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คํานํา 
 
 พืชดัดแปลงพันธุกรรมแบบรวมยีน (stacked genes) เกิดจากการผสมพันธุ์ตามธรรมชาติ 
(conventional breeding) ของพ่อพันธุ์และแม่พันธุ์ท่ีเป็นพืชดัดแปลงพันธุกรรมเข้าด้วยกัน  เพ่ือให้เกิด
การรวมยีนมากกว่าหนึ่งลักษณะท่ีต้องการในรุ่นลูก  นับเป็นพืชดัดแปลงพันธุกรรมใหม่ท่ีมีการนํามาใช้ในเชิง
พาณิชย์มากข้ึน พืชดัดแปลงพันธุกรรมแบบรวมยีนมักถูกพัฒนาข้ึนจากพ่อ - แม่พันธุ์ท่ีได้รับการประเมิน
ความปลอดภัยทางชีวภาพหรือมีการใช้ในเชิงพาณิชย์แล้วในหลายประเทศ แนวทางในการประเมินความ
ปลอดภัยทางชีวภาพของพืชดัดแปลงพันธุกรรมแบบรวมยีนเหล่านี้  จึงมีความแตกต่างจากการประเมิน
ความปลอดภัยของพืชดัดแปลงพันธุกรรมโดยท่ัวไป  คณะกรรมการเทคนิคด้านความปลอดภัยทางชีวภาพ
ตระหนักถึงความจําเป็นในการกําหนดแนวทางปฏิบัติในการประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพเฉพาะ
สําหรับพืชดัดแปลงพันธุกรรมแบบรวมยีน  เพ่ือเตรียมรับการใช้ประโยชน์จากพืชดัดแปลงพันธุกรรมแบบ
รวมยีนและผลิตภัณฑ์ท่ีอาจจะเกิดข้ึนในอนาคต 

คณะกรรมการฯ หวังเป็นอย่างยิ่งว่าแนวทางปฏิบัติฉบับนี้จะเป็นประโยชน์ต่อการประเมินความ
ปลอดภัยทางชีวภาพของพืชดัดแปลงพันธุกรรมแบรวมยีน หากมีข้อคิดเห็นประการใด คณะกรรมการฯ 
ยินดีน้อมรับ เพ่ือนําไปประกอบการพิจารณาปรับปรุงต่อไป  สุดท้ายนี้ คณะกรรมการฯ ขอขอบคุณ
คณะอนุกรรมการเพ่ือความปลอดภัยทางชีวภาพด้านพืช และคณะอนุกรรมการเพ่ือความปลอดภัยทาง
ชีวภาพด้านอาหารท่ีกรุณาให้ความคิดเห็น ข้อมูล และมีส่วนร่วมในการจัดทําแนวทางการประเมินจนสมบูรณ์ 
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คําจํากัดความ 
 

พืชดัดแปลงพันธุกรรม (genetically modified crop) หมายถึง พืชท่ีมีการเปลี่ยนแปลงรหัสทาง
พันธุกรรมหรือดีเอ็นเอ โดยใช้เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ (modern biotechnology)  เพ่ือให้ได้ลักษณะ
ตามต้องการ ซ่ึงโดยธรรมชาติพืชนั้นไม่มีลักษณะดังกล่าว 
 
พืชดัดแปลงพันธุกรรมแบบรวมยีน (stacked event) หมายถึง พืชดัดแปลงพันธุกรรมท่ีเกิดการผสม
พันธุ์โดยวิธีการปรับปรุงพันธุ์แบบปกติ (conventional breeding) จากพ่อพันธุ์และแม่พันธุ์ท่ีเป็นพืช
ดัดแปลงพันธุกรรม 
 
เทคโนโลยีชีวภาพสมัยใหม่ (modern biotechnology) หมายถึง 

1. การใช้เทคนิคกรดนิวคลีอิกในหลอดทดลอง (in vitro)  หรือสภาพของห้องปฏิบัติการ  รวมถึง  
การใช้สารพันธุกรรมลูกผสม และการสอดใส่กรดนิวคลีอิกเข้าไปเป็นส่วนหนึ่งของสารพันธุกรรม
ของสิ่งมีชีวิต หรือ 

2. การรวมตัวกันของเซลล์ (fusion of cell)  นอกวงศ์ (family)  ทางอนุกรมวิธาน 
 

ท้ังนี้ กรณีตาม 1 และ 2 ต้องข้ามขอบเขตไปจากการผสมพันธุ์หรือการหลอมรวมกันตามธรรมชาติ 
และไม่ใช้เทคนิคท่ีใช้ในการขยายพันธุ์และคัดเลือกพันธุ์แบบด้ังเดิม 
 
การปรับปรุงพันธุ์แบบปกติ (conventional breeding) หมายถึง การสร้างหรือพัฒนาพันธุ์สิ่งมีชีวิต   
ให้มีลักษณะทางพันธุกรรม (genotype)  และลักษณะทางการแสดงออก (phenotype) ท่ีต้องการ  ด้วย
การผสมพันธุ์ และการคัดเลือกในรุ่นลูก (progeny selection) 
 
การรวมยีน (gene stacking) หมายถึง การรวมเอาลักษณะท่ีต้องการหลายลักษณะมาไว้อยู่ในสายพันธุ์
เดียว โดยวิธีการถ่ายฝากยีนมากกว่าหนึ่งชนิดเข้าไปในนิวเคลียสของเซลล์ ด้วยวิธีการทางพันธุวิศวกรรม  
หรือการนําสิ่งมีชีวิตดัดแปลงพันธุกรรมสองชนิดมาผสมข้ามด้วยวิธีการปรับปรุงพันธุ์แบบปกติ และได้
ลูกผสมท่ีมียีนใหม่มากกว่าหนึ่งชนิด 
 
คู่เปรียบท่ีเหมาะสม (counterpart) หมายถึง คู่เปรียบท่ีใช้เปรียบเทียบในการประเมินความเสี่ยง ได้แก่ 
พืชดัดแปลงพันธุกรรมสายพันธุ์พ่อแม่ (transgenic parental line) หรือพืชสายพันธุ์พ่อแม่ท่ีไมได้ผ่านการ
ดัดแปลงพันธุกรรม (non transgenic parental line) หรือลูกผสมระหว่างพืชสายพันธุ์พ่อแม่ท่ีไม่ได้ผ่าน
การดัดแปลงพันธุกรรม (conventional hybrid of non transgenic parental line) 
 
หน่วยงานท่ีรับผิดชอบ หมายถึง  หน่วยงานท่ีมีอํานาจหน้าท่ีในการดําเนินการเก่ียวกับสิ่งมีชีวิตดัดแปลง
พันธุกรรมหรือความปลอดภัยทางชีวภาพตามพระราชบัญญัติท่ีเก่ียวข้อง 
 
หน่วยงานท่ีได้รับมอบหมาย หมายถึง  หน่วยงานท่ีได้รับมอบหมายจากหน่วยงานท่ีรับผิดชอบให้
ดําเนินการประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพ 
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บทท่ี 1 

ขอบเขตแนวทางปฏิบัติ 
 

แนวทางปฏิบัติฉบับนี้ครอบคลุมการประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพของพืชดัดแปลงพันธุกรรม
แบบรวมยีนและผลิตภัณฑ์ ซ่ึงเป็นพืชดัดแปลงพันธุกรรมแบบรวมยีนเป็นพืชดัดแปลงพันธุกรรมท่ีเกิดจาก
การผสมพันธุ์ระหว่างพ่อและแม่ท่ีเป็นพืชดัดแปลงพันธุกรรม ครอบคลุมท้ังการประเมินความปลอดภัยทาง
ชีวภาพด้านสิ่งแวดล้อมและด้านอาหาร  ท้ังนี้ หากเป็นกรณีการประเมินผลิตภัณฑ์อาหารจากพืชดัดแปลง
พันธุกรรมแบบรวมยีนหรือการประเมินเมล็ด (grain) พืชดัดแปลงพันธุกรรมแบบรวมยีนเพ่ือใช้ใน
อุตสาหกรรมอาหาร สามารถประเมินเฉพาะความปลอดภัยทางชีวภาพด้านอาหาร และใช้ผลการทดสอบ
ของต่างประเทศประกอบการพิจารณาได้ สําหรับกรณีเป็นเมล็ดพันธุ์ (seed) ต้องประเมินท้ังด้าน
สิ่งแวดล้อมและด้านอาหาร โดยใช้ข้อมูลผลการทดสอบด้านสิ่งแวดล้อมภายในประเทศเท่านั้น หลักการใน
การประเมินพืชดัดแปลงพันธุกรรมแบบรวมยีนจะแยกเป็น  2 กรณี ดังนี้ 

 
กรณีท่ี 1 ลูกผสมระหว่างพืชดัดแปลงพันธุกรรมท่ีพ่อพันธุ์ หรือ แม่พันธุ์ ยังไม่ผ่านการประเมินความ

ปลอดภัยทางชีวภาพโดยหน่วยงานท่ีรับผิดชอบ หรือหน่วยงานท่ีได้รับมอบหมาย 
 ให้ทําการประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพเต็มรูปแบบเช่นเดียวกับพืชดัดแปลงพันธุกรรมปกติ 
โดยอาจใช้ข้อมูลของพ่อพันธุ์และแม่พันธุ์ เพ่ือนํามาใช้เชื่อมโยงประกอบการพิจารณาเป็นกรณีๆ ไป 
 
กรณีท่ี 2 ลูกผสมระหว่างพืชดัดแปลงพันธุกรรมท่ีพ่อพันธุ์ และ แม่พันธุ์ ผ่านการประเมินว่ามีความ

ปลอดภัยโดยหน่วยงานท่ีรับผิดชอบ หรือหน่วยงานท่ีได้รับมอบหมาย 
 สามารถใช้ข้อมูลของพ่อพันธุ์และแม่พันธุ์มาประกอบการพิจารณาประเมินความปลอดภัยได้เป็น
กรณีๆ ไป  โดยพิจารณาถึงปฏิสัมพันธ์ระหว่างยีนและโปรตีนชนิดใหม่ของพืชดัดแปลงพันธุกรรมแบบรวม
ยีน (ลูกผสม) เป็นหลัก 
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บทท่ี 2 
การประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพด้านส่ิงแวดล้อม 

 
 
 
 

 
 

กรณีท่ีท้ังพ่อพันธุ์หรือแม่พันธุ์ยังไม่เคยผ่านการรับรอง หรือผ่านการประเมินความปลอดภัยทาง
ชีวภาพด้านสิ่งแวดล้อมมาก่อน จะต้องดําเนินการประเมินความปลอดภัยของลูกผสมเต็มรูปแบบในทุก
ประเด็นเช่นเดียวกับพืชดัดแปลงพันธุกรรมใหม่ โดยสามารถใช้ข้อมูลของพ่อพันธุ์และแม่พันธุ์ มาเชื่อมโยง
ประกอบการพิจารณาได้เป็นกรณีๆ ไป 
 
 
 
 
 
 การประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพด้านสิ่งแวดล้อมของลูกผสม ซ่ึงพ่อพันธุ์และแม่พันธุ์เคยผ่าน
การประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพมาแล้ว ให้ดําเนินการศึกษาเพ่ิมเติมโดยใช้ตัวอย่างจากพืชดัดแปลง
พันธุกรรมแบบรวมยีน (ลูกผสม) ในประเด็นต่างๆ ดังนี้ 
 
1. ข้อมูลชีววิทยาระดับโมเลกุล (molecular biology) 

เป็นการประเมินคุณสมบัติระดับโมเลกุล (molecular characterization) ของยีนเป้าหมาย และ
โปรตีนท่ีได้จากการแสดงออกของยีนเป้าหมาย โดยมีรายละเอียด ดังนี้ 

1.1 คุณสมบัติระดับโมเลกุล (molecular characterization) ของยีนเป้าหมาย: มี
วัตถุประสงค์เพ่ือพิจารณาขนาด โครงสร้าง และจํานวนชุดของยีนเป้าหมาย ตลอดจนการ
แสดงออกของยีนของพืชดัดแปลงพันธุกรรมแบบรวมยีนกับคู่เปรียบท่ีเหมาะสม  โดยใช้เทคนิค 
southern blot analysis หรือ เทคนิคทางวิทยาศาสตร์ท่ีได้รับการยอมรับ 

1.2 การแสดงออกของยีนเป้าหมาย (gene expression): มีวัตถุประสงค์เพ่ือพิจารณาการคงอยู่ 
ระดับการแสดงออกของยีนเป้าหมายท่ีสอดแทรก และขนาดโดยประมาณของโปรตีนท่ีได้จาก
การแสดงออกของพืชดัดแปลงพันธุกรรมแบบรวมยีนกับคู่เปรียบท่ีเหมาะสม  โดยใช้เทคนิค 
western blot analysis หรือ เทคนิคทางวิทยาศาสตร์ท่ีได้รับการยอมรับ  ท้ังนี้ การเก็บ
ตัวอย่างของพืชเพ่ือนํามาใช้ในการวิเคราะห์ควรเป็นช่วงท่ีนําพืชมาใช้ประโยชน์ หรือช่วงท่ีพืชมี
อายุพร้อมเก็บเก่ียว และเก็บจากส่วนท่ีนํามาใช้ประโยชน์ 

หากข้อมูลการแสดงออกของโปรตีนจากยีนท่ีสอดแทรกในพืชดัดแปลงพันธุกรรมแบบ
รวมยีน มีรูปแบบแตกต่างจากพ่อพันธุ์และแม่พันธุ์ ให้ศึกษาเพ่ือให้ได้ข้อมูลเพ่ิมเติมโดยใช้
เทคนิคท่ีเหมาะสม อาทิ 

 
 

กรณีท่ี 1  ลูกผสมระหว่างพืชดัดแปลงพันธุกรรมท่ีพ่อพันธุ์ หรือ แม่พันธุ์ ยังไม่ผ่านการ
ประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพโดยหน่วยงานท่ีรับผิดชอบ หรือหน่วยงานท่ีได้รับ
มอบหมาย 

กรณีท่ี 2 ลูกผสมระหว่างพืชดัดแปลงพันธุกรรมท่ีพ่อพันธุ์ และ แม่พันธุ์ ผ่านการประเมินว่ามี
ความปลอดภัยโดยหน่วยงานท่ีรับผิดชอบ หรือหน่วยงานท่ีได้รับมอบหมาย 
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- ELISA หรือการวิเคราะห์ mRNA เพ่ือศึกษาระดับหรือปริมาณของโปรตีนท่ีได้จากการ

แสดงออกของยีนในเนื้อเยื่อต่างๆ ตามช่วงอายุของการเจริญเติบโต 
- Enzyme assay เพ่ือศึกษาข้อมูลระดับความสามารถของโปรตีนท่ีได้จากการ

แสดงออกของยีนเป้าหมาย 
- Metabolic analysis เพ่ือศึกษาข้อมูลการเปลี่ยนแปลงของ metabolic pathway 

ในกรณีท่ียีนเป้าหมายเป็นยีนท่ีเก่ียวข้องกับเอนไซม์ หรือเก่ียวข้องกับการผิดปกติของ 
metabolic pathway จากการได้รับยีนใหม่ หรือเก่ียวข้องกับการมีปฏิสัมพันธ์ของ
ยีนท่ีได้จากพ่อพันธุ์และแม่พันธุ์ 

 

ในกรณีท่ี มี ข้อมูลชี้แนะว่าการสอดแทรกของยีนเป้าหมายอาจก่อให้ เ กิดผลท่ีไม่ เจตนา 
(unintended effect) ให้มีการพิจารณาข้อมูลท่ีได้จากเทคนิคทางวิทยาศาสตร์ท่ีได้รับการยอมรับ เช่น 
open reading frame (ORF), flanking sequence, western blot analysis, Northern blot analysis, 
quantitative PCR analysis, ELISA, protein function analysis และ enzyme analysis ในพ่อพันธุ์
และแม่พันธุ์ เพ่ิมเติมตามความเหมาะสมตามแต่กรณี 
 
2. ลักษณะท่ีแสดงออกของพืชดัดแปลงพันธุกรรมแบบรวมยีน (phenotypic characterization) 

เป็นการประเมินลักษณะทางสัณฐาน และลักษณะอ่ืนๆ ท่ีพบในพืชดัดแปลงพันธุกรรม แบบรวมยีน
เปรียบเทียบกับคู่เปรียบท่ีเหมาะสม โดยต้องเป็นข้อมูลเปรียบเทียบการปลูกในพ้ืนท่ีและฤดูกาลต่างๆ ตาม
หลักการทางสถิติท่ีเหมาะสม 

 
ท้ังนี้ หากการประเมินในข้อ 1 และ 2 พบว่า พืชดัดแปลงพันธุกรรมแบบรวมยีนมีการแสดงออกใน

รูปแบบเดียวกันกับคู่เปรียบ  รวมท้ัง ยีนหรือโปรตีนของพ่อพันธุ์และแม่พันธุ์ไม่มีปฏิสัมพันธ์กัน ให้ยกเว้น
การประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพด้านสิ่งแวดล้อมในประเด็นอ่ืนๆ ได้ แต่หากการประเมินในข้อ 1 และ 
2 มีความแตกต่างจากคู่เปรียบ ให้พิจารณาประเมินโดยใช้ข้อมูลจากพืชดัดแปลงพันธุกรรมแบบรวมยีนใน
ประเด็นต่างๆ เพ่ิมเติม ดังนี้ 
 
3. ข้อมูลด้านความปลอดภัยของโปรตีนหรือสารท่ีสร้างข้ึนใหม่ (protein safety evaluation) 

หากโปรตีนท่ีแสดงออกจากยีนท่ีสอดแทรกในพืชดัดแปลงพันธุกรรมแบบรวมยีนมีปฏิสัมพันธ์กัน 
หรือยีนท่ีสอดแทรกมีผลต่อการเกิดปฏิกิริยาของโปรตีน โดยเฉพาะโปรตีนท่ีมีการแสดงออกแบบจําเพาะต่อ
เนื้อเยื่อ หรืออวัยวะส่วนใดส่วนหนึ่ง ต้องประเมินเพ่ือให้ทราบองค์ประกอบและสารใหม่ท่ีถูกสร้างข้ึน
เปรียบเทียบกับคู่เปรียบท่ีเหมาะสม โดยควรพิจารณาประเมินเพ่ิมเติมเป็นกรณีๆ ไปในประเด็นต่างๆ ดังนี้ 

3.1 น้ําหนักโมเลกุล 
3.2 ลําดับการเรียงตัวของกรดอะมิโน 
3.3 การทําปฏิกิริยาทางด้านภูมิคุ้มกัน 
3.4 โอกาสการเกิด glycosylation หรือการเปลี่ยนแปลงของโปรตีนหลังการสังเคราะห์ 
3.5 บทบาทหรือหน้าท่ีของโปรตีนท่ีอาจเหมือนหรือคล้ายกับโปรตีนอ่ืน 
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4. ผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม 
 ประเมินผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อมในประเด็นต่างๆ เช่นเดียวกับพืชดัดแปลงพันธุกรรมปกติ โดย
พิจารณารายละเอียดเป็นกรณีๆ ไปในประเด็นต่างๆ ดังนี้ 

4.1 การตรวจสอบลักษณะทางสัณฐาน (morphological performance) และลักษณะทางพืชไร่ 
(agronomic performance) 

4.2 การทดสอบ bioefficacy ของพืชดัดแปลงพันธุกรรม 
4.3 ศักยภาพในการเคลื่อนย้ายยีนไปยังสิ่งมีชีวิตอ่ืนท่ีไม่มีความใกล้ชิด (horizontal gene 

transfer) 
4.4 โอกาสในการกลายเป็นวัชพืช (weediness) 
4.5 ผลกระทบต่อสิ่งมีชีวิตท่ีมิใช่เป้าหมาย (non target organisms) 
4.6 ตรวจสอบในประเด็นอ่ืนๆ (ถ้ามี) 
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บทท่ี 3 
การประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพด้านอาหาร 

 
 
 
 
 

 
กรณีท่ีท้ังพ่อพันธุ์หรือแม่พันธุ์ยังไม่เคยผ่านการรับรอง หรือผ่านการประเมินความปลอดภัยทาง

ชีวภาพด้านอาหารมาก่อน จะต้องดําเนินการประเมินความปลอดภัยของลูกผสมเต็มรูปแบบในทุกประเด็น
เช่นเดียวกับพืชดัดแปลงพันธุกรรมใหม่ โดยสามารถใช้ข้อมูลของพ่อพันธุ์และแม่พันธุ์  มาเชื่อมโยง
ประกอบการพิจารณาได้เป็นกรณีๆ ไป 

 
 
 
 
การประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพด้านอาหารของลูกผสม ซ่ึงพ่อพันธุ์และแม่พันธุ์เคยผ่านการ

ประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพมาแล้ว ให้ดําเนินการศึกษาเพ่ิมเติมโดยใช้ตัวอย่างจากพืชดัดแปลง
พันธุกรรมแบบรวมยีน (ลูกผสม) ในประเด็นต่างๆ ดังนี้ 
 
1. ข้อมูลชีววิทยาระดับโมเลกุล (molecular biology) 

เป็นการประเมินคุณสมบัติระดับโมเลกุล (molecular characterization) ของยีนเป้าหมาย และ
โปรตีนท่ีได้จากการแสดงออกของยีนเป้าหมาย โดยมีรายละเอียด ดังนี้ 

1.1 คุณสมบัติระดับโมเลกุล (molecular characterization) ของยีนเป้าหมาย: มี
วัตถุประสงค์เพ่ือพิจารณาขนาด โครงสร้าง และจํานวนชุดของยีนเป้าหมาย ตลอดจนการ
แสดงออกของยีนของพืชดัดแปลงพันธุกรรมแบบรวมยีนกับคู่เปรียบท่ีเหมาะสม  โดยใช้เทคนิค 
southern blot analysis หรือ เทคนิคทางวิทยาศาสตร์ท่ีได้รับการยอมรับ 

1.2 การแสดงออกของยีนเป้าหมาย (gene expression): มีวัตถุประสงค์เพ่ือพิจารณาการคงอยู่ 
ระดับการแสดงออกของยีนเป้าหมายท่ีสอดแทรก และขนาดโดยประมาณของโปรตีนท่ีได้จาก
การแสดงออกของพืชดัดแปลงพันธุกรรมแบบรวมยีนกับคู่เปรียบท่ีเหมาะสม  โดยใช้เทคนิค 
western blot analysis หรือ เทคนิคทางวิทยาศาสตร์ท่ีได้รับการยอมรับ  ท้ังนี้ การเก็บ
ตัวอย่างของพืชเพ่ือนํามาใช้ในการวิเคราะห์ควรเป็นช่วงท่ีนําพืชมาใช้ประโยชน์ หรือช่วงท่ีพืชมี
อายุพร้อมเก็บเก่ียว และเก็บจากส่วนท่ีนํามาใช้ประโยชน์ 

หากข้อมูลการแสดงออกของโปรตีนจากยีนท่ีสอดแทรกในพืชดัดแปลงพันธุกรรมแบบ
รวมยีน มีรูปแบบแตกต่างจากพ่อพันธุ์และแม่พันธุ์ ให้ศึกษาเพ่ือให้ได้ข้อมูลเพ่ิมเติมโดยใช้
เทคนิคท่ีเหมาะสม อาทิ 

 
 

กรณีท่ี 1 ลูกผสมระหว่างพืชดัดแปลงพันธุกรรมท่ีพ่อพันธุ์ หรือ แม่พันธุ์ ยังไม่ผ่านการ
ประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพโดยหน่วยงานท่ีรับผิดชอบ หรือหน่วยงานท่ีได้รับ
มอบหมาย 

กรณีท่ี 2 ลูกผสมระหว่างพืชดัดแปลงพันธุกรรมท่ีพ่อพันธุ์ และ แม่พันธุ์ ผ่านการประเมินว่ามี
ความปลอดภัยโดยหน่วยงานท่ีรับผิดชอบ หรือหน่วยงานท่ีได้รับมอบหมาย 
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- ELISA หรือการวิเคราะห์ mRNA เพ่ือศึกษาระดับหรือปริมาณของโปรตีนท่ีได้จากการ

แสดงออกของยีนในเนื้อเยื่อต่างๆ ตามช่วงอายุของการเจริญเติบโต 
- Enzyme assay เพ่ือศึกษาข้อมูลระดับความสามารถของโปรตีนท่ีได้จากการ

แสดงออกของยีนเป้าหมาย 
- Metabolic analysis เพ่ือศึกษาข้อมูลการเปลี่ยนแปลงของ metabolic pathway 

ในกรณีท่ียีนเป้าหมายเป็นยีนท่ีเก่ียวข้องกับเอนไซม์ หรือเก่ียวข้องกับการผิดปกติของ 
metabolic pathway จากการได้รับยีนใหม่ หรือเก่ียวข้องกับการมีปฏิสัมพันธ์ของ
ยีนท่ีได้จากพ่อพันธุ์และแม่พันธุ์ 

 

ในกรณีท่ี มี ข้อมูลชี้แนะว่าการสอดแทรกของยีนเป้าหมายอาจก่อให้ เ กิดผลท่ีไม่ เจตนา 
(unintended effect) ให้มีการพิจารณาข้อมูลท่ีได้จากเทคนิคทางวิทยาศาสตร์ท่ีได้รับการยอมรับ เช่น 
open reading frame (ORF), flanking sequence, western blot analysis, Northern blot analysis, 
quantitative PCR analysis, ELISA, protein function analysis และ enzyme analysis ในพ่อพันธุ์
และแม่พันธุ์ เพ่ิมเติมตามความเหมาะสมตามแต่กรณี 
 
2. ลักษณะท่ีแสดงออกของพืชดัดแปลงพันธุกรรมแบบรวมยีน (phenotypic characterization) 

เป็นการประเมินลักษณะทางสัณฐาน และลักษณะอ่ืนๆ ท่ีพบในพืชดัดแปลงพันธุกรรม แบบรวมยีน
เปรียบเทียบกับคู่เปรียบท่ีเหมาะสม โดยต้องเป็นข้อมูลเปรียบเทียบการปลูกในพ้ืนท่ีและฤดูกาลต่างๆ ตาม
หลักการทางสถิติท่ีเหมาะสม 
 
3. การวิเคราะห์องค์ประกอบของอาหาร (compositional analysis) 

เป็นการประเมินองค์ประกอบและปริมาณในอาหาร เช่น สารโภชนาการ สารต้านโภชนาการ    
สารเมแทบอไลท์ และสารพิษธรรมชาติในพืชดัดแปลงพันธุกรรมแบบรวมยีนเปรียบเทียบกับคู่เปรียบท่ี
เหมาะสม โดยต้องเป็นข้อมูลเปรียบเทียบการปลูกในพ้ืนท่ีและฤดูกาลต่างๆ ตามหลักการทางสถิติท่ี
เหมาะสม 

 
ท้ังนี้ หากการประเมินในข้อ 1 - 3 พบว่า พืชดัดแปลงพันธุกรรมแบบรวมยีนไม่มีการสร้างโปรตีน

ชนิดใหม่นอกเหนือจากโปรตีนเป้าหมาย และปริมาณโปรตีนเป้าหมายไม่ได้มีการเปลี่ยนแปลงอย่างมี
นัยสําคัญ  รวมท้ัง ยีนหรือโปรตีนของพ่อพันธุ์และแม่พันธุ์ไม่มีปฏิสัมพันธ์กัน สามารถใช้ข้อมูลพ่อพันธุ์และ
แม่พันธุ์ประเมินความปลอดดภัยทางชีวภาพด้านอาหารในประเด็นการก่อพิษและการก่อภูมิแพ้ได้ แต่หาก
พืชดัดแปลงพันธุกรรมแบบรวมยีนมีการสร้างโปรตีนนอกเหนือจากโปรตีนเป้าหมาย หรือปริมาณโปรตีน
เป้าหมายมีการเปลี่ยนแปลงอย่างมีนัยสําคัญ หรือยีน/โปรตีนของพ่อพันธุ์และแม่พันธุ์มีปฏิสัมพันธ์กัน ให้
พิจารณาประเมินโดยใช้ข้อมูลจากพืชดัดแปลงพันธุกรรมแบบรวมยีนในประเด็นต่างๆ เพ่ิมเติม ดังนี้ 
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4. การประเมินการก่อพิษ (toxicology) 
 เป็นการประเมินการก่อพิษจากข้อมูลรายละเอียดโปรตีนใหม่หรือโปรตีนท่ีเปลี่ยนแปลง ซ่ึงเกิดจาก
การแสดงออกของยีนเป้าหมาย โดยใช้ตัวอย่างการวิเคราะห์จากพืชดัดแปลงพันธุกรรมแบบรวมยีน ใน
ประเด็นต่างๆ ดังนี้ 

4.1 น้ําหนักโมเลกุลของโปรตีนท่ีแสดงออกจากยีนเป้าหมายในพืชดัดแปลงพันธุกรรมแบบรวมยีน 
4.2 ลําดับการเรียงตัวของกรดอะมิโน 
4.3 ความคงทนต่อความร้อน (heat stability) 
4.4 การย่อยได้ (digestibility) 
4.5 ความเหมือนของลําดับ (sequence homology) กรดอะมิโนของโปรตีนหรือสารท่ีเกิดข้ึนใหม่

กับสารพิษท่ีอยู่ในฐานข้อมูลท่ีเป็นปัจจุบัน ตามแนวทางปฏิบัติของ Codex alimentarius ๖
(FAO /WHO, 2009) 

4.6 การทดสอบความเป็นพิษของโปรตีนพืชดัดแปลงพันธุกรรมแบบรวมยีนในสัตว์ทดลองท่ี
เหมาะสม เช่น หนู  ด้วยวิธีการทดสอบความเป็นพิษแบบเฉียบพลัน (acute toxicity test)  
และผลกระทบในระยะสั้น (short term study) อย่างน้อย  90 วัน หากมีข้อบ่งชี้ว่าอาจมี
ความเสี่ยงให้ทําการศึกษาผลกระทบในระยะยาว (long term study) มากกว่า  6 เดือน 
ต่อไป 

 
5. การประเมินการก่อภูมิแพ้ (allergenicity) 
 เป็นการประเมินการก่อภูมิแพ้จากข้อมูลรายละเอียดโปรตีนใหม่หรือโปรตีนท่ีเปลี่ยนแปลง ซ่ึงเกิด
จากการแสดงออกของยีนเป้าหมาย โดยใช้ตัวอย่างการวิเคราะห์จากพืชดัดแปลงพันธุกรรมแบบรวมยีน ใน
ประเด็นต่างๆ ดังนี้ 

5.1 น้ําหนักโมเลกุลของโปรตีนท่ีแสดงออกจากยีนเป้าหมายในพืชดัดแปลงพันธุกรรมแบบรวมยีน 
5.2 ลําดับการเรียงตัวของกรดอะมิโน 
5.3 ความคงทนต่อความร้อน (heat stability) 
5.4 การย่อยได้ (digestibility) 
5.5 ความเหมือนของลําดับ (sequence homology) กรดอะมิโนของโปรตีนหรือสารท่ีเกิดข้ึนใหม่

กับสารก่อภู มิแพ้ ท่ีอยู่ ในฐานข้อมูล ท่ี เ ป็นปัจจุ บัน ตามแนวทางปฏิ บั ติของ Codex 
alimentarius (2003) หรือ FAO /WHO (2001) ในกรณีท่ีเกิด sequence homology 
จะต้องมีข้อมูลท่ีแสดงรายละเอียดเพ่ิมเติม ได้แก่ การทดสอบปฏิกิริยากับ IgE ในเซรุ่มของ
ผู้ป่วย หรือการทดสอบอ่ืนๆ ตามความเหมาะสม 

5.6 การเกิด glycosylation หรือการเปลี่ยนแปลงของโปรตีนหลังการสังเคราะห์ 
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ภาคผนวกท่ี 1 
แผนภูมิแสดงข้ันตอนการประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพ 

ของพืชดัดแปลงพันธุกรรมแบบรวมยีนและผลิตภัณฑ์ 
 

 
 

 
 

รูปท่ี 1 แผนภูมิข้ันตอนการประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพด้านสิ่งแวดล้อมของพืชดัดแปลงพันธุกรรม
แบบรวมยีนและผลิตภัณฑ์ 
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รูปท่ี 2 แผนภูมิข้ันตอนการประเมินความปลอดภัยทางชีวภาพด้านอาหารของพืชดัดแปลงพันธุกรรม 
แบบรวมยีนและผลิตภัณฑ์ 
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ภาคผนวกท่ี 2 
การประเมินปฏิสัมพันธ์ระหว่างยีนและโปรตีนชนิดใหม่ของพืชดัดแปลงพันธุกรรมแบบรวมยีน 

 
รายละเอียด ใช่ ไม่ใช่ หมายเหตุ 

ก. ปฏิสัมพันธ์ของยีน (Gene Interaction) 
1. การเกิดปฏิสัมพันธ์ของผลิตภัณฑ์พืชดัดแปลงพันธุกรรมแบบ

รวมยีนสามารถก่อให้เกิดผลิตสารก่อภูมิแพ้หรือสารก่อพิษใหม่
หรือไม่? 

   

2. การรวมยีนมีผลกระทบต่อการสะสมของโปรตีนใหม่หรือไม่?     
3. การรวมยีนจะมีผลต่อลักษณะท่ีแสดงออก (phenotype) ของ

พืชหรือไม่?  
   

ข. วิถีเมแทบอลิซึม (Metabolic Pathways) 
1.  สามารถอธิบายของกลไกการทํางาน (mode of action) ของ

ผลิตผลจากยีนได้ท้ังหมดหรือไม่? 
   

2.  กลไกการทํางานของผลิตผลจากยีนในแต่ละตัวมีความแตกต่าง
กันหรือไม่?  

   

3.  ผลิตผลจากยีนมีความเก่ียวข้องในวิธีเมแทบอลิซึมเดียวกัน
หรือไม่? 

   

ค. การแสดงออกและความเสถียรของยีน (Gene Expression and Stability) 
ยีนในพืชดัดแปลงพันธุกรรมแบบรวมยีนแสดงออกเหมือนกับใน
สายพันธุ์พ่อแม่หรือไม่? โดยประเมินประเด็นต่างๆ ดังนี้ 
1. การแสดงออกของยีน (gene expression) (และ/หรือ 2) 

1.1 ระดับการแสดงออกของโปรตีนแต่ละชนิดของพืชดัดแปลง
พันธุกรรมแบบรวมยีน เหมือนกับในสายพันธุ์พ่อแม่
หรือไม่?  

1.2 ยีนเครื่องหมายคัดเลือกมีการถ่ายทอดและแสดงออกใน
พืชดัดแปลงพันธุกรรมแบบรวมยีนหรือไม่? 

   

2. ผลการทดสอบประสิทธิภาพในภาคสนาม (field performance) 
2.1 การทดสอบประสิทธิภาพในภาคสนามของพืชดัดแปลง

พันธุกรรมแบบรวมยีนได้ผลเทียบเท่ากับการทดสอบในพืช
ดัดแปลงพันธุกรรมสายพันธุ์พ่อแม่หรือไม่? 

2.2 ลักษณะทางการเกษตรของพืชดัดแปลงพันธุกรรมแบบ
รวมยีนมีความเทียบเท่ากับลักษณะทางการเกษตรของพืช
ดัดแปลงพันธุกรรมสายพันธุ์พ่อแม่หรือไม่? 

2.3 การแสดงออกของลักษณะต่างๆ เม่ือทําการทดสอบ
ประสิทธิภาพในภาคสนามมีความสมํ่าเสมอเช่นเดียวกับ
การแสดงออกในพืชดัดแปลงพันธุกรรมสายพันธุ์พ่อแม่
หรือไม่? 
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รายละเอียด ใช่ ไม่ใช่ หมายเหตุ 
ง. การจัดการด้านการเกษตร (Agricultural Management) 
1.  ลักษณะท่ีปรากฎจะทําให้เกิดการเปลี่ยนแปลงการจัดการ   

การปลูกของพืชดัดแปลงพันธุกรรมหรือไม่? ถ้าตอบใช่ โปรด
อธิบายการเปลี่ยนแปลง 

   

จ. ประเด็นอ่ืนๆ (ถ้ามี) 
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