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ความปลอดภัยในเทคโนโลยีชีวภาพ∗

Safety in Biotechnology

             จิรวรรณ  อภิรักษากร∗∗

บทคัดยอ
ดวยความกาวหนาทางเทคโนโลยีชีวภาพจึงทําใหศาสตรดังกลาวมีงานวิจัยมากที่สุดในโลก

สาขาหนึ่ง ผลิตภัณฑใหมท่ีเกิดข้ึนมีตั้งแตสิ่งมีชีวิตไปจนถึงผลิตภัณฑท่ีไดจากสิ่งมีชีวิต การพัฒนา      
ผลิตภัณฑ ตลอดจนการปรับปรุงสายพันธุของสิ่งมีชีวิต แมวาเทคโนโลยีชีวภาพจะมีศักยภาพในการ    
แบงเบาปญหาดานสุขภาพอนามัย การเกษตรไปจนถึงดานสิ่งแวดลอม แตสิ่งเหลานี้ก็อาจกอใหเกิดปญหา
ตามมาไดเชนกันหากไมไดตระหนักถึงความซับซอนอันเกิดข้ึนจากการพัฒนา หรืออาจจะกลาวไดวา    
แตละกาวยางของความล้ําหนาไดนําไปสูการหวนตระหนักถึงสิ่งท่ีจะเกิดข้ึนตามมา ความปลอดภัยทาง
เทคโนโลยีชีวภาพและการประเมินความเสี่ยงจึงเปนแนวทางในการแสดงความรับผิดชอบเพื่อยืนยันถึง
ความปลอดภัยและคลายความวิตกกังวลใหกับสังคมทั่วไป

Abstract
A large number of researches have been from an advance in Biotechnology. 

Novel products would be from whole or parts of organisms, product development and 
strain improvement. Although biotechnology shows a potential solving in health, 
agriculture and environmental problems, but the other problems would be occurred 
without concerning of a developmental complication and risk assessment. It would 
say that “Each advance brings about new concerns”. Safety in biotechnology and risk 
assessment becomes a responsibility to confirm of the safety and decrease of the 
public worrying.

บทนํา
ความรูทางเทคโนโลยชีีวภาพไดกอใหเกดิคุณประโยชนอนัใหญหลวงแกมวลมนษุยชาต ิ จากการ

พัฒนาเพื่อตอบสนองตอความตองการขั้นพื้นฐานตั้งแตการปรับปรุงดานอาหาร เครื่องนุงหม ยารักษาโรค 
ท่ีอยูอาศัยอันอาจจะรวมเอาสิ่งแวดลอมเขาไปดวย จนมาถึงยุคท่ีความเจริญกาวหนาทางดานวิทยาศาสตร
และเทคโนโลยีรุดหนาไปอยางคาดไมถึง จากเดิมท่ียารักษาโรคถูกคิดคนมาเพื่อการรักษาและบรรเทา
อาการ ตอมาวัคซีนถูกพัฒนามาเพื่อการปองกัน และขณะนี้ท่ีเรากาวเขาสูยุคท่ีเราจะไดมีโอกาสทราบถึง
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รหัสพันธุกรรมของตัวเอง อัตราเสี่ยงตอการเกิดโรคบางชนิดสามารถคาดการณได คําถามหนึ่งท่ีเกิดข้ึน   
ก็คือ “แลวจะเปนอยางไรตอไป” เมื่อขอสงสัยยังไมกระจางโดยเฉพาะประเด็นที่เกี่ยวของกับผลกระทบที่
จะตามมาในภายหลัง ปฏิกิริยาท่ีตอบสนองตอคําถามดังกลาวจึงมีท้ัง “ตระหนัก” และ “ตระหนก” เกิดข้ึน
พรอมๆ กัน

ในบทความนี้จึงไดพยายามที่จะชี้ใหเห็นถึงสาเหตุของความวิตกกังวลที่เกิดข้ึนและผลกระทบ
ท่ีอาจเกิดข้ึนซึ่งนําไปสูขอถกเถียงดานความปลอดภัย กฎหมายและนโยบายที่เกี่ยวของกับสาธารณะ การ
คํานึงถึงความปลอดภัยจึงเปนสิ่งท่ีมิควรมองขามโดยแบงการพิจารณาออกไดเปน 3 ประเด็น ไดแก การ
คํานึงถึงความปลอดภัยในการนําสิ่งมีชีวิตกอโรคมาใชประโยชน การคํานึงถึงความปลอดภัยดานอาหาร 
และการคํานึงถึงความปลอดภัยดานสิ่งแวดลอม ตลอดจนกฎขอบังคับ การประเมินความเสี่ยงและการ    
รับรองเพื่อคลายขอวิตกกังวลดังกลาว

1. การคํานึงถึงความปลอดภัยในการนําสิ่งมีชีวิตกอโรคมาใชประโยชน
เปนเวลานับศตวรรษที่สังคมปลอดภัยจากการใชผลิตภัณฑและกระบวนการทาง

เทคโนโลยีชีวภาพ ในบางกระบวนการอาจมีการใชจุลินทรียท่ีมีฤทธิ์ในการกอใหเกิดโรคซึ่งเปนขอยกเวน
สําหรับกรณีท่ีจําเปนตองใชเพื่อการผลิตวัคซีน ความรูในเชิงเทคโนโลยีชีวภาพจึงไดถูกนํามาประยุกตใช
ในดานสาธารณสุขเพื่อการควบคุมโรคติดตอ อยางไรก็ตามความปลอดภัยเปนสิ่งท่ีตองใหความสําคัญ   
สูงสุด ประเด็นที่เกี่ยวของกับดานความปลอดภัยในการใชเทคโนโลยีชีวภาพที่ควรตองคํานึงถึงได       
รวบรวมไวดังแสดงในตารางที่1

ตารางที่ 1 การคํานึงถึงความปลอดภัยในเทคโนโลยีชีวภาพ

โอกาสของการติดเชื้อ ไดแก ความสามารถของสิ่งมีชีวิตหรือไวรัส  (สายพันธุดั้งเดิมหรือท่ีผานการ
ดัดแปลงพันธุกรรม) ในการกอโรคในมนุษย สัตวและพืช

ความเปนพิษและภูมิแพท่ีเกี่ยวของกับจุลินทรีย
ผลอื่นๆ ท่ีเกี่ยวของกับการใชยา ไดแก การเพิ่มข้ึนของจุลินทรียท่ีดื้อยาปฏิชีวนะ
ปญหาอันเกี่ยวเนื่องกับการใช การท้ิง และการทําบริสุทธิ์ของสิ่งท่ีเกิดข้ึนจากกระบวนการทาง

เทคโนโลยีชีวภาพ
ความคํานึงถึงความปลอดภัยท่ีเกี่ยวของกับการปนเปอน การติดเชื้อ หรือการผาเหลาของสายพันธุ

 สิ่งมีชีวิต
ความคํานึงถึงความปลอดภัยท่ีเกี่ยวของกับการนําจุลินทรียท่ีถูกดัดแปลงพันธุกรรมมาใชในทาง

อุตสาหกรรม
ท่ีมา  :  Smith (1997)
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จุลินทรียท้ังหลายที่มีการนํามาใชในอุตสาหกรรมที่เกี่ยวของโดยตรงกับการผลิตอาหารของ
มนุษนยและสัตวไมไดกอใหเกิดอันตราย แตก็มีจุลินทรียอีกหลายชนิดสามารถติดตอสูมนุษย สัตว พืช 
และกอใหเกิดโรคไดโดยมีปจจัยหลายอยางเขามาเกี่ยวของแตมีเพียงไมกี่ปจจัยเทานั้นที่ไดรับการศึกษาจน
เขาใจอยางถองแท ซึง่มจีลุนิทรยีเพยีงไมกีช่นดิเทานัน้ทีก่อใหเกดิอนัตรายแตไดมกีารนาํมาใชอตุสาหกรรม   
การผลิตวัคซีนและรีเอเจนทเพื่อการวินิจฉัยโรค ไดแก Bordetella pertussis ท่ีทําใหเกิดโรคไอกรน และ 
Mycobacterium tuberculosis ทําใหเกิดวัณโรค หรือแมแตไวรัสท่ีทําใหเกิดโรคปากและเทาเปอย

เมื่อความกาวหนาทางวิทยาศาสตรไดทําใหการดัดแปลงพันธุกรรมของจุลินทรียประสบ   
ผลสําเร็จ ทําใหเกิดความไมแนใจในดานความปลอดภัยตามมา อยางไรก็ตามความกังวลดังกลาวบรรเทา
ลงดวยกฎขอบังคับตางๆ ท่ีตั้งข้ึน การจัดจําแนกความรุนแรงของจุลินทรียท่ีมีศักยภาพในการกอความเปน
พิษไดรวบรวมไดโดย European Federation of Biotechnology (ตารางที่ 2 )

ตารางที่   2 การจัดจําแนกประเภทจุลินทรียกอโรค

กลุมท่ี 1

กลุมท่ี 2

กลุมท่ี 3

กลุมท่ี 4

กลุมท่ี E

จุลินทรียท่ียังไมเคยมีการรายงานวากอใหเกิดโรคในมนุษยมากอนและไมทําใหสภาพ
แวดลอมเปนพิษ
จุลินทรียท่ีอาจกอใหเกิดโรคในมนุษยและอาจเปนภัยตอผูท่ีทํางานในหองปฏิบัติการ
จึงไมควรปลอยออกสูสิ่งแวดลอม การปองกันและการบําบัดจึงตองมีประสิทธิภาพ
เพียงพอ
จุลินทรียท่ีกอใหเกิดโรครายแรงตอสุขภาพของผูท่ีทํางานในหองปฏิบัติการแตกอ
ความเสียหายไมมากในภาพรวมของประชากรโดยรวม การปองกันและการบําบัดจึง
ตองมีประสิทธิภาพเพียงพอ
จุลินทรียท่ีกอใหเกิดโรครายแรงตอมวลมนุษยชาติและเปนภัยรายแรงตอผูท่ีทํางานใน
หองปฏิบัติการรวมถึงประชากรโดยรวม โดยทั่วไปยังไมมีการปองกันที่เหมาะสม
และยังไมประจักษถึงการบําบัดท่ีมีประสิทธิภาพเพียงพอ
ในกลุมนี้ไดแกจุลินทรียท่ีกอใหเกิดโรครายแรงตอสิ่งแวดลอมมากกวามวลมนุษยชาติ
ซึ่งอาจจะกอใหเกิดผลเสียตอเศรษฐกิจอยางใหญหลวง แตละประเทศรวมถึงนานา
ชาติจึงได
มีระเบียบขอบังคับเกี่ยวกับการใชจุลินทรียเหลานี้อยางปลอดภัยไมใชเฉพาะในสาขา
เทคโนโลยีชีวภาพเทานั้น แตยังครอบคลุมไปถึงดานสาธารณสุขและการแพทย

ท่ีมา : Smith (1997)
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2. การคํานึงถึงความปลอดภัยดานอาหาร
ความกาวหนาทางเทคโนโลยีชีวภาพทําใหเกิดการเปลี่ยนแปลงอยางรวดเร็ว นําไปสูการ

คํานึงถึงผลลัพธท่ีจะเกิดข้ึนตามมาทั้งโดยทางตรงและทางออม โดยเฉพาะอยางยิ่งในแงของสิ่งมีชีวิต     
ดัดแปลงพันธุกรรม ปจจุบันผูบริโภคตองการทราบขอมูลของสิ่งท่ีผสมลงไปในอาหารตลอดจน            
ผลกระทบที่อาจเกิดข้ึนกับสิ่งแวดลอม บางคนอาจจะกลัวกับสิ่งท่ีไมรูจักและไมสบายใจกับผลิตภัณฑท่ี
ผลิตข้ึนดวยเทคโนโลยีสมัยใหม หรือการที่ผูบริโภคยังไมไดรับขอมูลและมีความเขาใจเพียงพอ หลาย
ประเด็นเกิดข้ึนจากการตระหนักในดานวิศวกรรมอาหาร บางคนอาจจะมองอาหารที่เกิดจากการดัดแปลง
พันธุกรรมเปนเสมือนสัตวประหลาด (รูปที่ 1) ดังคําท่ีใชเรียกอาหารที่เกิดจากสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม 
(Genetically Modified Organisms, GMOs) วา “Frankenfood” (Herren, 2005)

รูปที่ 1  Frankenfood (Herren, 2005)

ประชากรทั่วโลกพยายามที่จะตัดสินความปลอดภัยของอาหารที่เกิดจากพืชท่ีดัดแปลง      
พันธุกรรม แมวาการดัดแปลงดังกลาวเปนไปเพื่อการปรับปรุงรสชาติ อายุการเก็บรักษาหรือเพื่อเพิ่มความ
ตานทานแมลง โดยอาจจะลืมไปวาอาหารที่เราบริโภคอยูทุกวันนี้สวนหนึ่งก็เปนผลมาจากวิทยาศาสตร   
ไมโดยทางใดก็ทางหนึ่ง ไดแก

2.1 พืชท่ีเกิดจากการผสมขามสายพันธุ (Crossbreeding plants) เปนวิธกีารหนึ่งของการ
พัฒนาซึ่งใชท้ังเวลาและการลองผิดลองถูกมากอน และดูเสมือนวาวิธีการนี้ดูจะมีความปลอดภัยและ
เฉพาะเจาะจงนอยกวา GMOs ท่ีไดจากการตัดตอยีนที่มีการกําหนดยีนเปาหมายที่จําเพาะกวา สวนการ
ผสมขามสายพันธุอาจทําใหเกิดการเปลี่ยนแปลงขึ้นกับยีนไดโดยที่ไมทราบวาทําไมยีนจึงถูกตัดตอและ
แทรกเขาไปในโครโมโซมไดเอง

2.2 การยืดอายุการเก็บรักษาผักผลไมดวยรังสี (Food irradiation) เปนวิธีการถนอมอาหาร
สําหรับอาหารที่ตองการหลีกเลี่ยงการใชสารเคมีหรือความรอน เพื่อยับยั้งการเจริญของจุลินทรีย ตลอดจน
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การเจรญิเตบิโตของไขและตวัออนของแมลง การยบัยัง้การทาํงานของเอนไซมบางชนดิ รวมถงึการปองกนั
การงอกของผักและผลไมโดยยังคงคุณคาทางโภชนาการ เนื้อสัมผัสและรสชาติของอาหารไดดี ซึ่งในอดีต
ก็ไมเปนที่ยอมรับในการใชรังสีกับผลิตภัณฑอาหาร แตในปจจุบันเปนวิธีท่ีไดรับการยอมรับและใชกันอยู
ท่ัวไป โดยในสวนของประเทศไทยนั้น การฉายรังสีแกอาหารเพื่อผลิตเปนการคาจะตองดําเนินการใน
สถานที่และใชเครื่องมือท่ีไดรับการอนุญาตจากสํานักงานอาหารและยาและจะตองปฏิบัติตามกฎ
กระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 103 (พ.ศ. 2529) เรื่องกําหนดกรรมวิธีการผลิตอาหาร (คณะอุตสาหกรรม
เกษตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม, 2550) สวนในกรณีการรับรองคุณภาพและความปลอดภัยของสินคาเกษตร
และอาหาร ทางสํานักงานมาตรฐานสินคาเกษตรและอาหารแหงชาติ (มกอช.) มีนโยบายในการรับรอง   
ดังกลาวดวยปายสัญลักษณตัว Q เพื่อใหสินคาเกษตรและอาหารมีคุณภาพและความปลอดภัยไดรับการ
ยอมรับและมีมาตรฐานระดับสากล

นอกจากนี้ในประเด็นอื่นๆ ท่ีถกเถียงกันก็คือ การท่ีวิทยาการทางดานเทคโนโลยีชีวภาพ
สามารถทําใหไดผลตามที่ตองการแตสิ่งท่ีตามมาก็คือเกิดความตระหนักถึงสิ่งท่ีผิดธรรมชาติท่ีเกิดข้ึนนั้น
อาจเขาไปรวมเปนสวนหนึ่งในอาหาร และอาจชักนําใหเกิดอาการแพข้ึนไดหรืออาจเกิดผลกระทบใน
ระยะยาวตอรางกายไดเชนกัน ประชากรอเมริกันประมาณ 15 % ไดรับผลกระทบจากการแพอาหาร (รูปท่ี 
2) ซึ่งกลุมใหญของสารที่กอใหเกิดอาการแพก็คือโปรตีน และโดยการที่พันธุวิศวกรรมมีสวนเกี่ยวของ
โดยตรงกับการแสดงออกของยีนและการผลิตโปรตีน การมีโปรตีนชนดิใหมเกิดข้ึนในสิ่งมีชีวิตท่ีไมเคยมี
โปรตีนชนิดนี้มากอนดวยเทคนิคทางพันธุวิศวกรรมจึงเปนลักษณะที่คลายกับการเกิดสารที่กอใหเกิด
อาการแพข้ึนได

รูปที่ 2  การเกิดอาการแพจากการไดรับสารบางชนิด (Herren, 2005)
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ตัวอยางกรณีท่ีเกี่ยวของกับการตระหนักถึงการดัดแปลงพันธุกรรม ไดแก taco shell ท่ีเปน
สวนประกอบของอาหารฟาสตฟูดท่ีขายท่ัวไปในสหรัฐอเมริกา (รูปที่ 3)  ผลิตจากขาวโพดที่ไดรับการ  
รับรองวาสามารถใชเปนอาหารสัตวได แตเนื่องจากองคการอาหารและยา (Food and Drug 
Administration, FDA) ยังไมไดใหการรับรอง ถึงแมจะไมมีรายงานการเกิดอาการแพในผูบริโภคแต taco 
เหลานั้นจะถูกเก็บออกจากตลาดและมีผลบังคับทางกฎหมายตามมาอีกมากมายซึ่งสงผลกระทบอัน     
ใหญหลวงตอตลาดการคาขาวโพดในขณะนั้น

รูปที่ 3 Taco ท่ีผลิตจากขาวโพดดัดแปลงพันธุกรรมที่ถูกเก็บออกไปจากตลาด
อันเนื่องมาจากความหวั่นวิตกของผูบริโภค (Herren, 2005)

สวนในกรณีของสารอันตรายหรือยีนที่สรางสารพิษ (toxin) ท่ีเกรงวาอาจจะถายทอดไป
ตามหวงโซอาหาร เชน ปลาที่เกิดจากพันธุวิศวกรรมทําใหมียีนสรางฮอรโมนเรงการเจริญ (growth 
hormone) ตองมั่นใจวาปลาเหลานั้นจะไมสรางผลกระทบตอมนุษยและสัตวท่ีบริโภคปลาเขาไป จากการ
ศึกษาของ The National Research Council สรุปวายังไมปรากฏเหตุการณท่ีแสดงถึงความไมปลอดภัยของ
การบริโภคอาหารที่เกิดจากเทคนิคทางพันธุวิศวกรรม และไมพบความแตกตางระหวางความเสี่ยงของการ
บริโภคพืชท่ีผานการดัดแปลงพันธุกรรมกับพืชท่ีเกิดจากการผสมขามสายพันธุ  FDA ซึ่งเปนหนวยงานที่
รับผิดชอบดานความปลอดภัยของอาหารใหการรับรองพืชท่ีเกิดจากเทคนิคทางพันธุวิศวกรรมมีมาตรฐาน
ความปลอดภัยเชนเดียวกับผลิตภัณฑอาหารท่ัวไป

ประเด็นถัดมาก็คือผูบริโภคตองการใหอาหารท่ีผานการดัดแปลงพันธุกรรมตองติดฉลาก 
ซึ่งการติดฉลากผลิตภัณฑทางเทคโนโลยีชีวภาพก็เปนขอถกเถียงกันไปทั่วโลก ซึ่งพบวาการติดฉลากชวย
แกปญหาในแงของความรูสึกที่ทําใหเกิดทางเลือกแกผูบริโภค หลายคนรูสึกวาผลิตภัณฑท่ีติดฉลากมี
ความปลอดภัย สวนบริษัทผูผลิตรูสึกวาความใสในตอความหวาดระแวงของผูบริโภคดวยการติดฉลากทํา
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ใหภาพพจนของผลิตภัณฑดีข้ึนและชวยลดความกลัวลงได และยังทําใหผูบริโภคมีความรูในการเลือก
ระหวาง GMOs และอาหารที่ไมใช GMOs (รูปที่ 4)

รูปที่ 4  การใสใจกับฉลากอาหารของผูบริโภค (Herren, 2005)

3. การคํานึงถึงความปลอดภัยดานสิ่งแวดลอม
ผูคนมากมายไดแสดงความใสใจผลของเทคโนโลยีชีวภาพที่มีตอสิ่งแวดลอมรอบตัว 

มนุษยใชชีวิตอยูบนโลกแบงปนกับสิ่งมีชีวิตอื่นๆ จึงมีผูท่ีใหความสําคัญกับการมีสิ่งมีชีวิตชนิดใหมท่ีเกิด
จากการดัดแปลงพันธุกรรมเขามาอยูรวมดวย ซึ่งเชื่อวาผลกระทบใดๆ ท่ีเกิดข้ึนกับสิ่งแวดลอมจะสงผล
กระทบตอประชากรมนุษย เชน หวงโซอาหาร แหลงน้ํา หรือแมแตอากาศ เปนตน

Bacillus thuringiensis (Bt) เปนแบคทีเรียซึ่งปจจุบันรูจักกันดีเนื่องจากความสามารถใน
การควบคุมศัตรูพืช และไดมีการนํามาใชกับขาวโพด มันฝรั่ง และฝาย การตระหนักถึงการใชสารพิษจาก 
Bt ท่ีอาจทําใหประชากรแมลงเกิดการตานทานขึ้นไดเมื่อมีการใชสารพิษ Bt แพรหลายทําใหแมลงที่     
ตานทานสารพิษอยูรอดซึ่งหากแมลงที่ตานทานสารพิษเหลานี้ผสมพันธุกับแมลงตัวอื่น อาจจะทําใหเกิด
การเพิ่มจํานวนแมลงที่ตานทานสารพิษ รวมไปถึงความหวั่นเกรงวาสารพิษ Bt อาจจะไมมีผลตอการ   
ควบคุมศัตรูพืชไดอีกตอไป นักวิทยาศาสตรแนะนําการใชยาฆาแมลงควบคูกับ Bt เพื่อชวยปองกันการ
ตานยารวมทั้งการกําหนดบริเวณที่ไมอนุญาตใหมีการใช Bt เพื่อไมใหเกิดผลขางเคียงกับการอยูรวมกัน
ของแมลงชนิดอื่นและควบคุมประชากรแมลงที่ตานยา

ขอท่ีควรคํานึงถึงผลกระทบของ Bt toxin ท่ีอาจมีตอสิ่งแวดลอมหรือสิ่งมีชีวิตอื่นๆ ก็คือ Bt 
อาจจะถายทอดผานหวงโซอาหารไปสูสิ่งมีชีวิตท่ีมีสายพันธุใกลเคียงเนื่องจากการกินอาหารประเภท   
เดียวกัน รวมถึงจํานวนแมลงที่สงผลตอประชากรนกที่เปนผูลา หรือสิ่งมีชีวิตอื่นที่อาศัยในดินอาจจะไดรับ
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ผลของ Bt ท่ีตกคางมากขึ้น ความเสี่ยงอื่นๆ ยังอาจรวมถึงการทําลายระบบนิเวศนท่ีทําใหเกิดการสูญพันธุ
ของสายพันธุดั้งเดิม

ผลกระทบในดานอื่นๆ ของเทคโนโลยีชีวภาพของพืชตอสิ่งแวดลอม หรือความหลาก
หลายทางชีวภาพไดแก การท่ีพืชผลทางการเกษตรถูกดัดแปลงใหทนตอยากําจัดวัชพืชซึ่งไมมีผูใดสามารถ
คาดเดาผลที่เกิดข้ึนตามมาในอนาคตได หรือการที่วัชพืชเหลานั้นอาจเกิดการดื้อตอสารเคมีท่ีใชทําใหเกิด
เปนวัชพืชพิเศษ (superweed) ซึ่งหมายถึงวัชพืชท่ีฆาไดยากดวยวิธีการท่ัวไปและสามารถเจริญขึ้นแทนที่
พืชผลทางการเกษตรทั่วไปได แมวาเทคโนโลยีชีวภาพทางดานพืชจะใหประโยชนในการตานทานโรค 
แมลง หรือแมแตอุณหภูมิ หรือเพื่อแกไขปญหาการขาดแคลนอาหารโดยการพัฒนาการเจริญและผลได
ของพืชในประเทศกําลังพัฒนา แตก็ทําใหเกิดการชั่งน้ําหนักระหวางการผลิตอาหารที่มีประสิทธิภาพนั้น
ใหผลคุมคากับการสูญเสียสิ่งมีชีวิตท่ีมีประโยชนหรือไม

4. การประเมินความเสี่ยงและการรับรองเพ่ือการกระจายสินคาสูตลาด
การโตแยงทางเทคโนโลยีชีวภาพไดเริ่มข้ึนเมื่อมีการทดลองดัดแปลงพันธุกรรมขึ้นเปน

ครั้งแรกในป 1973 จนนําไปสูการกลาวหาวาเปนการเลนกับพระเจา หรือการเปลี่ยนแปลงการเกิด
วิวัฒนาการ สถาบันสุขภาพแหงชาติ (The National Institutes of Health, NIH) ซึ่งเปนองคกรที่จัดสรรทุน
แกงานวิจัยขนาดใหญดานสาธารณสุขไดจัดทําคูมือสําหรับหองปฏิบัติการวิจัยเพื่อความแนใจดานความ
ปลอดภัย

ในชวงปลายทศวรรษที่ 1970 ความรูตลอดจนประสบการณท่ีเกี่ยวของกับดีเอ็นเอลูกผสม 
(Recombinant DNA) มีเพิ่มพูนขึ้น คณะกรรมการใหคําปรึกษาดานดีเอ็นเอลูกผสม (The Recombinant 
DNA Advisory Committee, RAC) ของ NIH จึงผอนคลายขอบังคับตางๆ ท่ีเกี่ยวของกับงานวิจัยทางดาน
ดังกลาว การผอนปรนขอบังคับและมุมมองสาธารณะที่ดีข้ึนไดนําไปสูการพัฒนาผลิตภัณฑจากดีเอ็นเอ  
ลูกผสมเพิ่มมากขึ้น หนวยงานที่เกี่ยวของกับการออกขอบังคับไดทดสอบเวชภัณฑท่ีไดจากเทคนิคนี้เชน
เดียวกับเวชภัณฑอื่นทั่วไป แตยังคงตองถูกประเมินในแงของความปลอดภัย

การประเมินความเสี่ยงเปนการประเมินศักยภาพความเปนอันตราย ความเสี่ยงทางดาน
วิทยาศาสตรยกตัวอยางเชน การใชกัมมันตภาพรังสีในการทดลองในหองปฏิบัติการ หรือการกินอาหารที่
ผานการดัดแปลงพันธุกรรม เปนตน ดังนั้นการประเมินก็คือการแปลผลของอันตรายและความเสี่ยงท่ี
ตรวจพบ

ประชาชนทั่วไปรวมทั้งนักวิทยาศาสตรสิ่งแวดลอมมีความหวาดระแวงอยูหลายประการ
อาทิเชน การท่ีพืชและสัตวท่ีผานการดัดแปลงพันธุกรรมอาจจะเปลี่ยนสิ่งมีชีวิตท่ีดีไปเปนศัตรูพืชสราง
ความสูญเสียในเชิงธุรกิจได หรืออาจจะเพิ่มศัตรูพืชโดยผานการผสมขามสายพันธุ ผลิตภัณฑใหมทาง
เทคโนโลยีชีวภาพอาจกอโทษตอแมลงสายพันธุท่ีไมใชเปาหมายได ไวรัสลูกผสม (Recombinant virus) 
อาจจะติดตอสูสิ่งมีชีวิตชนิดอื่นได สิ่งมีชีวิตลูกผสม (Recombinant organism) อาจจะทําใหเกิดการ       
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สูญพันธุของสิ่งมีชีวิตบางชนิดอันเนื่องมาจากการแขงขัน การขาดแคลนอาหารและแหลงอาหาร การยอย
สลายที่ไมสมบูรณของสารพิษท่ีตกคาง การประเมินความเสี่ยงเหลานี้จะตองตอบคําถามตางๆ เชน

-  จะสามารถปลอยสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมออกสูสิ่งแวดลอมไดเมื่อใด ?
-  โอกาสของการถายทอดยีนมีมากนอยเพียงใด ?
-  การติดตามการถายทอดยีนทําไดอยางไร ?
-  ตองการขอมูลมากนอยเพียงใดในการประเมินความเสี่ยง ?
-  ตองการขอมูลพ้ืนฐานมากนอยเพียงใด ?
ความปลอดภัยดานอาหารและยา สิ่งแวดลอมและผลิตผลทางการเกษตรไดรับการประเมิน

โดย FDA, EPA และ USDA (ตารางที่ 3) หนวยงานควบคุมเหลานี้ใชขอมูลทางวิทยาศาสตรในการตัดสิน
ขอบังคับ ขอมูลใหมๆ ยังคงเปนที่ตองการเพื่อใหเขาถึงความปลอดภัยของสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรม
รวมท้ังผลิตภัณฑท่ีได โดยตั้งแตป1992 USDA ไดรับเงินทุนวิจัยในดานที่ FDA, EPA และ USDA ให
ความสําคัญอยางมากในการควบคุมและการประเมินความเสี่ยง งานวิจัยนี้จัดทําโดยโครงการสนับสนุน
งานวิจัยการประเมินความเสี่ยงทางเทคโนโลยีชีวภาพ (The Biotechnology Risk Assessment Research 
Grants Program, BRARGP) โครงการนี้ไดรวบรวมขอมูลทางวิทยาศาสตรท่ีเกี่ยวของกับการประเมิน
ความเสี่ยงทางวิทยาศาสตรโดยเฉพาะกับ GMOs
ตารางที่ 3  องคกรและหนวยงานที่เกี่ยวของกับการควบคุม

National Institutes of Health (NIH)
 Recombinant DNA Advisory Committee (RAC)

Environmental Protection Agency (EPA)
Toxic Substances Control Act (TSCA)
Federal Insecticide, Fungicide and Rodenticide Act (FIFRA)
National Environmental Policy Act (NEPA)

Food and Drug Administration (FDA)
Public Health Service Act (PHSA)
Federal Food, Drug and Cosmetic Act (FFDCA)

United States Department of Agriculture (USDA)
Animal and Plant Health Inspection Service (APHIS)
Agriculture Recombinant DNA Research Committee (ARRC)

Ferderal Plant Pest Act (FPPA)
Plant Quarantine Act (PQA)

 Virus-Serum-Toxin Act

ท่ีมา : Barnum (2005)
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แนวทางของการประเมินความเสี่ยงอาศัยเทคนิคท่ีเรียกวาตัวเลขบงระดับความเสี่ยง (Risk 
Priority Number หรือ RPN) ท่ีใชวิธีวิเคราะหความเสี่ยงรวมกับการแจกแจงปญหาที่อาจการเกิดข้ึน โดย
แบงการกอใหเกิดปญหาออกเปน 3 ระดับ คือ

ข้ันรุนแรง (Severity) เปนขั้นที่ทําใหเกิดความผิดพลาดหรือลมเหลวไดสูง
ข้ันที่เกิดข้ึนได (Occurrence) เปนขั้นที่ความผิดพลาดหรือลมเหลวมีโอกาสเกิดข้ึนได
ข้ันตรวจพบ (Detection) เปนขั้นที่สามารถตรวจพบความผิดพลาดหรือลมเหลวไดกอนสงถึง

ผูบริโภค
การกําหนดระดับความเสี่ยงมีคาไดตั้งแต 1 ถึง 5 หรือ 1 ถึง 10 ก็ไดแลวแตการกําหนด โดยตัว

เลขยิ่งมีคามากยิ่งแสดงถึงความเสี่ยงของการผิดพลาดสูง ตัวอยางในตารางที่ 4 แสดงถึงการกําหนดระดับ
ความเสี่ยงข้ันรุนแรงเปน 5 ระดับ ซึ่งหลังจากการกําหนดระดับความเสี่ยงจะสามารถคํานวณคา RPN ได
จากผลคูณของ Severity, Occurrence และ Detection ดังนี้

RPN   =   Severity  x  Occurrence  x  Detection

ตารางที่ 4 การกําหนดระดับความเสี่ยงข้ันรุนแรงเปน 5 ระดับ

Rating Description Criteria
1
2
3
4
5

Very low or none
Low or minor
Moderate or Significant
High
Very high or catastrophic

Minor nuisance.
Product operable at reduced performance.
Gradual performance degradation.
Lose of function.
Safety-related catastrophic failures.

ท่ีมา : Reliasoft (2008)

จากการศึกษาที่เกี่ยวของกับ GMOs เพิ่งจะพัฒนามาเมื่อไมนาน การคาดการณถึงผลกระทบที่
อาจจะเกิดข้ึนไดจึงยังเปนขอถกเถียงวาจะเปนจริงหรือไมเนื่องจากยังไมมีหลักฐานที่เปนรูปธรรมที่ชัดเจน 
แตก็ไดทําใหเกิดการกอตั้งหนวยงานตางๆ เกิดข้ึนมากมายเพื่อการควบคุมและตรวจสอบกระบวนการผลิต
และการตลาดของ GMOs (ตารางที่ 3) ซึ่งมีอยูหลายข้ันตอน และผลิตภัณฑจะตองผานทุกขั้นตอนของการ
ตรวจสอบกอนที่จะไดรับการรับรองใหสามารถวางจําหนายได เชน
 1.  NIH มีสิทธิ์ในการตรวจสอบการทดลองที่เกี่ยวของกับดีเอ็นเอลูกผสม

2.  ในบางครั้ง USDA อาจจะตองการตรวจสอบการทดลองที่เกี่ยวของกับดีเอ็นเอลูกผสม
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3. USDA ตองการใหเกิดประชาพิจารณของการการอนุญาตใหปลดปลอย GMOs ออกสู     
สิ่งแวดลอมกอนที่จะอนุญาตจริง

4. USDA ตองการการอนุญาตใหมีการขนสงไดกอนที่ GMOs จะถูกขนสงระหวางรัฐ
 5. USDA ตองการการอนุญาตทางการคาของ GMOs หรือการตัดสินใจขั้นพื้นฐานเพื่อแสดง
ถึงสถานะพิเศษของ GMOs ซี่งข้ันตอนเหลานี้ตองอาศัยเวลาเพื่อรวบรวมความคิดเห็นของประชาชน

6. EPA อาจจะตองการการอนุญาตทําการทดลองเมื่อมีการใช GMOs ในพื้อนที่ท่ีมากกวา 10 
เอเคอรข้ึนไป
 7. EPA อาจจะตั้งขอจํากัดปริมาณผลิตภัณฑท่ีไดจาก GMOs ซึ่งในขอนี้จะตองจัดใหมีการ
แสดงประชาพิจารณเชนกัน
 8. EPA ตองการการลงทะเบียนผลิตภัณฑกอนนําไปใชในเชิงการคาและตองจัดใหมีประชา
พิจารณ
 9. FDA ตองการการตรวจสอบและประชาพิจารณกอนที่ GMOs จะนําออกสูตลาดทั้งในรูป
ของอาหารหรือเวชภัณฑก็ตาม

เมื่อเทียบกับพืชท่ีเกิดจากการผสมขามสายพันธุหรือการยืดอายุการเก็บรักษาผักผลไมดวยรังสี
ท่ีมีการศึกษามานานกอนหนาการพัฒนา GMOs แตเดิมก็มีปญหาในแงของการไมยอมรับอันเนื่องมาจาก
ความหวาดระแวงถึงผลกระทบหรืออันตรายที่อาจเกิดข้ึนไดโดยคาดไมถึงมากอน แตเมื่อเวลาผานไปและ
ไมมีขอยืนยันถึงผลรายแรงที่เกิดข้ึนจริงความเขมงวดกวดขันตางๆ ก็ผอนปรนลงและไดรับการยอมรับ
มากขึ้น จึงพบเห็นผักผลไมท่ีเกิดจากการผสมขามสายพันธุวางขายอยูท่ัวไป แตถาเปนอาหารที่ผานการ
ฉายรังสีจะตองทําในสถานที่ในสถานที่และใชเครื่องมือท่ีไดรับการอนุญาตจากสํานักงานอาหารและยา 
แตถาเปนกรณีของ GMOs แลว แมจะมีหนวยงานหรือมาตรการตรวจสอบอยางเขมงวดหลายขั้นตอนก็
ตามแตก็ยังมีขอเรียกรองถึงการการติดฉลากเพื่อบงบอกสถานะภาพของผลิตภัณฑวาผลิตข้ึนจากสิ่งมีชีวิต
ดัดแปลงพันธุกรรมหรือไม เพื่อใหการตัดสินใจในขั้นสุดทายเปนของผูบริโภค

โดยสรุปแลวการคํานึงถึงความปลอดภัยในเทคโนโลยีชีวภาพก็คือการระแวดระวังไมใหเกิด
ปญหาที่อาจเกิดข้ึนจากความกาวหนาทางดานวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีท่ีพัฒนารุดหนาไปอยางรวดเร็ว
ซึ่งก็คือความพยายามที่จะคาดใหถึงถึงผลกระทบที่จะเกิดข้ึนตามมาเพื่อหาทางปองกันไวกอน เปนภาพ
เสมือนของการรักษาสมดุลระหวางการมองไปขางหนากับการเหลียวกลับไปมองขางหลังวาในแตละกาว
ท่ียางไปขางหนาไดตระหนักถึงสิ่งท่ีจะเกิดข้ึนตามมาไวมากนอยเพียงใด ดังคํากลาวท่ีวา “Each advance 
brings about new concerns”
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