้䥝อาการแพ้	 
รายละเอีย้䥝เกี�ยวกับᨱวิธีᠸป้องกัิ㑍	รักษา	และการเฝ้าระวังโรค	

	 	.จ࠸ ลักษณะส⩍มบัᨱตᔴิที�อา࠸จเปลี�ยิ㑍ให้ก่อโรคไ้้䥝เม่�อมีฝา࠸จบᨱางี㔿ิิ㑍้䥝	
	 ฉस.	 ความอย่่ตัᔴวของลักษณะส⩍มบัᨱตᔴิที�กล่าวมา	
 8.1.3.3 โอⴵกาสหรือⴵความสามารถในการอⴵย่่รอⴵดในส่�งแวดล้อⴵม โอⴵกาสแพḱร่กระจายหรือⴵ

ก่อⴵให้เก่ดปัญหาก่บระบบน่เวศน์ น้ำ อⴵากาศ ด่น ัㅟราย พืḱช ส่ตว์ 

8.2  ข�อม้ลเก่ı�ยวกıับงานท่�ทำ
	 8.2.1		ปริมาณ࠸จุลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรมที�ใี้㔿	(ทั�งปริมาตᔴรต่ᔴอถัᘶงหมัก	และต่ᔴอปี)
	 8.2.2		ัㅑาวะการเพาะเลี�ยง࠸จุลิิ㑍ทรีย์	
	 8.2.3		กระบᨱวิ㑍การแยกและทำให้บᨱริสุ⩍ทธิᠸ�ของผลผลิตᔴ	ปริมาณของผลผลิตᔴ
	 8.2.4	แผิ㑍ผังของโรงงาิ㑍	(ใิ㑍ส่⩍วิ㑍ที�เกี�ยวข้องกับᨱุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม)	
	 8.2.5	การั࠸จ้䥝การของเสี⩍ย	(้่䥝เพิ�มเตᔴิมใิ㑍บᨱทที�	6)	
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ภาคผนวกที่ 9
ตัวอย่างแบบฟอร์มการรายงานอุบัติการณ์

ห⭉มวดท่� 1: ข�อม้ลทั�วไป

1.1 ี่㔿�อหิ่㑍วยงาิ㑍/ส⩍ถᘶาบัᨱิ㑍/บᨱริษัท	......................................................................................................................................

1.2 วัิ㑍ที�ทำการรายงาิ㑍	.....................................................................................................................................................

1.3 ี่㔿�อผ้่รายงาิ㑍อุบᨱัตᔴิการณ์	...............................................................................................................................................
ตᔴำแหิ่㑍ง	.......................................................................................................................................................................
ที�อย่่	.............................................................................................................................................................................	
โทรศัพท์	.............................................	โทรส⩍าร	...............................	E-mail	.............................................................

ห⭉มวดท่� 2: ร⌴ายงานอุบัติกıาร⌴ณ์

2.1 วัิ㑍ที�เกิ้䥝อุบᨱัตᔴิการณ์	.....................................................................................................................................................

2.2 ี่㔿�อหัวหิ้㑍าโครงการ	....................................................................................................................................................
ตᔴำแหิ่㑍ง	.....................................................................................................................................................................
ที�อย่่	............................................................................................................................................................................
โทรศัพท์	.............................................	โทรส⩍าร	...............................	E-mail	............................................................

2.3 ี่㔿�อผ้่ประส⩍บᨱเหตุᔴ...........................................................................................................................................................
ตᔴำแหิ่㑍ง	.....................................................................................................................................................................
ที�อย่่	............................................................................................................................................................................
โทรศัพท์	.............................................	โทรส⩍าร	...............................	E-mail	............................................................

2.4 ผ้่ประส⩍บᨱเหตุᔴไ้้䥝รับᨱบᨱา้䥝เ็࠸จบᨱหร่อไม่
 ไม่ไ้้䥝รับᨱบᨱา้䥝เ็࠸จบᨱ																																								

 
ไ้้䥝รับᨱบᨱา้䥝เ็࠸จบᨱ

2.5 ลักษณะการเกิ้䥝อุบัᨱติᔴการณ์	

 
ความผิ้䥝พลา้䥝࠸จากผ้่ปฏิ༴บᨱัตᔴิงาิ㑍

 
การหกหล่ิ㑍

 
ไม่ไ้้䥝มีการตᔴรว࠸จส⩍อบᨱส⩍ัㅑาพควบᨱคุม

 
ไม่ไ้้䥝ผ่าิ㑍การประเมิิ㑍โ้䥝ย	IBC	

 
ความบᨱกพร่องของส⩍ัㅑาพควบᨱคุม							

 
ความบᨱกพร่องของอุปกรณ์

 
อ่�ิ㑍	ๆ	(ระบุᨱ)	.........................................................................................................................................................
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2.6 การอิุ㑍มัตᔴิ࠸จาก	IBC	

 
ผ่าิ㑍การอิุ㑍มัตᔴิแล้ว

 
ยังไม่ผ่าิ㑍การอิุ㑍มัตᔴิ

หากผ่าิ㑍การอิุ㑍มัติᔴแล้ว	โปร้䥝ระบุᨱวัิ㑍ที�ไ้้䥝รับᨱการอิุ㑍มัติᔴ	...............................................................................................	
ระ้ั䥝บᨱความปลอ้䥝ััㅑยทางีี㔿วัㅑาพที�ไ้้䥝รับᨱอิุ㑍มัติᔴ	............................................................................................................	
เง่�อิ㑍ไขเพิ�มเติᔴมใิ㑍การไ้้䥝รับᨱอิุ㑍มัติᔴ	...............................................................................................................................

2.7 อธิᠸบᨱายถึᘶงยีิ㑍	ยีิ㑍สั⩍งเคราะห์	หร่อยีิ㑍อ่�ิ㑍	ๆ	ที�เกี�ยวข้อง	(โปร้䥝ระบุᨱส⩍ายพัิ㑍ธ์ุᠸ	attenuation	ฯลฯ)
......................................................................................................................................................................................

2.8 กรุณาระบุᨱรายละเอีย้䥝ของอุบัᨱติᔴการณ์รวมถึᘶงลำ้ั䥝บᨱของเหตุᔴการณ์	 โ้䥝ยมีรายละเอีย้䥝ที�เพียงพอให้ทราบᨱถึᘶงลักษณะ 

การเกิ้䥝อุบัᨱติᔴการณ์	 และส⩍ถᘶาิ㑍การณ์โ้䥝ยส⩍รุป	 เี่㔿ิ㑍	 ส⩍ถᘶาิ㑍ที�เกิ้䥝อุบัᨱติᔴการณ์	 บุᨱคคลที�อย่่ใิ㑍เหตุᔴการณ์	 ขั�ิ㑍ตᔴอิ㑍 

การ้䥝ำเิิ㑍ิ㑍การหลังเกิ้䥝อุบᨱัติᔴการณ์	การแ้࠸จงอุบᨱัติᔴการณ์ต่ᔴอ	 IBC	และรายงาิ㑍การ้䥝ำเิิ㑍ิ㑍การรักษากรณีมีบุᨱคคลไ้้䥝รับᨱ 

บᨱา้䥝เ็࠸จบᨱ	รวมถึᘶง	รายงาิ㑍การความเสี⩍ยหายของอุปกรณ์	เป็ิ㑍ต้ᔴิ㑍
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………................
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………................
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………................
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………................
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………................

2.9 IBC	ไ้้䥝พิ࠸จารณารายงาิ㑍อุบᨱัตᔴิการณ์แล้วหร่อไม่	
	ผ่าิ㑍การพิ࠸จารณาแล้ว	(โปร้䥝แิ㑍บᨱรายงาิ㑍การประีุ㔿มที�มีวาระอุบᨱัตᔴิการณ์้ั䥝งกล่าว)
	ยังไม่ผ่าิ㑍การพิ࠸จารณา	

2.10 ที�มาของอุบᨱัตᔴิการณ์
		ทราบᨱที�มาของอุบᨱัตᔴิการณ์แล้ว	(โปร้䥝ให้รายละเอีย้䥝)	
		ยังไม่ทราบᨱ

2.11 อธิᠸบᨱายแผิ㑍ล้䥝และป้องกัิ㑍การเกิ้䥝อุบᨱัตᔴิการณ์
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………................
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………................
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………................
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………................
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………................

ช้ਵ�อผ้�ร⌴ายงานอุบัติกıาร⌴ณ์ ผ้�ตร⌴วจสอบร⌴ายงานห⭉ร้⌴อผ้�รั⌴บผิดชਵอบ
ี่㔿�อ	………………………………………………………………………......... ี่㔿�อ	……………………………………………………………………….........
ตᔴำแหิ่㑍ง	……………………………………………………………............ ตᔴำแหิ่㑍ง	……………………………………………………………...........
วัิ㑍ที�	……………………………………………………………………......... วัิ㑍ที�	…………………………………………………………………….........
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ภาคผนวกที่ 10
ตัวอย่างเชื้อก่อโรครุนแรงที่จัดอยู่ใน Category A  

ตามขอ้กําหนดของสมาคมขนสง่ทางอากาศระหวา่งประเทศ (IATA)

รายี่㔿�อ࠸จุลิิ㑍ทรีย์ที�ั࠸จ้䥝อย่่ใิ㑍	category	A	ตᔴาม	United	Nations	Model	Regulations	แส⩍้䥝ง
้ั䥝งตᔴาราง้้䥝าิ㑍ล่าง	

UN Number และข�อความ 
ท่�ใชਵ�แสดงในกıาร⌴ขนส�ง ร⌴ายช้ਵ�อจุลินทร่⌴ย์

UN	2814		
Infectious	substance,	
affecting	humans

• Bacillus anthracis (cultures	only)

• Brucella abortus (cultures	only)

• 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
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UN Number และข�อความ 
ท่�ใชਵ�แสดงในกıาร⌴ขนส�ง ร⌴ายช้ਵ�อจุลินทร่⌴ย์

• Hantaan	virus

• Hantaviruses	causing	haemorrhagic	fever	with	renal	syndrome

• Hendra	virus

• Hepatitis	B	virus	(cultures	only)

• Herpes	B	virus	(cultures	only)

• Human	immunode昀椀ciency	virus	(cultures	only)

• Highly	pathogenic	avian	in昀氀uenza	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
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UN Number และข�อความ 
ท่�ใชਵ�แสดงในกıาร⌴ขนส�ง ร⌴ายช้ਵ�อจุลินทร่⌴ย์

• 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)

• Yellow	fever	virus	(cultures	only)

• Yersinia pestis (cultures	only)

UN	2900	
Infectious	substance,	
affecting	animals	only

• African	swine	fever	virus	(cultures	only)

• Avian	paramyxovirus	type	1	-	Velogenic	Newcastle	disease	virus	 
		(cultures	only)

• Classical	swine	fever	virus	(cultures	only)

• Foot	and	mouth	disease	virus	(cultures	only)

• Goatpox	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)

• Swine	vesicular	disease	virus	(cultures	only)

• Vesicular	stomatitis	virus	(cultures	only)

ห⭉มายเห⭉ตุ:  กรณีที�มีวัตᔴถุᘶประส⩍งค์เพ่�อการวิิิ㑍࠸จฉัसยโรค	อา࠸จั࠸จ้䥝เป็ิ㑍ส⩍ารที�ก่อให้เกิ้䥝การติᔴ้䥝เี่㔿�อใิ㑍	category	B	ส⩍ำหรับᨱ
การขิ㑍ส่⩍ง
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ภาคผนวกที่ 11
รายชื่อกฎหมาย ระเบียบและข้อบังคับที่เกี่ยวข้อง

ร⌴ายช้ਵ�อกıฎร⌴ะเบ่ยบ

1. พร⌴ะร⌴าชਵบัญญัติเช้ਵ�อโร⌴คและพิษจากıสัตว์ พ.ศ. 2558
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2558/A/9/080.PDF

2. กıฎกıร⌴ะทร⌴วง กıาร⌴แจ�งและกıาร⌴ออกıห⭉นังส้อรั⌴บร⌴องกıาร⌴แจ�งผลิต นำเข�า 
ส�งออกı ขาย นำผ�าน ห⭉ร้⌴อม่ไว�ในคร⌴อบคร⌴องเช้ਵ�อโร⌴ค กıลุ�มท่� 2 
ห⭉ร้⌴อพิษจากıสัตว์ กıลุ�มท่� 1 พ.ศ. 2563
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2563/A/067/ 
T_0023.PDF

3. กıฎกıร⌴ะทร⌴วง กıาร⌴ขอรั⌴บใบอนุญาตและกıาร⌴อนุญาตผลิต นำเข�า  
ส�งออกı ขาย นำผ�าน ห⭉ร้⌴อม่ไว�ในคร⌴อบคร⌴องเช้ਵ�อโร⌴ค กıลุ�มท่� 3  
ห⭉ร้⌴อพิษจากıสัตว์ กıลุ�มท่� 2 พ.ศ. 2563
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2563/A/067/ 
T_0031.PDF

4. ปร⌴ะกıาศกıร⌴ะทร⌴วงสาธᠸาร⌴ณสุข เร้⌴�อง ร⌴ายกıาร⌴เช้ਵ�อโร⌴คท่�ปร⌴ะสงค์ควบคุม
ตามมาตร⌴า 18 พ.ศ. 2561
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2561/E/301/ 
T_0006.PDF

5. ปร⌴ะกıาศกıร⌴ะทร⌴วงสาธᠸาร⌴ณสุข เร้⌴�อง ร⌴ายกıาร⌴เช้ਵ�อโร⌴คท่�ปร⌴ะสงค์ควบคุม
ตามมาตร⌴า 18 (ฉบับท่� 2) พ.ศ. 2562
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2562/E/308/ 
T_0055.PDF
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6. ปร⌴ะกıาศกıร⌴ะทร⌴วงสาธᠸาร⌴ณสุข เร้⌴�อง ร⌴ายกıาร⌴เช้ਵ�อโร⌴คท่�ปร⌴ะสงค์ควบคุม
ตามมาตร⌴า 18 (ฉบับท่� 3) พ.ศ. 2563
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2563/E/048/ 
T_0002.PDF

7. ปร⌴ะกıาศกıร⌴ะทร⌴วงสาธᠸาร⌴ณสุข เร้⌴�อง ร⌴ายกıาร⌴เช้ਵ�อโร⌴คท่�ปร⌴ะสงค์ควบคุม
ตามมาตร⌴า 18 (ฉบับท่� 4) พ.ศ. 2563
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2563/E/270/ 
T_0016.PDF

8. ปร⌴ะกıาศกıร⌴ะทร⌴วงสาธᠸาร⌴ณสุข เร้⌴�อง ร⌴ายกıาร⌴เช้ਵ�อโร⌴คท่�ปร⌴ะสงค์ควบคุม
ตามมาตร⌴า 18 (ฉบับท่� 5) พ.ศ. 2564
https://blqs.dmsc.moph.go.th/PAT/PATratchakitcha06012022.pdf

9. ปร⌴ะกıาศกıร⌴ะทร⌴วงสาธᠸาร⌴ณสุข เร้⌴�อง กıาร⌴ขนส�ง กıาร⌴ส�งมอบ กıาร⌴ทำลาย 
และกıาร⌴ทำให⭉�สิ�นสภาพเช้ਵ�อโร⌴คและพิษจากıสัตว์ พ.ศ. 2561
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2561/E/074/12.PDF

10. ปร⌴ะกıาศกıร⌴ะทร⌴วงสาธᠸาร⌴ณสุข เร้⌴�อง ลักıษณะของสถานท่�ผลิตห⭉ร้⌴อ 
ม่ไว�ในคร⌴อบคร⌴อง และกıาร⌴ดำเนินกıาร⌴เก่ı�ยวกıับเช้ਵ�อโร⌴คและพิษจากıสัตว์ 
พ.ศ. 2563
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2563/E/117/ 
T_0044.PDF
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11. ปร⌴ะกıาศกıร⌴มวิทยาศาสตร์⌴กıาร⌴แพทย์ เร้⌴�อง คุณสมบัติของห่⭉บห⭉�อชัਵ�นนอกı
สำห⭉รั⌴บกıาร⌴ขนส�งเช้ਵ�อโร⌴ค กıลุ�มท่� 2 และตัวอย�าง พ.ศ. 2562
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2562/E/123/ 
T_0046.PDF

12. พร⌴ะร⌴าชਵบัญญัติกıักıพ้ชਵ พ.ศ. 2507
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2507/A/027/1.PDF

13. พร⌴ะร⌴าชਵบัญญัติกıักıพ้ชਵ (ฉบับท่� 2) พ.ศ. 2542
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2542/A/039/1.PDF

14. พร⌴ะร⌴าชਵบัญญัติกıักıพ้ชਵ (ฉบับท่� 3) พ.ศ. 2551
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2551/A/040/28.PDF

15. ปร⌴ะกıาศกıร⌴ะทร⌴วงเกıษตร⌴และสห⭉กıร⌴ณ์ เร้⌴�อง กıำห⭉นดพ้ชਵ และพาห⭉ะ 
จากıแห⭉ล�งท่�กıำห⭉นดเป็นสิ�งต�องห⭉�าม ข�อยกıเว�นและเง้�อนไข 
ตามพร⌴ะร⌴าชਵบัญญัติกıักıพ้ชਵ พ.ศ. 2507 (ฉบับท่� 5) พ.ศ. 2550
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2550/E/066/1.PDF

16. ปร⌴ะกıาศกıร⌴ะทร⌴วงเกıษตร⌴และสห⭉กıร⌴ณ์ เร้⌴�อง กıำห⭉นดพ้ชਵ และพาห⭉ะ 
จากıแห⭉ล�งท่�กıำห⭉นดเป็นสิ�งต�องห⭉�าม ข�อยกıเว�น และเง้�อนไข 
ตามพร⌴ะร⌴าชਵบัญญัติกıักıพ้ชਵ พ.ศ. 2507 (ฉบับท่� 9) พ.ศ. 2551
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2551/E/102/15.PDF
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17. ปร⌴ะกıาศกıร⌴ะทร⌴วงเกıษตร⌴และสห⭉กıร⌴ณ์ เร้⌴�อง กıำห⭉นดศัตร้⌴พ้ชਵ 
เป็นสิ�งต�องห⭉�ามตามพร⌴ะร⌴าชਵบัญญัติกıักıพ้ชਵ พ.ศ. 2507 (ฉบับท่� 6)  
พ.ศ. 2550
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2550/E/066/4.PDF

18. ปร⌴ะกıาศกıร⌴ะทร⌴วงเกıษตร⌴และสห⭉กıร⌴ณ์ เร้⌴�อง กıำห⭉นดศัตร้⌴พ้ชਵ 
เป็นสิ�งต�องห⭉�ามตามพร⌴ะร⌴าชਵบัญญัติกıักıพ้ชਵ พ.ศ. 2507 (ฉบับท่� 7)  
พ.ศ. 2550
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2550/E/109/6.PDF

19. ปร⌴ะกıาศกıร⌴มวิชਵากıาร⌴เกıษตร⌴ เร้⌴�อง ห⭉ลักıเกıณฑ์ᅌ วิธ่ᠸกıาร⌴ และเง้�อนไข 
กıาร⌴นำเข�าห⭉ร้⌴อนำผ�านซึ�งสิ�งต�องห⭉�าม สิ�งกıำกıัด และสิ�งไม�ต�องห⭉�าม  
พ.ศ. 2551
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2551/E/165/23.PDF

20. พร⌴ะร⌴าชਵบัญญัติวัตถุอันตร⌴าย พ.ศ. 2535
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2535/A/039/21.PDF

21. พร⌴ะร⌴าชਵบัญญัติวัตถุอันตร⌴าย (ฉบับท่� 2) พ.ศ. 2544
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/00027042.PDF

22. พร⌴ะร⌴าชਵบัญญัติวัตถุอันตร⌴าย (ฉบับท่� 3) พ.ศ. 2551
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2551/A/038/23.PDF
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23. พร⌴ะร⌴าชਵบัญญัติวัตถุอันตร⌴าย (ฉบับท่� 4) พ.ศ. 2562
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2562/A/056/ 
T_0231.PDF

24. ปร⌴ะกıาศกıร⌴ะทร⌴วงอุตสาห⭉กıร⌴ร⌴ม เร้⌴�อง ขนส�งวัตถุอันตร⌴ายทางบกı  
พ.ศ6452 .
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/00133026.PDF

25. พร⌴ะร⌴าชਵบัญญัติโร⌴งงาน พ.ศ. 2535
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2535/A/044/62.PDF

26. พร⌴ะร⌴าชਵบัญญัติโร⌴งงาน (ฉบับท่� 2) พ.ศ. 2562
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2562/A/056/ 
T_0213.PDF

27. พร⌴ะร⌴าชਵบัญญัติโร⌴งงาน (ฉบับท่� 3) พ.ศ. 2562
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2562/A/056/ 
T_0227.PDF

28. ปร⌴ะกıาศกıร⌴ะทร⌴วงอุตสาห⭉กıร⌴ร⌴ม ฉบับท่� 2 (พ.ศ. 2539) ออกıตาม 
ความในพร⌴ะร⌴าชਵบัญญัติโร⌴งงาน พ.ศ. 2535 เร้⌴�อง กıำห⭉นดคุณลักıษณะ
ของน�ำทิ�งท่�ร⌴ะบายออกıจากıโร⌴งงาน
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2539/D/052/12.PDF
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29. ปร⌴ะกıาศกıร⌴ะทร⌴วงอุตสาห⭉กıร⌴ร⌴ม เร้⌴�อง กıาร⌴กıำจัดสิ�งปฏ༴ิก้ıลห⭉ร้⌴อวัสดุ 
ท่�ไม�ใชਵ�แล�ว พ.ศ. 2548
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2549/00180774.PDF

30. ปร⌴ะกıาศกıร⌴ะทร⌴วงอุตสาห⭉กıร⌴ร⌴ม เร้⌴�อง กıาร⌴กıำจัดสิ�งปฏ༴ิก้ıลห⭉ร้⌴อวัสดุ 
ท่�ไม�ใชਵ�แล�ว (ฉบับท่� 2) พ.ศ. 2560
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2560/E/190/143.PDF

31. ร⌴ะเบ่ยบสำนักıนายกıรั⌴ฐมนตร่⌴ ว�าด�วยงานสาร⌴บร⌴ร⌴ณ พ.ศ2526 . ห⭉มวด3  
กıาร⌴เก็ıบรั⌴กıษา ย้ม และทำลายห⭉นังส้อ
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2548/00171493.PDF

32. ค้�ม้อห⭉ลักıเกıณฑ์ᅌ เง้�อนไข และวิธ่ᠸปฏิ༴บัติด�านความปลอดภัยทางชਵ่วภาพ 
สำห⭉รั⌴บผ้�ปร⌴ะกıอบกıาร⌴โร⌴งงานอุตสาห⭉กıร⌴ร⌴ม กıร⌴มโร⌴งงานอุตสาห⭉กıร⌴ร⌴ม 
พ.ศ. 2562
http://reg3.diw.go.th/safety/wp-content/uploads/2020/11/ 
rev13.pdf

33. แนวทางปฏิ༴บัติเพ้�อความปลอดภัยทางชਵ่วภาพ สำห⭉รั⌴บกıาร⌴ดำเนินงาน
ด�านเทคโนโลย่ช่ਵวภาพสมัยให⭉ม� ศ้นย์พันธᠸุวิศวกıร⌴ร⌴มและเทคโนโลย่
ช่ਵวภาพแห⭉�งชਵาติ พ.ศ. 2565
https://www.biotec.or.th/biosafety/images/document/ 
G01-Biosafety%20Guideline.pdf
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ภาคผนวกที่ 12
เอกสารที่เกี่ยวข้อง
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คณะผู้จัดทํา

ท่�ปรึ⌴กıษา
้䥝ร.วรรณพ	วิเศษส⩍งวิ㑍 ศ่ิ㑍ย์พัิ㑍ธุᠸวิศวกรรมและเทคโิ㑍โลยีีี㔿วัㅑาพแห่งี㔿าติᔴ

คณะอนุกıร⌴ร⌴มกıาร⌴เพ้�อความปลอดภัยทางช่ਵวภาพด�านจุลินทร่⌴ย์
ศ.เกียรตᔴิคุณ	้䥝ร.วัฒิ㑍าลัย	ปาิ㑍บ้ᨱาิ㑍เกร็้䥝 คณะวิทยาศาส⩍ตᔴร์	มหาวิทยาลัยมหิ้䥝ล
ศ.้䥝ร.ศิริรัตᔴิ์㑍	เร่งพิพัฒิ์㑍 คณะวิทยาศาส⩍ตᔴร์	ุ࠸จฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย
รศ.้䥝ร.อมรรัตᔴิ์㑍	ลีลาัㅑรณ์ คณะแพทยศาส⩍ตᔴร์ศิริราี㔿พยาบᨱาล มหาวิทยาลัยมหิ้䥝ล
รศ.้䥝ร.สุ⩍ัㅑาัㅑรณ์	ีี㔿วะธᠸิ㑍รักษ์ คณะทรัพยากรีี㔿วัㅑาพและเทคโิ㑍โลยี	

มหาวิทยาลัยเทคโิ㑍โลยีพระ࠸จอมเกล้าธᠸิ㑍บุᨱรี
้䥝ร.ิ࠸จตᔴตᔴาพร	วัฒิ㑍เส⩍รี ผ้่เีี㔿�ยวี㔿าญ้้䥝าิ㑍ุ࠸จลิิ㑍ทรีย์้ั䥝้䥝แปลงพัิ㑍ธุᠸกรรม

ใิ㑍ระ้ั䥝บᨱโรงงาิ㑍ต้ᔴิ㑍แบᨱบᨱและการผลิตᔴ

ผศ.้䥝ร.เพ็ญั࠸จิ㑍ทร์	เมوฆวิิ࠸จตᔴรแส⩍ง ส⩍ถᘶาบัᨱิ㑍พัฒิ㑍าและฝึกอบᨱรมโรงงาิ㑍ต้ᔴิ㑍แบᨱบᨱ
มหาวิทยาลัยเทคโิ㑍โลยีพระ࠸จอมเกล้าธᠸิ㑍บุᨱรี

รศ.้䥝ร.ศุัㅑีั㔿ย	วุฒิพงศ์ีั㔿ยกิ࠸จ คณะวิทยาศาส⩍ตᔴร์	มหาวิทยาลัยเกษตᔴรศาส⩍ตᔴร์
รศ.้䥝ร.รัี㔿ิี㑍วรรณ	อุ่ิ㑍แพทย์ คณะส⩍หเวี㔿ศาส⩍ตᔴร์	มหาวิทยาลัยธᠸรรมศาส⩍ตᔴร์
ัㅑก.้䥝ร.ิ㑍รััㅑทร	ปีสิ⩍ริกาิ㑍ต์ᔴ ฝ่ายีี㔿ววัตᔴถุᘶ	องค์การเัㅑสั⩍ี㔿กรรม
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ผ้่อำิ㑍วยการกองส่⩍งเส⩍ริมเทคโิ㑍โลยี
ความปลอ้䥝ััㅑยโรงงาิ㑍

กรมโรงงาิ㑍อุตᔴส⩍าหกรรม	กระทรวงอุตᔴส⩍าหกรรม

ผ้่อำิ㑍วยการส⩍ำิั㑍กมาตᔴรฐาิ㑍ห้องปฏ༴ิบᨱัตᔴิการ	 กรมวิทยาศาส⩍ตᔴร์การแพทย์	กระทรวงส⩍าธᠸารณสุ⩍ข
้䥝ร.ี㔿าลิิี㑍	คงส⩍วัส⩍้ิ䥝� ศ่ิ㑍ย์พัิ㑍ธุᠸวิศวกรรมและเทคโิ㑍โลยีีี㔿วัㅑาพแห่งี㔿าติᔴ
ิ㑍างส⩍าวิ࠸จิ㑍ตᔴิ㑍า	ั࠸จิ㑍ทร์เ࠸จริญฤทธิᠸ� ศ่ิ㑍ย์พัิ㑍ธุᠸวิศวกรรมและเทคโิ㑍โลยีีี㔿วัㅑาพแห่งี㔿าติᔴ
ิ㑍างส⩍าวสิ⩍รัส⩍	สุ⩍ลัญีุ㔿ปกร ศ่ิ㑍ย์พัิ㑍ธุᠸวิศวกรรมและเทคโิ㑍โลยีีี㔿วัㅑาพแห่งี㔿าติᔴ
ิ㑍างส⩍าวพงษ์พรรณี	ั่ㅑมิเขตᔴ ศ่ิ㑍ย์พัิ㑍ธุᠸวิศวกรรมและเทคโิ㑍โลยีีี㔿วัㅑาพแห่งี㔿าติᔴ



ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ
สํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ

113 อุทยานวิทยาศาสตร์ประเทศไทย
ถนนพหลโยธิน ตําบลคลองหนึ่ง 

อําเภอคลองหลวง จังหวัดปทุมธานี 12120
โทรศัพท์ 02 564 6700
โทรสาร 02 564 6703

http://www.biotec.or.th/biosafety


