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การวิจัยครั้งนี้ มีวัตถุประสงคเ พ่ือศึกษาศักยภาพของประเทศไทยในการพัฒนา
เทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด รวมท้ังหนวยงาน บุคลากร อุปกรณ, ประโยชนทาง
การแพทยและขอจํากัดเก่ียวกับการใชเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด ท่ีจะมีผลตอ
ประชาชน ผูปวยตางชาติท่ีเขารับการรักษาในประเทศไทย (Medical Tourisim), ขอประโยชนและ
ขอควรปรับปรุง เก่ียวกับระบบการวิจัย กฎระเบียบ การควบคุม, ผลกระทบเก่ียวกับ เศรษฐศาสตร
และเศรษฐศาสตรสาธารณสุข เก่ียวกับประเทศไทย, แนวทางการพัฒนาเชิงสุขภาพสําหรับประชาชน
ไทย (Thailand Medical Hub) สําหรับประชาชนไทยในคาใชจายท่ีเหมาะสมและมีความทัดเทียม
สามารถเขาถึงการรักษาไดตามสิทธิประชาชน และแนวทางการพัฒนาเชิงพาณิชย สําหรับผูปวย
ตางชาติ (Medical Tourism) เปนการศึกษาเก่ียวกับ กฎระเบียบ และจํานวนผลงานการทําวิจัยและ
ระยะเวลาท่ีไดรับการอนุมัติ  ท่ีเปนผลผลิตทางวิชาการท่ีมีผลตอการรักษาการใชไดอยางมี
ประสิทธิภาพทางการแพทย  จากผลงานของนักวิจัยไทย  และแนวทางการพิจารณาการใหทุนการ
วิจัยเพ่ือใหเกิดประโยชนอยางจริงจัง  ในดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุขและการแพทยเชิงพาณิชย
เก่ียวกับ medical tourism เพ่ือเพ่ิมรายไดใหประเทศไทยในอนาคต งานวิจัยนี้เปนการศึกษา
การวิจัยเชิงคุณภาพ เพ่ือรวบรวมผลของกฎระเบียบท่ีมีผลตอการพัฒนาการวิจัยในประเทศไทย
แนวทางการวิจัยท่ีวางรูปแบบในอนาคต ผลประโยชนของประเทศไทยในทางเศรษฐศาสตร
สาธารณสุข โดยเก็บขอมูลจากแพทยสภา การทําวิจัยในโรงเรียนแพทยตาง ๆ ในประเทศไทย การทํา
วิจัยเก่ียวกับแนวคิดของวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิดในตางประเทศ การวิจัยนี้เปนการศึกษา
เก่ียวกับแนวทางความคิดโดยนําผลจากคาใชทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขมาประเมินการลดคาใชจาย
ในอนาคต โดยท่ีอาจจะไมเกิดข้ึนจริง จะตองมีการศึกษาวิจัยตอเนื่องเปนระยะเพ่ือจะไดผลการวิจัย
เพ่ือใหมีประสิทธิภาพในทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขและเชิงพาณิชย ในอนาคต
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คํานํา
พลังอํานาจแหงชาติทุกดานจําเปนตองใชบุคลากร ท่ีปฏิบัติภายใตกรอบเวลาท่ีเหมาะสม

ตามนโยบายท่ีไดรับมอบหมาย ประเทศไทย มีประชากรประมาณ ๖๖ ลานคน กําลังเขาสูสังคม
ผูสูงอายุ ปจจุบัน พบวา มีประมาณ ๘ เปอรเซ็นต แตใน ๑๐ ปขางหนาจะมีประมาณ ๑๐ เปอรเซ็นต
เวลาท่ีผานไปทําใหคนมีสมรรถนะลดลงทางสรีรวิทยา  ท้ัง ๆ ท่ีประสิทธิภาพทางสมองและ
ประสบการณท่ีมากข้ึนและเปนประโยชนตอประเทศชาติ ใชงบประมาณปละกวา แสนลานบาท
เพ่ือการดูแล โดยใชยาประมาณปละกวา ๔๐,๐๐๐ ลานบาท และอุปกรณเทียมปละ ๘,๐๐๐
ลานบาท และจะเพ่ิมข้ึนเรื่อย ๆ การดูแลท่ัวไปไดแก การปองกัน การรักษาดวยยา และการใช
อวัยวะเทียม ถาเรามองและทําตามบริบทเดิม ผลท่ีไดปจจุบันและอนาคตท่ีกําลังจะมาถึง เปนเหตุจะ
ใชงบประมาณท่ีเพ่ิมข้ึนแตไดประชากรท่ีมีคุณภาพชีวิตและผลิตภาพลดลงซึ่งผลท่ีไดทางสุขภาพ
ตรงกันขามกับงบประมาณท่ีใชจายในแตละป มีความพยายามท่ีจะเนนการปองกันเปนหลัก
แตหลีกเลี่ยงการซอมสรางไมได การซอมท่ีใชของเทียมมีขอจํากัด ทําใหเกิดแนวคิดท่ีซอมสราง
ดวยเนื้อเยื่อท่ีสามารถซอมตัวเองไดท่ีเรียกวา วิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด (Tissue
Engineering and  Stem Cell) การวิจัยจากวิทยาศาสตรตนน้ํา (advanced basic science) ไปสู
การรักษาสุขภาพในองครวม  มีความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุข และสูการแพทยเชิงพาณิชย
(Medical Tourism) ใชเวลา ๕ ถึง ๘ ป เราจําเปนตองยุทธศาสตรและแนวโครงการ เชิงรุกในการ
วิจัย พัฒนาและสรางนวัตกรรม โดยถาเราสามารถใช วิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด (Tissue
Engineering and  Stem Cell) รักษาบุคลากรท่ีทํางานใหประเทศไทยใหแข็งแรงและมีสุขภาพท่ีดี
โดยเนื้อเยื่อทางธรรมชาติ จะเกิดการผลักดันปจจัยพ้ืนฐานทางประชากรใหทํางานในทุกภาคสวน
เพ่ือพลังแหงชาติใหมีความยั่งยืน ในปจจุบันเนื่องจากประเทศไทยมีทรัพยากรทางบุคลกร
ทางการแพทย ความหลากหลายทางชีวภาพ  มีระบบ ระเบียบการวิจัยควบคุม โดยแพทยสภาเปน
เวลายาวนานทางดานวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด (Tissue Engineering and Stem Cell)
และองคกรอิสระ บางแหงแตก็ไมไดผลอยางเปนรูปธรรม ในทางตรงขามกับมีการใชอยางไมมีทิศทาง
จึงไมสามารถเปลี่ยนจากศักยภาพไปสูผลิตภาพในกรอบเวลาไดอยางเปนรูปธรรม จึงมีความจําเปน
การศึกษาแนวทาง การพัฒนา การซอมสรางมนุษยดวยเทคโนโลยีชีวภาพเก่ียวกับวิศวกรรมเนื้อเยื่อ
และเซลล ตนกําเนิด (Tissue Engineering and Stem Cell) เพ่ือเปนนวัตกรรมท่ีสําคัญท่ีจะรักษา
มนุษยใหมีสุขภาพท่ีดีตามธรรมชาติอยางยั่งยืน เพราะเปนการสรางความสามารถมนุษยท่ีสามารถซอม
ตัวเองไดดวยเนื้อเยื่อธรรมชาติ  และท่ีสําคัญสามารถท่ีจะรักษาบุคลากรในดานตาง ๆ ท่ีทํางาน
มีประสบการณ มีสรีรวิทยาท่ีแข็งแรง  สามารถขับเคลื่อนพลังอํานาจในดานตางๆแหงชาติไดตอเนื่อง
จึงควรมีการศึกษาการวางระบบการวิจัยทาง การแพทย  เศรษฐศาสตรสาธารณสุข และการออก
ระเบียบกฎหมาย ภายใตกรอบเวลาท่ีเปนประโยชนสูงสุดแกประเทศไทยในอนาคต โดยไดศึกษาถึง
ศักยภาพของประเทศไทยในการพัฒนาเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด รวมท้ัง
หนวยงาน บุคลากร อุปกรณ ประโยชนทางการแพทยและขอจํากัดเก่ียวกับการใชเทคโนโลยีวิศวกรรม
เนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิดท่ีจะมีผลตอประชาชน ผูปวยตางชาติท่ีเขารับการรักษาในประเทศไทย
(Medical Tourisim) ขอประโยชนและขอควรปรับปรุง เก่ียวกับระบบการวิจัย กฎระเบียบ
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การควบคุม ผลกระทบเก่ียวกับ เศรษฐศาสตรและเศรษฐศาสตรสาธารณสุข เก่ียวกับประเทศไทย
แนวทางการพัฒนาเชิงสุขภาพสําหรับประชาชนไทย (Thailand Medical Hub) สําหรับประชาชน
ไทยในคาใชจายท่ีเหมาะสมและมีความทัดเทียม สามารถเขาถึงการรักษาไดตามสิทธิประชาชน
แนวทางการพัฒนาเชิงพาณิชย สําหรับผูปวยตางชาติ (Medical Tourism) โดยคาดวา ประโยชน
ท่ีคาดวาจะไดรับจากการวิจัย  (Research Utilizations) ในอนาคตการพ่ึงพาเทคโนโลยีของการใช
วัสดุเทียมท่ีนําเขาจากตางประเทศสามารถลดลง สุขภาพคนไทยดีข้ึนแตคาใชจายทางสาธารณสุข
ลดลง เพ่ือศักยภาพประเทศในการเปนศูนยการแพทยแหงเอเชียในทางการแพทยเชิงพาณิชย
(Medical Hub) และการรักษาชาวตางชาติ (Medical Tourism)

พลตํารวจตรี

(ธนา  ธุระเจน)
นักศึกษาวิทยาลัยปองกันราชอาณาจักร

หลักสูตร วปอ. รุน ๕๗
ผูวิจัย
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สารบัญ
หนา

บทคัดยอ ก
คํานํา ข-ค
สารบัญ ง-จ
สารบัญตาราง ฉ
สารบัญแผนภาพ ช
บทที่ ๑ บทนํา ๑

ความเปนมาและความสําคัญของปญหา ๑-๒
วัตถุประสงคของการวิจัย ๒
ขอบเขตของการวิจัย ๒
วิธีดําเนินการวิจัย ๓
ขอจํากัดของการวิจัย ๓
ประโยชนท่ีไดรับจากการวิจัย ๓

บทที่ ๒ ทฤษฎีและแนวคิดการพัฒนาระบบเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อ
และเซลลตนกําเนิดเพ่ือความมั่นคงทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุข
ของประเทศไทย ๔
การทบทวนวรรณกรรมและนโยบาย ๔-๕
นโยบายและการพัฒนาระบบเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด
ของในประเทศไทย ๕-๘
กฎหมายสาธารณสุขในประเทศไทย ๙
ทฤษฎีการพัฒนาระบบเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด
ของตางประเทศ แนวทางขององคการสหประชาชาติ และ UNESCO ๙-๑๑
กรอบความคิดของการวิจัย ๑๒
สรุป ๑๒

บทที่ ๓ ระบบเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิดเพ่ือความ
มั่นคงทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขของประเทศไทย ๑๓
กระบวนการกําหนดนโยบายในการวิจัยและหนวยงานท่ีเก่ียวของและรูปแบบ
และลักษณะของนโยบาย ในประเทศไทย ๑๓-๑๔

สัมภาษณความเห็นของผูเชี่ยวชาญและแนวคิดของผูทรงคุณวุฒิ ท่ีเก่ียวกับ
การพัฒนาวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด ๑๕
ผลงานวิจัยท่ีเก่ียวของบทบาทและโครงสรางของหนวยรับผิดชอบหลัก ๑๖
นโยบายการควบคุมในตางประเทศเปรียบเทียบรูปแบบและลักษณะของ
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สารบัญ (ตอ)
หนา

นโยบายเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิดในตางประเทศ
และนโยบายการควบคุมในประเทศไทย ๑๖-๒๐
ข้ันตอนการดําเนินการทําวิจัย ๒๐-๒๕
สรุป ๒๕-๒๖

บทที่ ๔ ระบบเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิดเพ่ือความ
มั่นคงทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขของประเทศไทย ๒๗
ผลกระทบท่ีไมไดรับการควบคุมดูแลในทิศทางท่ีแนนอนสําหรับประเทศไทย ๒๗-๒๘
ผลงานวิจัยท่ีเก่ียวของ ๒๘
แหลงท่ีมาของเซลลตนกําเนิด ๒๘-๒๙
ขอพิจารณา ๒๙-๓๒
จริยธรรมเก่ียวกับ การปลูกถายเซลลตนกําเนิด ๓๒-๔๑
การวิจัยท่ีทําในประเทศไทยทางคลินิกวิทยา ๔๑-๔๘
สรุป ๔๘

บทที่ ๕ สรุปและขอเสนอแนะ ๔๙
สรุป ๔๙-๕๐
ขอเสนอแนะ ๕๓-๕๔

บรรณานุกรม ๕๕-๕๘
ภาคผนวก ๕๙

ผนวก ก ๖๐-๖๑
ผนวก ข ๖๒-๗๗

ประวัติยอผูวิจัย ๗๘-๘๐



ฉ

สารบัญตาราง
หนา

ตารางที่
๓-๑ รายรับของธุรกิจท่ีเก่ียวของกับเซลลตนตอในกลุมวิทยาศาสตร

ชีวภาพในสหรัฐอเมริกา (หนวย : ลานเหรียญสหรัฐฯ) ๒๔
๓-๒ ตัวอยางขอแตกตางในกฎหมายดานงานวิจัยเซลลตนตอจากตัวออน

มนุษยของบางประเทศ (ท่ีมา : Kolman, 2009) ๒๕



ช

สารบัญแผนภาพ
หนา

แผนภาพที่
๓-๑ Regenerative Medicine (is not Internal Medicine) ๒๓
๓-๒ Medical Cluster ๒๔
๓-๓ รายรับของธุรกิจท่ีเก่ียวของกับเซลลตนตอในกลุมวิทยาศาสตร

ชีวภาพในสหรัฐอเมริกา (ท่ีมา : BCC Research, 2008) ๒๕
๔-๑ จอตาปกติ ๔๖
๔-๒ จอตาในโรค RP ๔๖
๕-๑ การปลูกถายเซลลตนกําเนิด (ท่ีมา : trounson, 2009) ๕๒
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บทที่ ๑
บทนํา

ความเปนมาและความสําคัญของปญหา
พลังอํานาจแหงชาติทุกดานจําเปนตองใชบุคลากร ท่ีปฏิบัติภายใตกรอบเวลาท่ีเหมาะสม

ตามนโยบายท่ีไดรับมอบหมาย ประเทศไทย มีประชาการประมาณ ๖๖ ลานกําลังเขาสูสังคมผูสูงอายุ
ปจจุบัน คน พบวา มีประมาณ ๘ เปอรเซ็นต แตใน ๑๐ ปขางหนาจะมีประมาณ ๑๐ เปอรเซ็นต
เวลาท่ีผานไปทําใหคนมีสมรรถนะลดลงทางสรีรวิทยา  ท้ัง ๆ ท่ีประสิทธิภาพทางสมองและ
ประสบการณท่ีมากข้ึนและเปนประโยชนตอประเทศชาติ ใชงบประมาณปละกวา แสนลานบาท
เพ่ือการดูแล  โดยใชยาประมาณปละกวา ๔๐,๐๐๐ ลานบาท และอุปกรณเทียมปละ ๘,๐๐๐
ลานบาท และจะเพ่ิมข้ึนเรื่อย ๆ การดูแลท่ัวไปไดแก การปองกัน การรักษาดวยยา และการใชอวัยวะ
เทียม การใชอวัยวะเทียมตาง ๆ ซึ่งมีอายุการใชงานประมาณ ๑๐ ป ซึ่งคาใชจายของอุปกรณอวัยวะ
เทียมจะตองไดรับการเปลี่ยนใหม ก็จะมีการใชเพ่ิมข้ึนทุก ๆ ๑๐ เปอรเซ็นตภายใน ๑๐ ป  ซึ่งอุปกรณ
เทียมท้ังหมดนําเขาจากตางประเทศ  ถาเรามองและทําตามบริบทเดิม  ผลท่ีไดปจจุบันและอนาคตท่ี
กําลังจะมาถึง เปนเหตุจะใชงบประมาณท่ีเพ่ิมข้ึนแตไดประชากรท่ีมีคุณภาพชีวิตและผลิตภาพลดลง
ซึ่งผลท่ีไดทางสุขภาพตรงกันขามกับงบประมาณท่ีใชจายในแตละปมีความพยายามท่ีจะเนนการ
ปองกันเปนหลัก แตหลีกเลี่ยงการซอมสรางไมได   การซอมท่ีใชของเทียมมีขอจํากัด ทําใหเกิดแนวคิด
ท่ีซอมสรางดวยเนื้อเยื่อท่ีสามารถซอมตัวเองไดท่ีเรียกวา วิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด
(Tissue Engineering and Stem Cell) การวิจัยจากวิทยาศาสตรตนน้ํา (advanced basic
science) ไปสูการรักษาสุขภาพในองครวม  มีความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุข และ
สูการแพทยเชิงพาณิชย( Medical Tourism) ใชเวลา ๕ ถึง ๘ ป  เราจําเปนตองยุทธศาสตรและ
แนวโครงการเชิงรุกในการวิจัย พัฒนาและสรางนวัตกรรม โดยถาเราสามารถใชวิศวกรรมเนื้อเยื่อและ
เซลลตนกําเนิด (Tissue Engineering and  Stem Cell) รักษาบุคลากร ท่ีทํางานใหประเทศไทย
ใหแข็งแรงและมีสุขภาพท่ีดีโดยเนื้อเยื่อทางธรรมชาติ จะเกิดการผลักดันปจจัยพ้ืนฐานทางประชากร
ใหทํางานในทุกภาคสวนเพ่ือพลังแหงชาติใหมีความยั่งยืนในปจจุบันเนื่องจากประเทศไทยมีทรัพยากร
ทางบุคลกรทางการแพทย ความหลากหลายทางชีวภาพ มีระบบ ระเบียบการวิจัยควบคุม โดย
แพทยสภาเปนเวลายาวนานทางดานวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด (Tissue Engineering
and  Stem Cell) และองคกรอิสระบางแหงแตก็ไมไดผลอยางเปนรูปธรรม ในทางตรงขามกับมีการใช
อยางไมมีทิศทาง จึงไมสามารถเปลี่ยนจากศักยภาพไปสูผลิตภาพในกรอบเวลาไดอยางเปนรูปธรรม
จึงมีความจําเปนการศึกษาแนวทาง การพัฒนา การซอมสรางมนุษยดวยเทคโนโลยีชีวภาพเก่ียวกับ
วิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด( Tissue Engineering and  Stem Cell) เพ่ือเปนนวัตกรรม
ท่ีสําคัญท่ีจะรักษามนุษยใหมีสุขภาพท่ีดีตามธรรมชาติอยางยั่งยืน เพราะเปนสรางความสามารถมนุษย
ท่ีสามารถซอมตัวเองไดดวยเนื้อเยื่อธรรมชาติ  และท่ีสําคัญสามารถท่ีจะรักษาบุคลากรในดานตาง ๆ
ท่ีทํางานมีประสบการณ มีสรีรวิทยาท่ีแข็งแรง  สามารถขับเคลื่อนพลังอํานาจในดานตาง ๆ แหงชาติ



2

ไดตอเนื่อง จึงควรมีการศึกษาการวางระบบการวิจัยทางการแพทย  เศรษฐศาสตรสาธารณสุข และ
การออกระเบียบกฎหมาย ภายใตกรอบเวลาท่ีเปนประโยชนสูงสุดแกประเทศไทยในอนาคต

วัตถุประสงคของการวิจัย
การศึกษาเก่ียวกับ
๑. ศักยภาพของประเทศไทยในการพัฒนาเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลล

ตนกําเนิด รวมท้ังหนวยงาน บุคลากร อุปกรณ
๒. ประโยชนทางการแพทยและขอจํากัดเก่ียวกับการใชเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อ

และเซลลตนกําเนิดท่ีจะมีผลตอประชาชน ผูปวยตางชาติท่ีเขารับการรักษาในประเทศไทย (Medical
Tourisim)

๓. ขอประโยชนและขอควรปรับปรุงเก่ียวกับระบบการวิจัย กฎระเบียบ การควบคุม
๔. ผลกระทบเก่ียวกับเศรษฐศาสตรและเศรษฐศาสตรสาธารณสุขเก่ียวกับประเทศไทย
๕. แนวทางการพัฒนาเชิงสุขภาพสําหรับประชาชนไทย (Thailand Medical Hub)

สําหรับประชาชนไทยในคาใชจายท่ีเหมาะสมและมีความทัดเทียม สามารถเขาถึงการรักษาไดตามสิทธิ
ประชาชน

๖. แนวทางการพัฒนาเชิงพาณิชย สําหรับผูปวยตางชาติ (Medical Tourism)

ขอบเขตของการวิจัย
ศึกษาเก่ียวกับ กฎระเบียบ และจํานวนผลงาน การทําวิจัยและระยะเวลาท่ีไดรับการ

อนุมัติ ท่ีเปนผลผลิตทางวิชาการท่ีมีผลตอการรกัษาการใชไดอยางมีประสิทธิภาพทางการแพทย  จาก
ผลงานของนักวิจัยไทย  และแนวทางการพิจารณาการใหทุนการวิจัยเพ่ือใหเกิดประโยชนอยางจริงจัง
ในดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุขและการแพทยเชิงพาณิชยเก่ียวกับ medical tourism เพ่ือเพ่ิม
รายไดใหประเทศไทยในอนาคต

วิธีดําเนินการวิจัย
การวิจัยเชิงคุณภาพ เพ่ือรวบรวมผลของกฎระเบียบท่ีมีผลตอการพัฒนาการวิจัยใน

ประเทศไทย แนวทางการวิจัยท่ีวางรูปแบบในอนาคต ผลประโยชนของประเทศไทยในทาง
เศรษฐศาสตรสาธารณสุข โดยเก็บขอมูลจากแพทยสภา การทําวิจัยในโรงเรียนแพทยตาง ๆ
ในประเทศไทย การทําวิจัยเก่ียวกับแนวคิดของวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิดในตางประเทศ

ขอจํากัดของการวิจัย
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การวิจัยนี้เปนการศึกษาเก่ียวกับแนวทางความคิดโดยนําผล จากคาใชทางเศรษฐศาสตร
สาธารณสุขมาประเมินการลดคาใชจายในอนาคต  โดยท่ีอาจจะไมเกิดข้ึนจริง จะตองมีการศึกษาวิจัย
ตอเนื่องเปนระยะเพ่ือจะไดผลการวิจัยเพ่ือใหมีประสิทธิภาพในทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขและเชิง
พาณิชยในอนาคต

ประโยชนทีไ่ดรับจากการวิจัย
ในอนาคตการพ่ึงพาเทคโนโลยีของการใชวัสดุเทียมท่ีนําเขาจากตางประเทศ สามารถ

ลดลง สุขภาพคนไทยดีข้ึนแตคาใชจายทางสาธารณสุขลดลง เพ่ือศักยภาพประเทศในการเปนศูนย
การแพทยแหงเอเชียในทางการแพทยเชิงพาณิชย (Medical Hub) และการรักษาชาวตางชาติ
(Medical Tourism) อันไดแก

๑. แนวทางสําหรับการพัฒนา ศักยภาพในการพัฒนาเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อและ
เซลลตนกําเนิดของประเทศไทย และในระดับนานาชาติ โดยเทคโนโลยีนี้สามารถผลิตไดในประเทศ
ไทย

๒. ไดเห็นผล ประโยชนทางการแพทยและขอจํากัดเก่ียวกับการใชเทคโนโลยีวิศวกรรม
เนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิดท่ีจะมีผลตอประชาชน ผูปวยตางชาติท่ีเขารับการรักษาในประเทศไทย
(Medical Tourisim)

๓. สรางการแพทยท่ีสามารถมีคาใชขายทางสาธารณสุขท่ีลดลง สําหรับประเทศไทยแต
ไดผลทางสุขภาพท่ีมากข้ึน ในขณะเวลาเดียวกับมีการเพ่ิมรายไดของประเทศไทยของการแพทยเชิง
พาณิชย จากผูปวยตางชาติท่ีเขารับการรักษาในประทศไทย

๔. ขอมูลเพ่ือการปฏิรูปขอประโยชนและขอควรปรับปรุง เก่ียวกับระบบการวิจัย
กฎระเบียบ
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บทที่ ๒
ทฤษฎีและแนวคิดการพัฒนาระบบเทคโนโลยีวิศวกรรม

เนื้อเย่ือและเซลลตนกําเนิดเพ่ือความม่ันคง
ทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุข

ของประเทศไทย
การทบทวนวรรณกรรมที่เก่ียวของ (Literature  Review)

เปนเวลากวา สามสิบปท่ีนักวิทยาศาสตรชาวอเมริกันพบวา เซลลตนกําเนิดจากตัวออน
มนุษย สามารถท่ีจะเจริญเติบโตเปนเนื้อเยื่อตางๆ ในหองทดลอง จึงเปนความหวังท่ีจะรักษามนุษย
ใหมีสรีรวิทยาท่ีแข็งแรงไมเปลี่ยนไปตามเวลา และรักษาโรคตาง ๆ ได  แตปญหาท่ีมีการถกเถียงคือ
ปญหาทางจริยธรรม และการไมสามารถควบคุมการเจริญเติบโตของเซลลตนกําเนิดตัวออน จึงมีความ
เสี่ยงตอสภาวะการเกิดเนื้องอก  ทําใหรัฐบาลอเมริกันในสมัย ประธานาธิบดี จอรด บูช จูเนียร ไดมี
การหามทําการวิจัยและไมใหทุนวิจัยสนับสนุน ในปจจุบัน ประธานาธิบดี โอบามา ไดใหการสนับสนุน
โดยอนุญาตใหมีการทําวิจัยและเริ่มใหทุนรัฐบาลสนับสนุน ซึ่งเปนนโยบายท่ีสําคัญ  และในดานยุโรป
และทางเอเชียไดมีการพัฒนาเซลลตนกําเนิด เพ่ือความปลอดภัยในสองแนวทาง โดยแนวทางหนึ่งคือ
ใชเซลลตนกําเนิดจากตัวเอง(Autologous Stem Cell) แตเนื่องจากขอจํากัดคือไมแข็งแรงพอใน
ผูปวยท่ีสูงอายุ  จึงมีแนวทางทีสองไดแก การสรางเซลลตนกําเนิดในหองปฏิบัติการ (Induction
Pleuripotential Stem Cell) ทําใหนักวิทยาศาสตรของประเทศญี่ปุนไดรับรางวัลโนเบลในป พ.ศ.
๒๕๕๖ ในการวิจัยทางการแพทย การใชเซลลตนกําเนิดอยางเดียวมักไมไดประสิทธิภาพเต็มท่ี
จําเปนตองมีการทํางานของ  สารใหการเจริญเติบโต (Growth Factors) และโครงรางของเนื้อเยื่อ
นั้น ๆ (Scaffold) โดยผานข้ันตอนการวิจัยทางวิทยาศาสตรพ้ืนฐานชั้นสูง  การทดลองในสัตวทดลอง
การทดลองในมนุษย  การวิจัยเพ่ือใหไดผลจึงมิใชการใชเซลลตนกําเนิดอยางเดียวแต ตองพัฒนา
รวมกับแนวคิดของเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อและ เซลลตนกําเนิด (Tissue Engineering and
Stem Cell ) จะเห็นวาความรูดานนี้มีความเจริญในทางเอเชียและยุโรป  ในป พ.ศ. ๒๕๕๖
มหาวิทยาลัย ฮาวาด  ไดตั้งเปาหมายการวิจัยท่ีสําคัญไว ๓ ดาน หนึ่งในดานนั้นคือ การพัฒนาเซลล
ตนกําเนิด

ในการแถลงนโยบาย ณ รัฐสภาในวันท่ี ๙ กันยายน พ.ศ. ๒๕๕๗ ของ ฯพณฯ
นายกรัฐมนตรี พล.อ. ประยุทธ จันโอชา ไดกลาวไววา “ เรื่องของ Stem Cell วันนี้โลก
มีความกาวหนาไป คนท่ีจะคานก็คาน คนท่ีจะทําก็ทํา ไปหามาใหเจอจะตองไปดูวาจะทําอยางไร
จึงเปนแนวทางท่ีนาจะมีการพิจารณาการวางแผน อยางมีระบบในอนาคต” เม่ือมีการบริหาร
ประเทศในภาวะปจจุบันไดวางนโยบายสําคัญเก่ียวกับเซลลตนกําเนิดไวโดยมีจุดประสงคให
รางกฎหมายดูแลอยางชัดเจน โดยใหอยูในกลุมของกฎหมายท่ีความเรงดวนชุดท่ี ๒ ตามบัญชา
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นายกรัฐมนตรีท่ีมีในหนังสือคณะรักษาความสงบแหงชาติ ท่ี คสช(กย)/๒๓ ลงวันท่ี ๑๓ มกราคม พ.ศ.
๒๕๕๘ ถึงกระทรวงสาธารณสุข

นโยบายและการพัฒนาระบบเทคโนโลยีวิศวกรรมเน้ือเย่ือและเซลลตนกําเนิด
ของในประเทศไทย

กระบวนการในการกําหนดนโยบาย และรูปแบบและลักษณะของนโยบาย
เนื่องในปจจุบันความรูดานชีววิทยาศาสตรการแพทย ไดกาวหนาไปอยางรวดเร็ว และมี

ความ พยายามท่ีจะสรางและพัฒนาวิธีการในการรักษาโรคแบบใหม เพ่ือทําการแกไขรักษาความ
ผิดปกติของโรค   โดยตรงท่ีสาเหตุ จึงทําใหมีการพัฒนาความรูและเทคโนโลยีของเซลลตนกําเนิด
อยางมากในชวงทศวรรษท่ีผานมา ท้ังนี้เนื่องจากมีคุณสมบัติเปนเซลลตั้งตนของชีวิต ท่ีมีความสามารถ
ในการแบงตัวไดอยางไมจํากัด  โดยท่ียังคงรักษาคุณสมบัติเปนเซลลตนกําเนิดไวได และในสภาวะ
ท่ีเหมาะสมก็สามารถเจริญพัฒนาไปเปนเซลลหรือเนื้อเยื่อจําเพาะทุกชนิดของรางกายได และจาก
คุณสมบัตินี้เองจึงทําใหมีนักวิจัยและแพทย หลายกลุมพยายามศึกษาวิจัย เพ่ือพัฒนาเปนแนวทาง
ในการรักษาโรคแบบเซลลและเนื้อเยื่อบําบัด  จากวัตถุประสงคของการใชผลิตภัณฑดังกลาว
ท่ีมุงหมายเพ่ือใชในการบําบัด บรรเทา รักษาหรือ ปองกันโรค หรือความเจ็บปวยของมนุษย
ผลิตภัณฑดังกลาวจึงอยูในขอบขายคํานิยามของยา ตาม กฎหมายวาดวยยา ดังนั้นการวิจัย ผลิต
นําเขา การเก็บรักษา การโฆษณา การขาย ผลิตภัณฑเซลลตน กําเนิด จึงอยูในความรับผิดชอบ
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งสอดคลองกับแนวทางการ กํากับดูแลของตางประเทศ
เชน สหรัฐอเมริกา ออสเตรเลีย หรือ สหภาพยุโรป เปนตนท่ีมีแนวทางการ กํากับดูแลผลิตภัณฑเซลล
ตนกําเนิดตามกฎหมายวาดวยยาเชนเดียวกัน  แตเนื่องจากเซลลตนกําเนิดเปนสิ่งท่ีใหมท้ังในดาน
วิทยาศาสตร องคความรูและขอมูลสนับสนุน จึง อาจทําใหการกํากับดูแลมีความแตกตางจากยา
ท่ัว ๆ ไปท่ีใชกันอยูในปจจุบัน ถึงแมวาอาจเทียบเคียงไดกับ ผลิตภัณฑยาประเภทยาชีววัตถุก็ตาม
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงตองกําหนดกฎระเบียบ และหลักเกณฑสําหรับผลิตภัณฑ
เซลลตนกําเนิดท่ีเปนยาเพ่ือใหสามารถคุมครองผูบริ โภคในการใช  ผลิตภัณฑวามีคุณภาพ
ประสิทธิภาพ และมีความปลอดภัย อีกท้ังกระบวนการท่ีเก่ียวของกับเซลลตน กําเนิด อาทิเชน การ
ผลิต การเก็บรักษา เปนตนนั้น ก็ตองมีมาตรฐาน อาทิเชน Good Manufacturing  Practice, Good
Distribution Practice, Good Tissue Practice, Good Laboratory Practice หรือ Good
Storage Practice เปนตน อีกดวย   ท้ังนี้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดเล็งเห็นถึงความ
จําเปนและแนวโนมการพัฒนาดัง กลาว จึงไดจัดทําระบบกํากับดูแลผลิตภัณฑจากเซลลตนกําเนิดและ
ผลิตภัณฑจากเนื้อเยื่อ เพ่ือรองรับการ กํากับดูแลผลิตภัณฑเซลลตนกําเนิด  ท่ีอาจจะมีการผลิตหรือ
นําเขาในอนาคตอันใกลนี้ รวมถึงยังมีโครงการ รวมกับแพทยสภาและกองการประกอบโรคศิลปะเพ่ือ
เผยแพรความรูแกประชาชนเพ่ือมิใหเปนเหยื่อของการโฆษณาชวนเชื่อ และสงเสริมใหประชาชนมี
ความรูความเขาใจท้ังในดานการรับบริการและขอมูล ขาวสารท่ีถูกตองและเปนธรรมอีกดวย
ในประเทศไทยมีหนวยงานท่ีเก่ียวของกับการวิจัยและการรักษาดวยเซลลตนกําเนิดซึ่งมีดังตอไปนี้
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๑. คณะกรรมการจริยธรรมของสถานพยาบาลนั้น ๆ (Local IRB)
๒. คณะกรรมการจริยธรรมของสถานพยาบาลระดับชาติ (National IRB)
๓. แพทยสภา
๔. ทันตแพทยสภา
๕. กองประกอบโรคศิลปะ กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข
๖. คณะกรรมการอาหารและยา (อย.)
๗. สภาวิจัยแหงชาติ (วช.)
โดยในประเทศไทยมีการพิจารณาอนุมัติการทําวิจัยดวยเซลลตนกําเนิด โดยผาน

คณะกรรมการแพทยสภา และจําเปนตองเห็นชอบจากแพทยสภาเพ่ืออนุมติการรักษาท่ีเปนมาตรฐาน
ในประเทศไทย

ความรวมมือแพทยสภาและสภาวิจัยแหงชาติไดมีการแตงตั้ง
๑. กรรมการสภาวิจัยแหงชาติ สาขาวิทยาศาสตรการแพทย

(๑) ศาสตราจารยอานนท บุณยะรัตเวช ประธานกรรมการ
(๒) ศาสตราจารย นายแพทยยง ภูวรวรรณ กรรมการ
(๓) ศาสตราจารย นายแพทยเรือน สมณะ กรรมการ
(๔) ศาสตราจารย นายแพทยสมเกียรติ วัฒนศิริชัยกุล กรรมการและเลขานุการฯ

๒. คณะอนุกรรมการวิชาการและจริยธรรมการทําวิจัยเซลลตนกําเนิดของแพทยสภา
(๑) นายแพทยสมศักดิ์ โลหเลขา ประธานกรรมการ
(๒) นายแพทยนิพัญจน อิศรเสนา กรรมการ
(๓) นายแพทยทวิป กิตยาภรณ กรรมการ
(๔) ภญ.วิไล บัณฑิตานุกุล กรรมการ

๓. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
(๕) นายแพทยศุภโชค จิตวานิช กรรมการ

๔. ราชวิทยาลัยศัลยศาสตรแหงประเทศไทย
(๖) รองศาสตราจารยสิวลี ศิริไล กรรมการ
(๗) นายแพทยสมศักดิ์ เจริญชัยปยกุล กรรมการและเลขานุการ
(๘) นางสาวชุติมณฑน ศิริสวัสดิ์ ผูชวยเลขานุการ
(๙) นายศุภวัฒน โพธิ์ทอง ผูชวยเลขานุการ
(๑๐) นางสาวดวงใจ รวมรักบุญ ผูชวยเลขานุการ

๕. ผูแทนหนวยงานอ่ืนท่ีเก่ียวของและนักวิจัย
(๑) นายแพทยกฤษณพงศ มโนธรรม โรงพยาบาลเลิดสิน
(๒) นายแพทยสมชาย แสงกิจพร  ผูอํานวยการศูนยวิจัยทางคลินิกรมวิทยาศาสตร

การแพทย
(๓) ศ.นพ.บรรจง มไหสวริยะ  คณบดีบัณฑิตวิทยาลัย มหาวิทยาลัยมหิดล
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(๔) รศ.นพ.กําธร พฤกษานานนท หัวหนาหนวยวิจัยเซลลตนกําเนิดตัวออน คณะ
แพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย

(๕) นายแพทยชวบูลย เดชสุขุม หัวหนาสาขาวิชาพยาธิวิทยา มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีสุรนารี

(๖) ผศ.ดร.ศรีวิมล มโนเชี่ยวพินิจกรรมการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล

๖. เจาหนาท่ีจากสํานักงานคณะกรรมการวจิัยแหงชาติ (วช.)
(๑) นายอนันต คําคง ผูอํานวยการภารกิจวิทยาการ ปฏิบัติหนาท่ีผูชวยเลขานุการฯ

สาขาวิทยาศาสตรการแพทย
(๒) นางสาวพรพรรณ การนา ฝายผูชวยเลขานุการฯ สาขาวิทยาศาสตรการแพทย
(๓) นางสาวเจนจิรา หมาดเส็น ฝายผูชวยเลขานุการฯ สาขาวิทยาศาสตรการแพทย

โดยมีขอเสนอแนะและขอสรุป
(๓.๑) ท่ีมาของการประกาศใช “ขอบังคับแพทยสภาวาดวยการรักษา

จริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม เรื่อง การปลูกถายเซลลตนกําเนิดเพ่ือการรักษา พ.ศ. ๒๕๕๒” เปนผล
สืบเนื่องมาจากการท่ีหนวยงาน/โรงพยาบาลภาคเอกชน ไดมีการนําเซลลตนกําเนิดมาใชรักษาท่ีไมมี
หลักฐานเชิงประจักษและโฆษณาเกินจริง บุคลากรทางการแพทยและผูท่ีมีสวนเก่ียวของไดมีหนังสือ
ถึงแพทยสภาทวงติงในเรื่องดังกลาว แพทยสภาจึงไดดําเนินการเพ่ือกํากับดูแลในเรื่องนี้

(๓.๒) การประกาศใชขอบังคับของแพทยสภาดังกลาว มีจุดประสงคเพ่ือ
ควบคุม/กํากับดูแล การใชเซลลตนกําเนิดเพ่ือการรักษาโรคท่ียังอยูในระหวางการทําวิจัย ท้ังนี้เพ่ือ
ประโยชนและความปลอดภัยของผูถูกวิจัยเปนสําคัญ ไมไดมีเปาหมายเพ่ือควบคุมความกาวหนาของ
การวิจัยดานเซลลตนกําเนิด เนื่องจากแพทยสภาจะกํากับดูแลเฉพาะการวิจัยท่ีอยูในข้ันตอนของ
การรักษาในคนเทานั้น สวนการวิจัยในข้ันตอนอ่ืนๆ ยังดําเนินการไดตามปกติ โดยไมตองผาน
แพทยสภา

(๓.๓) ประเด็นของการใชคณะกรรมการวิชาการและจริยธรรมการทําวิจัยใน
คนดานเซลลตนกําเนิดของแพทยสภา แทนการใชคณะกรรมการวิชาการและจริยธรรมการทําวิจัยใน
คนของกระทรวงสาธารณสุข นั้น เนื่องจากในปจจุบันยังไมมีความชัดเจนในเรื่อง สถานภาพของ
คณะกรรมการฯ ดั งกล าวของกระทรวงสาธารณสุขซึ่ ง มีคณะกรรมการฯ อยู ๒ ชุด คือ
คณะกรรมการฯ ของกรมการแพทย และคณะกรรมการฯ ของสถาบันพัฒนาการคุมครองการวิจัยใน
มนุษย

(๓.๔) เห็นควรใหมีการกําหนดและแยก “การวิจัย” ออกจาก “การบริการ”
อยางชัดเจน คือกรณีของการทําวิจัยผูปวยท่ีเขารวมการวิจัย (ผูถูกวิจัย) จะตองไมเสียคาใชจายใดๆ
ท้ังสิ้น ไมวาจะเปนการวิจัยในภาครัฐหรือภาคเอกชน โดยใหมีการประชาสัมพันธใหผูถูกวิจัยทราบ
กอนเขารวมการวิจัย

(๓.๕) เห็นชอบใหมีคณะกรรมการดานจริยธรรม (Ethics Committee: EC)
กลางดานเซลลตนกําเนิด ตามขอบังคับของแพทยสภา ขอ ๒.๒.๒ โดยใหมีการจัดทําเกณฑมาตรฐาน
กลาง ในเรื่องขอเสนอโครงการวิจัย (Cell Protocol) แบบฟอรมตาง ๆ และตองมีรายชื่อ
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ผูทรงคุณวุฒิ     ดานเซลลตนกําเนิดท่ีทําหนาท่ีปอนขอมูลใหแก คณะกรรมการพิจารณาการวิจัย
ประจําสถาบัน (Institutional Review Board: IRB) และตองมีการติดตามหลังจากการไดรับทุนวิจัย
ไปแลว เชน   การสงรายงานอยางตอเนื่องเปนระยะตามเงื่อนไขท่ีคณะกรรมการฯ กําหนดไว
มาตรการยับยั้งกระบวนการข้ันตอนใดข้ันตอนหนึ่งในโครงการวิจัย เปนตน

(๓.๖) มอบหมายใหสํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ (วช.) ดําเนินการ
จัดทํามาตรฐานของคณะกรรมการดานจริยธรรม (EC) ดานเซลลตนกําเนิดของทุกสถาบันใหเปนระดับ
สากล ตามขอบังคับของแพทยสภาขอ ๒.๒.๑

(๓.๗) แพทยสภาจะตองดําเนินการเชิงรุกทางกฎหมายอยางจริงจังกับ
โรงพยาบาล/หนวยงานภาคเอกชนท่ียังเปดใหบริการท้ังๆ ท่ียังไมมีหลักฐานเชิงประจักษ หากยังอางวา
เปนงานวิจัย โรงพยาบาล/หนวยงานภาคเอกชนนั้น จะตองไมเก็บคาใชจายๆ ใดๆ ท้ังสิ้น และถายัง
พบวายังคงมีการฝาฝนอยู ใหดําเนินการตามกฎหมาย

กฎหมายสาธารณสุขในประเทศไทย
ในปจจุบัน เพ่ือประโยชนของประชาชนและผูบริโภคไดมีการดูแลการรักษาอยางมี

ประสิทธิภาพ ทางแพทยสภาไดมีการควบคุมและดูแลกระบวนการรักษา โดยมีกฎระเบียบใน
ราชกิจจานุเบกษา (ภาคผนวก ๑-๑)

ทฤษฎีการพัฒนาระบบเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิดของตางประเทศ
แนวทางขององคการสหประชาชาติ และ UNESCO

องคการสหประชาชาติ ไดยกรางรางปฏิญญาสหประชาชาติวาดวยการโคลนนิ่งมนุษย
และเสนอใหประเทศสมาชิกพิจารณาโดยในระหวางจัดทํารางขอถกเถียงสําคัญคือ การยอมรับการทํา
สําเนามนุษย โดยหลายประเทศ ขอสงวนสิทธิ์ในการจัดการเรื่องการทําสําเนามนุษยเพ่ือการรักษา
ซึ่งจุดยืนของประเทศไทยก็เปนในกลุมหลังนี้อยางไรก็ดี ปฏิญญานี้ ผานการเห็นชอบจากประเทศ
สมาชิกแลวสําหรับองคการ UNESCO ไดจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมชีวการแพทย (International
Bioethics Committee – IBC) ข้ึนเม่ือป ค.ศ. ๑๙๙๔ ใหมีหนาท่ีพิจารณาประเด็นและแงมุมทาง
จริยธรรมของการวิจัยและพัฒนาเทคโนโลยี รวมถึง   การใชประโยชนดานชีววิทยาการแพทย เพ่ือ
เปนแนวทางรวมกันระหวางประเทศตาง ๆ ใหการพิจารณาและหาขอสรุป ซึ่ง IBC ก็ไดจัดตั้ง
คณะทํางานเพ่ือหาขอสรุปทางดานจริยธรรมท่ีพึงกระทําเก่ียวกับการวิจัยในดานตาง ๆ รวมท้ังดาน
เซลลตนกําเนิดดวยซึ่งคณะทํางานฯ ไดพิจารณาประเด็นท่ีเก่ียวกับการใชตัวออนมนุษยเปนแหลงของ
เซลลตนกําเนิดสําหรับการศึกษาวิจัย (รวมท้ังการใชประโยชนตอไปเม่ือการวิจัยไดรับผลสําเร็จ)
รายงานของคณะทํางานชุดนี้มีขอเสนอหลายประการ แตสุดทายก็มิไดระบุวา คณะทํางานเห็นวาการ
วิจัย   โดยใชเซลลตนกําเนิดจากตัวออนเปนเรื่องท่ียอมรับไดในทางจริยธรรมหรือไม ใจความสําคัญ
ของรายงาน  มีวา การวิจัย สเต็มเซลลท่ีมาจากตัวออนเพ่ือประโยชนในการรักษาโรคเปนสิ่งท่ีสมควร
กระทํา แตการดําเนินการของแตละประเทศใหข้ึนอยูกับการตัดสินใจของสังคมในประเทศนั้น ๆ และ
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แตละประเทศ  ควรถกเถียงกันอยางกวางขวางและเปดเผยในประเด็นนี้ ท่ีสําคัญควรจะระบุใหชัดเจน
ถึงฐานะของตัวออน (Moral Standing of The Embryo) ในบริบทของแตละประเทศ โดยรัฐ
จําเปนตองออกกฎเกณฑและมาตรการควบคุมอยางเขมงวด

ออสเตรเลีย
ในทางกฎหมาย ออสเตรเลียมีกฎหมายวาดวย Gene Technology Act 2000 บังคับใช

ในเดือนกรกฎาคม ๒๐๐๑ และกฎหมายเฉพาะ The Prohibition of Human Cloning Act 2002
หามทําสําเนามนุษยในทุกกรณีในขณะเดียวกันในแงการวิจัย ประเทศออสเตรเลียใหการสนับสนุน
งานวิจัยและพัฒนาเพ่ือใหใชตัวออนจากเทคโนโลยีการผสมเทียม (IVF) มาใชในการศึกษาทดลองได
(โดยคํานึงถึงจริยธรรม) รวมไปถึงนักวิจัยสามารถนําเขา embryonic stem cells จากตางประเทศได
และไดสนับสนุนใหจัดตั้งศูนยวิจัย The Australian Stem Cell Centre ซึ่งเปนความรวมมือระหวาง
นักวิจัยในหนวยงานภาครัฐและภาคอุตสาหกรรม รวมท้ังความรวมมือกับบริษัทเอกชนจากประเทศ
สหรัฐอเมริกา (LifeCell Inc.) เพ่ือพัฒนาผลิตภัณฑเพ่ือใชในการรักษาผูปวยโดยในป ๒๐๐๒-๒๐๐๓
ไดรับงบประมาณถึง ๔๓.๕ ลานเหรียญ (สหรัฐ) จากรัฐบาลกลาง และจากรัฐวิคตอเรียสมทบอีก
๑๑.๓๗๕ ลานเหรียญ (สหรัฐ)

สหราชอาณาจักร
สหราชอาณาจักร เปนประเทศท่ีมีความกาวหนาในเรื่องเทคโนโลยีชวยการเจริญพันธุ

เปนอยางมากในป ๑๙๙๐ ไดออกกฎหมาย Human Fertilization and Embryology Act โดยมี
วัตถุประสงคเพ่ือมีขอบังคับท่ีเก่ียวของกับการจัดการตัวออนและเซลลสืบพันธุ เชน เงื่อนไขการเก็บ
รักษา โดยกําหนดใหเก็บรักษาเซลลสืบพันธุ ไมเกิน ๑๐ ป เก็บรักษาตัวออนไมเกิน ๕ ปและอนุญาต
ใหนักวิจัยใชตัวออนท่ีมีอายุไมเกิน ๑๔ วันไปใชในการวิจัย (รวมท้ังเซลลตนกําเนิด) ได รวมไปถึง
นักวิจัยสามารถสรางหรือนําเขาตัวออนข้ึน เพ่ือใชทําวิจัยก็สามารถทําไดโดยมีหนวยงานอิสระข้ึนทํา
หนาท่ีดูแลเรื่องดังกลาวตอมาในป ๒๐๐๑ สหราชอาณาจักรไดออกกฎหมายเพ่ิมเติมข้ึนอีก ๑ ฉบับ
คือ Human Reproductive Cloning Act หามนักวิจัยทําสําเนามนุษยเพ่ือการเจริญพันธุ
(Reproductive Cloning) มีโทษทางอาญา แตไมหามการทําสําเนามนุษยเพ่ือนําเซลลตนกําเนิดมาใช
เพ่ือการรักษา

ญี่ปุน
รัฐสภาญี่ปุนผานกฎหมาย Law Concerning Regulation Relating to Human

Cloning Techniques and other Similar Techniques เม่ือเดือนพฤศจิกายน ๒๐๐๐ และมีผล
บังคับใชในเดือนมิถุนายน ๒๐๐๑ หามการใชเทคโนโลยีทําสําเนามนุษยแตไมหามการใชตัวออนท่ีได
จากการใชเทคโนโลยีชวยการเจริญพันธุ  ท่ีอายุไมเกิน ๑๔วัน เพ่ือนําเซลลตนกําเนิดมาใชเพ่ือการวิจัย
ในเดือนกรกฎาคม ๒๐๐๔ คณะกรรมการชีวจริยธรรมของสภาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี ไดมี
อนุญาตใหนักวิจัยสามารถสรางและทําสําเนาตัวออนข้ึนเพ่ือใชในการวิจัยไดภายใตเงื่อนไขและระบบ



10

ตรวจสอบ ท่ีเครงครัดซึ่งขณะนี้กระทรวงศึกษาธิการและกระทรวงสาธารณสุข ของญี่ปุนกําลังเรงทํา
แนวปฏิบัติในเรื่องนี้อยู

เกาหลีใต
หามทําสําเนามนุษยไมวากรณีใดๆผูกระทําการจะไดรับโทษจําคุก การทําลายตัวออน

เพ่ือนําเซลลตนกําเนิดมาใชเพ่ือการรักษาอนุญาตใหทําสําเนามนุษยเพ่ือวัตถุประสงคสําหรับการรักษา
และทําวิจัยซึ่งทําใหเกาหลีใตพัฒนาวิชาการและการวิจัยในเรื่องนี้เปนอยางยิ่งโดยสามารถทําสําเนาตัว
ออนของมนุษยไดสําเร็จในป ๒๕๔๗ และในเดือนพฤษภาคมท่ีผานมานักวิจัยชาวเกาหลีไดประกาศวา
สามารถทําสําเนาตัวออนผูปวยและนําเซลลตนกําเนิดมาใชประสบผลสําเร็จแลว

เบลเยี่ยม
ออกกฎหมายในเดือนพฤษภาคม 2003 (The Law Concerning Research on

Embryos in Vitro) หามทําสําเนามนุษยเพ่ือการเจริญพันธุโดยเด็ดขาด แตสามารถใชตัวออนอายุ
ไมเกิน ๑๔ วัน มาศึกษาวิจัยไดซึ่งจากการวิจัยดังกลาวทําใหนักวิทยาศาสตรชาวเบลเยียมขณะนี้
สามารถทําการทดลองจนกระท่ังเกิดทางเลือกใหม สําหรับการสรางเซลลตนกําเนิด โดยนักวิจัย
สามารถทดลองนําไขท่ีไมสุกมาใชผลิตเซลลตนกําเนิดในหองทดลองไดประสบความสําเร็จ

สหรัฐอเมริกา
ในสมัยของรัฐบาลประธานาธิบดีบุช ไดประกาศอยางชัดเจนเม่ือวันท่ี ๙ สิงหาคม

๒๐๐๑ หามใชงบประมาณของรัฐบาลกลางมาสนับสนุนการวิจัยเซลลตนกําเนิด เนื่องจากมีการ
ทําลายตัวออน รวมไปถึงหามการนําตัวออนท่ีเหลือใชจากเทคโนโลยีชวยการเจริญพันธุมาใชในการ
วิจัยเซลลตนกําเนิดดวยและในเดือนกุมภาพันธ 2003 สภาผูแทนราษฎรไดผานกฎหมาย Human
Cloning Prohibition Act (H.R.534) หามการทําสําเนามนุษยในทุกกรณีไมวาจะเพ่ือการเจริญพันธุ
หรือเพ่ือการรักษา อยางไรก็ดีหลายมลรัฐใหการสนับสนุนในเรื่องดังกลาวอยางไรก็ดีนโยบายนี้
ไมรวมถึงการใชนโยบายในสวนของภาคเอกชนและมลรัฐตางๆซึ่งหลายรัฐใหการสนับสนุนงบประมาณ
การวิจัยดานเซลลตนกําเนิดอยางชัดเจน เชน มลรัฐแคลิฟอรเนีย นิวเจอรซี่ เปนตน เม่ือเดือนเมษายน
ท่ีผานมา สภาวิจัยแหงชาติ (National Research Council) และสถาบันวิจัยทางการแพทย
(Institute of Medicine of the National Academics) ไดออกแนวปฏิบัติการวิจัยดานเซลลตน
กําเนิดข้ึน เพ่ือใหหนวยงานตาง ๆ ไดนําไปใชสําหรับควบคุมกํากับงานวิจัยเซลลตนกําเนิดใหคํานึงถึง
เรื่องจริยธรรมมากข้ึน โดยกําหนดใหมีหนวยงานพิจารณาดานจริยธรรมเฉพาะกิจเพ่ิมเติมจาก
คณะกรรมการจริยธรรม  การวิจัยโดยโครงการวิจัยท่ีเก่ียวของกับเซลลตนกําเนิดไมวาจะไดมาจากตัว
ออนท่ีเหลือจากการใชเทคโนโลยีชวยการเจริญพันธุ ตัวออนท่ีพัฒนาข้ึนเพ่ือการวิจัยโดยเฉพาะ หรือ
ตัวออนท่ีไดจากการทําสําเนาเพ่ือการรักษา ตองผานการพิจารณาจากหนวยงานเฉพาะกิจนี้
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กรอบความคิดของการวิจัย
ในปจจุบันวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีดานวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด(Tissue

Engineering and  Stem Cell) ยังไมเปนรูปธรรมและพัฒนาอยางไมมีทิศทาง ทําใหมีผลกระทบตอ
ระบบการและแนวทางการพัฒนาสูความเปนเลิศในอนาคต จึงไมสามารถตอยอดเก่ียวกับ New
Growth Engine เพ่ือใหเกิดเปลี่ยนจากศักยภาพไปสูผลิตภาพในกรอบเวลาไดอยางเปนรูปธรรม
โดยสรางนวัตกรรมท่ีสําคัญ ท่ีจะรักษามนุษยใหมีสุขภาพท่ีดีตามธรรมชาติอยางยั่งยืน เพราะเปนสราง
ความสามารถมนุษยท่ีสามารถซอมตัวเองไดดวยเนื้อเยื่อธรรมชาติ  จึงควรมีการศึกษาการวางระบบ
การวิจัยทางการแพทย  เศรษฐศาสตรสาธารณสุข และการออกระเบียบกฎหมาย ภายใตกรอบเวลา
โดยอางอิงขอมูลในประเทศและนอกประเทศไดแกกลุมประเทศสหภาพยุโรปเปนสิ่งเทียบเคียง เพ่ือ
เปนแนวทางเกิดท่ีเปนประโยชนสูงสุดแกประเทศไทยในอนาคต

สรุป
ปจจุบันความรูดานชีวิทยาศาสตรการแพทยไดกาวหนาไปอยางรวดเร็ว มีการสรางและ

พัฒนาวิธีการรักษาโรคแบบใหม ๆ  เพ่ือทําการแกไขรักษาความผิดปกติของโรคโดยตรง จึงทําให
วงการแพทยไดมีการพัฒนาความรูและเทคโนโลยีของเซลลตนกําเนิด ซึ่งมีคุณสมบัติตั้งตนของชีวิต
ท่ีมีความสามารถในการแบงตัวไดอยางไมจํากัด โดยท่ียังคงรักษาคุณสมบัติเปนเซลลตนกําเนิดไวได
นักวิจัยและแพทยในประเทศไทยท่ีจะทําการศึกษาวิจัยเก่ียวกับเซลลตนกําเนิด ตองไดรับการพิจารณา
อนุมัติใหทําวิจัยโดยผานคณะกรรมการแพทยสภา  และจําเปนตองไดรับความเห็นชอบจากแพทยสภา
เพ่ืออนุมัติการรักษาท่ีเปนมาตรฐานในประเทศไทย  เพ่ือประโยชนของประชาชนและผูบริโภค ไดมี
การดูแลรักษาอยางมีประสิทธิภาพ แพทยสภาจึงไดมีการควบคุมและดูแลกระบวนการรักษา โดยมี
กฎหมายสาธารณสุขในประเทศไทย เปนขอบังคับของแพทยสภา วาดวยการรักษาจริยธรรม
แหงวิชาชีพเวชกรรม  เรื่อง  การปลูกถายเซลลตนกําเนิดเพ่ือการรักษา พ.ศ.๒๕๕๒ และกฎหมายท่ี
เก่ียวของ,  รัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย พ.ศ.๒๕๕๐, พระราชบัญญัติหลักประกันสุขภาพ
แหงชาติ พ.ศ.๒๕๔๕, พระราชบัญญัติหลักประกันสุขภาพแหงชาติ พ.ศ.๒๕๕๐ และพระราชบัญญัติ
วิชาชีพเวชกรรม พ.ศ.๒๕๒๕ ประกอบกัน
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บทที่ ๓
กระบวนการการศกึษาวิจัยระบบเทคโนโลยีวิศวกรรม

เนื้อเย่ือและเซลลตนกําเนิดเพ่ือความม่ันคง
ทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุข

ของประเทศไทย
เปนการวิจัยเชิงคุณภาพ โดยศึกษาถึง

๑. กระบวนการกําหนดนโยบายในการวิจัยและหนวยงานท่ีเก่ียวของและรูปแบบและ
ลักษณะของนโยบาย ในประเทศไทย

๒. สัมภาษณความเห็นของผูเชี่ยวชาญและแนวคิดของผูทรงคุณวุฒิ ท่ีเก่ียวกับการ
พัฒนาวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด

๓. ผลงานวิจัยท่ีเก่ียวของบทบาทและโครงสรางของหนวยรับผิดชอบหลัก
๔. นโยบายการควบคุมในตางประเทศเปรียบเทียบรูปแบบและลักษณะของนโยบาย

เทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิดในตางประเทศและนโยบายการควบคุมในประเทศไทย
๕. ผลการรักษาท่ีไดรับการควบคุมและไมไดรับการควบคุมในประเทศไทยปญหาของ

การกําหนดนโยบาย การสูญเสียทางโอกาสและผลกระทบทาง การวิจัยวิทยาศาสตรพ้ืนฐาน
วิทยาศาสตรคลินิก ผลกระทบทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุข

๖. กรอบความคิดของการวิจัย

กระบวนการกําหนดนโยบายในการวิจัยและหนวยงานที่เก่ียวของและรูปแบบ
และลักษณะของนโยบาย ในประเทศไทย

นับตั้งแตมีการประกาศวาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม เรื่องการปลูก
ถายเซลลตนกําเนิดเพ่ือการรักษา วันท่ี ๒๓ พฤศจิกายน พ.ศ. ๒๕๕๒ โดยเห็นชอบโรคท่ีสามารถทํา
การรักษาจํานวน ๕ โรคไดแก โรคมะเร็งเม็ดเลือดขาว  โรคมะเร็งตอมน้ําเหลือง โรคไขกระดูกฝอ
โรคมัลติเพิลไลโปมา โรคโลหิตจางทางพันธุกรรมทาลัสซีเมีย  เปนชวงเวลาท่ีรัฐบาลไดแถลงนโยบาย
ณ รัฐสภาในวันท่ี ๙ กันยายน พ.ศ. ๒๕๕๗ ของ ฯพณฯนายกรัฐมนตรี พล.อ. ประยุทธ จันโอชา
ไดกลาวไววา “ เรื่องของ stem cell วันนี้โลกมีความกาวหนาไป คนท่ีจะคานก็คาน คนท่ีจะทําก็
ทํา ไปหามาใหเจอจะตองไปดูวาจะทําอยางไร จึงเปนแนวทางท่ีนาจะมีการพิจารณาการวางแผน
อยางมีระบบในอนาคต” เม่ือมีการบริหารประเทศในภาวะปจจุบันไดวางนโยบายสําคัญเก่ียวกับ
เซลลตนกําเนิดไวโดยมีจุดประสงคใหรางกฎหมายดูแลอยางชัดเจน โดยใหอยูในกลุมของกฎหมาย
ท่ีความเรงดวนชุดท่ี ๒ ตามบัญชานายกรัฐมนตรีท่ีมีในหนังสือคณะรักษาความสงบแหงชาติ ท่ี คสช
(กย)/๒๓ ลงวันท่ี ๑๓ มกราคม พ.ศ. ๒๕๕๘ ถึงกระทรวงสาธารณสุข ในป พ.ศ. ๒๕๕๘ จนถึงปจจุบัน
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เปนเวลา ๖ ป ประเทศไทยดําเนินงานภายใต  มีขอบังคับโดยแพทยสภาในพระราชกิจจานุเบกษา
ใน พ.ศ. ๒๕๕๒ โดยเนนการควบคุมและการทําวิจัยเปนหลัก   ท่ีไมไดรับอนุญาตใหมีการรักษาได
อยางถูกกฎหมาย และมีการวิจัยไดรับการอนุมัติจํานวน ๑๔ เรื่องภายใน๖ ป อยางไรก็ตามมีการ
เปลี่ยนแปลงวิทยาศาสตรสุขภาพอยางมากมาย ท้ังในดาน การวิจัยทางวิทยาศาสตรพ้ืนฐานชั้นสูง
การวิจัยพัฒนาเพ่ือการรักษามาตรฐาน และการแพทยเชิงพาณิชย การพิจารณาเก่ียวกับเศรษฐศาสตร
สาธารณสุขทางการแพทย การเขาสูสังคมผูสูงอายุ

ความสามารถในการแขงขันทางการแพทยในระดับการแพทยภูมิภาค ประกอบกับ
ถึงแมวาจะไมมีการรักษาท่ีถูกตามกฎหมายในปจจุบันไมทราบวามีมูลคาเทาใด แตมีการใชจาย
หมุนเวียนในประเทศเก่ียวกับการรักษาในแขนงนี้ประมาณ ๑๐๐๐ ลานบาทเนื่องจากมีการนําเซลล
ตนกําเนิดจากตางประเทศมาใชในประเทศไทย ไดแก ประเทศเยอรมันนี อินเดีย จีน เกาหลี
ซึ่งประเทศไทยมีความสามารถในการผลิตและรักษาไดแตในอนาคตจะมีมูลคาเพ่ิมในอนาคต อีกท้ัง
ไมมีขอมูลทางคาใชจายท่ีแนนอนท่ี ประชาชนไทยเดินทางไปรับการรักษาในตางประเทศเปนจํานวน
มากๆในแตละป  เพราะประโยชนตางๆนี้ถามีการกําหนดกระบวนการท่ีถูกทางจะสามารถ
ลดคาใชจายทางสาธารณสุข คุมครองผูบริโภค สรางความปลอดภัย ไดมาตรฐานเปนท่ียอมรับ
ในระดับประเทศและภูมิภาค ยังประโยชนแกวงการแพทยไทย ในดานการแพทยแหงอนาคตจะพัฒนา
สูการแพทยท่ีซอมสรางเนื้อเยื่อมนุษยและการแพทยเฉพาะบุคคล ( Regeneration and
personalized medicine ) ท้ังยังเปนการรองรับการเปนศูนยการแพทยแหงเอเซีย ประเทศไทยเปน
ศูนยการแพทยในภูมิภาคนี้ท่ีจะมีการเดินทางมารักษาจํานวนมาก สองประเทศไทยจะเปนปลายทาง
ของผูมีอายุมากท่ีจะมาพักผอนและสามรักษาตัว ซึ่งท่ีรักษาดวยเซลลตนกําเนิดนี้จะมีบทบาทสําคัญ
ท่ีจะเพ่ิมรายไดอยางมาก  ในปจจุบันมีความเขาใจผิดของผูบริโภคเก่ียวกับการใชเซลลตนกําเนิด
หลายชนิดไมถูกตอง ถาเราใชเซลลตนกําเนิดหรือผลิตภัณฑจากเซลลท่ีไมมีความรูอยางถูกตองจะมี
ผลกระทบตอสุขภาพผูปวยอยางหลีกเลี่ยงไมได  นอกจากเปนการหลอกลวงโดยไมมีความจริง
ทางการแพทย  มีภาระคาใชจายท่ีเพ่ิมข้ึน และเปนภาระของสังคม เพราะการใชเซลลตนกําเนิด
มีภาวะแทรกซอนเชนมีอาการแพ ไมสามารถใชเซลลตนกําเนิดตอไปถาไมไดรับการรักษาท่ีถูกตอง
ตั้งแตระยะตน  ภาวะแทรกซอนอันไดแก การเกิดภาวะเนื้องอก ซึ่งจะตองมีการคุมครองผูบริโภค
อยางเปนรูปธรรม
สัมภาษณความเห็นของผูเช่ียวชาญและแนวคิดของผูทรงคุณวุฒิ ที่เก่ียวกับ
การพัฒนาวิศวกรรมเน้ือเย่ือและเซลลตนกําเนิด

จุดประสงคการสัมภาษณ
๑. เปนการคุมครองผูบริโภค ในดานความปลอดภัยของการใชบริการทางการแพทย

และผลิตภัณฑของเซลลตาง ๆ ความรูความเขาใจท่ีถูกตองของขอมูล
๒. สรางวิจัยและการพัฒนาการรักษาท่ีเปนมาตรฐานในระดับประเทศ ระดับภูมิภาค

ระดับสากล
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๓. การเขาถึงการบริการการรักษาดวยเซลลตนกําเนิดอยางท่ัวถึงตามขอบงชี้สําหรับ
ประชาชนไทยโดยเทาเทียมตามสิทธิการรักษาตามระบบประกันสุขภาพตางๆ

๔. การเปนศูนยการแพทยในการรักษาดวยเซลลตนกําเนิดในระดับภูมิภาค
แนวการสัมภาษณและคนหาขอมูลจากผูท่ีมีความรูในสหสาขาทางการแพทยและทาง

สังคมจึงไดมีการสอบถามผูท่ีมีความรูและความเชี่ยวชาญในการใชเซลลตนกําเนิดเพ่ือการวิจัยและการ
รักษาใน ประเด็นตาง ๆ ดังตอไปนี้คือ

๑. แหลงท่ีมาของเซลลตนกําเนิด
๒. ประเด็นทางจริยธรรม วัฒนธรรม และในทางศาสนามีความคิดเห็นแตกตางกันไป
๓. ขอพิจารณาทางกฎหมาย
๔. ปญหาสถานะทางกฎหมายเก่ียวกับเซลลตนกําเนิด
๕. กระบวนการกําหนดนโยบายในการวิจัยและหนวยงานท่ีเก่ียวของและรูปแบบและ

ลักษณะของนโยบาย ในประเทศไทย
๖. นโยบายการควบคุมในตางประเทศเปรียบเทียบรูปแบบและลักษณะของนโยบาย

เทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิดในตางประเทศและนโยบายการควบคุมในประเทศไทย
๗. ผลการรักษาท่ีไดรับการควบคุมและไมไดรับการควบคุมในประเทศไทยปญหาของ

การกําหนดนโยบาย การสูญเสียทางโอกาสและผลกระทบทาง การวิจัยวิทยาศาสตรพ้ืนฐาน
วิทยาศาสตรคลินิก ผลกระทบทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุข

๘. โครงสรางของหนวยรับผิดชอบหลัก

ผลงานวิจัยที่เกี่ยวของบทบาทและโครงสรางของหนวยรับผิดชอบหลัก
จากขอมูลการอนุมัติการทําวิจัยของแพทยสภาตั้งแต ป พ.ศ. ๒๕๕๒ ถึง พ.ศ. ๒๕๕๘

มีการอนุมัติโครงการทําการวิจัย จํานวน ๑๔ เรื่องในชวงเวลา ๖ ป ท่ีทําวิจัยเก่ียวกับการรักษา
ในมนุษย โดยเฉลี่ยประมาณปละเพียง ๒.๓ เรื่องตอป

นโยบายการควบคุมในตางประเทศเปรียบเทียบรูปแบบและลักษณะของนโยบาย
เทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิดในตางประเทศและนโยบายการควบคุม
ในประเทศไทย

สหภาพยุโรป
เนื่องจากเปนปญหาท่ีสําคัญใน สหภาพยุโปโดยเฉพาะโรคขอเขาเสื่อม  เพราะเปนโรค

ท่ีทําใหไมสามารถท่ีจะทํางานได จําเปนตองไดรับการทานยา และการผาตัดซึ่งมีคาใชจายเพ่ิมข้ึน
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เปนจํานวนมาก โดยทางสหภาพยุโรปทางการแพทย( EMA-European Medical Agency) ไดตั้ง
คณะกรรมการ ท่ีพิจารณาเรื่องนี้โดยเฉพาะเนื่องจากเปนวิทยาการทางการแพทยชั้นสูง เรียกวา
Committee for medical Products for Human Use(CHMP) โดยคณะกรรมการนี้จะพิจารณา
ผลิตภัณฑทางชีวภาพ ATMP(Advanced therapy medical products) อันไดแก ๑. Gene
therapy ๒. Somatic Cell Therapy ๓. Tissue engineered products โดยพิจารณาโดย
คํานึงถึงความปลอดภัย safety, คุณภาพ quality, ประสิทธิภาพ efficacy โดยใชเวลา ๒๑๐ วัน
ปญหาของโรคขอเสื่อมมีผลตอคุณภาพชีวิตของประชากร จําเปนตองรักษาและใชการผาตัด ในป
1994 -1996 FDA ไดในการยอมรับ การทํา articular cartilage transplantation และเริ่มพัฒนา
กฎการควบคุมการใช การรักษาดวยเซลล ซึ่งนับวาการพัฒนาชากวาทางยุโรปและเอเชีย ซึ่งในการ
พัฒนาตอไป 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
ไดมีการแนะนําขอควรปฏิบัติเก่ียวกับวิธีการทางวิทยาศาสตร
๑. Scientific rigor
๒. Clinical feasibility
๓. Maintain concern for patient safety
ตัวบงชี้ความสําเร็จของการทําวิจัย
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)

สิ่งสําคัญท่ีมีความจําเปนท่ีตองพิจารณาในมุมมองของศัลยแพทย
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
สิ่งสําคัญท่ีมีความจําเปนท่ีตองพิจารณาในมุมมองของผูปวย
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 ไดมีการหามทําการวิจัยเก่ียวกับตัวออน

มนุษยและเซลลตนกําเนิดเนื่องจากเหตุผลทางจริยธรรมและศีลธรรม รวมท้ังผลการกอเกิด
ภาวะแทรกซอนท่ีไมพึงปราณนา  ท้ังในดานการรักษาและการทําวิจัย แตในปจจุบันและไมสามารถทํา
การรักษาไดอยางถูกกฎหมาย ควบคุมโดย USFDA

เดือน พฤศจิกายน พ.ศ. ๒๕๕๐ นายชินยะ  ยามานากะ จาก Tokyo university และ
นายเจมส ทอมปสัน จาก university of wisconsil-medison) ไดคนพบวิธี สราง induction
pleuripotential stem cell ไปเปน cardiomyocyte ,neural tissue

เดือน ธันวาคม พ.ศ. ๒๕๕๑ สมาคมการวิจัยเซลลตนกําเนิดไดมีการจัดทําแนวทางการ
การใชเซลลตนกําเนิดสูการปฏิบัติจริงในผูปวย (Guidelines for clinical translation to stem
Cell)

แตในปจจุบันไดรับการสนับสนุน จากประธานธิบดี Barack H. Obama โดยกลาว
ปราศรัย เรื่อง Removing Barriers to Responsible Scientific Research Involving Human
Stem Cells ในวันท่ี ๙ มีนาคม พ.ศ. ๒๕๕๒ เพ่ือสนับสนุนการทําวิจัยเก่ียวกับ เซลลตนกําเนิด
รวมท้ัง human embryonic stem cell (hESC) และเซลลตนกําเนิด เพราะมีสวนสําคัญ
ในการแพทยท่ีรักษาสภาพและฟนฟูเนื้อเยื่อตามธรรมชาติของมนุษย (Regeneration medicine)

เดือน กรกฎาคม พ.ศ. ๒๕๕๒ สถาบันสุขภาพแหงชาติสหรัฐไดออก แนวทางการทําวิจัย
เซลลตนกําเนิดในมนุษยฉบับสมบูรณ (National Institute of Health Guideline for Human
Stem Cell Research)

คําถามการวิจัยสําหรับนักวิทยาศาสตร
๑. เซลลตนกําเนิดท่ีนํามาใชในงานวิจัยมีความเหมาะสมและแข็งแรงพอท่ีจะนํามาใชใน

การทําวิจัยไดหรือไม
๒. การสกัดแยกจากกลุมเซลลตนกําเนิดมีปญหาทางจริยธรรมหรือไม
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๓. กลุมเซลลเหลานี้มีความแตกตางทางพันธุกรรมหรือไม
๔. ปลอดภัยเพียงพอท่ีจะนําไปใชในมนุษยหรือยัง
๕. หองทดลองท่ีเปนเจาของกลุมของเซลลสามารถสงไดตามเวลาและราคาท่ีเหมาะสม

หรือไม
เนื่องจากมีขอจํากัดทางดานใชเซลลตนกําเนิดจากตัวออนมนุษยในแงจริยธรรมและ

ศีลธรรม จึงมีการพัฒนาหาเซลลตนกําเนิดท่ีโตเต็มวัย ไดแก induced pleuripotential stem cell

หนวยงานท่ีสนับสนุนการวิจัยในสหรัฐอเมริกา
องคกรวิชาชีพ (Professional Association) จํานวน ๘ หนวยงาน
องคการเพ่ือการวิจัยและพัฒนา(Research Programs at Universities and

Institutes) จํานวน ๑๓ หนวยงาน
หนวยวิจัยเซลลตนกําเนิดของมลรัฐ(State initiatives for Stem Cell Research)

จํานวน ๑๐ หนวยงาน
องคกรท่ีศึกษาโรคเฉพาะทาง(Disease specific and Organization and advocacy

groups) จํานวน ๒๐ หนวยงาน

National Institutes of Health Guidelines on  Human Stem Cell
Research รวมกับ FDA (Food and Drug Admistration) โดยกําหนดแนวทางดังตอไปนี้

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."

การทําการวิจัยจะตองผานคณะกรรมการจริยธรรมโดยใชกฎรวมกันดังนี้
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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โดยมีรูปแบบการควบคุมดังตอไปนี้

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 เปนในสองแนวทาง
๑. ธุรกิจท่ีเก่ียวของในการเก็บเซลลตนกําเนิด(Therapeutic Banking)
๒. ธุรกิจท่ีเก่ียวของกับการรักษา(Cellular Therapy)
๓. ธุรกิจวิทยาศาสตรสุขภาพ(Life Science Technology)

๓.๑ การทดสอบยาใหม(Pharmacologic testing)
๓.๒ การคิดคนยาตัวใหม(Drug Discovery)

ตารางท่ี ๓-๑ รายรับของธุรกิจท่ีเก่ียวของกับเซลลตนตอในกลุมวิทยาศาสตรชีวภาพใน
สหรัฐอเมริกา (หนวย : ลานเหรียญสหรัฐฯ)

แผนภาพท่ี ๓-๓ รายรับของธุรกิจท่ีเก่ียวของกับเซลลตนตอในกลุมวิทยาศาสตร
ชีวภาพในสหรัฐอเมริกา (ท่ีมา : BCC Research, 2008)

มุมมองการพัฒนาเซลลตนกําเนิดในระดับโลก
ถึงแมวา การใชเซลลตนกําเนิดเปนความหวังของการดูแลรักษาในมนุษยชาติ แตก็มีขอ

ถกเถียงในหลายประเด็น ทางดานกฎหมาย สังคม จริยธรรม ซึ่งมีแนวโนมไปทัศนคติของประชาชน
ศาสนา จารีตวัฒนธรรม และสื่อการประชาสัมพันธในบริบทของประเทศนั้น ๆ
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ตารางท่ี ๓-๒ ตัวอยางขอแตกตางในกฎหมายดานงานวิจัยเซลลตนตอจากตัวออน
มนุษยของบางประเทศ (ท่ีมา : Kolman, 2009)

สรุป
รัฐบาลไดแถลงนโยบาย  ณ  รัฐสภา  ในวันท่ี ๙ กันยายน พ.ศ.๒๕๕๗ ของ ฯพณฯ

นายกรัฐมนตรี พล.อ.ประยุทธ  จันโอชา  ไดกลาวไววา “เรื่องของ Stem cell วันนี้โลกมี
ความกาวหนาไป คนท่ีจะคานก็คาน คนท่ีจะทําก็ทํา ไปหามาใหเจอจะตองไปดูวาจะทําอยางไร จึงเปน
แนวทางท่ีนาจะมีการพิจารณาการวางแผนอยางมีระบบในอนาคต” ซึ่งประเทศไทยใชกฎหมาย
สาธารณสุขในประเทศไทย เปนขอบังคับของแพทยสภา วาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพ
เวชกรรม  เรื่อง  การปลูกถายเซลลตนกําเนิดเพ่ือการรักษา พ.ศ.๒๕๕๒ โดยเนนการควบคุมและการ
ทําวิจัยเปนหลัก  ประชาชนไทยจึงเดินทางไปรับการรักษาในตางประเทศเปนจํานวนมากในแตละป
ซึ่งถามีการกําหนดกระบวนการท่ีถูกทางจะสามารถลดคาใชจายทางสาธารณสุข คุมครองผูบริโภค
สรางความปลอดภัย ไดมาตรฐานเปนท่ียอมรับในระดับประเทศและภูมิภาค ยังประโยชนแกวงการ
แพทยไทย ในดานการแพทยแหงอนาคตจะพัฒนาสูการแพทยท่ีซอมสรางเนื้อเยื่อมนุษยและ
การแพทยเฉพาะบุคคล ท้ังยังเปนการรองรับการเปนศูนยการแพทยแหงเอเชีย  ประเทศไทยจะเปน
ปลายทางของผูมีอายุมากท่ีจะมาพักผอนและรักษาตัว ซึ่งการรักษาดวยเซลลตนกําเนิดจะมีบทบาท
สําคัญท่ีจะเพ่ิมรายไดอยางมาก ซึ่งประเทศไทยมีความสามารถในการผลิตและรักษาดวยเซลลตน
กําเนิด
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บทที่ ๔
ผลการวิจัยระบบเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเย่ือ

และเซลลตนกําเนดิเพ่ือความม่ันคง
ทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุข

ของประเทศไทย
ผลการศึกษาเก่ียวกับ รูปแบบและลักษณะของนโยบายเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อ

และเซลลตนกําเนิดของไทย แนวคิดในการปรับปรุงบทบาทและโครงสรางของหนวยรับผิดชอบ
หลักการปรับปรุงกฎระเบียบของหนวยรับผิดชอบหลักความคุมคาในทางเศรษฐศาสตรทาง
สาธารณสุขสําหรับประชากรไทย  ความคุมคาในทางเศรษฐศาสตรทางสาธารณสุขเชิงพาณิชยสําหรับ
ผูปวยนานาชาติ ในปจจุบันไมทราบวามีมูลคาเทาใดแตมีการประมาณการวามีการหมุนเวียนคาใชจาย
ในประเทศและตางประเทศประมาณ ๑๐๐๐ พันลานบาท  แตในอนาคตจะมีมูลคาเนื่องจากสาเหตุ
เนื่องจาก  หนึ่งประเทศไทยเปนศูนยการแพทยในภูมิภาคนี้ท่ีจะมีการเดินทางมารักษาจํานวนมาก
สองประเทศไทยจะเปนปลายทางของผูมีอายุมากท่ีจะมาพักผอนและสามรักษาตัว ซึ่งท่ีรักษาดวย
เซลลตนกําเนิดนี้จะมีบทบาทสําคัญท่ีจะเพ่ิมรายไดอยางมาก  ในปจจุบันมีความเขาใจผิดของผูบริโภค
เก่ียวกับการใชเซลลตนกําเนิด หลายชนิดไมถูกตอง ถาเราใชเซลลตนกําเนิดหรือผลิตภัณฑจากเซลลท่ี
ไมมีความรูอยางถูกตองจะมีผลกระทบตอสุขภาพผูปวยอยางหลีกเลี่ยงไมได นอกจากเปนการ
หลอกลวงโดยไมมีความจริงทางการแพทย  มีภาระคาใชจายท่ีเพ่ิมข้ึน และเปนภาระของสังคม เพราะ
การใชเซลลตนกําเนิดมีภาวะแทรกซอนเชนมีอาการแพ ไมสามารถใชเซลลตนกําเนิดตอไป ถาไมไดรับ
การรักษาท่ีถูกตองตั้งแตระยะตน ภาวะแทรกซอนอันไดแก การเกิดภาวะเนื้องอก ซึ่งจะตองมีการ
คุมครองผูบริโภคอยางเปนรูปธรรม ประเทศไทยมีความจําเปนตอง มีกฎหมายเก่ียวกับเซลลตนกําเนิด
และวิศวกรรมเนือ้เยื่อ ถาไมมีกฎหมายอยางเปนรูปธรรมจะมีผลกระทบ

ผลกระทบที่ไมไดรับการควบคุมดูแลในทิศทางที่แนนอนสําหรับประเทศไทย
๑. ประชาชนไมไดรับการคุมครองอยางมีประสิทธิภาพเพราะมีการโฆษณาชวนเชื่อถึง

ประสิทธิภาพการรักษาท่ีเกินความเปนจริง และความปลอดภัยในคลินิกท่ีไมไดมาตรฐานของการดูแล
ทําใหเสี่ยงตออัตราการแพและการเกิดโรคท่ีเก่ียวกับเนื้องอกในระยะยาว

๒. ไมมีการพัฒนาการรักษาหนวยงานของรัฐอยางจริงจังเพ่ือการเขาถึงสิทธิทางการ
รักษาผูปวยท่ีมีความจําเปนตองใชเซลลตนกําเนิดอยางเทาเทียม

๓. ไมสามารถมีการพัฒนาวิชาการเพ่ือรองรับสังคมผูสูงอายุใหมีการแข็งแรง เก่ียวกับ
การสรางเนื้อเยื่อท่ีสามารถซอมตัวเองได  ทําใหเกิดภาระตอสังคมในอนาคตอยางหลีกเลี่ยงไมได

๔. ไมมีการพัฒนาทางวิชาการและการสรางนวัตกรรมในประเทศ
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๕. ไมสามารถเกิดการเปนศูนยการแพทยแหงเอเชียได  ทําใหสูญเสียทางรายไดและ
ผลประโยชนประเทศอยางมาก

ผลงานวิจัยที่เก่ียวของ
นับตั้งแตมีการประกาศวาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม เรื่องการปลูก

ถายเซลลตนกําเนิดเพ่ือการรักษา วันท่ี ๒๓ พฤศจิกายน พ.ศ. ๒๕๕๒ โดยเห็นชอบโรคท่ีสามารถทํา
การรักษาจํานวน ๕ โรคไดแก โรคมะเร็งเม็ดเลือดขาว  โรคมะเร็งตอมน้ําเหลือง โรคไขกระดูกฝอ
โรคมัลติเพิลไลโปมา โรคโลหิตจางทางพันธุกรรมทาลัสซีเมีย จนถึงปจจุบันเปนเวลา ๕ ป
มีความกาวหนาในประเทศนอยมาก ในการทําการวิจัยและการรักษามาตรฐานในโรคตาง ๆ ท้ังท่ีมี
ผลงานท่ีแสดงการวิจัยในตางประเทศและประเทศไทยดวยการรักษาโดยเซลลตนกําเนิดและวิศวกรรม
เนื้อเยื่อ ไดผลทางคลินิก อาทิเชน โรคขอเสื่อม โรคทางกระจกตา โรคหลอดเลือดหัวใจ โรคผิวหนัง
และอ่ืน ๆ อีกมาก ซึ่งทําใหไมสามารถท่ีจะนําไปสูการรักษาท่ีมีประสิทธิภาพได แตจํานวนผลงานท่ีทํา
การวิจัยเรื่อง เซลลตนกําเนิดท่ีทําการวิจัยในประเทศไทยท่ีไดรับการตีพิมพ และไดรับการตีพิมพ
ในวารสารนานาชาติท่ีสามารถใชไดทางคลินิกวิทยามีจํานวนนอยมาก

ความเห็นของผูเชี่ยวชาญและแนวคิดของผูทรงคุณวุฒิ ท่ีเก่ียวกับการพัฒนาวิศวกรรม
เนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด

แหลงที่มาของเซลลตนกําเนิด
อาจจะแบงท่ีมาของเซลลตนกําเนิดไดจาก 2 แหลงใหญ ๆ คือ
๑. เซลลตนกําเนิดท่ีไดจากตัวออน (Embryonic Stem Cell - ES) เปนเซลลตนกําเนิด

ท่ีไดมาจากตัวออนของมนุษย หลังจากการปฏิสนธิจนถึง ๑๔ วัน เซลลเหลานี้ยังไมมีความจําเพาะ
สามารถเปลี่ยนแปลงกลายเปนเซลลชนิดตาง ๆ ได

เซลลตนกําเนิดท่ีไดจากตัวออนนี้สวนใหญจะไดมาจากการใชเทคโนโลยีชวยการเจริญ
พันธุ ดวยเทคนิคการปฏิสนธิในหลอดแกว (In vitro Fertilization) หรือจากกระบวนการเปลี่ยนถาย
นิวเคลียสของเซลลรางกาย (Somatic cell nuclear transfer – SCNT) ซึ่ง SCNT นี้ ถือวาเปนการ
โคลนนิ่งประเภทหนึ่ง ซึ่งมีเปาหมายเพ่ือการรักษาผูปวย (Therapeutic Cloning)

๒. เซลลตนกําเนิดท่ีไมไดจากตัวออน - ท่ีมาของเซลลตนกําเนิดเหลานี้ เชน
- ไดจากเลือดจากสายสะดือ (Umbilical Cord Blood) ของทารกแรกคลอด
- ไดจากเลือดหรือไขกระดูกของผูใหญ (Adult Stem cell หรือ hematopoietic

Cell)

ขอพิจารณา

ประเด็นทางจริยธรรม
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ในการใชเซลลตนกําเนิดท่ีไดมาจากตัวออนกอใหเกิดประเด็นถกเถียงทางจริยธรรม ใน
ระดับนานาชาติ คือประเด็นชีวิตเกิดข้ึนเม่ือใด เนื่องมาจากในการใชเซลลตนกําเนิดท่ีมาจากตัวออนนี้
ตองสกัดเซลลตนกําเนิดจากตัวออนหลังปฏิสนธิอายุประมาณ ๕-๗ วันท่ีมีการแบงตัวภายในในระยะท่ี
เหมาะสม การนําเซลลตนกําเนิดออกจากตัวออนนี้จะสงผลใหตัวออนนั้นถูกทําลายลง
ในการถกเถียงในแงมุมเหลานี้ เปนเรื่องละเอียดออน แตกตางกันในแตละวัฒนธรรม และในทาง
ศาสนามีความคิดเห็นแตกตางกันไป ตัวอยาง เชน

 ในศาสนาอิสลาม ความเห็นตอการเริ่มตนของชีวิต แตกตางกันเปน 3 ความเห็น
ไดแก ทัศนะท่ี ๑ เห็นวาชีวิตเริ่มตนเม่ือปฏิสนธิในครรภ ภาษาอาหรับเรียกกวา“นุตฟะห” ทัศนะท่ี ๒
ชีวิตเริ่มตนเม่ือทารกถูกใสวิญญาณเขาไปในราง คือเม่ือตั้งครรภได ๑๒๐ วัน ทัศนะท่ี ๓ ชีวิตเริ่มตน
เม่ือทารกเริ่มเคลื่อนไหวขณะอยูในครรภ คือเม่ือตั้งครรภได ๔๐ วัน เปนตน

 ศาสนาพุทธ ชีวิตเกิดเม่ือปฏิสนธิแลว แตยังคงมีขอพิจารณาวา อยางไรจึงถือวาชีวิต
ไดเกิดข้ึนแลว ในกรณีท่ีเปนการปฏิสนธิภายนอกรางกาย เชน การปฏิสนธิโดยใชเทคนิคเด็กหลอดแกว
เปนตน

ขอถกเถียงในเชิงศีลธรรมและจริยธรรมในลักษณะนี้ ยากท่ีจะหาขอยุติ แตในทาง
กฎหมายจําเปนตองมีเกณฑท่ีเหมาะสมเพ่ือใชบังคับตอเรื่องดังกลาว

ขอพิจารณาทางกฎหมาย
การใชเซลลตนกําเนิดจากตัวออน นอกจากมีประเด็นเชิงจริยธรรมแลว ในทาง

กฎหมาย โดยเฉพาะอยางยิ่งในกฎหมายไทย ยังมีประเด็นท่ีเก่ียวเนื่องกับตัวออนและการใชเซลลตน
กําเนิดท่ีควรพิจารณาดังตอไปนี้

ปญหาสถานะทางกฎหมายเกี่ยวกับเซลลสืบพันธุ (อสุจิและไข) ตัวออน
และสภาพบุคคลของตัวออน

สถานะทางกฎหมายของเซลลสืบพันธุ ตัวออนมีความสําคัญตอการพิจารณาระดับความ
คุมครองทางกฎหมาย เม่ือมีขอพิพาท รวมถึงกรณีของผูใชสิทธิดําเนินการตอสิ่งเหลานี้ และสิทธิของ
ตัวออนและเด็กท่ีอาจเกิดข้ึน

ในแงของทรัพยสิน
เซลลสืบพันธุ (อสุจิและไข) เม่ือยังคงอยูในรางกายไมมีฐานะเปนทรัพยสิน แตเม่ือ

หลุดพนจากรางกายอาจถือเอาได จึงเปนทรัพย ตัวออน ถือไดวาเปนทรัพยชนิดหนึ่งตามกฎหมาย
เนื่องจาก ถือเอาไดและเปนวัตถุแหงสิทธิ (object of right) แตจัดไดวาเปนทรัพยนอกพาณิชย จึงไม
สามารถซื้อขายกนได

ประเด็นพิจารณา
การอางสิทธิเหนือตัวออนกอใหเกิดปญหายุงยากในการพิจารณา โดยเฉพาะอยางยิ่งตัว

ออนท่ีปฏิสนธินอกรางกาย เชน เปนทรัพยท่ีเปนสินสวนตัว หรือสินสมรส หรือกรณีการจัดการตัวออน
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ควรเปนอยางไร ดําเนินการไดตามลําพังหรือตองขอความยินยอมสองฝาย หรือในกรณีตกเปนทรัพย
มรดก เปนตน

แมวากฎหมายไทยมีบัญญัติเรื่องทรัพยสินไวแลวในกรณีตาง ๆ แตการดําเนินทางใน
ฐานะทรัพยท่ีเก่ียวของกับเซลลสืบพันธุและตัวออน ยังไมเพียงพอ และมีขอพิจารณาเพ่ิมเติม ในกรณี
ของตัวออนในสถานะของสิ่งมีชีวิตและมีศักยภาพท่ีจะพัฒนาเติบโตข้ึนเปนมนุษย

ในแงของบุคคล
ในแงมุมของกฎหมาย การเริ่มตนของสภาพบุคคลเปนเรื่องสําคัญและไดรับการคุมครอง

โดยกฎหมายใหความคุมครองท้ังชีวิตในครรภมารดา แตในการคุมครองของกฎหมายเริ่มตนเม่ือไข
ผสมกับอสุจิและตัวออนฝงตัวในโพรงมดลูกแลว โดยพิจารณาจากไมมีขอกําหนดความผิดในการ
คุมกําเนิด (เชน การคุมกําเนิดดวยวิธีใสหวง ท่ีปองกันการฝงตัวของไขท่ีผสมแลว) แตกําหนดความผิด
ในการทําใหแทงลูก ตามประมวลกฎหมายอาญา และรวมถึงการใหความคุมครองสิทธิ แมยังไมมี
สถานะเปนบุคคลตามกฎหมาย ภายใตเงื่อนไขท่ีคลอดมาและอยูรอดตามประมวลกฎหมายแพง

ประเด็นพิจารณา
ในการใชเทคโนโลยีชวยการเจริญพันธุ ซึ่งเทคนิคท่ีนิยมใชในปจจุบันเปนการกระตุนให

เกิดการปฏิสนธิภายนอกรางกาย ความคุมครองทางกฎหมายควรดําเนินการยังคงมีชองวาง การนํา
เซลลตนกําเนิดจากตัวออนไปใช อาจพิจารณาในแงของสถานะความเปนบุคคลหรือไม อยางไร
ในปจจุบันควรใหความสําคัญกับประเด็นดังกลาวมากยิ่งข้ึน

การจัดการ
เม่ือไขและอสุจิผสมกันและเปนตัวออนแลว ตัวออนเพียงจํานวนหนึ่งจะถูกนําไปใชเพ่ือ

การเจริญพันธุ และมีตัวออนเหลืออยูจํานวนหนึ่ง ซึ่งมีศักยภาพท่ีจะพัฒนาตอเปนมนุษย และ
นอกจากนี้ยังสามารถนําไปใชเพ่ือการศึกษาวิจัย หรือใชเพ่ือการรักษา (โดยใชเซลลตนกําเนิด) แตใน
ปจจุบันยังไมไดรับความคุมครองท่ีเหมาะสมตามกฎหมาย

ประเด็นพิจารณา
เชนเดียวกับขอพิจารณาความคุมครองตามกฎหมายของตัวออนโดยปกติซึ่งตอง

พิจารณาในสวนของกระบวน การทําลาย หรือการนําไปใชหรือศึกษาเพ่ือใหเกิดประโยชนทาง
การแพทยและวิทยาศาสตรท่ีเหมาะสมและใครควรเปนผูพิจารณากําหนดแนวทางการดําเนินการ
เหลานี้

การฝาก
สืบเนื่องจากประเด็นขางตน ในกรณีตัวออนท่ีเหลือจากการนําไปผสมเทียม หรือการเก็บ

เซลลตนกําเนิดจากสายสะดือซึ่งปจจุบันมีการรับฝากไวเผื่อใชในอนาคตหรือใชสําหรับเจาของเซลล
ตนกําเนิดในอนาคต

ประเด็นพิจารณา
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การฝากตัวออนหรือเซลลตนกําเนิดโดยมีคาธรรมเนียมการฝาก เม่ือไมจายคาธรรมเนียม
ตามกําหนด และไมแสดงเจตนาท่ีชัดเจนวาตองการตัวออนหรือเซลลตนกําเนิดนั้นคืนหรือไมผูรับฝาก
จะดําเนินการอยางไรสามารถ นํามาใชประโยชนไดหรือไมหรือใหผูฝากแสดงเจตนารมณวาจะใหแก
ผูรับฝากไวลวงหนาไดหรือไม เปนตน

การซื้อขาย
ประเด็นท่ีควรพิจารณาเนื่องจากมีขอถกเถียงท่ีเกิดจากสัญญาให หรือซื้อขาย โดยเทียบ

กับการขายอวัยวะมนุษย ซึ่งไมสามารถกระทําได ท้ังนี้เนื่องจากการซื้อขายอวัยวะขัดตอกฎหมาย
วาดวยความสงบเรียบรอยหรือศีลธรรมอันดีของสังคม แตจากขอยกเวนในสวนประกอบบางอยางของ
รางกายท่ีสามารถสรางข้ึนใหมทดแทนไดและมิไดลดคุณคาหรือความเปนมนุษยลงสามารถใหซื้อขาย
ไดเชนซื้อขายผมน้ํานม

ประเด็นพิจารณา
ขอยกเวนตามกฎหมายสามารถปรับใชกับเซลลสืบพันธุดวยหรือไม ดวยเหตุท่ีเปนสวนท่ี

รางกายสามารถผลิตข้ึนทดแทนได และขณะนี้เนื่องจากการใชเทคโนโลยีชวยการเจริญพันธุ ทําใหเกิด
ตัวออนเกินความตองการอยูจํานวนหนึ่ง ตัวออนเหลานี้เม่ือสามารถนําไปทําประโยชนไดสามารถซื้อ
ขายไดหรือไม ในกรณีคุณคาของความเปนมนุษยจะมีขอพิจารณาอยางไร และสําหรับสัญญาซื้อขาย
หรือการซื้อขายทางออม สมควรไดกระทําไดหรือไม และหากอนุญาตใหทําไดจะนําไปสูปญหาเรื่อง
เจาของกรรมสิทธิ์ในทรัพยท่ีจะเกิดข้ึนดวยหรือไม ควรมีขอกําหนดในเรื่องนี้อยางไร

จริยธรรมเก่ียวกับ การปลูกถายเซลลตนกําเนิด

คํานํา: จริยธรรมเก่ียวกับ การปลูกถายเซลลตนกําเนิด
ศ. นพ. สมศักดิ์ โลหเลขา

ในระยะสองสามปท่ีผานมาไดมีการกลาวถึงการใชเซลลตนกําเนิดในการรักษาโรคตางๆ
มากข้ึน บุคลากรทางการแพทยและผูสื่อขาวจํานวนมากมีความหวงใยวา การใชเซลลตนกําเนิดในการ
รักษาโรคตาง ๆ นั้น จะกลายเปนธุรกิจท่ีผิดจริยธรรม ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย
ไดมีหนังสือถึงแพทยสภาทวงติงในเรื่องนี้ แพทยสภาไดมีมติตั้งคณะกรรมการข้ึนชุดหนึ่งข้ึนมา
พิจารณาแนวทางในการควบคุมดานจริยธรรมในขณะเดียวกันก็จะตองไมขัดขวางการพัฒนาในดานนี้
แพทยสภาตองการเห็นการวิจัยท่ีทําถูกตอง ท้ังทางวิทยาศาสตรและจริยธรรม

ในปจจุบันมีการยอมรับการใชเซลลตนกําเนิดเม็ดเลือดรักษาโรคทางโลหิตวิทยาเทา นั้น
การใชเซลลตนกําเนิดรักษาโรคของอวัยวะอ่ืนยังอยูในข้ันการทดลองและวิจัยเทานั้น แมวาในอนาคต
มีความเปนไปไดวาเราอาจจะนําเอาเซลลตนกําเนิดรักษาโรคไดหลายชนิด ไดมีการเสนอใหมีการ
ตั้งคณะ กรรมการ Scientific และ Ethical Committee กลางซึ่งประกอบดวยผูทรงคุณวุฒิ
จากหลายฝายมารวมกันพิจารณา ผูท่ีจะทําการวิจัยเก่ียวกับเซลลตนกําเนิดจะ ตองผานคณะกรรมการ
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จริยธรรมของสถาบันของตนกอนแลวจึงมาผานหนวยกลางกอนทําการวิจัย เพ่ือใหการวิจัยนั้นเชื่อถือ
ได เปนท่ียอมรับของนานาชาติ และใหความปลอดภัยและเปนธรรมตอผูปวยโดยไมมีอคติในทางใด
ทางหนึ่ง แพทยสภาจะแถลงขอเท็จจริงและขอมูลเก่ียว กับการใชเซลลตนกําเนิดใหประชาชนและ
แพทยทราบ เม่ือมีคณะกรรมการจริยธรรมกลางแลวแพทยสภาจะออกขอบังคับเพ่ือควบคุมการวิจัย
เก่ียวกับเซลลตนกําเนิดโดยผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมตอไป

๑. เซลลตนกําเนิดบําบัด
ศ. นพ.สุรพล อิสรไกรศีล

เซลลตนกําเนิดหรือ stem cell มีคุณสมบัติท่ีสําคัญคือ สามารถแบงตัวไดเซลลใหม ซึ่ง
มีคุณสมบัติเหมือนเดิม และสามารถเจริญเปนเซลลชนิดตางๆไดหลายชนิด เซลลตนกําเนิดจําแนก
ออกเปนเซลลตนกําเนิดตัวออน หรือ embryonic stem cell (ES cell) และเซลลตนกําเนิดผูใหญ
(adult stem cell) เซลลตนกําเนิดท้ังสองชนิดสามารถเจริญเปนเซลลหรือเนื้อเยื่อไดหลากหลาย
ชนิด เซลลตนกําเนิดตัวออนหรือ ES cell สามารถเจริญเปนเซลลไดทุกชนิด เรียกคุณสมบัติดังกลาว
วา pluripotency เซลลตนกําเนิดผูใหญเจริญเปนเซลลไดหลายชนิดแตไมทุกชนิด เรียกคุณสมบัตินี้วา
multipotency

การท่ีสามารถเพาะเลี้ยงเซลลตนกําเนิดของคนไดเปนครั้งแรกโดยนักวิทยาศาสตร
อเมริกันเม่ือ พ.ศ. ๒๕๔๑ ทําใหเกิดความหวังท่ีจะนําเซลลตนกําเนิดมาใชรักษาโรคตาง ๆ โดยเฉพาะ
โรคท่ีเกิดจากความเสื่อม ความชราภาพ และโรคท่ีเกิดจากภยันตรายตาง ๆ ศักยภาพดังกลาวของ
เซลลตนกําเนิดทําใหนักวิทยาศาสตรและแพทยสนใจท่ีจะทําวิจัยเก่ียวกับเซลลตนกําเนิดอยาง
แพรหลาย อยางไรก็ตามการทําวิจัยเก่ียวกับเซลลตนกําเนิดตัวออนมีปญหาจริยธรรมวาชีวิตเริ่มตน
เม่ือใด การนําเซลลจากตัวออนระยะ blastocyst มาเพาะเลี้ยงจะเปนการทําลายชีวิตหรือไม หากเปน
ก็ผิดจริยธรรม จากขอจํากัดดังกลาวแพทยและนักวิทยาศาสตรจึงหันมาสนใจเซลลตนกําเนิดผูใหญกัน
มากข้ึน ท้ังนี้โลหิตแพทยไดใชเซลลตนกําเนิดเม็ดเลือดจากไขกระดูก เลือด และเลือด สายสะดือ
ในการรักษาโรคตาง ๆ โดยเฉพาะโรคโลหิตวิทยา ไดแก โลหิตจางอะพลาสติก ธาลัสซีเมีย ลิวคีเมีย
เฉียบพลัน ลิวคีเมียเรื้อรัง ลิมโฟมา มัลติเพิล มัยอิโลมา โรคภาวะพรองภูมิคุมกัน ซึ่งในปจจุบันเปน
วิธีการรักษามาตรฐาน

เซลลตนกําเนิดบําบัดเปนการรักษาวิธีมาตรฐานในโรคใดบาง
มีการใชเซลลตนกําเนิดเม็ดเลือดในการปลูกถายไขกระดูก เพ่ือรักษาโรคโลหิตวิทยา

ดังกลาวขางตน โดยใชเซลลตนกําเนิดจากผูใหท่ีเปนพ่ีนองท่ีมี HLA เขากันไดกับผูปวย หรือใชผูใหท่ี
เปนบุคคลอ่ืนท่ีมี HLA เขากันได หรือใชเลือดสายสะดือท่ีเก็บจากธนาคารเลือดสายสะดือ ตอมามี
การใชเซลลตนกําเนิดในเลือด โดยการกระตุนดวย G-CSF ทําใหเซลลตนกําเนิดจากไขกระดูก
เคลื่อนยายมาอยูในเลือด แลวจึงเก็บจากเลือด การปลูกถายเซลลตนกําเนิดจากไขกระดูก เลือด และ
เลือดสายสะดือ เปนวิธีการรักษามาตรฐานสําหรับโรคตางๆท่ีกลาวมาแลว

การปลูกถายเซลลตนกําเนิดจากไขกระดูก ตองเจาะไขกระดูกผูให ตองดมยาสลบผูให
และใชเวลาเจาะนาน 1-2 ชั่วโมง การปลูกถายเซลลตนกําเนิดจากเลือดงายถาไมตองเจาะไขกระดูก
และการฟนตัวของไขกระดูกในผูปวยเร็วกวา แตมีอุบัติการของภาวะ chronic GvHD สูงกวาการปลูก
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ถายเลือดสายสะดือมีขอจํากัดเพราะมีเซลลตนกําเนิดจํานวนไมมาก และการฟนตัวของไขกระดูก
โดยเฉพาะเกล็ดเลือดชากวา

เซลลตนกําเนิดบําบัดใชรักษาโรคอ่ืน ๆ นอกจากโรคโลหิตวิทยาไดผลหรือไม
มีการนําเซลลตนกําเนิดจากเลือด หรือไขกระดูก หรือเลือดสายสะดือ มาใชในการรักษา

โรคหัวใจขาดเลือด โรคกระดูก โรคระบบประสาท และโรคเบาหวาน แผลท่ีเกิดในผูปวย
เบาหวาน สวนใหญเปนรายงานเบื้องตน มี clinical trial เพียง ๙ การศึกษาท่ีทําในโรคหัวใจ
ขาดเลือด โดยการเปรียบเทียบกับกลุม control พบวามีท้ังท่ีไดผลและไมไดผล ในกลุมท่ีไดผลมัก
ไดผลไมมากและไดผลชั่วคราว สําหรับในโรคอ่ืนยังไมมีขอมูลของ clinical trial

เซลลตนกําเนิดบําบัดในการรักษาโรคอ่ืนๆนอกจากโรคโลหิตวิทยายังอยูในระหวางการ
ศึกษาวิจัย หากจะนํามาใชรักษาผูปวยควรเปน randomized control trial ซึ่งจําเปนตองไดรับ
อนุญาตจากคณะกรรมการวิจัยในคนกอน

ควรเก็บเซลลตนกําเนิดไวในธนาคารเพ่ือใชในอนาคตหรือไม
ขณะนี้มีการรณรงคเพ่ือเก็บเซลลตนกําเนิดของตนเองไวใชในอนาคตหากเจ็บปวยและ

จําเปนตองใชการปลูกถายเซลลตนกําเนิด อาจเก็บเซลลตนกําเนิดเลือดสายสะดือขณะแรกคลอด หรือ
เก็บเซลลตนกําเนิดไขกระดูกหรือเลือด โดยสามารถเก็บไวไดนาน ๒๐ ป ในปจจุบันเซลลตนกําเนิด
บําบัดเปนวิธีการรักษามาตรฐานเฉพาะโรคโลหิตวิทยาเทานั้น ถามวาจะใชเซลลตนกําเนิดบําบัดของ
ตัวเองเพ่ือรักษาโรคโลหิตวิทยาไดหรือไม คําตอบคือได แตมีโรคเพียงไมก่ีโรคเทานั้นท่ีเหมาะสมท่ีจะ
รักษาดวยการปลูกถายเซลลตนกําเนิดโดยใชเซลลตนกําเนิดของตนเอง ถาเปนโรคธาลัสซีเมียก็ไม
สามารถใชเซลลตนกําเนิดของตนเองได หากเปนลิวคีเมียก็ไมควรใชเซลลตนกําเนิดของตนเอง
เชนเดียวกัน ท้ังนี้เพราะจะมีอัตราการเปนโรคกลับสูง

การเก็บเลือดสายสะดือเพ่ือไวใชสําหรับตัวเองเรียก Private cord blood bank
พบวา ในประเทศสหรัฐอเมริกาจากจํานวนเลือดสายสะดือท่ีเก็บ ๒๕๐,๐๐๐ ตัวอยาง ใชไปเพียง ๑๔
ตัวอยางเทานั้น โดยท่ีไมไดใชกับตัวเจาของเลือดสายสะดือเลย หากแตใชกับพ่ีหรือนองท่ีเจ็บปวยดวย
โรคโลหิตวิทยาและจําเปนตองปลูกถายเซลลตนกําเนิดเม็ดเลือด ซึ่งผิดวัตถุประสงคของการเก็บท่ีเก็บ
ไวใชกับเจาของเลือดสายสะดือเทานั้น
*สําหรับการเก็บเซลลตนกําเนิดจากเลือดและไขกระดูกก็เชนเดียวกัน มีโอกาสท่ีจะนํามาใชไมมาก

เซลลตนกําเนิดท่ีเก็บไวจะใชในโรคอ่ืนไดหรือไม
ดังท่ีกลาวแลวขางตน ในปจจุบันเซลลตนกําเนิดบําบัดยังไมใชการรักษามาตรฐาน

สําหรับโรคอ่ืนๆนอกจากโรคโลหิตวิทยา และหากจําเปนตองใชเซลลตนกําเนิด เซลลตนกําเนิดก็มีอยู
แลวในตัวผูปวยท้ังในไขกระดูกและในเลือด ซึ่งสามารถเจาะไขกระดูกหรือเก็บเซลลตนกําเนิดจาก
เลือดมาใชไดตลอดเวลาอยูแลว เซลลตนกําเนิดจากเลือดสายสะดือท่ีผูเก็บรับรองวาจะเก็บไวไดนาน
อยางนอย ๒๐ ป หากเซลลตนกําเนิดบําบัดจะใชไดผลจริงในโรคท่ีไมใชโรคโลหิตวิทยาในอนาคต
โรคท่ีเกิดจากความเสื่อมมักพบในคนสูงอายุ ดังนั้นเจาของเลือดสายสะดือยังอายุไมมากพอท่ีจะเกิด
โรคดังกลาว เนื่องในปจจุบันความรูดานชีววิทยาศาสตรการแพทย ไดกาวหนาไปอยางรวดเร็ว และมี
ความพยายามท่ีจะสรางและพัฒนาวิธีการในการรักษาโรคแบบใหม เพ่ือทําการแกไขรักษาความ
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ผิดปกติของโรคโดยตรงท่ีสาเหตุ จึงทําใหมีการพัฒนาความรูและเทคโนโลยีของเซลลตนกําเนิด
อยางมากในชวงทศวรรษท่ีผานมา

ท้ังนี้เนื่องจากมีคุณสมบัติเปนเซลลตั้งตนของชีวิต ท่ีมีความสามารถในการแบงตัวได
อยางไมจํากัด โดยท่ียังคงรักษาคุณสมบัติเปนเซลลตนกําเนิดไวได และในสภาวะท่ีเหมาะสมก็สามารถ
เจริญพัฒนาไปเปนเซลลหรือเนื้อเยื่อจําเพาะทุกชนิดของรางกายได และจากคุณสมบัตินี้เองจึงทําใหมี
นักวิจัยและแพทยหลายกลุมพยายามศึกษาวิจัย เพ่ือพัฒนาเปนแนวทางในการรักษาโรคแบบเซลล
และเนื้อเยื่อบําบัด

จากวัตถุประสงคของการใชผลิตภัณฑดังกลาวท่ีมุงหมายเพ่ือใชในการบําบัด บรรเทา
รักษาหรือปองกันโรค หรือความเจ็บปวยของมนุษย ผลิตภัณฑดังกลาวจึงอยูในขอบขายคํานิยามของ
ยา ตามกฎหมายวาดวยยา ดังนั้น การวิจัย ผลิต นําเขา การเก็บรักษา การโฆษณา การขาย
ผลิตภัณฑเซลลตนกําเนิด จึงอยูในความรับผิดชอบของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่ง
สอดคลองกับแนวทางการกํากับดูแลของตางประเทศ เชน สหรัฐอเมริกา ออสเตรเลีย หรือสหภาพ
ยุโรป เปนตนท่ีมีแนวทางการกํากับดูแลผลิตภัณฑเซลลตนกําเนิดตามกฎหมายวาดวยยาเชนเดียวกัน

แตเนื่องจากเซลลตนกําเนิดเปนสิ่งท่ีใหมท้ังในดาน วิทยาศาสตร องคความรูและ
ขอมูลสนับสนุน จึงอาจทําใหการกํากับดูแลมีความแตกตางจากยาท่ัวๆ ไปท่ีใชกันอยูในปจจุบัน
ถึงแมวาอาจเทียบเคียงไดกับผลิตภัณฑยาประเภทยาชีววัตถุก็ตาม สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาจึงตองกําหนดกฎระเบียบและหลักเกณฑสําหรับผลิตภัณฑเซลลตนกําเนิดท่ีเปนยาเพ่ือให
สามารถคุมครองผูบริโภคในการใชผลิตภัณฑวามีคุณภาพ ประสิทธิภาพ และมีความปลอดภัย อีกท้ัง
กระบวนการท่ีเก่ียวของกับเซลลตนกําเนิด อาทิเชน การผลิต การเก็บรักษาเปนตนนั้น ก็ตองมี
มาตรฐาน อาทิเชน Good Manufacturing Practice, Good Distribution Practice, Good Tissue
Practice, Good Laboratory Practice หรือ Good Storage Practice เปนตน อีกดวย

ท้ังนี้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดเล็งเห็นถึงความจําเปนและแนวโนม
การพัฒนาดังกลาว จึงไดจัดทําระบบกํากับดูแลผลิตภัณฑจากเซลลตนกําเนิดและผลิตภัณฑจาก
เนื้อเยื่อ เพ่ือรองรับการกํากับดูแลผลิตภัณฑเซลลตนกําเนิดท่ีอาจจะมีการผลิตหรือนําเขาในอนาคต
อันใกลนี้ รวมถึงยังมีโครงการรวมกับแพทยสภาและกองการประกอบโรคศิลปะเพ่ือเผยแพรความรู
แกประชาชนเพ่ือมิใหเปนเหยื่อของการโฆษณาชวนเชื่อ และสงเสริมใหประชาชนมีความรูความเขาใจ
ท้ังในดานการรับบริการและขอมูลขาวสารท่ีถูกตองและเปนธรรมอีกดวย

๒. ประเด็นทางจริยธรรมการวิจัย ในการนําเซลลตนกําเนิด มาใชในการบําบัดรักษา
ศ. นพ. ทวิป กิตยาภรณ*

การนําเซลลตนกําเนิด (stem cell) มาใชในการรักษาโรค เปนวิทยาการใหมและเปน
ความหวังใหมของผูปวยโรคเรื้อรังท่ีการรักษาในปจจุบันยังไมไดผลดีและยังไมมีวิธีรักษาใหหายขาด
ทําใหมีประเด็นบางอยางเกิดข้ึนในชวงเวลาท่ีผานมาท่ีตองทําความกระจางชัดใหเกิดข้ึนกลาวคือ

๑. การนําเซลลตนกําเนิดมาใชในการรักษาโรคบางชนิดเปนการรักษาตามมาตรฐาน
หรือเปนเพียงข้ันตอนของการวิจัย ความสําคัญของประเด็นนี้คือ หากจะถือวาการใชเซลลตนกําเนิด
เปนการรักษาตามมาตรฐานสากลได จะตองมีการพิสูจนไดวาเซลลตนกําเนิดมีสรรพคุณ (efficacy)
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และอาจรวมถึงประสิทธิผล (effectiveness) ในการรักษาจริงและมีความปลอดภัยตอผูรับการรักษา
ดวยวิธีการดังกลาว ซึ่งจะตองผานกระบวนการวิจัยตามข้ันตอนตาง ๆ และเปนท่ียอมรับขององคกร
ท่ีมีอํานาจหนาท่ี เชน สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และ/หรือ ราชวิทยาลัยท่ีเก่ียวของ ฯลฯ
มากอน รวมท้ังตองผานข้ันตอนการผลิตตามมาตรฐานการผลิตท่ีดี (Good Manufacturing
Practice, GMP) การดําเนินการในหองปฏิบัติการและในสัตวทดลอง (pre-clinical phase) ภายใต
หลักการของการปฏิบัติทางหองปฏิบัติการท่ีดี (Good Laboratory Practice, GLP) จากนั้นจึงจะ
ทําการทดสอบในมนุษยภายใตมาตรฐานการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (Good Clinical Practice, GCP) ซึ่งมี
ท้ังสิ้น ๓ ข้ันตอน จนถึงการทดสอบทางคลินิกระยะท่ี ๓ (phase III หรือ efficacy trial) จึงจะตอบ
คําถามของสรรพคุณและความปลอดภัยของการรักษาของผลิตภัณฑท่ีนํามาทดสอบได แตจากการ
ติดตามการใชเซลลตนกําเนิดท่ีมีการกลาวกันในปจจุบันวาใชใน "การรักษาโรค" นอกเหนือไปจากโรค
ทางโลหิตวิทยาบางประเภทนั้น

ผูท่ีทํางานทางดานจริยธรรมการวิจัยในคนและงานวิจัยทางคลินิกหลายทานเห็นตรงกัน
วานาจะยังอยูในข้ันตอนของการวิจัยในคนข้ันตน (ระยะท่ี ๑ และ ๒) เทานั้น ซึ่งมีเพียงวัตถุประสงค
หลักท่ีจะตอบคําถามวิจัยไดแตเพียงวามีความปลอดภัยตอผูท่ีไดรับเซลลตนกําเนิด เพ่ือการรักษาโรค
มากนอยเพียงใด รวมถึง dosing, scheduling และ potential efficacy เทานั้น

๒. คาใชจายในกระบวนการรักษาโรคดวยเซลลตนกําเนิด
เนื่องจากกระบวนการใชเซลลตนกําเนิดยังอยูในระยะการวิจัยทางคลินิกระยะ

ท่ี ๑ – ๒ ซึ่งมีวัตถุประสงคหลักท่ีจะตอบคําถามวิจัยวามีความปลอดภัยตอผูท่ีไดรับเซลลตนกําเนิด
เพ่ือการรักษาโรคมากนอยเพียงใด ฯลฯ ในข้ันตอนดังกลาว คาใชจายสําหรับการนี้จึงควรเปนภาระ
ท่ีผูใหทุนจะตองรับผิดชอบ อีกท้ังตองรับผิดชอบคาใชจายในการรักษาพยาบาลผูปวยท่ีเขารวมการ
วิจัย หากเกิดเหตุการณไมพึงประสงคอันเก่ียวของโดยตรงจากการวิจัยดวย

๓. ประเด็นอ่ืนๆ
เนื่องจากผูปวยท่ีรวมในโครงการทดสอบการใชเซลลตนกําเนิดมักเปนผูปวยท่ีเปน

โรคเรื้อรัง และยังไมมีวิธีการรักษาใหหายขาด ดังนั้นผูเขารวมการวิจัยในโครงการวิจัยเซลลตนกําเนิด
จึงจัดเปนผูเขารวมโครงการท่ีมีความเปราะบาง (vulnerable subject) ท่ีสมควรไดรับการคุมครอง
ดูแลเปนพิเศษ ควรระวังมิใหเกิดการโนมนาว หรือขมขูเชิงบังคับ ( inducement/coercion)
ใหผูปวยเหลานี้เขารวมการวิจัย ข้ันตอนการใหขอมูลแกผูท่ีจะเขารวมโครงการวิจัยซึ่งเปนหัวใจสําคัญ
ดานจริยธรรมการวิจัยในคน ผูปวยท่ีจะเขารวมโครงการ วิจัยจะตองไดรับขอมูลท่ีเท่ียงตรงเก่ียวกับ
ประเด็นตาง ๆ ของการวิจัย และควรมีการตรวจสอบความเขาใจของผูเขารวมโครงการวิจัยในเนื้อหา
ของขอมูลท่ีไดรับกอนตัดสินใจเขารวมการวิจัยท่ีเปนโดยใจสมัคร (voluntary decision) กอนการ
รับเขาโครงการ (recruitment) ฯลฯ ดวยเหตุผลขางตนจึงขออนุญาตเสนอขอคิดเห็นแกแพทยท่ัวไป
เพ่ือทราบ อันจะเปนผลใหการวิจัยในคนโดยการใชเซลลตนกําเนิด ในวงการแพทยไทยเปนไปอยาง
ถูกตองตามหลักวิทยาศาสตรและหลักจริยธรรมการวิจัยในคน และเปนขอมูลท่ีถูกตอง (valid) ใชได
เปนไปตามหลักสากล รวมท้ังเพ่ือเปนการพิทักษสิทธิและสวัสดิภาพของผูปวยท่ีจะเขารวมการวิจัย
ตอไป
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ศ.นพ.รัชตะ รัชตะนาวิน รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข(รมว.สธ.) กลาวภายหลัง
ประชุมผูบริหา ระดับสูง สธ.วา สธ.เตรียมจะยกรางพ.ร.บ.วา ดวย สเต็มเซลล (เซลลตนกําเนิด) พ.ศ....
เพ่ือคุมครองผูบริโภคเนื่องจากปจจุบันมีการโฆษณา สเต็มเซลล และนําสเต็มเซลลมาใชกับประชาชน
โดยไมมีหลักฐานทางวิทยาศาสตรรองรับจํานวนมาก และประชาชนเขาใชบริการดังกลาวเพ่ิมมากข้ึน
เรื่อย ๆ จึงจําเปนตองมีการยกรางพ.ร.บ.ข้ึนมาเพ่ือกํากับดูแลในเรื่องสเต็มเซลล

น.ต.นพ.บุญเรือง ไตรเรืองวรวัฒน อธิบดีกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ(สบส.) กลาววา
แพทยสภารับรองการใชสเต็มเซลลเฉพาะท่ีใชรักษาโรคเลือดเทานั้น ยังไมมีการอนุญาตใหใชในเรื่อง
อ่ืนตามท่ีมีการโฆษณาอยูในปจจุบัน ขณะนี้กําลังมีการยกรางพ.ร.บ.วาดวยสเต็มเซลล หากกฎหมายนี้
ออกมาก็จะเหมือนกับกฎหมายของอุมบุญท่ีจะควบคุมไมใหมีการนําไปใชในทางพาณิชยและเปนการ
คุมครองผูบริโภค คาดวาภายในสภานิติบัญญัติแหงชาติ(สนช.)นี้ นาจะมีผลบังคับใช เนื้อหาท่ีสําคัญ
คือ การดําเนินการกับผูท่ีรักษาในเรื่องเหลานี้โดยมิไดมาตรฐานตามประกาศ แพทยสภา รวมถึงการ
ดําเนินการเชิงพาณิชย ในการนําเสนอเรื่องรางพ.ร.บ.วาดวยสเต็มเซลล (เซลลตนกําเนิด) พ.ศ....
โดยกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ(สบส.) ตอผูบริหารระดับสูงสธ. ระบุวาหลักการและกรอบแนว
ทางการยกรางพ.ร.บ.ดังกลาวมี ดังนี้ ๑.บทท่ัวไป เก่ียวกับนิยามของเซลลตนกําเนิด และตัวออน
๒.คณะกรรมการ ท้ังองคประกอบ ท่ีมาอํานาจหนาท่ี หนวยงานท่ีรับผิดชอบ ๓.การควบคุมดูแลจะ
ครอบคลุมเรื่องการสรางเซลลตนกําเนิด การวิจัย การใช การพิจารณาวินิจฉัยคํารองเก่ียวกับเซลล
ตนกําเนิด การควบคุมดูแล การยกเลิกใบอนุญาต ๔.ความยินยอม อาทิ หลักเกณฑการขอความ
ยินยอม รูปแบบและลักษณะของความยินยอม รายละเอียดการใหความยินยอม สิทธิในการยกเลิก
การใหความยินยอม 5.บทกําหนดโทษ ท้ังเรื่องการใชตัวออนเพ่ือทําสําเนามนุษย การซื้อขาย ตัวออน
หรือเซลลตนกําเนิด การแยกสกัดเซลลตนกําเนิดตัวออนโดยไมมีใบอนุญาต และอ่ืนๆ

อนึ่ง กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ(สบส.) ไดแตงตั้งคณะกรรมการยกรางพ.บ..วาดวย
สเต็มเซลล(เซลลตนกําเนิด) พ.ศ...... ซึ่งประกอบดวย อธิบดีกรม สบส.เปนประธาน ผูแทนสํานักงาน
คณะกรรมการกฤษฎีกา กรมการแพทย กรมวิทยาศาสตรการแพทย สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา(อย.) แพทยสภา สภาเทคนิคการแพทย ราชวิทยาลัยอายุรแพทย สมาคมปลูกถายไขกระดูก
สมาคมโลหิตพิษวิทยา กลุมกฎหมายสํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข(สป.สธ.) และกองกฎหมาย
สบส.

ความเห็นของการท่ีมีบางหนวยงานออกมาคัดคานรางพ.ร.บ.สเต็มเซลล พ.ศ..โดยอางวา
กฎหมายดังกลาวกีดกันการเขาถึงการรักษาโรคของประชาชน และกีดกันแพทยไมใหทําการทดลอง
วิธีการรักษาโรคตางๆ ดวยสเต็มเซลลวา  แตขอสนับสนุน  รางพ.ร.บ.สเต็มเซลล ออกมาเพ่ือคุมครอง
ประชาชน ไมใหถูกหลอกจากดวยวิธีการรักษาท่ียังไมไดรับการรับรอง ซึ่งท่ีผานมา คนไทย ถูกหลอก
จํานวนมาก เชน กรณีการฉีดเฟรชเซลลท่ีประเทศเยอรมัน โดยมีตัวแทนพาไปจากประเทศไทย เม่ือได
อานเอกสาร ก็พบวาแมแตประเทศเยอรมันเองยังใหคนไขเซ็นชื่อรับทราบวา วิธีการดังกลาวยังไมมี
การรับรองวา สามารถรักษาโรคไดผลดี แตกลับไมเคยมีใครอธิบายเรื่องนี้ใหคนไขทราบ นอกจากนี้
ยังยืนยันวา ไมไดกีดกันแพทยไมใหศึกษาวิจัยเรื่องดังกลาว แตถาจะทําตองมาขออนุญาตกอน
เพ่ือท่ีจะไดรับการดูแลอยางท่ัวถึง และปจจุบันมีแพทยท่ีศึกษาเรื่องนี้จํานวนไมนอย
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นพ.นิพัญจน อิศรเสนา ณ อยุธยา หัวหนาศูนยวิจัยเซลลตนกําเนิด และเซลลบําบัด
จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย กลาววา ปจจุบันประเทศไทยยอมรับใหใชสเต็มเซลลในการรักษา ๕ โรค
ทางโลหิตวิทยาเทานั้น ยังไมไดรับรองการรักษาอ่ืนๆ ซึ่งก็ไมแตกตางจากท่ัวโลก ท้ังในอเมริกา อังกฤษ
และยุโรป ท้ังนี้ หากมีการรักษาใหมๆ ท่ีมีหลักฐานเปนท่ียอมรับ กรรมการแพทยสภาและผูเชี่ยวชาญ
จากราชวิทยาลัยตางๆ ซึ่งไดติดตามเรื่องนี้อยางใกลชิดก็จะพิจารณาใหการรับรองเพ่ิมได อยางลาสุด
เม่ือปลายป ๒๕๕๗ ท่ียุโรป (Europe Medicine Agency: EMA) ประกาศจะยอมรับผลิตภัณฑจาก
สเต็มเซลลกระจกตา เพ่ือการรักษาผูปวยโรคสเต็มเซลลกระจกตาเสื่อมหลังจากไดวิจัยมาแลวกวา ๑๐
ป ถาไทยจะยอมรับเปนการรักษามาตรฐานตามยุโรป ราชวิทยาลัยจักษุแพทยและแพทยสภาก็ตอง
มากําหนดคุณสมบัติผูเชี่ยวชาญท่ีใหบริการ และมาตรฐานการปลูกถาย รวมถึงกําหนดสถานท่ี
ใหบริการนพ.นิพัญจน กลาวอีกวา สวนท่ีระบุวาสเต็มเซลลจะเขาไปชวยเพ่ิมเทโรเมียชะลอความแก
นั้น แมสเต็มเซลลบางชนิดจะมีเอนไซมเทโรเมอเรสในเซลลมากกวาเซลลรางกายท่ัวไป แตไมมีขอมูล
แสดงใหเห็นวาสเต็มเซลลสามารถทําใหเกิดการเพ่ิมเทโรเมียในเซลลอ่ืน ๆ หรือสเต็มเซลลดวยกัน
ในทางวิทยาศาสตรมีวิธีท่ีจะเพ่ิมเทโรเมอเรสในเซลลไดแตวิธีท่ีใชซับซอนกวานี้มาก ไมสามารถหวังวา
สารท่ีสเต็มเซลลหลั่งจะทําใหเกิดผลดังกลาว ในทางกลับกันการนําไปใชโดยไมเหมาะสมจะทําใหผูปวย
ไดรับความเสี่ยง คือเกิดการแพตั้งแตในระดับเล็กนอย จนถึงข้ันช็อก เสียชีวิต อุดตันเสนเลือดทําให
เปนอัมพาต อัมพฤกษ ไตวาย หรือกลายเปนเซลลชนิดท่ีไมตองการ เชน กระดูกในหัวใจ กลายเปน
เนื้องอก และในกรณีท่ีเพาะเลี้ยงเซลลของตัวเองขางนอกกอนปลูกถายเขาไปนั้นมีความเสี่ยงใหเกิด
การเปลี่ยนแปลงพันธุกรรมเปนเซลลมะเร็งได นอกจากนี้ คลินิกท่ีไมไดรับการควบคุมยังมีการผสมสาร
ตาง ๆ ท่ีอันตรายเขาไปอีกดวย

“แพทยแผนปจจุบันตางพูดตรงกันวาวิธีท่ีนํามารักษาผูปวยทุกประเภทตองผานการ
ศึกษาวิจัยอยางละเอียด วาปลอดภัยตอผูปวยจริง ในอนาคตสเต็มเซลลอาจนําไปใชรักษาโรค
ไดอีกมาก แตท่ีออกมาบอกวาเปนศาสตรการแพทยทางเลือกนั้นนาจะมีเปาหมายเพ่ือหลีกเลี่ยงการ
ควบคุม ตรงนี้ก็ตองทําใหมีความชดัเจน ไมใชอางวาเปนศาสตรทางเลือกก็ไมตองมีมาตรฐาน ใหขอมูล
คนไขและสื่อตาง ๆ อยางไรก็ได ไมตองรับผิดชอบใด ๆ เม่ือเกิดผลขางเคียง และคิดเงินแพงเทาไหร
ก็ได” นพ.นิพัญจน กลาว

แพทยสภาตั้ง ๒ อนุกรรมการพิจารณาเรื่องการปลูกถายอวัยวะดวยเซลลตนกําเนิดหรือ
สเต็มเซลล เตรียมออกขอบังคับแพทยสภาวาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม เก่ียวกับ
การปลูกถาย สเต็มเซลล

จากกรณีท่ี ศ.นพ.ธีระวัฒน เหมะจุฑา ผูอํานวยการศูนยปฏิบัติการโรคทางสมองคณะ
แพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย แถลงจุดยืนเรียกรองใหหนวยงานแพทยตาง ๆ ท่ีเก่ียวของ
รวมไปถึงแพทยสภา ตระหนักถึงการใชเซลลตนกําเนิด หรือ สเต็มเซลล ในประเทศไทย เพราะขณะนี้
มีการนําสเต็มเซลลไปรักษาโรคตางๆ โดยท่ียังไมมีการควบคุม อีกท้ัง ยังไมมีรายงาน การรักษาท่ี
ไดผลชัดเจน ท่ีสําคัญทําใหคนไขตองจายเงินรักษาโดยใชสเต็มเซลลในราคาสูงนับลาน ๆ บาท

พญ.ประสบศรี อ้ึงถาวร อุปนายกแพทยสภาคนท่ี 1 กลาววา คณะกรรมการแพทยสภา
ไดใหความสําคัญและตระหนักในเรื่องนี้เปนอยางมาก โดยไดแตงตั้งคณะอนุกรรมการข้ึนมา ๒ ชุด
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เพ่ือพิจารณาเรื่องการปลูกถายอวัยวะดวยเซลลตนกําเนิด โดยคณะอนุกรรมการชุดแรก มี พญ.อนงค
เพียรกิจกรรม เปนประธาน และคณะอนุกรรมการชุดท่ีสอง มี นพ.สมศักดิ์ โลหเลขา เปนประธาน
พิจารณารางขอบังคับแพทยสภา วาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม (ฉบับท่ี...) พ.ศ. ....
เก่ียวกับการปลูกถายเซลลตนกําเนิด ซึ่งคณะอนุกรรมการแตละคณะประกอบดวยผูแทน ผูเชี่ยวชาญ
ดานการปลูกถายเซลลตนกําเนิดจากคณะแพทยศาสตรตางๆ รวมท้ังผูแทนจากสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ผูแทนจากสภาวิจัยแหงชาติ และผูทรงคุณวุฒิ

“เม่ือคณะอนุกรรมการไดดําเนินการเสร็จแลวจะเสนอคณะกรรมการแพทยสภา เพ่ือ
พิจารณากําหนดเปนขอบังคับแพทยสภา และประกาศใชในราชกิจจานุเบกษาเพ่ือใหแพทยและ
หนวยงานท่ีเก่ียวของนําไปปฏิบัติและควบคุมการใหบริการใหไดมาตรฐาน ถูกตองตามหลักวิชาการ
เพ่ือใหผูปวยเกิดความม่ันใจ ในการรักษาดวยวิธีการปลูกถายเซลลตนกําเนิด และเปนท่ียอมรับ
ทางการแพทยตอไป” พญ.ประสบศรี กลาว

นพ.ศิริวัฒน ทิพยธราดล เลขาธิการสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา(อย.) กลาว
วา การควบคุมกํากับนาจะอยูท่ีจริยธรรมของแพทยท่ีทําการรักษา เนื่องจากการรักษาโดยใช สเต็ม
เซลลยังไมมีการรับรองดานความปลอดภัย และถือวาเปนนวัตกรรมใหมท่ีท่ัวโลกตางก็ตองเจอปญหา
แมแตในสหรัฐก็กําลังอยูระหวางหาทางควบคุม ซึ่งจุดใหญตอนนี้เปนเรื่องเวชปฏิบัติ และเก่ียวของกับ
จริยธรรมท่ีแพทยสภาจะตองเขาไปควบคุมดูแล

การใชสเต็มเซลล หรือเซลลตนกําเนิดท่ีสามารถเปลี่ยนรูปแบบไปทําหนาท่ีตาง ๆ นั้น
ไดรับอนุญาตใหทําการวิจัยและรักษาไปแลว (รวมถึงในบานเราก็มีทําอยูประปราย) แตการใชเซลล
นั้น ๆ มักมาจากตัวของคนท่ีโตแลวไมใชตัวออน วันนี้องคการอาหารและยาของสหรัฐ (US FDA)
ไดอนุมัติใหใชเซลลจากตัวออนของมนุษยนี้ในข้ันทดลองเปนครั้งแรกแลวครับ บริษัทท่ีไดรับอนุญาต
ใหทําการทดลองในครั้งนี้คือบริษัท Geron Corp ซึ่งนําโดย Dr. Thomas Okarma โดยงานวิจัย
ชิ้นแรกนี้จะเปนการศึกษาการฉีดสเต็มเซลลลงในไขสันหลังของผูปวยท่ีมีปญหาอัมพาตท่ีขาสองขาง
(มักเกิดจากอุบัติเหตุตอไขสันหลังทําให เดินไมไดแตใชแขนไดตามปกติ) โดยหวังวาสเต็มเซลลนี้
จะเขาไปทดแทนเซลลเยื่อหุมไขสันหลังเดิมท่ีเสียไปของผูปวย เหมือนกับในสัตวทดลองท่ีประสบ
ผลสําเร็จไปแลว อยางไรก็ตามการศึกษานี้ เปนเพียงการศึกษา ในระยะท่ีหนึ่งซึ่งศึกษาเพียง
ผลขางเคียงจากการใชวิธีการรักษาแบบนี้เทานั้น จึงยังไมสามารถยืนยันถึงความสําเร็จในผูปวยได
สเต็มเซลลท่ีมาจากตัวออนมนุษยนี้ไดรับการถกเถียงกันมากในประเด็นของจริยธรรม เนื่องจากตัวออน
มนุษยท่ีถูกเอาสเต็มเซลลนี้ออกมาจะตองถูกทําลายท้ิง ไมตางอะไรจากการคัดเลือกตัวออนจากวิธีการ
ชวยผูมีบุตรยากบางวิธีท่ีตัวออนจํานวนหนึ่งท่ีไมสมบูรณจะถูกทําลายท้ิง ทําใหงานวิจัยมักจะไมผาน
คณะกรรมการจริยธรรมเสมอ มีผูสังเกตวาเหตุการณนี้เกิดข้ึนหลังจากการสิ้นสุดตําแหนงของ
ประธานาธิบดีบุช ซึ่งไมคอยสนับสนุนงานวิจัยเก่ียวกับสเต็มเซลล อยางไรก็ตามทางบริษัทท่ีทําการ
วิจัยบอกวาเปนเพียงแคเหตุบังเอิญเทานั้น และขาวนี้ทําใหหุนของ Geron ข้ึนกวา ๕๐%

เซลล คือหนวยยอยท่ีสุดของสิ่งมีชีวิต (ยกเวนไวรัสและไพรออน) สําหรับมนุษยแลว เม่ือ
เซลลอสุจิจากพอและเซลลไขจากแมมาผสมกัน จะทําใหเกิดเซลลท่ีมีความสามารถท่ีจะเปลี่ยนรูปแบบ
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ไปเปนเซลลตางๆ ไดหลากหลาย เราเรียกเซลลท่ีมีความสามารถเปลี่ยนตัวเองไดนี้วาสเต็มเซลล
(stem cell – จาก คําวา stem ท่ีแปลวาลําตนหรือกานของตนไม)

สเต็มเซลลเหลานี้จะแบงตัวและพัฒนาเจาะจงไปเรื่อยๆ และในท่ีสุดจะเปนเซลลท่ีทํา
หนาท่ีเฉพาะดานเพียงเทานั้น (เชนเซลลประสาท เซลลผิวหนัง เซลลกลามเนื้อ) โดยสเต็มเซลลใน
ผูใหญนั้นยังคงมีอยูแตจะไมมีความสามารถท่ีหลากหลายเทาเซลลจากตัวออน เชน สเต็มเซลลจาก
ไขกระดูกผูใหญ อาจโตเปนเซลลเม็ดเลือดได แตไมสามารถโตเปนเซลลประสาทไดเปนตน (ลองดู
ภาพประกอบไดท่ี Wikipedia)

เนื่องจากความท่ีเซลลบางประเภทเชนเซลลประสาทนั้นตายแลวตายเลยไมสามารถ
แบงตัวออกมาไดเองอีก ทําใหเกิดความคิดท่ีจะนําสเต็มเซลลจากตัวออนมนุษยท่ียังมีความสามารถ
เปลี่ยนตัวเอง เปนเซลลประสาทไดอยูมาใชในการรักษาผูปวยท่ีมีปญหาดานระบบประสาทดังในขาว

การศึกษาวิจัยในมนุษยสําหรับยาหรือวิธีการรักษานั้นแบงเปนสี่ระยะ (Phase) คือ
ระยะแรกจะมุงศึกษาเก่ียวกับผลขางเคียงของการรักษาเทานั้น ระยะท่ีสองจะศึกษาความสําเร็จในการ
ใชกับผูปวยจริง ในกลุมเล็ก ๆ ระยะท่ีสามศึกษาในผูปวยจริงจํานวนมากข้ึน และระยะท่ีสี่คือ
การศึกษาหลังจากท่ียาหรือวิธีการรักษานั้นไดออกมาใชแพรหลายแลว

การวิจัยที่ทําในประเทศไทยทางคลนิิกวิทยา

นวัตกรรมใหมรักษาขอเสื่อม โดยการปลูกกระดูกออนผานกลอง

ปจจุบันกลุมผูปวยขอเขาเสื่อมมีอายุนอยลงและมีแนวโนมวาจํานวนผูปวยจะเพ่ิมมากข้ึน
สงผลใหประเทศไทยตองสูญเสียคาใชจายในการดูแลรักษาปหนึ่ง ๆ เปนจํานวนมาก ลาสุดไดมีการ
พัฒนานวัตกรรมใหมข้ึนมารองรับ นั่นคือ การปลูกถายกระดูกออนจากสเต็มเซลลเลือด โดยการผาตัด
ผานกลองวีดิทัศน ท่ีถือวาเปนประโยชนกับผูปวยอยางมหาศาล เพราะนอกจากจะชวยลดความ
เจ็บปวดแลว ยังชวยประหยัดเวลา และคาใชจายชวยใหผูปวยมีคุณภาพชีวิตท่ีดียิ่งข้ึน ตามธรรมชาติ

โดย พ.ต.อ.นพ.ธนา ธุระเจน นายแพทย สัญญาบัตร ๕ (สบ ๕) กลุมงานออรโธปดิกส
โรงพยาบาลตํารวจ เปดเผยถึงการพัฒนานวัตกรรมของเซลลตนกําเนิด หรือ สเต็มเซลล (Stem Cell )
จากเลือดเพ่ือการปลูกถายกระดูกออนผานกลองวีดิทัศนวา โรงพยาบาลตํารวจไดทําโครงการวิจัย
พัฒนาการรักษาโรคกระดูกออนของ ขอเขาท่ีมีการบาดเจ็บและขอเสื่อมระยะตนมาตั้งแตป ๒๕๕๔
โดยไดรับการสนับสนุนจากมูลนิธิแพทยใหญโรงพยาบาลตํารวจ มูลนิธิเวชดุสิต Thai Stem Life
Co.Ltd TRB chermedica Co.Ltd และ พล.ต.ท.นพ.จงเจตน อาวเจนพงษ เนื่องจากกอนหนานี้การ
รักษามีคาใชจายสูงและมีขอจํากัดหลายประการ จึงไดคิดคนโดยการ ใชเลือดของผูปวยเอง โดยไมตอง
เจาะจากไขกระดูกเชิงกรานท่ีสรางความเจ็บปวด อีกท้ังยังไดจํานวนท่ีไมเพียงพอ และสามารถนํามา
ปลูกถายกระดูกออนผานกลองวีดิทัศนไดในครั้งเดียวเปนแหงแรกของประเทศไทย

ปกติแลวกระดูกออนของเรามีปญหา คือเวลาเสื่อมแลวตองรอวันเสียอยางเดียว
สวนมากพบในนักกีฬาและผูท่ีนั่งงอเขานาน ๆ ซึ่งในอดีตท่ีผานมามีการพยายามปลูกกระดูกออนเพ่ือ
นํามาทดแทน แตไมไดผลเปนแคพังผืดธรรมดาใชไดในระยะสั้น ๆ แตปญหาจริง ๆ คือปจจุบันมี
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ประชากรกวา ๑ ลานคน ท่ีอายุมากกวา ๖๐ ป ตองรักษาใชงบประมาณของประเทศปละกวา ๓,๐๐๐
ลานบาท ซึ่งผูปวยสูงอายุกวา ๑๐,๐๐๐ ราย ตองทําขอเทียม และ ๑ ใน ๓ ท่ีรับการผาตัดมีอายุนอย
กวา ๖๐ ป ซึ่งขอเทียม คือเหล็กและ ไททาเนียมมีอายุใชงานไดแค ๑๐ ป นั่นหมายความวาเม่ือผูท่ี
เปนขอเสื่อมและรับการผาตัดใสขอเทียมไปแลว เม่ืออายุ ๗๐ ปก็ตองกลับมาทําใหม สงผลใหมี
คาใชจายท่ีสูญเสียไปถึง ๓ เทา จึงมีแนวคิดท่ีจะพัฒนานวัตกรรมของเซลลตนกําเนิดจากเลือดเพ่ือ
ปลูกถายไขกระดูกข้ึนมา โดยไดรับการอนุมัติจากแพทยสภา และไดทดลองกับผูปวยไปแลว ๒๐ ราย
เปนระยะเวลา ๑ ป จากการสํารวจพบวาผูปวยท้ังหมดไมมีผลขางเคียง ใด ๆ แถมยังสามารถกลับไป
เดินไดอยางมีความสุขอีกครั้ง

เทคโนโลยีท่ีเราพัฒนาในเมืองไทย คือการนําสารการเจริญเติบโตจากเลือดตาม
ธรรมชาติดวยเทคนิคการปนพิเศษออกมา ประกอบกับการใชเทคนิคการผาตัดผานกลองเพียง
ครั้งเดียว จากในอดีตเราใชวิธีผาตัดปลูกกระดูกออน ๒ ครั้ง คือการผาเขาไปเก็บเซลลและผาเขาไป
ปลูกเซลล ทําใหเสียเวลา เสียคาใชจาย และตองนอนโรงพยาบาลหลายครั้ง แตงานวิจัยของเรา
ทําแคครั้งเดียว คือการใชเข็มเจาะเลือดท่ีแขนผูปวยประมาณ ๑,๐๐๐-๒,๐๐๐ ซีซี นําเขาเครื่องกรอง
เพ่ือปนเก็บเซลลตนกําเนิดจากเลือด ซึ่งเครื่องนี้นําเขาจากประเทศเยอรมนี จากนั้นใหเลือดวนกลับ
เขารางกายเหมือนเดิมใชเวลาประมาณ ๑ ชั่วโมง เทากับวาเราไมตองสูญเสียเลือดและไมตองเจ็บตัว
จากการเจาะไขกระดูก

เม่ือไดสเต็มเซลลจากเลือดแลวทําการสองกลองเขาไปท่ีขอเขาผูปวยเพ่ือตรวจสอบและ
ใชเครื่องมือขนาดเล็กประมาณ ๓ มิลลิเมตร สอดเขาไปเพ่ือนํากระดูกออนเกาท่ีเสื่อมออก จากนั้น
เจาะรูท่ีบริเวณดังกลาวประมาณ ๓-๕ รู และสรางขอบใหยึดเกาะได แลวฉีดสเต็มเซลลเลือดของคนไข
ตามรูท่ีเจาะไวเพ่ือเขาไปเกาะ พรอมกับสารอาหารเจริญเติบโตท่ีเราเตรียมไว ใชเวลาท้ังหมดประมาณ
๔๐ นาที เม่ือปลูกถายเสร็จแลวใชเวลาอีกประมาณ ๒ อาทิตย กระดูกออนก็จะเริ่มเติบโตจนคนไข
สามารถเดินไดเองโดยไมตองใชไมเทา แตถาจะเลนกีฬาตองรออีกประมาณ ๒-๓ เดือน ท้ังนี้เม่ือ
กระดูกออนโตจนสามารถเลี้ยงตัวเองไดจะมีความหนาประมาณ ๔-๕ มิลลิเมตร จากขนาดปกติจะมี
ความหนาประมาณ ๖-๘ มิลลิเมตร แตถาสามารถใชงานไดประมาณ ๑๐ ปก็คุมแลว นอกจากนี้ แผล
ผาตัดก็เล็กนิดเดียวประมาณ ๑ เซนติเมตร และหลังจากปลูกถายไปแลวไดมีการวิเคราะหโดยการตัด
ชิ้นเนื้อออกมาตรวจสอบพบวาเปนกระดูกออนท่ีมีเซลลงอกข้ึนมาจริงจึงถือเปนความสําเร็จ อยางไร
ก็ตามนวัตกรรมนี้จะไดรับการตีพิมพในจดหมายเหตุทางการแพทยประเทศไทยภายใน ๑-๒ เดือน
ขางหนา เพราะเปนการพัฒนาเทคโนโลยีในประเทศ และอีก ๒-๓เดือนตอไปจะไดรับการตีพิมพใน
วารสารนานาชาติ ในอนาคตเราจะตั้งเปนศูนยสเต็บ (STE-P ยอมาจาก Stem Cell Research and
Treatment Excellence, Police Gen, Hospital) คือการผลิตเซลลตนกําเนิดโดยตัวมนุษยเองใหมี
ราคาถูกลง และเหมาะกับคนไทยทุกคน ฉะนั้นใครท่ีไมไดเก็บสเต็มเซลลมากอนก็จะมีเซลลใช ซึ่งใน
ปหนาจะเสนอแพทยสภาเปนการรักษาท่ีไดมาตรฐานของประเทศ ขณะนี้ตัวโครงการยังสามารถรับ
ผูปวยไดอีกประมาณ ๒๐ คน หากอยากเขารวมโครงการจะตองมีคุณสมบัติดังนี้ มีอาการขอเสื่อมหรือ
บาดเจ็บกระดูกออนในระยะตน อายุนอยกวา ๖๐ ป มุมกระดูกโกงผิดรูปนอยกวา ๓ องศา กินยา
รักษาแตอาการไมดีข้ึนและมีอาการปวด ในประเทศไทยมีศูนยสเต็มเซลลหลายแหง แตวาศูนยท่ีใช
สเต็มเซลลเพ่ือการรักษากระดูกออนแหงแรกของประเทศและไดรับการอนุมัติโดยแพทยสภา คือ
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ท่ีศูนยวิจัยแหงนี้ และการใชสเต็มเซลลท่ีดีท่ีสุด คือสเต็มเซลลของตัวเอง เพราะไมทําใหแพ เนื่องจาก
มีลักษณะพิเศษเฉพาะของตัวเอง แตถานําของคนอ่ืนมาใชตองใชยากดภูมิเพ่ือไมใหมีผลกระทบกับ
รางกาย ในอนาคตท่ีจะทําตอไป คือโครงการทําวิจัยเซลลตนกําเนิดและการพิมพ ท่ีกระดูกขอตะโพก
สาเหตุเกิดจากการท่ีผูปวยดื่มเหลามาก ๆ แลวขอตะโพกเสีย แตไมคอยมีการรักษาเนื่องจาก
ขอตะโพกอยูลึกเขาไปดานในทําใหผูปวยทนทุกขทรมาน แตขณะนี้ท่ีทําขอเขาเพียงอยางเดียว เพราะ
ตองดูอยางละเอียดและศึกษาจนแนใจ ท่ีสําคัญการวิจัยของเราผานกระบวน การทดลองในสัตว
มาแลว แตกตาง จากหลาย ๆ แหงในบานเรามักมีการใชสเต็มเซลลท่ีผิดกฎหมายไมมีการทดลอง
ในสัตว แตใชกับมนุษยเลยหรือสงไปเพาะขางนอกและควบคุมไมได เม่ือควบคุมไมไดจะมีผล คือ
เม่ือมันทําใหเซลลโตก็จะทําใหเสนเลือดโต ไปดวย เม่ือโตมาก ๆ ก็เปนเนื้องอกของเสนเลือด ฉะนั้น
จึงยืนยันไดวาเทคโนโลยีท่ีเราทําเปนเทคโนโลยีของธรรมชาติรักษาแลวกลับมาเดินไดอีกครั้ง
ตามธรรมชาติโดยเก็บของเดิมไว

การวิจัยสเต็มเซลลเร่ืองการรักษาเยื่อบุตาในผูใหญ และการรักษาดวงตา
ของทารกแรกเกิดที่รับออกซิเจนมากจนเกินไปจนทําใหตาบอด

เม่ือวันท่ี ๑๖ ส.ค. นพ.สมศักดิ์ โลหเลขา นายกแพทยสภา กลาวในการประชุมทําความ
เขาใจถึงแนวทางการปฏิบัติในการสงโครงการวิจัย และการรักษาดวยการปลูกถายเซลลตนกําเนิด
เพ่ือการรักษา เพ่ือผานการอนุมัติจากแพทยสภา วาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม เรื่อง
การปลูกถายเซลลตนกําเนิดเพ่ือการรักษา พ.ศ. ๒๕๕๒ วาจากการท่ีแพทยสภาไดบังคับประกาศ
แพทยสภา วาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรมเรื่อง การปลูกถายเซลลตนกําเนิด เพ่ือการ
รักษา พ.ศ. ๒๕๕๒ เม่ือวันท่ี ๑๐ พฤษภาคม ๒๕๕๓ ท่ีผานมา จนถึงขณะนี้มีเพียง การวิจัยสเต็มเซลล
เรื่องการรักษาเยื่อบุตาในผูใหญ และการรักษาดวงตาของทารกแรกเกิดท่ีรับออกซิเจนมากจนเกินไป
จนทําใหตาบอด ของโรงพยาบาลศิริราชเทานั้นท่ีผานการรับรองทุกข้ันตอน และสามารถเริ่มการวิจัย
รักษาได โรคจอตาเสื่อมชนิด RP เปนโรคท่ีถายทอดทางพันธุกรรม โดยการดําเนินของโรคจะคอย ๆ
ทําลายจอตาอยางชา ๆ จนตาบอดในท่ีสุด พบไดท้ังหญิงและชายตั้งแต แรกเกิด อุบัติการณของโรค
๑ ตอ ๓,๐๐๐ คน ซึ่งโรคนี้ยังไมทราบสาเหตุท่ีแทจริงถึงการเสื่อมสภาพของเซลลรับแสงของจอตาท่ี
เรียกวา Rod และ Cone ซึ่งเปนเซลลท่ีอยูชั้นลางสุดของจอตา ท้ังนี้ การรักษาปจจุบันจากการพบ
สาเหตุของความผิดปกติของสารพันธุกรรม หรือยีนอยางนอย ๖๐ ชนิด เก่ียวของกับการเกิดโรค RP
จึงมีผูทําการวิจัยดวยวิธียีนบําบัด (gene therapy) โดยนํายีนท่ีปกติ เขาไปทดแทนยีนท่ีบกพรอง ซึ่ง
ก็พบวาชวยใหผูปวยโรค RP มีการมองเห็นดีข้ึนไดเล็กนอย อยางไร ก็ตาม วิธีนี้จะตองทราบวายีนใด
ผิดปกติ ในผูปวยแตละรายเสียกอน ซึ่งการตรวจหาความผิดปกติของยีนอาจไมพบในผูปวยทุกราย

อยางไรก็ตาม หลังจากท่ีภาควิชาสูติศาสตร-นรีเวชวิทยา ไดคิดคนแยกสเต็มเซลล
บริสุทธิ์จากน้ําคร่ําและดําเนินการวิจัยตอยอด เพ่ือใชสเต็มเซลลรักษาโรคขอเขาเสื่อมเปนโรคแรก
ครั้งนี้นับเปนครั้งแรกของประเทศไทยท่ีภาควิชาจักษุวิทยา คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล ไดนํา
เซลลตนกําเนิดหรือสเต็มเซลลมาใชในการศึกษาวิจัยทางคลินิกแกผูปวยโรคจอตาเสื่อมชนิด RP โดย
รวมมือกับกรมวิทยาศาสตรการแพทย ท้ังนี้ ศ.คลินิก นพ.อุดม คชินทร คณบดีคณะแพทยศาสตรศิริ
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ราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล และ นพ.นิพนธ โพธิ์พัฒนชัย อธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย
เปนประธานในงานแถลงขาว “ศิริราช จับมือกรมวิทย ครั้งแรกของไทย วิจัยใชสเต็มเซลลในผูปวย
จอตาเสื่อมชนิด RP หวังผลการรักษาในอนาคต” รวมกับ นพ.สมชาย แสงกิจพร ผูอํานวยการ
สถาบันวิจัยวิทยาศาสตรสาธารณสุข กรมวิทยาศาสตรการแพทย รศ.พญ.จุฑาไล ตันฑเทอดธรรม
หัวหนาภาควิชาจักษุวิทยา ศ.พญ.ละอองศรี อัชชนียะสกุล หัวหนาโครงการวิจัยพัฒนาสเต็มเซลล
ภาควิชาจักษุวิทยา และ รศ.นพ.ปรีชา สุนทรานันท รองคณบดีฝายสื่อสารองคกรและกิจกรรม
เพ่ือสังคม

นพ.นิพนธ โพธิ์พัฒนชัย อธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย กลาววา ปจจุบันการศึกษา
วิจัยท่ีเก่ียวกับเซลลตนกําเนิดนับเปนหนึ่งในสาขาท่ีมีความกาวหนาท่ีสุดทางวิทยาศาสตรการแพทย
จากคุณสมบัติของเซลลตนกําเนิดในการสรางเซลลทดแทนตนเอง โดยคงสภาพความเปนเซลล
ตนกําเนิด และสามารถเจริญเติบโตไปเปนเซลลจําเพาะชนิดตาง ๆ ไดในสภาวะท่ีเหมาะสม นําไปสู
ความหวังท่ีจะนําเซลลตนกําเนิด มาใชประโยชนในการรักษาหรือซอมแซมเนื้อเยื่อและอวัยวะ
ท่ีผิดปกติจากการเปนโรค ความเสื่อม ความสูงอายุ และจากสาเหตุอ่ืน ๆ ทําใหเกิดศาสตรสาขาใหม
ท่ีเรียกวา เวชศาสตรการฟนฟูสภาวะเสื่อม หรือ Regenerative Medicine

จากแนวโนมความสําคัญของเซลลตนกําเนิด กรมวิทยาศาสตรการแพทยจึงไดเริ่ม
ดําเนินการวิจัยดานเซลลตนกําเนิดในป พ.ศ. ๒๕๔๙ โดยมีวัตถุประสงคในการวิจัยและพัฒนางานดาน
เซลลตนกําเนิดอยางครบวงจร นับตั้งแตการจัดเตรียมและเพาะเลี้ยงเซลลตนกําเนิด การตรวจสอบ
คุณภาพของเซลลตนกําเนิด และการนําเซลลตนกําเนิดไปใชในการศึกษาวิจัยทางคลินิก โดยไดจัดตั้ง
อาคารปฏิบัติการเซลลตนกําเนิด ซึ่งมีความพรอมในการจัดเตรียมและเพาะเลี้ยงเซลลตนกําเนิด
ตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิต (Good Manufacturing Practice: GMP) ตามมาตรฐานสากล

สําหรับความรวมมือในการพัฒนาเซลลตนกําเนิดหรือสเต็มเซลลรักษาโรคจอตาเสื่อม
ชนิด RP ซึ่งเปนโรคทางพันธุกรรม ในปจจุบันยังไมมีวิธีใดท่ีสามารถรักษาใหหายได ทําไดเพียงชะลอ
การเสื่ อมของจอประสาทตาเท านั้น  ดวยตระหนักถึงปญหาดั งกล าว ในป  พ.ศ . ๒๕๕๕
กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข ไดรวมมือกับภาควิชาจักษุวิทยา คณะ
แพทยศาสตรศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล จัดทําโครงการวิจัยพัฒนาเซลลตนกําเนิดหรือ
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
กรมวิทยาศาสตรการแพทย รับหนาท่ีในการเตรียมเซลลตนกําเนิดชนิด DMSc Stem Pro เพ่ือให
ภาควิชาจักษุวิทยา คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล นําเซลลตนกําเนิดไปใชในการพัฒนาวิธีการ
รักษาผูปวยท่ีมีปญหาจอตาเสื่อมชนิด RP ซึ่งขณะนี้อยูในระหวางการดําเนินการวิจัยทางคลินิก

การดําเนินงานดานเซลลตนกําเนิดนับเปนอีกหนึ่งภารกิจของกรมวิทยาศาสตร
การแพทย ในการนําองคความรูจากการวิจัยไปใชประโยชนในการรักษาและพัฒนาคุณภาพชีวิตของ
ผูปวย ซึ่งเราหวังวา ในอนาคตวงการแพทยไทยจะสามารถพัฒนาศักยภาพและสรางขีดความสามารถ
ในการแขงขันของประเทศ ใหสูงข้ึน ท่ีสําคัญคือ นโยบายของรัฐบาล “Medical Hub” ซึ่งจะ
ผลักดันใหมีการพัฒนาการแพทยและสาธารณสุขของประเทศใหเจริญกาวหนา โดยเฉพาะอยางยิ่ง
ดานการรักษาพยาบาล
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ดาน นพ.สมชาย แสงกิจพร ผูอํานวยการสถาบันวิจัยวิทยาศาสตรสาธารณสุข
กรมวิทยาศาสตรการแพทย กลาวถึงหองปฏิบัติการเซลลตนกําเนิดของกรมวิทยาศาสตรการแพทยวา
ในกระบวนการเตรียมเซลลนั้น ดําเนินการในหองสะอาดระดับ Class 100 ท่ีมีการตรวจสอบและ
บํารุงรักษาอยางดี มีการติดตามระดับความสะอาดท้ังทางดานกายภาพและชีวภาพตลอดระยะเวลา
ดําเนินการ ปจจุบันกรมวิทยาศาสตรการแพทยสามารถพัฒนานวัตกรรมเซลลตนกําเนิด
ทางหองปฏิบัติการได ๒ ชนิด คือ DMSc Stem Plus เปนเซลลตนกําเนิดชนิด Mononuclear Cell
และ DMSc Stem Pro เปนเซลลตนกําเนิดชนิด Mesenchymal Stem Cell (MSC) ซึ่งมาจาก
ไขกระดูกท้ัง ๒ ชนิด ท้ังนี้เซลลตนกําเนิดดังกลาวมีศักยภาพสูงในการพัฒนาวิธีการรักษาโรคและฟนฟู
สภาวะเสื่อมในผูปวยโรคจอตาเสื่อมชนิด RP จะเปนเซลลตนกําเนิด DMSc Stem Pro ซึ่งเปนเซลล
ตนกําเนิดชนิด Mesenchymal Stem Cell ท่ีเพาะเลี้ยงจากไขกระดูกของผูปวยเอง พบวาเซลล
ตนกําเนิดท่ีเตรียมไดมีคุณสมบัติตรงตามขอกําหนดสากล ISCT (International Society for
Cellular Therapy) ท้ังในดานลักษณะรูปราง การเจริญเติบโตยึดเกาะพ้ืนผิวพลาสติกภาชนะเลี้ยง
เซลล การแสดงออกของแอนติเจนบนผิวเซลล และความสามารถในการเจริญเติบโตไปเปนเซลลไขมัน
เซลลกระดูก และเซลลกระดูกออน รวมถึงความสะอาดปราศจากการปนเปอน Endotoxin และ
จุลชีพ จากนั้นนําเซลลท่ีไดมาพิสูจนเอกลักษณและตรวจสอบการปนเปอน ซึ่งใชเวลาประมาณ ๔
สัปดาห แลวจึงนําไปบรรจุหลอด และสงตอใหจักษุแพทยฉีดเขาในวุนตาของผูปวย

ดาน ศ.พญ.ละอองศรี อัชชนียะสกุล หัวหนาโครงการวิจัยพัฒนาสเต็มเซลลเพ่ือการ
ดูแลรักษาผูปวยท่ีมีปญหาจอตาเสื่อมชนิด RP กลาววา ขณะนี้ไดมีการทดลองในข้ันตอนท่ี ๑ ซึ่งเปน
ข้ันตอนของการทดสอบในเรื่องของความปลอดภัย ผลการฉีดเซลลตนกําเนิดเขาวุนตาแกผูปวย ๒
ราย รายแรกเม่ือวันท่ี ๑๗ พฤษภาคม พ.ศ. ๒๕๕๕ และรายท่ี ๒ วันท่ี ๒๔ มกราคม พ.ศ. ๒๕๕๖
ไมพบภาวะแทรกซอนแตประการใด การดําเนินการวิจัยทางคลินิกทุกข้ันตอนปฏิบัติตามแนวทาง
ปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (Good Clinical Practice) และไดรับการอนุมัติจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล และปฏิบัติตามขอบังคับของแพทยสภา
อยางเครงครัด และจะมีการทดสอบในผูปวยอาสาสมัครอีก ๓ รายใหครบ ๕ ราย ภายใน ๖ เดือนนี้
หากผลการทดสอบในผูปวยอาสาสมัครท้ัง ๕ รายไมพบความผิดปกติหรืออันตรายจากกระบวนการ
ทางคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนก็จะอนุญาตใหทดสอบในข้ันท่ี ๒ กับผูปวยอาสาสมัครอีก
๑๐ ราย เพ่ือดูประสิทธิผลของการรักษา หากผลการศึกษาวิจัยทางคลินิกครั้งนี้ไดผลดี คาดวาภายใน
๓-๕ ปนี้จะสามารถนํามาพัฒนาการรักษาผูปวยท่ีมีปญหาโรคจอตาเสื่อมชนิด RP ซึ่งยังไมสูญเสียการ
มองเห็นอยางมาก เพ่ือชวยชะลอความเสื่อมของจอตา และผูปวยสามารถใชสายตาในชีวิตประจําวัน
ไดอยางปกติ ถือเปนครั้งแรกของไทยท่ีไดมีการประยุกตนําเซลลตนกําเนิดหรือสเต็มเซลลมาใชในการ
รักษาโรคจอตาเสื่อมชนิด RP

โดยในการวิจัยข้ันแรก ผูท่ีเขาขายการวิจัยจะตองไดรับการวินิจฉัยโดยจักษุแพทยวาเปน
โรค RP และมีคุณสมบัติดังนี้ ๑. อายุระหวาง ๑๘-๖๕ ป ๒. ระดับสายตาต่ํากวาหรือเทากับ ๖/๖๐
โดยการตรวจดวยแผนวัดสายตา Snellen ๓. ลานสายตาตรงกลางแคบกวาหรือเทากับ ๒๐ องศา
และ ๔. ผลการตรวจคลื่นไฟฟาจอตาไมสามารถวัดคลื่นได หรือมีความสูงของคลื่นต่ํากวารอยละ ๒๕
ของคาปกติ
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ศ.คลินิก นพ.อุดม คชินทร คณบดีคณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล กลาววา สําหรับ
โครงการวิจัยพัฒนาสเต็มเซลลเปนโครงการท่ีสอดคลองกับพันธกิจของคณะแพทยศาสตรศิริราช
พยาบาล ในการใหบริการทางการแพทยและสาธารณสุข และคนควาวิจัย เพ่ือสรางและพัฒนาองค
ความรูและวิทยาการอยางตอเนื่อง โดยยึดประโยชนสุขของประชาชนทุกระดับเปนจุดมุงหมายสูงสุด
ซึ่งเราตางมุงม่ันท่ีจะทําใหการวิจัยนี้ประสบผลสําเร็จ

แผนภาพท่ี ๔-๑ แผนภาพท่ี ๔-๒

ขอพึงระวังเก่ียวกับการใชเฟรชเซลล
นายกแพทยสภาออกโรงย้ําเตือน ฉีดเฟรชเซลลคืนความหนุมสาว อันตรายถึงชีวิต

ระบุ ป ๕๗ มีเหยื่อในเมืองเบียรตายแลว ๓๐ คน ปูดคลินิกในไทย ที่แทเปนสาขาของเยอรมนี มีคน
ไทยเปนหุนสวน เขาขายเปนเอเจนซี่ เล็งเอาผิดขอหาโออวดสรรพคุณ สวนที่อเมริกาถือเปนแพทย
เถื่อน ทานําหลักฐานการรักษาดวยเฟรชเซลลแลวไดผลจริง นํามาโชวตอแพทยสภา ดาน อย.
แฉฉีดเฟรชเซลลยังไมไดข้ึนทะเบียน

จากกรณีการฉีดเฟรชเซลลจากรกแกะ สามารถคืนความหนุมสาว ชะลอความแกกวา
วัยไดผลจริงหรือไม โดยมีผู คนสนใจเขาไปใชบริการกันคึกคัก ถึงแมวามีหนวยงานที่เกี ่ยวของ
ออกมาแจงเตือนวาไมไดผล และอาจสงผลเสียตอรางกายตามขาวนั้น การกลาวอางวา มีหลักฐาน
การวิจัยตาง ๆ เรื่องผลการรักษาไดผลตาง ๆ นั้น ขอใหนําหลักฐานมาแสดง และนําตัวเลขมาดูวา
มีผลอยางไร ไดผลเทาไหร หรือหายจากมะเร็งจํานวนเทาไหร และคนเหลานั้นเปนมะเร็งชนิดไหน
หรือเปนบริเวณใด ขอใหนําหลักฐานมาแสดงตอแพทยสภา เนื่องจากตั้งแตมีการสอบสวนเรื่องนี้
ไดเรียกผูเกี่ยวของกับเรื่องนี้ไปสอบสวนแลว แตไมเคยมีการนําหลักฐานมาแสดง พรอมอางดวยวา
ยังไมพรอม เรื ่องนี ้ถือวามีความผิดในเรื ่องของการโฆษณา ตามประกาศของแพทยสภา โดยมี
ขอหามไวอยางชัดเจน

นพ.สมศักดิ์ กลาวตอวา สวนกรณี ท่ีอางวามีการใชอยางแพรหลายในประเทศเยอรมนี
นั้น ไมเปนความจริงแตอยางใด เนื่อง จากมีเพียงคลินิก ๒ แหงเทานั้นยังใหบริการ และรัฐบาล
อนุญาตใหทําได เนื่องจากเปนภูมิปญญาที่ทํากันมานานแลว และจากการตรวจสอบยังพบดวยวา
คลินิกที่ใหบริการฉีดเฟรชเซลล ๒ แหงในประเทศเยอรมนีนั้น มี คนไทยเปนหุนสวน ขณะที่คลินิก
ในประเทศ ไทย ถือวาเปนสาขา คอยชักชวนพาคนไปทําหัตการที่ประเทศเยอรมนี อยางนี้ ถือวา
เขาขายเอเจนซี่ กระทําการโออวดสรรพคุณ จึงไดสงเรื่องใหคณะกรรมการจริยธรรมพิจารณาฐาน
ความผิดแลว และมีโทษสูงสุดถึงขั้นถอนใบประกอบวิชาชีพ ทั้งนี้สหรัฐอเมริกาจะยึดใบอนุญาต
ประกอบวิชาชีพ เพราะถือวาเทียบไดกับแพทยเถ่ือน
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นายกแพทยสภา กลาวดวยวา สวนที่อางวาประเทศเยอรมนีใหการยอมรับ และบรรจุ
ในสิทธิการรักษานั้น ไมเปนความจริงแตอยางใด เพราะการรักษาดวยเฟรชเซลล ถือเปนบริการ
แพทยทางเลือก จึงไมไดใหสิทธิตรงนี ้อยางแนนอน และขณะนี ้คนเยอรมันไมไดใชแลว เพราะ
ไมเชนนั้นแลว คงมีการรักษาเปนรอย ๆ คลินิก ไมใชเหลือเพียงแค ๒ คลินิกเทานั้น แมแตขอมูล
ในประเทศเยอรมนียังมีบทความตีพิมพเรื่องโทษของเฟรชเซลลดวย โดยในป ๒๕๕๗ พบวา มีผู
ไดรับผลกระทบจากการฉีดเฟรชเซลล ๘๐ คน เสียชีวิต ๓๐ คน

ดาน นพ.ปฐม สวรรคปญญาเลิศ รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)
เปดเผยดวยวา อย. ไดตรวจสอบขอมูลแลวพบวา การฉีดเฟรชเซลล ยังไมไดขึ้นทะเบียนตํารับยา
เฟรชเซลลหรือผลิตภัณฑสกัดมาจากรกแกะ เพ่ือใชในการฉีดแตอยางใด และหากนําเฟรชเซลลหรือ
สารสกัดจากรกแกะมาใชรักษาในประเทศไทย ถือวาเปนการกระทําผิดกฎหมาย ทั้งขอหาการใชยา
แผนปจจุบันโดยไมไดขึ้นทะเบียนตํารับยา มีโทษจําคุกไมเกิน ๓ ป หรือปรับไมเกิน ๕,๐๐๐ บาท
หรือท้ังจําท้ังปรับ และโฆษณาขายยาโดยไมไดรับอนุญาต มีโทษปรับไมเกิน ๑ แสนบาท

นพ.ปฐม กลาวตอวา นอกจากนี้ หากพบผูฉีดไมใชแพทย ถือวามีความผิดตาม พ.ร.บ.
การประกอบโรคศิลปะ และ พ.ร.บ. สถานพยาบาล ในขอหาประกอบกิจการสถานพยาบาล
โดยไมไดรับอนุญาต มีโทษจําคุกไม เกิน ๓ ป และปรับไมเกิน ๖ หมื่นบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ และ
ประกอบโรคศิลปะโดยไมไดขึ้นทะเบียน และรับอนุญาต มีโทษจําคุกไมเกิน ๓ ป และปรับไมเกิน ๓
หม่ืนบาท หรือท้ังจําท้ังปรับ

รองเลขาธิการ อย.กลาวอีกวา สําหรับกรณีที่เกิดขึ้น จะตองพิจารณาขอเท็จจริงดวย
วา เขาขายยกเวนตาม พ.ร.บ.ยาหรือไม เชน หากเปนการผลิตตามใบสั่งยาของผูประกอบวิชาชีพ
เวชกรรม สําหรับคนไขของตนเองจะตองฟองไปยังแพทยสภา เพื่อดําเนินการสอบสวนตอไป อีกทั้ง
ในอนาคตอาจจะยกรางกฎหมายเฉพาะ สําหรับการควบคุมเซลลหรือเซลลตนกําเนิด เพื่อไมให
ประชาชนไดรับอันตรายจากการใชบริการทางการแพทยในลักษณะนี้

สรุป
ปจจุบันมีความเขาใจผิดของผูบริโภคเก่ียวกับการใชเซลลตนกําเนิด หลายชนิดไมถูกตอง

ถาเราใชเซลลตนกําเนิดหรือผลิตภัณฑจากเซลลท่ีไมมีความรูอยางถูกตองจะมีผลกระทบตอสุขภาพ
ผูปวยอยางหลีกเลี่ยงไมได นอกจากเปนการหลอกลวงโดยไมมีความจริงทางการแพทย  มีภาระ
คาใชจายท่ีเพ่ิมข้ึน และเปนภาระของสังคม เพราะการใชเซลลตนกําเนิดมีภาวะแทรกซอน เชน
มีอาการแพ ไมสามารถใชเซลลตนกําเนิดตอไป ถาไมไดรับการรักษาท่ีถูกตองตั้งแตระยะตน
ภาวะแทรกซอนอันไดแก การเกิดภาวะเนื้องอก ซึ่งจะตองมีการคุมครองผูบริโภคอยางเปนรูปธรรม
ประเทศไทยมีความจําเปนตอง มีกฎหมายเก่ียวกับเซลลตนกําเนิดและวิศวกรรมเนื้อเยื่อ ถาไมมี
กฎหมายอยางเปนรูปธรรมจะมีผลกระทบ
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บทที่ ๕
สรุปและขอเสนอแนะ

สรุป
ในปจจุบันไมทราบวามีมูลคาเทาใด  แตในอนาคตจะมีมูลคาท่ีเพ่ิมข้ึนเนื่องจากหนึ่ง

ประเทศไทยเปนศูนยการแพทยในภูมิภาคนี้ท่ีจะมีการเดินทางมารักษาจํานวนมาก ประเทศไทยมี
ศักยภาพทางการแพทย อุปกรณท่ีทันสมัย เทคโนโลยีการผลิตเซลลตนกําเนิด แตเปนท่ีสังเกตวาไมมี
ระบบควบคุมดูแลท่ีเหมาะสม ทําใหคนไทยท่ีเดินทางไปรักษาในตางประเทศ คนตางชาติไมเดินทาง
มารักษาในประเทศไทย สองประเทศไทยจะเปนปลายทางของผูมีอายุมากท่ีจะมาพักผอนและ
สามรักษาตัว ซึ่งท่ีรักษาดวยเซลลตนกําเนิดนี้จะมีบทบาทสําคัญท่ีจะเพ่ิมรายไดอยางมาก  ในปจจุบัน
มีความเขาใจผิดของผูบริโภคเก่ียวกับการใชเซลลตนกําเนิด หลายชนิดไมถูกตอง ถาเราใชเซลล
ตนกําเนิดหรือผลิตภัณฑจากเซลล ท่ีไมมีความรูอยางถูกตองจะมีผลกระทบตอสุขภาพผูปวย
อยางหลีกเลี่ยงไมได  นอกจากเปนการหลอกลวงโดยไมมีความจริงทางการแพทย  มีภาระคาใชจาย
ท่ีเพ่ิมข้ึน และเปนภาระของสังคม เพราะการใชเซลลตนกําเนิดมีภาวะแทรกซอนเชนมีอาการแพ
ไมสามารถใชเซลลตนกําเนิดตอไปถาไมไดรับการรักษาท่ีถูกตองตั้งแตระยะตน ภาวะแทรกซอน
อันไดแก การเกิดภาวะเนื้องอก   ซึ่งจะตองมีการคุมครองผูบริโภคอยางเปนรูปธรรมประเทศไทยมีการ
เปลี่ยนแปลง อยางมากในระบบสาธารณสุขจําเปนตองมีการปฏิรูป เพ่ือใหเกิดการขับเคลื่อนของ
ระบบ เพ่ือเปนพ้ืนฐาน การไมมีมาตรฐานในการใหบริการทางดานการแพทยเซลลตนกําเนิด

เนื่องจากจะเปนปญหาสําคัญในอนาคต  การกําหนดแนวทางท่ีถูกตองจึงมีความสําคัญ
โดยเนื่องจาก จะตองมีการสํารวจความคิด แนวทางปญหาท่ีเกิดข้ึน ในสวนของผูบริโภค  ผูท่ีทําการ
รักษา ผูท่ีทําการวิจัย ผูท่ีสนับสนุน ผูท่ีทําการวิเคราะหและอนุญาตการทําวิจัย โดยมองผูบริโภค
เพ่ือใหความเปนธรรม มีความปลอดภัย  กระบวนการควบคุมการโฆษณา และผลประโยชนในอนาคต
ทางดานการดูแลรักษาผูปวย  ในอนาคต จําเปนตองมีหนวยงานท่ีมีความเขาใจ มาควบคุมกํากับ
อยางมีประสิทธิภาพ ทําให สามารถสรางมาตรฐานการรักษาและการวิจัยตอยอด

การจัดตั้งคณะกรรมการการวิจัยและพัฒนาการรักษามาตรฐาน เก่ียวกับเซลลตนกําเนิด
และวิศวกรรมเนื้อเยื่อในรับประเทศไทย เพ่ือผลักดันการวิจัยสูการรักษาทางการแพทยอยางเปน
รูปธรรม ควรมีภาคเอกชนในสัดสวนท่ีมีความใกลเคียงกับรัฐบาล เพ่ือ หนึ่งเปนการคุมครองผูบริโภค
ในดานความปลอดภัยของการใชบริการทางการแพทยและผลิตภัณฑของเซลลตาง ๆ สอง  สรางวิจัย
ท่ีเปนมาตรฐานในระดับประเทศ ในปจจุบันในประเทศไทย การทําวิจัย เซลลตนกําเนิดทุกชนิด
ตองผานแพทยสภาซึ่งเปนองคกร ท่ีไมครอบคลุมการพัฒนาการทําวิจัยทางดานนี้เนื่องจาก การทํา
วิจัยทางดานนี้จะตองมีบุคคลท่ีมีความสามารถและติดตามวิชาการอยางใกลชิด ทําใหแพทยสภามี
บุคลากรท่ีไมเพียงพอ มีผลตอการอนุมัติการวิจัย
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ปญหาที่เกิดข้ึน
๑. บุคคลากร การไมยอมรับของแพทยสภา วา standard medicine กับ

regeneration medicine มีความตางกัน เกิดปญหาการใชแบบผิดหลักการมาตรฐานจริง การใหมี
ความเห็นจากนักวิชาการกลุมเดียวไมเขาใจปญหาอยางถองแท บิดเบือนเจนตนารมณท่ีถูกตอง
พยายามแกปญหาอยางไมวิเคราะหรอบดาน

๒. โครงสรางกฎหมายท่ีเก่ียวของกับเทคโนโลยีการแพทยเซลลตนกําเนิด ขอบังคับของ
แพทยสภาวาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรรม เรื่องการปลูกถายเซลลตนกําเนิดเพ่ือการ
รักษา พ.ศ. ๒๕๕๒ โดยมีการนิยาม การปลูกถายเซลลตนกําเนิดเพ่ือการรักษา หมายความวา “การ
ประกอบอาชีพเวชกรรมท่ีเก่ียวกับการปลูกถายเซลลตนกําเนิดซึ่งอาจจะเปนเซลลตนกําเนิดหรือ
โพรเจนิเตอรเซลล(Progenitor cell) หรือเซลลท่ีมาจากการเพาะเลี้ยงเพ่ือการรักษาในคน แตไม
หมายความรวมท้ังการปลูกถายเซลลตนกําเนิดเม็ดโลหิตในการรักษาโรคโลหิตวิทยา ซึ่งเปนไปตาม
ขอบังคับวาดวยการนั้น” โดยเนนการควบคุมเปนหลัก ถึงแมจะมีคณะอนุกรรมการท่ีสงเสริม
การวิจัยแตก็ไมไดมีการสนับสนุนอยางจริงจัง  ทําใหไมสามารถแสดงศักยภาพของแพทยและบุคลากร
ในประเทศไดอยางเต็มรูปแบบ  เพ่ือการรักษาในรูปแบบใหมอยางจริงจัง  จึงเปนการลดศักยภาพ
ในการแขงขันและพัฒนา  อีกท้ังไดมีการเปลี่ยนแปลงอยางมากมายในทางสังคม การพัฒนา
ทางการแพทย การวิจัยและการสงเสริมสูสุขภาพท่ียั่งยืน  จึงตองมีการปรับปรุง เพ่ือใหมีประสิทธิภาพ
โปรงใส มีความสามารถในการแขงขันในระดับนานาชาติ และถึงแมวาสามารถท่ีจะใหเพ่ือความ
ปลอดภัย การคุมครอง สวนหนึ่งก็ตามแตยังไมท้ังหมดและไมมีการพัฒนาการรักษาใหม ๆ ท่ีดี
ในอนาคต จึงจําเปนท่ีจะตองใหขอมูลท่ีถูกตองเพ่ือประโยชนแกประชาชนไทยและ การเปนศูนยกลาง
ทางการแพทยเพ่ือรักษาประชาชนในภูมิภาคอาเซียน จึงมีความจําเปนท่ีตองมีกลไกผลักดันใหเกิด
การบูรณาการและการขับเคลื่อนเพ่ือใหประชาชน ไดมีโอกาสเขาถึงเทคโนโลยีการแพทยเรื่องเซลล
อยางมีคุณภาพปลอดภัย

๓. ระบบ โดยท่ีมีการการกําหนดการวิจัยโดยบุคคลคนกลุมเดียว ไมสามารถคัดสรรผูท่ี
มีความรูเชิงลึกท่ีแทจริงมาเปนคณะกรรมการและไมมีการหมุนเวียนบุคคลากรท่ีมีความรูมาพิจารณา

การจัดทํารางพระราชบัญญัติวาดวยเซลลตนกําเนิดจงึนับเปนกาวสําคัญในพัฒนา สราง
การสรางกลเพ่ือมีการสงเสริมการรักษา การวิจัยพัฒนาเซลลตนกําเนิดในทางการแพทยเพ่ือใหเปน
การรักษามาตรฐาน เพ่ือประชาชนไทยและศูนยกลางทางการแพทย โดยจําเปนตองมีการจัดทําและ
ระดมความคิดจาก ผูมีสวนเก่ียวของทุกภาคสวน ทางภาคประชาชน  ภาคกฎหมาย ภาคการแพทย
ท่ีเปนผูเชี่ยวชาญท่ีมีประสบการณทางการรักษาและการวิจัยเฉพาะดานในสัดสวนท่ีเหมาะสมในการ
ทํางาน ท่ีไดรับการยอมรับโดยมีความจําเปนตองกําหนดและใหความสําคัญของกระบวนการไดมาซึ่ง
เปนหลักเกณฑท่ีเปนท่ียอมรับได และกระบวนการคัดสรรบุคลากร เพ่ือเปนสาระสําคัญของการออก
กฎเกณฑซึ่งจะมีผลเปนการบังคับ ตาม พรบ ประกันสุขภาพแหงชาติ ใน มาตรา ๕ วรรค แรก พ.ศ.
๒๕๔๕ และมีความจําเปนท่ีจะตองกําหนดทิศทางและกลไกท่ีจะสงเสริมการใชและการวิจัยพัฒนา
เพ่ือเปนการรักษามาตรฐานและ นําไปสูความเปนศูนยกลางทางการแพทยระดับภูมิภาคอยางเปน
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รูปธรรม โดยจะตองใหประชาชนชาวไทยมีความสามารถในการเขาถึงการรักษาดวยเซลลตนกําเนิด
ซึ่งเปนสิทธิข้ันพ้ืนฐานของประชาชนและการจัดทําบริการสาธารณะดานสาธารณสุขของรัฐ

มาตรการเฉพาะเก่ียวกับการพัฒนาระบบเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลล
ตนกําเนิดเพ่ือความม่ันคงทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขของประเทศไทย

๑. การบัญญัติพระราชบัญญัติวาดวยเซลลตนกําเนิด การบําบัดทางการแพทยและ
ระบบเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อ เพ่ือพัฒนาเปนการักษามาตรฐาน

๒. การออกพระราชกฤษฎีการจัดตั้งสถาบันทางการแพทยเซลลตนกําเนิดและระบบ
เทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อ

๓. การประเมินผลงานและผลการดําเนินงานอยางเปนรูปธรรม
การบัญญัติพระราชบัญญัติวาดวยเซลลตนกําเนิด การบําบัดทางการแพทยและระบบ

เทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อ เพ่ือพัฒนาเปนการักษามาตรฐานโดยเจตนารมณของการางกฎหมาย
เพ่ือท่ีจะ

๑. เปนการคุมครองผูปวยใหมีความปลอดภัยในการไดรับการบริการทางการแพทย
ทางเลือกและมาตรฐาน และผลิตภัณฑของเซลลตางๆ  รวมท้ังมาตรฐานของสถานพยาบาล

๒. ไดรับขอมูลท่ีถูกตอง มีการควบคุมการใหขอมูลทางสาธารณอยางถูกตองไมมีการ
โฆษณาหรือประชาสัมพันธท่ีเกินความเปนจริง

๓. สรางการวิจัยท่ีไดมาตรฐาน ทันตามกรอบเวลา โดยท่ีเปนท่ียอมรับในระดับประเทศ
และระดับสากลเพ่ือนํานวัตกรรมการวิจัยสูการรักษาท่ีเปนมาตรฐาน

๔. มีการวิจัยท่ีมุงเปาเพ่ือเปนการรักษาเชิงพาณิชยเพ่ือขับเคลื่อนเศรษฐกิจของประเทศ
ไทย โดยการเพ่ิมความสามารถในการรักษาผูปวยตางชาติและลดภาระคาใชจายสําหรับผูปวยไทย

๔.๑ การจัดทําการประชุมเพ่ือรวบรวมความเห็นของผูมีสวนไดสวนเสียในการ
รักษาในปจจุบันไดแก

๔.๑.๑ หนวยงานภาครัฐ
๔.๑.๒ หนวยงานทางวิชาการ
๔.๑.๓ หนวยงานทางภาคเอกชน
๔.๑.๔ หนวยงานภาคประชาชน

๔.๒ จัดทํารางเพ่ือตอบสนองจุดประสงค
๔.๒.๑ เพ่ือความปลอดภัยของประชาชนและคุมครองผูบริโภค
๔.๒.๒ การเขาถึงการบริการทางการรักษาดวยเซลลตนกําเนิดทาง

สาธารณสุขแกประชาชนไทย
๔.๒.๓ การพัฒนาสูการแพทยมาตรฐานบนพ้ืนฐาน หลักการทางวิชาการ

โปรงใส ตรวจสอบได และการสรางภูมิปญญาประเทศไทยในการรักษา
๔.๒.๔ ศูนยการแพทยเพ่ือความเปนเลิศในการรักษาพยาบาล การทําวิจัย

มุงเปาท่ีเปนท่ียอมรับในระดับภูมิภาคและระดับโลก



52

๔.๒.๕ กําหนดการพัฒนาอุตสาหกรรมการผลิตและการสงออกท่ีเปน
มาตรฐานระดับสากลเก่ียวกับเซลลตนกําเนิดและผลิตภัณฑของเซลลตนกําเนิดท่ีใชในการแพทย
สําหรับมนุษย

วิเคราะหแนวโนมในอนาคตของการใชเซลลตนกําเนิด
ความกาวหนาทางวิทยาศาสตรและการแพทยเปนกาวสําคัญท่ีจะทําใหมนุษยมีการซอม

ตัวเองไดสําหรับปจจุบัน ปจจัยสําคัญคือการสนับสนุนการวิจัยใหเปนการวิจัยมุงเปาอยางเปนรูปธรรม
โดยการใชเซลลตนกําเนิดหลายรูปแบบ ไดแก เซลลของผูปวยเอง (autologous cell therapy) เซลล
ของผูอ่ืน ๆ มาปลูกถายใหกับผูปวย (allogenic cell therapy) โดยเซลลนั้นจะไปทํา การรักษา
ผูปวย ฟนฟูเนื้อเยื่อตางๆ โดยทํางานผูปวยไดอยางปรกติ และท่ีสําคัญไมกอใหเกิดอันตรายผูปวย

แผนภาพท่ี ๕-๑ การปลูกถายเซลลตนกําเนิด (ท่ีมา : trounson, 2009)

แนวทางการพัฒนาเซลลตนกําเนิด
๑. การพัฒนาการใชเซลลตนกําเนิดท่ีตัวเต็มวัย(adult stem cell)
๒. การใชเซลลตนกําเนิดจากตัวออน(embryonic stem cell) และ อินดิวสพูริโปเตน

เซลล(induced pleuripotent stem cell Ipsc) การยายฝากนิวเคลียส (Somatic Cell Nuclear
transfer-SCNT) การยายฝากนิวเคลียสระหวางสายพันธ (interspecies Somatic Cell Nuclear
transfer-iSCNT)

๓. การประยุกตใชทางการแพทยในอนาคต ไดแกโรคเลือด โรคหัวใจ โรคภูมิคุมกัน
บกพรอง โรคทางระบบประสาท

๔. การนํามาใชงานในดานวิศวกรรมเนื้อเยื่อ (Tissue Engineering)
๕. เครื่องมือทางการแพทย
๖. การสรางอวัยวะของมนุษย
ปจจัยท่ีมีผลตอการพัฒนาเซลลตนกําเนิด
๑. กฎหมาย
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๒. ทัศนคติ
๓. สิทธิบัตร
๔. การใหทุนทําการวิจัย
๕. การพัฒนาเชิงพาณิชย
๖. ระเบียบและขอกําหนดในการขอทําการทดลองทางคลินิก เชนหนังสือการยินยอม

(informed consent) และ การประเมินความเสี่ยง
๗. จริยธรรมการทําวิจัย
๘. มาตรฐานทางเทคนิคในการวิจัย
๙. ขอบเขตการทําวิจัย
๑๐. ระบบการใหบริการทางสุขภาพ(Health Care System) และความเปนธรรมใน

สังคม (Social Justice) (ภาคผนวก ๕-๑)

ขอเสนอแนะ
ปจจัยท่ีมีผลตอการพัฒนาเซลลตนกําเนิดใหประสบความสําเร็จ  ไดแก  กฎหมาย

ทัศนคติ  การจดสิทธิบัตร  การใหทุนทําการวิจัย มุงเปาตามนโยบายรัฐบาล การพัฒนาเชิงพาณิชย
และศูนยกลางทางการแพทยในระดับภูมิภาค ระเบียบและขอกําหนดในการขอทําการทดลองทาง
คลินิก เชน หนังสือการยินยอม (informed consent) และการประเมินความเสี่ยง จริยธรรมการทํา
วิจัย มาตรฐานทางเทคนิคในการวิจัยขอบเขตการทําวิจัย  ระบบการใหบริการทางสุขภาพ (Health
Care System) และ ความเปนธรรมในสังคม (Social Justice)

รางพระราชบัญญัติวาดวย เซลลเซลลตนกําเนิดและวิศวกรรมเนื้อเย่ือทางการแพทย
๙ หมวด ๖๐ มาตรา

หมวดท่ี ๑ คณะกรรมการเซลลตนกําเนิดทางการแพทยและคณะกรรมการจริยธรรม
หมวดท่ี ๒ การใหบริการและการข้ึนทะเบียนการใหบริการเก่ียวกับเซลล
หมวดท่ี ๓ การวิจัยและการข้ึนทะเบียน การวิจัยเก่ียวกับเซลลตนกําเนิดทางการแพทย
หมวดท่ี ๔ การควบคุมการดําเนินการเก่ียวกับเซลลทางการแพทย
หมวดท่ี ๕ การสงเสริมและพัฒนาเก่ียวกับเซลลทางการแพทย
หมวดท่ี ๖ พนักงานเจาหนาท่ี
หมวดท่ี ๗ การเพิกถอนการข้ึนทะเบียน
หมวดท่ี ๘ การอุทธรณ
หมวดท่ี ๙ บทกําหนดโทษ
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ผนวก ก
ชื่อผนวก  กฎหมายสาธารณสุขในประเทศไทย (๑๐)

กฎหมายสาธารณสุขในประเทศไทย
ขอบังคับของแพทยสภา

หนา ๕๖
เลม ๑๒๗ ตอนพิเศษ ๓ ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๑ มกราคม ๒๕๕๓

ขอบังคับแพทยสภา
วาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม

เรื่อง  การปลูกถายเซลลตนกําเนิดเพ่ือการรักษา พ.ศ. ๒๕๕๒
................................

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา ๒๑ (๓)(ช) มาตรา ๒๕ แหงพระราชบัญญัติวิชาชีพเวชกรรม
พ.ศ. ๒๕๒๕ ดวยความเห็นชอบของสภานายกพิเศษ  คณะกรรมการแพทยสภาพจึงออกขอบังคับไว
ดังตอไปนี้

ขอ ๑ ในขอบังคับนี้
“การปลูกถายเซลลตนกําเนิดเพ่ือการรักษา หมายความวา  การประกอบวิชาชีพเวชกรรม

ท่ีเก่ียวกับการปลูกถายเซลลตนกําเนิดซึ่งอาจเปนเซลลตนกําเนิด  หรือ  โพรเจนิเดอรเซลล
(progenitor cell) หรือเซลลท่ีเจริญมาจาการเพาะเลี้ยงเซลลตนกําเนิด  เพ่ือการรักษาโรคในคนแตไม
หมายความรวมถึงการปลูกถายเซลลตนกําเนิดเม็ดโลหิตในการรักษาโรคโลหิตวิทยา  ซึ่งเปนไปตาม
ขอบังคับวาดวยการนั้น”

ขอท่ี ๒ การปลูกถายเซลลตนกําเนิดเพ่ือการรักษาจะกระทําไดในกรณีดังตอไปนี้
๒.๑ เปนการปลูกถายเซลลตนกําเนิดเพ่ือการรักษาท่ีมีการทําวิจัยมาแลว จนเปนท่ี

ยอมรับวาเปนวิธีท่ีเปนมาตรฐานและแพทยสภาเห็นชอบ
๒.๒ ในกรณีท่ีเปนการปลูกถายเซลลตนกําเนิดเพ่ือการรักษาโรคในคนท่ียังอยู

ในระหวางการทําวิจัย  โครงการวิจัยนั้นตองไดรับการอนุมัติจาก
๒.๒.๑ คณะกรรมการจริยธรรมการทําวิจัยในคนของสถาบันท่ีผูทําวิจัยสังกัด

และ
๒.๒.๒ คณะกรรมการวิชาการและจริยธรรมการทําวิจัยในคนดานเซลล

ตนกําเนิดของแพทยสภา
ขอท่ี ๓ ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมผูทําการปลูกถายเซลลตนกําเนิดเพ่ือการรักษา  ตามขอ

๒.๑ ตองมีคุณสมบัติ  ดังนี้
๓.๑ ไดรับวุฒิบัตร  หรือหนังสืออนุมัติของแพทยสภาหรือจากสถาบันท่ีแพทยสภา

รับรองในสาขาหรืออนุสาขาท่ีเก่ียวของกับโรคของผูปวย และ
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๓.๒ ไดรับการข้ึนทะเบียนจากแพทยสภาใหสามารถทําการปลูกถายเซลลตนกําเนิด
เพ่ือการรักษาได

ขอ ๔ ขอบังคับนี้ใหใชบังคับเม่ือพนกําหนดหนึ่งรอยยี่สิบวันนับแตวันถัดจากวันประกาศ
ในราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป

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

เ พ่ือประโยชนและความปลอดภัยของสาธารณะชนตามรัฐธรรมนูญแห ง
ราชอาณาจักรไทย พ.ศ. ๒๕๕๐ มาตรา ๘๐ (๒) แพทยสภาพจึงกําหนดบทเฉพาะกาลดังตอไปนี้

๑) ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมท่ีกําลังปลูกถายเซลลตนกําเนิดเพ่ือการรักษา  กอน
วันบังคับใชขอบังคับนี้  ขอใหสงหลักฐานท่ีแสดงวาการปลูกถายเซลลตนกําเนิดนั้น เปนวิธีการรักษาท่ี
เปนมาตรฐาน  ภายในหนึ่งรอยยี่สิบวัน  นับแตวันประกาศใชขอบังคับฉบับนี้  เพ่ือใหแพทยสภา
พิจารณารับรองวาเปนวิธีการรักษาท่ีเปนมาตรฐาน

๒) ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมท่ีกําลังดําเนินการวิจัยเรื่องการปลูกถายเซลลกําเนิด
เพ่ือการรักษา  กอนวันบังคับใชขอบังคับฉบับนี้  ขอใหสงโครงรางการวิจัย  เอกสารคูมือผูวิจัย
เอกสาร  รับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการทําวิจัยในคนของสถาบันท่ีผูทําวิจัยสังกัด  เอกสาร
ชี้แจง     โครงการวิจัยและเอกสารยินยอม  รวมท้ังเอกสารรายงานความปลอดภัยและรายงานอาการ
อันไมพึงประสงคและเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีแพทยสภาพกําหนด  ภายในหนึ่งรอยยี่สิบวัน  นับแตวัน
ประกาศใชขอบังคับฉบับนี้    เพ่ือใหแพทยสภาพิจารณา

ประกาศ  ณ  วันท่ี ๒๓ พฤศจิกายน  พ.ศ. ๒๕๕๒
สมศักดิ์  โลหเลขา

นายกแพทยสภา
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ผนวก ข

ชื่อผนวก  บันทึกหลักการและเหตุผลประกอบราง
พระราชบัญญัติ วาดวยเซลลเซลลตนกําเนิด

และวิศวกรรมเนื้อเย่ือทางการแพทย

พ.ศ. ๒๕๕๘ (๑๐)
บันทึกหลักการและเหตุผล

ประกอบรางพระราชบัญญัติวาดวย
เซลลเซลลตนกําเนิดและวิศวกรรมเนื้อเยื่อทางการแพทย

พ.ศ. ๒๕๕๘
_____________

หลักการ
ใหมีกฎหมายวาดวย

เซลลเซลลตนกําเนิดและวิศวกรรมเนื้อเยื่อทางการแพทย
เหตุผล

โดยท่ีปจจุบันวิทยาการและเทคโนโลยีทางการแพทยในการบําบัดรักษา ดวยเซลล
ตนกําเนิดและวิศวกรรมเนื้อเยื่อ มีความกาวหนาเปนอยางมาก และประเทศไทยไดมีการพัฒนา
ในเรื่องดังกลาวเรื่อยมา แตเนื่องจากยังไมมีกฎหมายท่ีเก่ียวกับเซลลทางการแพทยบัญญัติไว
โดยเฉพาะ อันมีผลทําใหกฎหมายท่ีใชบังคับอยูในปจจุบัน ดังนี้ เพ่ือใหการใชเซลลตนกําเนิดและ
วศิวกรรมเนื้อเยื่อ ทางการแพทยมีความเหมาะสม สอดคลองกับหลักจริยธรรมและหลักการแพทย
มุงเปาเพ่ือการวิจัยและเชิงพาณิชย และเปนประโยชนในดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุข จนเพ่ือสงเสริม
พัฒนา ความคุมการศึกษาวิจัยทางวิทยาศาสตรการแพทยเก่ียวกับเซลลตนกําเนิดและวศิวะกรรม
เนื้อเยื่อใหใชไดอยางถูกตองตามเจตนารมย  จึงจําเปนตองตราพระราชบัญญัตินี้

ราง
พระราชบัญญัติ

วาดวยเซลลเซลลตนกําเนิดและวิศวกรรมเนี้อเยื่อทางการแพทย
พ.ศ. ๒๕๕๘
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โดยท่ีเปนการสมควรมีกฎหมายวาดวยเซลลทางการแพทย

มาตรา ๑ พระราชบัญญัติเรียกวา “พระราชบัญญัติวาดวยเซลลตนกําเนิดและ
วิศวกรรมเนื้อเยื่อทางการแพทย พ.ศ. ๒๕๕๘ .”

มาตรา ๒ พระราชบัญญัตินี้ใหใชบังคับเม่ือพนกําหนดหนึ่งรอยแปดสิบวันนับแตวัน
ประกาศในราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป

มาตรา ๓ ในพระราชบัญญัตินี้
“เซลลตนกําเนิดทางการแพทย” หมายความวา เซลลและผลิตภัณฑท่ีใชกับ

มนุษยในทางการแพทย ซึ่งหมายถึงเซลลดังตอไปนี้
(๑) เซลลตนกําเนิดท่ีไดมาจากตัวออนของมนุษยหลังจากการปฏิสนธิจนถึง

๑๔ วัน หรือหลงเหลือจากเทคโนโลยีชวยการเจริญพันทางการแพทยและมีระยะเวลาไมเกิน ๑๔ วัน
หรือ

(๒) เซลลตนกําเนิดท่ีไดจากเซลลของมนุษย สัตว  หรือเซลลอ่ืน ๆ ท้ังนี้ไมวา
จะมีความสามารถในการเจริญเติบโตไปเปนเซลลชนิดตาง ๆ ในรางกายมนุษยไดหรือไมก็ตาม หรือ

(๓) เซลลตาม (๑) และ (๒) ท่ีผานกระบวนการใด ๆ ตามท่ีรัฐมนตรีประกาศ
กําหนด หรือ

(๔) เซลลอ่ืน ๆ ตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดโดยคําแนะนําของ
คณะกรรมการ

“ผูดําเนินการ” หมายความวา ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือวิชาชีพอ่ืน
ท่ีกฎหมายรับรองซึ่งเปนผูมีหนาท่ีควบคุมดูแลและรับผิดชอบในการดําเนินการใหบริการเก่ียวกับเซลล
ทางการแพทยตามพระราชบัญญัตินี้

“พนักงานเจาหนาท่ี” หมายความวา ผูซึ่งรัฐมนตรีแตงตั้งใหเปนผู
ปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้

“การข้ึนทะเบียน” หมายความวา การข้ึนทะเบียนการใหบริการหรือการ
วิจัยเก่ียวกับเซลลทางการแพทยตามพระราชบัญญัตินี้

“นายทะเบียน” หมายความวา อธิบดีกรมสนับสนุนบริการสุขภาพหรือผู
ท่ีอธิบดี กรมสนับสนุนบริการสุขภาพมอบหมาย

“คณะกรรมการ”หมายความวา คณะกรรมการเซลลตนกําเนิดและ
วิศวกรรมเนื้อเยื่อทางการแพทย

“คณะกรรมการจริยธรรม” หมายความวา คณะกรรมการจริยธรรมท่ี
จัดตั้งข้ึนตามพระราชบัญญัตินี้

“รัฐมนตรี”หมายความวา รัฐมนตรีผูรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้
มาตรา ๔ ใหรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้ และ

ใหมีอํานาจแตงตั้งพนักงานเจาหนาท่ี กับออกกฎกระทรวงกําหนดคาธรรมเนียมไมเกินอัตราทาย
พระราชบัญญัตินี้ลดหรือยกเวนคาธรรมเนียม และกําหนดกิจการอ่ืนหรือออกประกาศเพ่ือปฏิบัติการ
ตามพระราชบัญญัตินี้
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กฎกระทรวงและประกาศนั้น เม่ือไดประกาศในราชกิจจานุเบกษาแลว ใหใชบังคับได

หมวด ๑
คณะกรรมการเซลลตนกําเนิดทางการแพทย

และคณะกรรมการจริยธรรม

มาตรา ๕ ใหมีคณะกรรมการคณะหนึ่งประกอบดวยโดยท่ีมีสัดสวนในภาครัฐจํานวน
๑๒ ทาน และเอกชน จํานวน ๖ ทาน รวมเปน ๑๘ ทาน

ภาครัฐ ไดแก กรรมการโดยตําแหนง
๑. รัฐมนตรีสาธารณสุข
๒. ปลัดกระทรวงสาธารณสุข
๓. เลขาธิการ คุมครองผูบริโภค
๔. เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา
๕. นายกแพทยสภา
๖. อธิบดีกรมการแพทย
๗. ประธานราชวิทยาลัยอายุรแพทย
๘. ประธานราชวิทยาลัยสูตินารีแพทย
๙. ประธานราชวิทยาลัยออรโธปดิกส
๑๐. กรรมการทางดานกฎหมาย
๑๑. อธิบดีกรมสนับสนุนบริการสุขภาพเปนกรรมการและเลขานุการ
๑๒. ผูทรงคุณวุฒิทางวิชาการ
กรรมการโดยการแตงตั้งผูทรงคุณวุฒิคุณสมบัติ คุณสมบัติของผูเปนคณะกรรมการ

ผูทรงคุณวุฒิ
๑. เปนผูท่ีไดรับการยอมรับในวงการวิชาการและมีการลงพิมพในวรสารทางการแพทย

ท่ีเปนท่ียอมรับเก่ียวกับการรักษาดวยเซลลตนกําเนิดภายในระยะเวลา ๕ ป กอนท่ีจะมีการเสนอชื่อ
การแตงตั้ง

๒. มีการเปดเผยทรัพยสิน
ภาคเอกชน จํานวน ๖ ทาน โดยท่ีมีคุณสมบัติตามท่ีระบุแนบทายในประกาศนี้
๑. สมาคมวิชาชีพภาคเอกชน ท่ีทํางานดานเซลลตนกําเนิดและวิศวกรรมเนื้อเยื่อ
๒. ผูแทนประชาชน
ใหอธิบดีกรมสนับสนุนบริการสุขภาพเปนกรรมการและเลขานุการ และใหอธิบดีกรม

สนับสนุนบริการสุขภาพแตงตั้งขาราชการของกรมสนับสนุนบริการสุขภาพจํานวนไมเกินสองคนเปน
ผูชวยเลขานุการ

มาตรา ๖ ใหคณะกรรมการมีอํานาจหนาท่ีดังตอไปนี้
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๑. เสนอความเห็นตอรัฐมนตรีในการกําหนดนโยบายการใชเซลลตนกําเนิดทาง
การแพทย

๒. เสนอความเห็นตอรัฐมนตรีในการพัฒนาหรือแกไขปญหาท่ีเก่ียวของกับเซลลทางการ
แพทย

๓. เสนอความเห็น กําหนด กฎเกณฑตาง ในการวิจัย เพ่ือการรักษาท่ีเปนมาตรฐาน
การลงทะเบียนท่ีเปนการรักษาเพ่ือจัดทําขอมูลการรักษาและลงทะเบียนในระดับชาติ(national
stem cell registry) หรือใหคําแนะนําตอรัฐมนตรีในการออกประกาศเพ่ือปฏิบัติการตาม
พระราชบัญญัตินี้

๔. ประกาศกําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการขอ การข้ึนทะเบียนเก่ียวกับ
การใหบริการ การขอตออายุทะเบียน และการวิจัยเก่ียวกับเซลลทางการแพทย

๕. ประกาศกําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการสรางและเก็บรักษาเซลล
ทางการแพทยสําหรับสถานพยาบาล

๖. ใหความเห็นชอบตอแพทยสภาหรือสภาเทคนิคการแพทยในการออกประกาศ
เก่ียวกับ การเก็บรักษา

การวิจัย และการใชเซลลทางการแพทยในการรักษาพระราชบัญญัตินี้ โดยประกาศของ
แพทยสภาหรือสภาเทคนิคการแพทยดังกลาวใหใชบังคับไดตอเม่ือประกาศในราชกิจจานุเบกษา

๗. ทบทวนคําวินิจฉัยขอรองเรียนดานจริยธรรมเก่ียวกับการใหบริการและการวิจัยเซลล
ทางการแพทยของคณะกรรมการจริยธรรม

๘. ควบคุม ตรวจสอบ หรือกํากับดูแลการใหบริการและการวิจัยเก่ียวกับเซลลทาง
การแพทยใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ รวมถึงพิจารณาวินิจฉัยเก่ียวกับการเพิกถอนการข้ึน
ทะเบียนกับผูท่ีฝาฝนไมปฏิบัติตามหลักเกณฑตามพระราชบัญญัตินี้

๙. ประกาศกําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการอุทธรณ การพิจารณาวินิจฉัย
อุทธรณ และพิจารณาวินิจฉัยอุทธรณตามพระราชบัญญัตินี้

๑๐. สงเสริมและสนับสนุนการศึกษาวิจัยทางการแพทยและกฎหมายท่ีเก่ียวของกับ
เซลลทางการแพทย

๑๑. จัดทํารายงานผลการดําเนินงานท่ีเก่ียวของกับเซลลทางการแพทยเสนอตอรัฐมนตรี
อยางนอยปละหนึ่งครั้ง

๑๒. จัดตั้งคณะอนุกรรมการฝายตางๆอันไดแก
ก. คณะอนุกรรมการฝายจริยธรรมและการวิจัยในมนุษย
ข. คณะอนุกรรมการฝายการพัฒนาสูการรักษามาตรฐาน
ค. คณะอนุกรรมการฝายการจัดทําลงทะเบียนในระดับชาติ(national stem cell

registry)
ง. คณะอนุกรรมการฝายการจัดทําและมาตรฐานศูนยความเปนเลิศทางการแพทย

เก่ียวกับการรักษาดวยเซลลตนกําเนิดในระดับภูมิภาคและระดับสากล
จ. คณะกรรมการฝายอ่ืนๆท่ีมีความจําเปนตามมติของคณะกรรมการ
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๑๓. ปฏิบัติการอ่ืนตามท่ีรัฐมนตรีหรือคณะรัฐมนตรีมอบหมาย
มาตรา ๗ กรรมการผูทรงคุณวุฒิมีวาระการดํารงตําแหนงคราวละสี่ป โดยไมเกินสอง

วาระ ซึ่งหลังจากนั้นไมสามารถแตงตั้งไดอีกภายในระยะเวลาสี่ป โดยกําหนดคุณสมบัติดังตอไปนี้
๑. มีการวิจัยท่ีลงพิมพในวารสารท่ีสามารถสืบคนไดในฐานขอมูลนานาชาติภายใน

ระยะเวลา ๓ ป โดยยกเวนกรรมการโดยตําแหนงและนักกฎหมาย
๒. ไมเปนผูท่ีถือหุนในบริษัทเอกชนท่ีมีสวนเก่ียวของกับการใชเซลลตนกําเนิดและ

วิศวกรรมเนื้อเยื่อ
๓. ตองมีการแสดงท่ีมาของทรัพยสินกอนและหลังการดํารงตําแหนง
๔. ไมเปนกรรมการหรืออนุกรรมการอ่ืนๆของศูนยการวิจัยของตนกําเนิดและ

วศิวะกรรมเนื้อเยื่อในภาคราชการและเอกชน
มาตรา ๘ นอกจากการพนจากตําแหนงตามวาระ กรรมการผูทรงคุณวุฒิพนจาก

ตําแหนงเม่ือ
๑. ตาย
๒. ลาออก
๓. เปนบุคคลลมละลาย
๔. เปนคนไรความสามารถหรือคนเสมือนไรความสามารถ
๕. ไดรับโทษจําคุกโดยคําพิพากษาถึงท่ีสุดใหจําคุก เวนแตเปนโทษสําหรับความผิดท่ีได

กระทําโดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ
๖. รัฐมนตรี ใหออกเนื่ องจากมีความประพฤติ ไม เหมาะสมตามขอเสนอของ

คณะกรรมการ ท้ังนี้ มติของคณะกรรมการท่ีใหออกตองไมนอยกวาสองในสามของจํานวนกรรมการ
ท้ังหมดเทาท่ีมีอยู

มาตรา ๙ ในกรณีท่ีกรรมการผูทรงคุณวุฒิพนจากตําแหนงกอนวาระ ใหแตงตั้งผูซึ่งมี
คุณสมบัติเชนเดียวกันดํารงตําแหนงแทน และใหผูไดรับแตงตั้งแทนตําแหนงท่ีวางนั้นอยูในตําแหนง
เทากับวาระท่ีเหลืออยูของกรรมการผูทรงคุณวุฒิซึ่งไดแตงตั้งไวแลว

ในกรณีท่ีกรรมการผูทรงคุณวุฒิพนจากตําแหนงกอนวาระ ใหคณะกรรมการ
ประกอบดวยกรรมการท้ังหมดเทาท่ีมีอยูจนกวาจะมีการแตงตั้งกรรมการผูทรงคุณวุฒิตามวรรคหนึ่ง

มาตรา ๑๐ ในกรณีท่ีกรรมการผูทรงคุณวุฒิดํารงตําแหนงครบวาระ ใหมีการสรรหากอน
หมดวาระ ๑๘๐ วัน ตามคุณสมบัติท่ีไดกําหนดไว

มาตรา ๑๑ การประชุมคณะกรรมการตองมีกรรมการมาประชุมไมนอยกวาก่ึงหนึ่งของ
จํานวนกรรมการท้ังหมดจึงจะเปนองคประชุม

ในการประชุมคณะกรรมการ ใหประธานกรรมการเปนประธานในท่ีประชุมถาประธาน
กรรมการไมมาประชุมหรือไมอาจปฏิบัติหนาท่ีไดใหท่ีประชุมเลือกกรรมการคนหนึ่งเปนประธานในท่ี
ประชุมสําหรับการประชุมในคราวนั้น
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การวินิจฉัยชี้ขาดของท่ีประชุมถามิไดบัญญัติไว เปนอยางอ่ืนใหถือเสียงขางมาก
กรรมการคนหนึ่งใหมีเสียงหนึ่งในการลงคะแนน ถาคะแนนเสียงเทากัน ใหประธานในท่ีประชุมออก
เสียงเพ่ิมข้ึนอีกเสียงหนึ่งเปนเสียงชี้ขาด

มาตรา ๑๒ คณะกรรมการจะแตงตั้งคณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณาและเสนอความเห็น
ในเรื่องหนึ่งเรื่องใดหรือปฏิบัติการอยางหนึ่งอยางใดตามท่ีคณะกรรมการมอบหมายก็ได
การประชุมคณะอนุกรรมการใหนํามาตรา 11 มาใชอนุโลม

มาตรา ๑๓ ใหมีคณะกรรมการจริยธรรมคณะหนึ่ง ซึ่งประกอบดวยกรรมการอยางนอย
หาคน แตไมเกินเกาคน โดยใหรัฐมนตรีแตงตั้งจากผูซึ่งมีความรูความเชี่ยวชาญและมีประสบการณ
เปนท่ีประจักษในดานเซลลทางการแพทย ดานเวชพันธุศาสตร ดานกฎหมายและดานอ่ืน ๆ ตามท่ี
คณะกรรมการเห็นสมควร ท้ังนี้ กรรมการในจํานวนอยางนอยหนึ่งในสามของกรรมการท้ังหมดตอง
เปนผูมีความรูเก่ียวกับหลักจริยธรรมการใหบริการหรือการวิจัยเก่ียวเซลลทางการแพทยมาแลว
คณะกรรมการจริยธรรมมีวาระการดํารงตําแหนงคราวละสี่ป โดยไมเกินสองวาระ ซึ่งหลังจากนั้นไม
สามารถแตงตั้งไดอีกภายในระยะเวลาสี่ป โดยกําหนดคุณสมบัติดังตอไปนี้

1. มีการวิจัยท่ีลงพิมพในวารสารท่ีสามารถสืบคนไดในฐานขอมูลนานาชาติภายใน
ระยะเวลา ๓ ป โดยยกเวนกรรมการโดยตําแหนงและนักกฎหมาย

2. ไมเปนผูท่ีถือหุนในบริษัทเอกชนท่ีมีสวนเก่ียวของกับการใชเซลลตนกําเนิดและ
วิศวกรรมเนื้อเยื่อ

3. ตองมีการแสดงท่ีมาของทรัพยสินกอนและหลังการดํารงตําแหนง
4. ไมเปนกรรมการหรืออนุกรรมการอ่ืนๆของศูนยการวิจัยของตนกําเนิดและ

วศิวะกรรมเนื้อเยื่อในภาคราชการและเอกชน
ไมเปนคณะกรรมการเซลลตนกําเนิดและวิศวกรรมเนื้อเยื่อ
ใหกรรมการตามวรรคหนึ่งเลือกกรรมการคนหนึ่งเปนประธานคณะกรรมการจริยธรรม
มาตรา ๑๔ ใหคณะกรรมการจริยธรรมมีอํานาจหนาท่ีดังตอไปนี้
๑. ควบคุมกํากับ สงเสริม และใหคําแนะนําดานจริยธรรมเก่ียวกับการใหบริการและ

การวิจัยเก่ียวเซลลทางการแพทยตามพระราชบัญญัตินี้ ถามีการผานการพิจารณาอนุมัติการทําวิจัย
จากคณะกรรมการจริยธรรมในสถาบันหลักท่ีมีมาตรฐานทางการวิจัยท่ีรับรองโดยสภาวิจัยแหงชาติ ให
พิจารณาในแงจริยธรรมเปนหลักในสวนของกระบวนการวิจัยใหเปนไปตามมาตรฐานท่ีพิจารณาอนุมัติ
ของสถาบันนั้นๆ

๒. วินิจฉัยขอรองเรียนดานจริยธรรมในกรณีท่ีมีขอสงสัยหรือมีขอรองเรียนวามีการ
ฝาฝนจริยธรรมเก่ียวกับการใหบริการและการวินิจฉัยเก่ียวกับเซลลทางการแพทยตามพระราชบัญญัติ
นี้ เม่ือไดวินิจฉัยแลว ใหสงคําวินิจฉัยใหคณะกรรมการโดยพลัน ถาคณะกรรมการมิไดวินิจฉัยเปนอยาง
อ่ืนภายในสามสิบวันนับแตวันท่ีรับเรื่อง ใหคําวินิจฉัยของคณะกรรมการจริยธรรมเปนท่ีสุด

๓. พิจารณาและอนุมัติโครงการวิจัยเก่ียวกับเซลลทางการแพทยตามพระราชบัญญัตินี้
โดยกําหนดกรอบเวลาของการพิจารณาและอนุมัติไมเกิน ๑๒๐ วันนับแตวันท่ีไดรับการเสนอ
โครงการวิจัย
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๔. แตงตั้งบุคคล องคกร คณะทํางานหรือคณะอนุกรรมการชุดหนึ่งหรือหลายชุด เพ่ือ
พิจารณาหรือเสนอความเห็นหรือมอบหมายใหดําเนินการเก่ียวกับเรื่องท่ีอยูในของเขตแหงหนาท่ีของ
คณะกรรมการจริยธรรม

๕. รายงานผลการประเมินดานจริยธรรมเก่ียวกับการใหบริการและการวิจัยเก่ียวกับ
เซลลทางการแพทยตามพระราชบัญญัตินี้ตอคณะกรรมการอยางนอยปละหนึ่งครั้ง

๖. เสนอแนะการแกไขเพ่ิมเติมพระราชบัญญัตินี้ กฎ ระเบียบ ประกาศ หรือหลักเกณฑ
ใด ๆ ท่ีออกตามความในพระราชบัญญัตินี้ เฉพาะในสวนท่ีเก่ียวของกับจริยธรรมในการใหบริการและ
การวิจัยเก่ียวกับเซลลทางการแพทย

๗. ดําเนินการอ่ืนใดในดานจริยธรรมตามพระราชบัญญัตินี้ หลักเกณฑ วิธีการ กรอบ
เวลาและเงื่อนไขเก่ียวกับการพิจารณาดานจริยธรรมใหเปนไปตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด

มาตรา ๑๕ ใหคณะกรรมการจริยธรรมมีวาระการดํารงตําแหนงคราวละสี่ป ไมเกินสอง
วาระ ซึ่งหลังจากนั้นไมสามารถแตงตั้งไดอีกภายในระยะเวลาสี่ป โดยกําหนดคุณสมบัติดังตอไปนี้

1. มีการวิจัยท่ีลงพิมพในวารสารท่ีสามารถสืบคนไดในฐานขอมูลนานาชาติภายใน
ระยะเวลา ๓ ป โดยยกเวนกรรมการโดยตําแหนงและนักกฎหมาย

2. ไมเปนผูท่ีถือหุนในบริษัทเอกชนท่ีมีสวนเก่ียวของกับการใชเซลลตนกําเนิดและ
วิศวกรรมเนื้อเยื่อ

3. ตองมีการแสดงท่ีมาของทรัพยสินกอนและหลังการดํารงตําแหนง
4. ไมเปนกรรมการหรืออนุกรรมการอ่ืนๆของศูนยการวิจัยของตนกําเนิดและวศิวะ

กรรมเนื้อเยื่อในภาคราชการและเอกชน
ไมเปนคณะกรรมการเซลลตนกําเนิดและวิศวกรรมเนื้อเยื่อ
ใหนํามาตรา ๗ วรรคสอง มาตรา ๘ มาตรา ๙ มาตรา ๑๐ มาตรา ๑๑ และมาตรา ๑๒

มาบังคับใชแกคณะกรรมการจริยธรรมโดยอนุโลม
มาตรา ๑๖ ใหกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ กระทรวงสาธารณสุขจัดตั้งหนวยงานตาม

กฎหมายวาดวยระเบียบบริการราชการแผนดินเพ่ือทําหนาท่ีสนับสนุนการดําเนินงานของ
คณะกรรมการและคณะกรรมการจริยธรรมโดยใหมีอํานาจดังตอไปนี้

๑. ปฏิบัติงานธุรการท่ัวไปของคณะกรรมการและคณะกรรมการจริยธรรม
๒. ประสานงานและรวมมือกับสวนราชการ หนวยงานของรัฐและเอกชนท่ีเก่ียวของใน

การดําเนินงานเก่ียวกับเซลลทางการแพทยท่ีอยูในอํานาจหนาท่ีของคณะกรรมการและคณะกรรมการ
จริยธรรม

๓. ดําเนินการจัดทําทะเบียนหนวยงานหรือองคกรท่ีดําเนินงานดานเซลลทางการแพทย
ท่ีไดรับการข้ึนทะเบียนตามพระราชบัญญัตินี้

๔. ดําเนินการรวบรวมขอมูล ผลการวิจัย และวิเคราะหขอมูลตามพระราชบัญญัตินี้ ใน
กรณีการวิจัยเสร็จสิ้นและมีการลงพิมพในวารสารนานาชาติท่ีเปนท่ียอมรับในฐานขอมูลมาตรฐาน
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สามารถเสนอเปนการแพทยทางเลือกไดตามรักษาปรกติโดยจะตองสอขอมูลการรักษาใน ๕๐ รายแรก
เพ่ือใหกรรมการพิจารณาตามกระบวนการวิทยาศาสตรเพ่ือเปนการรักษามาตรฐานตอไป

๕. ปฏิบัติการอ่ืนตามท่ีคณะกรรมการและคณะกรรมการจริยธรรม

หมวดท่ี ๒
การใหบริการและการข้ึนทะเบียนการใหบริการเก่ียวกับเซลล

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

มาตรา ๑๗ การใหบริการเก่ียวกับเซลลทางการแพทยมี ๒ ประเภทดังนี้
๑. การใชเซลลตนกําเนิดทางการแพทยเพ่ือบําบัดรักษา
๒. กระบวนการอ่ืนใดตามท่ีคณะกรรรมการประการกําหนด
มาตรา ๑๘ การใหบริการเก่ียวกับเซลลทางการแพทยใหกระทําโดยสถานพยาบาลตาม

กฎหมายวาดวยสถานพยาบาล หรือสถานพยาบาลของรัฐหรือสถานพยาบาลอ่ืนหรือผูประกอบ
วิชาชีพเวชกรรมหรือวิชาชีพอ่ืนท่ีกฎหมายรับรอง ซึ่งไดข้ึนทะเบียนตามพระราชบัญญัตินี้  และตอง
เปนการใหบริการตามพระราชบัญญตัินี้

การข้ึนทะเบียนการใหบริการเก่ียวกับเซลลทางการแพทยประเภทใด  ใหเปนไปตาม
หลักเกณฑ  วิธีการและเงื่อนไขตามท่ีคณะกรรมการประกาศกําหนด

มาตรา ๑๙ การใชเซลลทางการแพทยเพ่ือการบําบัดรักษาสําหรับสถานพยาบาล
อนุญาตเฉพาะสถานพยาบาลตามกฎหมายวาดวยสถานพยาบาลหรือสถานพยาบาลของรัฐ หรือ
สถานพยาบาลอ่ืน ซึ่งไดข้ึนทะเบียนตามพระราชบัญญัตินี้

การใชเซลลทางการแพทยเพ่ือบําบัดรักษา สําหรับสถานพยาบาล  ใหเปนไปตาม
หลักเกณฑ  วิธีการและเงื่อนไขตามท่ีคณะกรรมการประกาศกําหนด

มาตรา ๒๐ การใชเซลลทางการแพทยเพ่ือการักษา  ใหดําเนินการไดในกรณีท่ีมีการทํา
วิจัยมาแลวจนเปนท่ียอมรับวาเปนวิธีการรักษาท่ีเปนมาตรฐานตามท่ีแพทยสภาหรือสภาวิชาชีพอ่ืน
ตามกฎหมายรับรองประกาศกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการหรือตามท่ีคณะกรรมการ
ประการกําหนด

มาตรา ๒๑ ผูขอข้ึนทะเบียนใหบริการเก่ียวกับเซลลทางการแพทยตองมีคุณสมบัติและ
ไมมีลักษณะตองหามดังตอไปนี้

๑. มีอายุไมต่ํากวา ๒๐ ปบริบูรณ
๒. สัญชาติไทย
๓. ไมเคยไดรับโทษจําคุกตามคําพิพากษาหรือคําสั่งท่ีชอบดวยกฎหมายถึงท่ีสุดใหจําคุก

เวนแตเปนโทษสําหรับความผิดท่ีไดกระทําโดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ
๔. ไมเปนโรคตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดในราชกิจจานุเบกษา
๕. ไมเปนบุคคลลมละลาย
๖. ไมเปนบุคคลวิกลจริต  คนไรความสามารถ หรือคนเสมือนไรความสามารถ
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๗. เปนผูท่ีผานการอบรมจากสมาคมวิชาชีพเก่ียวกับการใชเซลลตนกําเนิดในประเทศ
หรือตางประเทศท่ีเปนท่ียอมรับจากสมาคมวิชาชีพนั้น ตามมาตรฐานท่ีคณะกรรมการเซลลตนกําเนิด
และวิศวกรรมเนื้อเยื่อไดกําหนดไว  ในกรณีท่ีไมมีการฝกอบรมในประเทศไทยภายในสามปแรกใหใช
บทเฉพาะการ ท่ีอนุญาตตามมติของคณะกรรมการเซลลตนกําเนิดและวิศวกรรมเนื้อเยื่อไดกําหนดไว
และจัดทําหลักสูตรการอบรมท่ีตามมาตรฐานวิชาชีพ

มาตรา ๒๒ การข้ึนทะเบียนการใหบริการเก่ียวกับเซลลทางการแพทยมีอายุหาปนับแต
วันข้ึนทะเบียน

การขอตออายุทะเบียน ใหยื่นคําขอกอนทะเบียนสิ้นอายุ เม่ือไดยื่นคําขอแลว ใหผูรับ
การข้ึนทะเบียนใหบริการหรือดําเนินการวิจัยเก่ียวกับเซลลทางการแพทยตอไปไดจนกวานายทะเบียน
จะสั่งไมอนุญาตใหจดทะเบียน

การขอตออายุทะเบียนให เปนไปตามหลักเกณฑ   วิ ธีการและเงื่ อนไขตามท่ี
คณะกรรมการประกาศกําหนด

มาตรา ๒๓ ผูรับการข้ึนทะเบียนตองชําระคาธรรมเนียมใด  ตามหลักเกณฑ วิธีการและ
อัตราท่ีกําหนดในประกาศกฎกระทรวงตลอดระยะเวลาท่ียังใหบริการ  ถามิไดชําระคาธรรมเนียม
ภายในเวลาท่ีกําหนด ใหชําระเงินเพ่ิมอีกรอยละหาตอเดือน  และถายังไมยินยอมชําระคาธรรมเนียม
และเงินเพ่ิมหลังจากกําหนดหกเดือนใหนายทะเบียนดําเนินการตามมาตรา ๔๔ ตอไป

มาตรา ๒๔ การโอนทะเบียนใหกระทําไดเฉพาะการโอนทะเบียนท่ีออกใหแก
สถานพยาบาลและตองไดรับอนุญาตจากนายทะเบียน

การขอโอนทะเบียนและการอนุญาตใหโอนทะเบียนใด  ใหเปนไปตามหลักเกณฑ
วิธีการและเงื่อนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ

มาตรา ๒๕ ผูรับการข้ึนทะเบียนตองจัดใหมีผูดําเนินการซึ่งเปนผูประกอบวิชาชีพเวช
กรรมหรือวิชาชีพอ่ืนท่ีกฎหมายรับรองคนหนึ่ง  เปนผูมีหนาท่ีควบคุมดูแลอยางใกลชิดและรับผิดชอบ
ในการดําเนินการใหบริการเก่ียวกับเซลลทางการแพทย

มาตรา ๒๖ ใหผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือวิชาชีพอ่ืนท่ีกฎหมายรับรองเปน
ผูดําเนินการใหบริการเก่ียวกับเซลลทางการแพทยตามาตรา ๒๕ เพียงหนึ่งแหง โดยตองมีคุณสมบัติ
และตองปฏิบัติตามมาตรฐานในการใหบริการเก่ียวกับเซลลทางการแพทยตามท่ีแพทยสภาหรือสภา
วิชาชีพอ่ืนท่ีกฎหมายรับรอง  ประการกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ  แตจะกําหนดให
เก็บรักษาหรือใชประโยชนจากตัวออนท่ีมีอายุเกินสิบสี่วันนับแตวันปฏิสนธิไมได  ท้ังนี้อายุของตัวออน
ไมนับรวมระยะเวลาในการแชแข็งตัวออน

หมวดท่ี ๓
การวิจัยและการข้ึนทะเบียน

การวิจัยเก่ียวกับเซลลตนกําเนิดทางการแพทย
--------------------
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มาตรา ๒๗ การวิจัยเก่ียวกับเซลลทางการแพทย โดยโครงการวิจัยนั้นจะตองไดรับ
อนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมหรือผูท่ีคณะกรรมการจริยธรรมมอบหมาย และตองผานความ
เห็นชอบจากคณะกรรมการวิจัยหรือท่ีเรียกชื่ออยางอ่ืนของหนวยงานท่ีผูนั้นสังกัดเนน ตองผาน
กระบวนการพิจารณาการวิจัยผานคณะกรรมการจริยธรรมในสถาบัน ในกรณีท่ีไมมีคณะกรรมการ
จริยธรรมในสถาบัน ใหทําเสนอผานการวิจัยในสถาบันรวมได อนุกรรมจริยธรรมใหการพิจารณา
ภายในเวลาท่ีกําหนด(๒ เดือน) เพ่ือการอนุมัติการทําวิจัยหรือการแกไข โดยเนนความปลอดภัยและ
กระบวนการวิจัยมาตรฐานเปนหลัก  สําหรับกระบวนการทางวิทยาศาสตรใหเปนไปตามท่ีสถาบัน
อนุมัติโดยคณะกรรมการจริยธรรมของสถาบันนั้นๆเวนไวเสียแตวามีผลตอความปลอดภัยของผุปวย
รายงานผลการวิจัยทุก ๖ เดือน จนโครงการสิ้นสุด

ในกรณีท่ีหนวยงานท่ีผูวิจัยนั้นไมมีคณะกรรมการจริยธรรม ใหผูวิจัยยื่นคําขอรับความ
เห็นชอบตอคณะกรรมการวิจัยหรือท่ีเรียกชื่ออยางอ่ืนในหนวยงานใดหนวยงานหนึ่งตามท่ีคระ
กรรมการจริยธรรมเห็นชอบ

การศึกษาวิจัยตัวออนท่ีมีอายุเกินกวาสิบสี่วันนับแตวันปฏิสนธิทําไมได ท้ังนี้อายุของตัว
ออนไมนับรวมระยะเวลาในการท่ีแชแข็งตัวออน  เวนแตจะเปนตัวออนท่ีเกิดจากการทําแทงตาม
กฎหมาย

มาตรา ๒๘ หามมิใหผูใดทําการวิจัยเก่ียวกับเซลลทางการแพทย เวนแตไดข้ึนทะเบียน
ตามพระราชบัญญัตินี้

การข้ึนทะเบียนการวิจัยเก่ียวกับเซลลทางการแพทยประเภทใดใหเปนไปตามหลักเกณฑ
วิธีการและเงื่อนไขตามท่ีคณะกรรมการประกาศกําหนด

มาตรา ๒๙ ผูขอข้ึนทะเบียนวิจัยเก่ียวกับเซลลทางการแพทยตองมีคุณสมบัติและไมมี
ลักษณะตองหามตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ

มาตรา ๓๐ ผู ข้ึนทะเบียนการวิจัยจะตองจัดทํารายงานเสนอความกาวหนาตามท่ี
คณะกรรมการจริยธรรมกําหนด และสรุปโครงการวิจัยเม่ือสิ้นสุด

หมวด ๔
การควบคุมการดําเนินการเก่ียวกับเซลลทางการแพทย

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

มาตรา ๓๑ หามมิใหผูใดซึ่งมิใชผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือวิชาชีพอ่ืนท่ีกฎหมาย
รับรองใหบริการเก่ียวกับเซลลทางการแพทย รวมท้ังรับฝาก รับบริจาค ใชประโยชนจากอสุจิ ไข หรือ
ตัวออน หรือทําใหสิ้นสภาพของตัวออน เวนแตจะไดข้ึนทะเบียนตามพระราชบัญญัตินี้

มาตรา ๓๒ หามมิใหผูใดสรางตัวออนเพ่ือใชในกิจการใดๆ เวนแตเพ่ือใชในการใหบริการ
หรือวิจัยเก่ียวกับเซลลทางการแพทยตามพระราชบัญญัตินี้
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มาตรา ๓๓ หามมิใหผูรับการข้ึนทะเบียนหรือผูดําเนินการ โฆษณาหรือประกาศ หรือ
ยินยอมใหผูอ่ืนโฆษณา หรือประกาศดวยประการใด ๆ ซึ่งชื่อ ท่ีตั้ง หรือคุณวุฒิ หรือความสามารถของ
ผูประกอบวิชาชีพ เพ่ือชักชวนใหมีผูมาขอรับบริการจากหนวยงานของตน โดยใชขอความอันเปนเท็จ
หรือโออวดเกินเปนจริง หรือนาจะกอใหเกิดความเขาใจผิดในสาระสําคัญท่ีเก่ียวกับการใหบริการ หรือ
การวิจัยเก่ียวกับเซลลทางการแพทย

หากผูรับการข้ึนทะเบียนหรือผูดําเนินการท่ีจะดําเนินการตามวรรคหนึ่ง ใหขออนุญาต
จากนายทะเบียนกอน ท้ังนี้ หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการอนุญาตใหเปนไปตามท่ีคณะกรรมการ
ประกาศกําหนด

มาตรา ๓๔ ในกรณีท่ีมีการโฆษณาหรือประกาศฝาฝนมาตรา 33 นายทะเบียนมีอํานาจ
ออกคําสั่งเปนหนังสือใหผูโฆษณาหรือประกาศระงับการกระทําดังกลาวได

มาตรา ๓๕ ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือผุประกอบวิชาชีพอ่ืนท่ีมีกฎหมายรับรอง ซึ่ง
เปนผูใหบริการเก่ียวกับเซลลทางการแพทยผูใดไมปฏิบัติตามมาตรฐานในการใหบริการเก่ียวกับเซลล
ทางการแพทยตามมาตรา 20 ใหถือวาผูนั้นกระทําการฝาฝนจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรมตาม
กฎหมายวาดวยวิชาชีพเวชกรรม หรือจริยธรรมแหงวิชาชีพอ่ืนท่ีกฎหมายรับรอง ตามกฎหมายวาดวย
วิชาชีพนั้น แลวแตกรณี

มาตรา ๓๖ หามมิใหผูใดกระทําการ ประชาสัมพันธในสื่อสาธารณะเก่ียวกับการรักษา
ดวยเซลลตนกําเนิดและวิศวกรรมเนื้อเยื่อท่ีไมใชการแพทยทางเลือกหรือการแพทยท่ีมาตรฐานท่ีได
รับรองจากคณะกรรมการเซลลตนกําเนิดและวิศวกรรมเนื้อเยื่อ หรือสมาคมวิชาชีพท่ีไดรับการร
รับรองจากคณะกรรมการเซลลตนกําเนิดและวิศวกรรมเนื้อเยื่อ

มาตรา ๓๗ ผูรับการข้ึนทะเบียนตองควบคุมดูแลมิใหมีการใช หรือยินยอมใหผู อ่ืน
ดําเนินการเก่ียวกับเซลลทางการแพทยผิดไปจากท่ีระบุไวในทะเบียน

หมวด ๕
การสงเสริมและพัฒนาเก่ียวกับเซลลทางการแพทย

มาตรา ๓๘ การสงเสริมและพัฒนาเก่ียวกับเซลลทางการแพทย  ใหเปนไปตามนโยบาย
และการพัฒนาหรือแกไขปญหาตามมาตรา ๖ (๑) และ (๒) โดยอยางนอยตองมีแนวทางดําเนินการ
ในเรื่องดังตอไปนี้ดวย

๑. การสงเสริม สนับสนุนและดําเนินการพัฒนาคุณภาพมาตรฐานการใหบริการหรือ
การศึกษาวิจัยเก่ียวกับเซลลทางการแพทยท้ังในประเทศและตางประเทศ
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๒. การสงเสริมและสนับสนุนการประสานความรวมมือระหวางหนวยงานของรัฐ
รัฐวิสาหกิจภาคเอกชน ภาคประชาชน และภาคีเครือขายในการถายทอดเทคโนโลยีท่ีเหมาะสม เพ่ือ
พัฒนาคุณภาพมาตรฐานการใหบริการหรือการศึกษาวิจัยเก่ียวกับเซลลทางการแพทย

๓. การสนับสนุนใหมีการปรับปรุงกฎหมาย กฎ ระเบียบ หรือขอบังคับท่ีเก่ียวของให
เอ้ือตอการดําเนินการ หรือการพัฒนาเก่ียวกับเซลลทางการแพทย

๔. การสนับสนุนใหมีการยกยองเชิดชูเกียรติองคกรหรือบุคคลทีมีผลงานดีเดนดานการ
ใหบริการหรือการศึกษาวิจัยเก่ียวกับเซลลทางการแพทย

๕. การสงเสริมและสนับสนุนการเขาถึงการบริการทีมีคุณภาพมาตรฐาน การศึกษาวิจัย
รวมถึงการประเมินเทคโนโลยีอยางท่ัวถึงและเทาเทียม

มาตรา ๓๙ ใหคณะกรรมการแตงตั้ งคณะอนุกรรมการข้ึนคณะหนึ่ ง เรียกวา
“คณะอนุกรรมการสงเสริมและพัฒนาเก่ียวกับเซลลทางการแพทย” โดยองคประกอบ จํานวน
คุณสมบัติหลักเกณฑและวิธีการไดมาของประธานและอนุกรรมการ วาระการดํารงตําแหนงและการ
พนจากตําแหนงของคณะอนุกรรมการใหเปนไปตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดโดยคําแนะนําของ
คณะกรรมการ

ใหคณะอนุกรรมการตามวรรคหนึ่ง มีอํานาจหนาท่ีดังตอไปนี้
๑. จัดทําขอเสนอหรือความเห็นดานการสงเสริมและพัฒนาเก่ียวกับเซลลทางการแพทย

ตามมาตรา 38 เสนอตอคณะกรรมการเพ่ือพิจารณา
๒. ติดตามประเมินผลและรายงานผลการดําเนินงานเก่ียวกับการสงเสริมและพัฒนา

เซลลทางการแพทยพรอมท้ังขอเสนอแนะตอคณะกรรมการอยางนอยปละครั้ง
๓. สงเสริม สนับสนุน หรือดําเนินการจัดประชุมวิชาการเก่ียวกับเซลลทางการแพทย

อยางนอยปละครั้ง
๔. สงเสริมและสนับสนุนการตีพิมพผลงานวิชาการของผูข้ึนทะเบียนการวิจัยใหมีแหลง

ท่ีสามารถตีพิมพผลงานไดท้ังระดับชาติ และระดับนานาชาติ
๕. สงเสริมและสนับสนุนการเผยแพรประชาสัมพันธท่ีเก่ียวของกับการพัฒนาเซลลทาง

การแพทย
๖. สงเสริมและสนับสนุนทรัพยากรดานตาง ๆ ท่ีเก่ียวของกับการพัฒนาเซลลทาง

การแพทย
๗. อํานาจหนาท่ีอ่ืนตามท่ีคณะกรรมการมอบหมาย

หมวด ๖
พนักงานเจาหนาท่ี

มาตรา ๔๐ ใหนายทะเบียนจัดใหพนักงานเจาหนาท่ีตรวจลักษณะของสถานท่ี
ท่ีดําเนินการเก่ียวกับเซลลทางการแพทยใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้โดยสมํ่าเสมอ ในการนี้ถา
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พบวามีลักษณะท่ีอาจกอใหเกิดอันตรายตอผูรับบริการหรือผูท่ีอยูใกลเคียง นายทะเบียนมีอํานาจออก
คําสั่งใหผูรับการข้ึนทะเบียนแกไขปรับปรุงใหเหมาะสมภายในระยะเวลาท่ีกําหนดได

มาตรา ๔๑ ในการปฏิบัติหนาท่ี ใหพนักงานเจาหนาท่ีมีอํานาจดังตอไปนี้
๑. เขาไปในอาคารสถานท่ีหรือยานพาหนะท่ีพนักงานเจาหนาท่ีมีเหตุอันควรสงสัยวา

เปนสถานท่ีท่ีไมไดข้ึนทะเบียนตามพระราชบัญญัตินี้
๒. เขาไปในสถานท่ีในระหวางเวลาทําการเพ่ือตรวจสอบและควบคุมใหการเปนไปตาม

พระราชบัญญัตินี้
๓. มีหนังสือเรียกผูรับการข้ึนทะเบียน ผูดําเนินการ ผูประกอบวิชาชีพ หรือเจาหนาท่ีมา

ใหถอยคํา หรือชี้แจง หรือใหสงเอกสารหรือหลักฐานท่ีเก่ียวของมาเพ่ือประกอบการพิจารณา
๔. ยึดหรืออายัดบรรดาเอกสารหรือสิ่ งของท่ีเ ก่ียวกับการกระทําความผิดตาม

พระราชบัญญัตินี้เพ่ือเปนหลักฐานในการดําเนินคดี
ในการปฏิบัติหนาท่ีของพนักงานเจาหนาท่ีตามวรรคหนึ่ง ใหผูรับการข้ึนทะเบียน

ผูดําเนินการผูประกอบวิชาชีพ เจาหนาท่ี หรือบุคคลซึ่งอยูในสถานท่ีท่ีดําเนินการเก่ียวกับเซลลทาง
การแพทยนั้นอํานวยความสะดวกตามสมควร

มาตรา ๔๒ ในการปฏิบัติหนาท่ีพนักงานเจาหนาท่ีตองแสดงบัตรประจําตัว
บัตรประจําตัวพนักงานเจาหนาท่ีใหเปนไปตามแบบท่ีกําหนดในประกาศกระทรวง
มาตรา ๔๓ ในการปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้ ใหนายทะเบียนและพนักงาน

เจาหนาท่ีเปนเจาพนักงานตามประมวลกฎหมายอาญา

หมวด ๗
การเพิกถอนการข้ึนทะเบียน

มาตรา ๔๔ เม่ือปรากฏวาผูรับการข้ึนทะเบียนหรือผูดําเนินการ ปฏิบัติไมถูกตองตาม
พระราชบัญญัตินี้ ใหนายทะเบียนมีอํานาจสั่งใหผูรับการข้ึนทะเบียนหรือผูดําเนินการแลวแตกรณี
ระงับหารกระทําดังกลาว หรือปฏิบัติใหถูกตองและเหมาะสมภายในระยะเวลาท่ีกําหนด แตท้ังนี้ไม
เปนเหตุลบลางความผิดตามพระราชบัญญัตินี้

มาตรา ๔๕ ในกรณีท่ีผูรับการข้ึนทะเบียนขาดคุณสมบัติหรือมีลักษณะตองหามตาม
มาตรา 21 หรือดําเนินการผิดไปจากท่ีไดรับการอนุมัติมาตรา 27 หรือไมปฏิบัติตามคําสั่งของนาย
ทะเบียนตามมาตรา 40 หรือมาตรา 44 แลวแตกรณีใหนายทะเบียนโดยคําแนะนําของคณะกรรมการ
มีอํานาจออกคําสั่งเพิกถอนการข้ึนทะเบียนได

มาตรา ๔๖ ผูใดถูกเพิกถอนการข้ึนทะเบียนแลวจะขอรับการข้ึนทะเบียนใหมอีกไมได
จนกวาจะพนกําหนดสองปนับแตวันท่ีถูกเพิกถอนการข้ึนทะเบียน

หมวด ๘
การอุทธรณ
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มาตรา ๔๗ ในกรณีท่ีนายทะเบียนมีคําสั่งไมรับข้ึนทะเบียนตามมาตรา 18 หรือไมใหตอ
อายุการข้ึนทะเบียนตามมาตรา 22 ผูไดรับคําสั่งมีสทิธิอุทธรณตอคณะกรรมการไดภายในสิบหาวันนับ
แตวันท่ีไดรับแจงคําสั่ง

มาตรา ๕๘ ในกรณีท่ีนายทะเบียนมีคําสั่งเพิกถอนการข้ึนทะเบียนตามมาตรา 45 ผู
ไดรับคําสั่งมีสิทธิอุทธรณตอคณะกรรมการไดภายในสิบหาวันนับแตวันท่ีไดรับแจงคําสั่งการอุทธรณ
ตามวรรคหนึ่งไมเปนเหตุทุเลาการบังคับตามคําสั่ง เวนแตผูอุทธรณจะรองขอและคณะกรรมการ
เห็นสมควรใหมีการทุเลาการบังคับตามคําสั่งนั้นไวชั่วคราว

มาตรา ๔๙ ใหคณะกรรมการพิจารณาอุทธรณตามมาตรา ๔๗ และมาตรา ๔๘ ใหแลว
เสร็จภายในสี่สิบหาวันนับแตวันท่ีไดรับอุทธรณ

คําวินิจฉัยอุทธรณของคณะกรรมการใหเปนท่ีสุด
หลักเกณฑ วิธีการ เงื่อนไขในการอุทธรณ และในการพิจารณาวินิจฉัยอุทธรณ ใหเปนไป

ตามท่ีคณะกรรมการประกาศกําหนด
คุณสมบัติของคณะกรรมการอุทธรณจํานวน ๗ คนโดยไมเกินสองวาระ ซึ่งหลังจากนั้น

ไมสามารถแตงตั้งไดอีกภายในระยะเวลาสี่ป โดยกําหนดคุณสมบัติดังตอไปนี้
๑. ไดรับการแตงตั้งจากคณะกรรมการเซลลตนกําเนิดและวิศวกรรมเนื้อเยื่อ
๒. มีการวิจัยท่ีลงพิมพในวารสารท่ีสามารถสืบคนไดในฐานขอมูลนานาชาติภายใน

ระยะเวลา ๓ ป โดยยกเวนนักกฎหมาย
๓. ไมเปนผูท่ีถือหุนในสถานพยาบาล บริษัทเอกชนท่ีมีสวนเก่ียวของกับการใชเซลลตน

กําเนิดและวิศวกรรมเนื้อเยื่อ
๔. ไมเปนกรรมการหรืออนุกรรมการอ่ืนๆของศูนยการวิจัยของตนกําเนิดและ

วศิวะกรรมเนื้อเยื่อในภาคราชการและเอกชน
๕. ไมเปนคณะกรรมการเซลลตนกําเนิดและวิศวกรรมเนื้อเยื่อ

หมวด ๙
บทกําหนดโทษ

มาตรา ๕๐ ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือวิชาชีพอ่ืนท่ีกฎหมายรับรอง ผูใดใหบริการ
เก่ียวกับเซลลทางการแพทยโดยฝาฝนมาตรา ๒๐ หรือมาตรา ๒๖ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป
หรือปรับไมเกินสองหม่ืนบาท หรือท้ังจําท้ังปรับ

มาตรา ๕๑ ผูใดฝาฝนมาตรา ๑๘ วรรคหนึ่งหรือมาตรา ๒๘ วรรคหนึ่งตองระวางโทษ
จําคุกไมเกินสามปหรือปรับไมเกินหกหม่ืนบาทหรือท้ังจําท้ังปรับและศาลอาจสั่งริบรรดาสิ่งของท่ีใชใน
การประกอบกิจการดวยก็ได
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มาตรา ๕๒ ผูรับการข้ึนทะเบียนผูใดมิไดจัดใหมีผูดําเนินการตามมาตรา ๒๕ ตองระวาง
โทษจําคุกไมเกินสองปหรือปรับไมเกินสี่หม่ืนบาทหรือท้ังจําท้ังปรับ

มาตรา ๕๓ ผูใดฝาฝนมาตรา ๓๑ หรือมาตรา ๓๒ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสิบป หรือ
ปรับไมเกินสองแสนบาท หรือท้ังจําท้ังปรับ

มาตรา ๕๔ ผูรับการข้ึนทะเบียนผูใดฝาฝนมาตรา ๓๓ ตองระวางโทษปรับไมเกินสอง
หม่ืนบาทและใหปรับอีกวันละไมเกินหนึ่งหม่ืนบาทนับแตวันท่ีฝาฝนท้ังนี้จนกวาจะมีการระงับการ
โฆษณาดังกลาว

มาตรา ๕๕ ผูใดไมปฏิบัติตามคําสั่งของนายทะเบียนตามมาตรา ๓๔ หรือมาตรา ๔๐
หรือมาตรา ๔๔ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหกเดือนหรือปรับไมเกินหนึ่งหม่ืนบาทหรือท้ังจําท้ังปรับ

มาตรา ๕๖ ผูใดฝาฝนมาตร ๓๖ ตองระวางโทษจําคุกๆไมเกินหาป หรือปรับไมเกินหนึ่ง
แสนบาท หรือท้ังจําท้ังปรับ

มาตรา ๕๗ ผูรับการข้ึนทะเบียนหรือผูดําเนินการผูใดฝาฝนมาตรา ๓๗ ตองระวางโทษ
ปรับไมเกินสองหม่ืนบาท

มาตรา ๕๘ ผูใดไมปฏิบัติตามคําสั่งของพนักงานเจาหนาท่ีตามมาตรา ๔๑ ตองระวาง
โทษจําคุกไมเกินหนึ่งเดือนหรือปรับไมเกินสองพันบาทหรือท้ังจําท้ังปรับ

มาตรา ๕๙ ในกรณีท่ีผูกระทําความผิดซึ่งตองรับโทษตามพระราชบัญญัตินี้เปนนิติบุคคล
กรรมการผูจัดการหรือผูแทนของนิติบุคคลนั้นตองรับโทษตาท่ีบัญญัติไวสําหรับความผิดนั้นดวย เวน
แตจะพิสูจนไดวาการกระทําของนิติบุคคลนั้นไดกระทําโดยตนมิรูเห็นหรือยอม

มาตรา ๖๐ ใหรัฐมนตรี มี อํานาจแตงตั้ งคณะกรรมการเปรียบเทียบคดีในเขต
กรุงเทพมหานครและในสวนภูมิภาคไดตามความเหมาะสมโดยใหประกอบผุทรงคุณวุฒิจํานวนสามคน
ในจํานวนนี้จะตองแตงตั้งผูทรงคุณวุฒิดานกฎหมายอยางนอยหนึ่งคน

บรรดาความรับตามพระราชบัญญัตินี้มีโทษปรับสถานเดียวหรือท่ีมีโทษจําคุกไมเกิน ๑ ป
ใหคณะทํางานเปรียบเทียบคดีมีอํานาจเปลี่ยนเทียบปรับไดถาเห็นวาผูเสียหายไมควรถูกฟองรองหรือ
ไดรับโทษถึงจําคุกในการนี้คณะกรรมการเปรียบเทียบคดีอาจมอบหมายใหพนักงานเจาหนาท่ีเปนผูทํา
การเปรียบเทียบแทนสําหรับคดีท่ีมีโทษปรับสถานเดียวตามท่ีเห็นสมควรก็ไดเม่ือผูตองหาไดเสีย
คาปรับตามท่ีเปรียบเทียบปรับใหถือวาคดีเลิกตามกฎหมายวิธีพิจารณาความอาญา

ในกรณีท่ีพนักงานสอบสวนพบวาผูใดกระทําความผิดท่ีมีอัตราโทษตามวรรคสองและผู
นั้นยินยอมใหเปรียบเทียบปรับใหพนักงานสอบสวนสงเรื่องใหคณะกรรมการเปรียบเทียบคดีภายใน
เจ็ดวันนับแตวันท่ีผูแสดงความยินยอมใหเปรียบเทียบปรับ

บทเฉพาะกาล
___________

มาตรา ๖๑ ผูประกอบอาชีพเวชกรรมซึ่งเปนผูรับผิดชอบหรือใหบริการเก่ียวกับเซลล
ทางการแพทยตามประกาศแพทยสภาวาดวยมาตรฐานการใหบริการเก่ียวกับเซลลทางการแพทยอยู
กอนวันท่ีพระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ เม่ือไดแจงแพทยสภาภายในเกาสิบวันนับแตวันท่ีพระราชบัญญัติ
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นี้ใชบังคับใหดําเนินการตอไปไดจนกวาจะมีประกาศแพทยสภาโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ
เก่ียวกับคุณสมบัติและมาตรฐานในการใหบริการเก่ียวกับเซลลทางการแพทยตามมาตรา ๒๐ และ
มาตรา ๖๐ ใชบังคับ

มาตรา ๖๒ ขอบังคับ ระเบียบ หรือประกาศของแพทยสภาเก่ียวกับการใหบริการเซลล
ทางการแพทยซึ่งใชบังคับอยูในวันท่ีพระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ ใหคงใชบังคับไดตอไปเทาท่ีไมขัดหรือ
แยงกับพระราชบัญญัตินี้ ท้ังนี้ จนกวาจะมีประกาศท่ีออกตามพระราชบัญญัตินี้

ผูสนองพระบรมราชโองการ

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

นายกรัฐมนตรี

อัตราคาธรรมเนียม
______________

(1) คําขอการข้ึนทะเบียนการใหบริการเก่ียวกับเซลลทางการแพทย ฉบับละ ๕๐๐๐ บาท
(2) คําขอข้ึนทะเบียนการวิจัยเก่ียวกับเซลลทางการแพทย ฉบับละ ๑๐๐๐๐บาท
(3) ใบแทนหนังสือสําคัญแสดงการข้ึนทะเบียน ฉบับละ ๕๐๐บาท
(4) คําขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการข้ึนทะเบียน ฉบับละ ๕๐๐บาท
(5) คําขอตออายุข้ึนทะเบียนตาม (1) ฉบับละ ๕๐๐๐ บาท
(6) คําขอโอนทะเบียน (1) ฉบับละ ๑๐๐๐ บาท
(7) คําขออนุญาตโฆษณาการใหบริการหรือการวิจัยเก่ียวกับเซลลทางการแพทยฉบับละ ๓๐๐๐ บาท
(8) การขอรับรองจากนายทะเบียนเก่ียวกับรายการข้ึนทะเบียน ฉบับละ ๕๐๐ บาท
(9) คําขออ่ืนๆ ฉบับละ ๓๐๐ บาท
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ประวัติยอผูวิจัย
ช่ือ พล.ต.ต.นพ.ธนา  ธุระเจน

วัน เดือน ปเกิด ๑๑ กุมภาพันธ ๒๕๐๕

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

๒. แพทยเฉพาะทางศัลยกรรมกระดูกและขอ สาขาศัลยกรรมกระดูกและ
ขอ วิทยาลัยแพทยพระมงกุฎเกลา 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 สถาบันพัฒนาขาราชการตํารวจ ป พ.ศ.
๒๕๔๘

๑๐. ยุทธศาสตร สถาบันปองกันประเทศ กองทัพไทย ป พ.ศ. 2555
๑๑. วิทยาลัยปองกันราชอาณาจักร สถาบันปองกันประเทศ กองทัพไทย

ป พ.ศ. 2557-8
ประวัติการทํางาน ๑. นายแพทยเอก งานศัลยกรรมกระดูกและขอ โรงพยาบาลตํารวจ

ป พ.ศ. 2537-2546
๒. นายแพทยพิเศษ  งานพิสูจนเอกลักษณบุคคล กองบังคับการนิติเวช

ป พ.ศ. 2546-2550
๓. นายแพทยพิเศษ  งานศัลยกรรมกระดูกและขอ โรงพยาบาลตํารวจ

ป พ.ศ. 2550-2553
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๔. หัวหนากลุมงานออรโธปดิกส โรงพยาบาลตํารวจ ป พ.ศ. 2554-
2555

๕. หัวหนาโครงการ ศูนยรักษาและทําวิจัยเซลตนกําเนิด โรงพยาบาล
ตํารวจ ป พ.ศ. 2554-ปจจุบัน

๖. หัวหนาโครงการ การดูแลผูปวยตางชาติท่ีรับการรักษาและการผาตัด
โรงพยาบาลตํารวจ ป พ.ศ. 2554-2557

๗. นายแพทยผูชํานาญการ สบ.๖ ปรท. เก่ียวกับงานออรโธปดิกส วิสัญญี
วิทยา โรงพยาบาลตํารวจ ป พ.ศ. 2555-ปจจุบัน

๘. ประธานคณะกรรมการโครงการผาตัดและหัตถการนอกเวลา
โรงพยาบาลตํารวจ ป พ.ศ. 2555-ปจจุบัน

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

๑๐. เลขาธิการมูลนิธิโรคกระดูกพรุนในพระอุปถัมภของสมเด็จพระเจา
พ่ีนางเธอกัลยาณิวัฒนา กรมหลวงนราธิวาสราชนครินทร ป พ.ศ.
2550-2552

๑๑. รองเลขาธิการและประธานวิชาการ มูลนิธิโรคกระดูกพรุนใน
พระอุปถัมภของสมเด็จพระเจาพีนางเธอกัลยาณิวัฒนา กรมหลวง
นราธิวาสราชนครินทร ป พ.ศ. 2552-2554

๑๒. ประธานรับเลือกอนุสาขาขอเขาและขอสะโพกราชวิทยาลัยแพทย
ออรโธปดิกสแหงประเทศไทย ป พ.ศ. 2552-2554

๑๓. รองประธานสมาคมโรคขอเขาและขอสะโพก ป พ.ศ. 2550-2557
๑๔. ประธานอนุสาขาขอเขาและขอสะโพกราชวิทยาลัยแพทยออรโธ-

ปดิกส แหงประเทศไทย ป พ.ศ. 2555-2557
๑๕. กรรมการบริหารราชวิทยาลัยแพทยออรโธปดิกสแหงประเทศไทย

ป พ.ศ. 2550-2559
๑๖. กรรมการท่ีปรึกษาโครงการขอเขาแหงชาติ สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร

แหงประเทศไทย ป พ.ศ. 2554-2556
๑๗. สมาชิกดีเดนราชวิทยาลยัแพทยออรโธปดิกสแหงประเทศไทย ป พ.ศ.

2557
๑๘. Chairman Hip Section, Asia Pacific Orthopedic Association

ป พ.ศ. 2555-2557
๑๙. ประธานสมาคมขอเขาและขอสะโพกแหงประเทศไทย ป พ.ศ.

2557-2559
๒๐. ประธานสมาคมขอเขาและขอสะโพกเทียมแหงอาเซียน ป พ.ศ.

2558-2559
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ตําแหนงปจจุบัน นายแพทย(สบ ๖) โรงพยาบาลตํารวจ



1

สรุปยอ
ลักษณะวิชา นวัตกรรม วิทยาศาสตรและ

เทคโนโลยี
เร่ือง การพัฒนาระบบเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเย่ือและเซลลตนกําเนิดเพื่อความ

มั่นคงทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขของประเทศไทย
ผูวิจัย พล.ต.ต. ธนา ธุระเจน      หลักสูตร วปอ.    รุนท่ี ๕๗
ตําแหนง นายแพทย(สบ ๖) โรงพยาบาลตํารวจ

ความเปนมาและความสําคัญของปญหา
พลังอํานาจแหงชาติทุกดานจําเปนตองใชบุคลากร ท่ีปฏิบัติภายใตกรอบเวลาท่ีเหมาะสม

ตามนโยบายท่ีไดรับมอบหมาย ประเทศไทย มีประชาการประมาณ ๖๖ ลานกําลังเขาสูสังคมผูสูงอายุ
ปจจุบัน คน พบวา มีประมาณ ๘ เปอรเซ็นต แตใน ๑๐ ปขางหนาจะมีประมาณ ๑๐ เปอรเซ็นต
เวลาท่ีผานไปทําใหคนมีสมรรถนะลดลงทางสรีรวิทยา  ท้ังๆท่ีประสิทธิภาพทางสมองและ
ประสบการณท่ีมากข้ึนและเปนประโยชนตอประเทศชาติ  ใชงบประมาณปละกวาแสนลานบาท
เพ่ือการดูแล โดยใชยาประมาณปละกวา ๔๐๐๐๐ ลานบาท และอุปกรณเทียมปละ ๘๐๐๐ ลานบาท
และจะเพ่ิมข้ึนเรื่อย ๆ การดูแลท่ัวไปไดแก การปองกัน การรักษาดวยยา และการใชอวัยวะเทียม
การใชอวัยวะเทียมตางๆ ซึ่งมีอายุการใชงานประมาณ ๑๐ ป ซึ่งคาใชจายของอุปกรณอวัยวะเทียม
จะตองไดรับการเปลี่ยนใหม ก็จะมีการใชเพ่ิมข้ึนทุก ๆ ๑๐ เปอรเซ็นตภายใน ๑๐ ป  ซึ่งอุปกรณเทียม
ท้ังหมดนําเขาจากตางประเทศ ถาเรามองและทําตามบริบทเดิม ผลท่ีไดปจจุบันและอนาคตท่ีกําลัง
จะมาถึง เปนเหตุจะใชงบประมาณท่ีเพ่ิมข้ึนแตไดประชากรท่ีมีคุณภาพชีวิตและผลิตภาพลดลง ซึ่งผล
ท่ีไดทางสุขภาพตรงกันขามกับงบประมาณท่ีใชจายในแตละป มีความพยายามท่ีจะเนนการปองกัน
เปนหลัก แตหลีกเลี่ยงการซอมสรางไมได การซอมท่ีใชของเทียมมีขอจํากัด ทําใหเกิดแนวคิดท่ีซอม
สรางดวยเนื้อเยื่อท่ีสามารถซอมตัวเองไดท่ีเรียกวา วิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด (Tissue
Engineering and  Stem Cell) การวิจัยจากวิทยาศาสตรตนน้ํา (advanced basic science) ไปสู
การรักษาสุขภาพในองครวม มีความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุข และสูการแพทยเชิงพาณิชย
(Medical Tourism) ใชเวลา ๕ ถึง ๘ ป เราจําเปนตองยุทธศาสตรและแนวโครงการ เชิงรุกในการ
วิจัย พัฒนาและสรางนวัตกรรม โดยถาเราสามารถใช วิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด (Tissue
Engineering and  Stem Cell) รักษาบุคลากรท่ีทํางานใหประเทศไทยใหแข็งแรงและมีสุขภาพท่ีดี
โดยเนื้อเยื่อทางธรรมชาติจะเกิดการผลักดันปจจัยพ้ืนฐานทางประชากรใหทํางานในทุกภาคสวน
เพ่ือพลังแหงชาติใหมีความยั่งยืน ในปจจุบันเนื่องจากประเทศไทยมีทรัพยากรทางบุคลกรทาง
การแพทย ความหลากหลายทางชีวภาพ  มีระบบ ระเบียบการวิจัยควบคุมโดยแพทยสภาเปนเวลา
ยาวนานทางดานวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด (Tissue Engineering and  Stem Cell)
และองคกรอิสระบางแหงแตก็ไมไดผลอยางเปนรูปธรรม ในทางตรงขามกับมีการใชอยางไมมีทิศทาง
จึงไมสามารถเปลี่ยนจากศักยภาพไปสูผลิตภาพในกรอบเวลาไดอยางเปนรูปธรรม จึงมีความจําเปน
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การศึกษาแนวทาง การพัฒนา การซอมสรางมนุษยดวยเทคโนโลยีชีวภาพเก่ียวกับวิศวกรรมเนื้อเยื่อ
และเซลลตนกําเนิด( Tissue Engineering and  Stem Cell) เพ่ือเปนนวัตกรรม ท่ีสําคัญท่ีจะรักษา
มนุษยใหมีสุขภาพท่ีดีตามธรรมชาติอยางยั่งยืน เพราะเปนสรางความสามารถมนุษยท่ีสามารถ ซอม
ตัวเองไดดวยเนื้อเยื่อธรรมชาติ  และท่ีสําคัญสามารถท่ีจะรักษาบุคลากรในดานตาง ๆ ท่ีทํางาน
มีประสบการณ มีสรีรวิทยาท่ีแข็งแรง  สามารถขับเคลื่อนพลังอํานาจในดานตางๆแหงชาติไดตอเนื่อง
จึงควร มีการศึกษาการวางระบบการวิจัยทาง การแพทย  เศรษฐศาสตรสาธารณสุข และการออก
ระเบียบกฎหมาย ภายใตกรอบเวลาท่ีเปนประโยชนสูงสุดแกประเทศไทยในอนาคต

วัตถุประสงคของการวิจัย
การศึกษาเก่ียวกับ
๑. ศักยภาพของประเทศไทยในการพัฒนาเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตน

กําเนิด รวมท้ังหนวยงาน บุคลากร อุปกรณ
๒. ประโยชนทางการแพทยและขอจํากัดเก่ียวกับการใชเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อ

และเซลลตนกําเนิดท่ีจะมีผลตอประชาชน ผูปวยตางชาติท่ีเขารับการรักษาในประเทศไทย (Medical
Tourisim)

๓. ขอประโยชนและขอควรปรับปรุง เก่ียวกับระบบการวิจัย กฎระเบียบ การควบคุม
๔. ผลกระทบเก่ียวกับ เศรษฐศาสตร และเศรษฐศาสตรสาธารณสุข เก่ียวกับประเทศ

ไทย
๕. แนวทางการพัฒนาเชิงสุขภาพสําหรับประชาชนไทย (Thailand Medical Hub)

สําหรับประชาชนไทยในคาใชจายท่ีเหมาะสมและมีความทัดเทียม สามารถเขาถึงการรักษาไดตามสิทธิ
ประชาชน

๖. แนวทางการพัฒนาเชิงพาณิชย สําหรับผูปวยตางชาติ (Medical Tourism)

ขอบเขตของการวิจัย
ศึกษาเก่ียวกับ กฎระเบียบ และจํานวนผลงาน การทําวิจัยและระยะเวลาท่ีไดรับการ

อนุมัติ ท่ีเปนผลผลิตทางวิชาการท่ีมีผลตอการรักษาการใชไดอยางมีประสิทธิภาพ  ทางการแพทย
จากผลงานของนักวิจัยไทย  และแนวทางการพิจารณาการใหทุนการวิจัยเพ่ือใหเกิดประโยชนอยาง
จริงจัง ในดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุขและการแพทยเชิงพาณิชยเก่ียวกับ medical tourism เพ่ือ
เพ่ิมรายไดใหประเทศไทยในอนาคต

วิธีดําเนินการวิจัย
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การวิจัยเชิงคุณภาพ เพ่ือรวบรวม  ผลของกฎระเบียบท่ีมีผลตอ การพัฒนาการวิจัย
ในประเทศไทย แนวทางการวิจัยท่ีวางรูปแบบในอนาคต ผลประโยชนของประเทศไทยในทาง
เศรษฐศาสตรสาธารณสุข โดยเก็บขอมูลจากแพทยสภา การทําวิจัยในโรงเรียนแพทยตาง ๆ ใน
ประเทศไทย การทําวิจัยเก่ียวกับแนวคิดของวิศวกรรมเนื้อเยื่อและเซลลตนกําเนิด ในตางประเทศ

ผลการวิจัย
ปญหาท่ีเกิดข้ึน
ในระบบ โครงสราง และกฎระเบียบปจจุบัน ทําใหไมสามารถแสดงศักยภาพของแพทย

และบุคคลกรในประเทศไทยไดอยางเต็มรูปแบบ  เพ่ือการรักษาในรูปแบบใหมอยางจริงจัง  ไมมีการ
พัฒนาการรักษาใหมๆ ท่ีดีในอนาคต  การกําหนดการวิจัยโดยบุคคล ไมสามารถคัดสรรผูท่ีมีความรู
เชิงลึกท่ีแทจริงและทันสมัย มาเปนคณะกรรมการและไมมีการหมุนเวียนบุคลากรท่ีมีความรูมา
พิจารณา ท่ีสําคัญการไมยอมรับของแพทยสภา วา standard medicine กัน regeneration
medicine มีความตางกัน . โครงสรางกฎหมายท่ีเก่ียวของกับเทคโนโลยีการแพทยเซลลตนกําเนิด
ขอบังคับของแพทยสภาวาดวยการรักษาจริยธรรม แหงวิชาชีพเวชกรรรม เรื่องการปลูกถายเซลล
ตนกําเนิดเพ่ือการรักษาพ.ศ. ๒๕๕๒ โดยเนนการควบคุม เปนหลัก ถึงแมจะมีคณะอนุกรรมการท่ี
สงเสริมการวจิัยแตก็ไมไดมีการสนับสนุนอยางจริงจัง

การรางบัญญัติพระราชบัญญัติวาดวยเซลลตนกําเนิดทางการแพทยและระบบ
เทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเย่ือ เพื่อพัฒนาเปนการักษามาตรฐาน

โดยเจตนารมณของการางกฎหมายมีความสําคัญ เพ่ือท่ีจะ ขอท่ี หนึ่ง เปนการคุมครอง
ผูปวยใหมีความปลอดภัยในการไดรับการบริการทางการแพทยทางเลือกและมาตรฐาน และผลิตภัณฑ
ของเซลลตางๆ  รวมท้ังมาตรฐานของสถานพยาบาล  ขอท่ี สอง ไดรับขอมูลท่ีถูกตอง มีการควบคุม
การใหขอมูลทางสาธารณอยางถูกตองไมมีการโฆษณาหรือประชาสัมพันธท่ีเกินความเปนจริง ขอท่ี
สาม สรางการวิจัยท่ีไดมาตรฐาน ทันตามกรอบเวลา โดยมีการประเมินผลงานและผลการ
ดําเนินงานอยางเปนรูปธรรมตามการวิจัยมุงเปาตามยุทธศาสตรของประเทศไทย โดยท่ีเปนท่ี
ยอมรับในระดับประเทศและระดับสากลเพ่ือนํานวัตกรรม การวิจัยสูการรักษาท่ีเปนมาตรฐาน ขอ
ท่ี สี่  มีการวิจัยท่ีมุงเปาเพ่ือเปนการรักษาเชิงพาณิชยเพ่ือขับเคลื่อนเศรษฐกิจของประเทศไทย โดย
การเพ่ิมความสามารถในการรักษาผูปวยตางชาติและลดภาระคาใชจายสําหรับผูปวยไทย โดยท่ี
คณะกรรมการการวิจัยและพัฒนาการรักษามาตรฐาน เก่ียวกับ เซลลตนกําเนิดและวิศวกรรมเนื้อเยื่อ
ในรับประเทศไทย เพ่ือผลักดันการวิจัยสูการรักษาทางการแพทยอยางเปนรูปธรรม ควรมีภาคเอกชน
ในสัดสวนท่ีมีความใกลเคียงกับรัฐบาล

การพัฒนาเชิงพาณิชย
การพัฒนาเชิงพาณิชยเปนในสองแนวทาง ไดแก ธุรกิจท่ีเก่ียวของในการเก็บเซลลตน

กําเนิด(Therapeutic Banking) สองธุรกิจท่ีเก่ียวของกับการรักษา(Cellular Therapy) ไดแก สาม
ธุรกิจวิทยาศาสตรสุขภาพ(Life Science Technology) ซึ่งมีธุรกิจท่ีในหวงโซอุปสงค อุปทาน การ



4

ทดสอบยาใหม(Pharmacologic testing) การคิดคนยาตัวใหม(Drug Discovery) และท่ีสําคัญ
สามารถเปนผู คิดนวัตกรรม ทําใหสามารถทราบนํามาซึ่งการรักษาประชาชนไทยไดอยางมี
ประสิทธิภาพและไมมีตนทุนทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขท่ีเหมาะสมในประเทศเพราะไมมีความ
จําเปนตองนําเขาเทคโนโลยีชีวภาพเหลานี้ จึงเปนการประหยัดงบประมาณอยางยั่งยืนในระยะยาว

ขอเสนอแนะ
ปจจัยท่ีมีผลตอการพัฒนาเซลลตนกําเนิดใหประสบความสําเร็จ  ไดแก  กฎหมาย

ทัศนคติ  การจดสิทธิบัตร  การใหทุนทําการวิจัย มุงเปาตามนโยบายรัฐบาล การพัฒนาเชิงพาณิชย
และศูนยกลางทางการแพทยในระดับภูมิภาค ระเบียบและขอกําหนดในการขอทําการทดลองทาง
คลินิก เชน หนังสือการยินยอม (informed consent) และการประเมินความเสี่ยง จริยธรรมการทํา
วิจัย มาตรฐานทางเทคนิคในการวิจัยขอบเขตการทําวิจัย  ระบบการใหบริการทางสุขภาพ (Health
Care System) และ ความเปนธรรมในสังคม (Social Justice)

รางพระราชบัญญัติวาดวย เซลลเซลลตนกําเนิดและวิศวกรรมเนื้อเย่ือทางการแพทย
๙ หมวด ๖๐ มาตรา

หมวดท่ี ๑ คณะกรรมการเซลลตนกําเนิดทางการแพทยและคณะกรรมการจริยธรรม
หมวดท่ี ๒ การใหบริการและการข้ึนทะเบียนการใหบริการเก่ียวกับเซลล
หมวดท่ี ๓ การวิจัยและการข้ึนทะเบียน การวิจัยเก่ียวกับเซลลตนกําเนิดทางการแพทย
หมวดท่ี ๔ การควบคุมการดําเนินการเก่ียวกับเซลลทางการแพทย
หมวดท่ี ๕ การสงเสริมและพัฒนาเก่ียวกับเซลลทางการแพทย
หมวดท่ี ๖ พนักงานเจาหนาท่ี
หมวดท่ี ๗ การเพิกถอนการข้ึนทะเบียน
หมวดท่ี ๘ การอุทธรณ
หมวดท่ี ๙ บทกําหนดโทษ


