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บทคัดยอ
เรื่อง การพัฒนาระบบเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิดเพ่ือความม่ันคงทาง

เศรษฐศาสตรสาธารณสุขของประเทศไทย
ลักษณะวิชา นวัตกรรม วิทยาศาสตรและเทคโนโลยี
ผูวิจัย พล.ต.ต.นพ.ธนา  ธรุะเจน หลักสูตร วปอ. รุน ๕๗

การวิจัยครั้งนี้ มีวัตถุประสงคเ พ่ือศึกษาศักยภาพของประเทศไทยในการพัฒนา
เทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด รวมท้ังหนวยงาน บุคลากร อุปกรณ, ประโยชนทาง
การแพทยและขอจํากัดเก่ียวกับการใชเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด ท่ีจะมีผลตอ
ประชาชน ผูปวยตางชาติท่ีเขารับการรักษาในประเทศไทย (Medical Tourisim), ขอประโยชนและ
ขอควรปรับปรุง เก่ียวกับระบบการวิจัย กฎระเบียบ การควบคุม, ผลกระทบเก่ียวกับ เศรษฐศาสตร
และเศรษฐศาสตรสาธารณสุข เก่ียวกับประเทศไทย, แนวทางการพัฒนาเชิงสุขภาพสําหรับประชาชน
ไทย (Thailand Medical Hub) สําหรับประชาชนไทยในคาใชจายท่ีเหมาะสมและมีความทัดเทียม
สามารถเขาถึงการรักษาไดตามสิทธิประชาชน และแนวทางการพัฒนาเชิงพาณิชย สําหรับผูปวย
ตางชาติ (Medical Tourism) เปนการศึกษาเก่ียวกับ กฎระเบียบ และจํานวนผลงานการทําวิจัยและ
ระยะเวลาท่ีไดรับการอนุมัติ  ท่ีเปนผลผลิตทางวิชาการท่ีมีผลตอการรักษาการใชไดอยางมี
ประสิทธิภาพทางการแพทย  จากผลงานของนักวิจัยไทย  และแนวทางการพิจารณาการใหทุนการ
วิจัยเพ่ือใหเกิดประโยชนอยางจริงจัง  ในดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุขและการแพทยเชิงพาณิชย
เก่ียวกับ medical tourism เพ่ือเพ่ิมรายไดใหประเทศไทยในอนาคต งานวิจัยนี้เปนการศึกษา
การวิจัยเชิงคุณภาพ เพ่ือรวบรวมผลของกฎระเบียบท่ีมีผลตอการพัฒนาการวิจัยในประเทศไทย
แนวทางการวิจัยท่ีวางรูปแบบในอนาคต ผลประโยชนของประเทศไทยในทางเศรษฐศาสตร
สาธารณสุข โดยเก็บขอมูลจากแพทยสภา การทําวิจัยในโรงเรียนแพทยตาง ๆ ในประเทศไทย การทํา
วิจัยเก่ียวกับแนวคิดของวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิดในตางประเทศ การวิจัยนี้เปนการศึกษา
เก่ียวกับแนวทางความคิดโดยนําผลจากคาใชทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขมาประเมินการลดคาใชจาย
ในอนาคต โดยท่ีอาจจะไมเกิดข้ึนจริง จะตองมีการศึกษาวิจัยตอเนื่องเปนระยะเพ่ือจะไดผลการวิจัย
เพ่ือใหมีประสิทธิภาพในทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขและเชิงพาณิชย ในอนาคต
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คํานํา
พลังอํานาจแหงชาติทุกดานจําเปนตองใชบุคลากร ท่ีปฏิบัติภายใตกรอบเวลาท่ีเหมาะสม

ตามนโยบายท่ีไดรับมอบหมาย ประเทศไทย มีประชากรประมาณ ๖๖ ลานคน กําลังเขาสูสังคม
ผูสูงอายุ ปจจุบัน พบวา มีประมาณ ๘ เปอรเซ็นต แตใน ๑๐ ปขางหนาจะมีประมาณ ๑๐ เปอรเซ็นต
เวลาท่ีผานไปทําใหคนมีสมรรถนะลดลงทางสรีรวิทยา  ท้ัง ๆ ท่ีประสิทธิภาพทางสมองและ
ประสบการณท่ีมากข้ึนและเปนประโยชนตอประเทศชาติ ใชงบประมาณปละกวา แสนลานบาท
เพ่ือการดูแล โดยใชยาประมาณปละกวา ๔๐,๐๐๐ ลานบาท และอุปกรณเทียมปละ ๘,๐๐๐
ลานบาท และจะเพ่ิมข้ึนเรื่อย ๆ การดูแลท่ัวไปไดแก การปองกัน การรักษาดวยยา และการใช
อวัยวะเทียม ถาเรามองและทําตามบริบทเดิม ผลท่ีไดปจจุบันและอนาคตท่ีกําลังจะมาถึง เปนเหตุจะ
ใชงบประมาณท่ีเพ่ิมข้ึนแตไดประชากรท่ีมีคุณภาพชีวิตและผลิตภาพลดลงซึ่งผลท่ีไดทางสุขภาพ
ตรงกันขามกับงบประมาณท่ีใชจายในแตละป มีความพยายามท่ีจะเนนการปองกันเปนหลัก
แตหลีกเลี่ยงการซอมสรางไมได การซอมท่ีใชของเทียมมีขอจํากัด ทําใหเกิดแนวคิดท่ีซอมสราง
ดวยเนื้อเยื่อท่ีสามารถซอมตัวเองไดท่ีเรียกวา วิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด (Tissue
Engineering and  Stem Cell) การวิจัยจากวิทยาศาสตรตนน้ํา (advanced basic science) ไปสู
การรักษาสุขภาพในองครวม  มีความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุข และสูการแพทยเชิงพาณิชย
(Medical Tourism) ใชเวลา ๕ ถึง ๘ ป เราจําเปนตองยุทธศาสตรและแนวโครงการ เชิงรุกในการ
วิจัย พัฒนาและสรางนวัตกรรม โดยถาเราสามารถใช วิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด (Tissue
Engineering and  Stem Cell) รักษาบุคลากรท่ีทํางานใหประเทศไทยใหแข็งแรงและมีสุขภาพท่ีดี
โดยเนื้อเยื่อทางธรรมชาติ จะเกิดการผลักดันปจจัยพ้ืนฐานทางประชากรใหทํางานในทุกภาคสวน
เพ่ือพลังแหงชาติใหมีความยั่งยืน ในปจจุบันเนื่องจากประเทศไทยมีทรัพยากรทางบุคลกร
ทางการแพทย ความหลากหลายทางชีวภาพ  มีระบบ ระเบียบการวิจัยควบคุม โดยแพทยสภาเปน
เวลายาวนานทางดานวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด (Tissue Engineering and Stem Cell)
และองคกรอิสระ บางแหงแตก็ไมไดผลอยางเปนรูปธรรม ในทางตรงขามกับมีการใชอยางไมมีทิศทาง
จึงไมสามารถเปลี่ยนจากศักยภาพไปสูผลิตภาพในกรอบเวลาไดอยางเปนรูปธรรม จึงมีความจําเปน
การศึกษาแนวทาง การพัฒนา การซอมสรางมนุษยดวยเทคโนโลยีชีวภาพเก่ียวกับวิศวกรรมเนื้อเยื่อ
และเซลล ตนกําเนิด (Tissue Engineering and Stem Cell) เพ่ือเปนนวัตกรรมท่ีสําคัญท่ีจะรักษา
มนุษยใหมีสุขภาพท่ีดีตามธรรมชาติอยางยั่งยืน เพราะเปนการสรางความสามารถมนุษยท่ีสามารถซอม
ตัวเองไดดวยเนื้อเยื่อธรรมชาติ  และท่ีสําคัญสามารถท่ีจะรักษาบุคลากรในดานตาง ๆ ท่ีทํางาน
มีประสบการณ มีสรีรวิทยาท่ีแข็งแรง  สามารถขับเคลื่อนพลังอํานาจในดานตางๆแหงชาติไดตอเนื่อง
จึงควรมีการศึกษาการวางระบบการวิจัยทาง การแพทย  เศรษฐศาสตรสาธารณสุข และการออก
ระเบียบกฎหมาย ภายใตกรอบเวลาท่ีเปนประโยชนสูงสุดแกประเทศไทยในอนาคต โดยไดศึกษาถึง
ศักยภาพของประเทศไทยในการพัฒนาเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด รวมท้ัง
หนวยงาน บุคลากร อุปกรณ ประโยชนทางการแพทยและขอจํากัดเก่ียวกับการใชเทคโนโลยีวิศวกรรม
เนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิดท่ีจะมีผลตอประชาชน ผูปวยตางชาติท่ีเขารับการรักษาในประเทศไทย
(Medical Tourisim) ขอประโยชนและขอควรปรับปรุง เก่ียวกับระบบการวิจัย กฎระเบียบ
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การควบคุม ผลกระทบเก่ียวกับ เศรษฐศาสตรและเศรษฐศาสตรสาธารณสุข เก่ียวกับประเทศไทย
แนวทางการพัฒนาเชิงสุขภาพสําหรับประชาชนไทย (Thailand Medical Hub) สําหรับประชาชน
ไทยในคาใชจายท่ีเหมาะสมและมีความทัดเทียม สามารถเขาถึงการรักษาไดตามสิทธิประชาชน
แนวทางการพัฒนาเชิงพาณิชย สําหรับผูปวยตางชาติ (Medical Tourism) โดยคาดวา ประโยชน
ท่ีคาดวาจะไดรับจากการวิจัย  (Research Utilizations) ในอนาคตการพ่ึงพาเทคโนโลยีของการใช
วัสดุเทียมท่ีนําเขาจากตางประเทศสามารถลดลง สุขภาพคนไทยดีข้ึนแตคาใชจายทางสาธารณสุข
ลดลง เพ่ือศักยภาพประเทศในการเปนศูนยการแพทยแหงเอเชียในทางการแพทยเชิงพาณิชย
(Medical Hub) และการรักษาชาวตางชาติ (Medical Tourism)

พลตํารวจตรี

(ธนา  ธุระเจน)
นักศึกษาวิทยาลัยปองกันราชอาณาจักร

หลักสูตร วปอ. รุน ๕๗
ผูวิจัย
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สารบัญ
หนา

บทคัดยอ ก
คํานํา ข-ค
สารบัญ ง-จ
สารบัญตาราง ฉ
สารบัญแผนภาพ ช
บทที่ ๑ บทนํา ๑

ความเปนมาและความสําคัญของปญหา ๑-๒
วัตถุประสงคของการวิจัย ๒
ขอบเขตของการวิจัย ๒
วิธีดําเนินการวิจัย ๓
ขอจํากัดของการวิจัย ๓
ประโยชนท่ีไดรับจากการวิจัย ๓

บทที่ ๒ ทฤษฎีและแนวคิดการพัฒนาระบบเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อ
และเซลลตนกําเนิดเพ่ือความมั่นคงทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุข
ของประเทศไทย ๔
การทบทวนวรรณกรรมและนโยบาย ๔-๕
นโยบายและการพัฒนาระบบเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด
ของในประเทศไทย ๕-๘
กฎหมายสาธารณสุขในประเทศไทย ๙
ทฤษฎีการพัฒนาระบบเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด
ของตางประเทศ แนวทางขององคการสหประชาชาติ และ UNESCO ๙-๑๑
กรอบความคิดของการวิจัย ๑๒
สรุป ๑๒

บทที่ ๓ ระบบเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิดเพ่ือความ
มั่นคงทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขของประเทศไทย ๑๓
กระบวนการกําหนดนโยบายในการวิจัยและหนวยงานท่ีเก่ียวของและรูปแบบ
และลักษณะของนโยบาย ในประเทศไทย ๑๓-๑๔

สัมภาษณความเห็นของผูเชี่ยวชาญและแนวคิดของผูทรงคุณวุฒิ ท่ีเก่ียวกับ
การพัฒนาวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด ๑๕
ผลงานวิจัยท่ีเก่ียวของบทบาทและโครงสรางของหนวยรับผิดชอบหลัก ๑๖
นโยบายการควบคุมในตางประเทศเปรียบเทียบรูปแบบและลักษณะของ
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สารบัญ (ตอ)
หนา

นโยบายเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิดในตางประเทศ
และนโยบายการควบคุมในประเทศไทย ๑๖-๒๐
ข้ันตอนการดําเนินการทําวิจัย ๒๐-๒๕
สรุป ๒๕-๒๖

บทที่ ๔ ระบบเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิดเพ่ือความ
มั่นคงทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขของประเทศไทย ๒๗
ผลกระทบท่ีไมไดรับการควบคุมดูแลในทิศทางท่ีแนนอนสําหรับประเทศไทย ๒๗-๒๘
ผลงานวิจัยท่ีเก่ียวของ ๒๘
แหลงท่ีมาของเซลลตนกําเนิด ๒๘-๒๙
ขอพิจารณา ๒๙-๓๒
จริยธรรมเก่ียวกับ การปลูกถายเซลลตนกําเนิด ๓๒-๔๑
การวิจัยท่ีทําในประเทศไทยทางคลินิกวิทยา ๔๑-๔๘
สรุป ๔๘

บทที่ ๕ สรุปและขอเสนอแนะ ๔๙
สรุป ๔๙-๕๐
ขอเสนอแนะ ๕๓-๕๔

บรรณานุกรม ๕๕-๕๘
ภาคผนวก ๕๙

ผนวก ก ๖๐-๖๑
ผนวก ข ๖๒-๗๗

ประวัติยอผูวิจัย ๗๘-๘๐



ฉ

สารบัญตาราง
หนา

ตารางที่
๓-๑ รายรับของธุรกิจท่ีเก่ียวของกับเซลลตนตอในกลุมวิทยาศาสตร

ชีวภาพในสหรัฐอเมริกา (หนวย : ลานเหรียญสหรัฐฯ) ๒๔
๓-๒ ตัวอยางขอแตกตางในกฎหมายดานงานวิจัยเซลลตนตอจากตัวออน

มนุษยของบางประเทศ (ท่ีมา : Kolman, 2009) ๒๕



ช

สารบัญแผนภาพ
หนา

แผนภาพที่
๓-๑ Regenerative Medicine (is not Internal Medicine) ๒๓
๓-๒ Medical Cluster ๒๔
๓-๓ รายรับของธุรกิจท่ีเก่ียวของกับเซลลตนตอในกลุมวิทยาศาสตร

ชีวภาพในสหรัฐอเมริกา (ท่ีมา : BCC Research, 2008) ๒๕
๔-๑ จอตาปกติ ๔๖
๔-๒ จอตาในโรค RP ๔๖
๕-๑ การปลูกถายเซลลตนกําเนิด (ท่ีมา : trounson, 2009) ๕๒



1

บทที่ ๑
บทนํา

ความเปนมาและความสําคัญของปญหา
พลังอํานาจแหงชาติทุกดานจําเปนตองใชบุคลากร ท่ีปฏิบัติภายใตกรอบเวลาท่ีเหมาะสม

ตามนโยบายท่ีไดรับมอบหมาย ประเทศไทย มีประชาการประมาณ ๖๖ ลานกําลังเขาสูสังคมผูสูงอายุ
ปจจุบัน คน พบวา มีประมาณ ๘ เปอรเซ็นต แตใน ๑๐ ปขางหนาจะมีประมาณ ๑๐ เปอรเซ็นต
เวลาท่ีผานไปทําใหคนมีสมรรถนะลดลงทางสรีรวิทยา  ท้ัง ๆ ท่ีประสิทธิภาพทางสมองและ
ประสบการณท่ีมากข้ึนและเปนประโยชนตอประเทศชาติ ใชงบประมาณปละกวา แสนลานบาท
เพ่ือการดูแล  โดยใชยาประมาณปละกวา ๔๐,๐๐๐ ลานบาท และอุปกรณเทียมปละ ๘,๐๐๐
ลานบาท และจะเพ่ิมข้ึนเรื่อย ๆ การดูแลท่ัวไปไดแก การปองกัน การรักษาดวยยา และการใชอวัยวะ
เทียม การใชอวัยวะเทียมตาง ๆ ซึ่งมีอายุการใชงานประมาณ ๑๐ ป ซึ่งคาใชจายของอุปกรณอวัยวะ
เทียมจะตองไดรับการเปลี่ยนใหม ก็จะมีการใชเพ่ิมข้ึนทุก ๆ ๑๐ เปอรเซ็นตภายใน ๑๐ ป  ซึ่งอุปกรณ
เทียมท้ังหมดนําเขาจากตางประเทศ  ถาเรามองและทําตามบริบทเดิม  ผลท่ีไดปจจุบันและอนาคตท่ี
กําลังจะมาถึง เปนเหตุจะใชงบประมาณท่ีเพ่ิมข้ึนแตไดประชากรท่ีมีคุณภาพชีวิตและผลิตภาพลดลง
ซึ่งผลท่ีไดทางสุขภาพตรงกันขามกับงบประมาณท่ีใชจายในแตละปมีความพยายามท่ีจะเนนการ
ปองกันเปนหลัก แตหลีกเลี่ยงการซอมสรางไมได   การซอมท่ีใชของเทียมมีขอจํากัด ทําใหเกิดแนวคิด
ท่ีซอมสรางดวยเนื้อเยื่อท่ีสามารถซอมตัวเองไดท่ีเรียกวา วิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด
(Tissue Engineering and Stem Cell) การวิจัยจากวิทยาศาสตรตนน้ํา (advanced basic
science) ไปสูการรักษาสุขภาพในองครวม  มีความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุข และ
สูการแพทยเชิงพาณิชย( Medical Tourism) ใชเวลา ๕ ถึง ๘ ป  เราจําเปนตองยุทธศาสตรและ
แนวโครงการเชิงรุกในการวิจัย พัฒนาและสรางนวัตกรรม โดยถาเราสามารถใชวิศวกรรมเนื้อเยื่อและ
เซลลตนกําเนิด (Tissue Engineering and  Stem Cell) รักษาบุคลากร ท่ีทํางานใหประเทศไทย
ใหแข็งแรงและมีสุขภาพท่ีดีโดยเนื้อเยื่อทางธรรมชาติ จะเกิดการผลักดันปจจัยพ้ืนฐานทางประชากร
ใหทํางานในทุกภาคสวนเพ่ือพลังแหงชาติใหมีความยั่งยืนในปจจุบันเนื่องจากประเทศไทยมีทรัพยากร
ทางบุคลกรทางการแพทย ความหลากหลายทางชีวภาพ มีระบบ ระเบียบการวิจัยควบคุม โดย
แพทยสภาเปนเวลายาวนานทางดานวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด (Tissue Engineering
and  Stem Cell) และองคกรอิสระบางแหงแตก็ไมไดผลอยางเปนรูปธรรม ในทางตรงขามกับมีการใช
อยางไมมีทิศทาง จึงไมสามารถเปลี่ยนจากศักยภาพไปสูผลิตภาพในกรอบเวลาไดอยางเปนรูปธรรม
จึงมีความจําเปนการศึกษาแนวทาง การพัฒนา การซอมสรางมนุษยดวยเทคโนโลยีชีวภาพเก่ียวกับ
วิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด( Tissue Engineering and  Stem Cell) เพ่ือเปนนวัตกรรม
ท่ีสําคัญท่ีจะรักษามนุษยใหมีสุขภาพท่ีดีตามธรรมชาติอยางยั่งยืน เพราะเปนสรางความสามารถมนุษย
ท่ีสามารถซอมตัวเองไดดวยเนื้อเยื่อธรรมชาติ  และท่ีสําคัญสามารถท่ีจะรักษาบุคลากรในดานตาง ๆ
ท่ีทํางานมีประสบการณ มีสรีรวิทยาท่ีแข็งแรง  สามารถขับเคลื่อนพลังอํานาจในดานตาง ๆ แหงชาติ
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ไดตอเนื่อง จึงควรมีการศึกษาการวางระบบการวิจัยทางการแพทย  เศรษฐศาสตรสาธารณสุข และ
การออกระเบียบกฎหมาย ภายใตกรอบเวลาท่ีเปนประโยชนสูงสุดแกประเทศไทยในอนาคต

วัตถุประสงคของการวิจัย
การศึกษาเก่ียวกับ
๑. ศักยภาพของประเทศไทยในการพัฒนาเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลล

ตนกําเนิด รวมท้ังหนวยงาน บุคลากร อุปกรณ
๒. ประโยชนทางการแพทยและขอจํากัดเก่ียวกับการใชเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อ

และเซลลตนกําเนิดท่ีจะมีผลตอประชาชน ผูปวยตางชาติท่ีเขารับการรักษาในประเทศไทย (Medical
Tourisim)

๓. ขอประโยชนและขอควรปรับปรุงเก่ียวกับระบบการวิจัย กฎระเบียบ การควบคุม
๔. ผลกระทบเก่ียวกับเศรษฐศาสตรและเศรษฐศาสตรสาธารณสุขเก่ียวกับประเทศไทย
๕. แนวทางการพัฒนาเชิงสุขภาพสําหรับประชาชนไทย (Thailand Medical Hub)

สําหรับประชาชนไทยในคาใชจายท่ีเหมาะสมและมีความทัดเทียม สามารถเขาถึงการรักษาไดตามสิทธิ
ประชาชน

๖. แนวทางการพัฒนาเชิงพาณิชย สําหรับผูปวยตางชาติ (Medical Tourism)

ขอบเขตของการวิจัย
ศึกษาเก่ียวกับ กฎระเบียบ และจํานวนผลงาน การทําวิจัยและระยะเวลาท่ีไดรับการ

อนุมัติ ท่ีเปนผลผลิตทางวิชาการท่ีมีผลตอการรกัษาการใชไดอยางมีประสิทธิภาพทางการแพทย  จาก
ผลงานของนักวิจัยไทย  และแนวทางการพิจารณาการใหทุนการวิจัยเพ่ือใหเกิดประโยชนอยางจริงจัง
ในดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุขและการแพทยเชิงพาณิชยเก่ียวกับ medical tourism เพ่ือเพ่ิม
รายไดใหประเทศไทยในอนาคต

วิธีดําเนินการวิจัย
การวิจัยเชิงคุณภาพ เพ่ือรวบรวมผลของกฎระเบียบท่ีมีผลตอการพัฒนาการวิจัยใน

ประเทศไทย แนวทางการวิจัยท่ีวางรูปแบบในอนาคต ผลประโยชนของประเทศไทยในทาง
เศรษฐศาสตรสาธารณสุข โดยเก็บขอมูลจากแพทยสภา การทําวิจัยในโรงเรียนแพทยตาง ๆ
ในประเทศไทย การทําวิจัยเก่ียวกับแนวคิดของวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิดในตางประเทศ

ขอจํากัดของการวิจัย
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การวิจัยนี้เปนการศึกษาเก่ียวกับแนวทางความคิดโดยนําผล จากคาใชทางเศรษฐศาสตร
สาธารณสุขมาประเมินการลดคาใชจายในอนาคต  โดยท่ีอาจจะไมเกิดข้ึนจริง จะตองมีการศึกษาวิจัย
ตอเนื่องเปนระยะเพ่ือจะไดผลการวิจัยเพ่ือใหมีประสิทธิภาพในทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขและเชิง
พาณิชยในอนาคต

ประโยชนทีไ่ดรับจากการวิจัย
ในอนาคตการพ่ึงพาเทคโนโลยีของการใชวัสดุเทียมท่ีนําเขาจากตางประเทศ สามารถ

ลดลง สุขภาพคนไทยดีข้ึนแตคาใชจายทางสาธารณสุขลดลง เพ่ือศักยภาพประเทศในการเปนศูนย
การแพทยแหงเอเชียในทางการแพทยเชิงพาณิชย (Medical Hub) และการรักษาชาวตางชาติ
(Medical Tourism) อันไดแก

๑. แนวทางสําหรับการพัฒนา ศักยภาพในการพัฒนาเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อและ
เซลลตนกําเนิดของประเทศไทย และในระดับนานาชาติ โดยเทคโนโลยีนี้สามารถผลิตไดในประเทศ
ไทย

๒. ไดเห็นผล ประโยชนทางการแพทยและขอจํากัดเก่ียวกับการใชเทคโนโลยีวิศวกรรม
เนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิดท่ีจะมีผลตอประชาชน ผูปวยตางชาติท่ีเขารับการรักษาในประเทศไทย
(Medical Tourisim)

๓. สรางการแพทยท่ีสามารถมีคาใชขายทางสาธารณสุขท่ีลดลง สําหรับประเทศไทยแต
ไดผลทางสุขภาพท่ีมากข้ึน ในขณะเวลาเดียวกับมีการเพ่ิมรายไดของประเทศไทยของการแพทยเชิง
พาณิชย จากผูปวยตางชาติท่ีเขารับการรักษาในประทศไทย

๔. ขอมูลเพ่ือการปฏิรูปขอประโยชนและขอควรปรับปรุง เก่ียวกับระบบการวิจัย
กฎระเบียบ
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บทที่ ๒
ทฤษฎีและแนวคิดการพัฒนาระบบเทคโนโลยีวิศวกรรม

เนื้อเย่ือและเซลลตนกําเนิดเพ่ือความม่ันคง
ทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุข

ของประเทศไทย
การทบทวนวรรณกรรมที่เก่ียวของ (Literature  Review)

เปนเวลากวา สามสิบปท่ีนักวิทยาศาสตรชาวอเมริกันพบวา เซลลตนกําเนิดจากตัวออน
มนุษย สามารถท่ีจะเจริญเติบโตเปนเนื้อเยื่อตางๆ ในหองทดลอง จึงเปนความหวังท่ีจะรักษามนุษย
ใหมีสรีรวิทยาท่ีแข็งแรงไมเปลี่ยนไปตามเวลา และรักษาโรคตาง ๆ ได  แตปญหาท่ีมีการถกเถียงคือ
ปญหาทางจริยธรรม และการไมสามารถควบคุมการเจริญเติบโตของเซลลตนกําเนิดตัวออน จึงมีความ
เสี่ยงตอสภาวะการเกิดเนื้องอก  ทําใหรัฐบาลอเมริกันในสมัย ประธานาธิบดี จอรด บูช จูเนียร ไดมี
การหามทําการวิจัยและไมใหทุนวิจัยสนับสนุน ในปจจุบัน ประธานาธิบดี โอบามา ไดใหการสนับสนุน
โดยอนุญาตใหมีการทําวิจัยและเริ่มใหทุนรัฐบาลสนับสนุน ซึ่งเปนนโยบายท่ีสําคัญ  และในดานยุโรป
และทางเอเชียไดมีการพัฒนาเซลลตนกําเนิด เพ่ือความปลอดภัยในสองแนวทาง โดยแนวทางหนึ่งคือ
ใชเซลลตนกําเนิดจากตัวเอง(Autologous Stem Cell) แตเนื่องจากขอจํากัดคือไมแข็งแรงพอใน
ผูปวยท่ีสูงอายุ  จึงมีแนวทางทีสองไดแก การสรางเซลลตนกําเนิดในหองปฏิบัติการ (Induction
Pleuripotential Stem Cell) ทําใหนักวิทยาศาสตรของประเทศญี่ปุนไดรับรางวัลโนเบลในป พ.ศ.
๒๕๕๖ ในการวิจัยทางการแพทย การใชเซลลตนกําเนิดอยางเดียวมักไมไดประสิทธิภาพเต็มท่ี
จําเปนตองมีการทํางานของ  สารใหการเจริญเติบโต (Growth Factors) และโครงรางของเนื้อเยื่อ
นั้น ๆ (Scaffold) โดยผานข้ันตอนการวิจัยทางวิทยาศาสตรพ้ืนฐานชั้นสูง  การทดลองในสัตวทดลอง
การทดลองในมนุษย  การวิจัยเพ่ือใหไดผลจึงมิใชการใชเซลลตนกําเนิดอยางเดียวแต ตองพัฒนา
รวมกับแนวคิดของเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อและ เซลลตนกําเนิด (Tissue Engineering and
Stem Cell ) จะเห็นวาความรูดานนี้มีความเจริญในทางเอเชียและยุโรป  ในป พ.ศ. ๒๕๕๖
มหาวิทยาลัย ฮาวาด  ไดตั้งเปาหมายการวิจัยท่ีสําคัญไว ๓ ดาน หนึ่งในดานนั้นคือ การพัฒนาเซลล
ตนกําเนิด

ในการแถลงนโยบาย ณ รัฐสภาในวันท่ี ๙ กันยายน พ.ศ. ๒๕๕๗ ของ ฯพณฯ
นายกรัฐมนตรี พล.อ. ประยุทธ จันโอชา ไดกลาวไววา “ เรื่องของ Stem Cell วันนี้โลก
มีความกาวหนาไป คนท่ีจะคานก็คาน คนท่ีจะทําก็ทํา ไปหามาใหเจอจะตองไปดูวาจะทําอยางไร
จึงเปนแนวทางท่ีนาจะมีการพิจารณาการวางแผน อยางมีระบบในอนาคต” เม่ือมีการบริหาร
ประเทศในภาวะปจจุบันไดวางนโยบายสําคัญเก่ียวกับเซลลตนกําเนิดไวโดยมีจุดประสงคให
รางกฎหมายดูแลอยางชัดเจน โดยใหอยูในกลุมของกฎหมายท่ีความเรงดวนชุดท่ี ๒ ตามบัญชา
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นายกรัฐมนตรีท่ีมีในหนังสือคณะรักษาความสงบแหงชาติ ท่ี คสช(กย)/๒๓ ลงวันท่ี ๑๓ มกราคม พ.ศ.
๒๕๕๘ ถึงกระทรวงสาธารณสุข

นโยบายและการพัฒนาระบบเทคโนโลยีวิศวกรรมเน้ือเย่ือและเซลลตนกําเนิด
ของในประเทศไทย

กระบวนการในการกําหนดนโยบาย และรูปแบบและลักษณะของนโยบาย
เนื่องในปจจุบันความรูดานชีววิทยาศาสตรการแพทย ไดกาวหนาไปอยางรวดเร็ว และมี

ความ พยายามท่ีจะสรางและพัฒนาวิธีการในการรักษาโรคแบบใหม เพ่ือทําการแกไขรักษาความ
ผิดปกติของโรค   โดยตรงท่ีสาเหตุ จึงทําใหมีการพัฒนาความรูและเทคโนโลยีของเซลลตนกําเนิด
อยางมากในชวงทศวรรษท่ีผานมา ท้ังนี้เนื่องจากมีคุณสมบัติเปนเซลลตั้งตนของชีวิต ท่ีมีความสามารถ
ในการแบงตัวไดอยางไมจํากัด  โดยท่ียังคงรักษาคุณสมบัติเปนเซลลตนกําเนิดไวได และในสภาวะ
ท่ีเหมาะสมก็สามารถเจริญพัฒนาไปเปนเซลลหรือเนื้อเยื่อจําเพาะทุกชนิดของรางกายได และจาก
คุณสมบัตินี้เองจึงทําใหมีนักวิจัยและแพทย หลายกลุมพยายามศึกษาวิจัย เพ่ือพัฒนาเปนแนวทาง
ในการรักษาโรคแบบเซลลและเนื้อเยื่อบําบัด  จากวัตถุประสงคของการใชผลิตภัณฑดังกลาว
ท่ีมุงหมายเพ่ือใชในการบําบัด บรรเทา รักษาหรือ ปองกันโรค หรือความเจ็บปวยของมนุษย
ผลิตภัณฑดังกลาวจึงอยูในขอบขายคํานิยามของยา ตาม กฎหมายวาดวยยา ดังนั้นการวิจัย ผลิต
นําเขา การเก็บรักษา การโฆษณา การขาย ผลิตภัณฑเซลลตน กําเนิด จึงอยูในความรับผิดชอบ
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งสอดคลองกับแนวทางการ กํากับดูแลของตางประเทศ
เชน สหรัฐอเมริกา ออสเตรเลีย หรือ สหภาพยุโรป เปนตนท่ีมีแนวทางการ กํากับดูแลผลิตภัณฑเซลล
ตนกําเนิดตามกฎหมายวาดวยยาเชนเดียวกัน  แตเนื่องจากเซลลตนกําเนิดเปนสิ่งท่ีใหมท้ังในดาน
วิทยาศาสตร องคความรูและขอมูลสนับสนุน จึง อาจทําใหการกํากับดูแลมีความแตกตางจากยา
ท่ัว ๆ ไปท่ีใชกันอยูในปจจุบัน ถึงแมวาอาจเทียบเคียงไดกับ ผลิตภัณฑยาประเภทยาชีววัตถุก็ตาม
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงตองกําหนดกฎระเบียบ และหลักเกณฑสําหรับผลิตภัณฑ
เซลลตนกําเนิดท่ีเปนยาเพ่ือใหสามารถคุมครองผูบริ โภคในการใช  ผลิตภัณฑวามีคุณภาพ
ประสิทธิภาพ และมีความปลอดภัย อีกท้ังกระบวนการท่ีเก่ียวของกับเซลลตน กําเนิด อาทิเชน การ
ผลิต การเก็บรักษา เปนตนนั้น ก็ตองมีมาตรฐาน อาทิเชน Good Manufacturing  Practice, Good
Distribution Practice, Good Tissue Practice, Good Laboratory Practice หรือ Good
Storage Practice เปนตน อีกดวย   ท้ังนี้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดเล็งเห็นถึงความ
จําเปนและแนวโนมการพัฒนาดัง กลาว จึงไดจัดทําระบบกํากับดูแลผลิตภัณฑจากเซลลตนกําเนิดและ
ผลิตภัณฑจากเนื้อเยื่อ เพ่ือรองรับการ กํากับดูแลผลิตภัณฑเซลลตนกําเนิด  ท่ีอาจจะมีการผลิตหรือ
นําเขาในอนาคตอันใกลนี้ รวมถึงยังมีโครงการ รวมกับแพทยสภาและกองการประกอบโรคศิลปะเพ่ือ
เผยแพรความรูแกประชาชนเพ่ือมิใหเปนเหยื่อของการโฆษณาชวนเชื่อ และสงเสริมใหประชาชนมี
ความรูความเขาใจท้ังในดานการรับบริการและขอมูล ขาวสารท่ีถูกตองและเปนธรรมอีกดวย
ในประเทศไทยมีหนวยงานท่ีเก่ียวของกับการวิจัยและการรักษาดวยเซลลตนกําเนิดซึ่งมีดังตอไปนี้
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๑. คณะกรรมการจริยธรรมของสถานพยาบาลนั้น ๆ (Local IRB)
๒. คณะกรรมการจริยธรรมของสถานพยาบาลระดับชาติ (National IRB)
๓. แพทยสภา
๔. ทันตแพทยสภา
๕. กองประกอบโรคศิลปะ กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข
๖. คณะกรรมการอาหารและยา (อย.)
๗. สภาวิจัยแหงชาติ (วช.)
โดยในประเทศไทยมีการพิจารณาอนุมัติการทําวิจัยดวยเซลลตนกําเนิด โดยผาน

คณะกรรมการแพทยสภา และจําเปนตองเห็นชอบจากแพทยสภาเพ่ืออนุมติการรักษาท่ีเปนมาตรฐาน
ในประเทศไทย

ความรวมมือแพทยสภาและสภาวิจัยแหงชาติไดมีการแตงตั้ง
๑. กรรมการสภาวิจัยแหงชาติ สาขาวิทยาศาสตรการแพทย

(๑) ศาสตราจารยอานนท บุณยะรัตเวช ประธานกรรมการ
(๒) ศาสตราจารย นายแพทยยง ภูวรวรรณ กรรมการ
(๓) ศาสตราจารย นายแพทยเรือน สมณะ กรรมการ
(๔) ศาสตราจารย นายแพทยสมเกียรติ วัฒนศิริชัยกุล กรรมการและเลขานุการฯ

๒. คณะอนุกรรมการวิชาการและจริยธรรมการทําวิจัยเซลลตนกําเนิดของแพทยสภา
(๑) นายแพทยสมศักดิ์ โลหเลขา ประธานกรรมการ
(๒) นายแพทยนิพัญจน อิศรเสนา กรรมการ
(๓) นายแพทยทวิป กิตยาภรณ กรรมการ
(๔) ภญ.วิไล บัณฑิตานุกุล กรรมการ

๓. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
(๕) นายแพทยศุภโชค จิตวานิช กรรมการ

๔. ราชวิทยาลัยศัลยศาสตรแหงประเทศไทย
(๖) รองศาสตราจารยสิวลี ศิริไล กรรมการ
(๗) นายแพทยสมศักดิ์ เจริญชัยปยกุล กรรมการและเลขานุการ
(๘) นางสาวชุติมณฑน ศิริสวัสดิ์ ผูชวยเลขานุการ
(๙) นายศุภวัฒน โพธิ์ทอง ผูชวยเลขานุการ
(๑๐) นางสาวดวงใจ รวมรักบุญ ผูชวยเลขานุการ

๕. ผูแทนหนวยงานอ่ืนท่ีเก่ียวของและนักวิจัย
(๑) นายแพทยกฤษณพงศ มโนธรรม โรงพยาบาลเลิดสิน
(๒) นายแพทยสมชาย แสงกิจพร  ผูอํานวยการศูนยวิจัยทางคลินิกรมวิทยาศาสตร

การแพทย
(๓) ศ.นพ.บรรจง มไหสวริยะ  คณบดีบัณฑิตวิทยาลัย มหาวิทยาลัยมหิดล
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(๔) รศ.นพ.กําธร พฤกษานานนท หัวหนาหนวยวิจัยเซลลตนกําเนิดตัวออน คณะ
แพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย

(๕) นายแพทยชวบูลย เดชสุขุม หัวหนาสาขาวิชาพยาธิวิทยา มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีสุรนารี

(๖) ผศ.ดร.ศรีวิมล มโนเชี่ยวพินิจกรรมการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล

๖. เจาหนาท่ีจากสํานักงานคณะกรรมการวจิัยแหงชาติ (วช.)
(๑) นายอนันต คําคง ผูอํานวยการภารกิจวิทยาการ ปฏิบัติหนาท่ีผูชวยเลขานุการฯ

สาขาวิทยาศาสตรการแพทย
(๒) นางสาวพรพรรณ การนา ฝายผูชวยเลขานุการฯ สาขาวิทยาศาสตรการแพทย
(๓) นางสาวเจนจิรา หมาดเส็น ฝายผูชวยเลขานุการฯ สาขาวิทยาศาสตรการแพทย

โดยมีขอเสนอแนะและขอสรุป
(๓.๑) ท่ีมาของการประกาศใช “ขอบังคับแพทยสภาวาดวยการรักษา

จริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม เรื่อง การปลูกถายเซลลตนกําเนิดเพ่ือการรักษา พ.ศ. ๒๕๕๒” เปนผล
สืบเนื่องมาจากการท่ีหนวยงาน/โรงพยาบาลภาคเอกชน ไดมีการนําเซลลตนกําเนิดมาใชรักษาท่ีไมมี
หลักฐานเชิงประจักษและโฆษณาเกินจริง บุคลากรทางการแพทยและผูท่ีมีสวนเก่ียวของไดมีหนังสือ
ถึงแพทยสภาทวงติงในเรื่องดังกลาว แพทยสภาจึงไดดําเนินการเพ่ือกํากับดูแลในเรื่องนี้

(๓.๒) การประกาศใชขอบังคับของแพทยสภาดังกลาว มีจุดประสงคเพ่ือ
ควบคุม/กํากับดูแล การใชเซลลตนกําเนิดเพ่ือการรักษาโรคท่ียังอยูในระหวางการทําวิจัย ท้ังนี้เพ่ือ
ประโยชนและความปลอดภัยของผูถูกวิจัยเปนสําคัญ ไมไดมีเปาหมายเพ่ือควบคุมความกาวหนาของ
การวิจัยดานเซลลตนกําเนิด เนื่องจากแพทยสภาจะกํากับดูแลเฉพาะการวิจัยท่ีอยูในข้ันตอนของ
การรักษาในคนเทานั้น สวนการวิจัยในข้ันตอนอ่ืนๆ ยังดําเนินการไดตามปกติ โดยไมตองผาน
แพทยสภา

(๓.๓) ประเด็นของการใชคณะกรรมการวิชาการและจริยธรรมการทําวิจัยใน
คนดานเซลลตนกําเนิดของแพทยสภา แทนการใชคณะกรรมการวิชาการและจริยธรรมการทําวิจัยใน
คนของกระทรวงสาธารณสุข นั้น เนื่องจากในปจจุบันยังไมมีความชัดเจนในเรื่อง สถานภาพของ
คณะกรรมการฯ ดั งกล าวของกระทรวงสาธารณสุขซึ่ ง มีคณะกรรมการฯ อยู ๒ ชุด คือ
คณะกรรมการฯ ของกรมการแพทย และคณะกรรมการฯ ของสถาบันพัฒนาการคุมครองการวิจัยใน
มนุษย

(๓.๔) เห็นควรใหมีการกําหนดและแยก “การวิจัย” ออกจาก “การบริการ”
อยางชัดเจน คือกรณีของการทําวิจัยผูปวยท่ีเขารวมการวิจัย (ผูถูกวิจัย) จะตองไมเสียคาใชจายใดๆ
ท้ังสิ้น ไมวาจะเปนการวิจัยในภาครัฐหรือภาคเอกชน โดยใหมีการประชาสัมพันธใหผูถูกวิจัยทราบ
กอนเขารวมการวิจัย

(๓.๕) เห็นชอบใหมีคณะกรรมการดานจริยธรรม (Ethics Committee: EC)
กลางดานเซลลตนกําเนิด ตามขอบังคับของแพทยสภา ขอ ๒.๒.๒ โดยใหมีการจัดทําเกณฑมาตรฐาน
กลาง ในเรื่องขอเสนอโครงการวิจัย (Cell Protocol) แบบฟอรมตาง ๆ และตองมีรายชื่อ
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ผูทรงคุณวุฒิ     ดานเซลลตนกําเนิดท่ีทําหนาท่ีปอนขอมูลใหแก คณะกรรมการพิจารณาการวิจัย
ประจําสถาบัน (Institutional Review Board: IRB) และตองมีการติดตามหลังจากการไดรับทุนวิจัย
ไปแลว เชน   การสงรายงานอยางตอเนื่องเปนระยะตามเงื่อนไขท่ีคณะกรรมการฯ กําหนดไว
มาตรการยับยั้งกระบวนการข้ันตอนใดข้ันตอนหนึ่งในโครงการวิจัย เปนตน

(๓.๖) มอบหมายใหสํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ (วช.) ดําเนินการ
จัดทํามาตรฐานของคณะกรรมการดานจริยธรรม (EC) ดานเซลลตนกําเนิดของทุกสถาบันใหเปนระดับ
สากล ตามขอบังคับของแพทยสภาขอ ๒.๒.๑

(๓.๗) แพทยสภาจะตองดําเนินการเชิงรุกทางกฎหมายอยางจริงจังกับ
โรงพยาบาล/หนวยงานภาคเอกชนท่ียังเปดใหบริการท้ังๆ ท่ียังไมมีหลักฐานเชิงประจักษ หากยังอางวา
เปนงานวิจัย โรงพยาบาล/หนวยงานภาคเอกชนนั้น จะตองไมเก็บคาใชจายๆ ใดๆ ท้ังสิ้น และถายัง
พบวายังคงมีการฝาฝนอยู ใหดําเนินการตามกฎหมาย

กฎหมายสาธารณสุขในประเทศไทย
ในปจจุบัน เพ่ือประโยชนของประชาชนและผูบริโภคไดมีการดูแลการรักษาอยางมี

ประสิทธิภาพ ทางแพทยสภาไดมีการควบคุมและดูแลกระบวนการรักษา โดยมีกฎระเบียบใน
ราชกิจจานุเบกษา (ภาคผนวก ๑-๑)

ทฤษฎีการพัฒนาระบบเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิดของตางประเทศ
แนวทางขององคการสหประชาชาติ และ UNESCO

องคการสหประชาชาติ ไดยกรางรางปฏิญญาสหประชาชาติวาดวยการโคลนนิ่งมนุษย
และเสนอใหประเทศสมาชิกพิจารณาโดยในระหวางจัดทํารางขอถกเถียงสําคัญคือ การยอมรับการทํา
สําเนามนุษย โดยหลายประเทศ ขอสงวนสิทธิ์ในการจัดการเรื่องการทําสําเนามนุษยเพ่ือการรักษา
ซึ่งจุดยืนของประเทศไทยก็เปนในกลุมหลังนี้อยางไรก็ดี ปฏิญญานี้ ผานการเห็นชอบจากประเทศ
สมาชิกแลวสําหรับองคการ UNESCO ไดจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมชีวการแพทย (International
Bioethics Committee – IBC) ข้ึนเม่ือป ค.ศ. ๑๙๙๔ ใหมีหนาท่ีพิจารณาประเด็นและแงมุมทาง
จริยธรรมของการวิจัยและพัฒนาเทคโนโลยี รวมถึง   การใชประโยชนดานชีววิทยาการแพทย เพ่ือ
เปนแนวทางรวมกันระหวางประเทศตาง ๆ ใหการพิจารณาและหาขอสรุป ซึ่ง IBC ก็ไดจัดตั้ง
คณะทํางานเพ่ือหาขอสรุปทางดานจริยธรรมท่ีพึงกระทําเก่ียวกับการวิจัยในดานตาง ๆ รวมท้ังดาน
เซลลตนกําเนิดดวยซึ่งคณะทํางานฯ ไดพิจารณาประเด็นท่ีเก่ียวกับการใชตัวออนมนุษยเปนแหลงของ
เซลลตนกําเนิดสําหรับการศึกษาวิจัย (รวมท้ังการใชประโยชนตอไปเม่ือการวิจัยไดรับผลสําเร็จ)
รายงานของคณะทํางานชุดนี้มีขอเสนอหลายประการ แตสุดทายก็มิไดระบุวา คณะทํางานเห็นวาการ
วิจัย   โดยใชเซลลตนกําเนิดจากตัวออนเปนเรื่องท่ียอมรับไดในทางจริยธรรมหรือไม ใจความสําคัญ
ของรายงาน  มีวา การวิจัย สเต็มเซลลท่ีมาจากตัวออนเพ่ือประโยชนในการรักษาโรคเปนสิ่งท่ีสมควร
กระทํา แตการดําเนินการของแตละประเทศใหข้ึนอยูกับการตัดสินใจของสังคมในประเทศนั้น ๆ และ
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แตละประเทศ  ควรถกเถียงกันอยางกวางขวางและเปดเผยในประเด็นนี้ ท่ีสําคัญควรจะระบุใหชัดเจน
ถึงฐานะของตัวออน (Moral Standing of The Embryo) ในบริบทของแตละประเทศ โดยรัฐ
จําเปนตองออกกฎเกณฑและมาตรการควบคุมอยางเขมงวด

ออสเตรเลีย
ในทางกฎหมาย ออสเตรเลียมีกฎหมายวาดวย Gene Technology Act 2000 บังคับใช

ในเดือนกรกฎาคม ๒๐๐๑ และกฎหมายเฉพาะ The Prohibition of Human Cloning Act 2002
หามทําสําเนามนุษยในทุกกรณีในขณะเดียวกันในแงการวิจัย ประเทศออสเตรเลียใหการสนับสนุน
งานวิจัยและพัฒนาเพ่ือใหใชตัวออนจากเทคโนโลยีการผสมเทียม (IVF) มาใชในการศึกษาทดลองได
(โดยคํานึงถึงจริยธรรม) รวมไปถึงนักวิจัยสามารถนําเขา embryonic stem cells จากตางประเทศได
และไดสนับสนุนใหจัดตั้งศูนยวิจัย The Australian Stem Cell Centre ซึ่งเปนความรวมมือระหวาง
นักวิจัยในหนวยงานภาครัฐและภาคอุตสาหกรรม รวมท้ังความรวมมือกับบริษัทเอกชนจากประเทศ
สหรัฐอเมริกา (LifeCell Inc.) เพ่ือพัฒนาผลิตภัณฑเพ่ือใชในการรักษาผูปวยโดยในป ๒๐๐๒-๒๐๐๓
ไดรับงบประมาณถึง ๔๓.๕ ลานเหรียญ (สหรัฐ) จากรัฐบาลกลาง และจากรัฐวิคตอเรียสมทบอีก
๑๑.๓๗๕ ลานเหรียญ (สหรัฐ)

สหราชอาณาจักร
สหราชอาณาจักร เปนประเทศท่ีมีความกาวหนาในเรื่องเทคโนโลยีชวยการเจริญพันธุ

เปนอยางมากในป ๑๙๙๐ ไดออกกฎหมาย Human Fertilization and Embryology Act โดยมี
วัตถุประสงคเพ่ือมีขอบังคับท่ีเก่ียวของกับการจัดการตัวออนและเซลลสืบพันธุ เชน เงื่อนไขการเก็บ
รักษา โดยกําหนดใหเก็บรักษาเซลลสืบพันธุ ไมเกิน ๑๐ ป เก็บรักษาตัวออนไมเกิน ๕ ปและอนุญาต
ใหนักวิจัยใชตัวออนท่ีมีอายุไมเกิน ๑๔ วันไปใชในการวิจัย (รวมท้ังเซลลตนกําเนิด) ได รวมไปถึง
นักวิจัยสามารถสรางหรือนําเขาตัวออนข้ึน เพ่ือใชทําวิจัยก็สามารถทําไดโดยมีหนวยงานอิสระข้ึนทํา
หนาท่ีดูแลเรื่องดังกลาวตอมาในป ๒๐๐๑ สหราชอาณาจักรไดออกกฎหมายเพ่ิมเติมข้ึนอีก ๑ ฉบับ
คือ Human Reproductive Cloning Act หามนักวิจัยทําสําเนามนุษยเพ่ือการเจริญพันธุ
(Reproductive Cloning) มีโทษทางอาญา แตไมหามการทําสําเนามนุษยเพ่ือนําเซลลตนกําเนิดมาใช
เพ่ือการรักษา

ญี่ปุน
รัฐสภาญี่ปุนผานกฎหมาย Law Concerning Regulation Relating to Human

Cloning Techniques and other Similar Techniques เม่ือเดือนพฤศจิกายน ๒๐๐๐ และมีผล
บังคับใชในเดือนมิถุนายน ๒๐๐๑ หามการใชเทคโนโลยีทําสําเนามนุษยแตไมหามการใชตัวออนท่ีได
จากการใชเทคโนโลยีชวยการเจริญพันธุ  ท่ีอายุไมเกิน ๑๔วัน เพ่ือนําเซลลตนกําเนิดมาใชเพ่ือการวิจัย
ในเดือนกรกฎาคม ๒๐๐๔ คณะกรรมการชีวจริยธรรมของสภาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี ไดมี
อนุญาตใหนักวิจัยสามารถสรางและทําสําเนาตัวออนข้ึนเพ่ือใชในการวิจัยไดภายใตเงื่อนไขและระบบ
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ตรวจสอบ ท่ีเครงครัดซึ่งขณะนี้กระทรวงศึกษาธิการและกระทรวงสาธารณสุข ของญี่ปุนกําลังเรงทํา
แนวปฏิบัติในเรื่องนี้อยู

เกาหลีใต
หามทําสําเนามนุษยไมวากรณีใดๆผูกระทําการจะไดรับโทษจําคุก การทําลายตัวออน

เพ่ือนําเซลลตนกําเนิดมาใชเพ่ือการรักษาอนุญาตใหทําสําเนามนุษยเพ่ือวัตถุประสงคสําหรับการรักษา
และทําวิจัยซึ่งทําใหเกาหลีใตพัฒนาวิชาการและการวิจัยในเรื่องนี้เปนอยางยิ่งโดยสามารถทําสําเนาตัว
ออนของมนุษยไดสําเร็จในป ๒๕๔๗ และในเดือนพฤษภาคมท่ีผานมานักวิจัยชาวเกาหลีไดประกาศวา
สามารถทําสําเนาตัวออนผูปวยและนําเซลลตนกําเนิดมาใชประสบผลสําเร็จแลว

เบลเยี่ยม
ออกกฎหมายในเดือนพฤษภาคม 2003 (The Law Concerning Research on

Embryos in Vitro) หามทําสําเนามนุษยเพ่ือการเจริญพันธุโดยเด็ดขาด แตสามารถใชตัวออนอายุ
ไมเกิน ๑๔ วัน มาศึกษาวิจัยไดซึ่งจากการวิจัยดังกลาวทําใหนักวิทยาศาสตรชาวเบลเยียมขณะนี้
สามารถทําการทดลองจนกระท่ังเกิดทางเลือกใหม สําหรับการสรางเซลลตนกําเนิด โดยนักวิจัย
สามารถทดลองนําไขท่ีไมสุกมาใชผลิตเซลลตนกําเนิดในหองทดลองไดประสบความสําเร็จ

สหรัฐอเมริกา
ในสมัยของรัฐบาลประธานาธิบดีบุช ไดประกาศอยางชัดเจนเม่ือวันท่ี ๙ สิงหาคม

๒๐๐๑ หามใชงบประมาณของรัฐบาลกลางมาสนับสนุนการวิจัยเซลลตนกําเนิด เนื่องจากมีการ
ทําลายตัวออน รวมไปถึงหามการนําตัวออนท่ีเหลือใชจากเทคโนโลยีชวยการเจริญพันธุมาใชในการ
วิจัยเซลลตนกําเนิดดวยและในเดือนกุมภาพันธ 2003 สภาผูแทนราษฎรไดผานกฎหมาย Human
Cloning Prohibition Act (H.R.534) หามการทําสําเนามนุษยในทุกกรณีไมวาจะเพ่ือการเจริญพันธุ
หรือเพ่ือการรักษา อยางไรก็ดีหลายมลรัฐใหการสนับสนุนในเรื่องดังกลาวอยางไรก็ดีนโยบายนี้
ไมรวมถึงการใชนโยบายในสวนของภาคเอกชนและมลรัฐตางๆซึ่งหลายรัฐใหการสนับสนุนงบประมาณ
การวิจัยดานเซลลตนกําเนิดอยางชัดเจน เชน มลรัฐแคลิฟอรเนีย นิวเจอรซี่ เปนตน เม่ือเดือนเมษายน
ท่ีผานมา สภาวิจัยแหงชาติ (National Research Council) และสถาบันวิจัยทางการแพทย
(Institute of Medicine of the National Academics) ไดออกแนวปฏิบัติการวิจัยดานเซลลตน
กําเนิดข้ึน เพ่ือใหหนวยงานตาง ๆ ไดนําไปใชสําหรับควบคุมกํากับงานวิจัยเซลลตนกําเนิดใหคํานึงถึง
เรื่องจริยธรรมมากข้ึน โดยกําหนดใหมีหนวยงานพิจารณาดานจริยธรรมเฉพาะกิจเพ่ิมเติมจาก
คณะกรรมการจริยธรรม  การวิจัยโดยโครงการวิจัยท่ีเก่ียวของกับเซลลตนกําเนิดไมวาจะไดมาจากตัว
ออนท่ีเหลือจากการใชเทคโนโลยีชวยการเจริญพันธุ ตัวออนท่ีพัฒนาข้ึนเพ่ือการวิจัยโดยเฉพาะ หรือ
ตัวออนท่ีไดจากการทําสําเนาเพ่ือการรักษา ตองผานการพิจารณาจากหนวยงานเฉพาะกิจนี้



11

กรอบความคิดของการวิจัย
ในปจจุบันวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีดานวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด(Tissue

Engineering and  Stem Cell) ยังไมเปนรูปธรรมและพัฒนาอยางไมมีทิศทาง ทําใหมีผลกระทบตอ
ระบบการและแนวทางการพัฒนาสูความเปนเลิศในอนาคต จึงไมสามารถตอยอดเก่ียวกับ New
Growth Engine เพ่ือใหเกิดเปลี่ยนจากศักยภาพไปสูผลิตภาพในกรอบเวลาไดอยางเปนรูปธรรม
โดยสรางนวัตกรรมท่ีสําคัญ ท่ีจะรักษามนุษยใหมีสุขภาพท่ีดีตามธรรมชาติอยางยั่งยืน เพราะเปนสราง
ความสามารถมนุษยท่ีสามารถซอมตัวเองไดดวยเนื้อเยื่อธรรมชาติ  จึงควรมีการศึกษาการวางระบบ
การวิจัยทางการแพทย  เศรษฐศาสตรสาธารณสุข และการออกระเบียบกฎหมาย ภายใตกรอบเวลา
โดยอางอิงขอมูลในประเทศและนอกประเทศไดแกกลุมประเทศสหภาพยุโรปเปนสิ่งเทียบเคียง เพ่ือ
เปนแนวทางเกิดท่ีเปนประโยชนสูงสุดแกประเทศไทยในอนาคต

สรุป
ปจจุบันความรูดานชีวิทยาศาสตรการแพทยไดกาวหนาไปอยางรวดเร็ว มีการสรางและ

พัฒนาวิธีการรักษาโรคแบบใหม ๆ  เพ่ือทําการแกไขรักษาความผิดปกติของโรคโดยตรง จึงทําให
วงการแพทยไดมีการพัฒนาความรูและเทคโนโลยีของเซลลตนกําเนิด ซึ่งมีคุณสมบัติตั้งตนของชีวิต
ท่ีมีความสามารถในการแบงตัวไดอยางไมจํากัด โดยท่ียังคงรักษาคุณสมบัติเปนเซลลตนกําเนิดไวได
นักวิจัยและแพทยในประเทศไทยท่ีจะทําการศึกษาวิจัยเก่ียวกับเซลลตนกําเนิด ตองไดรับการพิจารณา
อนุมัติใหทําวิจัยโดยผานคณะกรรมการแพทยสภา  และจําเปนตองไดรับความเห็นชอบจากแพทยสภา
เพ่ืออนุมัติการรักษาท่ีเปนมาตรฐานในประเทศไทย  เพ่ือประโยชนของประชาชนและผูบริโภค ไดมี
การดูแลรักษาอยางมีประสิทธิภาพ แพทยสภาจึงไดมีการควบคุมและดูแลกระบวนการรักษา โดยมี
กฎหมายสาธารณสุขในประเทศไทย เปนขอบังคับของแพทยสภา วาดวยการรักษาจริยธรรม
แหงวิชาชีพเวชกรรม  เรื่อง  การปลูกถายเซลลตนกําเนิดเพ่ือการรักษา พ.ศ.๒๕๕๒ และกฎหมายท่ี
เก่ียวของ,  รัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย พ.ศ.๒๕๕๐, พระราชบัญญัติหลักประกันสุขภาพ
แหงชาติ พ.ศ.๒๕๔๕, พระราชบัญญัติหลักประกันสุขภาพแหงชาติ พ.ศ.๒๕๕๐ และพระราชบัญญัติ
วิชาชีพเวชกรรม พ.ศ.๒๕๒๕ ประกอบกัน



13

บทที่ ๓
กระบวนการการศกึษาวิจัยระบบเทคโนโลยีวิศวกรรม

เนื้อเย่ือและเซลลตนกําเนิดเพ่ือความม่ันคง
ทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุข

ของประเทศไทย
เปนการวิจัยเชิงคุณภาพ โดยศึกษาถึง

๑. กระบวนการกําหนดนโยบายในการวิจัยและหนวยงานท่ีเก่ียวของและรูปแบบและ
ลักษณะของนโยบาย ในประเทศไทย

๒. สัมภาษณความเห็นของผูเชี่ยวชาญและแนวคิดของผูทรงคุณวุฒิ ท่ีเก่ียวกับการ
พัฒนาวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด

๓. ผลงานวิจัยท่ีเก่ียวของบทบาทและโครงสรางของหนวยรับผิดชอบหลัก
๔. นโยบายการควบคุมในตางประเทศเปรียบเทียบรูปแบบและลักษณะของนโยบาย

เทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิดในตางประเทศและนโยบายการควบคุมในประเทศไทย
๕. ผลการรักษาท่ีไดรับการควบคุมและไมไดรับการควบคุมในประเทศไทยปญหาของ

การกําหนดนโยบาย การสูญเสียทางโอกาสและผลกระทบทาง การวิจัยวิทยาศาสตรพ้ืนฐาน
วิทยาศาสตรคลินิก ผลกระทบทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุข

๖. กรอบความคิดของการวิจัย

กระบวนการกําหนดนโยบายในการวิจัยและหนวยงานที่เก่ียวของและรูปแบบ
และลักษณะของนโยบาย ในประเทศไทย

นับตั้งแตมีการประกาศวาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม เรื่องการปลูก
ถายเซลลตนกําเนิดเพ่ือการรักษา วันท่ี ๒๓ พฤศจิกายน พ.ศ. ๒๕๕๒ โดยเห็นชอบโรคท่ีสามารถทํา
การรักษาจํานวน ๕ โรคไดแก โรคมะเร็งเม็ดเลือดขาว  โรคมะเร็งตอมน้ําเหลือง โรคไขกระดูกฝอ
โรคมัลติเพิลไลโปมา โรคโลหิตจางทางพันธุกรรมทาลัสซีเมีย  เปนชวงเวลาท่ีรัฐบาลไดแถลงนโยบาย
ณ รัฐสภาในวันท่ี ๙ กันยายน พ.ศ. ๒๕๕๗ ของ ฯพณฯนายกรัฐมนตรี พล.อ. ประยุทธ จันโอชา
ไดกลาวไววา “ เรื่องของ stem cell วันนี้โลกมีความกาวหนาไป คนท่ีจะคานก็คาน คนท่ีจะทําก็
ทํา ไปหามาใหเจอจะตองไปดูวาจะทําอยางไร จึงเปนแนวทางท่ีนาจะมีการพิจารณาการวางแผน
อยางมีระบบในอนาคต” เม่ือมีการบริหารประเทศในภาวะปจจุบันไดวางนโยบายสําคัญเก่ียวกับ
เซลลตนกําเนิดไวโดยมีจุดประสงคใหรางกฎหมายดูแลอยางชัดเจน โดยใหอยูในกลุมของกฎหมาย
ท่ีความเรงดวนชุดท่ี ๒ ตามบัญชานายกรัฐมนตรีท่ีมีในหนังสือคณะรักษาความสงบแหงชาติ ท่ี คสช
(กย)/๒๓ ลงวันท่ี ๑๓ มกราคม พ.ศ. ๒๕๕๘ ถึงกระทรวงสาธารณสุข ในป พ.ศ. ๒๕๕๘ จนถึงปจจุบัน
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เปนเวลา ๖ ป ประเทศไทยดําเนินงานภายใต  มีขอบังคับโดยแพทยสภาในพระราชกิจจานุเบกษา
ใน พ.ศ. ๒๕๕๒ โดยเนนการควบคุมและการทําวิจัยเปนหลัก   ท่ีไมไดรับอนุญาตใหมีการรักษาได
อยางถูกกฎหมาย และมีการวิจัยไดรับการอนุมัติจํานวน ๑๔ เรื่องภายใน๖ ป อยางไรก็ตามมีการ
เปลี่ยนแปลงวิทยาศาสตรสุขภาพอยางมากมาย ท้ังในดาน การวิจัยทางวิทยาศาสตรพ้ืนฐานชั้นสูง
การวิจัยพัฒนาเพ่ือการรักษามาตรฐาน และการแพทยเชิงพาณิชย การพิจารณาเก่ียวกับเศรษฐศาสตร
สาธารณสุขทางการแพทย การเขาสูสังคมผูสูงอายุ

ความสามารถในการแขงขันทางการแพทยในระดับการแพทยภูมิภาค ประกอบกับ
ถึงแมวาจะไมมีการรักษาท่ีถูกตามกฎหมายในปจจุบันไมทราบวามีมูลคาเทาใด แตมีการใชจาย
หมุนเวียนในประเทศเก่ียวกับการรักษาในแขนงนี้ประมาณ ๑๐๐๐ ลานบาทเนื่องจากมีการนําเซลล
ตนกําเนิดจากตางประเทศมาใชในประเทศไทย ไดแก ประเทศเยอรมันนี อินเดีย จีน เกาหลี
ซึ่งประเทศไทยมีความสามารถในการผลิตและรักษาไดแตในอนาคตจะมีมูลคาเพ่ิมในอนาคต อีกท้ัง
ไมมีขอมูลทางคาใชจายท่ีแนนอนท่ี ประชาชนไทยเดินทางไปรับการรักษาในตางประเทศเปนจํานวน
มากๆในแตละป  เพราะประโยชนตางๆนี้ถามีการกําหนดกระบวนการท่ีถูกทางจะสามารถ
ลดคาใชจายทางสาธารณสุข คุมครองผูบริโภค สรางความปลอดภัย ไดมาตรฐานเปนท่ียอมรับ
ในระดับประเทศและภูมิภาค ยังประโยชนแกวงการแพทยไทย ในดานการแพทยแหงอนาคตจะพัฒนา
สูการแพทยท่ีซอมสรางเนื้อเยื่อมนุษยและการแพทยเฉพาะบุคคล ( Regeneration and
personalized medicine ) ท้ังยังเปนการรองรับการเปนศูนยการแพทยแหงเอเซีย ประเทศไทยเปน
ศูนยการแพทยในภูมิภาคนี้ท่ีจะมีการเดินทางมารักษาจํานวนมาก สองประเทศไทยจะเปนปลายทาง
ของผูมีอายุมากท่ีจะมาพักผอนและสามรักษาตัว ซึ่งท่ีรักษาดวยเซลลตนกําเนิดนี้จะมีบทบาทสําคัญ
ท่ีจะเพ่ิมรายไดอยางมาก  ในปจจุบันมีความเขาใจผิดของผูบริโภคเก่ียวกับการใชเซลลตนกําเนิด
หลายชนิดไมถูกตอง ถาเราใชเซลลตนกําเนิดหรือผลิตภัณฑจากเซลลท่ีไมมีความรูอยางถูกตองจะมี
ผลกระทบตอสุขภาพผูปวยอยางหลีกเลี่ยงไมได  นอกจากเปนการหลอกลวงโดยไมมีความจริง
ทางการแพทย  มีภาระคาใชจายท่ีเพ่ิมข้ึน และเปนภาระของสังคม เพราะการใชเซลลตนกําเนิด
มีภาวะแทรกซอนเชนมีอาการแพ ไมสามารถใชเซลลตนกําเนิดตอไปถาไมไดรับการรักษาท่ีถูกตอง
ตั้งแตระยะตน  ภาวะแทรกซอนอันไดแก การเกิดภาวะเนื้องอก ซึ่งจะตองมีการคุมครองผูบริโภค
อยางเปนรูปธรรม
สัมภาษณความเห็นของผูเช่ียวชาญและแนวคิดของผูทรงคุณวุฒิ ที่เก่ียวกับ
การพัฒนาวิศวกรรมเน้ือเย่ือและเซลลตนกําเนิด

จุดประสงคการสัมภาษณ
๑. เปนการคุมครองผูบริโภค ในดานความปลอดภัยของการใชบริการทางการแพทย

และผลิตภัณฑของเซลลตาง ๆ ความรูความเขาใจท่ีถูกตองของขอมูล
๒. สรางวิจัยและการพัฒนาการรักษาท่ีเปนมาตรฐานในระดับประเทศ ระดับภูมิภาค

ระดับสากล
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๓. การเขาถึงการบริการการรักษาดวยเซลลตนกําเนิดอยางท่ัวถึงตามขอบงชี้สําหรับ
ประชาชนไทยโดยเทาเทียมตามสิทธิการรักษาตามระบบประกันสุขภาพตางๆ

๔. การเปนศูนยการแพทยในการรักษาดวยเซลลตนกําเนิดในระดับภูมิภาค
แนวการสัมภาษณและคนหาขอมูลจากผูท่ีมีความรูในสหสาขาทางการแพทยและทาง

สังคมจึงไดมีการสอบถามผูท่ีมีความรูและความเชี่ยวชาญในการใชเซลลตนกําเนิดเพ่ือการวิจัยและการ
รักษาใน ประเด็นตาง ๆ ดังตอไปนี้คือ

๑. แหลงท่ีมาของเซลลตนกําเนิด
๒. ประเด็นทางจริยธรรม วัฒนธรรม และในทางศาสนามีความคิดเห็นแตกตางกันไป
๓. ขอพิจารณาทางกฎหมาย
๔. ปญหาสถานะทางกฎหมายเก่ียวกับเซลลตนกําเนิด
๕. กระบวนการกําหนดนโยบายในการวิจัยและหนวยงานท่ีเก่ียวของและรูปแบบและ

ลักษณะของนโยบาย ในประเทศไทย
๖. นโยบายการควบคุมในตางประเทศเปรียบเทียบรูปแบบและลักษณะของนโยบาย

เทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิดในตางประเทศและนโยบายการควบคุมในประเทศไทย
๗. ผลการรักษาท่ีไดรับการควบคุมและไมไดรับการควบคุมในประเทศไทยปญหาของ

การกําหนดนโยบาย การสูญเสียทางโอกาสและผลกระทบทาง การวิจัยวิทยาศาสตรพ้ืนฐาน
วิทยาศาสตรคลินิก ผลกระทบทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุข

๘. โครงสรางของหนวยรับผิดชอบหลัก

ผลงานวิจัยที่เกี่ยวของบทบาทและโครงสรางของหนวยรับผิดชอบหลัก
จากขอมูลการอนุมัติการทําวิจัยของแพทยสภาตั้งแต ป พ.ศ. ๒๕๕๒ ถึง พ.ศ. ๒๕๕๘

มีการอนุมัติโครงการทําการวิจัย จํานวน ๑๔ เรื่องในชวงเวลา ๖ ป ท่ีทําวิจัยเก่ียวกับการรักษา
ในมนุษย โดยเฉลี่ยประมาณปละเพียง ๒.๓ เรื่องตอป

นโยบายการควบคุมในตางประเทศเปรียบเทียบรูปแบบและลักษณะของนโยบาย
เทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิดในตางประเทศและนโยบายการควบคุม
ในประเทศไทย

สหภาพยุโรป
เนื่องจากเปนปญหาท่ีสําคัญใน สหภาพยุโปโดยเฉพาะโรคขอเขาเสื่อม  เพราะเปนโรค

ท่ีทําใหไมสามารถท่ีจะทํางานได จําเปนตองไดรับการทานยา และการผาตัดซึ่งมีคาใชจายเพ่ิมข้ึน
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เปนจํานวนมาก โดยทางสหภาพยุโรปทางการแพทย( EMA-European Medical Agency) ไดตั้ง
คณะกรรมการ ท่ีพิจารณาเรื่องนี้โดยเฉพาะเนื่องจากเปนวิทยาการทางการแพทยชั้นสูง เรียกวา
Committee for medical Products for Human Use(CHMP) โดยคณะกรรมการนี้จะพิจารณา
ผลิตภัณฑทางชีวภาพ ATMP(Advanced therapy medical products) อันไดแก ๑. Gene
therapy ๒. Somatic Cell Therapy ๓. Tissue engineered products โดยพิจารณาโดย
คํานึงถึงความปลอดภัย safety, คุณภาพ quality, ประสิทธิภาพ efficacy โดยใชเวลา ๒๑๐ วัน
ปญหาของโรคขอเสื่อมมีผลตอคุณภาพชีวิตของประชากร จําเปนตองรักษาและใชการผาตัด ในป
1994 -1996 FDA ไดในการยอมรับ การทํา articular cartilage transplantation และเริ่มพัฒนา
กฎการควบคุมการใช การรักษาดวยเซลล ซึ่งนับวาการพัฒนาชากวาทางยุโรปและเอเชีย ซึ่งในการ
พัฒนาตอไป มองไปถึง Next generation in cell therapy are available in Europe and Asia

๑. Scaffolds to enhance microfracture marrow cell stimulation
๒. 2nd generation cell technique
๓. 3rd generation cell technique
๔. Concurrent use of growth factors/BMPs
๕. Enhanced stem cell derived technique
โดยการประเมินผล Critical assessment of current science
๑. Standard clinical care
๒. Good clinical practice guideline
๓. FDA/EMA regulatory
ไดมีการแนะนําขอควรปฏิบัติเก่ียวกับวิธีการทางวิทยาศาสตร
๑. Scientific rigor
๒. Clinical feasibility
๓. Maintain concern for patient safety
ตัวบงชี้ความสําเร็จของการทําวิจัย
๑. Hard data;

๑.๑ image (MRI;qMRI,dGemerid,T2,T1rho) ,
๑.๒ blood work
๑.๓ histology

๒. Soft data:
๒.๑ Overall health questionaires(SF-36)
๒.๒ Diseases specific-OA(womac,KOOS)
๒.๓ Joint specific-Knee(KSS,IKDC)
๒.๔ Activity specific-(Sports(Tegner,Marx)
๒.๕ Patient satisfaction(VAS,would you do this again)

สิ่งสําคัญท่ีมีความจําเปนท่ีตองพิจารณาในมุมมองของศัลยแพทย
๑. Cell become chondrocytes capable of marking hyaline cartilage
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๒. Basal and lateral intregration
๓. Produce collagen II and proteoglycan
๔. No advancement of tightmark
๕. Doesn’t become OA
สิ่งสําคัญท่ีมีความจําเปนท่ีตองพิจารณาในมุมมองของผูปวย
๑. Symptom relief
๒. QOL
๓. ADL and return to sports
๔. Optimal performance
๕. Durable overtime
๖. No OA

ประเทศสหรัฐอเมริกา
ในอดีตสมัยประธานาธิบดี Geoge W Bush ไดมีการหามทําการวิจัยเก่ียวกับตัวออน

มนุษยและเซลลตนกําเนิดเนื่องจากเหตุผลทางจริยธรรมและศีลธรรม รวมท้ังผลการกอเกิด
ภาวะแทรกซอนท่ีไมพึงปราณนา  ท้ังในดานการรักษาและการทําวิจัย แตในปจจุบันและไมสามารถทํา
การรักษาไดอยางถูกกฎหมาย ควบคุมโดย USFDA

เดือน พฤศจิกายน พ.ศ. ๒๕๕๐ นายชินยะ  ยามานากะ จาก Tokyo university และ
นายเจมส ทอมปสัน จาก university of wisconsil-medison) ไดคนพบวิธี สราง induction
pleuripotential stem cell ไปเปน cardiomyocyte ,neural tissue

เดือน ธันวาคม พ.ศ. ๒๕๕๑ สมาคมการวิจัยเซลลตนกําเนิดไดมีการจัดทําแนวทางการ
การใชเซลลตนกําเนิดสูการปฏิบัติจริงในผูปวย (Guidelines for clinical translation to stem
Cell)

แตในปจจุบันไดรับการสนับสนุน จากประธานธิบดี Barack H. Obama โดยกลาว
ปราศรัย เรื่อง Removing Barriers to Responsible Scientific Research Involving Human
Stem Cells ในวันท่ี ๙ มีนาคม พ.ศ. ๒๕๕๒ เพ่ือสนับสนุนการทําวิจัยเก่ียวกับ เซลลตนกําเนิด
รวมท้ัง human embryonic stem cell (hESC) และเซลลตนกําเนิด เพราะมีสวนสําคัญ
ในการแพทยท่ีรักษาสภาพและฟนฟูเนื้อเยื่อตามธรรมชาติของมนุษย (Regeneration medicine)

เดือน กรกฎาคม พ.ศ. ๒๕๕๒ สถาบันสุขภาพแหงชาติสหรัฐไดออก แนวทางการทําวิจัย
เซลลตนกําเนิดในมนุษยฉบับสมบูรณ (National Institute of Health Guideline for Human
Stem Cell Research)

คําถามการวิจัยสําหรับนักวิทยาศาสตร
๑. เซลลตนกําเนิดท่ีนํามาใชในงานวิจัยมีความเหมาะสมและแข็งแรงพอท่ีจะนํามาใชใน

การทําวิจัยไดหรือไม
๒. การสกัดแยกจากกลุมเซลลตนกําเนิดมีปญหาทางจริยธรรมหรือไม
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๓. กลุมเซลลเหลานี้มีความแตกตางทางพันธุกรรมหรือไม
๔. ปลอดภัยเพียงพอท่ีจะนําไปใชในมนุษยหรือยัง
๕. หองทดลองท่ีเปนเจาของกลุมของเซลลสามารถสงไดตามเวลาและราคาท่ีเหมาะสม

หรือไม
เนื่องจากมีขอจํากัดทางดานใชเซลลตนกําเนิดจากตัวออนมนุษยในแงจริยธรรมและ

ศีลธรรม จึงมีการพัฒนาหาเซลลตนกําเนิดท่ีโตเต็มวัย ไดแก induced pleuripotential stem cell

หนวยงานท่ีสนับสนุนการวิจัยในสหรัฐอเมริกา
องคกรวิชาชีพ (Professional Association) จํานวน ๘ หนวยงาน
องคการเพ่ือการวิจัยและพัฒนา(Research Programs at Universities and

Institutes) จํานวน ๑๓ หนวยงาน
หนวยวิจัยเซลลตนกําเนิดของมลรัฐ(State initiatives for Stem Cell Research)

จํานวน ๑๐ หนวยงาน
องคกรท่ีศึกษาโรคเฉพาะทาง(Disease specific and Organization and advocacy

groups) จํานวน ๒๐ หนวยงาน

National Institutes of Health Guidelines on  Human Stem Cell
Research รวมกับ FDA (Food and Drug Admistration) โดยกําหนดแนวทางดังตอไปนี้

๑. addresses only one type of human stem cell.
๒. Guidelines pertain primarily to the donation of embryos for the

derivation of hESCs,
๓. hESCs and human induced pluripotent stem cells.
๔. Guidelines discuss applicable regulatory standards when research

involving human adult stem cells or induced pluripotent stem cells constitutes
human subject research.

๕. human embryonic stem cells "are cells that are derived from the inner
cell mass of blastocyst stage human embryos, are capable of dividing without
differentiating for a prolonged period in culture, and are known to develop into cells
and tissues of the three primary germ layers."

การทําการวิจัยจะตองผานคณะกรรมการจริยธรรมโดยใชกฎรวมกันดังนี้
๑. Common Rule (45 C.F.R. Part 46, Subpart A)
๒. informed consent process
๓. inducements were offered to secure their participation
๔. reviewed and approved by an IRB,
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๕. consent in the draft Guidelines with a requirement that hESC research
be in conformance with 45 C.F.R. Part 46, Subpart A, as a prerequisite to NIH funding

๖. Respondents also requested that the NIH create a registry of eligible
hESC lines to avoid burdensome and repetitive assurances from multiple funding
applicants.

๗. comprehensive framework for the review of the donation of
identifiable human biological materials for research.

๘. Respondents have expressed concern about the monitoring of funded
research and the invocation of possible penalties for researchers who do not follow
the Guidelines.

ข้ันตอนการดําเนินการทําวิจัย
National Institutes of Health Guidelines for Research Using Human Stem

Cells
๑. Scope of Guidelines

These Guidelines apply to the expenditure of National Institutes of
Health (NIH) funds for research using human embryonic stem cells (hESCs) and
certain uses of induced pluripotent stem cells (See Section IV). The Guidelines
implement Executive Order 13505.

These guidelines are based on the following principles:
๑. Responsible research with hESCs has the potential to improve our

understanding of human health and illness and discover new ways to prevent and/or
treat illness.

๒. Individuals donating embryos for research purposes should do so
freely, with voluntary and informed consent.

As directed by Executive Order 13505, the NIH shall review and update
these Guidelines periodically, as appropriate.

๒. Eligibility of Human Embryonic Stem Cells for Research with NIH
Funding

For the purpose of these Guidelines, "human embryonic stem cells
(hESCs)" are cells that are derived from the inner cell mass of blastocyst stage human
embryos, are capable of dividing without differentiating for a prolonged period in
culture, and are known to develop into cells and tissues of the three primary germ
layers. Although hESCs are derived from embryos, such stem cells are not
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themselves human embryos. All of the processes and procedures for review of the
eligibility of hESCs will be centralized at the NIH as follows:

๒.๑ Applicant institutions proposing research using hESCs derived
from embryos donated in the U.S. on or after the effective date of these Guidelines
may use hESCs that are posted on the new NIH Registry or they may establish
eligibility for NIH funding by submitting an assurance of compliance with Section II (A)
of the Guidelines, along with supporting information demonstrating compliance for
administrative review by the NIH. For the purposes of this Section II (A), hESCs should
have been derived from human embryos:

๒.๑.๑ that were created using in vitro fertilization for
reproductive purposes and were no longer needed for this purpose;

๒.๑.๒ that were donated by individuals who sought reproductive
treatment (hereafter referred to as "donor(s)") and who gave voluntary written
consent for the human embryos to be used for research purposes; and

๒.๑.๓ for which all of the following can be assured and
documentation provided, such as consent forms, written policies, or other
documentation, provided:

๒.๑.๓.๑ All options available in the health care facility
where treatment was sought pertaining to the embryos no longer needed for
reproductive purposes were explained to the individual(s) who sought reproductive
treatment.

๒.๑.๓.๒ No payments, cash or in kind, were offered for
the donated embryos.

๒.๑.๓.๓ Policies and/or procedures were in place at the
health care facility where the embryos were donated that neither consenting nor
refusing to donate embryos for research would affect the quality of care provided to
potential donor(s).

๒.๑.๓.๔ There was a clear separation between the
prospective donor(s)’s decision to create human embryos for reproductive purposes
and the prospective donor(s)'s decision to donate human embryos for research
purposes. Specifically:

๒.๑.๓.๔.๑ Decisions related to the creation of
human embryos for reproductive purposes should have been made free from the
influence of researchers proposing to derive or utilize hESCs in research. The
attending physician responsible for reproductive clinical care and the researcher
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deriving and/or proposing to utilize hESCs should not have been the same person
unless separation was not practicable.

๒.๑.๓.๔.๒ At the time of donation, consent
for that donation should have been obtained from the individual(s) who had sought
reproductive treatment. That is, even if potential donor(s) had given prior indication
of their intent to donate to research any embryos that remained after reproductive
treatment, consent for the donation for research purposes should have been given at
the time of the donation.

๒.๑.๓.๔.๓ Donor(s) should have been
informed that they retained the right to withdraw consent for the donation of the
embryo until the embryos were actually used to derive embryonic stem cells or until
information which could link the identity of the donor(s) with the embryo was no
longer retained, if applicable.

๒.๑.๓.๕ During the consent process, the donor(s) were
informed of the following:

๒.๑.๓.๕.๑ that the embryos would be used to
derive hESCs for research;

๒.๑.๓.๕.๒ what would happen to the
embryos in the derivation of hESCs for research;

๒.๑.๓.๕.๓ hat hESCs derived from the
embryos might be kept for many years;

๒.๑.๓.๕.๔ hat the donation was made without
any restriction or direction regarding the individual(s) who may receive medical
benefit from the use of the hESCs, such as who may be the recipients of cell
transplants.;

๒.๑.๓.๕.๕ that the research was not intended
to provide direct medical benefit to the donor(s);

๒.๑.๓.๕.๖ that the results of research using
the hESCs may have commercial potential, and that the donor(s) would not receive
financial or any other benefits from any such commercial development;

๒.๑.๓.๕.๗ information that could identify the
donor(s) would be available to researchers.
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โดยมีรูปแบบการควบคุมดังตอไปนี้

แผนภาพท่ี ๓-๑

Regenerative Medicine (is not Internal Medicine)

Non Hemato

Stem Cell

Template of Regeneration Regulators

Stem Cell Therapy Tissue Engineering Therapy Proteins Drug

Clinical practice\FDA Clinical practice\FDA FDA

แผนภาพท่ี ๓-๒

Medical Cluster

Medical Regulatory

Medical Product Medical Practice Medical Education and
Research

Stage 0-4 i-IRB + Publication

Post Clinical Survey

i-IRB + Publication

FDA Hospital Rule NIH
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การพัฒนาเชิงพาณิชย เปนในสองแนวทาง
๑. ธุรกิจท่ีเก่ียวของในการเก็บเซลลตนกําเนิด(Therapeutic Banking)
๒. ธุรกิจท่ีเก่ียวของกับการรักษา(Cellular Therapy)
๓. ธุรกิจวิทยาศาสตรสุขภาพ(Life Science Technology)

๓.๑ การทดสอบยาใหม(Pharmacologic testing)
๓.๒ การคิดคนยาตัวใหม(Drug Discovery)

ตารางท่ี ๓-๑ รายรับของธุรกิจท่ีเก่ียวของกับเซลลตนตอในกลุมวิทยาศาสตรชีวภาพใน
สหรัฐอเมริกา (หนวย : ลานเหรียญสหรัฐฯ)

แผนภาพท่ี ๓-๓ รายรับของธุรกิจท่ีเก่ียวของกับเซลลตนตอในกลุมวิทยาศาสตร
ชีวภาพในสหรัฐอเมริกา (ท่ีมา : BCC Research, 2008)

มุมมองการพัฒนาเซลลตนกําเนิดในระดับโลก
ถึงแมวา การใชเซลลตนกําเนิดเปนความหวังของการดูแลรักษาในมนุษยชาติ แตก็มีขอ

ถกเถียงในหลายประเด็น ทางดานกฎหมาย สังคม จริยธรรม ซึ่งมีแนวโนมไปทัศนคติของประชาชน
ศาสนา จารีตวัฒนธรรม และสื่อการประชาสัมพันธในบริบทของประเทศนั้น ๆ
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ตารางท่ี ๓-๒ ตัวอยางขอแตกตางในกฎหมายดานงานวิจัยเซลลตนตอจากตัวออน
มนุษยของบางประเทศ (ท่ีมา : Kolman, 2009)

สรุป
รัฐบาลไดแถลงนโยบาย  ณ  รัฐสภา  ในวันท่ี ๙ กันยายน พ.ศ.๒๕๕๗ ของ ฯพณฯ

นายกรัฐมนตรี พล.อ.ประยุทธ  จันโอชา  ไดกลาวไววา “เรื่องของ Stem cell วันนี้โลกมี
ความกาวหนาไป คนท่ีจะคานก็คาน คนท่ีจะทําก็ทํา ไปหามาใหเจอจะตองไปดูวาจะทําอยางไร จึงเปน
แนวทางท่ีนาจะมีการพิจารณาการวางแผนอยางมีระบบในอนาคต” ซึ่งประเทศไทยใชกฎหมาย
สาธารณสุขในประเทศไทย เปนขอบังคับของแพทยสภา วาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพ
เวชกรรม  เรื่อง  การปลูกถายเซลลตนกําเนิดเพ่ือการรักษา พ.ศ.๒๕๕๒ โดยเนนการควบคุมและการ
ทําวิจัยเปนหลัก  ประชาชนไทยจึงเดินทางไปรับการรักษาในตางประเทศเปนจํานวนมากในแตละป
ซึ่งถามีการกําหนดกระบวนการท่ีถูกทางจะสามารถลดคาใชจายทางสาธารณสุข คุมครองผูบริโภค
สรางความปลอดภัย ไดมาตรฐานเปนท่ียอมรับในระดับประเทศและภูมิภาค ยังประโยชนแกวงการ
แพทยไทย ในดานการแพทยแหงอนาคตจะพัฒนาสูการแพทยท่ีซอมสรางเนื้อเยื่อมนุษยและ
การแพทยเฉพาะบุคคล ท้ังยังเปนการรองรับการเปนศูนยการแพทยแหงเอเชีย  ประเทศไทยจะเปน
ปลายทางของผูมีอายุมากท่ีจะมาพักผอนและรักษาตัว ซึ่งการรักษาดวยเซลลตนกําเนิดจะมีบทบาท
สําคัญท่ีจะเพ่ิมรายไดอยางมาก ซึ่งประเทศไทยมีความสามารถในการผลิตและรักษาดวยเซลลตน
กําเนิด
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บทที่ ๔
ผลการวิจัยระบบเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเย่ือ

และเซลลตนกําเนดิเพ่ือความม่ันคง
ทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุข

ของประเทศไทย
ผลการศึกษาเก่ียวกับ รูปแบบและลักษณะของนโยบายเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อ

และเซลลตนกําเนิดของไทย แนวคิดในการปรับปรุงบทบาทและโครงสรางของหนวยรับผิดชอบ
หลักการปรับปรุงกฎระเบียบของหนวยรับผิดชอบหลักความคุมคาในทางเศรษฐศาสตรทาง
สาธารณสุขสําหรับประชากรไทย  ความคุมคาในทางเศรษฐศาสตรทางสาธารณสุขเชิงพาณิชยสําหรับ
ผูปวยนานาชาติ ในปจจุบันไมทราบวามีมูลคาเทาใดแตมีการประมาณการวามีการหมุนเวียนคาใชจาย
ในประเทศและตางประเทศประมาณ ๑๐๐๐ พันลานบาท  แตในอนาคตจะมีมูลคาเนื่องจากสาเหตุ
เนื่องจาก  หนึ่งประเทศไทยเปนศูนยการแพทยในภูมิภาคนี้ท่ีจะมีการเดินทางมารักษาจํานวนมาก
สองประเทศไทยจะเปนปลายทางของผูมีอายุมากท่ีจะมาพักผอนและสามรักษาตัว ซึ่งท่ีรักษาดวย
เซลลตนกําเนิดนี้จะมีบทบาทสําคัญท่ีจะเพ่ิมรายไดอยางมาก  ในปจจุบันมีความเขาใจผิดของผูบริโภค
เก่ียวกับการใชเซลลตนกําเนิด หลายชนิดไมถูกตอง ถาเราใชเซลลตนกําเนิดหรือผลิตภัณฑจากเซลลท่ี
ไมมีความรูอยางถูกตองจะมีผลกระทบตอสุขภาพผูปวยอยางหลีกเลี่ยงไมได นอกจากเปนการ
หลอกลวงโดยไมมีความจริงทางการแพทย  มีภาระคาใชจายท่ีเพ่ิมข้ึน และเปนภาระของสังคม เพราะ
การใชเซลลตนกําเนิดมีภาวะแทรกซอนเชนมีอาการแพ ไมสามารถใชเซลลตนกําเนิดตอไป ถาไมไดรับ
การรักษาท่ีถูกตองตั้งแตระยะตน ภาวะแทรกซอนอันไดแก การเกิดภาวะเนื้องอก ซึ่งจะตองมีการ
คุมครองผูบริโภคอยางเปนรูปธรรม ประเทศไทยมีความจําเปนตอง มีกฎหมายเก่ียวกับเซลลตนกําเนิด
และวิศวกรรมเนือ้เยื่อ ถาไมมีกฎหมายอยางเปนรูปธรรมจะมีผลกระทบ

ผลกระทบที่ไมไดรับการควบคุมดูแลในทิศทางที่แนนอนสําหรับประเทศไทย
๑. ประชาชนไมไดรับการคุมครองอยางมีประสิทธิภาพเพราะมีการโฆษณาชวนเชื่อถึง

ประสิทธิภาพการรักษาท่ีเกินความเปนจริง และความปลอดภัยในคลินิกท่ีไมไดมาตรฐานของการดูแล
ทําใหเสี่ยงตออัตราการแพและการเกิดโรคท่ีเก่ียวกับเนื้องอกในระยะยาว

๒. ไมมีการพัฒนาการรักษาหนวยงานของรัฐอยางจริงจังเพ่ือการเขาถึงสิทธิทางการ
รักษาผูปวยท่ีมีความจําเปนตองใชเซลลตนกําเนิดอยางเทาเทียม

๓. ไมสามารถมีการพัฒนาวิชาการเพ่ือรองรับสังคมผูสูงอายุใหมีการแข็งแรง เก่ียวกับ
การสรางเนื้อเยื่อท่ีสามารถซอมตัวเองได  ทําใหเกิดภาระตอสังคมในอนาคตอยางหลีกเลี่ยงไมได

๔. ไมมีการพัฒนาทางวิชาการและการสรางนวัตกรรมในประเทศ
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๕. ไมสามารถเกิดการเปนศูนยการแพทยแหงเอเชียได  ทําใหสูญเสียทางรายไดและ
ผลประโยชนประเทศอยางมาก

ผลงานวิจัยที่เก่ียวของ
นับตั้งแตมีการประกาศวาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม เรื่องการปลูก

ถายเซลลตนกําเนิดเพ่ือการรักษา วันท่ี ๒๓ พฤศจิกายน พ.ศ. ๒๕๕๒ โดยเห็นชอบโรคท่ีสามารถทํา
การรักษาจํานวน ๕ โรคไดแก โรคมะเร็งเม็ดเลือดขาว  โรคมะเร็งตอมน้ําเหลือง โรคไขกระดูกฝอ
โรคมัลติเพิลไลโปมา โรคโลหิตจางทางพันธุกรรมทาลัสซีเมีย จนถึงปจจุบันเปนเวลา ๕ ป
มีความกาวหนาในประเทศนอยมาก ในการทําการวิจัยและการรักษามาตรฐานในโรคตาง ๆ ท้ังท่ีมี
ผลงานท่ีแสดงการวิจัยในตางประเทศและประเทศไทยดวยการรักษาโดยเซลลตนกําเนิดและวิศวกรรม
เนื้อเยื่อ ไดผลทางคลินิก อาทิเชน โรคขอเสื่อม โรคทางกระจกตา โรคหลอดเลือดหัวใจ โรคผิวหนัง
และอ่ืน ๆ อีกมาก ซึ่งทําใหไมสามารถท่ีจะนําไปสูการรักษาท่ีมีประสิทธิภาพได แตจํานวนผลงานท่ีทํา
การวิจัยเรื่อง เซลลตนกําเนิดท่ีทําการวิจัยในประเทศไทยท่ีไดรับการตีพิมพ และไดรับการตีพิมพ
ในวารสารนานาชาติท่ีสามารถใชไดทางคลินิกวิทยามีจํานวนนอยมาก

ความเห็นของผูเชี่ยวชาญและแนวคิดของผูทรงคุณวุฒิ ท่ีเก่ียวกับการพัฒนาวิศวกรรม
เนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด

แหลงที่มาของเซลลตนกําเนิด
อาจจะแบงท่ีมาของเซลลตนกําเนิดไดจาก 2 แหลงใหญ ๆ คือ
๑. เซลลตนกําเนิดท่ีไดจากตัวออน (Embryonic Stem Cell - ES) เปนเซลลตนกําเนิด

ท่ีไดมาจากตัวออนของมนุษย หลังจากการปฏิสนธิจนถึง ๑๔ วัน เซลลเหลานี้ยังไมมีความจําเพาะ
สามารถเปลี่ยนแปลงกลายเปนเซลลชนิดตาง ๆ ได

เซลลตนกําเนิดท่ีไดจากตัวออนนี้สวนใหญจะไดมาจากการใชเทคโนโลยีชวยการเจริญ
พันธุ ดวยเทคนิคการปฏิสนธิในหลอดแกว (In vitro Fertilization) หรือจากกระบวนการเปลี่ยนถาย
นิวเคลียสของเซลลรางกาย (Somatic cell nuclear transfer – SCNT) ซึ่ง SCNT นี้ ถือวาเปนการ
โคลนนิ่งประเภทหนึ่ง ซึ่งมีเปาหมายเพ่ือการรักษาผูปวย (Therapeutic Cloning)

๒. เซลลตนกําเนิดท่ีไมไดจากตัวออน - ท่ีมาของเซลลตนกําเนิดเหลานี้ เชน
- ไดจากเลือดจากสายสะดือ (Umbilical Cord Blood) ของทารกแรกคลอด
- ไดจากเลือดหรือไขกระดูกของผูใหญ (Adult Stem cell หรือ hematopoietic

Cell)

ขอพิจารณา

ประเด็นทางจริยธรรม
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ในการใชเซลลตนกําเนิดท่ีไดมาจากตัวออนกอใหเกิดประเด็นถกเถียงทางจริยธรรม ใน
ระดับนานาชาติ คือประเด็นชีวิตเกิดข้ึนเม่ือใด เนื่องมาจากในการใชเซลลตนกําเนิดท่ีมาจากตัวออนนี้
ตองสกัดเซลลตนกําเนิดจากตัวออนหลังปฏิสนธิอายุประมาณ ๕-๗ วันท่ีมีการแบงตัวภายในในระยะท่ี
เหมาะสม การนําเซลลตนกําเนิดออกจากตัวออนนี้จะสงผลใหตัวออนนั้นถูกทําลายลง
ในการถกเถียงในแงมุมเหลานี้ เปนเรื่องละเอียดออน แตกตางกันในแตละวัฒนธรรม และในทาง
ศาสนามีความคิดเห็นแตกตางกันไป ตัวอยาง เชน

 ในศาสนาอิสลาม ความเห็นตอการเริ่มตนของชีวิต แตกตางกันเปน 3 ความเห็น
ไดแก ทัศนะท่ี ๑ เห็นวาชีวิตเริ่มตนเม่ือปฏิสนธิในครรภ ภาษาอาหรับเรียกกวา“นุตฟะห” ทัศนะท่ี ๒
ชีวิตเริ่มตนเม่ือทารกถูกใสวิญญาณเขาไปในราง คือเม่ือตั้งครรภได ๑๒๐ วัน ทัศนะท่ี ๓ ชีวิตเริ่มตน
เม่ือทารกเริ่มเคลื่อนไหวขณะอยูในครรภ คือเม่ือตั้งครรภได ๔๐ วัน เปนตน

 ศาสนาพุทธ ชีวิตเกิดเม่ือปฏิสนธิแลว แตยังคงมีขอพิจารณาวา อยางไรจึงถือวาชีวิต
ไดเกิดข้ึนแลว ในกรณีท่ีเปนการปฏิสนธิภายนอกรางกาย เชน การปฏิสนธิโดยใชเทคนิคเด็กหลอดแกว
เปนตน

ขอถกเถียงในเชิงศีลธรรมและจริยธรรมในลักษณะนี้ ยากท่ีจะหาขอยุติ แตในทาง
กฎหมายจําเปนตองมีเกณฑท่ีเหมาะสมเพ่ือใชบังคับตอเรื่องดังกลาว

ขอพิจารณาทางกฎหมาย
การใชเซลลตนกําเนิดจากตัวออน นอกจากมีประเด็นเชิงจริยธรรมแลว ในทาง

กฎหมาย โดยเฉพาะอยางยิ่งในกฎหมายไทย ยังมีประเด็นท่ีเก่ียวเนื่องกับตัวออนและการใชเซลลตน
กําเนิดท่ีควรพิจารณาดังตอไปนี้

ปญหาสถานะทางกฎหมายเกี่ยวกับเซลลสืบพันธุ (อสุจิและไข) ตัวออน
และสภาพบุคคลของตัวออน

สถานะทางกฎหมายของเซลลสืบพันธุ ตัวออนมีความสําคัญตอการพิจารณาระดับความ
คุมครองทางกฎหมาย เม่ือมีขอพิพาท รวมถึงกรณีของผูใชสิทธิดําเนินการตอสิ่งเหลานี้ และสิทธิของ
ตัวออนและเด็กท่ีอาจเกิดข้ึน

ในแงของทรัพยสิน
เซลลสืบพันธุ (อสุจิและไข) เม่ือยังคงอยูในรางกายไมมีฐานะเปนทรัพยสิน แตเม่ือ

หลุดพนจากรางกายอาจถือเอาได จึงเปนทรัพย ตัวออน ถือไดวาเปนทรัพยชนิดหนึ่งตามกฎหมาย
เนื่องจาก ถือเอาไดและเปนวัตถุแหงสิทธิ (object of right) แตจัดไดวาเปนทรัพยนอกพาณิชย จึงไม
สามารถซื้อขายกนได

ประเด็นพิจารณา
การอางสิทธิเหนือตัวออนกอใหเกิดปญหายุงยากในการพิจารณา โดยเฉพาะอยางยิ่งตัว

ออนท่ีปฏิสนธินอกรางกาย เชน เปนทรัพยท่ีเปนสินสวนตัว หรือสินสมรส หรือกรณีการจัดการตัวออน
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ควรเปนอยางไร ดําเนินการไดตามลําพังหรือตองขอความยินยอมสองฝาย หรือในกรณีตกเปนทรัพย
มรดก เปนตน

แมวากฎหมายไทยมีบัญญัติเรื่องทรัพยสินไวแลวในกรณีตาง ๆ แตการดําเนินทางใน
ฐานะทรัพยท่ีเก่ียวของกับเซลลสืบพันธุและตัวออน ยังไมเพียงพอ และมีขอพิจารณาเพ่ิมเติม ในกรณี
ของตัวออนในสถานะของสิ่งมีชีวิตและมีศักยภาพท่ีจะพัฒนาเติบโตข้ึนเปนมนุษย

ในแงของบุคคล
ในแงมุมของกฎหมาย การเริ่มตนของสภาพบุคคลเปนเรื่องสําคัญและไดรับการคุมครอง

โดยกฎหมายใหความคุมครองท้ังชีวิตในครรภมารดา แตในการคุมครองของกฎหมายเริ่มตนเม่ือไข
ผสมกับอสุจิและตัวออนฝงตัวในโพรงมดลูกแลว โดยพิจารณาจากไมมีขอกําหนดความผิดในการ
คุมกําเนิด (เชน การคุมกําเนิดดวยวิธีใสหวง ท่ีปองกันการฝงตัวของไขท่ีผสมแลว) แตกําหนดความผิด
ในการทําใหแทงลูก ตามประมวลกฎหมายอาญา และรวมถึงการใหความคุมครองสิทธิ แมยังไมมี
สถานะเปนบุคคลตามกฎหมาย ภายใตเงื่อนไขท่ีคลอดมาและอยูรอดตามประมวลกฎหมายแพง

ประเด็นพิจารณา
ในการใชเทคโนโลยีชวยการเจริญพันธุ ซึ่งเทคนิคท่ีนิยมใชในปจจุบันเปนการกระตุนให

เกิดการปฏิสนธิภายนอกรางกาย ความคุมครองทางกฎหมายควรดําเนินการยังคงมีชองวาง การนํา
เซลลตนกําเนิดจากตัวออนไปใช อาจพิจารณาในแงของสถานะความเปนบุคคลหรือไม อยางไร
ในปจจุบันควรใหความสําคัญกับประเด็นดังกลาวมากยิ่งข้ึน

การจัดการ
เม่ือไขและอสุจิผสมกันและเปนตัวออนแลว ตัวออนเพียงจํานวนหนึ่งจะถูกนําไปใชเพ่ือ

การเจริญพันธุ และมีตัวออนเหลืออยูจํานวนหนึ่ง ซึ่งมีศักยภาพท่ีจะพัฒนาตอเปนมนุษย และ
นอกจากนี้ยังสามารถนําไปใชเพ่ือการศึกษาวิจัย หรือใชเพ่ือการรักษา (โดยใชเซลลตนกําเนิด) แตใน
ปจจุบันยังไมไดรับความคุมครองท่ีเหมาะสมตามกฎหมาย

ประเด็นพิจารณา
เชนเดียวกับขอพิจารณาความคุมครองตามกฎหมายของตัวออนโดยปกติซึ่งตอง

พิจารณาในสวนของกระบวน การทําลาย หรือการนําไปใชหรือศึกษาเพ่ือใหเกิดประโยชนทาง
การแพทยและวิทยาศาสตรท่ีเหมาะสมและใครควรเปนผูพิจารณากําหนดแนวทางการดําเนินการ
เหลานี้

การฝาก
สืบเนื่องจากประเด็นขางตน ในกรณีตัวออนท่ีเหลือจากการนําไปผสมเทียม หรือการเก็บ

เซลลตนกําเนิดจากสายสะดือซึ่งปจจุบันมีการรับฝากไวเผื่อใชในอนาคตหรือใชสําหรับเจาของเซลล
ตนกําเนิดในอนาคต

ประเด็นพิจารณา
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การฝากตัวออนหรือเซลลตนกําเนิดโดยมีคาธรรมเนียมการฝาก เม่ือไมจายคาธรรมเนียม
ตามกําหนด และไมแสดงเจตนาท่ีชัดเจนวาตองการตัวออนหรือเซลลตนกําเนิดนั้นคืนหรือไมผูรับฝาก
จะดําเนินการอยางไรสามารถ นํามาใชประโยชนไดหรือไมหรือใหผูฝากแสดงเจตนารมณวาจะใหแก
ผูรับฝากไวลวงหนาไดหรือไม เปนตน

การซื้อขาย
ประเด็นท่ีควรพิจารณาเนื่องจากมีขอถกเถียงท่ีเกิดจากสัญญาให หรือซื้อขาย โดยเทียบ

กับการขายอวัยวะมนุษย ซึ่งไมสามารถกระทําได ท้ังนี้เนื่องจากการซื้อขายอวัยวะขัดตอกฎหมาย
วาดวยความสงบเรียบรอยหรือศีลธรรมอันดีของสังคม แตจากขอยกเวนในสวนประกอบบางอยางของ
รางกายท่ีสามารถสรางข้ึนใหมทดแทนไดและมิไดลดคุณคาหรือความเปนมนุษยลงสามารถใหซื้อขาย
ไดเชนซื้อขายผมน้ํานม

ประเด็นพิจารณา
ขอยกเวนตามกฎหมายสามารถปรับใชกับเซลลสืบพันธุดวยหรือไม ดวยเหตุท่ีเปนสวนท่ี

รางกายสามารถผลิตข้ึนทดแทนได และขณะนี้เนื่องจากการใชเทคโนโลยีชวยการเจริญพันธุ ทําใหเกิด
ตัวออนเกินความตองการอยูจํานวนหนึ่ง ตัวออนเหลานี้เม่ือสามารถนําไปทําประโยชนไดสามารถซื้อ
ขายไดหรือไม ในกรณีคุณคาของความเปนมนุษยจะมีขอพิจารณาอยางไร และสําหรับสัญญาซื้อขาย
หรือการซื้อขายทางออม สมควรไดกระทําไดหรือไม และหากอนุญาตใหทําไดจะนําไปสูปญหาเรื่อง
เจาของกรรมสิทธิ์ในทรัพยท่ีจะเกิดข้ึนดวยหรือไม ควรมีขอกําหนดในเรื่องนี้อยางไร

จริยธรรมเก่ียวกับ การปลูกถายเซลลตนกําเนิด

คํานํา: จริยธรรมเก่ียวกับ การปลูกถายเซลลตนกําเนิด
ศ. นพ. สมศักดิ์ โลหเลขา

ในระยะสองสามปท่ีผานมาไดมีการกลาวถึงการใชเซลลตนกําเนิดในการรักษาโรคตางๆ
มากข้ึน บุคลากรทางการแพทยและผูสื่อขาวจํานวนมากมีความหวงใยวา การใชเซลลตนกําเนิดในการ
รักษาโรคตาง ๆ นั้น จะกลายเปนธุรกิจท่ีผิดจริยธรรม ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย
ไดมีหนังสือถึงแพทยสภาทวงติงในเรื่องนี้ แพทยสภาไดมีมติตั้งคณะกรรมการข้ึนชุดหนึ่งข้ึนมา
พิจารณาแนวทางในการควบคุมดานจริยธรรมในขณะเดียวกันก็จะตองไมขัดขวางการพัฒนาในดานนี้
แพทยสภาตองการเห็นการวิจัยท่ีทําถูกตอง ท้ังทางวิทยาศาสตรและจริยธรรม

ในปจจุบันมีการยอมรับการใชเซลลตนกําเนิดเม็ดเลือดรักษาโรคทางโลหิตวิทยาเทา นั้น
การใชเซลลตนกําเนิดรักษาโรคของอวัยวะอ่ืนยังอยูในข้ันการทดลองและวิจัยเทานั้น แมวาในอนาคต
มีความเปนไปไดวาเราอาจจะนําเอาเซลลตนกําเนิดรักษาโรคไดหลายชนิด ไดมีการเสนอใหมีการ
ตั้งคณะ กรรมการ Scientific และ Ethical Committee กลางซึ่งประกอบดวยผูทรงคุณวุฒิ
จากหลายฝายมารวมกันพิจารณา ผูท่ีจะทําการวิจัยเก่ียวกับเซลลตนกําเนิดจะ ตองผานคณะกรรมการ
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จริยธรรมของสถาบันของตนกอนแลวจึงมาผานหนวยกลางกอนทําการวิจัย เพ่ือใหการวิจัยนั้นเชื่อถือ
ได เปนท่ียอมรับของนานาชาติ และใหความปลอดภัยและเปนธรรมตอผูปวยโดยไมมีอคติในทางใด
ทางหนึ่ง แพทยสภาจะแถลงขอเท็จจริงและขอมูลเก่ียว กับการใชเซลลตนกําเนิดใหประชาชนและ
แพทยทราบ เม่ือมีคณะกรรมการจริยธรรมกลางแลวแพทยสภาจะออกขอบังคับเพ่ือควบคุมการวิจัย
เก่ียวกับเซลลตนกําเนิดโดยผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมตอไป

๑. เซลลตนกําเนิดบําบัด
ศ. นพ.สุรพล อิสรไกรศีล

เซลลตนกําเนิดหรือ stem cell มีคุณสมบัติท่ีสําคัญคือ สามารถแบงตัวไดเซลลใหม ซึ่ง
มีคุณสมบัติเหมือนเดิม และสามารถเจริญเปนเซลลชนิดตางๆไดหลายชนิด เซลลตนกําเนิดจําแนก
ออกเปนเซลลตนกําเนิดตัวออน หรือ embryonic stem cell (ES cell) และเซลลตนกําเนิดผูใหญ
(adult stem cell) เซลลตนกําเนิดท้ังสองชนิดสามารถเจริญเปนเซลลหรือเนื้อเยื่อไดหลากหลาย
ชนิด เซลลตนกําเนิดตัวออนหรือ ES cell สามารถเจริญเปนเซลลไดทุกชนิด เรียกคุณสมบัติดังกลาว
วา pluripotency เซลลตนกําเนิดผูใหญเจริญเปนเซลลไดหลายชนิดแตไมทุกชนิด เรียกคุณสมบัตินี้วา
multipotency

การท่ีสามารถเพาะเลี้ยงเซลลตนกําเนิดของคนไดเปนครั้งแรกโดยนักวิทยาศาสตร
อเมริกันเม่ือ พ.ศ. ๒๕๔๑ ทําใหเกิดความหวังท่ีจะนําเซลลตนกําเนิดมาใชรักษาโรคตาง ๆ โดยเฉพาะ
โรคท่ีเกิดจากความเสื่อม ความชราภาพ และโรคท่ีเกิดจากภยันตรายตาง ๆ ศักยภาพดังกลาวของ
เซลลตนกําเนิดทําใหนักวิทยาศาสตรและแพทยสนใจท่ีจะทําวิจัยเก่ียวกับเซลลตนกําเนิดอยาง
แพรหลาย อยางไรก็ตามการทําวิจัยเก่ียวกับเซลลตนกําเนิดตัวออนมีปญหาจริยธรรมวาชีวิตเริ่มตน
เม่ือใด การนําเซลลจากตัวออนระยะ blastocyst มาเพาะเลี้ยงจะเปนการทําลายชีวิตหรือไม หากเปน
ก็ผิดจริยธรรม จากขอจํากัดดังกลาวแพทยและนักวิทยาศาสตรจึงหันมาสนใจเซลลตนกําเนิดผูใหญกัน
มากข้ึน ท้ังนี้โลหิตแพทยไดใชเซลลตนกําเนิดเม็ดเลือดจากไขกระดูก เลือด และเลือด สายสะดือ
ในการรักษาโรคตาง ๆ โดยเฉพาะโรคโลหิตวิทยา ไดแก โลหิตจางอะพลาสติก ธาลัสซีเมีย ลิวคีเมีย
เฉียบพลัน ลิวคีเมียเรื้อรัง ลิมโฟมา มัลติเพิล มัยอิโลมา โรคภาวะพรองภูมิคุมกัน ซึ่งในปจจุบันเปน
วิธีการรักษามาตรฐาน

เซลลตนกําเนิดบําบัดเปนการรักษาวิธีมาตรฐานในโรคใดบาง
มีการใชเซลลตนกําเนิดเม็ดเลือดในการปลูกถายไขกระดูก เพ่ือรักษาโรคโลหิตวิทยา

ดังกลาวขางตน โดยใชเซลลตนกําเนิดจากผูใหท่ีเปนพ่ีนองท่ีมี HLA เขากันไดกับผูปวย หรือใชผูใหท่ี
เปนบุคคลอ่ืนท่ีมี HLA เขากันได หรือใชเลือดสายสะดือท่ีเก็บจากธนาคารเลือดสายสะดือ ตอมามี
การใชเซลลตนกําเนิดในเลือด โดยการกระตุนดวย G-CSF ทําใหเซลลตนกําเนิดจากไขกระดูก
เคลื่อนยายมาอยูในเลือด แลวจึงเก็บจากเลือด การปลูกถายเซลลตนกําเนิดจากไขกระดูก เลือด และ
เลือดสายสะดือ เปนวิธีการรักษามาตรฐานสําหรับโรคตางๆท่ีกลาวมาแลว

การปลูกถายเซลลตนกําเนิดจากไขกระดูก ตองเจาะไขกระดูกผูให ตองดมยาสลบผูให
และใชเวลาเจาะนาน 1-2 ชั่วโมง การปลูกถายเซลลตนกําเนิดจากเลือดงายถาไมตองเจาะไขกระดูก
และการฟนตัวของไขกระดูกในผูปวยเร็วกวา แตมีอุบัติการของภาวะ chronic GvHD สูงกวาการปลูก



33

ถายเลือดสายสะดือมีขอจํากัดเพราะมีเซลลตนกําเนิดจํานวนไมมาก และการฟนตัวของไขกระดูก
โดยเฉพาะเกล็ดเลือดชากวา

เซลลตนกําเนิดบําบัดใชรักษาโรคอ่ืน ๆ นอกจากโรคโลหิตวิทยาไดผลหรือไม
มีการนําเซลลตนกําเนิดจากเลือด หรือไขกระดูก หรือเลือดสายสะดือ มาใชในการรักษา

โรคหัวใจขาดเลือด โรคกระดูก โรคระบบประสาท และโรคเบาหวาน แผลท่ีเกิดในผูปวย
เบาหวาน สวนใหญเปนรายงานเบื้องตน มี clinical trial เพียง ๙ การศึกษาท่ีทําในโรคหัวใจ
ขาดเลือด โดยการเปรียบเทียบกับกลุม control พบวามีท้ังท่ีไดผลและไมไดผล ในกลุมท่ีไดผลมัก
ไดผลไมมากและไดผลชั่วคราว สําหรับในโรคอ่ืนยังไมมีขอมูลของ clinical trial

เซลลตนกําเนิดบําบัดในการรักษาโรคอ่ืนๆนอกจากโรคโลหิตวิทยายังอยูในระหวางการ
ศึกษาวิจัย หากจะนํามาใชรักษาผูปวยควรเปน randomized control trial ซึ่งจําเปนตองไดรับ
อนุญาตจากคณะกรรมการวิจัยในคนกอน

ควรเก็บเซลลตนกําเนิดไวในธนาคารเพ่ือใชในอนาคตหรือไม
ขณะนี้มีการรณรงคเพ่ือเก็บเซลลตนกําเนิดของตนเองไวใชในอนาคตหากเจ็บปวยและ

จําเปนตองใชการปลูกถายเซลลตนกําเนิด อาจเก็บเซลลตนกําเนิดเลือดสายสะดือขณะแรกคลอด หรือ
เก็บเซลลตนกําเนิดไขกระดูกหรือเลือด โดยสามารถเก็บไวไดนาน ๒๐ ป ในปจจุบันเซลลตนกําเนิด
บําบัดเปนวิธีการรักษามาตรฐานเฉพาะโรคโลหิตวิทยาเทานั้น ถามวาจะใชเซลลตนกําเนิดบําบัดของ
ตัวเองเพ่ือรักษาโรคโลหิตวิทยาไดหรือไม คําตอบคือได แตมีโรคเพียงไมก่ีโรคเทานั้นท่ีเหมาะสมท่ีจะ
รักษาดวยการปลูกถายเซลลตนกําเนิดโดยใชเซลลตนกําเนิดของตนเอง ถาเปนโรคธาลัสซีเมียก็ไม
สามารถใชเซลลตนกําเนิดของตนเองได หากเปนลิวคีเมียก็ไมควรใชเซลลตนกําเนิดของตนเอง
เชนเดียวกัน ท้ังนี้เพราะจะมีอัตราการเปนโรคกลับสูง

การเก็บเลือดสายสะดือเพ่ือไวใชสําหรับตัวเองเรียก Private cord blood bank
พบวา ในประเทศสหรัฐอเมริกาจากจํานวนเลือดสายสะดือท่ีเก็บ ๒๕๐,๐๐๐ ตัวอยาง ใชไปเพียง ๑๔
ตัวอยางเทานั้น โดยท่ีไมไดใชกับตัวเจาของเลือดสายสะดือเลย หากแตใชกับพ่ีหรือนองท่ีเจ็บปวยดวย
โรคโลหิตวิทยาและจําเปนตองปลูกถายเซลลตนกําเนิดเม็ดเลือด ซึ่งผิดวัตถุประสงคของการเก็บท่ีเก็บ
ไวใชกับเจาของเลือดสายสะดือเทานั้น
*สําหรับการเก็บเซลลตนกําเนิดจากเลือดและไขกระดูกก็เชนเดียวกัน มีโอกาสท่ีจะนํามาใชไมมาก

เซลลตนกําเนิดท่ีเก็บไวจะใชในโรคอ่ืนไดหรือไม
ดังท่ีกลาวแลวขางตน ในปจจุบันเซลลตนกําเนิดบําบัดยังไมใชการรักษามาตรฐาน

สําหรับโรคอ่ืนๆนอกจากโรคโลหิตวิทยา และหากจําเปนตองใชเซลลตนกําเนิด เซลลตนกําเนิดก็มีอยู
แลวในตัวผูปวยท้ังในไขกระดูกและในเลือด ซึ่งสามารถเจาะไขกระดูกหรือเก็บเซลลตนกําเนิดจาก
เลือดมาใชไดตลอดเวลาอยูแลว เซลลตนกําเนิดจากเลือดสายสะดือท่ีผูเก็บรับรองวาจะเก็บไวไดนาน
อยางนอย ๒๐ ป หากเซลลตนกําเนิดบําบัดจะใชไดผลจริงในโรคท่ีไมใชโรคโลหิตวิทยาในอนาคต
โรคท่ีเกิดจากความเสื่อมมักพบในคนสูงอายุ ดังนั้นเจาของเลือดสายสะดือยังอายุไมมากพอท่ีจะเกิด
โรคดังกลาว เนื่องในปจจุบันความรูดานชีววิทยาศาสตรการแพทย ไดกาวหนาไปอยางรวดเร็ว และมี
ความพยายามท่ีจะสรางและพัฒนาวิธีการในการรักษาโรคแบบใหม เพ่ือทําการแกไขรักษาความ
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ผิดปกติของโรคโดยตรงท่ีสาเหตุ จึงทําใหมีการพัฒนาความรูและเทคโนโลยีของเซลลตนกําเนิด
อยางมากในชวงทศวรรษท่ีผานมา

ท้ังนี้เนื่องจากมีคุณสมบัติเปนเซลลตั้งตนของชีวิต ท่ีมีความสามารถในการแบงตัวได
อยางไมจํากัด โดยท่ียังคงรักษาคุณสมบัติเปนเซลลตนกําเนิดไวได และในสภาวะท่ีเหมาะสมก็สามารถ
เจริญพัฒนาไปเปนเซลลหรือเนื้อเยื่อจําเพาะทุกชนิดของรางกายได และจากคุณสมบัตินี้เองจึงทําใหมี
นักวิจัยและแพทยหลายกลุมพยายามศึกษาวิจัย เพ่ือพัฒนาเปนแนวทางในการรักษาโรคแบบเซลล
และเนื้อเยื่อบําบัด

จากวัตถุประสงคของการใชผลิตภัณฑดังกลาวท่ีมุงหมายเพ่ือใชในการบําบัด บรรเทา
รักษาหรือปองกันโรค หรือความเจ็บปวยของมนุษย ผลิตภัณฑดังกลาวจึงอยูในขอบขายคํานิยามของ
ยา ตามกฎหมายวาดวยยา ดังนั้น การวิจัย ผลิต นําเขา การเก็บรักษา การโฆษณา การขาย
ผลิตภัณฑเซลลตนกําเนิด จึงอยูในความรับผิดชอบของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่ง
สอดคลองกับแนวทางการกํากับดูแลของตางประเทศ เชน สหรัฐอเมริกา ออสเตรเลีย หรือสหภาพ
ยุโรป เปนตนท่ีมีแนวทางการกํากับดูแลผลิตภัณฑเซลลตนกําเนิดตามกฎหมายวาดวยยาเชนเดียวกัน

แตเนื่องจากเซลลตนกําเนิดเปนสิ่งท่ีใหมท้ังในดาน วิทยาศาสตร องคความรูและ
ขอมูลสนับสนุน จึงอาจทําใหการกํากับดูแลมีความแตกตางจากยาท่ัวๆ ไปท่ีใชกันอยูในปจจุบัน
ถึงแมวาอาจเทียบเคียงไดกับผลิตภัณฑยาประเภทยาชีววัตถุก็ตาม สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาจึงตองกําหนดกฎระเบียบและหลักเกณฑสําหรับผลิตภัณฑเซลลตนกําเนิดท่ีเปนยาเพ่ือให
สามารถคุมครองผูบริโภคในการใชผลิตภัณฑวามีคุณภาพ ประสิทธิภาพ และมีความปลอดภัย อีกท้ัง
กระบวนการท่ีเก่ียวของกับเซลลตนกําเนิด อาทิเชน การผลิต การเก็บรักษาเปนตนนั้น ก็ตองมี
มาตรฐาน อาทิเชน Good Manufacturing Practice, Good Distribution Practice, Good Tissue
Practice, Good Laboratory Practice หรือ Good Storage Practice เปนตน อีกดวย

ท้ังนี้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดเล็งเห็นถึงความจําเปนและแนวโนม
การพัฒนาดังกลาว จึงไดจัดทําระบบกํากับดูแลผลิตภัณฑจากเซลลตนกําเนิดและผลิตภัณฑจาก
เนื้อเยื่อ เพ่ือรองรับการกํากับดูแลผลิตภัณฑเซลลตนกําเนิดท่ีอาจจะมีการผลิตหรือนําเขาในอนาคต
อันใกลนี้ รวมถึงยังมีโครงการรวมกับแพทยสภาและกองการประกอบโรคศิลปะเพ่ือเผยแพรความรู
แกประชาชนเพ่ือมิใหเปนเหยื่อของการโฆษณาชวนเชื่อ และสงเสริมใหประชาชนมีความรูความเขาใจ
ท้ังในดานการรับบริการและขอมูลขาวสารท่ีถูกตองและเปนธรรมอีกดวย

๒. ประเด็นทางจริยธรรมการวิจัย ในการนําเซลลตนกําเนิด มาใชในการบําบัดรักษา
ศ. นพ. ทวิป กิตยาภรณ*

การนําเซลลตนกําเนิด (stem cell) มาใชในการรักษาโรค เปนวิทยาการใหมและเปน
ความหวังใหมของผูปวยโรคเรื้อรังท่ีการรักษาในปจจุบันยังไมไดผลดีและยังไมมีวิธีรักษาใหหายขาด
ทําใหมีประเด็นบางอยางเกิดข้ึนในชวงเวลาท่ีผานมาท่ีตองทําความกระจางชัดใหเกิดข้ึนกลาวคือ

๑. การนําเซลลตนกําเนิดมาใชในการรักษาโรคบางชนิดเปนการรักษาตามมาตรฐาน
หรือเปนเพียงข้ันตอนของการวิจัย ความสําคัญของประเด็นนี้คือ หากจะถือวาการใชเซลลตนกําเนิด
เปนการรักษาตามมาตรฐานสากลได จะตองมีการพิสูจนไดวาเซลลตนกําเนิดมีสรรพคุณ (efficacy)
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และอาจรวมถึงประสิทธิผล (effectiveness) ในการรักษาจริงและมีความปลอดภัยตอผูรับการรักษา
ดวยวิธีการดังกลาว ซึ่งจะตองผานกระบวนการวิจัยตามข้ันตอนตาง ๆ และเปนท่ียอมรับขององคกร
ท่ีมีอํานาจหนาท่ี เชน สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และ/หรือ ราชวิทยาลัยท่ีเก่ียวของ ฯลฯ
มากอน รวมท้ังตองผานข้ันตอนการผลิตตามมาตรฐานการผลิตท่ีดี (Good Manufacturing
Practice, GMP) การดําเนินการในหองปฏิบัติการและในสัตวทดลอง (pre-clinical phase) ภายใต
หลักการของการปฏิบัติทางหองปฏิบัติการท่ีดี (Good Laboratory Practice, GLP) จากนั้นจึงจะ
ทําการทดสอบในมนุษยภายใตมาตรฐานการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (Good Clinical Practice, GCP) ซึ่งมี
ท้ังสิ้น ๓ ข้ันตอน จนถึงการทดสอบทางคลินิกระยะท่ี ๓ (phase III หรือ efficacy trial) จึงจะตอบ
คําถามของสรรพคุณและความปลอดภัยของการรักษาของผลิตภัณฑท่ีนํามาทดสอบได แตจากการ
ติดตามการใชเซลลตนกําเนิดท่ีมีการกลาวกันในปจจุบันวาใชใน "การรักษาโรค" นอกเหนือไปจากโรค
ทางโลหิตวิทยาบางประเภทนั้น

ผูท่ีทํางานทางดานจริยธรรมการวิจัยในคนและงานวิจัยทางคลินิกหลายทานเห็นตรงกัน
วานาจะยังอยูในข้ันตอนของการวิจัยในคนข้ันตน (ระยะท่ี ๑ และ ๒) เทานั้น ซึ่งมีเพียงวัตถุประสงค
หลักท่ีจะตอบคําถามวิจัยไดแตเพียงวามีความปลอดภัยตอผูท่ีไดรับเซลลตนกําเนิด เพ่ือการรักษาโรค
มากนอยเพียงใด รวมถึง dosing, scheduling และ potential efficacy เทานั้น

๒. คาใชจายในกระบวนการรักษาโรคดวยเซลลตนกําเนิด
เนื่องจากกระบวนการใชเซลลตนกําเนิดยังอยูในระยะการวิจัยทางคลินิกระยะ

ท่ี ๑ – ๒ ซึ่งมีวัตถุประสงคหลักท่ีจะตอบคําถามวิจัยวามีความปลอดภัยตอผูท่ีไดรับเซลลตนกําเนิด
เพ่ือการรักษาโรคมากนอยเพียงใด ฯลฯ ในข้ันตอนดังกลาว คาใชจายสําหรับการนี้จึงควรเปนภาระ
ท่ีผูใหทุนจะตองรับผิดชอบ อีกท้ังตองรับผิดชอบคาใชจายในการรักษาพยาบาลผูปวยท่ีเขารวมการ
วิจัย หากเกิดเหตุการณไมพึงประสงคอันเก่ียวของโดยตรงจากการวิจัยดวย

๓. ประเด็นอ่ืนๆ
เนื่องจากผูปวยท่ีรวมในโครงการทดสอบการใชเซลลตนกําเนิดมักเปนผูปวยท่ีเปน

โรคเรื้อรัง และยังไมมีวิธีการรักษาใหหายขาด ดังนั้นผูเขารวมการวิจัยในโครงการวิจัยเซลลตนกําเนิด
จึงจัดเปนผูเขารวมโครงการท่ีมีความเปราะบาง (vulnerable subject) ท่ีสมควรไดรับการคุมครอง
ดูแลเปนพิเศษ ควรระวังมิใหเกิดการโนมนาว หรือขมขูเชิงบังคับ ( inducement/coercion)
ใหผูปวยเหลานี้เขารวมการวิจัย ข้ันตอนการใหขอมูลแกผูท่ีจะเขารวมโครงการวิจัยซึ่งเปนหัวใจสําคัญ
ดานจริยธรรมการวิจัยในคน ผูปวยท่ีจะเขารวมโครงการ วิจัยจะตองไดรับขอมูลท่ีเท่ียงตรงเก่ียวกับ
ประเด็นตาง ๆ ของการวิจัย และควรมีการตรวจสอบความเขาใจของผูเขารวมโครงการวิจัยในเนื้อหา
ของขอมูลท่ีไดรับกอนตัดสินใจเขารวมการวิจัยท่ีเปนโดยใจสมัคร (voluntary decision) กอนการ
รับเขาโครงการ (recruitment) ฯลฯ ดวยเหตุผลขางตนจึงขออนุญาตเสนอขอคิดเห็นแกแพทยท่ัวไป
เพ่ือทราบ อันจะเปนผลใหการวิจัยในคนโดยการใชเซลลตนกําเนิด ในวงการแพทยไทยเปนไปอยาง
ถูกตองตามหลักวิทยาศาสตรและหลักจริยธรรมการวิจัยในคน และเปนขอมูลท่ีถูกตอง (valid) ใชได
เปนไปตามหลักสากล รวมท้ังเพ่ือเปนการพิทักษสิทธิและสวัสดิภาพของผูปวยท่ีจะเขารวมการวิจัย
ตอไป
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ศ.นพ.รัชตะ รัชตะนาวิน รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข(รมว.สธ.) กลาวภายหลัง
ประชุมผูบริหา ระดับสูง สธ.วา สธ.เตรียมจะยกรางพ.ร.บ.วา ดวย สเต็มเซลล (เซลลตนกําเนิด) พ.ศ....
เพ่ือคุมครองผูบริโภคเนื่องจากปจจุบันมีการโฆษณา สเต็มเซลล และนําสเต็มเซลลมาใชกับประชาชน
โดยไมมีหลักฐานทางวิทยาศาสตรรองรับจํานวนมาก และประชาชนเขาใชบริการดังกลาวเพ่ิมมากข้ึน
เรื่อย ๆ จึงจําเปนตองมีการยกรางพ.ร.บ.ข้ึนมาเพ่ือกํากับดูแลในเรื่องสเต็มเซลล

น.ต.นพ.บุญเรือง ไตรเรืองวรวัฒน อธิบดีกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ(สบส.) กลาววา
แพทยสภารับรองการใชสเต็มเซลลเฉพาะท่ีใชรักษาโรคเลือดเทานั้น ยังไมมีการอนุญาตใหใชในเรื่อง
อ่ืนตามท่ีมีการโฆษณาอยูในปจจุบัน ขณะนี้กําลังมีการยกรางพ.ร.บ.วาดวยสเต็มเซลล หากกฎหมายนี้
ออกมาก็จะเหมือนกับกฎหมายของอุมบุญท่ีจะควบคุมไมใหมีการนําไปใชในทางพาณิชยและเปนการ
คุมครองผูบริโภค คาดวาภายในสภานิติบัญญัติแหงชาติ(สนช.)นี้ นาจะมีผลบังคับใช เนื้อหาท่ีสําคัญ
คือ การดําเนินการกับผูท่ีรักษาในเรื่องเหลานี้โดยมิไดมาตรฐานตามประกาศ แพทยสภา รวมถึงการ
ดําเนินการเชิงพาณิชย ในการนําเสนอเรื่องรางพ.ร.บ.วาดวยสเต็มเซลล (เซลลตนกําเนิด) พ.ศ....
โดยกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ(สบส.) ตอผูบริหารระดับสูงสธ. ระบุวาหลักการและกรอบแนว
ทางการยกรางพ.ร.บ.ดังกลาวมี ดังนี้ ๑.บทท่ัวไป เก่ียวกับนิยามของเซลลตนกําเนิด และตัวออน
๒.คณะกรรมการ ท้ังองคประกอบ ท่ีมาอํานาจหนาท่ี หนวยงานท่ีรับผิดชอบ ๓.การควบคุมดูแลจะ
ครอบคลุมเรื่องการสรางเซลลตนกําเนิด การวิจัย การใช การพิจารณาวินิจฉัยคํารองเก่ียวกับเซลล
ตนกําเนิด การควบคุมดูแล การยกเลิกใบอนุญาต ๔.ความยินยอม อาทิ หลักเกณฑการขอความ
ยินยอม รูปแบบและลักษณะของความยินยอม รายละเอียดการใหความยินยอม สิทธิในการยกเลิก
การใหความยินยอม 5.บทกําหนดโทษ ท้ังเรื่องการใชตัวออนเพ่ือทําสําเนามนุษย การซื้อขาย ตัวออน
หรือเซลลตนกําเนิด การแยกสกัดเซลลตนกําเนิดตัวออนโดยไมมีใบอนุญาต และอ่ืนๆ

อนึ่ง กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ(สบส.) ไดแตงตั้งคณะกรรมการยกรางพ.บ..วาดวย
สเต็มเซลล(เซลลตนกําเนิด) พ.ศ...... ซึ่งประกอบดวย อธิบดีกรม สบส.เปนประธาน ผูแทนสํานักงาน
คณะกรรมการกฤษฎีกา กรมการแพทย กรมวิทยาศาสตรการแพทย สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา(อย.) แพทยสภา สภาเทคนิคการแพทย ราชวิทยาลัยอายุรแพทย สมาคมปลูกถายไขกระดูก
สมาคมโลหิตพิษวิทยา กลุมกฎหมายสํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข(สป.สธ.) และกองกฎหมาย
สบส.

ความเห็นของการท่ีมีบางหนวยงานออกมาคัดคานรางพ.ร.บ.สเต็มเซลล พ.ศ..โดยอางวา
กฎหมายดังกลาวกีดกันการเขาถึงการรักษาโรคของประชาชน และกีดกันแพทยไมใหทําการทดลอง
วิธีการรักษาโรคตางๆ ดวยสเต็มเซลลวา  แตขอสนับสนุน  รางพ.ร.บ.สเต็มเซลล ออกมาเพ่ือคุมครอง
ประชาชน ไมใหถูกหลอกจากดวยวิธีการรักษาท่ียังไมไดรับการรับรอง ซึ่งท่ีผานมา คนไทย ถูกหลอก
จํานวนมาก เชน กรณีการฉีดเฟรชเซลลท่ีประเทศเยอรมัน โดยมีตัวแทนพาไปจากประเทศไทย เม่ือได
อานเอกสาร ก็พบวาแมแตประเทศเยอรมันเองยังใหคนไขเซ็นชื่อรับทราบวา วิธีการดังกลาวยังไมมี
การรับรองวา สามารถรักษาโรคไดผลดี แตกลับไมเคยมีใครอธิบายเรื่องนี้ใหคนไขทราบ นอกจากนี้
ยังยืนยันวา ไมไดกีดกันแพทยไมใหศึกษาวิจัยเรื่องดังกลาว แตถาจะทําตองมาขออนุญาตกอน
เพ่ือท่ีจะไดรับการดูแลอยางท่ัวถึง และปจจุบันมีแพทยท่ีศึกษาเรื่องนี้จํานวนไมนอย
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นพ.นิพัญจน อิศรเสนา ณ อยุธยา หัวหนาศูนยวิจัยเซลลตนกําเนิด และเซลลบําบัด
จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย กลาววา ปจจุบันประเทศไทยยอมรับใหใชสเต็มเซลลในการรักษา ๕ โรค
ทางโลหิตวิทยาเทานั้น ยังไมไดรับรองการรักษาอ่ืนๆ ซึ่งก็ไมแตกตางจากท่ัวโลก ท้ังในอเมริกา อังกฤษ
และยุโรป ท้ังนี้ หากมีการรักษาใหมๆ ท่ีมีหลักฐานเปนท่ียอมรับ กรรมการแพทยสภาและผูเชี่ยวชาญ
จากราชวิทยาลัยตางๆ ซึ่งไดติดตามเรื่องนี้อยางใกลชิดก็จะพิจารณาใหการรับรองเพ่ิมได อยางลาสุด
เม่ือปลายป ๒๕๕๗ ท่ียุโรป (Europe Medicine Agency: EMA) ประกาศจะยอมรับผลิตภัณฑจาก
สเต็มเซลลกระจกตา เพ่ือการรักษาผูปวยโรคสเต็มเซลลกระจกตาเสื่อมหลังจากไดวิจัยมาแลวกวา ๑๐
ป ถาไทยจะยอมรับเปนการรักษามาตรฐานตามยุโรป ราชวิทยาลัยจักษุแพทยและแพทยสภาก็ตอง
มากําหนดคุณสมบัติผูเชี่ยวชาญท่ีใหบริการ และมาตรฐานการปลูกถาย รวมถึงกําหนดสถานท่ี
ใหบริการนพ.นิพัญจน กลาวอีกวา สวนท่ีระบุวาสเต็มเซลลจะเขาไปชวยเพ่ิมเทโรเมียชะลอความแก
นั้น แมสเต็มเซลลบางชนิดจะมีเอนไซมเทโรเมอเรสในเซลลมากกวาเซลลรางกายท่ัวไป แตไมมีขอมูล
แสดงใหเห็นวาสเต็มเซลลสามารถทําใหเกิดการเพ่ิมเทโรเมียในเซลลอ่ืน ๆ หรือสเต็มเซลลดวยกัน
ในทางวิทยาศาสตรมีวิธีท่ีจะเพ่ิมเทโรเมอเรสในเซลลไดแตวิธีท่ีใชซับซอนกวานี้มาก ไมสามารถหวังวา
สารท่ีสเต็มเซลลหลั่งจะทําใหเกิดผลดังกลาว ในทางกลับกันการนําไปใชโดยไมเหมาะสมจะทําใหผูปวย
ไดรับความเสี่ยง คือเกิดการแพตั้งแตในระดับเล็กนอย จนถึงข้ันช็อก เสียชีวิต อุดตันเสนเลือดทําให
เปนอัมพาต อัมพฤกษ ไตวาย หรือกลายเปนเซลลชนิดท่ีไมตองการ เชน กระดูกในหัวใจ กลายเปน
เนื้องอก และในกรณีท่ีเพาะเลี้ยงเซลลของตัวเองขางนอกกอนปลูกถายเขาไปนั้นมีความเสี่ยงใหเกิด
การเปลี่ยนแปลงพันธุกรรมเปนเซลลมะเร็งได นอกจากนี้ คลินิกท่ีไมไดรับการควบคุมยังมีการผสมสาร
ตาง ๆ ท่ีอันตรายเขาไปอีกดวย

“แพทยแผนปจจุบันตางพูดตรงกันวาวิธีท่ีนํามารักษาผูปวยทุกประเภทตองผานการ
ศึกษาวิจัยอยางละเอียด วาปลอดภัยตอผูปวยจริง ในอนาคตสเต็มเซลลอาจนําไปใชรักษาโรค
ไดอีกมาก แตท่ีออกมาบอกวาเปนศาสตรการแพทยทางเลือกนั้นนาจะมีเปาหมายเพ่ือหลีกเลี่ยงการ
ควบคุม ตรงนี้ก็ตองทําใหมีความชดัเจน ไมใชอางวาเปนศาสตรทางเลือกก็ไมตองมีมาตรฐาน ใหขอมูล
คนไขและสื่อตาง ๆ อยางไรก็ได ไมตองรับผิดชอบใด ๆ เม่ือเกิดผลขางเคียง และคิดเงินแพงเทาไหร
ก็ได” นพ.นิพัญจน กลาว

แพทยสภาตั้ง ๒ อนุกรรมการพิจารณาเรื่องการปลูกถายอวัยวะดวยเซลลตนกําเนิดหรือ
สเต็มเซลล เตรียมออกขอบังคับแพทยสภาวาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม เก่ียวกับ
การปลูกถาย สเต็มเซลล

จากกรณีท่ี ศ.นพ.ธีระวัฒน เหมะจุฑา ผูอํานวยการศูนยปฏิบัติการโรคทางสมองคณะ
แพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย แถลงจุดยืนเรียกรองใหหนวยงานแพทยตาง ๆ ท่ีเก่ียวของ
รวมไปถึงแพทยสภา ตระหนักถึงการใชเซลลตนกําเนิด หรือ สเต็มเซลล ในประเทศไทย เพราะขณะนี้
มีการนําสเต็มเซลลไปรักษาโรคตางๆ โดยท่ียังไมมีการควบคุม อีกท้ัง ยังไมมีรายงาน การรักษาท่ี
ไดผลชัดเจน ท่ีสําคัญทําใหคนไขตองจายเงินรักษาโดยใชสเต็มเซลลในราคาสูงนับลาน ๆ บาท

พญ.ประสบศรี อ้ึงถาวร อุปนายกแพทยสภาคนท่ี 1 กลาววา คณะกรรมการแพทยสภา
ไดใหความสําคัญและตระหนักในเรื่องนี้เปนอยางมาก โดยไดแตงตั้งคณะอนุกรรมการข้ึนมา ๒ ชุด
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เพ่ือพิจารณาเรื่องการปลูกถายอวัยวะดวยเซลลตนกําเนิด โดยคณะอนุกรรมการชุดแรก มี พญ.อนงค
เพียรกิจกรรม เปนประธาน และคณะอนุกรรมการชุดท่ีสอง มี นพ.สมศักดิ์ โลหเลขา เปนประธาน
พิจารณารางขอบังคับแพทยสภา วาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม (ฉบับท่ี...) พ.ศ. ....
เก่ียวกับการปลูกถายเซลลตนกําเนิด ซึ่งคณะอนุกรรมการแตละคณะประกอบดวยผูแทน ผูเชี่ยวชาญ
ดานการปลูกถายเซลลตนกําเนิดจากคณะแพทยศาสตรตางๆ รวมท้ังผูแทนจากสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ผูแทนจากสภาวิจัยแหงชาติ และผูทรงคุณวุฒิ

“เม่ือคณะอนุกรรมการไดดําเนินการเสร็จแลวจะเสนอคณะกรรมการแพทยสภา เพ่ือ
พิจารณากําหนดเปนขอบังคับแพทยสภา และประกาศใชในราชกิจจานุเบกษาเพ่ือใหแพทยและ
หนวยงานท่ีเก่ียวของนําไปปฏิบัติและควบคุมการใหบริการใหไดมาตรฐาน ถูกตองตามหลักวิชาการ
เพ่ือใหผูปวยเกิดความม่ันใจ ในการรักษาดวยวิธีการปลูกถายเซลลตนกําเนิด และเปนท่ียอมรับ
ทางการแพทยตอไป” พญ.ประสบศรี กลาว

นพ.ศิริวัฒน ทิพยธราดล เลขาธิการสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา(อย.) กลาว
วา การควบคุมกํากับนาจะอยูท่ีจริยธรรมของแพทยท่ีทําการรักษา เนื่องจากการรักษาโดยใช สเต็ม
เซลลยังไมมีการรับรองดานความปลอดภัย และถือวาเปนนวัตกรรมใหมท่ีท่ัวโลกตางก็ตองเจอปญหา
แมแตในสหรัฐก็กําลังอยูระหวางหาทางควบคุม ซึ่งจุดใหญตอนนี้เปนเรื่องเวชปฏิบัติ และเก่ียวของกับ
จริยธรรมท่ีแพทยสภาจะตองเขาไปควบคุมดูแล

การใชสเต็มเซลล หรือเซลลตนกําเนิดท่ีสามารถเปลี่ยนรูปแบบไปทําหนาท่ีตาง ๆ นั้น
ไดรับอนุญาตใหทําการวิจัยและรักษาไปแลว (รวมถึงในบานเราก็มีทําอยูประปราย) แตการใชเซลล
นั้น ๆ มักมาจากตัวของคนท่ีโตแลวไมใชตัวออน วันนี้องคการอาหารและยาของสหรัฐ (US FDA)
ไดอนุมัติใหใชเซลลจากตัวออนของมนุษยนี้ในข้ันทดลองเปนครั้งแรกแลวครับ บริษัทท่ีไดรับอนุญาต
ใหทําการทดลองในครั้งนี้คือบริษัท Geron Corp ซึ่งนําโดย Dr. Thomas Okarma โดยงานวิจัย
ชิ้นแรกนี้จะเปนการศึกษาการฉีดสเต็มเซลลลงในไขสันหลังของผูปวยท่ีมีปญหาอัมพาตท่ีขาสองขาง
(มักเกิดจากอุบัติเหตุตอไขสันหลังทําให เดินไมไดแตใชแขนไดตามปกติ) โดยหวังวาสเต็มเซลลนี้
จะเขาไปทดแทนเซลลเยื่อหุมไขสันหลังเดิมท่ีเสียไปของผูปวย เหมือนกับในสัตวทดลองท่ีประสบ
ผลสําเร็จไปแลว อยางไรก็ตามการศึกษานี้ เปนเพียงการศึกษา ในระยะท่ีหนึ่งซึ่งศึกษาเพียง
ผลขางเคียงจากการใชวิธีการรักษาแบบนี้เทานั้น จึงยังไมสามารถยืนยันถึงความสําเร็จในผูปวยได
สเต็มเซลลท่ีมาจากตัวออนมนุษยนี้ไดรับการถกเถียงกันมากในประเด็นของจริยธรรม เนื่องจากตัวออน
มนุษยท่ีถูกเอาสเต็มเซลลนี้ออกมาจะตองถูกทําลายท้ิง ไมตางอะไรจากการคัดเลือกตัวออนจากวิธีการ
ชวยผูมีบุตรยากบางวิธีท่ีตัวออนจํานวนหนึ่งท่ีไมสมบูรณจะถูกทําลายท้ิง ทําใหงานวิจัยมักจะไมผาน
คณะกรรมการจริยธรรมเสมอ มีผูสังเกตวาเหตุการณนี้เกิดข้ึนหลังจากการสิ้นสุดตําแหนงของ
ประธานาธิบดีบุช ซึ่งไมคอยสนับสนุนงานวิจัยเก่ียวกับสเต็มเซลล อยางไรก็ตามทางบริษัทท่ีทําการ
วิจัยบอกวาเปนเพียงแคเหตุบังเอิญเทานั้น และขาวนี้ทําใหหุนของ Geron ข้ึนกวา ๕๐%

เซลล คือหนวยยอยท่ีสุดของสิ่งมีชีวิต (ยกเวนไวรัสและไพรออน) สําหรับมนุษยแลว เม่ือ
เซลลอสุจิจากพอและเซลลไขจากแมมาผสมกัน จะทําใหเกิดเซลลท่ีมีความสามารถท่ีจะเปลี่ยนรูปแบบ
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ไปเปนเซลลตางๆ ไดหลากหลาย เราเรียกเซลลท่ีมีความสามารถเปลี่ยนตัวเองไดนี้วาสเต็มเซลล
(stem cell – จาก คําวา stem ท่ีแปลวาลําตนหรือกานของตนไม)

สเต็มเซลลเหลานี้จะแบงตัวและพัฒนาเจาะจงไปเรื่อยๆ และในท่ีสุดจะเปนเซลลท่ีทํา
หนาท่ีเฉพาะดานเพียงเทานั้น (เชนเซลลประสาท เซลลผิวหนัง เซลลกลามเนื้อ) โดยสเต็มเซลลใน
ผูใหญนั้นยังคงมีอยูแตจะไมมีความสามารถท่ีหลากหลายเทาเซลลจากตัวออน เชน สเต็มเซลลจาก
ไขกระดูกผูใหญ อาจโตเปนเซลลเม็ดเลือดได แตไมสามารถโตเปนเซลลประสาทไดเปนตน (ลองดู
ภาพประกอบไดท่ี Wikipedia)

เนื่องจากความท่ีเซลลบางประเภทเชนเซลลประสาทนั้นตายแลวตายเลยไมสามารถ
แบงตัวออกมาไดเองอีก ทําใหเกิดความคิดท่ีจะนําสเต็มเซลลจากตัวออนมนุษยท่ียังมีความสามารถ
เปลี่ยนตัวเอง เปนเซลลประสาทไดอยูมาใชในการรักษาผูปวยท่ีมีปญหาดานระบบประสาทดังในขาว

การศึกษาวิจัยในมนุษยสําหรับยาหรือวิธีการรักษานั้นแบงเปนสี่ระยะ (Phase) คือ
ระยะแรกจะมุงศึกษาเก่ียวกับผลขางเคียงของการรักษาเทานั้น ระยะท่ีสองจะศึกษาความสําเร็จในการ
ใชกับผูปวยจริง ในกลุมเล็ก ๆ ระยะท่ีสามศึกษาในผูปวยจริงจํานวนมากข้ึน และระยะท่ีสี่คือ
การศึกษาหลังจากท่ียาหรือวิธีการรักษานั้นไดออกมาใชแพรหลายแลว

การวิจัยที่ทําในประเทศไทยทางคลนิิกวิทยา

นวัตกรรมใหมรักษาขอเสื่อม โดยการปลูกกระดูกออนผานกลอง

ปจจุบันกลุมผูปวยขอเขาเสื่อมมีอายุนอยลงและมีแนวโนมวาจํานวนผูปวยจะเพ่ิมมากข้ึน
สงผลใหประเทศไทยตองสูญเสียคาใชจายในการดูแลรักษาปหนึ่ง ๆ เปนจํานวนมาก ลาสุดไดมีการ
พัฒนานวัตกรรมใหมข้ึนมารองรับ นั่นคือ การปลูกถายกระดูกออนจากสเต็มเซลลเลือด โดยการผาตัด
ผานกลองวีดิทัศน ท่ีถือวาเปนประโยชนกับผูปวยอยางมหาศาล เพราะนอกจากจะชวยลดความ
เจ็บปวดแลว ยังชวยประหยัดเวลา และคาใชจายชวยใหผูปวยมีคุณภาพชีวิตท่ีดียิ่งข้ึน ตามธรรมชาติ

โดย พ.ต.อ.นพ.ธนา ธุระเจน นายแพทย สัญญาบัตร ๕ (สบ ๕) กลุมงานออรโธปดิกส
โรงพยาบาลตํารวจ เปดเผยถึงการพัฒนานวัตกรรมของเซลลตนกําเนิด หรือ สเต็มเซลล (Stem Cell )
จากเลือดเพ่ือการปลูกถายกระดูกออนผานกลองวีดิทัศนวา โรงพยาบาลตํารวจไดทําโครงการวิจัย
พัฒนาการรักษาโรคกระดูกออนของ ขอเขาท่ีมีการบาดเจ็บและขอเสื่อมระยะตนมาตั้งแตป ๒๕๕๔
โดยไดรับการสนับสนุนจากมูลนิธิแพทยใหญโรงพยาบาลตํารวจ มูลนิธิเวชดุสิต Thai Stem Life
Co.Ltd TRB chermedica Co.Ltd และ พล.ต.ท.นพ.จงเจตน อาวเจนพงษ เนื่องจากกอนหนานี้การ
รักษามีคาใชจายสูงและมีขอจํากัดหลายประการ จึงไดคิดคนโดยการ ใชเลือดของผูปวยเอง โดยไมตอง
เจาะจากไขกระดูกเชิงกรานท่ีสรางความเจ็บปวด อีกท้ังยังไดจํานวนท่ีไมเพียงพอ และสามารถนํามา
ปลูกถายกระดูกออนผานกลองวีดิทัศนไดในครั้งเดียวเปนแหงแรกของประเทศไทย

ปกติแลวกระดูกออนของเรามีปญหา คือเวลาเสื่อมแลวตองรอวันเสียอยางเดียว
สวนมากพบในนักกีฬาและผูท่ีนั่งงอเขานาน ๆ ซึ่งในอดีตท่ีผานมามีการพยายามปลูกกระดูกออนเพ่ือ
นํามาทดแทน แตไมไดผลเปนแคพังผืดธรรมดาใชไดในระยะสั้น ๆ แตปญหาจริง ๆ คือปจจุบันมี
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ประชากรกวา ๑ ลานคน ท่ีอายุมากกวา ๖๐ ป ตองรักษาใชงบประมาณของประเทศปละกวา ๓,๐๐๐
ลานบาท ซึ่งผูปวยสูงอายุกวา ๑๐,๐๐๐ ราย ตองทําขอเทียม และ ๑ ใน ๓ ท่ีรับการผาตัดมีอายุนอย
กวา ๖๐ ป ซึ่งขอเทียม คือเหล็กและ ไททาเนียมมีอายุใชงานไดแค ๑๐ ป นั่นหมายความวาเม่ือผูท่ี
เปนขอเสื่อมและรับการผาตัดใสขอเทียมไปแลว เม่ืออายุ ๗๐ ปก็ตองกลับมาทําใหม สงผลใหมี
คาใชจายท่ีสูญเสียไปถึง ๓ เทา จึงมีแนวคิดท่ีจะพัฒนานวัตกรรมของเซลลตนกําเนิดจากเลือดเพ่ือ
ปลูกถายไขกระดูกข้ึนมา โดยไดรับการอนุมัติจากแพทยสภา และไดทดลองกับผูปวยไปแลว ๒๐ ราย
เปนระยะเวลา ๑ ป จากการสํารวจพบวาผูปวยท้ังหมดไมมีผลขางเคียง ใด ๆ แถมยังสามารถกลับไป
เดินไดอยางมีความสุขอีกครั้ง

เทคโนโลยีท่ีเราพัฒนาในเมืองไทย คือการนําสารการเจริญเติบโตจากเลือดตาม
ธรรมชาติดวยเทคนิคการปนพิเศษออกมา ประกอบกับการใชเทคนิคการผาตัดผานกลองเพียง
ครั้งเดียว จากในอดีตเราใชวิธีผาตัดปลูกกระดูกออน ๒ ครั้ง คือการผาเขาไปเก็บเซลลและผาเขาไป
ปลูกเซลล ทําใหเสียเวลา เสียคาใชจาย และตองนอนโรงพยาบาลหลายครั้ง แตงานวิจัยของเรา
ทําแคครั้งเดียว คือการใชเข็มเจาะเลือดท่ีแขนผูปวยประมาณ ๑,๐๐๐-๒,๐๐๐ ซีซี นําเขาเครื่องกรอง
เพ่ือปนเก็บเซลลตนกําเนิดจากเลือด ซึ่งเครื่องนี้นําเขาจากประเทศเยอรมนี จากนั้นใหเลือดวนกลับ
เขารางกายเหมือนเดิมใชเวลาประมาณ ๑ ชั่วโมง เทากับวาเราไมตองสูญเสียเลือดและไมตองเจ็บตัว
จากการเจาะไขกระดูก

เม่ือไดสเต็มเซลลจากเลือดแลวทําการสองกลองเขาไปท่ีขอเขาผูปวยเพ่ือตรวจสอบและ
ใชเครื่องมือขนาดเล็กประมาณ ๓ มิลลิเมตร สอดเขาไปเพ่ือนํากระดูกออนเกาท่ีเสื่อมออก จากนั้น
เจาะรูท่ีบริเวณดังกลาวประมาณ ๓-๕ รู และสรางขอบใหยึดเกาะได แลวฉีดสเต็มเซลลเลือดของคนไข
ตามรูท่ีเจาะไวเพ่ือเขาไปเกาะ พรอมกับสารอาหารเจริญเติบโตท่ีเราเตรียมไว ใชเวลาท้ังหมดประมาณ
๔๐ นาที เม่ือปลูกถายเสร็จแลวใชเวลาอีกประมาณ ๒ อาทิตย กระดูกออนก็จะเริ่มเติบโตจนคนไข
สามารถเดินไดเองโดยไมตองใชไมเทา แตถาจะเลนกีฬาตองรออีกประมาณ ๒-๓ เดือน ท้ังนี้เม่ือ
กระดูกออนโตจนสามารถเลี้ยงตัวเองไดจะมีความหนาประมาณ ๔-๕ มิลลิเมตร จากขนาดปกติจะมี
ความหนาประมาณ ๖-๘ มิลลิเมตร แตถาสามารถใชงานไดประมาณ ๑๐ ปก็คุมแลว นอกจากนี้ แผล
ผาตัดก็เล็กนิดเดียวประมาณ ๑ เซนติเมตร และหลังจากปลูกถายไปแลวไดมีการวิเคราะหโดยการตัด
ชิ้นเนื้อออกมาตรวจสอบพบวาเปนกระดูกออนท่ีมีเซลลงอกข้ึนมาจริงจึงถือเปนความสําเร็จ อยางไร
ก็ตามนวัตกรรมนี้จะไดรับการตีพิมพในจดหมายเหตุทางการแพทยประเทศไทยภายใน ๑-๒ เดือน
ขางหนา เพราะเปนการพัฒนาเทคโนโลยีในประเทศ และอีก ๒-๓เดือนตอไปจะไดรับการตีพิมพใน
วารสารนานาชาติ ในอนาคตเราจะตั้งเปนศูนยสเต็บ (STE-P ยอมาจาก Stem Cell Research and
Treatment Excellence, Police Gen, Hospital) คือการผลิตเซลลตนกําเนิดโดยตัวมนุษยเองใหมี
ราคาถูกลง และเหมาะกับคนไทยทุกคน ฉะนั้นใครท่ีไมไดเก็บสเต็มเซลลมากอนก็จะมีเซลลใช ซึ่งใน
ปหนาจะเสนอแพทยสภาเปนการรักษาท่ีไดมาตรฐานของประเทศ ขณะนี้ตัวโครงการยังสามารถรับ
ผูปวยไดอีกประมาณ ๒๐ คน หากอยากเขารวมโครงการจะตองมีคุณสมบัติดังนี้ มีอาการขอเสื่อมหรือ
บาดเจ็บกระดูกออนในระยะตน อายุนอยกวา ๖๐ ป มุมกระดูกโกงผิดรูปนอยกวา ๓ องศา กินยา
รักษาแตอาการไมดีข้ึนและมีอาการปวด ในประเทศไทยมีศูนยสเต็มเซลลหลายแหง แตวาศูนยท่ีใช
สเต็มเซลลเพ่ือการรักษากระดูกออนแหงแรกของประเทศและไดรับการอนุมัติโดยแพทยสภา คือ
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ท่ีศูนยวิจัยแหงนี้ และการใชสเต็มเซลลท่ีดีท่ีสุด คือสเต็มเซลลของตัวเอง เพราะไมทําใหแพ เนื่องจาก
มีลักษณะพิเศษเฉพาะของตัวเอง แตถานําของคนอ่ืนมาใชตองใชยากดภูมิเพ่ือไมใหมีผลกระทบกับ
รางกาย ในอนาคตท่ีจะทําตอไป คือโครงการทําวิจัยเซลลตนกําเนิดและการพิมพ ท่ีกระดูกขอตะโพก
สาเหตุเกิดจากการท่ีผูปวยดื่มเหลามาก ๆ แลวขอตะโพกเสีย แตไมคอยมีการรักษาเนื่องจาก
ขอตะโพกอยูลึกเขาไปดานในทําใหผูปวยทนทุกขทรมาน แตขณะนี้ท่ีทําขอเขาเพียงอยางเดียว เพราะ
ตองดูอยางละเอียดและศึกษาจนแนใจ ท่ีสําคัญการวิจัยของเราผานกระบวน การทดลองในสัตว
มาแลว แตกตาง จากหลาย ๆ แหงในบานเรามักมีการใชสเต็มเซลลท่ีผิดกฎหมายไมมีการทดลอง
ในสัตว แตใชกับมนุษยเลยหรือสงไปเพาะขางนอกและควบคุมไมได เม่ือควบคุมไมไดจะมีผล คือ
เม่ือมันทําใหเซลลโตก็จะทําใหเสนเลือดโต ไปดวย เม่ือโตมาก ๆ ก็เปนเนื้องอกของเสนเลือด ฉะนั้น
จึงยืนยันไดวาเทคโนโลยีท่ีเราทําเปนเทคโนโลยีของธรรมชาติรักษาแลวกลับมาเดินไดอีกครั้ง
ตามธรรมชาติโดยเก็บของเดิมไว

การวิจัยสเต็มเซลลเร่ืองการรักษาเยื่อบุตาในผูใหญ และการรักษาดวงตา
ของทารกแรกเกิดที่รับออกซิเจนมากจนเกินไปจนทําใหตาบอด

เม่ือวันท่ี ๑๖ ส.ค. นพ.สมศักดิ์ โลหเลขา นายกแพทยสภา กลาวในการประชุมทําความ
เขาใจถึงแนวทางการปฏิบัติในการสงโครงการวิจัย และการรักษาดวยการปลูกถายเซลลตนกําเนิด
เพ่ือการรักษา เพ่ือผานการอนุมัติจากแพทยสภา วาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม เรื่อง
การปลูกถายเซลลตนกําเนิดเพ่ือการรักษา พ.ศ. ๒๕๕๒ วาจากการท่ีแพทยสภาไดบังคับประกาศ
แพทยสภา วาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรมเรื่อง การปลูกถายเซลลตนกําเนิด เพ่ือการ
รักษา พ.ศ. ๒๕๕๒ เม่ือวันท่ี ๑๐ พฤษภาคม ๒๕๕๓ ท่ีผานมา จนถึงขณะนี้มีเพียง การวิจัยสเต็มเซลล
เรื่องการรักษาเยื่อบุตาในผูใหญ และการรักษาดวงตาของทารกแรกเกิดท่ีรับออกซิเจนมากจนเกินไป
จนทําใหตาบอด ของโรงพยาบาลศิริราชเทานั้นท่ีผานการรับรองทุกข้ันตอน และสามารถเริ่มการวิจัย
รักษาได โรคจอตาเสื่อมชนิด RP เปนโรคท่ีถายทอดทางพันธุกรรม โดยการดําเนินของโรคจะคอย ๆ
ทําลายจอตาอยางชา ๆ จนตาบอดในท่ีสุด พบไดท้ังหญิงและชายตั้งแต แรกเกิด อุบัติการณของโรค
๑ ตอ ๓,๐๐๐ คน ซึ่งโรคนี้ยังไมทราบสาเหตุท่ีแทจริงถึงการเสื่อมสภาพของเซลลรับแสงของจอตาท่ี
เรียกวา Rod และ Cone ซึ่งเปนเซลลท่ีอยูชั้นลางสุดของจอตา ท้ังนี้ การรักษาปจจุบันจากการพบ
สาเหตุของความผิดปกติของสารพันธุกรรม หรือยีนอยางนอย ๖๐ ชนิด เก่ียวของกับการเกิดโรค RP
จึงมีผูทําการวิจัยดวยวิธียีนบําบัด (gene therapy) โดยนํายีนท่ีปกติ เขาไปทดแทนยีนท่ีบกพรอง ซึ่ง
ก็พบวาชวยใหผูปวยโรค RP มีการมองเห็นดีข้ึนไดเล็กนอย อยางไร ก็ตาม วิธีนี้จะตองทราบวายีนใด
ผิดปกติ ในผูปวยแตละรายเสียกอน ซึ่งการตรวจหาความผิดปกติของยีนอาจไมพบในผูปวยทุกราย

อยางไรก็ตาม หลังจากท่ีภาควิชาสูติศาสตร-นรีเวชวิทยา ไดคิดคนแยกสเต็มเซลล
บริสุทธิ์จากน้ําคร่ําและดําเนินการวิจัยตอยอด เพ่ือใชสเต็มเซลลรักษาโรคขอเขาเสื่อมเปนโรคแรก
ครั้งนี้นับเปนครั้งแรกของประเทศไทยท่ีภาควิชาจักษุวิทยา คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล ไดนํา
เซลลตนกําเนิดหรือสเต็มเซลลมาใชในการศึกษาวิจัยทางคลินิกแกผูปวยโรคจอตาเสื่อมชนิด RP โดย
รวมมือกับกรมวิทยาศาสตรการแพทย ท้ังนี้ ศ.คลินิก นพ.อุดม คชินทร คณบดีคณะแพทยศาสตรศิริ
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ราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล และ นพ.นิพนธ โพธิ์พัฒนชัย อธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย
เปนประธานในงานแถลงขาว “ศิริราช จับมือกรมวิทย ครั้งแรกของไทย วิจัยใชสเต็มเซลลในผูปวย
จอตาเสื่อมชนิด RP หวังผลการรักษาในอนาคต” รวมกับ นพ.สมชาย แสงกิจพร ผูอํานวยการ
สถาบันวิจัยวิทยาศาสตรสาธารณสุข กรมวิทยาศาสตรการแพทย รศ.พญ.จุฑาไล ตันฑเทอดธรรม
หัวหนาภาควิชาจักษุวิทยา ศ.พญ.ละอองศรี อัชชนียะสกุล หัวหนาโครงการวิจัยพัฒนาสเต็มเซลล
ภาควิชาจักษุวิทยา และ รศ.นพ.ปรีชา สุนทรานันท รองคณบดีฝายสื่อสารองคกรและกิจกรรม
เพ่ือสังคม

นพ.นิพนธ โพธิ์พัฒนชัย อธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย กลาววา ปจจุบันการศึกษา
วิจัยท่ีเก่ียวกับเซลลตนกําเนิดนับเปนหนึ่งในสาขาท่ีมีความกาวหนาท่ีสุดทางวิทยาศาสตรการแพทย
จากคุณสมบัติของเซลลตนกําเนิดในการสรางเซลลทดแทนตนเอง โดยคงสภาพความเปนเซลล
ตนกําเนิด และสามารถเจริญเติบโตไปเปนเซลลจําเพาะชนิดตาง ๆ ไดในสภาวะท่ีเหมาะสม นําไปสู
ความหวังท่ีจะนําเซลลตนกําเนิด มาใชประโยชนในการรักษาหรือซอมแซมเนื้อเยื่อและอวัยวะ
ท่ีผิดปกติจากการเปนโรค ความเสื่อม ความสูงอายุ และจากสาเหตุอ่ืน ๆ ทําใหเกิดศาสตรสาขาใหม
ท่ีเรียกวา เวชศาสตรการฟนฟูสภาวะเสื่อม หรือ Regenerative Medicine

จากแนวโนมความสําคัญของเซลลตนกําเนิด กรมวิทยาศาสตรการแพทยจึงไดเริ่ม
ดําเนินการวิจัยดานเซลลตนกําเนิดในป พ.ศ. ๒๕๔๙ โดยมีวัตถุประสงคในการวิจัยและพัฒนางานดาน
เซลลตนกําเนิดอยางครบวงจร นับตั้งแตการจัดเตรียมและเพาะเลี้ยงเซลลตนกําเนิด การตรวจสอบ
คุณภาพของเซลลตนกําเนิด และการนําเซลลตนกําเนิดไปใชในการศึกษาวิจัยทางคลินิก โดยไดจัดตั้ง
อาคารปฏิบัติการเซลลตนกําเนิด ซึ่งมีความพรอมในการจัดเตรียมและเพาะเลี้ยงเซลลตนกําเนิด
ตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิต (Good Manufacturing Practice: GMP) ตามมาตรฐานสากล

สําหรับความรวมมือในการพัฒนาเซลลตนกําเนิดหรือสเต็มเซลลรักษาโรคจอตาเสื่อม
ชนิด RP ซึ่งเปนโรคทางพันธุกรรม ในปจจุบันยังไมมีวิธีใดท่ีสามารถรักษาใหหายได ทําไดเพียงชะลอ
การเสื่ อมของจอประสาทตาเท านั้น  ดวยตระหนักถึงปญหาดั งกล าว ในป  พ.ศ . ๒๕๕๕
กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข ไดรวมมือกับภาควิชาจักษุวิทยา คณะ
แพทยศาสตรศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล จัดทําโครงการวิจัยพัฒนาเซลลตนกําเนิดหรือ
ส เ ต็ ม เ ซ ล ล เ พ่ื อ นํ า ม า ใ ช ใ น ก า ร รั ก ษ า ผู ป ว ย ท่ี มี ป ญ ห า จ อ ต า เ สื่ อ ม ใ น อ น า ค ต  โ ด ย
กรมวิทยาศาสตรการแพทย รับหนาท่ีในการเตรียมเซลลตนกําเนิดชนิด DMSc Stem Pro เพ่ือให
ภาควิชาจักษุวิทยา คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล นําเซลลตนกําเนิดไปใชในการพัฒนาวิธีการ
รักษาผูปวยท่ีมีปญหาจอตาเสื่อมชนิด RP ซึ่งขณะนี้อยูในระหวางการดําเนินการวิจัยทางคลินิก

การดําเนินงานดานเซลลตนกําเนิดนับเปนอีกหนึ่งภารกิจของกรมวิทยาศาสตร
การแพทย ในการนําองคความรูจากการวิจัยไปใชประโยชนในการรักษาและพัฒนาคุณภาพชีวิตของ
ผูปวย ซึ่งเราหวังวา ในอนาคตวงการแพทยไทยจะสามารถพัฒนาศักยภาพและสรางขีดความสามารถ
ในการแขงขันของประเทศ ใหสูงข้ึน ท่ีสําคัญคือ นโยบายของรัฐบาล “Medical Hub” ซึ่งจะ
ผลักดันใหมีการพัฒนาการแพทยและสาธารณสุขของประเทศใหเจริญกาวหนา โดยเฉพาะอยางยิ่ง
ดานการรักษาพยาบาล
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ดาน นพ.สมชาย แสงกิจพร ผูอํานวยการสถาบันวิจัยวิทยาศาสตรสาธารณสุข
กรมวิทยาศาสตรการแพทย กลาวถึงหองปฏิบัติการเซลลตนกําเนิดของกรมวิทยาศาสตรการแพทยวา
ในกระบวนการเตรียมเซลลนั้น ดําเนินการในหองสะอาดระดับ Class 100 ท่ีมีการตรวจสอบและ
บํารุงรักษาอยางดี มีการติดตามระดับความสะอาดท้ังทางดานกายภาพและชีวภาพตลอดระยะเวลา
ดําเนินการ ปจจุบันกรมวิทยาศาสตรการแพทยสามารถพัฒนานวัตกรรมเซลลตนกําเนิด
ทางหองปฏิบัติการได ๒ ชนิด คือ DMSc Stem Plus เปนเซลลตนกําเนิดชนิด Mononuclear Cell
และ DMSc Stem Pro เปนเซลลตนกําเนิดชนิด Mesenchymal Stem Cell (MSC) ซึ่งมาจาก
ไขกระดูกท้ัง ๒ ชนิด ท้ังนี้เซลลตนกําเนิดดังกลาวมีศักยภาพสูงในการพัฒนาวิธีการรักษาโรคและฟนฟู
สภาวะเสื่อมในผูปวยโรคจอตาเสื่อมชนิด RP จะเปนเซลลตนกําเนิด DMSc Stem Pro ซึ่งเปนเซลล
ตนกําเนิดชนิด Mesenchymal Stem Cell ท่ีเพาะเลี้ยงจากไขกระดูกของผูปวยเอง พบวาเซลล
ตนกําเนิดท่ีเตรียมไดมีคุณสมบัติตรงตามขอกําหนดสากล ISCT (International Society for
Cellular Therapy) ท้ังในดานลักษณะรูปราง การเจริญเติบโตยึดเกาะพ้ืนผิวพลาสติกภาชนะเลี้ยง
เซลล การแสดงออกของแอนติเจนบนผิวเซลล และความสามารถในการเจริญเติบโตไปเปนเซลลไขมัน
เซลลกระดูก และเซลลกระดูกออน รวมถึงความสะอาดปราศจากการปนเปอน Endotoxin และ
จุลชีพ จากนั้นนําเซลลท่ีไดมาพิสูจนเอกลักษณและตรวจสอบการปนเปอน ซึ่งใชเวลาประมาณ ๔
สัปดาห แลวจึงนําไปบรรจุหลอด และสงตอใหจักษุแพทยฉีดเขาในวุนตาของผูปวย

ดาน ศ.พญ.ละอองศรี อัชชนียะสกุล หัวหนาโครงการวิจัยพัฒนาสเต็มเซลลเพ่ือการ
ดูแลรักษาผูปวยท่ีมีปญหาจอตาเสื่อมชนิด RP กลาววา ขณะนี้ไดมีการทดลองในข้ันตอนท่ี ๑ ซึ่งเปน
ข้ันตอนของการทดสอบในเรื่องของความปลอดภัย ผลการฉีดเซลลตนกําเนิดเขาวุนตาแกผูปวย ๒
ราย รายแรกเม่ือวันท่ี ๑๗ พฤษภาคม พ.ศ. ๒๕๕๕ และรายท่ี ๒ วันท่ี ๒๔ มกราคม พ.ศ. ๒๕๕๖
ไมพบภาวะแทรกซอนแตประการใด การดําเนินการวิจัยทางคลินิกทุกข้ันตอนปฏิบัติตามแนวทาง
ปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (Good Clinical Practice) และไดรับการอนุมัติจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล และปฏิบัติตามขอบังคับของแพทยสภา
อยางเครงครัด และจะมีการทดสอบในผูปวยอาสาสมัครอีก ๓ รายใหครบ ๕ ราย ภายใน ๖ เดือนนี้
หากผลการทดสอบในผูปวยอาสาสมัครท้ัง ๕ รายไมพบความผิดปกติหรืออันตรายจากกระบวนการ
ทางคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนก็จะอนุญาตใหทดสอบในข้ันท่ี ๒ กับผูปวยอาสาสมัครอีก
๑๐ ราย เพ่ือดูประสิทธิผลของการรักษา หากผลการศึกษาวิจัยทางคลินิกครั้งนี้ไดผลดี คาดวาภายใน
๓-๕ ปนี้จะสามารถนํามาพัฒนาการรักษาผูปวยท่ีมีปญหาโรคจอตาเสื่อมชนิด RP ซึ่งยังไมสูญเสียการ
มองเห็นอยางมาก เพ่ือชวยชะลอความเสื่อมของจอตา และผูปวยสามารถใชสายตาในชีวิตประจําวัน
ไดอยางปกติ ถือเปนครั้งแรกของไทยท่ีไดมีการประยุกตนําเซลลตนกําเนิดหรือสเต็มเซลลมาใชในการ
รักษาโรคจอตาเสื่อมชนิด RP

โดยในการวิจัยข้ันแรก ผูท่ีเขาขายการวิจัยจะตองไดรับการวินิจฉัยโดยจักษุแพทยวาเปน
โรค RP และมีคุณสมบัติดังนี้ ๑. อายุระหวาง ๑๘-๖๕ ป ๒. ระดับสายตาต่ํากวาหรือเทากับ ๖/๖๐
โดยการตรวจดวยแผนวัดสายตา Snellen ๓. ลานสายตาตรงกลางแคบกวาหรือเทากับ ๒๐ องศา
และ ๔. ผลการตรวจคลื่นไฟฟาจอตาไมสามารถวัดคลื่นได หรือมีความสูงของคลื่นต่ํากวารอยละ ๒๕
ของคาปกติ
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ศ.คลินิก นพ.อุดม คชินทร คณบดีคณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล กลาววา สําหรับ
โครงการวิจัยพัฒนาสเต็มเซลลเปนโครงการท่ีสอดคลองกับพันธกิจของคณะแพทยศาสตรศิริราช
พยาบาล ในการใหบริการทางการแพทยและสาธารณสุข และคนควาวิจัย เพ่ือสรางและพัฒนาองค
ความรูและวิทยาการอยางตอเนื่อง โดยยึดประโยชนสุขของประชาชนทุกระดับเปนจุดมุงหมายสูงสุด
ซึ่งเราตางมุงม่ันท่ีจะทําใหการวิจัยนี้ประสบผลสําเร็จ

แผนภาพท่ี ๔-๑ แผนภาพท่ี ๔-๒

ขอพึงระวังเก่ียวกับการใชเฟรชเซลล
นายกแพทยสภาออกโรงย้ําเตือน ฉีดเฟรชเซลลคืนความหนุมสาว อันตรายถึงชีวิต

ระบุ ป ๕๗ มีเหยื่อในเมืองเบียรตายแลว ๓๐ คน ปูดคลินิกในไทย ที่แทเปนสาขาของเยอรมนี มีคน
ไทยเปนหุนสวน เขาขายเปนเอเจนซี่ เล็งเอาผิดขอหาโออวดสรรพคุณ สวนที่อเมริกาถือเปนแพทย
เถื่อน ทานําหลักฐานการรักษาดวยเฟรชเซลลแลวไดผลจริง นํามาโชวตอแพทยสภา ดาน อย.
แฉฉีดเฟรชเซลลยังไมไดข้ึนทะเบียน

จากกรณีการฉีดเฟรชเซลลจากรกแกะ สามารถคืนความหนุมสาว ชะลอความแกกวา
วัยไดผลจริงหรือไม โดยมีผู คนสนใจเขาไปใชบริการกันคึกคัก ถึงแมวามีหนวยงานที่เกี ่ยวของ
ออกมาแจงเตือนวาไมไดผล และอาจสงผลเสียตอรางกายตามขาวนั้น การกลาวอางวา มีหลักฐาน
การวิจัยตาง ๆ เรื่องผลการรักษาไดผลตาง ๆ นั้น ขอใหนําหลักฐานมาแสดง และนําตัวเลขมาดูวา
มีผลอยางไร ไดผลเทาไหร หรือหายจากมะเร็งจํานวนเทาไหร และคนเหลานั้นเปนมะเร็งชนิดไหน
หรือเปนบริเวณใด ขอใหนําหลักฐานมาแสดงตอแพทยสภา เนื่องจากตั้งแตมีการสอบสวนเรื่องนี้
ไดเรียกผูเกี่ยวของกับเรื่องนี้ไปสอบสวนแลว แตไมเคยมีการนําหลักฐานมาแสดง พรอมอางดวยวา
ยังไมพรอม เรื ่องนี ้ถือวามีความผิดในเรื ่องของการโฆษณา ตามประกาศของแพทยสภา โดยมี
ขอหามไวอยางชัดเจน

นพ.สมศักดิ์ กลาวตอวา สวนกรณี ท่ีอางวามีการใชอยางแพรหลายในประเทศเยอรมนี
นั้น ไมเปนความจริงแตอยางใด เนื่อง จากมีเพียงคลินิก ๒ แหงเทานั้นยังใหบริการ และรัฐบาล
อนุญาตใหทําได เนื่องจากเปนภูมิปญญาที่ทํากันมานานแลว และจากการตรวจสอบยังพบดวยวา
คลินิกที่ใหบริการฉีดเฟรชเซลล ๒ แหงในประเทศเยอรมนีนั้น มี คนไทยเปนหุนสวน ขณะที่คลินิก
ในประเทศ ไทย ถือวาเปนสาขา คอยชักชวนพาคนไปทําหัตการที่ประเทศเยอรมนี อยางนี้ ถือวา
เขาขายเอเจนซี่ กระทําการโออวดสรรพคุณ จึงไดสงเรื่องใหคณะกรรมการจริยธรรมพิจารณาฐาน
ความผิดแลว และมีโทษสูงสุดถึงขั้นถอนใบประกอบวิชาชีพ ทั้งนี้สหรัฐอเมริกาจะยึดใบอนุญาต
ประกอบวิชาชีพ เพราะถือวาเทียบไดกับแพทยเถ่ือน
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นายกแพทยสภา กลาวดวยวา สวนที่อางวาประเทศเยอรมนีใหการยอมรับ และบรรจุ
ในสิทธิการรักษานั้น ไมเปนความจริงแตอยางใด เพราะการรักษาดวยเฟรชเซลล ถือเปนบริการ
แพทยทางเลือก จึงไมไดใหสิทธิตรงนี ้อยางแนนอน และขณะนี ้คนเยอรมันไมไดใชแลว เพราะ
ไมเชนนั้นแลว คงมีการรักษาเปนรอย ๆ คลินิก ไมใชเหลือเพียงแค ๒ คลินิกเทานั้น แมแตขอมูล
ในประเทศเยอรมนียังมีบทความตีพิมพเรื่องโทษของเฟรชเซลลดวย โดยในป ๒๕๕๗ พบวา มีผู
ไดรับผลกระทบจากการฉีดเฟรชเซลล ๘๐ คน เสียชีวิต ๓๐ คน

ดาน นพ.ปฐม สวรรคปญญาเลิศ รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)
เปดเผยดวยวา อย. ไดตรวจสอบขอมูลแลวพบวา การฉีดเฟรชเซลล ยังไมไดขึ้นทะเบียนตํารับยา
เฟรชเซลลหรือผลิตภัณฑสกัดมาจากรกแกะ เพ่ือใชในการฉีดแตอยางใด และหากนําเฟรชเซลลหรือ
สารสกัดจากรกแกะมาใชรักษาในประเทศไทย ถือวาเปนการกระทําผิดกฎหมาย ทั้งขอหาการใชยา
แผนปจจุบันโดยไมไดขึ้นทะเบียนตํารับยา มีโทษจําคุกไมเกิน ๓ ป หรือปรับไมเกิน ๕,๐๐๐ บาท
หรือท้ังจําท้ังปรับ และโฆษณาขายยาโดยไมไดรับอนุญาต มีโทษปรับไมเกิน ๑ แสนบาท

นพ.ปฐม กลาวตอวา นอกจากนี้ หากพบผูฉีดไมใชแพทย ถือวามีความผิดตาม พ.ร.บ.
การประกอบโรคศิลปะ และ พ.ร.บ. สถานพยาบาล ในขอหาประกอบกิจการสถานพยาบาล
โดยไมไดรับอนุญาต มีโทษจําคุกไม เกิน ๓ ป และปรับไมเกิน ๖ หมื่นบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ และ
ประกอบโรคศิลปะโดยไมไดขึ้นทะเบียน และรับอนุญาต มีโทษจําคุกไมเกิน ๓ ป และปรับไมเกิน ๓
หม่ืนบาท หรือท้ังจําท้ังปรับ

รองเลขาธิการ อย.กลาวอีกวา สําหรับกรณีที่เกิดขึ้น จะตองพิจารณาขอเท็จจริงดวย
วา เขาขายยกเวนตาม พ.ร.บ.ยาหรือไม เชน หากเปนการผลิตตามใบสั่งยาของผูประกอบวิชาชีพ
เวชกรรม สําหรับคนไขของตนเองจะตองฟองไปยังแพทยสภา เพื่อดําเนินการสอบสวนตอไป อีกทั้ง
ในอนาคตอาจจะยกรางกฎหมายเฉพาะ สําหรับการควบคุมเซลลหรือเซลลตนกําเนิด เพื่อไมให
ประชาชนไดรับอันตรายจากการใชบริการทางการแพทยในลักษณะนี้

สรุป
ปจจุบันมีความเขาใจผิดของผูบริโภคเก่ียวกับการใชเซลลตนกําเนิด หลายชนิดไมถูกตอง

ถาเราใชเซลลตนกําเนิดหรือผลิตภัณฑจากเซลลท่ีไมมีความรูอยางถูกตองจะมีผลกระทบตอสุขภาพ
ผูปวยอยางหลีกเลี่ยงไมได นอกจากเปนการหลอกลวงโดยไมมีความจริงทางการแพทย  มีภาระ
คาใชจายท่ีเพ่ิมข้ึน และเปนภาระของสังคม เพราะการใชเซลลตนกําเนิดมีภาวะแทรกซอน เชน
มีอาการแพ ไมสามารถใชเซลลตนกําเนิดตอไป ถาไมไดรับการรักษาท่ีถูกตองตั้งแตระยะตน
ภาวะแทรกซอนอันไดแก การเกิดภาวะเนื้องอก ซึ่งจะตองมีการคุมครองผูบริโภคอยางเปนรูปธรรม
ประเทศไทยมีความจําเปนตอง มีกฎหมายเก่ียวกับเซลลตนกําเนิดและวิศวกรรมเนื้อเยื่อ ถาไมมี
กฎหมายอยางเปนรูปธรรมจะมีผลกระทบ
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บทที่ ๕
สรุปและขอเสนอแนะ

สรุป
ในปจจุบันไมทราบวามีมูลคาเทาใด  แตในอนาคตจะมีมูลคาท่ีเพ่ิมข้ึนเนื่องจากหนึ่ง

ประเทศไทยเปนศูนยการแพทยในภูมิภาคนี้ท่ีจะมีการเดินทางมารักษาจํานวนมาก ประเทศไทยมี
ศักยภาพทางการแพทย อุปกรณท่ีทันสมัย เทคโนโลยีการผลิตเซลลตนกําเนิด แตเปนท่ีสังเกตวาไมมี
ระบบควบคุมดูแลท่ีเหมาะสม ทําใหคนไทยท่ีเดินทางไปรักษาในตางประเทศ คนตางชาติไมเดินทาง
มารักษาในประเทศไทย สองประเทศไทยจะเปนปลายทางของผูมีอายุมากท่ีจะมาพักผอนและ
สามรักษาตัว ซึ่งท่ีรักษาดวยเซลลตนกําเนิดนี้จะมีบทบาทสําคัญท่ีจะเพ่ิมรายไดอยางมาก  ในปจจุบัน
มีความเขาใจผิดของผูบริโภคเก่ียวกับการใชเซลลตนกําเนิด หลายชนิดไมถูกตอง ถาเราใชเซลล
ตนกําเนิดหรือผลิตภัณฑจากเซลล ท่ีไมมีความรูอยางถูกตองจะมีผลกระทบตอสุขภาพผูปวย
อยางหลีกเลี่ยงไมได  นอกจากเปนการหลอกลวงโดยไมมีความจริงทางการแพทย  มีภาระคาใชจาย
ท่ีเพ่ิมข้ึน และเปนภาระของสังคม เพราะการใชเซลลตนกําเนิดมีภาวะแทรกซอนเชนมีอาการแพ
ไมสามารถใชเซลลตนกําเนิดตอไปถาไมไดรับการรักษาท่ีถูกตองตั้งแตระยะตน ภาวะแทรกซอน
อันไดแก การเกิดภาวะเนื้องอก   ซึ่งจะตองมีการคุมครองผูบริโภคอยางเปนรูปธรรมประเทศไทยมีการ
เปลี่ยนแปลง อยางมากในระบบสาธารณสุขจําเปนตองมีการปฏิรูป เพ่ือใหเกิดการขับเคลื่อนของ
ระบบ เพ่ือเปนพ้ืนฐาน การไมมีมาตรฐานในการใหบริการทางดานการแพทยเซลลตนกําเนิด

เนื่องจากจะเปนปญหาสําคัญในอนาคต  การกําหนดแนวทางท่ีถูกตองจึงมีความสําคัญ
โดยเนื่องจาก จะตองมีการสํารวจความคิด แนวทางปญหาท่ีเกิดข้ึน ในสวนของผูบริโภค  ผูท่ีทําการ
รักษา ผูท่ีทําการวิจัย ผูท่ีสนับสนุน ผูท่ีทําการวิเคราะหและอนุญาตการทําวิจัย โดยมองผูบริโภค
เพ่ือใหความเปนธรรม มีความปลอดภัย  กระบวนการควบคุมการโฆษณา และผลประโยชนในอนาคต
ทางดานการดูแลรักษาผูปวย  ในอนาคต จําเปนตองมีหนวยงานท่ีมีความเขาใจ มาควบคุมกํากับ
อยางมีประสิทธิภาพ ทําให สามารถสรางมาตรฐานการรักษาและการวิจัยตอยอด

การจัดตั้งคณะกรรมการการวิจัยและพัฒนาการรักษามาตรฐาน เก่ียวกับเซลลตนกําเนิด
และวิศวกรรมเนื้อเยื่อในรับประเทศไทย เพ่ือผลักดันการวิจัยสูการรักษาทางการแพทยอยางเปน
รูปธรรม ควรมีภาคเอกชนในสัดสวนท่ีมีความใกลเคียงกับรัฐบาล เพ่ือ หนึ่งเปนการคุมครองผูบริโภค
ในดานความปลอดภัยของการใชบริการทางการแพทยและผลิตภัณฑของเซลลตาง ๆ สอง  สรางวิจัย
ท่ีเปนมาตรฐานในระดับประเทศ ในปจจุบันในประเทศไทย การทําวิจัย เซลลตนกําเนิดทุกชนิด
ตองผานแพทยสภาซึ่งเปนองคกร ท่ีไมครอบคลุมการพัฒนาการทําวิจัยทางดานนี้เนื่องจาก การทํา
วิจัยทางดานนี้จะตองมีบุคคลท่ีมีความสามารถและติดตามวิชาการอยางใกลชิด ทําใหแพทยสภามี
บุคลากรท่ีไมเพียงพอ มีผลตอการอนุมัติการวิจัย
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ปญหาที่เกิดข้ึน
๑. บุคคลากร การไมยอมรับของแพทยสภา วา standard medicine กับ

regeneration medicine มีความตางกัน เกิดปญหาการใชแบบผิดหลักการมาตรฐานจริง การใหมี
ความเห็นจากนักวิชาการกลุมเดียวไมเขาใจปญหาอยางถองแท บิดเบือนเจนตนารมณท่ีถูกตอง
พยายามแกปญหาอยางไมวิเคราะหรอบดาน

๒. โครงสรางกฎหมายท่ีเก่ียวของกับเทคโนโลยีการแพทยเซลลตนกําเนิด ขอบังคับของ
แพทยสภาวาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรรม เรื่องการปลูกถายเซลลตนกําเนิดเพ่ือการ
รักษา พ.ศ. ๒๕๕๒ โดยมีการนิยาม การปลูกถายเซลลตนกําเนิดเพ่ือการรักษา หมายความวา “การ
ประกอบอาชีพเวชกรรมท่ีเก่ียวกับการปลูกถายเซลลตนกําเนิดซึ่งอาจจะเปนเซลลตนกําเนิดหรือ
โพรเจนิเตอรเซลล(Progenitor cell) หรือเซลลท่ีมาจากการเพาะเลี้ยงเพ่ือการรักษาในคน แตไม
หมายความรวมท้ังการปลูกถายเซลลตนกําเนิดเม็ดโลหิตในการรักษาโรคโลหิตวิทยา ซึ่งเปนไปตาม
ขอบังคับวาดวยการนั้น” โดยเนนการควบคุมเปนหลัก ถึงแมจะมีคณะอนุกรรมการท่ีสงเสริม
การวิจัยแตก็ไมไดมีการสนับสนุนอยางจริงจัง  ทําใหไมสามารถแสดงศักยภาพของแพทยและบุคลากร
ในประเทศไดอยางเต็มรูปแบบ  เพ่ือการรักษาในรูปแบบใหมอยางจริงจัง  จึงเปนการลดศักยภาพ
ในการแขงขันและพัฒนา  อีกท้ังไดมีการเปลี่ยนแปลงอยางมากมายในทางสังคม การพัฒนา
ทางการแพทย การวิจัยและการสงเสริมสูสุขภาพท่ียั่งยืน  จึงตองมีการปรับปรุง เพ่ือใหมีประสิทธิภาพ
โปรงใส มีความสามารถในการแขงขันในระดับนานาชาติ และถึงแมวาสามารถท่ีจะใหเพ่ือความ
ปลอดภัย การคุมครอง สวนหนึ่งก็ตามแตยังไมท้ังหมดและไมมีการพัฒนาการรักษาใหม ๆ ท่ีดี
ในอนาคต จึงจําเปนท่ีจะตองใหขอมูลท่ีถูกตองเพ่ือประโยชนแกประชาชนไทยและ การเปนศูนยกลาง
ทางการแพทยเพ่ือรักษาประชาชนในภูมิภาคอาเซียน จึงมีความจําเปนท่ีตองมีกลไกผลักดันใหเกิด
การบูรณาการและการขับเคลื่อนเพ่ือใหประชาชน ไดมีโอกาสเขาถึงเทคโนโลยีการแพทยเรื่องเซลล
อยางมีคุณภาพปลอดภัย

๓. ระบบ โดยท่ีมีการการกําหนดการวิจัยโดยบุคคลคนกลุมเดียว ไมสามารถคัดสรรผูท่ี
มีความรูเชิงลึกท่ีแทจริงมาเปนคณะกรรมการและไมมีการหมุนเวียนบุคคลากรท่ีมีความรูมาพิจารณา

การจัดทํารางพระราชบัญญัติวาดวยเซลลตนกําเนิดจงึนับเปนกาวสําคัญในพัฒนา สราง
การสรางกลเพ่ือมีการสงเสริมการรักษา การวิจัยพัฒนาเซลลตนกําเนิดในทางการแพทยเพ่ือใหเปน
การรักษามาตรฐาน เพ่ือประชาชนไทยและศูนยกลางทางการแพทย โดยจําเปนตองมีการจัดทําและ
ระดมความคิดจาก ผูมีสวนเก่ียวของทุกภาคสวน ทางภาคประชาชน  ภาคกฎหมาย ภาคการแพทย
ท่ีเปนผูเชี่ยวชาญท่ีมีประสบการณทางการรักษาและการวิจัยเฉพาะดานในสัดสวนท่ีเหมาะสมในการ
ทํางาน ท่ีไดรับการยอมรับโดยมีความจําเปนตองกําหนดและใหความสําคัญของกระบวนการไดมาซึ่ง
เปนหลักเกณฑท่ีเปนท่ียอมรับได และกระบวนการคัดสรรบุคลากร เพ่ือเปนสาระสําคัญของการออก
กฎเกณฑซึ่งจะมีผลเปนการบังคับ ตาม พรบ ประกันสุขภาพแหงชาติ ใน มาตรา ๕ วรรค แรก พ.ศ.
๒๕๔๕ และมีความจําเปนท่ีจะตองกําหนดทิศทางและกลไกท่ีจะสงเสริมการใชและการวิจัยพัฒนา
เพ่ือเปนการรักษามาตรฐานและ นําไปสูความเปนศูนยกลางทางการแพทยระดับภูมิภาคอยางเปน
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รูปธรรม โดยจะตองใหประชาชนชาวไทยมีความสามารถในการเขาถึงการรักษาดวยเซลลตนกําเนิด
ซึ่งเปนสิทธิข้ันพ้ืนฐานของประชาชนและการจัดทําบริการสาธารณะดานสาธารณสุขของรัฐ

มาตรการเฉพาะเก่ียวกับการพัฒนาระบบเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลล
ตนกําเนิดเพ่ือความม่ันคงทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขของประเทศไทย

๑. การบัญญัติพระราชบัญญัติวาดวยเซลลตนกําเนิด การบําบัดทางการแพทยและ
ระบบเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อ เพ่ือพัฒนาเปนการักษามาตรฐาน

๒. การออกพระราชกฤษฎีการจัดตั้งสถาบันทางการแพทยเซลลตนกําเนิดและระบบ
เทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อ

๓. การประเมินผลงานและผลการดําเนินงานอยางเปนรูปธรรม
การบัญญัติพระราชบัญญัติวาดวยเซลลตนกําเนิด การบําบัดทางการแพทยและระบบ

เทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อ เพ่ือพัฒนาเปนการักษามาตรฐานโดยเจตนารมณของการางกฎหมาย
เพ่ือท่ีจะ

๑. เปนการคุมครองผูปวยใหมีความปลอดภัยในการไดรับการบริการทางการแพทย
ทางเลือกและมาตรฐาน และผลิตภัณฑของเซลลตางๆ  รวมท้ังมาตรฐานของสถานพยาบาล

๒. ไดรับขอมูลท่ีถูกตอง มีการควบคุมการใหขอมูลทางสาธารณอยางถูกตองไมมีการ
โฆษณาหรือประชาสัมพันธท่ีเกินความเปนจริง

๓. สรางการวิจัยท่ีไดมาตรฐาน ทันตามกรอบเวลา โดยท่ีเปนท่ียอมรับในระดับประเทศ
และระดับสากลเพ่ือนํานวัตกรรมการวิจัยสูการรักษาท่ีเปนมาตรฐาน

๔. มีการวิจัยท่ีมุงเปาเพ่ือเปนการรักษาเชิงพาณิชยเพ่ือขับเคลื่อนเศรษฐกิจของประเทศ
ไทย โดยการเพ่ิมความสามารถในการรักษาผูปวยตางชาติและลดภาระคาใชจายสําหรับผูปวยไทย

๔.๑ การจัดทําการประชุมเพ่ือรวบรวมความเห็นของผูมีสวนไดสวนเสียในการ
รักษาในปจจุบันไดแก

๔.๑.๑ หนวยงานภาครัฐ
๔.๑.๒ หนวยงานทางวิชาการ
๔.๑.๓ หนวยงานทางภาคเอกชน
๔.๑.๔ หนวยงานภาคประชาชน

๔.๒ จัดทํารางเพ่ือตอบสนองจุดประสงค
๔.๒.๑ เพ่ือความปลอดภัยของประชาชนและคุมครองผูบริโภค
๔.๒.๒ การเขาถึงการบริการทางการรักษาดวยเซลลตนกําเนิดทาง

สาธารณสุขแกประชาชนไทย
๔.๒.๓ การพัฒนาสูการแพทยมาตรฐานบนพ้ืนฐาน หลักการทางวิชาการ

โปรงใส ตรวจสอบได และการสรางภูมิปญญาประเทศไทยในการรักษา
๔.๒.๔ ศูนยการแพทยเพ่ือความเปนเลิศในการรักษาพยาบาล การทําวิจัย

มุงเปาท่ีเปนท่ียอมรับในระดับภูมิภาคและระดับโลก
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๔.๒.๕ กําหนดการพัฒนาอุตสาหกรรมการผลิตและการสงออกท่ีเปน
มาตรฐานระดับสากลเก่ียวกับเซลลตนกําเนิดและผลิตภัณฑของเซลลตนกําเนิดท่ีใชในการแพทย
สําหรับมนุษย

วิเคราะหแนวโนมในอนาคตของการใชเซลลตนกําเนิด
ความกาวหนาทางวิทยาศาสตรและการแพทยเปนกาวสําคัญท่ีจะทําใหมนุษยมีการซอม

ตัวเองไดสําหรับปจจุบัน ปจจัยสําคัญคือการสนับสนุนการวิจัยใหเปนการวิจัยมุงเปาอยางเปนรูปธรรม
โดยการใชเซลลตนกําเนิดหลายรูปแบบ ไดแก เซลลของผูปวยเอง (autologous cell therapy) เซลล
ของผูอ่ืน ๆ มาปลูกถายใหกับผูปวย (allogenic cell therapy) โดยเซลลนั้นจะไปทํา การรักษา
ผูปวย ฟนฟูเนื้อเยื่อตางๆ โดยทํางานผูปวยไดอยางปรกติ และท่ีสําคัญไมกอใหเกิดอันตรายผูปวย

แผนภาพท่ี ๕-๑ การปลูกถายเซลลตนกําเนิด (ท่ีมา : trounson, 2009)

แนวทางการพัฒนาเซลลตนกําเนิด
๑. การพัฒนาการใชเซลลตนกําเนิดท่ีตัวเต็มวัย(adult stem cell)
๒. การใชเซลลตนกําเนิดจากตัวออน(embryonic stem cell) และ อินดิวสพูริโปเตน

เซลล(induced pleuripotent stem cell Ipsc) การยายฝากนิวเคลียส (Somatic Cell Nuclear
transfer-SCNT) การยายฝากนิวเคลียสระหวางสายพันธ (interspecies Somatic Cell Nuclear
transfer-iSCNT)

๓. การประยุกตใชทางการแพทยในอนาคต ไดแกโรคเลือด โรคหัวใจ โรคภูมิคุมกัน
บกพรอง โรคทางระบบประสาท

๔. การนํามาใชงานในดานวิศวกรรมเนื้อเยื่อ (Tissue Engineering)
๕. เครื่องมือทางการแพทย
๖. การสรางอวัยวะของมนุษย
ปจจัยท่ีมีผลตอการพัฒนาเซลลตนกําเนิด
๑. กฎหมาย
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๒. ทัศนคติ
๓. สิทธิบัตร
๔. การใหทุนทําการวิจัย
๕. การพัฒนาเชิงพาณิชย
๖. ระเบียบและขอกําหนดในการขอทําการทดลองทางคลินิก เชนหนังสือการยินยอม

(informed consent) และ การประเมินความเสี่ยง
๗. จริยธรรมการทําวิจัย
๘. มาตรฐานทางเทคนิคในการวิจัย
๙. ขอบเขตการทําวิจัย
๑๐. ระบบการใหบริการทางสุขภาพ(Health Care System) และความเปนธรรมใน

สังคม (Social Justice) (ภาคผนวก ๕-๑)

ขอเสนอแนะ
ปจจัยท่ีมีผลตอการพัฒนาเซลลตนกําเนิดใหประสบความสําเร็จ  ไดแก  กฎหมาย

ทัศนคติ  การจดสิทธิบัตร  การใหทุนทําการวิจัย มุงเปาตามนโยบายรัฐบาล การพัฒนาเชิงพาณิชย
และศูนยกลางทางการแพทยในระดับภูมิภาค ระเบียบและขอกําหนดในการขอทําการทดลองทาง
คลินิก เชน หนังสือการยินยอม (informed consent) และการประเมินความเสี่ยง จริยธรรมการทํา
วิจัย มาตรฐานทางเทคนิคในการวิจัยขอบเขตการทําวิจัย  ระบบการใหบริการทางสุขภาพ (Health
Care System) และ ความเปนธรรมในสังคม (Social Justice)

รางพระราชบัญญัติวาดวย เซลลเซลลตนกําเนิดและวิศวกรรมเนื้อเย่ือทางการแพทย
๙ หมวด ๖๐ มาตรา

หมวดท่ี ๑ คณะกรรมการเซลลตนกําเนิดทางการแพทยและคณะกรรมการจริยธรรม
หมวดท่ี ๒ การใหบริการและการข้ึนทะเบียนการใหบริการเก่ียวกับเซลล
หมวดท่ี ๓ การวิจัยและการข้ึนทะเบียน การวิจัยเก่ียวกับเซลลตนกําเนิดทางการแพทย
หมวดท่ี ๔ การควบคุมการดําเนินการเก่ียวกับเซลลทางการแพทย
หมวดท่ี ๕ การสงเสริมและพัฒนาเก่ียวกับเซลลทางการแพทย
หมวดท่ี ๖ พนักงานเจาหนาท่ี
หมวดท่ี ๗ การเพิกถอนการข้ึนทะเบียน
หมวดท่ี ๘ การอุทธรณ
หมวดท่ี ๙ บทกําหนดโทษ
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ผนวก ก
ชื่อผนวก  กฎหมายสาธารณสุขในประเทศไทย (๑๐)

กฎหมายสาธารณสุขในประเทศไทย
ขอบังคับของแพทยสภา

หนา ๕๖
เลม ๑๒๗ ตอนพิเศษ ๓ ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๑ มกราคม ๒๕๕๓

ขอบังคับแพทยสภา
วาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม

เรื่อง  การปลูกถายเซลลตนกําเนิดเพ่ือการรักษา พ.ศ. ๒๕๕๒
................................

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา ๒๑ (๓)(ช) มาตรา ๒๕ แหงพระราชบัญญัติวิชาชีพเวชกรรม
พ.ศ. ๒๕๒๕ ดวยความเห็นชอบของสภานายกพิเศษ  คณะกรรมการแพทยสภาพจึงออกขอบังคับไว
ดังตอไปนี้

ขอ ๑ ในขอบังคับนี้
“การปลูกถายเซลลตนกําเนิดเพ่ือการรักษา หมายความวา  การประกอบวิชาชีพเวชกรรม

ท่ีเก่ียวกับการปลูกถายเซลลตนกําเนิดซึ่งอาจเปนเซลลตนกําเนิด  หรือ  โพรเจนิเดอรเซลล
(progenitor cell) หรือเซลลท่ีเจริญมาจาการเพาะเลี้ยงเซลลตนกําเนิด  เพ่ือการรักษาโรคในคนแตไม
หมายความรวมถึงการปลูกถายเซลลตนกําเนิดเม็ดโลหิตในการรักษาโรคโลหิตวิทยา  ซึ่งเปนไปตาม
ขอบังคับวาดวยการนั้น”

ขอท่ี ๒ การปลูกถายเซลลตนกําเนิดเพ่ือการรักษาจะกระทําไดในกรณีดังตอไปนี้
๒.๑ เปนการปลูกถายเซลลตนกําเนิดเพ่ือการรักษาท่ีมีการทําวิจัยมาแลว จนเปนท่ี

ยอมรับวาเปนวิธีท่ีเปนมาตรฐานและแพทยสภาเห็นชอบ
๒.๒ ในกรณีท่ีเปนการปลูกถายเซลลตนกําเนิดเพ่ือการรักษาโรคในคนท่ียังอยู

ในระหวางการทําวิจัย  โครงการวิจัยนั้นตองไดรับการอนุมัติจาก
๒.๒.๑ คณะกรรมการจริยธรรมการทําวิจัยในคนของสถาบันท่ีผูทําวิจัยสังกัด

และ
๒.๒.๒ คณะกรรมการวิชาการและจริยธรรมการทําวิจัยในคนดานเซลล

ตนกําเนิดของแพทยสภา
ขอท่ี ๓ ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมผูทําการปลูกถายเซลลตนกําเนิดเพ่ือการรักษา  ตามขอ

๒.๑ ตองมีคุณสมบัติ  ดังนี้
๓.๑ ไดรับวุฒิบัตร  หรือหนังสืออนุมัติของแพทยสภาหรือจากสถาบันท่ีแพทยสภา

รับรองในสาขาหรืออนุสาขาท่ีเก่ียวของกับโรคของผูปวย และ
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๓.๒ ไดรับการข้ึนทะเบียนจากแพทยสภาใหสามารถทําการปลูกถายเซลลตนกําเนิด
เพ่ือการรักษาได

ขอ ๔ ขอบังคับนี้ใหใชบังคับเม่ือพนกําหนดหนึ่งรอยยี่สิบวันนับแตวันถัดจากวันประกาศ
ในราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป

บทเฉพาะกาล
.................................

เ พ่ือประโยชนและความปลอดภัยของสาธารณะชนตามรัฐธรรมนูญแห ง
ราชอาณาจักรไทย พ.ศ. ๒๕๕๐ มาตรา ๘๐ (๒) แพทยสภาพจึงกําหนดบทเฉพาะกาลดังตอไปนี้

๑) ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมท่ีกําลังปลูกถายเซลลตนกําเนิดเพ่ือการรักษา  กอน
วันบังคับใชขอบังคับนี้  ขอใหสงหลักฐานท่ีแสดงวาการปลูกถายเซลลตนกําเนิดนั้น เปนวิธีการรักษาท่ี
เปนมาตรฐาน  ภายในหนึ่งรอยยี่สิบวัน  นับแตวันประกาศใชขอบังคับฉบับนี้  เพ่ือใหแพทยสภา
พิจารณารับรองวาเปนวิธีการรักษาท่ีเปนมาตรฐาน

๒) ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมท่ีกําลังดําเนินการวิจัยเรื่องการปลูกถายเซลลกําเนิด
เพ่ือการรักษา  กอนวันบังคับใชขอบังคับฉบับนี้  ขอใหสงโครงรางการวิจัย  เอกสารคูมือผูวิจัย
เอกสาร  รับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการทําวิจัยในคนของสถาบันท่ีผูทําวิจัยสังกัด  เอกสาร
ชี้แจง     โครงการวิจัยและเอกสารยินยอม  รวมท้ังเอกสารรายงานความปลอดภัยและรายงานอาการ
อันไมพึงประสงคและเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีแพทยสภาพกําหนด  ภายในหนึ่งรอยยี่สิบวัน  นับแตวัน
ประกาศใชขอบังคับฉบับนี้    เพ่ือใหแพทยสภาพิจารณา

ประกาศ  ณ  วันท่ี ๒๓ พฤศจิกายน  พ.ศ. ๒๕๕๒
สมศักดิ์  โลหเลขา

นายกแพทยสภา
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ผนวก ข

ชื่อผนวก  บันทึกหลักการและเหตุผลประกอบราง
พระราชบัญญัติ วาดวยเซลลเซลลตนกําเนิด

และวิศวกรรมเนื้อเย่ือทางการแพทย

พ.ศ. ๒๕๕๘ (๑๐)
บันทึกหลักการและเหตุผล

ประกอบรางพระราชบัญญัติวาดวย
เซลลเซลลตนกําเนิดและวิศวกรรมเนื้อเยื่อทางการแพทย

พ.ศ. ๒๕๕๘
_____________

หลักการ
ใหมีกฎหมายวาดวย

เซลลเซลลตนกําเนิดและวิศวกรรมเนื้อเยื่อทางการแพทย
เหตุผล

โดยท่ีปจจุบันวิทยาการและเทคโนโลยีทางการแพทยในการบําบัดรักษา ดวยเซลล
ตนกําเนิดและวิศวกรรมเนื้อเยื่อ มีความกาวหนาเปนอยางมาก และประเทศไทยไดมีการพัฒนา
ในเรื่องดังกลาวเรื่อยมา แตเนื่องจากยังไมมีกฎหมายท่ีเก่ียวกับเซลลทางการแพทยบัญญัติไว
โดยเฉพาะ อันมีผลทําใหกฎหมายท่ีใชบังคับอยูในปจจุบัน ดังนี้ เพ่ือใหการใชเซลลตนกําเนิดและ
วศิวกรรมเนื้อเยื่อ ทางการแพทยมีความเหมาะสม สอดคลองกับหลักจริยธรรมและหลักการแพทย
มุงเปาเพ่ือการวิจัยและเชิงพาณิชย และเปนประโยชนในดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุข จนเพ่ือสงเสริม
พัฒนา ความคุมการศึกษาวิจัยทางวิทยาศาสตรการแพทยเก่ียวกับเซลลตนกําเนิดและวศิวะกรรม
เนื้อเยื่อใหใชไดอยางถูกตองตามเจตนารมย  จึงจําเปนตองตราพระราชบัญญัตินี้

ราง
พระราชบัญญัติ

วาดวยเซลลเซลลตนกําเนิดและวิศวกรรมเนี้อเยื่อทางการแพทย
พ.ศ. ๒๕๕๘
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โดยท่ีเปนการสมควรมีกฎหมายวาดวยเซลลทางการแพทย

มาตรา ๑ พระราชบัญญัติเรียกวา “พระราชบัญญัติวาดวยเซลลตนกําเนิดและ
วิศวกรรมเนื้อเยื่อทางการแพทย พ.ศ. ๒๕๕๘ .”

มาตรา ๒ พระราชบัญญัตินี้ใหใชบังคับเม่ือพนกําหนดหนึ่งรอยแปดสิบวันนับแตวัน
ประกาศในราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป

มาตรา ๓ ในพระราชบัญญัตินี้
“เซลลตนกําเนิดทางการแพทย” หมายความวา เซลลและผลิตภัณฑท่ีใชกับ

มนุษยในทางการแพทย ซึ่งหมายถึงเซลลดังตอไปนี้
(๑) เซลลตนกําเนิดท่ีไดมาจากตัวออนของมนุษยหลังจากการปฏิสนธิจนถึง

๑๔ วัน หรือหลงเหลือจากเทคโนโลยีชวยการเจริญพันทางการแพทยและมีระยะเวลาไมเกิน ๑๔ วัน
หรือ

(๒) เซลลตนกําเนิดท่ีไดจากเซลลของมนุษย สัตว  หรือเซลลอ่ืน ๆ ท้ังนี้ไมวา
จะมีความสามารถในการเจริญเติบโตไปเปนเซลลชนิดตาง ๆ ในรางกายมนุษยไดหรือไมก็ตาม หรือ

(๓) เซลลตาม (๑) และ (๒) ท่ีผานกระบวนการใด ๆ ตามท่ีรัฐมนตรีประกาศ
กําหนด หรือ

(๔) เซลลอ่ืน ๆ ตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดโดยคําแนะนําของ
คณะกรรมการ

“ผูดําเนินการ” หมายความวา ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือวิชาชีพอ่ืน
ท่ีกฎหมายรับรองซึ่งเปนผูมีหนาท่ีควบคุมดูแลและรับผิดชอบในการดําเนินการใหบริการเก่ียวกับเซลล
ทางการแพทยตามพระราชบัญญัตินี้

“พนักงานเจาหนาท่ี” หมายความวา ผูซึ่งรัฐมนตรีแตงตั้งใหเปนผู
ปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้

“การข้ึนทะเบียน” หมายความวา การข้ึนทะเบียนการใหบริการหรือการ
วิจัยเก่ียวกับเซลลทางการแพทยตามพระราชบัญญัตินี้

“นายทะเบียน” หมายความวา อธิบดีกรมสนับสนุนบริการสุขภาพหรือผู
ท่ีอธิบดี กรมสนับสนุนบริการสุขภาพมอบหมาย

“คณะกรรมการ”หมายความวา คณะกรรมการเซลลตนกําเนิดและ
วิศวกรรมเนื้อเยื่อทางการแพทย

“คณะกรรมการจริยธรรม” หมายความวา คณะกรรมการจริยธรรมท่ี
จัดตั้งข้ึนตามพระราชบัญญัตินี้

“รัฐมนตรี”หมายความวา รัฐมนตรีผูรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้
มาตรา ๔ ใหรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้ และ

ใหมีอํานาจแตงตั้งพนักงานเจาหนาท่ี กับออกกฎกระทรวงกําหนดคาธรรมเนียมไมเกินอัตราทาย
พระราชบัญญัตินี้ลดหรือยกเวนคาธรรมเนียม และกําหนดกิจการอ่ืนหรือออกประกาศเพ่ือปฏิบัติการ
ตามพระราชบัญญัตินี้
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กฎกระทรวงและประกาศนั้น เม่ือไดประกาศในราชกิจจานุเบกษาแลว ใหใชบังคับได

หมวด ๑
คณะกรรมการเซลลตนกําเนิดทางการแพทย

และคณะกรรมการจริยธรรม

มาตรา ๕ ใหมีคณะกรรมการคณะหนึ่งประกอบดวยโดยท่ีมีสัดสวนในภาครัฐจํานวน
๑๒ ทาน และเอกชน จํานวน ๖ ทาน รวมเปน ๑๘ ทาน

ภาครัฐ ไดแก กรรมการโดยตําแหนง
๑. รัฐมนตรีสาธารณสุข
๒. ปลัดกระทรวงสาธารณสุข
๓. เลขาธิการ คุมครองผูบริโภค
๔. เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา
๕. นายกแพทยสภา
๖. อธิบดีกรมการแพทย
๗. ประธานราชวิทยาลัยอายุรแพทย
๘. ประธานราชวิทยาลัยสูตินารีแพทย
๙. ประธานราชวิทยาลัยออรโธปดิกส
๑๐. กรรมการทางดานกฎหมาย
๑๑. อธิบดีกรมสนับสนุนบริการสุขภาพเปนกรรมการและเลขานุการ
๑๒. ผูทรงคุณวุฒิทางวิชาการ
กรรมการโดยการแตงตั้งผูทรงคุณวุฒิคุณสมบัติ คุณสมบัติของผูเปนคณะกรรมการ

ผูทรงคุณวุฒิ
๑. เปนผูท่ีไดรับการยอมรับในวงการวิชาการและมีการลงพิมพในวรสารทางการแพทย

ท่ีเปนท่ียอมรับเก่ียวกับการรักษาดวยเซลลตนกําเนิดภายในระยะเวลา ๕ ป กอนท่ีจะมีการเสนอชื่อ
การแตงตั้ง

๒. มีการเปดเผยทรัพยสิน
ภาคเอกชน จํานวน ๖ ทาน โดยท่ีมีคุณสมบัติตามท่ีระบุแนบทายในประกาศนี้
๑. สมาคมวิชาชีพภาคเอกชน ท่ีทํางานดานเซลลตนกําเนิดและวิศวกรรมเนื้อเยื่อ
๒. ผูแทนประชาชน
ใหอธิบดีกรมสนับสนุนบริการสุขภาพเปนกรรมการและเลขานุการ และใหอธิบดีกรม

สนับสนุนบริการสุขภาพแตงตั้งขาราชการของกรมสนับสนุนบริการสุขภาพจํานวนไมเกินสองคนเปน
ผูชวยเลขานุการ

มาตรา ๖ ใหคณะกรรมการมีอํานาจหนาท่ีดังตอไปนี้
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๑. เสนอความเห็นตอรัฐมนตรีในการกําหนดนโยบายการใชเซลลตนกําเนิดทาง
การแพทย

๒. เสนอความเห็นตอรัฐมนตรีในการพัฒนาหรือแกไขปญหาท่ีเก่ียวของกับเซลลทางการ
แพทย

๓. เสนอความเห็น กําหนด กฎเกณฑตาง ในการวิจัย เพ่ือการรักษาท่ีเปนมาตรฐาน
การลงทะเบียนท่ีเปนการรักษาเพ่ือจัดทําขอมูลการรักษาและลงทะเบียนในระดับชาติ(national
stem cell registry) หรือใหคําแนะนําตอรัฐมนตรีในการออกประกาศเพ่ือปฏิบัติการตาม
พระราชบัญญัตินี้

๔. ประกาศกําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการขอ การข้ึนทะเบียนเก่ียวกับ
การใหบริการ การขอตออายุทะเบียน และการวิจัยเก่ียวกับเซลลทางการแพทย

๕. ประกาศกําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการสรางและเก็บรักษาเซลล
ทางการแพทยสําหรับสถานพยาบาล

๖. ใหความเห็นชอบตอแพทยสภาหรือสภาเทคนิคการแพทยในการออกประกาศ
เก่ียวกับ การเก็บรักษา

การวิจัย และการใชเซลลทางการแพทยในการรักษาพระราชบัญญัตินี้ โดยประกาศของ
แพทยสภาหรือสภาเทคนิคการแพทยดังกลาวใหใชบังคับไดตอเม่ือประกาศในราชกิจจานุเบกษา

๗. ทบทวนคําวินิจฉัยขอรองเรียนดานจริยธรรมเก่ียวกับการใหบริการและการวิจัยเซลล
ทางการแพทยของคณะกรรมการจริยธรรม

๘. ควบคุม ตรวจสอบ หรือกํากับดูแลการใหบริการและการวิจัยเก่ียวกับเซลลทาง
การแพทยใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ รวมถึงพิจารณาวินิจฉัยเก่ียวกับการเพิกถอนการข้ึน
ทะเบียนกับผูท่ีฝาฝนไมปฏิบัติตามหลักเกณฑตามพระราชบัญญัตินี้

๙. ประกาศกําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการอุทธรณ การพิจารณาวินิจฉัย
อุทธรณ และพิจารณาวินิจฉัยอุทธรณตามพระราชบัญญัตินี้

๑๐. สงเสริมและสนับสนุนการศึกษาวิจัยทางการแพทยและกฎหมายท่ีเก่ียวของกับ
เซลลทางการแพทย

๑๑. จัดทํารายงานผลการดําเนินงานท่ีเก่ียวของกับเซลลทางการแพทยเสนอตอรัฐมนตรี
อยางนอยปละหนึ่งครั้ง

๑๒. จัดตั้งคณะอนุกรรมการฝายตางๆอันไดแก
ก. คณะอนุกรรมการฝายจริยธรรมและการวิจัยในมนุษย
ข. คณะอนุกรรมการฝายการพัฒนาสูการรักษามาตรฐาน
ค. คณะอนุกรรมการฝายการจัดทําลงทะเบียนในระดับชาติ(national stem cell

registry)
ง. คณะอนุกรรมการฝายการจัดทําและมาตรฐานศูนยความเปนเลิศทางการแพทย

เก่ียวกับการรักษาดวยเซลลตนกําเนิดในระดับภูมิภาคและระดับสากล
จ. คณะกรรมการฝายอ่ืนๆท่ีมีความจําเปนตามมติของคณะกรรมการ
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๑๓. ปฏิบัติการอ่ืนตามท่ีรัฐมนตรีหรือคณะรัฐมนตรีมอบหมาย
มาตรา ๗ กรรมการผูทรงคุณวุฒิมีวาระการดํารงตําแหนงคราวละสี่ป โดยไมเกินสอง

วาระ ซึ่งหลังจากนั้นไมสามารถแตงตั้งไดอีกภายในระยะเวลาสี่ป โดยกําหนดคุณสมบัติดังตอไปนี้
๑. มีการวิจัยท่ีลงพิมพในวารสารท่ีสามารถสืบคนไดในฐานขอมูลนานาชาติภายใน

ระยะเวลา ๓ ป โดยยกเวนกรรมการโดยตําแหนงและนักกฎหมาย
๒. ไมเปนผูท่ีถือหุนในบริษัทเอกชนท่ีมีสวนเก่ียวของกับการใชเซลลตนกําเนิดและ

วิศวกรรมเนื้อเยื่อ
๓. ตองมีการแสดงท่ีมาของทรัพยสินกอนและหลังการดํารงตําแหนง
๔. ไมเปนกรรมการหรืออนุกรรมการอ่ืนๆของศูนยการวิจัยของตนกําเนิดและ

วศิวะกรรมเนื้อเยื่อในภาคราชการและเอกชน
มาตรา ๘ นอกจากการพนจากตําแหนงตามวาระ กรรมการผูทรงคุณวุฒิพนจาก

ตําแหนงเม่ือ
๑. ตาย
๒. ลาออก
๓. เปนบุคคลลมละลาย
๔. เปนคนไรความสามารถหรือคนเสมือนไรความสามารถ
๕. ไดรับโทษจําคุกโดยคําพิพากษาถึงท่ีสุดใหจําคุก เวนแตเปนโทษสําหรับความผิดท่ีได

กระทําโดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ
๖. รัฐมนตรี ใหออกเนื่ องจากมีความประพฤติ ไม เหมาะสมตามขอเสนอของ

คณะกรรมการ ท้ังนี้ มติของคณะกรรมการท่ีใหออกตองไมนอยกวาสองในสามของจํานวนกรรมการ
ท้ังหมดเทาท่ีมีอยู

มาตรา ๙ ในกรณีท่ีกรรมการผูทรงคุณวุฒิพนจากตําแหนงกอนวาระ ใหแตงตั้งผูซึ่งมี
คุณสมบัติเชนเดียวกันดํารงตําแหนงแทน และใหผูไดรับแตงตั้งแทนตําแหนงท่ีวางนั้นอยูในตําแหนง
เทากับวาระท่ีเหลืออยูของกรรมการผูทรงคุณวุฒิซึ่งไดแตงตั้งไวแลว

ในกรณีท่ีกรรมการผูทรงคุณวุฒิพนจากตําแหนงกอนวาระ ใหคณะกรรมการ
ประกอบดวยกรรมการท้ังหมดเทาท่ีมีอยูจนกวาจะมีการแตงตั้งกรรมการผูทรงคุณวุฒิตามวรรคหนึ่ง

มาตรา ๑๐ ในกรณีท่ีกรรมการผูทรงคุณวุฒิดํารงตําแหนงครบวาระ ใหมีการสรรหากอน
หมดวาระ ๑๘๐ วัน ตามคุณสมบัติท่ีไดกําหนดไว

มาตรา ๑๑ การประชุมคณะกรรมการตองมีกรรมการมาประชุมไมนอยกวาก่ึงหนึ่งของ
จํานวนกรรมการท้ังหมดจึงจะเปนองคประชุม

ในการประชุมคณะกรรมการ ใหประธานกรรมการเปนประธานในท่ีประชุมถาประธาน
กรรมการไมมาประชุมหรือไมอาจปฏิบัติหนาท่ีไดใหท่ีประชุมเลือกกรรมการคนหนึ่งเปนประธานในท่ี
ประชุมสําหรับการประชุมในคราวนั้น
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การวินิจฉัยชี้ขาดของท่ีประชุมถามิไดบัญญัติไว เปนอยางอ่ืนใหถือเสียงขางมาก
กรรมการคนหนึ่งใหมีเสียงหนึ่งในการลงคะแนน ถาคะแนนเสียงเทากัน ใหประธานในท่ีประชุมออก
เสียงเพ่ิมข้ึนอีกเสียงหนึ่งเปนเสียงชี้ขาด

มาตรา ๑๒ คณะกรรมการจะแตงตั้งคณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณาและเสนอความเห็น
ในเรื่องหนึ่งเรื่องใดหรือปฏิบัติการอยางหนึ่งอยางใดตามท่ีคณะกรรมการมอบหมายก็ได
การประชุมคณะอนุกรรมการใหนํามาตรา 11 มาใชอนุโลม

มาตรา ๑๓ ใหมีคณะกรรมการจริยธรรมคณะหนึ่ง ซึ่งประกอบดวยกรรมการอยางนอย
หาคน แตไมเกินเกาคน โดยใหรัฐมนตรีแตงตั้งจากผูซึ่งมีความรูความเชี่ยวชาญและมีประสบการณ
เปนท่ีประจักษในดานเซลลทางการแพทย ดานเวชพันธุศาสตร ดานกฎหมายและดานอ่ืน ๆ ตามท่ี
คณะกรรมการเห็นสมควร ท้ังนี้ กรรมการในจํานวนอยางนอยหนึ่งในสามของกรรมการท้ังหมดตอง
เปนผูมีความรูเก่ียวกับหลักจริยธรรมการใหบริการหรือการวิจัยเก่ียวเซลลทางการแพทยมาแลว
คณะกรรมการจริยธรรมมีวาระการดํารงตําแหนงคราวละสี่ป โดยไมเกินสองวาระ ซึ่งหลังจากนั้นไม
สามารถแตงตั้งไดอีกภายในระยะเวลาสี่ป โดยกําหนดคุณสมบัติดังตอไปนี้

1. มีการวิจัยท่ีลงพิมพในวารสารท่ีสามารถสืบคนไดในฐานขอมูลนานาชาติภายใน
ระยะเวลา ๓ ป โดยยกเวนกรรมการโดยตําแหนงและนักกฎหมาย

2. ไมเปนผูท่ีถือหุนในบริษัทเอกชนท่ีมีสวนเก่ียวของกับการใชเซลลตนกําเนิดและ
วิศวกรรมเนื้อเยื่อ

3. ตองมีการแสดงท่ีมาของทรัพยสินกอนและหลังการดํารงตําแหนง
4. ไมเปนกรรมการหรืออนุกรรมการอ่ืนๆของศูนยการวิจัยของตนกําเนิดและ

วศิวะกรรมเนื้อเยื่อในภาคราชการและเอกชน
ไมเปนคณะกรรมการเซลลตนกําเนิดและวิศวกรรมเนื้อเยื่อ
ใหกรรมการตามวรรคหนึ่งเลือกกรรมการคนหนึ่งเปนประธานคณะกรรมการจริยธรรม
มาตรา ๑๔ ใหคณะกรรมการจริยธรรมมีอํานาจหนาท่ีดังตอไปนี้
๑. ควบคุมกํากับ สงเสริม และใหคําแนะนําดานจริยธรรมเก่ียวกับการใหบริการและ

การวิจัยเก่ียวเซลลทางการแพทยตามพระราชบัญญัตินี้ ถามีการผานการพิจารณาอนุมัติการทําวิจัย
จากคณะกรรมการจริยธรรมในสถาบันหลักท่ีมีมาตรฐานทางการวิจัยท่ีรับรองโดยสภาวิจัยแหงชาติ ให
พิจารณาในแงจริยธรรมเปนหลักในสวนของกระบวนการวิจัยใหเปนไปตามมาตรฐานท่ีพิจารณาอนุมัติ
ของสถาบันนั้นๆ

๒. วินิจฉัยขอรองเรียนดานจริยธรรมในกรณีท่ีมีขอสงสัยหรือมีขอรองเรียนวามีการ
ฝาฝนจริยธรรมเก่ียวกับการใหบริการและการวินิจฉัยเก่ียวกับเซลลทางการแพทยตามพระราชบัญญัติ
นี้ เม่ือไดวินิจฉัยแลว ใหสงคําวินิจฉัยใหคณะกรรมการโดยพลัน ถาคณะกรรมการมิไดวินิจฉัยเปนอยาง
อ่ืนภายในสามสิบวันนับแตวันท่ีรับเรื่อง ใหคําวินิจฉัยของคณะกรรมการจริยธรรมเปนท่ีสุด

๓. พิจารณาและอนุมัติโครงการวิจัยเก่ียวกับเซลลทางการแพทยตามพระราชบัญญัตินี้
โดยกําหนดกรอบเวลาของการพิจารณาและอนุมัติไมเกิน ๑๒๐ วันนับแตวันท่ีไดรับการเสนอ
โครงการวิจัย
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๔. แตงตั้งบุคคล องคกร คณะทํางานหรือคณะอนุกรรมการชุดหนึ่งหรือหลายชุด เพ่ือ
พิจารณาหรือเสนอความเห็นหรือมอบหมายใหดําเนินการเก่ียวกับเรื่องท่ีอยูในของเขตแหงหนาท่ีของ
คณะกรรมการจริยธรรม

๕. รายงานผลการประเมินดานจริยธรรมเก่ียวกับการใหบริการและการวิจัยเก่ียวกับ
เซลลทางการแพทยตามพระราชบัญญัตินี้ตอคณะกรรมการอยางนอยปละหนึ่งครั้ง

๖. เสนอแนะการแกไขเพ่ิมเติมพระราชบัญญัตินี้ กฎ ระเบียบ ประกาศ หรือหลักเกณฑ
ใด ๆ ท่ีออกตามความในพระราชบัญญัตินี้ เฉพาะในสวนท่ีเก่ียวของกับจริยธรรมในการใหบริการและ
การวิจัยเก่ียวกับเซลลทางการแพทย

๗. ดําเนินการอ่ืนใดในดานจริยธรรมตามพระราชบัญญัตินี้ หลักเกณฑ วิธีการ กรอบ
เวลาและเงื่อนไขเก่ียวกับการพิจารณาดานจริยธรรมใหเปนไปตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด

มาตรา ๑๕ ใหคณะกรรมการจริยธรรมมีวาระการดํารงตําแหนงคราวละสี่ป ไมเกินสอง
วาระ ซึ่งหลังจากนั้นไมสามารถแตงตั้งไดอีกภายในระยะเวลาสี่ป โดยกําหนดคุณสมบัติดังตอไปนี้

1. มีการวิจัยท่ีลงพิมพในวารสารท่ีสามารถสืบคนไดในฐานขอมูลนานาชาติภายใน
ระยะเวลา ๓ ป โดยยกเวนกรรมการโดยตําแหนงและนักกฎหมาย

2. ไมเปนผูท่ีถือหุนในบริษัทเอกชนท่ีมีสวนเก่ียวของกับการใชเซลลตนกําเนิดและ
วิศวกรรมเนื้อเยื่อ

3. ตองมีการแสดงท่ีมาของทรัพยสินกอนและหลังการดํารงตําแหนง
4. ไมเปนกรรมการหรืออนุกรรมการอ่ืนๆของศูนยการวิจัยของตนกําเนิดและวศิวะ

กรรมเนื้อเยื่อในภาคราชการและเอกชน
ไมเปนคณะกรรมการเซลลตนกําเนิดและวิศวกรรมเนื้อเยื่อ
ใหนํามาตรา ๗ วรรคสอง มาตรา ๘ มาตรา ๙ มาตรา ๑๐ มาตรา ๑๑ และมาตรา ๑๒

มาบังคับใชแกคณะกรรมการจริยธรรมโดยอนุโลม
มาตรา ๑๖ ใหกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ กระทรวงสาธารณสุขจัดตั้งหนวยงานตาม

กฎหมายวาดวยระเบียบบริการราชการแผนดินเพ่ือทําหนาท่ีสนับสนุนการดําเนินงานของ
คณะกรรมการและคณะกรรมการจริยธรรมโดยใหมีอํานาจดังตอไปนี้

๑. ปฏิบัติงานธุรการท่ัวไปของคณะกรรมการและคณะกรรมการจริยธรรม
๒. ประสานงานและรวมมือกับสวนราชการ หนวยงานของรัฐและเอกชนท่ีเก่ียวของใน

การดําเนินงานเก่ียวกับเซลลทางการแพทยท่ีอยูในอํานาจหนาท่ีของคณะกรรมการและคณะกรรมการ
จริยธรรม

๓. ดําเนินการจัดทําทะเบียนหนวยงานหรือองคกรท่ีดําเนินงานดานเซลลทางการแพทย
ท่ีไดรับการข้ึนทะเบียนตามพระราชบัญญัตินี้

๔. ดําเนินการรวบรวมขอมูล ผลการวิจัย และวิเคราะหขอมูลตามพระราชบัญญัตินี้ ใน
กรณีการวิจัยเสร็จสิ้นและมีการลงพิมพในวารสารนานาชาติท่ีเปนท่ียอมรับในฐานขอมูลมาตรฐาน
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สามารถเสนอเปนการแพทยทางเลือกไดตามรักษาปรกติโดยจะตองสอขอมูลการรักษาใน ๕๐ รายแรก
เพ่ือใหกรรมการพิจารณาตามกระบวนการวิทยาศาสตรเพ่ือเปนการรักษามาตรฐานตอไป

๕. ปฏิบัติการอ่ืนตามท่ีคณะกรรมการและคณะกรรมการจริยธรรม

หมวดท่ี ๒
การใหบริการและการข้ึนทะเบียนการใหบริการเก่ียวกับเซลล

---------------------------

มาตรา ๑๗ การใหบริการเก่ียวกับเซลลทางการแพทยมี ๒ ประเภทดังนี้
๑. การใชเซลลตนกําเนิดทางการแพทยเพ่ือบําบัดรักษา
๒. กระบวนการอ่ืนใดตามท่ีคณะกรรรมการประการกําหนด
มาตรา ๑๘ การใหบริการเก่ียวกับเซลลทางการแพทยใหกระทําโดยสถานพยาบาลตาม

กฎหมายวาดวยสถานพยาบาล หรือสถานพยาบาลของรัฐหรือสถานพยาบาลอ่ืนหรือผูประกอบ
วิชาชีพเวชกรรมหรือวิชาชีพอ่ืนท่ีกฎหมายรับรอง ซึ่งไดข้ึนทะเบียนตามพระราชบัญญัตินี้  และตอง
เปนการใหบริการตามพระราชบัญญตัินี้

การข้ึนทะเบียนการใหบริการเก่ียวกับเซลลทางการแพทยประเภทใด  ใหเปนไปตาม
หลักเกณฑ  วิธีการและเงื่อนไขตามท่ีคณะกรรมการประกาศกําหนด

มาตรา ๑๙ การใชเซลลทางการแพทยเพ่ือการบําบัดรักษาสําหรับสถานพยาบาล
อนุญาตเฉพาะสถานพยาบาลตามกฎหมายวาดวยสถานพยาบาลหรือสถานพยาบาลของรัฐ หรือ
สถานพยาบาลอ่ืน ซึ่งไดข้ึนทะเบียนตามพระราชบัญญัตินี้

การใชเซลลทางการแพทยเพ่ือบําบัดรักษา สําหรับสถานพยาบาล  ใหเปนไปตาม
หลักเกณฑ  วิธีการและเงื่อนไขตามท่ีคณะกรรมการประกาศกําหนด

มาตรา ๒๐ การใชเซลลทางการแพทยเพ่ือการักษา  ใหดําเนินการไดในกรณีท่ีมีการทํา
วิจัยมาแลวจนเปนท่ียอมรับวาเปนวิธีการรักษาท่ีเปนมาตรฐานตามท่ีแพทยสภาหรือสภาวิชาชีพอ่ืน
ตามกฎหมายรับรองประกาศกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการหรือตามท่ีคณะกรรมการ
ประการกําหนด

มาตรา ๒๑ ผูขอข้ึนทะเบียนใหบริการเก่ียวกับเซลลทางการแพทยตองมีคุณสมบัติและ
ไมมีลักษณะตองหามดังตอไปนี้

๑. มีอายุไมต่ํากวา ๒๐ ปบริบูรณ
๒. สัญชาติไทย
๓. ไมเคยไดรับโทษจําคุกตามคําพิพากษาหรือคําสั่งท่ีชอบดวยกฎหมายถึงท่ีสุดใหจําคุก

เวนแตเปนโทษสําหรับความผิดท่ีไดกระทําโดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ
๔. ไมเปนโรคตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดในราชกิจจานุเบกษา
๕. ไมเปนบุคคลลมละลาย
๖. ไมเปนบุคคลวิกลจริต  คนไรความสามารถ หรือคนเสมือนไรความสามารถ
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๗. เปนผูท่ีผานการอบรมจากสมาคมวิชาชีพเก่ียวกับการใชเซลลตนกําเนิดในประเทศ
หรือตางประเทศท่ีเปนท่ียอมรับจากสมาคมวิชาชีพนั้น ตามมาตรฐานท่ีคณะกรรมการเซลลตนกําเนิด
และวิศวกรรมเนื้อเยื่อไดกําหนดไว  ในกรณีท่ีไมมีการฝกอบรมในประเทศไทยภายในสามปแรกใหใช
บทเฉพาะการ ท่ีอนุญาตตามมติของคณะกรรมการเซลลตนกําเนิดและวิศวกรรมเนื้อเยื่อไดกําหนดไว
และจัดทําหลักสูตรการอบรมท่ีตามมาตรฐานวิชาชีพ

มาตรา ๒๒ การข้ึนทะเบียนการใหบริการเก่ียวกับเซลลทางการแพทยมีอายุหาปนับแต
วันข้ึนทะเบียน

การขอตออายุทะเบียน ใหยื่นคําขอกอนทะเบียนสิ้นอายุ เม่ือไดยื่นคําขอแลว ใหผูรับ
การข้ึนทะเบียนใหบริการหรือดําเนินการวิจัยเก่ียวกับเซลลทางการแพทยตอไปไดจนกวานายทะเบียน
จะสั่งไมอนุญาตใหจดทะเบียน

การขอตออายุทะเบียนให เปนไปตามหลักเกณฑ   วิ ธีการและเงื่ อนไขตามท่ี
คณะกรรมการประกาศกําหนด

มาตรา ๒๓ ผูรับการข้ึนทะเบียนตองชําระคาธรรมเนียมใด  ตามหลักเกณฑ วิธีการและ
อัตราท่ีกําหนดในประกาศกฎกระทรวงตลอดระยะเวลาท่ียังใหบริการ  ถามิไดชําระคาธรรมเนียม
ภายในเวลาท่ีกําหนด ใหชําระเงินเพ่ิมอีกรอยละหาตอเดือน  และถายังไมยินยอมชําระคาธรรมเนียม
และเงินเพ่ิมหลังจากกําหนดหกเดือนใหนายทะเบียนดําเนินการตามมาตรา ๔๔ ตอไป

มาตรา ๒๔ การโอนทะเบียนใหกระทําไดเฉพาะการโอนทะเบียนท่ีออกใหแก
สถานพยาบาลและตองไดรับอนุญาตจากนายทะเบียน

การขอโอนทะเบียนและการอนุญาตใหโอนทะเบียนใด  ใหเปนไปตามหลักเกณฑ
วิธีการและเงื่อนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ

มาตรา ๒๕ ผูรับการข้ึนทะเบียนตองจัดใหมีผูดําเนินการซึ่งเปนผูประกอบวิชาชีพเวช
กรรมหรือวิชาชีพอ่ืนท่ีกฎหมายรับรองคนหนึ่ง  เปนผูมีหนาท่ีควบคุมดูแลอยางใกลชิดและรับผิดชอบ
ในการดําเนินการใหบริการเก่ียวกับเซลลทางการแพทย

มาตรา ๒๖ ใหผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือวิชาชีพอ่ืนท่ีกฎหมายรับรองเปน
ผูดําเนินการใหบริการเก่ียวกับเซลลทางการแพทยตามาตรา ๒๕ เพียงหนึ่งแหง โดยตองมีคุณสมบัติ
และตองปฏิบัติตามมาตรฐานในการใหบริการเก่ียวกับเซลลทางการแพทยตามท่ีแพทยสภาหรือสภา
วิชาชีพอ่ืนท่ีกฎหมายรับรอง  ประการกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ  แตจะกําหนดให
เก็บรักษาหรือใชประโยชนจากตัวออนท่ีมีอายุเกินสิบสี่วันนับแตวันปฏิสนธิไมได  ท้ังนี้อายุของตัวออน
ไมนับรวมระยะเวลาในการแชแข็งตัวออน

หมวดท่ี ๓
การวิจัยและการข้ึนทะเบียน

การวิจัยเก่ียวกับเซลลตนกําเนิดทางการแพทย
--------------------
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มาตรา ๒๗ การวิจัยเก่ียวกับเซลลทางการแพทย โดยโครงการวิจัยนั้นจะตองไดรับ
อนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมหรือผูท่ีคณะกรรมการจริยธรรมมอบหมาย และตองผานความ
เห็นชอบจากคณะกรรมการวิจัยหรือท่ีเรียกชื่ออยางอ่ืนของหนวยงานท่ีผูนั้นสังกัดเนน ตองผาน
กระบวนการพิจารณาการวิจัยผานคณะกรรมการจริยธรรมในสถาบัน ในกรณีท่ีไมมีคณะกรรมการ
จริยธรรมในสถาบัน ใหทําเสนอผานการวิจัยในสถาบันรวมได อนุกรรมจริยธรรมใหการพิจารณา
ภายในเวลาท่ีกําหนด(๒ เดือน) เพ่ือการอนุมัติการทําวิจัยหรือการแกไข โดยเนนความปลอดภัยและ
กระบวนการวิจัยมาตรฐานเปนหลัก  สําหรับกระบวนการทางวิทยาศาสตรใหเปนไปตามท่ีสถาบัน
อนุมัติโดยคณะกรรมการจริยธรรมของสถาบันนั้นๆเวนไวเสียแตวามีผลตอความปลอดภัยของผุปวย
รายงานผลการวิจัยทุก ๖ เดือน จนโครงการสิ้นสุด

ในกรณีท่ีหนวยงานท่ีผูวิจัยนั้นไมมีคณะกรรมการจริยธรรม ใหผูวิจัยยื่นคําขอรับความ
เห็นชอบตอคณะกรรมการวิจัยหรือท่ีเรียกชื่ออยางอ่ืนในหนวยงานใดหนวยงานหนึ่งตามท่ีคระ
กรรมการจริยธรรมเห็นชอบ

การศึกษาวิจัยตัวออนท่ีมีอายุเกินกวาสิบสี่วันนับแตวันปฏิสนธิทําไมได ท้ังนี้อายุของตัว
ออนไมนับรวมระยะเวลาในการท่ีแชแข็งตัวออน  เวนแตจะเปนตัวออนท่ีเกิดจากการทําแทงตาม
กฎหมาย

มาตรา ๒๘ หามมิใหผูใดทําการวิจัยเก่ียวกับเซลลทางการแพทย เวนแตไดข้ึนทะเบียน
ตามพระราชบัญญัตินี้

การข้ึนทะเบียนการวิจัยเก่ียวกับเซลลทางการแพทยประเภทใดใหเปนไปตามหลักเกณฑ
วิธีการและเงื่อนไขตามท่ีคณะกรรมการประกาศกําหนด

มาตรา ๒๙ ผูขอข้ึนทะเบียนวิจัยเก่ียวกับเซลลทางการแพทยตองมีคุณสมบัติและไมมี
ลักษณะตองหามตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ

มาตรา ๓๐ ผู ข้ึนทะเบียนการวิจัยจะตองจัดทํารายงานเสนอความกาวหนาตามท่ี
คณะกรรมการจริยธรรมกําหนด และสรุปโครงการวิจัยเม่ือสิ้นสุด

หมวด ๔
การควบคุมการดําเนินการเก่ียวกับเซลลทางการแพทย

---------------------------

มาตรา ๓๑ หามมิใหผูใดซึ่งมิใชผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือวิชาชีพอ่ืนท่ีกฎหมาย
รับรองใหบริการเก่ียวกับเซลลทางการแพทย รวมท้ังรับฝาก รับบริจาค ใชประโยชนจากอสุจิ ไข หรือ
ตัวออน หรือทําใหสิ้นสภาพของตัวออน เวนแตจะไดข้ึนทะเบียนตามพระราชบัญญัตินี้

มาตรา ๓๒ หามมิใหผูใดสรางตัวออนเพ่ือใชในกิจการใดๆ เวนแตเพ่ือใชในการใหบริการ
หรือวิจัยเก่ียวกับเซลลทางการแพทยตามพระราชบัญญัตินี้
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มาตรา ๓๓ หามมิใหผูรับการข้ึนทะเบียนหรือผูดําเนินการ โฆษณาหรือประกาศ หรือ
ยินยอมใหผูอ่ืนโฆษณา หรือประกาศดวยประการใด ๆ ซึ่งชื่อ ท่ีตั้ง หรือคุณวุฒิ หรือความสามารถของ
ผูประกอบวิชาชีพ เพ่ือชักชวนใหมีผูมาขอรับบริการจากหนวยงานของตน โดยใชขอความอันเปนเท็จ
หรือโออวดเกินเปนจริง หรือนาจะกอใหเกิดความเขาใจผิดในสาระสําคัญท่ีเก่ียวกับการใหบริการ หรือ
การวิจัยเก่ียวกับเซลลทางการแพทย

หากผูรับการข้ึนทะเบียนหรือผูดําเนินการท่ีจะดําเนินการตามวรรคหนึ่ง ใหขออนุญาต
จากนายทะเบียนกอน ท้ังนี้ หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการอนุญาตใหเปนไปตามท่ีคณะกรรมการ
ประกาศกําหนด

มาตรา ๓๔ ในกรณีท่ีมีการโฆษณาหรือประกาศฝาฝนมาตรา 33 นายทะเบียนมีอํานาจ
ออกคําสั่งเปนหนังสือใหผูโฆษณาหรือประกาศระงับการกระทําดังกลาวได

มาตรา ๓๕ ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือผุประกอบวิชาชีพอ่ืนท่ีมีกฎหมายรับรอง ซึ่ง
เปนผูใหบริการเก่ียวกับเซลลทางการแพทยผูใดไมปฏิบัติตามมาตรฐานในการใหบริการเก่ียวกับเซลล
ทางการแพทยตามมาตรา 20 ใหถือวาผูนั้นกระทําการฝาฝนจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรมตาม
กฎหมายวาดวยวิชาชีพเวชกรรม หรือจริยธรรมแหงวิชาชีพอ่ืนท่ีกฎหมายรับรอง ตามกฎหมายวาดวย
วิชาชีพนั้น แลวแตกรณี

มาตรา ๓๖ หามมิใหผูใดกระทําการ ประชาสัมพันธในสื่อสาธารณะเก่ียวกับการรักษา
ดวยเซลลตนกําเนิดและวิศวกรรมเนื้อเยื่อท่ีไมใชการแพทยทางเลือกหรือการแพทยท่ีมาตรฐานท่ีได
รับรองจากคณะกรรมการเซลลตนกําเนิดและวิศวกรรมเนื้อเยื่อ หรือสมาคมวิชาชีพท่ีไดรับการร
รับรองจากคณะกรรมการเซลลตนกําเนิดและวิศวกรรมเนื้อเยื่อ

มาตรา ๓๗ ผูรับการข้ึนทะเบียนตองควบคุมดูแลมิใหมีการใช หรือยินยอมใหผู อ่ืน
ดําเนินการเก่ียวกับเซลลทางการแพทยผิดไปจากท่ีระบุไวในทะเบียน

หมวด ๕
การสงเสริมและพัฒนาเก่ียวกับเซลลทางการแพทย

มาตรา ๓๘ การสงเสริมและพัฒนาเก่ียวกับเซลลทางการแพทย  ใหเปนไปตามนโยบาย
และการพัฒนาหรือแกไขปญหาตามมาตรา ๖ (๑) และ (๒) โดยอยางนอยตองมีแนวทางดําเนินการ
ในเรื่องดังตอไปนี้ดวย

๑. การสงเสริม สนับสนุนและดําเนินการพัฒนาคุณภาพมาตรฐานการใหบริการหรือ
การศึกษาวิจัยเก่ียวกับเซลลทางการแพทยท้ังในประเทศและตางประเทศ
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๒. การสงเสริมและสนับสนุนการประสานความรวมมือระหวางหนวยงานของรัฐ
รัฐวิสาหกิจภาคเอกชน ภาคประชาชน และภาคีเครือขายในการถายทอดเทคโนโลยีท่ีเหมาะสม เพ่ือ
พัฒนาคุณภาพมาตรฐานการใหบริการหรือการศึกษาวิจัยเก่ียวกับเซลลทางการแพทย

๓. การสนับสนุนใหมีการปรับปรุงกฎหมาย กฎ ระเบียบ หรือขอบังคับท่ีเก่ียวของให
เอ้ือตอการดําเนินการ หรือการพัฒนาเก่ียวกับเซลลทางการแพทย

๔. การสนับสนุนใหมีการยกยองเชิดชูเกียรติองคกรหรือบุคคลทีมีผลงานดีเดนดานการ
ใหบริการหรือการศึกษาวิจัยเก่ียวกับเซลลทางการแพทย

๕. การสงเสริมและสนับสนุนการเขาถึงการบริการทีมีคุณภาพมาตรฐาน การศึกษาวิจัย
รวมถึงการประเมินเทคโนโลยีอยางท่ัวถึงและเทาเทียม

มาตรา ๓๙ ใหคณะกรรมการแตงตั้ งคณะอนุกรรมการข้ึนคณะหนึ่ ง เรียกวา
“คณะอนุกรรมการสงเสริมและพัฒนาเก่ียวกับเซลลทางการแพทย” โดยองคประกอบ จํานวน
คุณสมบัติหลักเกณฑและวิธีการไดมาของประธานและอนุกรรมการ วาระการดํารงตําแหนงและการ
พนจากตําแหนงของคณะอนุกรรมการใหเปนไปตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดโดยคําแนะนําของ
คณะกรรมการ

ใหคณะอนุกรรมการตามวรรคหนึ่ง มีอํานาจหนาท่ีดังตอไปนี้
๑. จัดทําขอเสนอหรือความเห็นดานการสงเสริมและพัฒนาเก่ียวกับเซลลทางการแพทย

ตามมาตรา 38 เสนอตอคณะกรรมการเพ่ือพิจารณา
๒. ติดตามประเมินผลและรายงานผลการดําเนินงานเก่ียวกับการสงเสริมและพัฒนา

เซลลทางการแพทยพรอมท้ังขอเสนอแนะตอคณะกรรมการอยางนอยปละครั้ง
๓. สงเสริม สนับสนุน หรือดําเนินการจัดประชุมวิชาการเก่ียวกับเซลลทางการแพทย

อยางนอยปละครั้ง
๔. สงเสริมและสนับสนุนการตีพิมพผลงานวิชาการของผูข้ึนทะเบียนการวิจัยใหมีแหลง

ท่ีสามารถตีพิมพผลงานไดท้ังระดับชาติ และระดับนานาชาติ
๕. สงเสริมและสนับสนุนการเผยแพรประชาสัมพันธท่ีเก่ียวของกับการพัฒนาเซลลทาง

การแพทย
๖. สงเสริมและสนับสนุนทรัพยากรดานตาง ๆ ท่ีเก่ียวของกับการพัฒนาเซลลทาง

การแพทย
๗. อํานาจหนาท่ีอ่ืนตามท่ีคณะกรรมการมอบหมาย

หมวด ๖
พนักงานเจาหนาท่ี

มาตรา ๔๐ ใหนายทะเบียนจัดใหพนักงานเจาหนาท่ีตรวจลักษณะของสถานท่ี
ท่ีดําเนินการเก่ียวกับเซลลทางการแพทยใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้โดยสมํ่าเสมอ ในการนี้ถา
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พบวามีลักษณะท่ีอาจกอใหเกิดอันตรายตอผูรับบริการหรือผูท่ีอยูใกลเคียง นายทะเบียนมีอํานาจออก
คําสั่งใหผูรับการข้ึนทะเบียนแกไขปรับปรุงใหเหมาะสมภายในระยะเวลาท่ีกําหนดได

มาตรา ๔๑ ในการปฏิบัติหนาท่ี ใหพนักงานเจาหนาท่ีมีอํานาจดังตอไปนี้
๑. เขาไปในอาคารสถานท่ีหรือยานพาหนะท่ีพนักงานเจาหนาท่ีมีเหตุอันควรสงสัยวา

เปนสถานท่ีท่ีไมไดข้ึนทะเบียนตามพระราชบัญญัตินี้
๒. เขาไปในสถานท่ีในระหวางเวลาทําการเพ่ือตรวจสอบและควบคุมใหการเปนไปตาม

พระราชบัญญัตินี้
๓. มีหนังสือเรียกผูรับการข้ึนทะเบียน ผูดําเนินการ ผูประกอบวิชาชีพ หรือเจาหนาท่ีมา

ใหถอยคํา หรือชี้แจง หรือใหสงเอกสารหรือหลักฐานท่ีเก่ียวของมาเพ่ือประกอบการพิจารณา
๔. ยึดหรืออายัดบรรดาเอกสารหรือสิ่ งของท่ีเ ก่ียวกับการกระทําความผิดตาม

พระราชบัญญัตินี้เพ่ือเปนหลักฐานในการดําเนินคดี
ในการปฏิบัติหนาท่ีของพนักงานเจาหนาท่ีตามวรรคหนึ่ง ใหผูรับการข้ึนทะเบียน

ผูดําเนินการผูประกอบวิชาชีพ เจาหนาท่ี หรือบุคคลซึ่งอยูในสถานท่ีท่ีดําเนินการเก่ียวกับเซลลทาง
การแพทยนั้นอํานวยความสะดวกตามสมควร

มาตรา ๔๒ ในการปฏิบัติหนาท่ีพนักงานเจาหนาท่ีตองแสดงบัตรประจําตัว
บัตรประจําตัวพนักงานเจาหนาท่ีใหเปนไปตามแบบท่ีกําหนดในประกาศกระทรวง
มาตรา ๔๓ ในการปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้ ใหนายทะเบียนและพนักงาน

เจาหนาท่ีเปนเจาพนักงานตามประมวลกฎหมายอาญา

หมวด ๗
การเพิกถอนการข้ึนทะเบียน

มาตรา ๔๔ เม่ือปรากฏวาผูรับการข้ึนทะเบียนหรือผูดําเนินการ ปฏิบัติไมถูกตองตาม
พระราชบัญญัตินี้ ใหนายทะเบียนมีอํานาจสั่งใหผูรับการข้ึนทะเบียนหรือผูดําเนินการแลวแตกรณี
ระงับหารกระทําดังกลาว หรือปฏิบัติใหถูกตองและเหมาะสมภายในระยะเวลาท่ีกําหนด แตท้ังนี้ไม
เปนเหตุลบลางความผิดตามพระราชบัญญัตินี้

มาตรา ๔๕ ในกรณีท่ีผูรับการข้ึนทะเบียนขาดคุณสมบัติหรือมีลักษณะตองหามตาม
มาตรา 21 หรือดําเนินการผิดไปจากท่ีไดรับการอนุมัติมาตรา 27 หรือไมปฏิบัติตามคําสั่งของนาย
ทะเบียนตามมาตรา 40 หรือมาตรา 44 แลวแตกรณีใหนายทะเบียนโดยคําแนะนําของคณะกรรมการ
มีอํานาจออกคําสั่งเพิกถอนการข้ึนทะเบียนได

มาตรา ๔๖ ผูใดถูกเพิกถอนการข้ึนทะเบียนแลวจะขอรับการข้ึนทะเบียนใหมอีกไมได
จนกวาจะพนกําหนดสองปนับแตวันท่ีถูกเพิกถอนการข้ึนทะเบียน

หมวด ๘
การอุทธรณ
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มาตรา ๔๗ ในกรณีท่ีนายทะเบียนมีคําสั่งไมรับข้ึนทะเบียนตามมาตรา 18 หรือไมใหตอ
อายุการข้ึนทะเบียนตามมาตรา 22 ผูไดรับคําสั่งมีสทิธิอุทธรณตอคณะกรรมการไดภายในสิบหาวันนับ
แตวันท่ีไดรับแจงคําสั่ง

มาตรา ๕๘ ในกรณีท่ีนายทะเบียนมีคําสั่งเพิกถอนการข้ึนทะเบียนตามมาตรา 45 ผู
ไดรับคําสั่งมีสิทธิอุทธรณตอคณะกรรมการไดภายในสิบหาวันนับแตวันท่ีไดรับแจงคําสั่งการอุทธรณ
ตามวรรคหนึ่งไมเปนเหตุทุเลาการบังคับตามคําสั่ง เวนแตผูอุทธรณจะรองขอและคณะกรรมการ
เห็นสมควรใหมีการทุเลาการบังคับตามคําสั่งนั้นไวชั่วคราว

มาตรา ๔๙ ใหคณะกรรมการพิจารณาอุทธรณตามมาตรา ๔๗ และมาตรา ๔๘ ใหแลว
เสร็จภายในสี่สิบหาวันนับแตวันท่ีไดรับอุทธรณ

คําวินิจฉัยอุทธรณของคณะกรรมการใหเปนท่ีสุด
หลักเกณฑ วิธีการ เงื่อนไขในการอุทธรณ และในการพิจารณาวินิจฉัยอุทธรณ ใหเปนไป

ตามท่ีคณะกรรมการประกาศกําหนด
คุณสมบัติของคณะกรรมการอุทธรณจํานวน ๗ คนโดยไมเกินสองวาระ ซึ่งหลังจากนั้น

ไมสามารถแตงตั้งไดอีกภายในระยะเวลาสี่ป โดยกําหนดคุณสมบัติดังตอไปนี้
๑. ไดรับการแตงตั้งจากคณะกรรมการเซลลตนกําเนิดและวิศวกรรมเนื้อเยื่อ
๒. มีการวิจัยท่ีลงพิมพในวารสารท่ีสามารถสืบคนไดในฐานขอมูลนานาชาติภายใน

ระยะเวลา ๓ ป โดยยกเวนนักกฎหมาย
๓. ไมเปนผูท่ีถือหุนในสถานพยาบาล บริษัทเอกชนท่ีมีสวนเก่ียวของกับการใชเซลลตน

กําเนิดและวิศวกรรมเนื้อเยื่อ
๔. ไมเปนกรรมการหรืออนุกรรมการอ่ืนๆของศูนยการวิจัยของตนกําเนิดและ

วศิวะกรรมเนื้อเยื่อในภาคราชการและเอกชน
๕. ไมเปนคณะกรรมการเซลลตนกําเนิดและวิศวกรรมเนื้อเยื่อ

หมวด ๙
บทกําหนดโทษ

มาตรา ๕๐ ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือวิชาชีพอ่ืนท่ีกฎหมายรับรอง ผูใดใหบริการ
เก่ียวกับเซลลทางการแพทยโดยฝาฝนมาตรา ๒๐ หรือมาตรา ๒๖ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป
หรือปรับไมเกินสองหม่ืนบาท หรือท้ังจําท้ังปรับ

มาตรา ๕๑ ผูใดฝาฝนมาตรา ๑๘ วรรคหนึ่งหรือมาตรา ๒๘ วรรคหนึ่งตองระวางโทษ
จําคุกไมเกินสามปหรือปรับไมเกินหกหม่ืนบาทหรือท้ังจําท้ังปรับและศาลอาจสั่งริบรรดาสิ่งของท่ีใชใน
การประกอบกิจการดวยก็ได



76

มาตรา ๕๒ ผูรับการข้ึนทะเบียนผูใดมิไดจัดใหมีผูดําเนินการตามมาตรา ๒๕ ตองระวาง
โทษจําคุกไมเกินสองปหรือปรับไมเกินสี่หม่ืนบาทหรือท้ังจําท้ังปรับ

มาตรา ๕๓ ผูใดฝาฝนมาตรา ๓๑ หรือมาตรา ๓๒ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสิบป หรือ
ปรับไมเกินสองแสนบาท หรือท้ังจําท้ังปรับ

มาตรา ๕๔ ผูรับการข้ึนทะเบียนผูใดฝาฝนมาตรา ๓๓ ตองระวางโทษปรับไมเกินสอง
หม่ืนบาทและใหปรับอีกวันละไมเกินหนึ่งหม่ืนบาทนับแตวันท่ีฝาฝนท้ังนี้จนกวาจะมีการระงับการ
โฆษณาดังกลาว

มาตรา ๕๕ ผูใดไมปฏิบัติตามคําสั่งของนายทะเบียนตามมาตรา ๓๔ หรือมาตรา ๔๐
หรือมาตรา ๔๔ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหกเดือนหรือปรับไมเกินหนึ่งหม่ืนบาทหรือท้ังจําท้ังปรับ

มาตรา ๕๖ ผูใดฝาฝนมาตร ๓๖ ตองระวางโทษจําคุกๆไมเกินหาป หรือปรับไมเกินหนึ่ง
แสนบาท หรือท้ังจําท้ังปรับ

มาตรา ๕๗ ผูรับการข้ึนทะเบียนหรือผูดําเนินการผูใดฝาฝนมาตรา ๓๗ ตองระวางโทษ
ปรับไมเกินสองหม่ืนบาท

มาตรา ๕๘ ผูใดไมปฏิบัติตามคําสั่งของพนักงานเจาหนาท่ีตามมาตรา ๔๑ ตองระวาง
โทษจําคุกไมเกินหนึ่งเดือนหรือปรับไมเกินสองพันบาทหรือท้ังจําท้ังปรับ

มาตรา ๕๙ ในกรณีท่ีผูกระทําความผิดซึ่งตองรับโทษตามพระราชบัญญัตินี้เปนนิติบุคคล
กรรมการผูจัดการหรือผูแทนของนิติบุคคลนั้นตองรับโทษตาท่ีบัญญัติไวสําหรับความผิดนั้นดวย เวน
แตจะพิสูจนไดวาการกระทําของนิติบุคคลนั้นไดกระทําโดยตนมิรูเห็นหรือยอม

มาตรา ๖๐ ใหรัฐมนตรี มี อํานาจแตงตั้ งคณะกรรมการเปรียบเทียบคดีในเขต
กรุงเทพมหานครและในสวนภูมิภาคไดตามความเหมาะสมโดยใหประกอบผุทรงคุณวุฒิจํานวนสามคน
ในจํานวนนี้จะตองแตงตั้งผูทรงคุณวุฒิดานกฎหมายอยางนอยหนึ่งคน

บรรดาความรับตามพระราชบัญญัตินี้มีโทษปรับสถานเดียวหรือท่ีมีโทษจําคุกไมเกิน ๑ ป
ใหคณะทํางานเปรียบเทียบคดีมีอํานาจเปลี่ยนเทียบปรับไดถาเห็นวาผูเสียหายไมควรถูกฟองรองหรือ
ไดรับโทษถึงจําคุกในการนี้คณะกรรมการเปรียบเทียบคดีอาจมอบหมายใหพนักงานเจาหนาท่ีเปนผูทํา
การเปรียบเทียบแทนสําหรับคดีท่ีมีโทษปรับสถานเดียวตามท่ีเห็นสมควรก็ไดเม่ือผูตองหาไดเสีย
คาปรับตามท่ีเปรียบเทียบปรับใหถือวาคดีเลิกตามกฎหมายวิธีพิจารณาความอาญา

ในกรณีท่ีพนักงานสอบสวนพบวาผูใดกระทําความผิดท่ีมีอัตราโทษตามวรรคสองและผู
นั้นยินยอมใหเปรียบเทียบปรับใหพนักงานสอบสวนสงเรื่องใหคณะกรรมการเปรียบเทียบคดีภายใน
เจ็ดวันนับแตวันท่ีผูแสดงความยินยอมใหเปรียบเทียบปรับ

บทเฉพาะกาล
___________

มาตรา ๖๑ ผูประกอบอาชีพเวชกรรมซึ่งเปนผูรับผิดชอบหรือใหบริการเก่ียวกับเซลล
ทางการแพทยตามประกาศแพทยสภาวาดวยมาตรฐานการใหบริการเก่ียวกับเซลลทางการแพทยอยู
กอนวันท่ีพระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ เม่ือไดแจงแพทยสภาภายในเกาสิบวันนับแตวันท่ีพระราชบัญญัติ
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นี้ใชบังคับใหดําเนินการตอไปไดจนกวาจะมีประกาศแพทยสภาโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ
เก่ียวกับคุณสมบัติและมาตรฐานในการใหบริการเก่ียวกับเซลลทางการแพทยตามมาตรา ๒๐ และ
มาตรา ๖๐ ใชบังคับ

มาตรา ๖๒ ขอบังคับ ระเบียบ หรือประกาศของแพทยสภาเก่ียวกับการใหบริการเซลล
ทางการแพทยซึ่งใชบังคับอยูในวันท่ีพระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ ใหคงใชบังคับไดตอไปเทาท่ีไมขัดหรือ
แยงกับพระราชบัญญัตินี้ ท้ังนี้ จนกวาจะมีประกาศท่ีออกตามพระราชบัญญัตินี้

ผูสนองพระบรมราชโองการ

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

นายกรัฐมนตรี

อัตราคาธรรมเนียม
______________

(1) คําขอการข้ึนทะเบียนการใหบริการเก่ียวกับเซลลทางการแพทย ฉบับละ ๕๐๐๐ บาท
(2) คําขอข้ึนทะเบียนการวิจัยเก่ียวกับเซลลทางการแพทย ฉบับละ ๑๐๐๐๐บาท
(3) ใบแทนหนังสือสําคัญแสดงการข้ึนทะเบียน ฉบับละ ๕๐๐บาท
(4) คําขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการข้ึนทะเบียน ฉบับละ ๕๐๐บาท
(5) คําขอตออายุข้ึนทะเบียนตาม (1) ฉบับละ ๕๐๐๐ บาท
(6) คําขอโอนทะเบียน (1) ฉบับละ ๑๐๐๐ บาท
(7) คําขออนุญาตโฆษณาการใหบริการหรือการวิจัยเก่ียวกับเซลลทางการแพทยฉบับละ ๓๐๐๐ บาท
(8) การขอรับรองจากนายทะเบียนเก่ียวกับรายการข้ึนทะเบียน ฉบับละ ๕๐๐ บาท
(9) คําขออ่ืนๆ ฉบับละ ๓๐๐ บาท
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ประวัติยอผูวิจัย
ช่ือ พล.ต.ต.นพ.ธนา  ธุระเจน

วัน เดือน ปเกิด ๑๑ กุมภาพันธ ๒๕๐๕

การศึกษา ๑. แพทยศาสตร พ.บ.(เกียรตินิยม อันดับ ๒) มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร
ป พ.ศ. 2523-2529

๒. แพทยเฉพาะทางศัลยกรรมกระดูกและขอ สาขาศัลยกรรมกระดูกและ
ขอ วิทยาลัยแพทยพระมงกุฎเกลา ป พ.ศ. 2531-2534

๓. ECFMG (Educational Commission for Foreign medical
Graduates) ECFMG. Certificate ป พ.ศ. 2532

๔. FLEX (Federal Licensing Examination) FLEX Certificate ป พ.ศ.
๒๕๓๕

๕. Research Spine Fellowship CSAS (Cleveland Spine and
Arthritis Center, Ohio, U.S.A.) ป พ.ศ. 2535-2536

๖. Research Pediatric Fellowship HSS (Hospital For Special
Surgery affiliated with Cornell Medical Scholl, New York,
NY.) ป พ.ศ. 2536-2537

๗. Clinical Fellowship HSS (Hospital For Special Surgery
affiliated with Wiell  Campus,Cornell Medical Scholl,
New York, NY.)ป พ.ศ. 2539-2540

๘. Clinical Fellowship(Arthroplasty) Ziegel Spital,Bern,
Switzerland ป พ.ศ. 2541

๙. บริหารงานตํารวจชั้นสูง สถาบันพัฒนาขาราชการตํารวจ ป พ.ศ.
๒๕๔๘

๑๐. ยุทธศาสตร สถาบันปองกันประเทศ กองทัพไทย ป พ.ศ. 2555
๑๑. วิทยาลัยปองกันราชอาณาจักร สถาบันปองกันประเทศ กองทัพไทย

ป พ.ศ. 2557-8
ประวัติการทํางาน ๑. นายแพทยเอก งานศัลยกรรมกระดูกและขอ โรงพยาบาลตํารวจ

ป พ.ศ. 2537-2546
๒. นายแพทยพิเศษ  งานพิสูจนเอกลักษณบุคคล กองบังคับการนิติเวช

ป พ.ศ. 2546-2550
๓. นายแพทยพิเศษ  งานศัลยกรรมกระดูกและขอ โรงพยาบาลตํารวจ

ป พ.ศ. 2550-2553
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๔. หัวหนากลุมงานออรโธปดิกส โรงพยาบาลตํารวจ ป พ.ศ. 2554-
2555

๕. หัวหนาโครงการ ศูนยรักษาและทําวิจัยเซลตนกําเนิด โรงพยาบาล
ตํารวจ ป พ.ศ. 2554-ปจจุบัน

๖. หัวหนาโครงการ การดูแลผูปวยตางชาติท่ีรับการรักษาและการผาตัด
โรงพยาบาลตํารวจ ป พ.ศ. 2554-2557

๗. นายแพทยผูชํานาญการ สบ.๖ ปรท. เก่ียวกับงานออรโธปดิกส วิสัญญี
วิทยา โรงพยาบาลตํารวจ ป พ.ศ. 2555-ปจจุบัน

๘. ประธานคณะกรรมการโครงการผาตัดและหัตถการนอกเวลา
โรงพยาบาลตํารวจ ป พ.ศ. 2555-ปจจุบัน

๙. ประธานคณะกรรมการวิจัยและจริยธรรม โรงพยาบาลตํารวจ ป พ.ศ.
2555-2557

๑๐. เลขาธิการมูลนิธิโรคกระดูกพรุนในพระอุปถัมภของสมเด็จพระเจา
พ่ีนางเธอกัลยาณิวัฒนา กรมหลวงนราธิวาสราชนครินทร ป พ.ศ.
2550-2552

๑๑. รองเลขาธิการและประธานวิชาการ มูลนิธิโรคกระดูกพรุนใน
พระอุปถัมภของสมเด็จพระเจาพีนางเธอกัลยาณิวัฒนา กรมหลวง
นราธิวาสราชนครินทร ป พ.ศ. 2552-2554

๑๒. ประธานรับเลือกอนุสาขาขอเขาและขอสะโพกราชวิทยาลัยแพทย
ออรโธปดิกสแหงประเทศไทย ป พ.ศ. 2552-2554

๑๓. รองประธานสมาคมโรคขอเขาและขอสะโพก ป พ.ศ. 2550-2557
๑๔. ประธานอนุสาขาขอเขาและขอสะโพกราชวิทยาลัยแพทยออรโธ-

ปดิกส แหงประเทศไทย ป พ.ศ. 2555-2557
๑๕. กรรมการบริหารราชวิทยาลัยแพทยออรโธปดิกสแหงประเทศไทย

ป พ.ศ. 2550-2559
๑๖. กรรมการท่ีปรึกษาโครงการขอเขาแหงชาติ สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร

แหงประเทศไทย ป พ.ศ. 2554-2556
๑๗. สมาชิกดีเดนราชวิทยาลยัแพทยออรโธปดิกสแหงประเทศไทย ป พ.ศ.

2557
๑๘. Chairman Hip Section, Asia Pacific Orthopedic Association

ป พ.ศ. 2555-2557
๑๙. ประธานสมาคมขอเขาและขอสะโพกแหงประเทศไทย ป พ.ศ.

2557-2559
๒๐. ประธานสมาคมขอเขาและขอสะโพกเทียมแหงอาเซียน ป พ.ศ.

2558-2559
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ตําแหนงปจจุบัน นายแพทย(สบ ๖) โรงพยาบาลตํารวจ



1

สรุปยอ
ลักษณะวิชา นวัตกรรม วิทยาศาสตรและ

เทคโนโลยี
เร่ือง การพัฒนาระบบเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเย่ือและเซลลตนกําเนิดเพื่อความ

มั่นคงทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขของประเทศไทย
ผูวิจัย พล.ต.ต. ธนา ธุระเจน      หลักสูตร วปอ.    รุนท่ี ๕๗
ตําแหนง นายแพทย(สบ ๖) โรงพยาบาลตํารวจ

ความเปนมาและความสําคัญของปญหา
พลังอํานาจแหงชาติทุกดานจําเปนตองใชบุคลากร ท่ีปฏิบัติภายใตกรอบเวลาท่ีเหมาะสม

ตามนโยบายท่ีไดรับมอบหมาย ประเทศไทย มีประชาการประมาณ ๖๖ ลานกําลังเขาสูสังคมผูสูงอายุ
ปจจุบัน คน พบวา มีประมาณ ๘ เปอรเซ็นต แตใน ๑๐ ปขางหนาจะมีประมาณ ๑๐ เปอรเซ็นต
เวลาท่ีผานไปทําใหคนมีสมรรถนะลดลงทางสรีรวิทยา  ท้ังๆท่ีประสิทธิภาพทางสมองและ
ประสบการณท่ีมากข้ึนและเปนประโยชนตอประเทศชาติ  ใชงบประมาณปละกวาแสนลานบาท
เพ่ือการดูแล โดยใชยาประมาณปละกวา ๔๐๐๐๐ ลานบาท และอุปกรณเทียมปละ ๘๐๐๐ ลานบาท
และจะเพ่ิมข้ึนเรื่อย ๆ การดูแลท่ัวไปไดแก การปองกัน การรักษาดวยยา และการใชอวัยวะเทียม
การใชอวัยวะเทียมตางๆ ซึ่งมีอายุการใชงานประมาณ ๑๐ ป ซึ่งคาใชจายของอุปกรณอวัยวะเทียม
จะตองไดรับการเปลี่ยนใหม ก็จะมีการใชเพ่ิมข้ึนทุก ๆ ๑๐ เปอรเซ็นตภายใน ๑๐ ป  ซึ่งอุปกรณเทียม
ท้ังหมดนําเขาจากตางประเทศ ถาเรามองและทําตามบริบทเดิม ผลท่ีไดปจจุบันและอนาคตท่ีกําลัง
จะมาถึง เปนเหตุจะใชงบประมาณท่ีเพ่ิมข้ึนแตไดประชากรท่ีมีคุณภาพชีวิตและผลิตภาพลดลง ซึ่งผล
ท่ีไดทางสุขภาพตรงกันขามกับงบประมาณท่ีใชจายในแตละป มีความพยายามท่ีจะเนนการปองกัน
เปนหลัก แตหลีกเลี่ยงการซอมสรางไมได การซอมท่ีใชของเทียมมีขอจํากัด ทําใหเกิดแนวคิดท่ีซอม
สรางดวยเนื้อเยื่อท่ีสามารถซอมตัวเองไดท่ีเรียกวา วิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด (Tissue
Engineering and  Stem Cell) การวิจัยจากวิทยาศาสตรตนน้ํา (advanced basic science) ไปสู
การรักษาสุขภาพในองครวม มีความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุข และสูการแพทยเชิงพาณิชย
(Medical Tourism) ใชเวลา ๕ ถึง ๘ ป เราจําเปนตองยุทธศาสตรและแนวโครงการ เชิงรุกในการ
วิจัย พัฒนาและสรางนวัตกรรม โดยถาเราสามารถใช วิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด (Tissue
Engineering and  Stem Cell) รักษาบุคลากรท่ีทํางานใหประเทศไทยใหแข็งแรงและมีสุขภาพท่ีดี
โดยเนื้อเยื่อทางธรรมชาติจะเกิดการผลักดันปจจัยพ้ืนฐานทางประชากรใหทํางานในทุกภาคสวน
เพ่ือพลังแหงชาติใหมีความยั่งยืน ในปจจุบันเนื่องจากประเทศไทยมีทรัพยากรทางบุคลกรทาง
การแพทย ความหลากหลายทางชีวภาพ  มีระบบ ระเบียบการวิจัยควบคุมโดยแพทยสภาเปนเวลา
ยาวนานทางดานวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด (Tissue Engineering and  Stem Cell)
และองคกรอิสระบางแหงแตก็ไมไดผลอยางเปนรูปธรรม ในทางตรงขามกับมีการใชอยางไมมีทิศทาง
จึงไมสามารถเปลี่ยนจากศักยภาพไปสูผลิตภาพในกรอบเวลาไดอยางเปนรูปธรรม จึงมีความจําเปน
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การศึกษาแนวทาง การพัฒนา การซอมสรางมนุษยดวยเทคโนโลยีชีวภาพเก่ียวกับวิศวกรรมเนื้อเยื่อ
และเซลลตนกําเนิด( Tissue Engineering and  Stem Cell) เพ่ือเปนนวัตกรรม ท่ีสําคัญท่ีจะรักษา
มนุษยใหมีสุขภาพท่ีดีตามธรรมชาติอยางยั่งยืน เพราะเปนสรางความสามารถมนุษยท่ีสามารถ ซอม
ตัวเองไดดวยเนื้อเยื่อธรรมชาติ  และท่ีสําคัญสามารถท่ีจะรักษาบุคลากรในดานตาง ๆ ท่ีทํางาน
มีประสบการณ มีสรีรวิทยาท่ีแข็งแรง  สามารถขับเคลื่อนพลังอํานาจในดานตางๆแหงชาติไดตอเนื่อง
จึงควร มีการศึกษาการวางระบบการวิจัยทาง การแพทย  เศรษฐศาสตรสาธารณสุข และการออก
ระเบียบกฎหมาย ภายใตกรอบเวลาท่ีเปนประโยชนสูงสุดแกประเทศไทยในอนาคต

วัตถุประสงคของการวิจัย
การศึกษาเก่ียวกับ
๑. ศักยภาพของประเทศไทยในการพัฒนาเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตน

กําเนิด รวมท้ังหนวยงาน บุคลากร อุปกรณ
๒. ประโยชนทางการแพทยและขอจํากัดเก่ียวกับการใชเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อ

และเซลลตนกําเนิดท่ีจะมีผลตอประชาชน ผูปวยตางชาติท่ีเขารับการรักษาในประเทศไทย (Medical
Tourisim)

๓. ขอประโยชนและขอควรปรับปรุง เก่ียวกับระบบการวิจัย กฎระเบียบ การควบคุม
๔. ผลกระทบเก่ียวกับ เศรษฐศาสตร และเศรษฐศาสตรสาธารณสุข เก่ียวกับประเทศ

ไทย
๕. แนวทางการพัฒนาเชิงสุขภาพสําหรับประชาชนไทย (Thailand Medical Hub)

สําหรับประชาชนไทยในคาใชจายท่ีเหมาะสมและมีความทัดเทียม สามารถเขาถึงการรักษาไดตามสิทธิ
ประชาชน

๖. แนวทางการพัฒนาเชิงพาณิชย สําหรับผูปวยตางชาติ (Medical Tourism)

ขอบเขตของการวิจัย
ศึกษาเก่ียวกับ กฎระเบียบ และจํานวนผลงาน การทําวิจัยและระยะเวลาท่ีไดรับการ

อนุมัติ ท่ีเปนผลผลิตทางวิชาการท่ีมีผลตอการรักษาการใชไดอยางมีประสิทธิภาพ  ทางการแพทย
จากผลงานของนักวิจัยไทย  และแนวทางการพิจารณาการใหทุนการวิจัยเพ่ือใหเกิดประโยชนอยาง
จริงจัง ในดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุขและการแพทยเชิงพาณิชยเก่ียวกับ medical tourism เพ่ือ
เพ่ิมรายไดใหประเทศไทยในอนาคต

วิธีดําเนินการวิจัย
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การวิจัยเชิงคุณภาพ เพ่ือรวบรวม  ผลของกฎระเบียบท่ีมีผลตอ การพัฒนาการวิจัย
ในประเทศไทย แนวทางการวิจัยท่ีวางรูปแบบในอนาคต ผลประโยชนของประเทศไทยในทาง
เศรษฐศาสตรสาธารณสุข โดยเก็บขอมูลจากแพทยสภา การทําวิจัยในโรงเรียนแพทยตาง ๆ ใน
ประเทศไทย การทําวิจัยเก่ียวกับแนวคิดของวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด ในตางประเทศ

ผลการวิจัย
ปญหาท่ีเกิดข้ึน
ในระบบ โครงสราง และกฎระเบียบปจจุบัน ทําใหไมสามารถแสดงศักยภาพของแพทย

และบุคคลกรในประเทศไทยไดอยางเต็มรูปแบบ  เพ่ือการรักษาในรูปแบบใหมอยางจริงจัง  ไมมีการ
พัฒนาการรักษาใหมๆ ท่ีดีในอนาคต  การกําหนดการวิจัยโดยบุคคล ไมสามารถคัดสรรผูท่ีมีความรู
เชิงลึกท่ีแทจริงและทันสมัย มาเปนคณะกรรมการและไมมีการหมุนเวียนบุคลากรท่ีมีความรูมา
พิจารณา ท่ีสําคัญการไมยอมรับของแพทยสภา วา standard medicine กัน regeneration
medicine มีความตางกัน . โครงสรางกฎหมายท่ีเก่ียวของกับเทคโนโลยีการแพทยเซลลตนกําเนิด
ขอบังคับของแพทยสภาวาดวยการรักษาจริยธรรม แหงวิชาชีพเวชกรรรม เรื่องการปลูกถายเซลล
ตนกําเนิดเพ่ือการรักษาพ.ศ. ๒๕๕๒ โดยเนนการควบคุม เปนหลัก ถึงแมจะมีคณะอนุกรรมการท่ี
สงเสริมการวจิัยแตก็ไมไดมีการสนับสนุนอยางจริงจัง

การรางบัญญัติพระราชบัญญัติวาดวยเซลลตนกําเนิดทางการแพทยและระบบ
เทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเย่ือ เพื่อพัฒนาเปนการักษามาตรฐาน

โดยเจตนารมณของการางกฎหมายมีความสําคัญ เพ่ือท่ีจะ ขอท่ี หนึ่ง เปนการคุมครอง
ผูปวยใหมีความปลอดภัยในการไดรับการบริการทางการแพทยทางเลือกและมาตรฐาน และผลิตภัณฑ
ของเซลลตางๆ  รวมท้ังมาตรฐานของสถานพยาบาล  ขอท่ี สอง ไดรับขอมูลท่ีถูกตอง มีการควบคุม
การใหขอมูลทางสาธารณอยางถูกตองไมมีการโฆษณาหรือประชาสัมพันธท่ีเกินความเปนจริง ขอท่ี
สาม สรางการวิจัยท่ีไดมาตรฐาน ทันตามกรอบเวลา โดยมีการประเมินผลงานและผลการ
ดําเนินงานอยางเปนรูปธรรมตามการวิจัยมุงเปาตามยุทธศาสตรของประเทศไทย โดยท่ีเปนท่ี
ยอมรับในระดับประเทศและระดับสากลเพ่ือนํานวัตกรรม การวิจัยสูการรักษาท่ีเปนมาตรฐาน ขอ
ท่ี สี่  มีการวิจัยท่ีมุงเปาเพ่ือเปนการรักษาเชิงพาณิชยเพ่ือขับเคลื่อนเศรษฐกิจของประเทศไทย โดย
การเพ่ิมความสามารถในการรักษาผูปวยตางชาติและลดภาระคาใชจายสําหรับผูปวยไทย โดยท่ี
คณะกรรมการการวิจัยและพัฒนาการรักษามาตรฐาน เก่ียวกับ เซลลตนกําเนิดและวิศวกรรมเนื้อเยื่อ
ในรับประเทศไทย เพ่ือผลักดันการวิจัยสูการรักษาทางการแพทยอยางเปนรูปธรรม ควรมีภาคเอกชน
ในสัดสวนท่ีมีความใกลเคียงกับรัฐบาล

การพัฒนาเชิงพาณิชย
การพัฒนาเชิงพาณิชยเปนในสองแนวทาง ไดแก ธุรกิจท่ีเก่ียวของในการเก็บเซลลตน

กําเนิด(Therapeutic Banking) สองธุรกิจท่ีเก่ียวของกับการรักษา(Cellular Therapy) ไดแก สาม
ธุรกิจวิทยาศาสตรสุขภาพ(Life Science Technology) ซึ่งมีธุรกิจท่ีในหวงโซอุปสงค อุปทาน การ
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ทดสอบยาใหม(Pharmacologic testing) การคิดคนยาตัวใหม(Drug Discovery) และท่ีสําคัญ
สามารถเปนผู คิดนวัตกรรม ทําใหสามารถทราบนํามาซึ่งการรักษาประชาชนไทยไดอยางมี
ประสิทธิภาพและไมมีตนทุนทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขท่ีเหมาะสมในประเทศเพราะไมมีความ
จําเปนตองนําเขาเทคโนโลยีชีวภาพเหลานี้ จึงเปนการประหยัดงบประมาณอยางยั่งยืนในระยะยาว

ขอเสนอแนะ
ปจจัยท่ีมีผลตอการพัฒนาเซลลตนกําเนิดใหประสบความสําเร็จ  ไดแก  กฎหมาย

ทัศนคติ  การจดสิทธิบัตร  การใหทุนทําการวิจัย มุงเปาตามนโยบายรัฐบาล การพัฒนาเชิงพาณิชย
และศูนยกลางทางการแพทยในระดับภูมิภาค ระเบียบและขอกําหนดในการขอทําการทดลองทาง
คลินิก เชน หนังสือการยินยอม (informed consent) และการประเมินความเสี่ยง จริยธรรมการทํา
วิจัย มาตรฐานทางเทคนิคในการวิจัยขอบเขตการทําวิจัย  ระบบการใหบริการทางสุขภาพ (Health
Care System) และ ความเปนธรรมในสังคม (Social Justice)

รางพระราชบัญญัติวาดวย เซลลเซลลตนกําเนิดและวิศวกรรมเนื้อเย่ือทางการแพทย
๙ หมวด ๖๐ มาตรา

หมวดท่ี ๑ คณะกรรมการเซลลตนกําเนิดทางการแพทยและคณะกรรมการจริยธรรม
หมวดท่ี ๒ การใหบริการและการข้ึนทะเบียนการใหบริการเก่ียวกับเซลล
หมวดท่ี ๓ การวิจัยและการข้ึนทะเบียน การวิจัยเก่ียวกับเซลลตนกําเนิดทางการแพทย
หมวดท่ี ๔ การควบคุมการดําเนินการเก่ียวกับเซลลทางการแพทย
หมวดท่ี ๕ การสงเสริมและพัฒนาเก่ียวกับเซลลทางการแพทย
หมวดท่ี ๖ พนักงานเจาหนาท่ี
หมวดท่ี ๗ การเพิกถอนการข้ึนทะเบียน
หมวดท่ี ๘ การอุทธรณ
หมวดท่ี ๙ บทกําหนดโทษ


