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ขอบเขต 

คู่มือฉบับน้ีมีเน้ือหาครอบคลุมความปลอดภัยในการใช้จุลินทรีย์ทั้งหมด ซึ่ง
ประกอบด้วย จุลินทรีย์ที่ไม่ดัดแปลงพันธุกรรม และ จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 
 

คํานิยามที่เก่ียวข้อง 
จุลินทรีย์ (microorganisms) หมายถึง สิ่งมีชีวิตเล็ก ๆ  ระดับเซลล์ หรือ

ไม่ใช่เซลล์ที่เพ่ิมจํานวนและถ่ายทอดสารพันธุกรรมน้ัน ๆ  ได้  ซึ่งรวมถึงแบคทีเรีย 
ยีสต์ รา สาหร่ายเซลล์เดียว (microalgae) แพลงก์ตอน ไดอะตอม ไวรัส ไวรอยด์ 
เซลล์เพาะเลี้ยงที่มาจากเซลล์พืชและเซลล์สัตว์ 
 

 จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม (genetically modified microorganism: 
GMM) หมายถึง จุลินทรีย์ที่ได้รับการดัดแปลงพันธุกรรมให้แตกต่างไปจากพันธุกรรม
เดิม ซึ่งไม่สามารถเกิดขึ้นได้เองตามธรรมชาติ โดยเทคนิคการดัดแปลงพันธุกรรม 
(genetic modification technique) เพ่ือให้มีคุณลักษณะที่เป็นประโยชน์ตามท่ี
ต้องการ เช่น เพ่ือให้ผลิตเอนไซม์ และยังรวมถึงการผลิตเซลล์ลูกหลานของจุลินทรีย์ที่
ได้รับการถ่ายทอดการแสดงออกของยีนที่เปลี่ยนแปลงนั้น  ยกเว้น จุลินทรีย์ที่เกิดจาก
เทคนิคก่อการกลายพันธ์ุ (mutagenesis)  เทคนิคชักนําให้เกิดโพลิพลอยด์ 
(polyploidy)  เทคนิคการหลอมเซลล์หรือการหลอมโปรโตพลาสต์ ของโปรคาริโอต 
และยูคาริโอต แต่ไม่ทําให้จุลินทรีย์น้ันมีสารพันธุกรรมใหม่ อันเกิดจากกระบวนการท่ี
ไม่สามารถเกิดขึ้นได้เองตามธรรมชาติ  เทคนิค in vitro fertilization  เทคนิค self 
cloning  หรือจุลินทรีย์ที่สามารถเกิดการแลกเปลี่ยนดีเอ็นเอด้วยกระบวนการตาม
ธรรมชาติ 
 

ระดับความเสี่ยง (risk level) หมายถึง ระดับความเสี่ยงอันตรายในการ
ทํางานที่มีการใช้จุลินทรีย์ โดยการใช้สภาพควบคุมจุลินทรีย์ในระดับต่าง ๆ  ทั้งน้ี ใน
บางประเทศระดับความเสี่ยงมีความหมายเดียวกับระดับสภาพควบคุม 

 

สภาพควบคุม (containment) และระดับสภาพควบคุม (containment 
level) หมายถึง การควบคุมการใช้จุลินทรีย์ให้อยู่ในที่จํากัด ควบคุมให้ปราศจากการ
ติดต่อกับสภาพแวดล้อมภายนอก โดยการใช้เครื่องมือ อุปกรณ์ การจัดต้ัง สถานที่ 

ขอบเขตและคาํนิยามทีเ่ก่ียวข้อง 
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ขั้นตอนการปฏิบัติในการทํางาน สภาพควบคุมแบ่งเป็น  4 ระดับ ขึ้นกับความเสี่ยง
ของจุลินทรีย์ในการก่อโรคในมนุษย์และอันตรายต่อสิ่งแวดล้อม 

 

ระบบปิด (close system) หมายถึง ระบบที่แยกจุลินทรีย์และขั้นตอนใน
การทํางานจากส่ิงแวดล้อม เช่น ถังปฏิกรณ์ชีวภาพในการเพาะเลี้ยงจุลินทรีย์ ตู้ชีวนิร
ภัย (biological safety cabinet หรือ tissue culture hood)  ระบบปิดอาจรวมถึง
ขั้นตอนในการผลิตที่แต่ละอุปกรณ์เช่ือมกันในลักษณะที่เป็นระบบปิดได้ อาทิ การเติม
เช้ือเข้าถังปฏิกรณ์ชีวภาพ และขั้นตอนการแยกผลิตภัณฑ์และการทําให้บริสุทธ์ิ หรือ
เครื่องมืออุปกรณ์ที่ไม่ได้เช่ือมต่อกันแต่อยู่ภายในระบบปิดที่ปลอดภัย (safety 
enclosure) 

 

พื้นที่ควบคุม (controlled area) หมายถึง บริเวณที่มีการทํางานที่มีการใช้
จุลินทรีย์โดยตรง เช่น การเพาะเลี้ยงจุลินทรีย์ในถังปฏิกรณ์ชีวภาพ การเติม การเก็บ
ตัวอย่าง และการเคลื่อนย้ายจุลินทรีย์  รวมทั้ง บริเวณท่ีมีกระบวนการแยกผลิตภัณฑ์ 
การทําผลิตภัณฑ์ให้บริสุทธ์ิ  และกิจกรรมอ่ืน ๆ  ที่เก่ียวข้อง 
 

GILSP (Good Industrial Large Scale Practice) หมายถึง แนวทาง
ปฏิบัติที่ดีในการใช้จุลินทรีย์ (good microbiological practice) ที่ไม่มีอันตรายใน
ระดับอุตสาหกรรม จุลินทรีย์ในที่น้ีรวมถึงจุลินทรีย์ทั่วไปและจุลินทรีย์ดัดแปลง
พันธุกรรมที่ไม่ก่อให้เกิดโรค ไม่มีไวรัส ฝาจ (phage) หรือพลาสมิด (plasmid) ที่อาจ
ก่อให้เกิดโรค มีประวัติในการใช้ในระดับอุตสาหกรรมเป็นเวลานานที่แสดงว่า
ปลอดภัย หรือมีการจํากัดการอยู่รอด ไม่สามารถเจริญพันธ์ุในสภาวะแวดล้อมตาม
ธรรมชาติได้ 

 

เซลล์เจ้าบ้าน (host หรือ recipient cell) หมายถึง เซลล์ที่ใช้ในการรับ
ช้ินดีเอ็นเอหรือยีน เพ่ือให้เกิดการเปลี่ยนแปลงพันธุกรรมให้แสดงคุณลักษณะที่
ต้องการ 

 

 Self cloning หมายถึง กระบวนการนําช้ินดีเอ็นเอหรือยีน (nucleic acid 
sequences) ออกจากเซลล์ และนํากลับเข้าไปในจุลินทรีย์สปีชีส์เดียวกัน หรือต่าง 
สปีชีส์ที่ใกล้เคียงกัน (phylogenetically closely related species) ที่สามารถ
แลกเปลี่ยนสารพันธุกรรมกันได้ตามธรรมชาติ  โดยอาจนําช้ินดีเอ็นเอกลับเข้าไปทั้งช้ิน
หรือบางส่วน  หรือเป็นดีเอ็นเอที่สังเคราะห์ขึ้นแต่มีลําดับเบสเหมือนเดิม  โดย         
จุลินทรีย์ที่ได้ต้องไม่ก่อโรคในคน สัตว์ และพืช 
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บทท่ี 1 
บทนํา 

 
 จุลินทรีย์เป็นสิ่งมีชีวิตขนาดเล็กที่มองไม่เห็นด้วยตาเปล่า ซึ่งมีทั้งจุลินทรีย์ที่มี
ประโยชน์กับมนุษย์และจุลินทรีย์ที่ก่อให้เกิดผลเสีย จุลินทรีย์บางชนิดอาจก่อให้เกิด
โรคในมนุษย์ สัตว์ และพืช  ในขณะเดียวกันยังมีจุลินทรีย์อีกหลายชนิดที่มีประโยชน์
และมีบทบาทต่ออุตสาหกรรม นับจากอดีตจุลินทรีย์มีบทบาทสําคัญในอุตสาหกรรม
อาหารหมัก เช่น ซีอ๊ิว นํ้าปลา โยเกิร์ต หรือแหนม  จนถึงปัจจุบันมีการนําจุลินทรีย์มา
ใช้ในอุตสาหกรรมผลิตสารอ่ืน ๆ ที่มีประโยชน์จํานวนมาก เช่น การผลิตชีวเภสัชภัณฑ์ 
(biopharmaceutical) วัคซีน วิตามิน กรดอะมิโน สารชนิดต่าง ๆ  ที่เติมในอาหาร 
เอทิลแอลกอฮอล์ การผลิตปุ๋ย และสารเคมีที่มีประโยชน์อีกหลายชนิด 
 ลักษณะการใช้จุลินทรีย์ในอุตสาหกรรม ส่วนใหญ่จะเป็นการใช้ประโยชน์ 
โดยอาศัยกระบวนการหมัก (fermentation)  ซึ่งเกิดจากการทํางานของจุลินทรีย์ 
เพ่ือเปลี่ยนแปลงสารต้ังต้น (substrate)  ให้ได้เป็นผลิตภัณฑ์ที่ต้องการ ซึ่งหลังจากได้
ผลิตภัณฑ์แล้วอาจมีการกําจัดเซลล์จุลินทรีย์หรือไม่ก็ได้  ตัวอย่างการใช้จุลินทรีย์ใน
ลักษณะน้ี ได้แก่ อุตสาหกรรมผลิตเอทิลแอลกอฮอล์ อุตสาหกรรมผลิตกรดอะมิโน  
และอุตสาหกรรมผลิตสารเติมแต่งในอาหาร เป็นต้น  สําหรับการใช้จุลินทรีย์ใน
อุตสาหกรรมอีกลักษณะหน่ึง จะเป็นการใช้ประโยชน์จากจุลินทรีย์โดยการเติมลงไปใน
ผลิตภัณฑ์โดยตรง  ซึ่งจุลินทรีย์ที่ใส่ลงไปน้ันอาจยังมีชีวิตหรือไม่ก็ได้ ตัวอย่าง
อุตสาหกรรมลักษณะน้ี ได้แก่ อุตสาหกรรมอาหารโพรไบโอติกส์ อุตสาหกรรมผลิตโย
เกิร์ต  รวมท้ัง อุตสาหกรรมปุ๋ยอินทรีย์ที่มีการเติมจุลินทรีย์และปุ๋ยชีวภาพ 
 จุลินทรีย์ที่ใช้ในอุตสาหกรรมจะได้จากการคัดเลือกสายพันธ์ุจุลินทรีย์จาก
ธรรมชาติ แต่จุลินทรีย์ที่แยกจากธรรมชาติมักสร้างสารสําคัญที่ต้องการในปริมาณตํ่า 
ดังน้ัน ก่อนนําไปใช้ในอุตสาหกรรม จึงต้องทําการปรับปรุงพันธ์ุจุลินทรีย์เพ่ือให้ได้สาย
พันธ์ุที่มีประสิทธิภาพสูงในการสร้างผลผลิต  เทคนิคที่ใช้ในการปรับปรุงสายพันธ์ุ     
จุลินทรีย์ ได้แก่ การชักนําให้เกิดการกลายพันธ์ุ (induced mutation)  และการทํา
พันธุวิศวกรรม (genetic engineering) ซึ่งจุลินทรีย์ที่ผ่านการปรับปรุงพันธ์ุด้วย
เทคนิคพันธุวิศวกรรม จะเรียกว่า จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม (genetically 
modified organisms – GMM) โดยท่ีในหลายประเทศจะมีกฎระเบียบในการ
ควบคุมดูแลผลิตภัณฑ์หรืออุตสาหกรรมที่ใช้จุลินทรีย์ดังกล่าวเป็นการเฉพาะ 
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อย่างไรก็ดี หลักปฏิบัติของการใช้จุลินทรีย์ในอุตสาหกรรม  ไม่ว่าจะเป็น           
จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมหรือจุลินทรีย์ทั่วไป จะพิจารณาแบ่งประเภทของงานจาก
ระดับความเสี่ยง (risk level) ของจุลินทรีย์ เพ่ือนําไปสู่การปฏิบัติตามข้ันตอนปฏิบัติ
ในการทํางานที่ถูกต้องตรงตามแต่ละระดับความเสี่ยง ตลอดจนการเตรียมความพร้อม
ของบุคลากร และการเลือกใช้อุปกรณ์เครื่องมือและสถานที่อย่างเหมาะสม เพ่ือให้เกิด
ความปลอดภัยในการปฏิบัติงานกับจุลินทรีย์ 
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บทท่ี 2 
ประเภทของงานท่ีมีการใช้จุลินทรีย์ในอุตสาหกรรม 

 
การพิจารณาแบ่งประเภทของงานที่มีการใช้จุลินทรีย์ในอุตสาหกรรม 

สามารถแบ่งได้เป็น  4 ประเภท ตามระดับความเสี่ยง (อ้างอิงจาก NIH, WHO และ 
OECD*) และกําหนดระดับสภาพควบคุมที่เหมาะสมสําหรับระดับความเสี่ยงอันตราย
ของงานทั้ง  4 ประเภท คือ งานประเภท GILSP  งานประเภทท่ี 1  งานประเภทท่ี 2 
และงานประเภทที่ 3  โดยมีรายละเอียดของงานแต่ละประเภท ดังน้ี  
 
งานประเภท GILSP (Good Industrial Large Scale Practice) 
 เป็นงานที่มีการใช้จุลินทรีย์ที่จัดว่าไม่มีอันตราย จัดอยู่ในกลุ่ม GILSP ตาม
ภาคผนวก ก. และใช้แนวทางปฏิบัติที่ดีในการใช้จุลินทรีย์ที่ไม่มีอันตรายในระดับ
โรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรม ควรใช้ระดับสภาพควบคุมอย่างน้อยระดับ GILSP 
 งานที่จัดเป็นงานประเภท GILSP เป็นงานที่ใช้จุลินทรีย์ที่ปลอดภัยและมีประวัติ
การใช้มายาวนาน หรืองานที่มีการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่มาจากเซลล์เจ้าบ้าน
และพาหะที่ไม่ก่อให้เกิดโรค ไม่มีไวรัส ฝาจ พลาสมิดที่เก่ียวข้องกับการเกิดโรค และมา
จากจุลินทรีย์ที่มีประวัติว่าปลอดภัยในการใช้ในระดับอุตสาหกรรมมาเป็นเวลานาน หรือ
มีการจํากัดการอยู่รอดไม่สามารถเจริญพันธ์ุในสภาวะแวดล้อมตามธรรมชาติได้ 

กรณีจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่จัดเป็นงานประเภท GILSP ได้แก่ เซลล์
เจ้าบ้านและพาหะที่คณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพรับรองแล้ว
ว่าปลอดภัย (ภาคผนวก ข.) เช่น Eschericia coli K-12 Host-Vector system, 
Saccharomyces cerevisiae Host-Vector system, Bacillus subtilis หรือ 
Bacillus licheniformis Host-Vector system เป็นต้น 

ตัวอย่างจุลินทรีย์ที่อยู่ในประเภท GILSP ได้แก่ Bacillus subtilis, Bacillus 
megaterium, Saccharomyces cerevisiae, Schizosaccharomyces pombe, 
Streptococcus thermophilus เป็นต้น 

 

                                           
*

 NIH คือ สถาบันสุขภาพแห่งชาติ (National Institute of Health) ประเทศสหรัฐอเมริกา 
WHO คือ องค์การอนามัยโลก (World Helath Organisation) 
OECD คือ องค์การเพ่ือความร่วมมือทางเศรษฐกิจและการพัฒนา (Organisation for Economic Co-
operation and Development) 

 



 

 - 6 - 

งานประเภทที่ 1 
เป็นงานที่มีการใช้จุลินทรีย์ที่จัดว่าไม่มีอันตราย อยู่ในกลุ่มเสี่ยงที่ 1 (risk 

group 1) แต่ไม่เข้าหลักเกณฑ์ในงานประเภท GILSP (ภาคผนวก ค.) ควรใช้ระดับ
สภาพควบคุมอย่างน้อยระดับที่ 1 (containment level 1 large scale 1: LS1) 

งานที่จัดเป็นงานประเภทที่ 1  เป็นงานที่มีการใช้จุลินทรีย์กลุ่มเสี่ยงที่ 1  ซึ่ง
ไม่มีอันตรายแต่ไม่เข้าหลักเกณฑ์ GILSP หรืองานที่มีการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลง
พันธุกรรมที่มาจากเซลล์เจ้าบ้านที่รับรองแล้วว่าปลอดภัย (ภาคผนวก ข.) 

กรณีจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่จัดเป็นงานประเภทท่ี 1 ได้แก่ Bacillus 
subtilis, Bacillus licheniformis ที่ไม่สร้างสปอร์ Adeno-associated virus (AAV) 
types 1-4, Escherichia coli K-12, Escherichia coli สายพันธ์ุที่ไม่มี 
lipopolysaccharide ที่สมบูรณ์ และไม่มี active virulence factor ใด ๆ  (เช่น 
toxin) รวมถึง colonization factor และต้องไม่มียีนที่กําหนดลักษณะดังกล่าวด้วย 

ตัวอย่างจุลินทรีย์ที่จัดเป็นงานประเภทที่ 1  ได้แก่ Bacillus licheniformis 
ที่ไม่สร้างสปอร์, Adeno-associated virus (AAV) types 1-4, Escherichia coli K-12 
เป็นต้น 
 
งานประเภทที่ 2 
 เป็นงานที่มีการใช้จุลินทรีย์ที่อาจเป็นอันตรายในระดับตํ่าต่อผู้ปฏิบัติงาน ชุมชน
และสิ่งแวดล้อม อยู่ในกลุ่มเสี่ยงที่ 2 (risk group 2) (ภาคผนวก ค.) ควรใช้ระดับสภาพ
ควบคุมอย่างน้อยระดับที่ 2 (containment level 2 large scale 2: LS2) 
 งานที่จัดเป็นงานประเภทที่ 2 เป็นงานที่มีการใช้จุลินทรีย์กลุ่มเสี่ยงที่ 2 ที่อาจ
ก่อให้เกิดโรคในมนุษย์ หรือ งานที่มีการใช้จุลินทรีย์ที่มาจากเซลล์เจ้าบ้านและพาหะที่
รับรองว่าปลอดภัย (ภาคผนวก ข.) แต่ดีเอ็นเอหรือยีนที่ต้องการให้แสดงออกน้ัน อาจ
ทําให้เกิดโรคหรือเก่ียวข้องในการก่อโรค ก่อให้เกิดการเป็นพิษ มีผลต่อการ
เจริญเติบโต การแบ่งเซลล์ หรือก่อมะเร็ง หรือพยาธิสภาพในมนุษย์ สัตว์ หรือ พืช 
รวมท้ัง ไม่มีรายละเอียดที่ชัดเจน (uncharacterized DNA/gene) ไม่ทราบหน้าที่ 
หรือไม่ทราบคุณสมบัติที่แน่ชัด 

ตัวอย่างจุลินทรีย์ที่จัดเป็นงานประเภทที่ 2 ได้แก่ Clostridium botulinum, 
Corynebacterium diphtheriae, Staphylococcus aureus และ Vibrio cholerae เป็นต้น 
 กรณีจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่จัดเป็นงานประเภทที่ 2 ได้แก่ จุลินทรีย์ที่มี
ระบบเซลล์เจ้าบ้าน หรือพาหะที่อยู่ในจุลินทรีย์กลุ่มเสี่ยงที่ 2 หรืองานที่ใช้ระบบเจ้าบ้าน
หรือพาหะที่คณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ ไม่ได้รับรองความ
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ปลอดภัย หรือระบบเจ้าบ้านหรือพาหะที่รับรองว่าปลอดภัย แต่ช้ินดีเอ็นเอหรือยีนที่
ต้องการให้แสดงออกทําให้เกิดพิษภัยหรือไม่มีรายละเอียดแน่ชัดของช้ินดีเอ็นเอหรือยีน
น้ัน 

 
งานประเภทที่ 3 
 เป็นงานที่มีการใช้จุลินทรีย์ที่อาจเป็นอันตรายต่อผู้ปฏิบัติงาน ชุมชนและ
สิ่งแวดล้อม โดยอาจก่อให้เกิดโรคแต่ไม่ทําให้เกิดการระบาดของโรค และมีวิธีป้องกัน
และรักษาโรคน้ันได้ (ภาคผนวก ค.)  นอกจากน้ี ยังรวมถึงงานที่อาจมีอันตรายในระดับที่
ยังไม่เป็นที่ทราบแน่ชัด ควรใช้ระดับสภาพควบคุมอย่างน้อยระดับที่ 3 (containment 
level 3 large scale 3: LS3) 

ตัวอย่างจุลินทรีย์ที่จัดเป็นงานประเภทที่ 3 ได้แก่ Mycobacterium 
tuberculosis, Rickettsia akari และ Yersinia pestis เป็นต้น 
 กรณีจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่จัดเป็นงานประเภทที่ 3 คือ จุลินทรีย์ที่มี
ระบบเซลล์เจ้าบ้านหรือพาหะที่อยู่ในจุลินทรีย์กลุ่มเสี่ยงที่ 3 หรืออาจมีอันตรายในระดับ
ที่ยังไม่เป็นที่ทราบแน่ชัด งานที่ใช้จุลินทรีย์ผลิตสารพิษต่อมนุษย์ งานที่เก่ียวข้องกับ   
ดีเอ็นเอและการโคลนดีเอ็นเอที่ควบคุมการผลิตสารพิษ หรือผลิตสารพิษที่มี LD50 ตํ่า
กว่า  100 นาโนกรัมต่อกิโลกรัม  หรืองานที่เก่ียวกับยีนที่ผลิตสารพิษที่มี LD50 สูงกว่า  
100 นาโนกรัมต่อกิโลกรัมแต่ให้ผลผลิตสูง หรืองานที่เก่ียวกับดีเอ็นเอที่ไม่ทราบแน่ชัด
ของจุลินทรีย์ที่ผลิตสารพิษ หรืองานที่มีการใช้พาหะไวรัสซึ่งทําให้เซลล์มนุษย์ติดเช้ือ
ได้ และงานที่มีดีเอ็นเอที่มีความสามารถผลิตสารควบคุมการเจริญเติบโต หรือเป็น
สารพิษต่อเซลล์มนุษย์ หรืองานที่ใช้พาหะหรือเซลล์เจ้าบ้านจากจุลินทรีย์ในกลุ่มเสี่ยง
ที่ 3 ที่สามารถก่อให้เกิดโรคในมนุษย์  ทั้งน้ี อาจรวมถึงในพืชและสัตว์ด้วย หรือการ
ขยายจํานวนโดยวิธีการโคลน หรือการถ่ายสารพันธุกรรมของไวรัสทั้งจีโนม หรือ     
ไวรอยด์ หรือช้ินส่วนของสารพันธุกรรมที่ก่อให้เกิดการติดเช้ือในมนุษย์ สัตว์ หรือพืช 
โดยทั่วไป  หรืองานที่ใช้การเช่ือมต่อระหว่างสารพันธุกรรมของไวรัสทั้งจีโนม หรือ      
ไวรอยด์ และ/หรือช้ินส่วนดีเอ็นเอที่เป็นส่วนประกอบ (complementary fragment) 
ซึ่งก่อให้เกิดการติดเช้ือ หรือเป็นส่วนสําคัญในการทําให้เกิดโรค รวมท้ังงานที่เก่ียวข้อง
กับการติดเช้ือของเซลล์เจ้าบ้านหรือการเพิ่มความรุนแรงและความสามารถของการติด
เช้ือโรค หรือ งานที่มีการถ่ายยีนด้ือยาต้านจุลินทรีย์ (ยาต้านจุลชีพ)  โดยที่ยาน้ันใช้ใน
การรักษาป้องกันโรคติดเช้ือในมนุษย์ สัตว์ หรือใช้ในการเกษตร  ทั้งน้ี ต้องระบุว่ายีน
ด้ือยาน้ัน สามารถถ่ายโอนหรือถ่ายทอดได้ตามกระบวนการทางธรรมชาติหรือไม่ 
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ตารางที่ 1  สรุปประเภทงานที่ใช้จุลินทรีย์ในอุตสาหกรรมและสภาพควบคุมที่ต้องใช้
ดําเนินการ 

 

ประเภทงาน 
ระดับ 

ความเสี่ยง 
รายละเอียด 

สภาพควบคุม
และมาตรการ
ความปลอดภัย 

ตัวอย่างจลุินทรีย ์

GILSP GILSP เป็นงานท่ีมีการใช้จุลินทรีย์ท่ี
จัดว่าไม่มีอันตราย 

GILSP แบคทีเรีย 
- Bacillus subtilis 
- Bacillus megaterium 
- Streptococcus 

thermophilus 
ยีสต ์
- Saccharomyces 

cerevisiae† 
- Schizosaccharomyces 

pombe 
ประเภทท่ี 1 ระดับความ

เสี่ยง 1 
เป็นงานท่ีมีการใช้จุลินทรีย์ท่ี
จัดว่าไม่มีอันตราย แต่ไม่เข้า
หลักเกณฑ์ในงานประเภท 
GILSP 

LS1 แบคทีเรีย 
- Bacillus licheniformis ท่ี
ไม่สร้างสปอร์ 

- Escherichia coli K-12 
ไวรัส 
- Adeno-associated virus 
(AAV) types 1-4 

ประเภทท่ี 2 ระดับความ
เสี่ยง 2 

เป็นงานท่ีมีการใช้จุลินทรีย์ท่ี
อาจเป็นอันตรายในระดับต่ําต่อ
ผู้ ป ฏิ บั ติ ง า น  ชุ ม ชน แ ล ะ
สิ่งแวดล้อม 

LS2 แบคทีเรีย 
- Clostridium botulinum 
- Corynebacterium 
diphtheriae 

- Staphylococcus aureus 
- Vibrio cholerae 

ประเภทท่ี 3 ระดับความ
เสี่ยง 3 

เป็นงานท่ีมีการใช้จุลินทรีย์ท่ี
อ า จ เ ป็ น อั น ต ร า ย ต่ อ
ผู้ ป ฏิ บั ติ ง า น  ชุ ม ชน แ ล ะ
สิ่งแวดล้อม โดยอาจก่อให้เกิด
โรคแต่ไม่ทําให้เกิดการระบาด
ของโรค และมีวิธีป้องกันและ
รักษาโรคน้ันได้ 

LS3 แบคทีเรีย 
- Mycobacterium 

tuberculosis 
- Yersinia pestis 
ริคเคทเซีย 
- Rickettsia akari 
 

หมายเหตุ † S. cerevisiae, subtype boulardii เป็นข้อห้ามสําหรับผู้ป่วยท่ีสุขภาพอ่อนแอ  รวมท้ัง 
ผู้ป่วยท่ีใส่สายสวนหลอดเลือดดํา (central venous catheter) 
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บทท่ี 3 
การใช้จุลินทรีย์ในอุตสาหกรรมการผลติปุ๋ยอินทรียแ์ละปุย๋ชีวภาพ 

 
 การผลิตปุ๋ยที่เก่ียวข้องกับจุลินทรีย์มี  2 ชนิด คือ ปุ๋ยอินทรีย์ (ปุ๋ยคอก ปุ๋ย
หมัก ปุ๋ยพืชสด) ปุ๋ยอินทรีย์อาจมีทั้งประเภทที่เติมจุลินทรีย์และประเภทที่ไม่เติม      
จุลินทรีย์ ส่วนปุ๋ยชีวภาพจะมีการเติมจุลินทรีย์  โดยเป็นจุลินทรีย์ในกลุ่มช่วยเพ่ิมธาตุ
อาหารในดิน และ/หรือกลุ่มส่งเสริมการเจริญเติบโตของพืช 
 

ตัวอย่างจุลินทรีย์ที่ใช้ในอุตสาหกรรมผลิตปุ๋ยอินทรีย์และปุ๋ยชีวภาพ 
 จุลินทรีย์ที่มีการใส่ในปุ๋ยอินทรีย์และปุ๋ยชีวภาพมีทั้งที่เป็นแบคทีเรีย ยีสต์ รา 
และสาหร่ายเซลล์เดียว (microalgae)  ตัวอย่างของจุลินทรีย์ที่มีการใช้ใน
อุตสาหกรรมปุ๋ยอินทรีย์และปุ๋ยชีวภาพ รายละเอียดดังตารางที่ 2 
 

ตารางท่ี 2  ตัวอย่างจุลินทรีย์ที่ใช้ในอุตสาหกรรมปุ๋ยอินทรีย์และปุ๋ยชีวภาพ (อ้างอิง
จาก EFSA และ TRBA) 

 

ประเภทงาน ชื่อวิทยาศาสตร์ ชนิดจุลินทรีย์ 
ประเภท GILSP - Bacillus subtilis 

- Bacillus megaterium 
- Bacillus licheniformis 
- Geobacillus (Bacillus) 

stearothermophilus 

แบคทีเรีย 
แบคทีเรีย 
แบคทีเรีย 
แบคทีเรีย 

 
ประเภทท่ี 1 - Aspergillus niger 

- Azotobacter beijerinckii 
- Azotobacter chroococcum 
- Azotobacter paspali 
- Azospirillum brasilense 
- Bacillus firmus 
- Bradyrhizobium japonicum 
- Pseudomonas fluorescens 
- Rhizobium leguminosarum 
- Rhizobium meliloti 
- Rhizobium phaseoli 
- Rhizobium trifolii 
- Trichoderma harzianum 

รา 
แบคทีเรีย 
แบคทีเรีย 
แบคทีเรีย 
แบคทีเรีย 
แบคทีเรีย 
แบคทีเรีย 
แบคทีเรีย 
แบคทีเรีย 
แบคทีเรีย 
แบคทีเรีย 
แบคทีเรีย 

รา 
หมายเหตุ  1. EFSA คือ สํานักงานความปลอดภัยอาหารแห่งสหภาพยุโรป (European Food Safety Authority) 
    2. TRBA  คือ ระเบียบด้านเทคนิคสําหรับสารชีวภาพ (Technical Rules for Biological Agents) 

ของคณะกรรมการสารชีวภาพ (Committee for Biological Agent) ประเทศเยอรมัน 
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ขั้นตอนการผลิตปุ๋ยอินทรีย์และปุ๋ยชีวภาพ 
ปุ๋ยอินทรีย์ 
 การผลิตปุ๋ยอินทรีย์ประกอบด้วยขั้นตอนหลัก  3 ขั้นตอน ได้แก่ การเตรียม
วัตถุดิบ  การผสมวัตถุดิบ  และการป้ันเม็ดหรืออบแห้ง  โดยจะมีการเติมจุลินทรีย์ใน
ระหว่างกระบวนการผลิตในข้ันตอนใดก็ได้ ตัวอย่างขั้นตอนการผลิตแสดงดังรูปที่ 1  
โดยมีรายละเอียด ดังน้ี 
 

 
 
 

รูปที่ 1 ตัวอย่างขั้นตอนการผลิตปุ๋ยอินทรย์ี 
 
1. การเตรียมวัตถุดิบ 

การเตรียมวัตถุดิบในการผลิตปุ๋ยอินทรีย์ จะนําวัสดุอินทรีย์ เช่น ซากพืช ซาก
สัตว์ ตลอดจนมูลสัตว์  มาทําให้ช้ืน สับ หมัก บด ร่วน สกัด หรือด้วยวิธีการอ่ืน  ทั้งน้ี 
ในโรงงานบางแห่งอาจทําการตรวจสอบคุณภาพวัตถุดิบ เพ่ือนํามาคํานวนปรับสูตรปุ๋ย
ในแต่ละรอบการผลิตเพ่ือให้ได้ปริมาณธาตุอาหารท่ีเหมาะสม 
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2. การผสมวัตถุดิบ 
นําวัตถุดิบที่ได้จากขั้นตอนการเตรียมมาผสมให้เข้ากัน  โดยอาจทิ้งระยะเวลา

เพ่ือให้เกิดกระบวนการหมักโดยจุลินทรีย์ที่มีอยู่ตามธรรมชาติในกรณีของปุ๋ยหมัก 
 

3. การปั้นเม็ดหรืออบแห้ง 
นําวัตถุดิบที่ผสมเข้ากันแล้วมาทําการป้ันเม็ดหรืออบแห้ง โดยเติมจุลินทรีย์ที่

มีส่วนช่วยในการเจริญเติบโตของพืชลงไปในรูปแบบของการผสมหรือการฉีดพ่น
เคลือบเม็ดปุ๋ย  ก่อนบรรจุลงในบรรจุภัณฑ์เพ่ือจําหน่าย 
 
ปุ๋ยชีวภาพ 
 การผลิตปุ๋ยชีวภาพประกอบด้วยขั้นตอนหลัก  3 ขั้นตอน ได้แก่ การเตรียม
หัวเช้ือจุลินทรีย์  การเพ่ิมจํานวนเช้ือจุลินทรีย์  และการผสมเช้ือจุลินทรีย์กับวัสดุ
รองรับ  ตัวอย่างขั้นตอนการผลิตแสดงดังรูปที่ 2  โดยมีรายละเอียด ดังน้ี 
 

 
 

รูปที่ 2 ตัวอย่างขั้นตอนการผลิตปุ๋ยชีวภาพ 
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1. การเตรียมหัวเชื้อจุลินทรีย์ 
การผลิตปุ๋ยชีวภาพจะต้องทําการเตรียมจุลินทรีย์ที่คัดเลือกแล้วว่าเป็นสาย

พันธ์ุดี (active strains) โดยจุลินทรีย์เหล่าน้ันจะมีคุณสมบัติที่สามารถทํากิจกรรมท่ี
ก่อให้เกิดธาตุอาหารที่เป็นประโยชน์ต่อพืช หรือ จุลินทรีย์สามารถสร้างธาตุอาหาร หรือ
ช่วยให้ธาตุอาหารเป็นประโยชน์ต่อพืชได้ 
 
2. การเพิ่มจํานวนเชื้อจุลนิทรีย์ 

นําหัวเช้ือจุลินทรีย์ที่ทําการคัดเลือกไว้มาทําการเพ่ิมจํานวนในระบบปลอด
เช้ือ เพ่ือให้ได้เช้ือจุลินทรีย์ที่มีความบริสุทธ์ิ 

 
3. การผสมเช้ือจุลินทรีย์กับวัสดุรองรับ 

นําเช้ือจุลินทรีย์ที่เพ่ิมจํานวนแล้วมาผสมกับวัสดุดูดซับ เช่น เมล็ด รากหรือ
ท่อนพันธ์ุ ดิน และปุ๋ย เป็นต้น  โดยอาจใส่จุลินทรีย์หรือหัวเช้ือจุลินทรีย์ในระหว่าง
การผสมปุ๋ย หรือนํามาคลุกกับเมล็ดพืช รากหรือท่อนพันธ์ุก่อนนําไปปลูกก็ได้ 
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บทท่ี 4 
สภาพควบคุมและมาตรการความปลอดภัย 

ในการใช้จลุนิทรีย์ในอุตสาหกรรม 
 
 ในอุตสาหกรรมผลิตปุ๋ยอินทรีย์และปุ๋ยชีวภาพ มีการใช้จุลินทรีย์  2 ประเภท 
ได้แก่ งานประเภท GILSP และงานประเภทที่ 1 ซึ่งแต่ละประเภทมีมาตรการความ
ปลอดภัยที่แตกต่างกัน ดังน้ี 
 

 
 

1.1 ระบบพื้นฐาน 
1) ควรมีห้องปฏิบัติการจุลชีววิทยาและอุปกรณ์วิทยาศาสตร์ทางจุลชีววิทยา

ที่ ไ ด้มาตรฐาน เ ช่น โต๊ะปฏิบัติการ เครื่องน่ึงฆ่าเ ช้ือความดันสูง 
(autoclave) ตู้ชีวนิรภัย (biosafety cabinet) ตู้บ่มเช้ือ (incubator) 
และกล้องจุลทรรศน์ เป็นต้น 

 

1.2 การเก็บรักษาจุลินทรีย์ ควรปฏิบัติดังน้ี 
1) จัดทําและปฏิบัติตามข้ันตอนปฏิบัติงาน (work instruction) ในการเก็บ

รักษาจุลินทรีย์ 
2) ภาชนะเก็บรักษาจุลินทรีย์ต้องปิดมิดชิด 
3) มีการแสดงฉลากข้อมูลจําเป็น เช่น ช่ือวิทยาศาสตร์ของจุลินทรีย์       

ช่ือบริษัทผู้ผลิต เป็นต้น 
4) ห้ามผู้ไม่เก่ียวข้องเข้าถึงเช้ือจุลินทรีย์ และมีระบบรักษาความปลอดภัย 
5) ตัวอย่างวิธีการเก็บรักษาจุลินทรีย์ มีดังน้ี 

- กรณีเก็บรักษาจุลินทรีย์ที่อุณหภูมิตํ่า สามารถเก็บบนอาหารวุ้นเอียง 
ให้เก็บในตู้เย็นที่อุณหภูมิ  5 องศาเซลเซียส  มีอายุการเก็บรักษานาน  
6 เดือน หรือเททับหน้าวุ้นด้วยกลีเซอรอล (glycerol)  ซึ่งมีอายุการ
เก็บรักษานาน  1 ปี  หรือเก็บในตู้แช่แข็งอุณหภูมิ  -70 องศาเซลเซียส 
หรือเก็บในไนโตรเจนเหลวอุณหภูมิ -150 ถึง  -196 องศาเซลเซียส 

- กรณี เ ก็บรั กษาจุ ลิ นทรี ย์ ในสภาพแห้ ง  หรื อ ไล โอ ฟิ ไล เซ ชัน 
(lyophilization หรือ freeze-drying) มีอายุการเก็บรักษานาน  10 ปี 

 

1. สภาพควบคุมและมาตรการความปลอดภัยของงานประเภท GILSP 
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1.3 การขยายจํานวนจุลนิทรีย์เพื่อนําไปใช้ในกระบวนการผลิต ควรปฏิบัติดังน้ี 
1) จัดทําและปฏิบัติตามข้ันตอนปฏิบัติงาน (work instruction) ในการเพ่ิม

จํานวนจุลินทรย์ี 
2) บุคลากรควรมคีวามรู้ด้านจุลชีววิทยาหรือสาขาที่เก่ียวข้อง หรือผ่านการ

ฝึกอบรมด้านจุลชีววิทยา อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง  
3) มีการตรวจสอบ อุปกรณ์ และเครื่องมือที่ใช้กับจุลินทรีย์ให้สามารถ

ทํางานได้อย่างมีประสิทธิภาพ เ ช่น  เครื่อง น่ึงไอนํ้าความดันสูง 
(autoclave) ตามคู่มือการใช้งานของอุปกรณ์น้ัน ๆ 

4) อุปกรณ์ที่ผ่านการใช้งานกับจุลินทรีย์แล้ว ต้องมีการกําจัดจุลินทรีย์ด้วย
วิ ธีที่ เหมาะสม  ไ ด้แ ก่  การใ ช้ความร้อน  การใ ช้สาร เคมี  ( เ ช่น 
เอทิลแอลกอฮอล์ความเข้มข้นร้อยละ 70 – 90  หรือโซเดียมไฮโปคลอ-
ไรท์ความเข้มข้นร้อยละ 5 - 10  หรือไฮโดรเจนเปอร์ออกไซด์ความ
เข้มข้นร้อยละ 3 เป็นต้น) หรือวิธีอ่ืนที่ทดสอบแล้วว่ามีประสิทธิภาพ 

5) มีอ่างล้างมือ หรืออุปกรณ์ทําความสะอาดมือแบบอ่ืน เช่น เจลทําความสะอาด 
6) กรณีปฏิบัติงานกับเช้ือรา ผู้ปฏิบัติงานต้องสวมหน้ากากอนามัยทุกครั้งที่

ปฏิบัติงาน 
 

1.4 กระบวนการหมัก ควรปฏิบัติดังน้ี 
1) จัดทําและปฏิบัติตามข้ันตอนปฏิบัติงาน (work instruction) ใน

กระบวนการหมัก 
2) ในการเคลื่อนย้ายจุลินทรี ย์ควรบรรจุ ในภาชนะที่ ปิดมิดชิดและ

ระมัดระวังมิให้มีการหกร่ัวไหลระหว่างการขนส่ง 
3) กําจัดจุลินทรีย์ในถังปฏิกรณ์ชีวภาพ อุปกรณ์ เครื่องมือเครื่องใช้และ

ของเหลวต่าง ๆ  ที่อาจมีจุลินทรีย์ โดยวิธีการที่เหมาะสม วิธีการกําจัด 
ได้แก่ ได้แก่ การใช้ความร้อน การใช้สารเคมี (เช่น เอทิลแอลกอฮอล์
ความเข้มข้นร้อยละ 70 – 90  หรือโซเดียมไฮโปคลอไรท์ความเข้มข้น
ร้อยละ 5 - 10  หรือไฮโดรเจนเปอร์ออกไซด์ความเข้มข้นร้อยละ 3  เป็น
ต้น) หรือวิธีอ่ืนที่ทดสอบแล้วว่ามีประสิทธิภาพ 

4) ตรวจสอบวิธีการกําจัดจุลินทรีย์อย่างสม่ําเสมอ และบันทึกผลการ
ทดสอบด้วย 

 

1.5 กรณีเกิดการหกรั่วไหลของจุลินทรีย์ 
1) มีแผนรับเหตุฉกุเฉินและวิธีจดัการเมื่อมีการหกร่ัวไหล  หรอืหลุดรอดของ

จุลินทรีย์ หากมีการหกร่ัวไหลให้ปฏิบัติตามบทท่ี 5 
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2.1 ระบบพื้นฐาน 
1)  ควรมีห้องปฏิบัติการจุลชีววิทยาและอุปกรณ์วิทยาศาสตร์ทางจุลชีววิทยา

ที่ ไ ด้มาตรฐาน เ ช่น โต๊ะปฏิบัติการ เครื่องน่ึงฆ่าเ ช้ือความดันสูง 
(autoclave) ตู้ชีวนิรภัย (biosafety cabinet) ตู้บ่มเช้ือ (incubator) 
และกล้องจุลทรรศน์ เป็นต้น 

 

2.2 การเก็บรักษาจุลินทรีย์ ควรปฏิบัติดังน้ี 
1) จัดทําและปฏิบัติตามข้ันตอนปฏิบัติงาน (work instruction) ในการเก็บ

รักษาจุลินทรีย์ 
2) ภาชนะเก็บรักษาจุลินทรีย์ต้องปิดมิดชิด 
3) มีการแสดงฉลากข้อมูลจําเป็น เช่น ช่ือวิทยาศาสตร์ของจุลินทรีย์       

ช่ือบริษัทผู้ผลิต เป็นต้น 
4) ห้ามผู้ไม่เก่ียวข้องเข้าถึงเช้ือจุลินทรีย์ และมีระบบรักษาความปลอดภัย 
5) ตัวอย่างวิธีการเก็บรักษาจุลินทรีย์ มีดังน้ี 

- กรณีเก็บรักษาจุลินทรีย์ที่อุณหภูมิตํ่า สามารถเก็บบนอาหารวุ้นเอียง 
ให้เก็บในตู้เย็นที่อุณหภูมิ  5 องศาเซลเซียส มีอายุการเก็บรักษานาน  
6 เดือน หรือเททับหน้าวุ้นด้วยกลีเซอรอล (glycerol)  ซึ่งมีอายุการ
เก็บรักษานาน  1 ปี หรือเก็บในตู้แช่แข็งอุณหภูมิ  -70 องศาเซลเซียส 
หรือเก็บในไนโตรเจนเหลวอุณหภูมิ  -150 ถึง  -196 องศาเซลเซียส 

- กรณี เ ก็ บรั กษา จุ ลิ นทรี ย์ ในสภาพแ ห้ ง  หรื อ ไล โอ ฟิ ไล เซ ชัน 
(lyophilization หรือ freeze-drying) มีอายุการเก็บรักษานาน  10 ปี 

6) ติดป้ายสัญลักษณ์ชีวภัยสากล (biohazard sign) ดังรูปที่ 2 

 
 

รูปที่ 2  สญัญลักษณ์ชีวภัยสากล 

2. สภาพควบคุมและมาตรการความปลอดภัยของงานประเภทท่ี 1 
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2.3 การขยายจํานวนจุลนิทรีย์เพื่อนําไปใช้ในกระบวนการผลิต ควรปฏิบัติดังน้ี 
1) จัดทําและปฏิบัติตามข้ันตอนปฏิบัติงาน (work instruction) ในการเพ่ิม

จํานวนจุลินทรีย์ 
2) บุคลากรควรมคีวามรู้ด้านจุลชีววิทยาหรือสาขาที่เก่ียวข้อง หรือผ่านการ

ฝึกอบรมด้านจุลชีววิทยา อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง  
3) มีการตรวจสอบ อุปกรณ์ และเครื่องมือที่ใช้กับจุลินทรีย์ให้สามารถ

ทํางานได้อย่างมีประสิทธิภาพ เ ช่น  เครื่อง น่ึงไอนํ้าความดันสูง 
(autoclave) ตามคู่มือการใช้งานของอุปกรณ์น้ัน ๆ 

4) อุปกรณ์ที่ผ่านการใช้งานกับจุลินทรีย์แล้ว ต้องมีการกําจัดจุลินทรีย์ด้วย
วิ ธีที่ เหมาะสม  ไ ด้แ ก่  การใ ช้ความ ร้อน  การใ ช้สาร เคมี  ( เ ช่น 
เอทิลแอลกอฮอล์ความเข้มข้นร้อยละ 70 – 90  หรือโซเดียมไฮโปคลอ-
ไรท์ความเข้มข้นร้อยละ 5 - 10  หรือไฮโดรเจนเปอร์ออกไซด์ความ
เข้มข้นร้อยละ 3 เป็นต้น) หรือวิธีอ่ืนที่ทดสอบแล้วว่ามีประสิทธิภาพ 

5) มีอ่างล้างมือ หรืออุปกรณ์ทําความสะอาดมือแบบอ่ืน เช่น เจลทําความสะอาด 
6) กรณีปฏิบัติงานกับเช้ือรา ผู้ปฏิบัติงานต้องสวมหน้ากากอนามัยทุกครั้งที่

ปฏิบัติงาน 
 

2.4 กระบวนการหมัก ควรปฏิบัติดังน้ี 
1) จัดทําและปฏิบัติตามข้ันตอนปฏิบัติงาน (work instruction) ใน

กระบวนการหมัก 
2) ในการเคลื่อนย้ายจุลินทรี ย์ควรบรรจุ ในภาชนะที่ ปิดมิดชิดและ

ระมัดระวังมิให้มีการหกร่ัวไหลระหว่างการขนส่ง 
3) กําจัดจุลินทรีย์ในถังปฏิกรณ์ชีวภาพ อุปกรณ์ เครื่องมือเครื่องใช้และ

ของเหลวต่าง ๆ  ที่อาจมีจุลินทรีย์ โดยวิธีการที่เหมาะสม วิธีการกําจัด 
ได้แก่ การใช้ความร้อน การใช้สารเคมี (เช่น เอทิลแอลกอฮอล์ความ
เข้มข้นร้อยละ 70 – 90  หรือโซเดียมไฮโปคลอไรท์ความเข้มข้นร้อยละ  
5 - 10  หรือไฮโดรเจนเปอร์ออกไซด์ความเข้มข้นร้อยละ 3 เป็นต้น) 
หรือวิธีอ่ืนที่ทดสอบแล้วว่ามีประสิทธิภาพ 

4) ตรวจสอบวิธีการกําจัดจุลินทรีย์อย่างสม่ําเสมอ และบันทึกผลการ
ทดสอบด้วย 

 

2.5 กรณีเกิดการหกรั่วไหลของจุลินทรีย์ 
1) มีแผนรับเหตุฉกุเฉินและวิธีจดัการเมื่อมีการหกร่ัวไหล  หรอืหลุดรอดของ

จุลินทรีย์ หากมีการหกร่ัวไหลให้ปฏิบัติตามบทท่ี 5 



 

 - 17 - 

 
 

 จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม*ประเภท GILSP และประเภทท่ี 1 ให้ปฏิบัติตาม
ข้อ 1 และข้อ 2 ของคู่มือ แต่ก่อนเริ่มกระบวนการผลิตต้องดําเนินการประเมินความ
ปลอดภัยทางชีวภาพด้านสิ่งแวดล้อมและด้านอาหาร ดังน้ี 
 

3.1 การประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพด้านสิ่งแวดล้อม  
  การประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพด้านสิ่งแวดล้อม ตามแนวทาง
ปฏิบัติการประเมินความเสี่ยงของสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม (guidance on risk 
assessment of living modified organisms) ของ Ad Hoc Technical Expert 
Group (AHTEG) เรื่องการประเมินความเสี่ยงและการจัดการความเสี่ยง ภายใต้พิธี
สารคาร์ตา-เฮนาว่าด้วยความปลอดภัยทางชีวภาพ 
 

3.2 การประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพด้านอาหาร  
 การประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพด้านอาหาร ตามแนวทางปฏิบัติ
สําหรับการประเมินความปลอดภัยของอาหารท่ีผลิตโดยใช้จุลินทรีย์ตัดต่อดีเอ็นเอ 
(guidelines for the conduct of food safety assessment of foods 
produced using recombinant-DNA microorganism) ที่จัดทําโดย
คณะกรรมการธิการมาตรฐานอาหารระหว่างประเทศ ภายใต้โครงการมาตรฐาน
อาหาร FAO/WHO (codex alimentarius commission, joint FAO/WHO foods 
standard programme)  หรือมาตรฐานสินค้าเกษตรและอาหาร มกอช. 9013-
2549 ของสํานักมาตรฐานสินค้าเกษตรและอาหารแห่งชาติ 

 

 ทั้งน้ี การประเมินความปลอดภัย (safety assessment) ควรประเมินแบบ
เป็นกรณี ๆ ไป  ขึ้นอยู่กับธรรมชาติและระดับของการเปลี่ยนแปลงที่ เกิดขึ้น 
รายละเอียดดังภาคผนวก ง.   
 

                                           
* ขอรับคําปรึกษาเพ่ิมเติมได้ที่ คณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ ศูนย์พันธุวิศวกรรมและ
เทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ  113  อุทยานวิทยาศาสตร์ประเทศไทย  ถ.พหลโยธิน  ต.คลองหนึ่ง  อ.คลองหลวง   
จ.ปทุมธานี  12120  โทร. 0 2564 6700  โทรสาร 0 2564 6701 – 5  e-mail: biosafety@biotec.or.th 
 

3. สภาพควบคุมและมาตรการความปลอดภัยกรณีการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลง
พันธุกรรม 



 

 - 18 - 

หมายเหตุ 
เน่ืองจากอุตสาหกรรมผลิตเอทิลแอลกอฮอล์ในประเทศไทยในปัจจุบัน  มี

การใช้จุลินทรีย์ที่จัดอยู่ในงานประเภท GILSP และงานประเภทที่ 1 เท่าน้ัน ซึ่ง
ผู้ใช้สามารถปฏิบัติตามขั้นตอนของแต่ละสภาพควบคุมและมาตรการความ
ปลอดภัยดังกล่าวในข้อ 1 และ 2  อย่างไรก็ดี หากมีการใช้จุลินทรีย์ที่จัดเป็น
ประเภทที่ 2  และ ประเภทที่ 3  ให้ปฏิบัติตามแนวทางการดําเนินงานได้จาก 
“แนวทางปฏัติเพ่ือความปลอดภัยทางชีวภาพ สําหรับการใช้จุลินทรีย์ดัดแปลง
พันธุกรรมในสภาพควบคุมเพ่ือใช้ในระดับโรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรม” หรือ
ที่ www.biotec.or.th/biosafety 
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บทท่ี 5 
มาตรการระงับเหตุกรณีจุลินทรีย์หกรั่วไหล 

 
ในการปฏิบัติงานท่ีมีการใช้จุลินทรีย์ ต้องระมัดระวังไม่ให้จุลินทรีย์สัมผัสกับ

ผู้ปฏิบัติงาน หรือหกรั่วไหล  กรณีมีการหกร่ัวไหลของจุลินรีย์ต้องมีการจัดเตรียมวัสดุ 
อุปกรณ์ และสารเคมีที่จําเป็นในการระงับเหตุ โดยมีข้อปฎิบัติในการระงับเหตุ ดังน้ี 

 
ข้อปฏิบัติในการระงบัเหตุ 

1) หากมีการสัมผัสกับจุลินทรีย์ให้รีบล้างมือ และส่วนที่สัมผัสเช้ือจุลินทรีย์
ให้สะอาด 

2) แขวนป้ายเตือนหรือสัญลักษณ์เพ่ือแจ้งให้ผู้ปฏิบัติงานอ่ืนทราบ 
3) ก้ันแยกบริเวณที่มีจุลินทรีย์หกรั่วไหล 
4) วางวัสดุดูดซับ เช่น ผ้า หรือกระดาษชําระ ในบริเวณที่จุลินทรีย์หก

รั่วไหล 
5) ราดนํ้ายาฆ่าเช้ือ เช่น เอทิลแอลกอฮอล์ความเข้มข้นร้อยละ 70 – 90 

หรือโซเดียมไฮโปคลอไรท์ความเข้มข้นร้อยละ  5 - 10  หรือไฮโดรเจน-
เปอร์ออกไซด์ความเข้มข้นร้อยละ 3  บนวัสดุดูดซับจนทั่ว  ทิ้งให้นํ้ายา
ฆ่าเช้ือสัมผัสกับจุลินทรีย์อย่างทั่วถึง ประมาณ  15 นาที  หรือจนกว่า
นํ้ายาฆ่าเช้ือจะออกฤทธ์ิ 

6) เก็บวัสดุดูดซับจากด้านนอกเข้าด้านใน ทิ้งในถุงขยะ จากน้ันนําไปกําจัด
ด้วยว ิธีการที่เหมาะสม 

7) เช็ดทําความสะอาดบริเวณที่มีการหกของจุลินทรีย์ และบริเวณโดยรอบ
อีกคร้ัง 

8) บันทึกเหตุการณ์ในสมุดบันทกึเหตุจุลินทรีย์หกรั่วไหล 
9) รายงานต่อหัวหน้าหน่วยปฏิบัติงาน หรือผู้บังคับบัญชาทราบ 
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ในกรณีที่มีการหกร่ัวไหลของจุลินทรีย์ในปริมาณมากจนไม่สามารถจัดการ
ด้วยวิธีข้างต้น เช่น การร่ัวไหลจากถังปฏิกรณ์ชีวภาพลงสู่รางระบายนํ้า ให้ดําเนินการ 
ดังน้ี 

1) จํากัดพ้ืนที่ไม่ให้มีการกระจายของจุลินทรีย์ออกสู่สิ่งแวดล้อมภายนอก 
โดยการปิดประตูก้ัน 

2) ใส่นํ้ายาฆ่าเช้ือในปริมาณท่ีเหมาะสม  ทิ้งให้นํ้ายาฆ่าเช้ือสัมผัสกับ        
จุลินทรีย์อย่างทั่วถึง ประมาณ  15 นาที  หรือจนกว่านํ้ายาฆ่าเช้ือจะ
ออกฤทธ์ิ 

3) ปรับสภาพน้ําให้เหมาะสมก่อนปล่อยลงสู่ระบบบําบัดปกติ 
4) บันทึกเหตุการณ์ในสมุดบันทึกเหตุจุลินทรีย์หกรั่วไหล 
5) รายงานต่อหัวหน้าหน่วยปฏิบัติงาน หรือผู้บังคับบัญชาทราบ 
6) ตรวจสอบการคงอยู่ของจุลินทรีย์ภายในระบบบําบัด 
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บทท่ี 6 
กฎหมายท่ีเก่ียวข้องกับอุตสาหกรรมผลิตปุ๋ยอินทรีย์และปุย๋ชีวภาพ 

 
พระราชบญัญติัโรงงาน พ.ศ. 2535 

ตามบัญชีแนบท้ายกฎกระทรวง (พ.ศ. 2535) ออกตามพระราชบัญญัติ
โรงงาน พ.ศ. 2535 กําหนดประเภทหรือชนิดโรงงานสําหรับอุตสาหกรรมปุ๋ยอินทรีย์
และปุ๋ยชีวภาพไว้ลําดับที่ 43 (1)(2) ซึ่งกําหนดให้โรงงานผลิตปุ๋ยอินทรีย์และปุ๋ย
ชีวภาพทุกขนาดจัดเป็นโรงงานจําพวกท่ี 3  ต้องขออนุญาตและได้รับอนุญาตจากกรม
โรงงานอุตสาหกรรมก่อน จึงจะดําเนินการได้  รวมทั้ง ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ที่
กําหนดในกฎกระทรวง อุตสาหกรรมและประกาศของรัฐมนตรี  โดยมีเอกสาร
ประกอบการขอรับใบอนุญาตประกอบกิจการโรงงาน/ขยายโรงงาน ประกอบด้วย 

1)  คําขอรับใบอนุญาต (แบบ รง. 3) 
2)  สําเนาทะเบียนบ้านและสําเนาบัตรประจําตัวประชาชน (กรณีผู้ขอ

อนุญาตเป็นบุคคลธรรมดา) 
3)  สําเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคล ที่ระบุช่ือผู้มีอํานาจลงนาม

ผูกพันนิติบุคคล ที่ต้ังสํานักงาน วัตถุประสงค์ของนิติบุคคล (กรณีผู้ขอ
อนุญาตเป็นนิติบุคคล) 

4)  แผนผังแสดงสิ่งปลูกสร้างภายในบริเวณโรงงานขนาดเหมาะสมและ
ถูกต้องตามมาตราส่วน 

5)  แผนผังแสดงการติดต้ังเคร่ืองจักรขนาดเหมาะสมและถูกต้องตามมาตรา
ส่วน ที่สอดคล้องกับคําขอและกรรมวิธีการผลิตพร้อมด้วยรายละเอียด 
โดยมีคํารับรองของผู้ประกอบวิชาชีพวิศวกรรมควบคุมหรือบุคคลอ่ืนที่
กระทรวงอุตสาหกรรมกําหนด 

6)  แบบแปลนอาคารโรงงานขนาดเหมาะสมและถูกต้องตามมาตราส่วน โดย
มีคํารับรองของผู้ประกอบวิชาชีพวิศวกรรมควบคุมหรือบุคคลอ่ืนที่
กระทรวงอุตสาหกรรมกําหนด 

7)  แบบแปลน แผนผังและคําอธิบายโดยละเอียดแสดงวิธีการป้องกันเหตุ
เดือดร้อนรําคาญความเสียหาย อันตราย การควบคุมการปล่อยของเสีย 
มลพิษหรือสิ่งใด ๆ  ที่มีผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อมซึ่งเกิดขึ้นจากการ
ประกอบกิจการโรงงาน ทั้งน้ีโดยมีคํารับรองของผู้ประกอบวิชาชีพ
วิศวกรรมควบคุมหรือบุคคลอ่ืนที่กระทรวงอุตสาหกรรมกําหนด 
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พระราชบญัญติัปุ๋ย (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2550 
 ตามพระราชบัญญัติปุ๋ย (ฉบับที่ 2) ผู้ผลิตเพ่ือการค้า ขาย นําเข้า ส่งออกหรือ
นําผ่านปุ๋ยอินทรีย์และปุ๋ยชีวภาพต้องขออนุญาตตามหลักเกณฑ์วิธีการ และเง่ือนไขที่
อธิบดีกรมวิชาการเกษตรกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการปุ๋ย โดยผู้ได้รับ
ใบอนุญาตเก่ียวกับปุ๋ยมีหน้าที่ต้องปฏิบัติ ดังน้ี 

1) ปุ๋ยอินทรีย์ 
- จัดให้มีป้ายแสดงสถานที่ผลิตปุ๋ยอินทรีย์เพ่ือการค้าอย่างเปิดเผย 

โดยมีลักษณะ ขนาดของป้าย และข้อความแสดงเป็นไปตามที่อธิบดี
กรมวิชาการเกษตรกําหนด 

- แสดงใบสําคัญการขึ้นทะเบียนปุ๋ยอินทรีย์ไว้ในที่เปิดเผยและเห็นง่าย
ในที่ทําการที่ระบุไว้ในใบอนุญาต 

- จัดให้มีการวิเคราะห์ปุ๋ยอินทรีย์ทุกคร้ังที่ผลิตก่อนนําออกจากสถานท่ี
ผลิต โดยมีหลักฐานแสดงรายละเอียดของผลการวิเคราะห์ทุกครั้ง 
และต้องเก็บรักษาผลไว้ไม่น้อยกว่า  10 ปี 

- จัดให้มีฉลากภาษาไทยที่ภาชนะหรือหีบห่อบรรจุปุ๋ยอินทรีย์ ข้อมูลที่
ต้องแสดง ได้แก่ ช่ือการค้า เครื่อหมายการค้า ปริมาณอินทรีย์วัตถุ
รับรอง นํ้าหนักสุทธิหรือขนาดบรรจุ ช่ือผู้ผลิต สถานที่ต้ังสํานักงาน 
สถานที่ผลิต และข้อความอ่ืนที่รัฐมนตรีกําหนด 

- จัดให้มีเอกสารกํากับปุ๋ยอินทรีย์ตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเง่ือนไขที่
อธิบดีกรมวิชาการเกษตรกําหนด 

- กรณีที่ปุ๋ยอินทรีย์มีสารพิษผสมอยู่ด้วย ต้องจัดให้มีคําช้ีแจง วิธีใช้ 
และคําเตือน ตลอดจนการเก็บรักษาไว้ในเอกสารกํากับปุ๋ย 

- ดําเนินการอ่ืน ๆ  ตามท่ีรัฐมนตรีประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
 

2) ปุ๋ยชีวภาพ 
- จัดให้มีป้ายแสดงสถานที่ผลิตปุ๋ยชีวภาพเพ่ือการค้าอย่างเปิดเผย 

โดยมีลักษณะ ขนาดของป้าย และข้อความแสดงเป็นไปตามที่อธิบดี
กรมวิชาการเกษตรกําหนด 

- แสดงใบสําคัญการขึ้นทะเบียนปุ๋ยชีวภาพไว้ในที่เปิดเผยและเห็นง่าย
ในที่ทําการที่ระบุไว้ในใบอนุญาต 
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- จัดให้มีการควบคุมคุณภาพปุ๋ยชีวภาพทุกครั้งที่ผลิตก่อนนําออกจาก
สถานที่ผลิต โดยมีหลักฐานแสดงรายละเอียดของผลการวิเคราะห์
ทุกคร้ัง และต้องเก็บรักษาผลไว้ไม่น้อยกว่า  10 ปี 

- จัดให้มีฉลากภาษาไทยที่ภาชนะหรือหีบห่อบรรจุปุ๋ยอินทรีย์ ข้อมูลที่
ต้องแสดง ได้แก่ ช่ือการค้า เครื่องหมายการค้า ปริมาณจุลินทรีย์
รับรอง วิธีการเก็บรักษา นํ้าหนักสุทธิหรือขนาดบรรจุ วัสดุรับรอง
ของปุ๋ยชีวภาพ ช่ือผู้ผลิต สถานที่ต้ังสํานักงาน สถานที่ผลิต และ
ข้อความอ่ืนที่รัฐมนตรีกําหนด 

- จัดให้มีเอกสารกํากับปุ๋ยชีวภาพตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเง่ือนไขที่
อธิบดีกรมวิชาการเกษตรกําหนด 

- กรณีที่ปุ๋ยอินทรีย์มีสารพิษผสมอยู่ด้วย ต้องจัดให้มีคําช้ีแจง วิธีใช้ 
และคําเตือน ตลอดจนการเก็บรักษาไว้ในเอกสารกํากับปุ๋ย 

- ดําเนินการอ่ืน ๆ  ตามท่ีรัฐมนตรีประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
 
พระราชบญัญติัสาธารณสขุ พ.ศ. 2525 
 ตามพระราชบัญญัติสาธารณสุข พ.ศ. 2525 การผลิตและสะสมปุ๋ยจัดเป็น
ประเภทกิจการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง 
กิจการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพ  ดังน้ัน เจ้าของหรือผู้ประกอบกิจการต้องขออนุญาต
ที่หน่วยงานปกครองส่วนท้องถิ่นที่กิจการน้ัน ๆ  ต้ังอยู่  และปฏิบัติตามกฎหมายที่
หน่วยงานราชการส่วนท้องถิ่นมีประกาศกําหนด 
 
พระราชบัญญัติกักพืช พ.ศ. 2507 
 ตามพระราชบัญญัติกักพืช พ.ศ.2507  กําหนดให้พืช ศัตรูพืช และพาหะ ซึ่ง
รวมถึงเช้ือจุลินทรีย์หลายชนิดตามบัญชีรายช่ือแนบท้ายประกาศ เป็นสิ่งต้องห้ามหรือ
สิ่งกํากัด การนําเข้าหรือนําผ่านเพ่ือการค้าหรือกิจการอ่ืน ต้องดําเนินการตาม
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขในการนําเข้า หรือนําผ่านซึ่งสิ่งต้องห้ามเพ่ือการค้า 
หรือเพ่ือกิจการอ่ืน ตามท่ีอธิบดีกรมวิชาการเกษตรกําหนด 
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ร่างพระราชบัญญัติว่าด้วยความปลอดภัยทางชีวภาพของเทคโนโลยีชีวภาพ
สมัยใหม่ พ.ศ. ..... 

กรณีใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในกระบวนการผลิต ในอนาคตหากร่าง
พระราชบัญญัติความปลอดภัยทางชีวภาพมีผลบังคับใช้ ผู้ผลิตจะต้องปฏิบัติตาม
พระราชบัญญัติดังกล่าว โดยมีสาระสําคัญที่เก่ียวข้องกับจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 
ดังน้ี 

1)  การนําเข้าส่งออกและนําผ่าน 
- การนําเข้า หรือการส่งออกจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม ต้องขออนุญาต
หน่วยงานผู้รับผิดชอบ (ยังไม่มีการกําหนดหน่วยงานผู้รับผิดชอบใน
ขณะนี้ เน่ืองจาก พระราชบัญญัติยังไม่มีผลบังคับใช้) 

- การนําผ่านจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม ต้องแจ้งหน่วยงานผู้รับผิดชอบ 
2)  การใช้ในสภาพควบคุม 

- การใช้ในสภาพควบคุมแบ่งเป็นประเภทตามระดับของความเสี่ยงต่อ
ความปลอดภัยทางชีวภาพเป็น  4 ประเภท ได้แก่ ประเภทที่ 1 (จุลินทรย์ี
ดัดแปลงพันธุกรรมที่ ไม่ ก่อให้ เ กิดความเสี่ยงต่อสิ่ งแวดล้อมและ
สุขอนามัย)  ประเภทที่ 2 (จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่ก่อให้เกิดความ
เสี่ยงต่อสิ่งแวดล้อมและสุขอนามัยในระดับตํ่า)  ประเภทที่ 3 (จุลินทรีย์
ดัดแปลงพันธุกรรมที่ก่อให้เกิดความเสี่ยงต่อสิ่งแวดล้อมและสุขอนามัยใน
ระดับปานกลาง)  และประเภทที่ 4 (จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่
ก่อให้เกิดอันตรายร้ายแรงหรือขัดต่อศีลธรรม) 

- การใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมประเภทที่ 1, 2 และ 3 ต้องแจ้งการ
ขอใช้จากหน่วยงานผู้รับผิดชอบ และต้องรายงานการใช้เพ่ือประโยชน์ใน
การรวบรวมข้อมูลและติดตามตรวจสอบการใช้อย่างปลอดภัย 

- จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมที่จัดอยู่ในประเภทที่ 4 ห้ามมิให้ผู้ใด
ดําเนินการ 

 
อย่างไรก็ดี ร่างพระราชบัญญัติดังกล่าวยังไม่มีผลบังคับใช้ โดยได้รับความ

เห็นชอบจากคณะรัฐมนตรีเมื่อวันที่ 20 มกราคม 2551 และอยู่ระหว่างการพิจารณา
ของคณะกรรมการกฤษฏีกา 
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ภาคผนวก ก. 
จุลินทรีย์ท่ีจัดว่าไม่เปน็อันตราย 

 

 
 

แบคทีเรียแกรมบวกไม่สร้างสปอร์ (gram-positive non-sporulating bacteria) 
ชนิดพันธ์ุ (species) คุณสมบัติ* 
Bifidobacterium adolescentis 
Bifidobacterium bifidum 
Bifidobacterium longum 

Bifidobacterium animalis 
Bifidobacterium breve 
 

 

Corynebacterium glutamicum 
(Brevibacterium lactofermentum) 

 เฉพาะใช้เพ่ือการผลิต
กรดอะมิโนเท่านั้น 

Lactobacillus acidophilus 
Lactobacillus amylovorus 
Lactobacillus aviaries 
Lactobacillus buchneri 
Lactobacillus cellobiosus 
Lactobacillus crispatus 
Lactobacillus delbrueckii 
Lactobacillus fermentum 
Lactobacillus gasseri 
Lactobacillus hilgardii 
Lactobacillus kefiranofaciens 
Lactobacillus mucosae 
Lactobacillus collinoides 
Lactobacillus paraplantarum 
Lactobacillus plantarum 
Lactobacillus reuteri 
Lactobacillus sakei 
Lactobacillus sanfranciscensis 

Lactobacillus amylolyticus 
Lactobacillus alimentarius 
Lactobacillus brevis 
Lactobacillus casei 
(Lactobacillus zeae) 
Lactobacillus coryniformis 
Lactobacillus curvatus 
Lactobacillus farciminis 
Lactobacillus gallinarum 
Lactobacillus helveticus 
Lactobacillus johnsonii 
Lactobacillus kefiri 
Lactobacillus panis 
Lactobacillus paracasei 
Lactobacillus pentosus 
Lactobacillus pontis 
Lactobacillus rhamnosus 
Lactobacillus salivarius 

 

Lactococcus lactis   
Leuconostoc citreum 
Leuconostoc mesenteroides 

Leuconostoc lactis 
 

 

Oenococcus oeni   

รายชื่อจุลินทรีย์ qualified presumption of safety (QPS) ของสํานักงานความปลอดภัย
ด้านอาหารแห่งสหภาพยุโรป (European Food Safety Authority: EFSA) 
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แบคทีเรียแกรมบวกไม่สร้างสปอร์ (gram-positive non-sporulating bacteria) 
ชนิดพันธ์ุ (species) คุณสมบัติ* 
Pediococcus acidilactici 
Pediococcus pentosaceus 

Pediococcus dextrinicus 
 

 

Propionibacterium freudenreichii Propiobacterium acidopropionici  
Streptococcus thermophilus   
Bacillus 
Bacillus amyloliquefaciens 
Bacillus clausii 
Bacillus fusiformis 
Bacillus licheniformis 
Bacillus mojavensis 
Bacillus subtilis 
Geobacillus stearothermophilus 

Bacillus atrophaeus 
Bacillus coagulans 
Bacillus lentus 
Bacillus megaterium 
Bacillus pumilus 
Bacillus vallismortis 
 

เฉพาะท่ีไม่ก่อพิษ 
 

Yeasts 
Debaryomyces hansenii   
Hanseniaspora uvarum   
Kluyveromyces lactis Kluyveromyces marxianus  
Pichia angusta  Pichia jadinii 
Komagataella pastoris  

เฉพาะชนิดพันธ์ุท่ีใช้ผลิต
เอนไซม์เท่านั้น 

Saccharomyces bayanus 
Saccharomyces pastorianus 

Saccharomyces cerevisiae†  

Schizosaccharomyces pombe   
Wickerhamomyce anomalus  เฉพาะชนิดพันธ์ุท่ีใช้ผลิต

เอนไซม์เท่านั้น 
Xanthophyllomyces dendrorhous  
Virus 
Family   
Potyviridae  Baculoviridae  
หมายเหต ุ
* กรณีของแบคทีเรีย จะต้องเป็นสายพันธุ์ท่ีไม่ดื้อยาปฏิชีวนะ 
* กรณีของยีสต์ จะต้องไม่ต้านทานต่อยารักษาโรคเช้ือรา (antimycotics) ชนิดท่ีใช้ในการแพทย์เพ่ือ

รักษาโรคจากยีสต์ 
† S. cerevisiae, subtype boulardii เป็นข้อห้ามสําหรับผู้ป่วยท่ีสุขภาพอ่อนแอ  รวมท้ัง ผู้ป่วยท่ีใส่สาย

สวนหลอดเลือดดํา (central venous catheter) 
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ภาคผนวก ข. 
บัญชีรายชื่อเซลล์เจ้าบ้าน/พาหะท่ีจัดว่าปลอดภยั 

 

 
 

ประเภท เจ้าบ้าน (Host) พาหะ (Vector) 
แบคทีเรีย 1. Bacillus subtilis Host-Vector 1 System1 โดยมี B. subtilis สาย

พันธ์ุ RUB331 และ BGSC1S53 เป็น เซลล์เจ้าบ้าน
ท่ีมีพลาสมิดต่อไปนี้ pUB110, pC194, pS194, 
pSA2100, pE194, pT127, pUB112, pC221, 
pC223 และ pAB124 

 2. Bacillus subtilis Host-Vector 2 System2 (integrative และ 
replicative): โดยมี B. subtilis สายพันธ์ุ ASB298 
เป็นเซลล์เจ้าบ้านท่ีมี พลาสมิดต่อไปน้ี pUB110, 
pC194, pS194, pSA2100, pE194, pT127, 
pUB112, pC221, pC223 และ pAB124 

3. Bacillus spp. อ่ืน ๆ  ได้แก่        
B. amyloliquefaciens,             
B. licheniformis, B. pumilus 
และ B. thuringiensis 

1. พลาสมิดท่ีใช้เป็น non-conjugative plasmid 
2. พลาสมิดและ phage ท่ีใช้ต้องไม่สามารถเพิ่ม

จํานวนในเซลล์เจ้าบ้าน B. cereus,               
B. anthracis หรือในสายพันธ์ุ Bacillus อ่ืนท่ี
สามารถก่อโรคได้3 

 

EK2-plasmid system ได้แก่ pSC101, pMB9, 
pBR313, pBR322, pDH24, pBR325, pBR327, 
pGL101 และ pHB1 EK2-Bacteriophage 
System ได้แก่ 

 

4. Escherichia coli  (E. coli K-
12 สายพันธ์ุ chi-1776) 

Vector 
λgt WES λB′ 
λgt WES λB′ 
λgt ZJ vir λB′ 
gt ALO.λB′ 
Charon 3A 
Charon 4A  
Charon 16A 
Charon 21A 
Charon 23A 
Charon 24A 
 

Host 
DP50 supF 
DP50 supF 
E. coli K-12  
DP50 supF 
DP50 supF หรือ DP50 
DP50 supF หรือ DP50  
DP50 supF  
DP50 supF หรือ DP50 
DP50 supF หรือ DP50 
DP50 supF หรือ DP50 

ระบบเจ้าบ้านและพาหะที่รับรองแล้วโดยคณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ 
(Technical Biosafety Committee: TBC) 
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ประเภท เจ้าบ้าน (Host) พาหะ (Vector) 
แบคทีเรีย 
(ต่อ) 

4. Escherichia coli  (E. coli K-
12 สายพันธ์ุ chi-1776) (ต่อ) 

E. coli K-12 สายพันธ์ุ chi-2447 และ chi-2281 
ได้ผ่านการรับรองเพื่อให้ใช้กับ lambda vector 
(DP50 หรือ DP50 supF) ท่ีไม่ได้ใช้ SU-strain 
เป็นเซลล์เจ้าบ้านเพื่อเพ่ิมจํานวน 

 5. Escherichia coli K-12, E. 
coli B หรือ E. coli C หรือสาย
พันธ์ุอนุพันธ์ุ E. coliอ่ืน ๆ  ท่ี
ไม่ทําให้เกิด transducing 
phage หรือมียีนท่ีทําให้เกิด
การส่งถ่ายดีเอ็นเอด้วยวิธี 
conjugation กับ non-
conjugative plasmid 

1.  พลาสมิดท่ีใช้เป็น non-conjugative plasmid 
2.  Bacteriophage ท่ีใช้เป็น lambda, 

lambdoid และ Fd หรือ F1 เช่น M13 เป็น
ต้น4  

 6. Streptomyces ได้แก่             
S. coelicolor, S. lividans, 
S.parvulus,  S. aureofaciens,
S.cyaneus, S.rimosus,       
S.venezuelae และ S.griseus 

Host-Vector 1 System1 ได้แก่ SCP2, 
SLP1, SLP2, pIJ101, actinophage phi C31 
และอนุพันธ์ุหรือสิ่งท่ีได้มาจากอนุพันธ์ุ4 

 7. Pseudomonas putida     
สายพันธ์ุ KT2440 

Host-Vector 1 System1 ได้แก่ pKT262, 
pKT263 และ pKT264 

 8. Lactobacillus 
 

พลาสมิดท่ีใช้เป็น non-conjugative plasmid4  

 9. Oenococcus oeni syn. 
Leuconostoc oeni 

พลาสมิดท่ีใช้เป็น non-conjugative plasmid4 

 10. Pediococcus 
 

พลาสมิดท่ีใช้เป็น non-conjugative plasmid4 

 11. Photobacterium 
angustum 

พลาสมิดท่ีใช้เป็น non-conjugative plasmid4 

 12. Pseudoalteromonas 
tunicate 

พลาสมิดท่ีใช้เป็น non-conjugative plasmid4 

13. Rhizobium (รวมถึงสายพันธ์ุ 
Allorhizobium) 

พลาสมิดท่ีใช้เป็น non-conjugative plasmid4  

14. Sphingopyxis alaskensis 
syn. Sphingomonas 
alaskensis 

พลาสมิดท่ีใช้เป็น non-conjugative plasmid4 

 15. Vibrio cholerae CVD103- 
HgR 

พลาสมิดท่ีใช้เป็น non-conjugative plasmid4 
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ประเภท เจ้าบ้าน (Host) พาหะ (Vector) 
 16. Agrobacterium ได้แก่          

A. radiobacter,                 
A. rhizogenes (disarmed 
strains) และ                    
A. tumefaciens (disarmed 
strains) 

พลาสมิดท่ีใช้เป็น Non-tumorigenic disarmed 
Ti plasmid หรือ Ri plasmid4  

ยีสต์ 1.  Saccharomyces 
cerevisiae รวมไปถึงสาย
พันธ์ุท่ีเป็นหมัน (sterile) ท่ีมี 
ste-VC9 mutation ได้แก่ 
SHY1, SHY2, SHY3 และ 
SHY4 

- Host-Vector 2 System2 (integrative และ 
replicative) ได้แก่ YIp1, YEβ2, YEp4, YIβ5, 
YEp6, YRp7, YEp20, YEp21, YEp24, YIp25, 
YIp26, YIp27, YIp28, YIp29, YIp30, YIp31, 
YIp32 และ YIp33 

- ไม่จํากัด4 
 2. Pichia pastoris ไม่จํากัด4 

 

 3. Schizosaccharomyces 
pombe 

ไม่จํากัด4 

 4. Kluyveromyces lactis ไม่จํากัด4 
 

รา 1.  Neurospora crassa ได้แก่
สายพันธ์ุท่ีปรับปรุงให้ลด
ความสามารถในการฟุ้ง
กระจายในอากาศ ได้แก่ 
- In1 (inositol-less) สาย
พันธ์ุ 37102, 37401, 
46316, 64001 และ 
89601 

- Csp-1 สายพันธ์ุ UCLA37 
- Csp-2 สายพันธ์ุ FS590, 

UCLA101 (conidial 
separation mutants) 

- Eas สายพันธ์ุ UCLA191 
(“easily wettable” 
mutant) 

ไม่จํากัด 
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ประเภท เจ้าบ้าน (Host) พาหะ (Vector) 
 2. Trichoderma reesei4 ไม่จํากัด4 

 

 3. Dictyostelium species4 พลาสมิดท่ีใช้คือ Dictyostelium shuttle vector, 
พลาสมิด Ddp1 และ Ddp24 

การเพาะเลี้ยง
เนื้อเย่ือ 

เซลล์สัตว์เลี้ยงลูกด้วยนม (รวมท้ัง
เซลล์มนุษย์) 

Non-viral vectors หรือ defective viral 
vectors (รวมท้ัง retrovirus หรือ retroviral-
helper combinations) ท่ีไม่สามารถ infect 
เซลล์มนุษย์ 

 เซลล์สัตว์ปีก Avipoxvirus vectors 
 เซลล์พืช Non-tumorigenic disarmed Ti plasmid 

vectors ใน Agrobacterium  tumefaciens และ 
non-pathogenic viral vectors 

 เซลล์แมลง เช่น Spodoptera  
frugiperda 

Baculovirus (Autographa  californica nuclear 
polyhedrosis virus) 

1Host-Vector 1 System หมายถึงเซลล์เจ้าบ้าน/พาหะท่ีมีโอกาสอยู่รอดในสิ่งแวดล้อมตามธรรมชาติได้น้อย 
2Host-Vector 2 System หมายถึงเซลล์เจ้าบ้าน/พาหะท่ีมีโอกาสอยู่รอดในสิ่งแวดล้อมได้น้อยมาก 
3Office of the Gene Technology Regulator  (OGTR). 2000. Handbook on the Regulation of Gene  
Technology in Australia. 2000. A user's guide to the Gene Technology Act 2000. 
4Office of the Gene Technology Regulator  (OGTR). 2008. Gene Technology Amendment 
Regulation 2008 (No.1) Subordinate Law SL 2008-17. Gene Technology Act 2008. Australian 
Capital Territory. 
 
หมายเหตุ : 

1. รายช่ือเซลล์เจ้าบ้าน/พาหะเหล่าน้ี อาจมีการเปลี่ยนแปลงได้โดย TBC 
2. พาหะอื่นท่ีเกิดจากการรวมกัน (combination) ของพาหะท่ีมีรายช่ือในตาราง ถือเป็นงาน

ประเภทท่ี 1 
3. เซลล์เจ้าบ้านและพาหะอื่น ๆ  ท่ีไม่ปรากฎในตาราง แต่มีการใช้ท่ัวไปในเชิงการค้า และไม่มีข้อ

ระบุถึงอันตรายต่อสุขภาพอนามัยของคนและสัตว์ ถือเป็นงานประเภทท่ี 1 
4. เซลล์เจ้าบ้านท่ีได้รับการอนุมัติดังกล่าวแล้ว ซ่ึงมีการทดลองถ่ายฝากดีเอ็นเอเข้าไปในเซลล์เจ้า

บ้านโดยไม่ใช้พาหะ ถือเป็นงานวิจัยประเภทท่ี 1 ตราบใดท่ีดีเอ็นเอน้ัน มีคุณสมบัติดังน้ี 
- ไม่ได้เป็นยีนท่ีเป็นตัวกําหนดให้เกิดพิษภัย หรือ 
- ไม่ได้มาจากเช้ือจุลินทรีย์ท่ีทําให้เกิดโรคในมนุษย์  สัตว์ หรือพืชได้ หรือเป็นยีนท่ีสร้าง

โปรตีนท่ีมีผลต่อการเจริญเติบโตหรือการแบ่งเซลล์ 
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ภาคผนวก ค. 
การแบ่งจุลนิทรีย์ตามความเสี่ยงอันตรายท่ีอาจเกิดขึ้นกับมนษุย์ 

 

 
 

1.  กลุ่มเสี่ยงท่ี 1 (risk group 1)
*
 

 เป็นกลุ่มจุลินทรีย์ท่ีไม่ปรากฏว่าก่อให้เกิดโรคในคนปกติในกลุ่มผู้ใหญ่ ตัวอย่างเช่น 
 Bacillus subtilis, Bacillus licheniformis ท่ีไม่สร้างสปอร์ 
 Adeno-associated virus (AAV) types 1-4 และ 
 Escherichia coli K-12 และ E. coli สายพันธ์ุท่ี (1) ไม่มี lipopolysaccharide ท่ี
สมบูรณ์ และ (2) ไม่มี active virulence factor ใด ๆ  (เช่น toxin) รวมถึง colonization 
factor และต้องไม่มียีนท่ีกําหนดลักษณะดังกล่าวด้วย 
 อย่างไรก็ดี จุลินทรีย์ท่ียังไม่ได้มีรายชื่ออยู่ในกลุ่มเสี่ยงท่ี  2 - 4  มิได้หมายความว่า      
จุลินทรีย์เหล่านั้นอยู่ในกลุ่มเสี่ยงท่ี 1  จําเป็นต้องทําการประเมินความเสี่ยงว่าอยู่ในกลุ่มใด 
 

2. กลุ่มเสี่ยงท่ี 2 ( risk group 2) 
 เป็นกลุ่มจุลินทรีย์ท่ีเกี่ยวข้องกับการก่อโรคในมนุษย์ แต่สามารถก่อโรครุนแรง (rarely 
serious) ได้น้อยมาก  และมีวิธีการป้องกันและรักษา 
 

2.1 แบคทีเรีย รวม Chlamydia 
- Acinetobacter baumannii (ชื่อเดิม Acinetobacter calcoaceticus var. 

anitratus) 
- Actinobacillus 
- Actinomyces pyogenes (ชื่อเดิม Corynebacterium pyogenes) 
-  Aeromonas hydrophila 
- Amycolata autotrophica 
- Arcanobacterium haemolyticum (ชื่อเดิม Corynebacterium haemolyticum) 
- Arizona hinshawii ทุก serotypes 
- Bacillus anthracis 
- Bartonella henselae, B. quintana, B. vinsonii 
- Bordetella รวมทั้ง B. Pertussis 
- Borrelia recurrentis, B. burgdorferi 

                                           
* จุลินทรีย์บางสายพันธ์ุในกลุ่มเส่ียงที่ 1  ตามการแบ่งของ NIH จะเทียบเท่ากับจุลินทรีย์ในกลุ่ม GILSP ตามการ

แบ่งของ OECD เช่น Bacillus subtilis, Bacillus licheniformis และ Escherichia coli K-12 เป็นต้น 

รายชื่อจุลินทรีย์ตามความเส่ียงจัดแบ่งตาม NIH Guidelines for Research Involving 
Recombinant DNA Molecules (2002) 
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- Burkholderia (ชื่อเดิม Pseudomonas species) ยกเว้นท่ีอยู่ในกลุ่มเสี่ยงท่ี 3 
- Campylobacter coli, C. fetus, C. jejuni 
- Chlamydia psittaci, C. trachomatis, C. rneumoniae 
- Clostridium botulinum, Cl. chauvoei, Cl. haemolyticum, Cl. histolyticum, 

Cl. novyi, Cl. septicum, Cl. tetani 
- Corynebacterium diphtheriae, C. pseudotuberculosis, C. renale 
- Dermatophilus congolensis 
- Edwardsiella tarda 
- Erysipelothrix rhusiopathiae 
- Escherichia coli ท้ังหมดท่ีเป็น enteropathogenic, enterotoxigenic, 

enteroinvasive และสายพันธ์ุท่ีมี K1 antigen รวมถึง E. coli O157:H7 
- Haemophilus ducreyi, H. iInfluenzae 
- Helicobacter pylori 
- Klebsiella ทุกเชื้อสาย (species) ยกเว้น K. oxytoca (กลุ่มเสี่ยงท่ี 1) 
- Legionella รวมท้ัง L. pneumophila 
- Leptospira interrogans ทุก serotypes 
- Listeria 
- Moraxella 
- Mycobacterium ยกเว้นท่ีปรากฏในกลุ่มเสี่ยงท่ี 3 ซ่ึงรวมถึง M. avium complex, 

M. asiaticum, M. bovis BCG vaccine strain, M. chelonei, M. fortuitum,        
M. kansasii, M. leprae, M. malmoense, M. marinum, M.paratuberculosis, 
M. scrofulaceum, M. simiae, M. szulgai, M. ulcerans, M. xenopi 

- Mycoplasma ยกเว้น M. mycoides และ M. agalactiae ซ่ึงก่อโรคในสัตว์เท่านั้น 
- Neisseria gonorrhoeae, N. meningitidis 
- Nocardia asteroides, N. brasiliensis, N. otitidiscaviarum, N. transvalensis 
- Rhodococcus equi 
- Salmonella including S. arizonae, S. cholerasuis, S. enteritidis, S. gallinarum,  

S. pullorum, S. meleagridis, S. paratyphi, A, B, C,   S. typhi, S. typhimurium 
- Shigella including S. boydii, S. dysenteriae, type 1, S. flexneri,  S. sonnei 
- Sphaerophorus necrophorus 
- Staphylococcus aureus 
- Streptobacillus moniliformis 
- Streptococcus รวมท้ัง S. pneumoniae, S. pyogenes 
- Treponema pallidum, T. carateum 
- Vibrio cholerae, V. parahaemolyticus, V. vulnificus 
- Yersinia enterocolitica 
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2.2 รา 
- Blastomyces dermatitidis 
- Cladosporium bantianum, C. (Xylohypha) trichoides 
- Cryptococcus neoformans 
- Dactylaria galopava (Ochroconis gallopavum) 
- Epidermophyton 
- Exophiala (Wangiella) dermatitidi 
- Fonsecaea pedrosoi 
- Microsporum 
- Paracoccidioides braziliensis 
- Penicillium marneffei 
- Sporothrix schenckii 
- Trichophyton 

 

2.3 ปรสิต 
- Ancylostoma human hookworms รวมท้ัง A. duodenale, A. ceylanicum 
- Ascaris รวมท้ัง Ascaris lumbricoides suum 
- Babesia รวมท้ัง B. divergens, B. microti 
- Brugia filaria worms รวมท้ัง B. malayi, B.timori 
- Coccidia 
- Cryptosporidium รวมท้ัง C. parvum 
- Cysticercus cellulosae (hydatid cyst, larva ของ T. solium) 
- Echinococcus รวมท้ัง E. granulosis, E. multilocularis, E. vogeli 
- Entamoeba histolytica 
- Enterobius 
- Fasciola รวมท้ัง F. gigantica, F. hepatica 
- Giardia รวมท้ัง G. lamblia 
- Heterophyes 
- Hymenolepis รวมท้ัง H. diminuta, H. nana 
- Isospora 
- Leishmania รวมท้ัง L. braziliensis, L. donovani, L. ethiopia, L. major,     

L. mexicana, L. peruvania, L. tropica 
- Loa loa filaria worms 
- Microsporidium 
- Naegleria fowleri 
- Necator human hookworms รวมท้ัง N. americanus 
- Onchocerca filaria worms รวมท้ัง O. volvulus 



 

 - 36 - 

- Plasmodium รวมท้ัง simian species, P. cynomologi, P. falciparum,                 
P. malariae, P. ovale, P. vivax 

- Sarcocystis รวมท้ัง S. sui hominis 
- Schistosoma รวมท้ัง S. haematobium, S. intercalatum, S. japonicum, S. 

mansoni, S. mekongi 
- Strongyloides รวมท้ัง S. stercoralis 
- Taenia solium 
- Toxocara รวมท้ัง T. canis 
- Toxoplasma รวมท้ัง T. gondii 
- Trichinella spiralis 
- Trypanosoma รวมท้ัง T. brucei brucei, T. brucei gambiense, T. brucei 

rhodesiense, T. cruzi 
- Wuchereria bancrofti filaria worms 
 

2.4 ไวรัส 
Adenoviruses ในคนทุกสายพันธ์ุ 
Alphaviruses (Togaviruses) - Group A Arboviruses 

- Eastern equine encephalomyelitis virus 
- Venezuelan equine encephalomyelitis vaccine strain TC-83 
- Western equine encephalomyelitis virus 
- Shikungunya virus 

 Arenaviruses 
- Lymphocytic choriomeningitis virus (non-neurotropic strains) 
- Tacaribe virus complex 
- ไวรัสอ่ืน ๆ  ท่ีมีชื่ออยู่ในรายการตามเอกสารอ้างอิง (ดู Section V-C, NIH 2002) 

 Bunyaviruses 
- Bunyamwera virus 
- Rift Valley fever virus vaccine strain MP-12 
- ไวรัสอ่ืน ๆ  ท่ีมีชื่ออยู่ในรายการตามเอกสารอ้างอิง (ดู Section V-C, NIH 2002) 

Caliciviruses 
Coronaviruses 
Flaviviruses (Togaviruses) - Group B Arboviruses 

- Dengue virus serotypes 1, 2, 3, และ 4 
- Yellow fever virus vaccine strain 17D 
- ไวรัสอ่ืนๆ ท่ีมีชื่ออยู่ในรายการตามเอกสารอ้างอิง (ดู Section V-C, NIH 2002) 

Hepatitis viruses A, B, C, D, และ E 
Herpes viruses - ยกเว้น Herpesvirus simiae (Monkey B virus) 
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- Cytomegalovirus 
- Epstein Barr virus 
- Herpes simplex types 1 และ 2 
- Herpes zoster 
- Human herpesvirus types 6 และ 7 

Orthomyxoviruses 
- Influenza viruses types A, B, และ C 
- tick-borne orthomyxoviruses ชนิดอ่ืน ๆ  ท่ีมีชื่ออยู่ในรายการตามเอกสารอ้างอิง 

(ดู Section V-C, NIH 2002) 
 Papovaviruses 

- Papilloma viruses ในคนทุกสายพันธ์ุ 
 Paramyxoviruses 

- Newcastle disease virus 
- Measles virus 
- Mumps virus 
- Parainfluenza viruses types 1, 2, 3, และ 4 
- Respiratory syncytial virus 

 Parvoviruses 
- Human parvovirus (B19) 

 Picornaviruses 
- Coxsackie viruses types A และ B 
- Echoviruses ทุกสายพันธ์ุ 
- Polioviruses ทุกสายพันธ์ุ ท้ังแบบ wild และ attenuated 
- Rhinoviruses ทุกสายพันธ์ุ 

 Poxviruses ทุกสายพันธ์ุ ยกเว้น Monkey poxvirus และ restricted poxviruses รวมท้ัง 
Alastrim, Smallpox และ Whitepox 

 Reoviruses ทุกสายพันธ์ุ รวมท้ัง Coltivirus, human Rotavirus และ Orbivirus 
(Colorado tick fever virus) 

 Rhabdoviruses 
- Rabies virus ทุกสายพันธ์ุ 
- Vesicular stomatitis virus สายพันธ์ุท่ีมาจากห้องทดลอง 
- (laboratory adapted strains) รวมถึง VSV-Indiana, San Juan 
- และ Glasgow 

 Togaviruses (ดู Alphaviruses และ Flaviviruses) 
- Rubivirus (rubella) 
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3. กลุ่มเสี่ยงท่ี 3 (risk group 3) 
 เป็นกลุ่มจุลินทรีย์ท่ีเกี่ยวข้องกับการก่อโรคท่ีรุนแรงในมนุษย์หรือเป็นอันตรายถึงชีวิต แต่
มีวิธีการป้องกันและรักษาโรคได้ (มีความเสี่ยงต่อตัวผู้ปฏิบัติงานสูง แต่ความเสี่ยงต่อชุมชนตํ่า) 
 

3.1 แบคทีเรีย รวมถึงริคเคทเซีย 
- Bartonella 
- Brucella รวมท้ัง B. abortus, B. canis, B. suis 
- Burkholderia (Pseudomonas) mallei, B. pseudomallei 
- Coxiella burnetii 
- Francisella tularensis 
- Mycobacterium bovis (ยกเว้นสายพันธ์ุ BCG ท่ีอยู่ในกลุ่มเสี่ยงท่ี 2),               

M. tuberculosis 
- Pasteurella multocida type B -"buffalo" และสายพันธ์ุอ่ืน ๆ  ท่ีก่อโรค 
- Rickettsia akari, R. australis, R. canada, R. conorii, R. prowazekii,              

R. rickettsii, R. siberica, R. tsutsugamushi, R. typhi (R. mooseri) 
- Yersinia pestis 
 

3.2 รา 
- Coccidioides immitis (sporulating cultures; contaminated soil) 
- Histoplasma capsulatum, H. capsulatum var. Duboisii 
 

3.3 ปรสิต 
 ไม่มีปรสิตท่ีจัดอยู่ในกลุ่มเสี่ยงท่ี 3 
 

3.4 ไวรัส และ Prions 
 Alphaviruses (Togaviruses) - Group A  Arboviruses 

- Semliki Forest virus 
- St. Louis encephalitis virus 
- Venezuelan equine encephalomyelitis virus (ยกเว้น vaccine strain TC-83 

อยู่ในกลุ่มเสี่ยงท่ี 2) 
- ไวรัสอ่ืน ๆ  ท่ีมีชื่ออยู่ในรายการตามเอกสารอ้างอิง (ดู Section V-C, NIH 2002)(15) 

 Arenaviruses 
- Flexal 
- Lymphocytic choriomeningitis virus (LCM) (neurotropic strains) 

 Bunyaviruses 
- Hantaviruses รวมท้ัง Hantaan virus 
- Rift Valley fever virus 
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 Flaviviruses (Togaviruses) - Group B Arboviruses 
- Japanese encephalitis virus 
- Yellow fever virus 
- ไวรัสอ่ืน ๆ  ท่ีมีชื่ออยู่ในรายการตามเอกสารอ้างอิง (ดู Section V-C, NIH 2002) 

 Poxviruses 
- Monkeypox virus 

 Prions 
- Transmissible spongioform encephalopathies (TME) agents (Creutzfeldt-

Jacob disease and kuru agents) 
 Retroviruses 

- Human immunodeficiency virus (HIV) types 1 และ 2 
- Human T cell lymphotropic virus (HTLV) types 1 และ 2 
- Simian immunodeficiency virus (SIV) 

Rhabdoviruses 
- Vesicular stomatitis virus 

 
4. กลุ่มเสี่ยงท่ี 4 (risk group 4) 
 เป็นจุลินทรีย์ท่ีก่อให้เกิดโรคท่ีรุนแรงหรือเป็นอันตรายถึงชีวิต และยังไม่มียาท่ีใชัรักษา
หรือวิธีการป้องกันโรคได้ (มีความเสี่ยงของแต่ละบุคคลและของชุมชนสูง) 
 

4.1 แบคทีเรีย รา ปรสิต 
 ไม่มีแบคทีเรีย รา และ ปรสิตท่ีจัดอยู่ในกลุ่มเสี่ยงท่ี 4 
 

4.2 ไวรัส 
 Arenaviruses 

- Guanarito virus 
- Lassa virus 
- Junin virus 
- Machupo virus 
- Sabia 

 Bunyaviruses (Nairovirus) 
- Crimean-Congo hemorrhagic fever virus 

 Filoviruses 
- Ebola virus 
- Marburg virus 

 Flaviruses (Togaviruses) - Group B Arboviruses 
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- Tick-borne encephalitis virus complex รวมท้ัง Absetterov, Central 
European encephalitis, Hanzalova, Hypr, Kumlinge, Kyasanur Forest 
disease, Omsk hemorrhagic fever, และ Russian spring-summer 
encephalitis viruses 

 Herpesviruses (alpha) 
- Herpesvirus simiae (Herpes B หรือ Monkey B virus) 

 Paramyxoviruses 
- Equine morbillivirus 

 Hemorrhagic fever agents และ viruses ท่ียังไม่มีข้อมูล 
 
หมายเหตุ  การประเมินระดับความเสี่ยงของเชื้อจุลินทรีย์ก่อโรคท่ีกลับมาอุบัติใหม่ เพ่ือใช้เป็น

แนวทางสําหรับการปฏิบัติงานนั้น ควรพิจารณาประเภทของกิจกรรมท่ีศึกษา 
ทดลอง/ปฏิบัติงานประกอบด้วย 
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1. ระดับความเส่ียง 2 
1.1 แบคทีเรีย 

จีนัส (Genus) สปีชี่ส์ 
(Species) 

ซับสปีชี่ส์
(Subspecies) 

ระดับความ
เสี่ยงในสัตว์ 

Bartonella quintana    
Burkholderia mallei   2 
Burkholderia pseudomallei   2 
Clostridium botulinum   2 
Clostridium perfringens   2 
Clostridium tetani   - 
Escherichia* coli*   2 
Francisella tularensis holarctica  
Francisella tularensis mediasiatica  
Mycoplasma mycoides capri 2 
Mycoplasma mycoides mycoides 2 
Pseudomonas mallei   2 
Pseudomonas pseudomallei   2 
Rickettsia africae   - 
Rickettsia australis   - 
Rickettsia bellii   - 
Rickettsia conorii   - 
Rickettsia japonica   - 
Rickettsia montanensis   - 
Rickettsia prowazekii   - 
Rickettsia quintana   - 
Rickettsia rickettsii   - 
Rickettsia sibirica   - 
Rickettsia tsutsugamushi   - 
Rickettsia typhi   - 
Rochalimaea quintana   - 
Salmonella typhi   - 
Shigella dysenteriae   - 
Vibrio cholerae   - 
* Enterohaemorrhagic E. coli, serotype O: 157 and other verotoxin producing serotypes 

 
 

รายชื่อจุลินทรีย์ตามความเส่ียงจัดแบ่งตามเอกสารการดูแลเชื้อตามระดับความเส่ียง ของ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (พ.ศ. 2552) 
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1.2 ไวรัส 

ชื่อ (Name) จีนัส 
(Genus) 

แฟมิลี่ 
(Family) 

ระดับความ
เสี่ยงในสัตว์ 

Chikungunya Alphaviruses Togaviridae - 
Dengue virus type 1-4 Flavivirus Flaviviridae - 
Lymphocytic 
choriomeningitis virus 

Arenavirus Arenaviridae 2 

Rift Valley Fever virus Phlebovirus Bunyaviridae - 
Yellow fever virus Flavivirus Flaviviridae - 

 
2. ระดับความเส่ียง 3 

2.1 แบคทีเรีย 

จีนัส (Genus) สปีชี่ส์(Species) ซับสปีชี่ส์
(Subspecies) 

ระดับความ
เสี่ยงในสัตว์ 

Bacillus anthracis   2 
Brucella abortus   2 
Brucella canis   2 
Brucella melitensis   2 
Brucella neotomae   - 
Brucella ovis   2 
Brucella suis   2 
Chlamydia psittaci   2 
Chlamydophila psittaci   - 
Coxiella burnetii   2 
Francisella tularensis   - 
Francisella tularensis tularensis - 
Mycobacterium africanum   - 
Mycobacterium bovis   - 
Mycobacterium bovis bovis 2 
Mycobacterium bovis caprae - 
Mycobacterium caprae   - 
Mycobacterium leprae   - 
Mycobacterium pinnipedii   - 
Mycobacterium tuberculosis   - 
Mycobacterium tuberculosis caprae - 
Mycobacterium tuberculosis tuberculosis - 
Orientia tsutsugamushi   - 
Yersinia pestis   2 
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2.2 เชื้อรา 
จีนัส (Genus) สปีชี่ส์ 

(Species) 
ซับสปีชี่ส์

(Subspecies) 
ระดับความ
เสี่ยงในสัตว์ 

Ajellomyces capsulatus   - 
Ajellomyces dermatitidis   - 
Blastomyces dermatitidi   - 
Cladophialophora arxii   - 
Cladophialophora bantiana   - 
Cladophialophora devriesii   - 
Coccidioides immitis   - 
Cryptococcus neoformans   - 
Histoplasma capsulatum duboisii - 
Histoplasma capsulatum capsulatum - 
Paracoccidioides brasiliensis   - 
Penicillum marneffei   - 
Ramichloridium mackenziei   - 
Histoplasma capsulatum farciminosum - 

 
2.3 ไวรัส 

ชื่อ (Name) จีนัส 
(Genus) 

แฟมิลี่ 
(Family) 

ระดับความ
เสี่ยงในสัตว์ 

Hantaan virus Hantavirus Bunyaviridae 3 
Human immunodeficiency 
virus type 1 and 2 

Lentiviruses Retroviridae - 

Japanese encephalitis 
virus 

Flavivirus Flaviviridae 3 

Junin virus Arenavirus Arenaviridae - 
Louping ill virus Flavivirus Flaviviridae 3 
Murray Valley 
encephalitis virus 

Flavivirus Flaviviridae 3 

Oropouche virus Orthobunyavirus Bunyaviridae - 
Polio virus type 1-3 Enterovirus Picornaviridae - 
Powassan virus Flavivirus Flaviviridae 2 
Rocio virus Flavivirus Flaviviridae - 
St Louis encephalitis 
virus 

Flavivirus Flaviviridae 2 

Venezuelan equine 
encephalitis virus 

Alphavirus Togaviridae 3 
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3. ระดับความเส่ียง 4 
3.1 ไวรัส 

ชื่อ (Name) จีนัส 
(Genus) 

วงศ์ 
(Family) 

ระดับความ
เสี่ยงในสัตว์ 

Crimean-Congo 
Haemorrhagic Fever virus 

Nairovirus Bunyaviridae - 

Ebola virus Filovirus Filoviridae 4 
Lassa virus Arenavirus Arenaviridae - 
Marburg virus Marburgvirus Filoviridae 4 
Nipah virus Henipah virus Paramyxoviridae 4 
Tick-borne encephalitis 
virus 

Flavivirus Flaviviridae 4 

Variola virus Poxvirus Poxviridae 4 
 
4. จุลินทรีย์ท่ียังไม่ได้มีการจัดระดับความเส่ียงในคน 

4.1 ไวรัส 

ชื่อ (Name) จีนัส 
(Genus) 

แฟมิลี่ 
(Family) 

ระดับความ
เสี่ยงในสัตว์ 

Eastern equine 
encephalitis virus 

Alphavirus Togaviridae - 

Hendra virus Paramyxovirus Paramyxoviridae - 
Highly pathogenic avian 
influenza virus 

  - 

Kyasanur Forest virus Flavivirus Flaviviridae - 
Machupo virus Arenavirus Arenaviridae - 
Monkey pox virus Orthopoxvirus Poxviridae - 
Nipah virus Henipah virus Paramyxoviridae 4 
Omsk haemorrhagic 
fever virus 

Flavivirus Flaviviridae - 

Western equine 
encephalitis virus 

Alphavirus Togaviridae - 
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1. รา 

- Ascochyta gossypii 
- Asperisporium caricae 
- Balansia oryzae-sativae 
- Botryotinia allii 
- Botryotinia fuckeliana 
- Botryotinia porri 
- Botrytis aclada 
- Cephalosporium maydis 
- Cercospora elaeidis 
- Cercospora zeae-maydis 
- Chalara elegans 
- Claviceps gigantea 
- Claviceps purpurea 
- Claviceps sorghi 
- Colletotrichum circinans 
- Colletotrichum kahawae 
- Diaporthe phaseolorum var. meridionalis 
- Diaporthe vexans 
- Elsinoe australis 
- Elsinoe theae 
- Fusarium graminearum 
- Fusarium oxysporum f.sp. elaeidis 
- Gibberella xylarioides 
- Guignardia camelliae 
- Haplobasidion musae 
- Helminthosporium allii 
- Microcyclus ulei 
- Moniliophthora roreri 
- Mycena citricolor 
- Mycosphaerella citri 
- Nectria rigidiuscula 

รายชื่อจุลินทรีย์ก่อโรคพืชตามประกาศกระทรวงเกษตรและสหกรณ์ เรื่องกําหนด
ศัตรูพชืเป็นสิ่งต้องห้ามตามพระราชบญัญติักักพืช พ.ศ. 2507 (ฉบับที ่6) พ.ศ.2550 
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- Phaeoramularia angolensis 
- Phakopsora jatrophicola 
- Phellinus noxius 
- Phoma foveata 
- Phoma theiocola 
- Phoma tracheiphila 
- Phomopsis longicolla 
- Phymatotrichopsis omnivora 
- Phytophthora boehmeriae 
- Phytophthora capsici 
- Phytophthora citricola 
- Phytophthora cryptogea 
- Phytophthora hibernalis 
- Phytophthora katsurae 
- Phytophthora megakarya 
- Phytophthora megasperma 
- Phytophthora porri 
- Plasmodiophora brassicae 
- Pseudocercospora jatrophae 
- Pyricularia setariae 
- Rosellinia bunodes 
- Rosellinia pepo 
- Sclerospora graminicola 
- Sclerophthora macrospora 
- Sclerotium cepivorum 
- Sphaceloma manihoticola 
- Sphacelotheca cruenta 
- Sphacelotheca reiliana 
- Stenocarpella macrospora 
- Synchytrium endobioticum 
- Spongospora subterranea f.sp. subterranea 
- Thecaphora solani 
- Uromyces musae  
- Verticillium albo-atrum 
- Verticillium dahliae 
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2. แบคทีเรีย 
- Candidatus Liberibacter africanus 
- Candidatus Liberibacter americanus 
- Clavibacter michiganensis subsp. michiganensis 
- Clavibacter michiganensis subsp. nebraskensis 
- Clavibacter michiganensis subsp. sepedonicum 
- Erwinia amylovora 
- Pantoea agglomerans 
- Pantoea ananatis 
- Pantoea citrea 
- Pseudomonas cichorii 
- Pseudomonas corrugata 
- Pseudomonas fuscovaginae 
- Pseudomonas glumae 
- Pseudomonas rubrisubalbicans 
- Pseudomonas syringae pv. lachrymans 
- Pseudomonas syringae pv. maculicola 
- Pseudomonas syringae pv. tomato 
- Pseudomonas syringae pv. theae 
- Pseudomonas viridiflava 
- Xanthomonas arboricola pv. celebensis 
- Xanthomonas axonopodis pv. citrumelo 
- Xanthomonas axonopodis pv. vasculorum 
- Xanthomonas campestris pv. armoraciae 
- Xanthomonas campestris pv. cassavae 
- Xanthomonas campestris pv. theicola 
- Xanthomonas cucurbitae 
- Xylella fastidiosa 
 

3. โปรโตซัว 
- Nosema bombycis 
- Phytomonas staheli 

 

4. ไวรัส 
- African cassava mosaic virus 
- African cotton mosaic virus 
- Alfalfa mosaic virus 



 

 - 48 - 

- Andean potato latent virus 
- Andean potato mottle virus 
- Banana bract mosaic virus 
- Barley stripe mosaic virus 
- Cassava American latent virus 
- Cassava brown streak virus 
- Cassava common mosaic virus 
- Cassava green mottle virus 
- Cassava Ivorian bacilliform virus 
- Cassava vein mosaic virus 
- Cassava virus X 
- Citrus leaf rugose virus 
- Citrus leprosis virus 
- Citrus ringspot virus (= Citrus psorosis virus complex A,B) 
- Citrus rubbery wood virus 
- Citrus tatter leaf virus 
- Citrus variegation virus 
- Citrus vein enation virus 
- Cacao red mottle virus 
- Cacao swollen shoot virus 
- Cacao vein-clearing virus 
- Cacao yellow mosaic virus 
- Cacao yellow vein banding virus 
- Cocoa necrosis virus 
- Coconut foliar decay virus 
- Coconut wilt disease 
- Coffee ringspot virus 
- Cotton anthocyanosis virus 
- Cotton leaf crumple virus 
- Cotton leaf mosaic virus 
- Cotton leaf mottle virus 
- Cotton stenosis virus 
- Cotton terminal stunt virus 
- Cowpea mild mottle virus 
- Cucumber green mottle mosaic virus 
- East African cassava mosaic virus 
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- High plains virus 
- Indian cassava mosaic virus 
- Lettuce necrotic yellow virus 
- Maize rayado fino virus 
- Maize chlorotic dwarf virus 
- Maize dwarf mosaic virus A 
- Maize mosaic virus 
- Papaya leaf curl virus 
- Papaya mosaic virus 
- Papaya waialua virus 
- Potato black ringspot virus 
- Potato deforming mosaic virus 
- Potato mop-top virus 
- Potato yellow dwarf virus 
- Potato yellow virus 
- Potato yellow vein virus 
- Rice dwarf virus 
- Rice hoja blanca virus 
- Rice stripe virus 
- Rice yellow mottle virus 
- Satsuma dwarf virus 
- Sorghum mosaic virus 
- Squash mosaic virus 
- Sugarcane bacilliform virus 
- Sugarcane streak virus 
- Tobacco rattle virus 
- Tobacco streak virus 
- Tomato aspermy virus 
- Tomato black ring virus 
- Tomato bushy stunt virus 
- Tomato ringspot virus 
- Tomato spotted wilt virus 
 

5. รคิเค็ตเซีย 
- Papaya bunchy top (Rickettsia sp.) 
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6. ไวรอยด์ 
- Avocado sunblotch viroid 
- Chrysanthemum chlorotic mottle viroid 
- Chrysanthemum stunt viroid 
- Citrus cachexia viroid 
- Citrus exocortis viroid 
- Coconut cadang-cadang viroid 
- Coconut tinangaja viroid 
- Columnea latent viroid 
- Hop stunt viroid 
- Mexican papita viroid 
- Peach latent mosaic viroid 
- Potato spindle tuber viroid 
- Tomato apical stunt viroid 
- Tomato chlorotic dwarf viroid 
- Tomato planta macho viroid 
 

7. ไมโคพลาสมา 
- Spiroplasma citri 
- Spiroplasma kunkelii 3 
 

8. ไฟโตพลาสมา 
- Banana marbling disease 
- Cassava frog skin phytoplasma 
- Cassava Witches’Broom 
- Coconut lethal yellows phytoplasma 
- Grapevine flavescence doree phytoplasma 
- Lime Witches’Broom 
- Sugarcane Ramu stunt disease phytoplasma 

 
หมายเหตุ  ศัตรูพืชท่ีเป็นสิ่งต้องห้ามตามพระราชบัญญัติกักพืช ห้ามนําเข้ามาในประเทศ 

รายละเอียดติดต่อสํานักควบคุมพืชและวัสดุการเกษตร กรมวิชาการเกษตร 
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1. แบคทีเรีย 
- Burkholderia caryophylli 
- Curtobacterium flaccumfaciens pv. flaccumfaciens 
- Curtobacterium flaccumfaciens pv. oortii 
- Pseudomonas marginalis pv. marginalis 
- Pseudomonas putida 
- Pseudomonas syringae pv. atrofaciens 
- Pseudomonas syringae pv. coronafaciens 
- Rhizobium vitis 
- Xanthomonas axonopodis pv. vitians 
- Xanthomonas campestris pv. zantedeschiae 
- Xanthomonas hortorum pv. carotae 
- Xylophilus ampelinus 

 

2. รา 
- Ceratobasidium cereale 
- Fusarium culmorum 
- Fusarium oxysporum f.sp. melonis 
- Fusarium oxysporum f.sp. lilii 
- Fusarium oxysporum f.sp. narcissi 
- Kabatiella zeae 
- Monographella nivalis 
- Peronospora dianthicola 
- Phoma andigena 
- Puccinia asparagi 
- Septoria cucurbitacearum 
- Septoria helianthi 
- Tilletia controversa 
- Urocystis gladiolicola 
- Uromyces gladioli 

 
3. ไฟโตพลาสมา 

- Grapevine yellows phytoplasmas 

รายชื่อจุลินทรีย์ก่อโรคพืชตามประกาศกระทรวงเกษตรและสหกรณ์ เรื่องกําหนด
ศัตรูพชืเป็นสิ่งต้องห้ามตามพระราชบญัญติักักพืช พ.ศ. 2507 (ฉบับที ่7) พ.ศ.2550 
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4. ไวรัส 
- Arabis mosaic nepovirus 
- Asparagus virus-1 
- Asparagus virus-2 
- Celery mosaic virus 
- Grapevine virus A 
- Grapevine virus B 
- Hibiscus chlorotic ring spot virus 
- Impatiens necrotic spot virus 
- Impatiens necrotic virus 
- Maize chlorotic mottle virus 
- Pelargonium chlorotic ring pattern virus 
- Pelargonium line pattern carmovirus 
- Pelargonium ring spot virus 
- Pelargonium vein clearing virus 
- Pelargonium zonate spot virus 
- Pepino mosaic virus 
- Potato virus S 
- Tulip breaking virus 
- Zantedeschia mosaic virus 
- Zucchini yellow mosaic virus 

 
หมายเหตุ  ศัตรูพืชท่ีเป็นสิ่งต้องห้ามตามพระราชบัญญัติกักพืช ห้ามนําเข้ามาในประเทศ 

รายละเอียดติดต่อสํานักควบคุมพืชและวัสดุการเกษตร กรมวิชาการเกษตร 
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ภาคผนวก ง. 
การประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพกรณีจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 

 

 
 

การประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพด้านอาหารท่ีได้จากจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 
จะดําเนินการประเมินตามแนวทางปฏิบัติสําหรับการประเมินความปลอดภัยของอาหารท่ีผลิตโดย
ใช้จุลินทรีย์ตัดต่อดีเอ็นเอ (guidelines for the conduct of food safety assessment of 
foods produced using recombinant-DNA microorganism) ท่ีจัดทําโดยคณะกรรมการธิ
การมาตรฐานอาหารระหว่างประเทศ ภายใต้โครงการมาตรฐานอาหาร FAO/WHO (codex 
alimentarius commission, joint FAO/WHO foods standard programme)  หรือมาตรฐาน
สินค้าเกษตรและอาหาร มกอช. 9013-2549 ของสํานักมาตรฐานสินค้าเกษตรและอาหารแห่งชาติ 
โดยแนวทางการประเมินความปลอดภัย (safety assessment) จะประเมินแบบเป็นกรณี ๆ  ไป 
ข้ึนอยู่กับธรรมชาติและระดับของการเปลี่ยนแปลงของอาหารท่ีเกิดข้ึน ซ่ึงจะมีการประเมินใน
ประเด็นต่าง ๆ  ดังนี้ 

 

1.  สารท่ีแสดงออก: การประเมินความเป็นไปได้ของการก่อให้เกิดพิษและลักษณะอื่นเก่ียวข้อง
กับการก่อให้เกิดโรค (expressed substances: assessment of potential toxicity 
and other traits related to pathogenicity) 

กรณีท่ีจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมมีการผลิตสารแสดงออกท่ีเป็นชนิดใหม่ ต้องทําการ
สกัดสารชนิดใหม่นั้นเพ่ือศึกษาความเป็นพิษ หรืออาจใช้การสังเคราะห์สารใหม่นั้นจากแหล่งอ่ืน 
ซ่ึงสารสังเคราะห์ต้องมีโครงสร้าง หน้าท่ี และคุณสมบัติทางชีวเคมีเทียบเท่ากับสารท่ีเป็นผลมา
จากจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม  นอกจากน้ี ควรมีข้อมูลเกี่ยวกับโอกาสการได้รับสัมผัสสารนั้น
ของผู้บริโภค  รวมท้ัง ปริมาณการบริโภคและผลกระทบด้านโภชนาการด้วย 
 การประเมินความปลอดภัยของสารชนิดใหม่ ควรคํานึงถึงหน้าท่ี ปริมาณ และความ
เข้มข้นของสารชนิดนั้นในอาหาร  รวมทั้ง ควรหาจํานวนจุลินทรีย์ท่ียังมีชีวิตและคงเหลืออยู่ใน
อาหารนั้น เปรียบเทียบกับในอาหารคู่เปรียบท่ีมีอยู่ในธรรมชาติ โดยการวัดเชิงปริมาณต้อง
วิเคราะห์โดยวิธีการทางสถิติท่ีเหมาะสม  อีกท้ัง ยังควรพิจารณาถึงปริมาณการได้รับสัมผัสและ
ผลกระทบท่ีอาจเกิดข้ึนต่อประชากรกลุ่มย่อยด้วย 

1) ในกรณีท่ีสารชนิดใหม่เป็นโปรตีน การประเมินความเป็นไปได้ของการก่อพิษ ควร
คํานึงถึงโครงสร้างและหน้าท่ีของโปรตีนนั้น และควรมุ่งเน้นท่ีความเหมือนของ
ลําดับกรดอะมิโนของโปรตีนใหม่ กับลําดับกรดอะมิโนของโปรตีนอ่ืนท่ีทราบว่ามี
คุณสมบัติเป็นสารพิษ หรือเป็นสารต้านโภชนาการ  รวมทั้ง พิจารณาความเสถียร
ของโปรตีนใหม่ต่อความร้อน หรือกระบวนการแปรรูปอาหาร และการถูกย่อย
สลายในระบบกระเพาะอาหารและลําไส้จําลอง  ท้ังนี้ หากโปรตีนใหม่ท่ีอยู่ใน
อาหารไม่มีข้อมูลการบริโภคอย่างปลอดภัย และไม่มีความใกล้เคียงกับโปรตีนท่ีมี

การประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพด้านอาหาร 
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ประวัติการบริโภคอย่างปลอดภัย อาจต้องทําการทดสอบความเป็นพิษโดยการ
บริโภค (oral toxicity test)  และพิจารณาหน้าท่ีของโปรตีนใหม่นั้นในจุลินทรีย์
ดัดแปลงพันธุกรรมด้วย 

2) ในกรณีท่ีสารชนิดใหม่นั้นมิใช่โปรตีน และไม่มีประวัติการบริโภคอย่างปลอดภัย 
การประเมินความเป็นไปได้ของการก่อพิษ ต้องพิจารณาเป็นกรณี ๆ  ไป ข้ึนอยู่กับ
เอกลักษณ์ (identiy) ปริมาณความเข้มข้น และบทบาททางชีวภาพ (biological 
function) และปริมาณท่ีได้รับจากการบริโภค ซ่ึงประเภทของการศึกษาน้ันอาจ
รวมถึง การประเมินเกี่ยวกับเมแทโบลิสึม (metabolisms) กลไกการเกิดพิษ 
(toxicokinetics) ความเป็นพิษแบบเร้ือรัง/การก่อมะเร็ง ผลกระทบต่อระบบ
สืบพันธ์ุ (reproductive function) และการก่อให้เกิดความผิดปกติในตัวอ่อน 
(teratogenicity)  ท้ังนี้ คุณสมบัติของสารท่ีเกิดข้ึนใหม่หรือเปล่ียนแปลงไป ต้องไม่
มีความสัมพันธ์กับลักษณะใด ๆ  ในสิ่งมีชีวิตผู้ให้สารพันธุกรรมท่ีอาจเป็นอันตราย
ต่อสุขภาพมนุษย์ และต้องมีข้อมูลท่ีแสดงให้เห็นว่า ยีนท่ีควบคุมการสร้างสารพิษ 
หรือสารต้านโภชนาการ ท่ีปรากฏอยู่ในสิ่งมีชีวิตผู้ให้สารพันธุกรรม มิได้ถูกถ่ายทอด
ไปยังจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม ซ่ึงปกติไม่มีการแสดงออกซ่ึงลักษณะท่ีเกี่ยวข้อง
กับการสร้างสารพิษหรือสารต้านโภชนาการ 

 
นอกจากน้ี อาจให้มีการศึกษาเพ่ิมเติมในสิ่งมีชีวิต (in vivo) หรือในระบบภายนอก

สิ่งมีชีวิต (in vitro) ในบางกรณีสําหรับการประเมินความเป็นพิษของสารชนิดใหม่  ท้ังนี้ ต้อง
คํานึงถึงความเป็นไปได้ของการสะสมสารใด ๆ  หรือสารเมแทโบไลต์ท่ีเป็นพิษ หรือสารปฏิชีวนะ 
อันเป็นผลจากการดัดแปลงพันธุกรรม 

 

2.   การวิเคราะห์องค์ประกอบสําคัญในอาหาร (compositional analyses of key 
components) 

วิเคราะห์ความเข้มข้นขององค์ประกอบสําคัญในอาหารท่ีผลิตโดยใช้จุลินทรีย์ดัดแปลง
พันธุกรรม โดยเปรียบเทียบกับของคู่เปรียบท่ีเป็นอาหารท่ีผลิตโดยจุลินทรีย์สายพันธ์ุท่ีมีความ
ใกล้เคียงกับจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมท่ีทําการประเมินมากท่ีสุด (near isogenic paremntal 
strain) ท่ีผลิตภายใต้สภาวะแบบเดียวกัน โดยวิธีการทางสถิติท่ีเหมาะสม  ท้ังนี้ ต้องพิจารณาถึง
ช่วงความผันแปรตามธรรมชาติของปัจจัยต่าง ๆ  ท่ีเกี่ยวข้อง เพ่ือระบุถึงความสําคัญในเชิง
ชีววิทยา (biological significance) ของความแตกต่าง 
 

3.  การประเมินสารเมแทโบไลต์ (evaluation of metabolites) 
กรณีท่ีจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมแล้ว ก่อเกิดการปรับเปลี่ยนเมแทโบไลต์ใหม่ หรือ

เปลี่ยนระดับของสารเมแทโบไลต์ต่าง ๆ  ในอาหารที่ผลิต  หากมีการตรวจพบสารตกค้าง หรือ
พบว่าระดับของเมแทโบไลต์ท่ีหลงเหลืออยู่ในอาหารเปลี่ยนไป ควรมีการพิจารณาถึงความเป็นไป
ได้ของโอกาสท่ีอาจมีผลเสียต่อสุขภาพของมนุษย์ โดยข้ันตอนท่ีใช้กันตามปกติ (conventional 
procedure) 
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4.  ผลของกระบวนการแปรรูปอาหาร (effects of food processing) 
ควรมีข้อมูลท่ีอธิบายถึงภาวะหรือข้ันตอนของการแปรรูป ท่ีใช้ในการผลิตกระบวนการ

ผลิตอาหาร เพ่ือใช้เป็นข้อมูลประกอบการพิจารณาการเปลี่ยนแปลงท่ีอาจเกิดข้ึนต่ออาหาร ณ 
สภาวะต่าง ๆ  ระหว่างกระบวนการผลิตอาหารนั้น เช่น ในกรณีของโยเกิร์ต ควรมีการแสดงข้อมูล
เกี่ยวกับการเจริญของจุลินทรีย์และสภาวะท่ีใชใ้นการเพาะเลี้ยง 
 
5.  การประเมินผลกระทบต่อระบบภูมิคุ้มกัน (assessment of immunological effects) 

กรณีในอาหารเกิดโปรตีนใหม่ท่ีได้จากยีนท่ีถ่ายเข้าไปในจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม 
ควรประเมินความเป็นไปได้ในการก่อภูมิแพ้ของโปรตีนใหม่นั้น  ท้ังนี้ ควรหลีกเลี่ยงการนํายีนจาก
แหล่งท่ีก่อให้เกิดภูมิแพ้มาใช้ในการดัดแปลงพันธุกรรม เว้นแต่จะสามารถแสดงหลักฐานทาง
วิทยาศาสตร์มาอ้างอิงว่าปลอดภัย  และควรหลีกเลี่ยงการถ่ายทอดยีนจากสิ่งมีชีวิตท่ีรู้ว่า อาจ
ก่อให้เกิดภาวะโรคทางเดินอาหารในผู้ท่ีแพ้โปรตีนกลูเตน นอกจากมีหลักฐานยืนยันว่ายีนท่ี
ถ่ายทอดนั้นไม่ได้ควบคุมการสร้างสารก่อภูมิแพ้ หรือโปรตีนท่ีเกี่ยวข้องกับภาวะโรคทางเดินอาหาร
อันเกิดจากการแพ้โปรตีนกลูเตน (gluten-sensitive enteropathy) 

ในกรณีจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมท่ียังคงมีชีวิตอยู่ในอาหาร ต้องมีการพิจารณา
ปฏิกิริยาต่อระบบภูมิคุ้มกันในทางเดินอาหารว่ามีความแตกต่างกับปฏิกิริยาท่ีเกิดข้ึนจากจุลินทรีย์
คู่เปรียบเทียบท่ีมีอยู่ตามธรรมชาติหรือไม่ 
 
6.  การประเมินความสามารถในการมีชีวิต และการดํารงอยู่ของจุลินทรีย์ในทางเดินอาหาร

มนุษย์ (assessment of viability and residence of microorganisms in the 
human gastrointestinal tract) 

ในกรณีท่ีจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมท่ีใช้ในการผลิตอาหาร ยังคงมีชีวิตอยู่ในอาหาร
ภายหลังการผลิต เช่น จุลินทรีย์ในผลิตภัณฑ์จากนม ต้องมีการศึกษาการมีชีวิต หรือระยะเวลาการ
ดํารงอยู่ของจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม ในระบบทางเดินอาหารมนุษย์  ท้ังท่ีอยู่โดยลําพังและอยู่
ในตัวอาหาร (food matrix)  รวมท้ัง ผลกระทบต่อจุลินทรีย์ประจําถ่ินในระบบทางเดินอาหาร
ด้วย โดยเปรียบเทียบกับผลการศึกษาจากจุลินทรีย์คู่เปรียบเทียบท่ีมีอยู่ตามธรรมชาติ 

ในกรณีท่ีผลิตภัณฑ์อาหารท่ีผลิตโดยจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมมีการกําจัดจุลินทรีย์ท่ีมี
ชีวิตจนหมดสิ้น เช่น มีการใช้ความร้อนในกระบวนการผลิตขนมปัง หรือผลจากกระบวนการผลิต
โดยจุลินทรีย์มีการสะสมสารท่ีเป็นพิษต่อจุลินทรีย์เอง (เช่น แอลกอฮอล์ หรือกรด) อาจไม่มีความ
จําเป็นต้องพิจารณาในประเด็นดังกล่าว 
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7.  การต้านทานสารปฏิชีวนะ และการส่งผ่านยีน (antibiotic resistance and gene 
transfer) 

ไม่ควรนําจุลินทรีย์สายพันธ์ุท่ีมียีนต้านทานสารปฏิชีวนะ หรือมียีนท่ีสามารถเคลื่อนย้าย
ตนเองได้ (transmissible genetic elements) มาใช้ในการดัดแปลงพันธุกรรม โดยเฉพาะอย่าง
ย่ิง ในกรณีท่ีจุลินทรีย์หรือสารพันธุกรรมนั้นอาจปรากฏอยู่ในอาหารพร้อมบริโภค หากยีนท่ี
เกี่ยวกับการต้านทานสารปฏิชีวนะมีปรากฏอยู่บนพลาสมิด (plasmid)  ทรานสโพสอน 
(transposon)  และอินทิกรอน (integrons)  ต้องทําการระบุไว้ และต้องมีการพิจารณาความ
เป็นไปได้ของการเคลื่อนย้ายยีนจากจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม ไปยังจุลินทรียประจําถ่ินใน
ทางเดินอาหาร หรือเซลลม์นุษย์ 

 
8.  การเปล่ียนแปลงคุณค่าทางโภชนาการ (nutritional modification) 
 กรณีอาหารท่ีได้จากจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมท่ีเจตนาให้เกิดการปรับเปลี่ยนคุณค่า
ทางโภชนาการ หรือหน้าท่ีทางโภชนาการ  ควรได้รับการทดสอบเพ่ิมเติม เพ่ือประเมินว่าการ
บริโภคอาหารดังกล่าวส่งผลต่อการได้รับสารอาหารด้วยหรือไม่ โดยประเมินผลภาวะโภชนาการท่ี
อาจเกิดข้ึนจากการเปล่ียนแปลงของสารอาหาร ร่วมกับการประมาณปริมาณการบริโภคอาหารใน 
ระดับการบริโภคปกติและการบริโภคสูงสุด  ท้ังนี้ ควรให้ความสําคัญต่อผลกระทบทางโภชนาการ
และความต้องการอาหารของประชากรกลุ่มย่อย เช่น ทารก เด็ก สตรีมีครรภ์และให้นมบุตร 
ผู้สูงอายุ และผู้ป่วยโรคเรื้อรัง หรือผู้ท่ีมีภาวะระบบภูมิคุ้มกันผิดปกติ 

หากอาหารท่ีได้จากจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมมีองค์ประกอบแตกต่างไปจากอาหาร   
คู่เปรียบอย่างมีนัยสําคัญ อาจจําเป็นต้องนําอาหารปกติชนิดอ่ืนท่ีมีความใกล้เคียง หรือมี
ส่วนประกอบใกล้เคียงกับอาหารท่ีผลิตโดยใช้จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม มาใช้ในการประเมิน
เปรียบเทียบถึงผลกระทบทางด้านโภชนาการด้วย แต่ถ้าชีวประสิทธิผลของสารอาหารในอาหารท่ี
ได้จากจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมมีการเปลี่ยนแปลงไป หรือองค์ประกอบในอาหารไม่สามารถ
เปรียบเทียบได้กับอาหารคู่เปรียบ อาจต้องมีการทดสอบในสัตว์ทดลอง (animal-feeding 
studies) โดยหากอาหารท่ีได้จากจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมนั้นผลิตข้ึนเพ่ือประโยชน์ทางสุขภาพ 
การประเมินอาจต้องพิจารณาเพ่ิมเติมท้ังในด้านโภชนาการ พิษวิทยา และด้านอ่ืน ๆ  ด้วย  ท้ังนี้ 
หากข้อมูลจากการวิเคราะห์คุณสมบัติของอาหารท่ีได้จากจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมไม่เพียง
พอท่ีจะนํามาใช้ประเมินความปลอดภัย อาจจําเป็นต้องทําการศึกษาในสัตว์ทดลองโดยใช้อาหาร
โดยรวม 
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 การประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพของการปลดปล่อยจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมสู่
สิ่งแวดล้อม จะประเมินตามแนวทางปฏิบัติการประเมินความเสี่ยงของส่ิงมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม 
(guidance on risk assessment of living modified organisms) ของ Ad Hoc Technical 
Expert Group (AHTEG) เร่ืองการประเมินความเสี่ยงและการจัดการความเสี่ยง ภายใต้พิธีสาร
คาร์ตาเฮนาว่าด้วยความปลอดภัยทางชีวภาพ โดยการประเมินความปลอดภัย (safety 
assessment) ควรประเมินแบบเป็นกรณี ๆ  ไป  ในประเด็นต่าง ๆ  ดังนี้ 
 
1.  การชี้จําแนกยีนและลักษณะใหม่ในจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมอันอาจมีผลกระทบซึ่งไม่

อํานวยต่อการอนุรักษ์และการใช้ประโยชน์จากความหลากหลายทางชีวภาพอย่างยั่งยืน 
โดยคํานึงถึงความเสี่ยงต่อสุขอนามัยของมนุษย์ด้วย 

พิจารณาผลกระทบจากกระบวนการดัดแปลงพันธุกรรมท่ีอาจส่งผลกระทบต่อ
สิ่งแวดล้อมและสุขอนามัยของมนุษย์เปรียบเทียบกับจุลินทรีย์สายพันธ์ุเดิม โดยทําการคาดการณ์
ตามข้อมูลเชิงวิทยาศาสตร์ถึงผลกระทบท่ีอาจเกิดข้ึนเนื่องจากลักษณะใหม่ของจุลินทรีย์ดัดแปลง
พันธุกรรม ท้ังในระดับยีน (genotypic) และระดับของลักษณะท่ีปรากฎ (phenotypic)  อันเกิด
จากความต้ังใจหรือไม่ต้ังใจ  ท้ังท่ีคาดการณ์ได้และคาดการณ์ไม่ได้  ข้อมูลท่ีใช้ประกอบการ
ประเมินจะมีความแตกต่างกันไปตามแต่กรณี  ข้ึนอยู่กับลักษณะการดัดแปลงพันธุกรรมและ
รูปแบบการนําจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมนั้น ๆ  ไปใช้ประโยชน์ 

 
2.  การประเมินความน่าจะเป็นของผลกระทบท่ีอาจเกิดขึ้น โดยพิจารณาจากปริมาณและ

ลักษณะท่ีจุลินทรยี์ดัดแปลงพันธุกรรมอยู่ในสิ่งแวดล้อม 
 ประเมินความน่าจะเป็นของผลกระทบท่ีอาจจะเกิดข้ึนในแต่ละประเด็น โดยพิจารณาว่า
จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมเม่ืออยู่ในสิ่งแวดล้อมแล้วสามารถก่อให้เกิดผลกระทบตามท่ีคาดการณ์
ไว้ตามวัตถุประสงค์ในการใช้ประโยชน์หรือไม่  รวมท้ัง มีระดับการแสดงออกของยีนระดับท่ี
ผลผลิตของยีนจะส่งผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อมหรือไม่  นอกจากนั้น ยังต้องพิจารณาถึงศักยภาพใน
การแพร่กระจายไปยังพ้ืนท่ีใกล้เคียงซ่ึงอาจส่งผลกระทบต่อสิ่งมีชีวิตอ่ืน ๆ  ท้ังนี้ สามารถจัดระดับ
ของความน่าจะเป็นได้หลายระดับ ได้แก่ มีโอกาสเกิดสูง มีโอกาสเกิด ไม่น่าจะเกิดข้ึน และไม่น่าจะ
เป็นไปได้ เป็นต้น 
 
3.  การประเมินความรุนแรงของผลกระทบเชิงลบท่ีอาจจะเกิดขึ้น 
 เป็นการเปรียบเทียบระดับความรุนแรงของผลกระทบท่ีอาจเกิดข้ึนจากผลการทดสอบ
ท้ังในระดับห้องปฏิบัติการและภาคสนามระหว่างจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม และจุลินทรีย์สาย
พันธ์ุเดิม หรือสายพันธ์ุใกล้เคียง  สามารถจัดระดับความรุนแรงออกได้เป็นหลายระดับ ได้แก่ 
รุนแรงมาก รุนแรงปานกลาง รุนแรงเล็กน้อย และไม่รุนแรง เป็นต้น 
 

การประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพด้านสิ่งแวดล้อม 
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4.  การประเมินความเส่ียงท้ังหมดท่ีอาจจะเกิดขึ้นจากจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม จากการ
ประเมินระดับความรุนแรงของผลกระทบเชิงลบและความน่าจะเป็นท่ีอาจจะเกิดขึ้น 

ประเมินความเสี่ยงท้ังหมดท่ีอาจเกิดข้ึนในข้อ 1 – 3 แล้วพิจารณาว่าความเสี่ยงนั้น
ยอมรับได้หรือไม่  หากยังมีข้อกังวลหรือสงสัยสามารถขอข้อมูลเพ่ิมเติม หรือจัดทํามาตรการใน
การติดตามตรวจสอบและบริหารจัดการความเสี่ยง (ข้อ 5) เพ่ิมเติม  โดยสามารถแบ่งระดับของ
ความเสี่ยงออกได้เป็น ความเสี่ยงสูง ความเสี่ยงปานกลาง ความเสี่ยงตํ่า ไม่พบว่ามีความเสี่ยง  
และไม่สามารถตัดสินได้เนื่องจากขาดข้อมูลหรือองค์ความรู้  ท้ังนี้ ควรพิจารณาถึงปฏิสัมพันธ์ท่ี
อาจเกิดข้ึนจากความเสี่ยงแต่ละประเด็น  และผลท่ีอาจเกิดข้ึนเนื่องจากคงอยู่ของจุลินทรีย์
ดัดแปลงพันธุกรรมมากกว่า  1 ชนิดในพ้ืนท่ีเดียวกันด้วย 

 
5.  ข้อเสนอแนะในการจัดการความเสี่ยง (ถ้ามี) 
 เป็นการเชื่อมโยงระหว่างการประเมินความเสี่ยงท่ีผ่านมา และการพิจารณาว่าความ
เสี่ยงนั้น ๆ  จําเป็นต้องมีมาตรการในการบริหารจัดการหรือไม่อย่างไร  ในการพิจารณาว่าความ
เสี่ยงท่ีอาจเกิดข้ึนนั้นยอมรับได้หรือไม่ จะพิจารณาจากความเสี่ยงท่ีอาจเกิดเม่ือพิจารณา
เปรียบเทียบกับจุลินทรีย์สายพันธ์ุเดิม  ตลอดจนความเป็นไปได้ของกระบวนการติดตามตรวจสอบ
และการบริหารจัดการความเสี่ยง 
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ภาคผนวก จ. 
แนวทางการขออนุญาตใช้จุลินทรียแ์ละจุลินทรียด์ัดแปลงพันธุกรรม 

 
ข้ันตอนการขออนุญาตการใช้จุลินทรีย์และจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม จะดําเนินการ

ขออนุญาตสามารถดําเนินการได้พร้อมกับการขออนุญาตต้ังโรงงานใหม่ หรือการขออนุญาตต่อ
อายุใบอนุญาตโรงงานที่กรมโรงงานอุตสาหกรรม โดยเพ่ิมเติมข้อมูลรายละเอียดของจุลินทรีย์เพ่ือ
ประกอบการพิจารณา ดังนี้   

1) ชื่อวิทยาศาสตร์ของจุลินทรีย์ 
2) แหล่งท่ีมาของจุลินทรีย์ 
3) เทคนิคการพัฒนาสายพันธ์ุ 
4) ประวัติการใช้ 
5) วัตถุประสงค์การใช้  
6) มาตรการด้านความปลอดภัย 
7) ใบรับรองการอบรมของบุคลากร 
8) ใบอนุญาตหรือเอกสารรับรองจากหน่วยงานท่ีเกี่ยวข้อง เช่น 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
 
เม่ือกรมโรงงานอุตสาหกรรมได้รับข้อมูลดังกล่าวแล้ว จะพิจารณาข้อมูลก่อนการ

ตัดสินใจ โดยจะมีการพิจารณาว่า จุลินทรีย์ท่ีใช้เป็นจุลินทรีย์ท่ัวไป หรือเป็นจุลินทรีย์ดัดแปลง
พันธุกรรม  ในกรณีเป็นจุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมผู้ประกอบการต้องดําเนินการตาม “แนวทาง
ปฏิบัติเพ่ือความปลอดภัยทางชีวภาพสําหรับการใช้ จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรมในสภาพควบคุม
เพ่ือใช้ในระดับโรงงานต้นแบบและอุตสาหกรรม” หากเป็นจุลินทรีย์ท่ัวไป และจุลินทรีย์ในกลุ่ม 
GILSP หรือประเภทที่ 1 จะดําเนินการตาม “คู่มือความปลอดภัยทางชีวภาพสําหรับโรงงานที่ใช้  
จุลินทรีย์ดัดแปลงพันธุกรรม” พร้อมกับผู้ประกอบการมีหนังสือเป็นลายลักษณ์อักษร (affidavit) 
เพ่ือรับรองความปลอดภัยในการใช้จุลินทรีย์สายพันธ์ุนั้น หากเป็นจุลินทรีย์ในประเภทท่ี 2 หรือ 3 
กรมโรงงานจะพิจารณาอนุญาตเป็นกรณีๆ ไป รายละเอียดดังรูปท่ี 2 
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รูปท่ี 2 ข้อเสนอขั้นตอนการขออนุญาตสําหรับอุตสาหกรรมท่ีใช้จุลินทรีย์และจุลินทรีย์ดัดแปลง
พันธุกรรม 
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