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Abstract 
Objective: To formulate preliminary recommendations for regulation on service provision of care using 

advanced therapy medicinal products (ATMPs) in the case of cell-based therapy in health institutions within Thailand. 
Methods: The research was a qualitative study conducted during March to September 2021. Three parts of the study 
included 1. Review of literature and related documents 2. Interviews with 17 key informants using semi-structured 
questionnaire. Key informants were purposively selected from researchers or physicians conducting the study using 
ATMPs: cell-based therapy and regulators of these products and 3. The formulation of preliminary recommendations on 
the regulation of provision of care using ATMPs: cell-based therapy within Thai health institution, and sent the summary 
of the recommendations to the interviewees for reconsideration. Results: All key informants agreed upon that in order 
to ensure patient safety using ATMPs: cell-based therapy, specific requirements for this service should be established 
including those for qualification of physicians providing the service, production site, standard of laboratory and health 
institutions, medical practices, and monitoring of the use of ATMPs: cell-based therapy. Conclusion: The regulation for 
providing services using ATMPs: cell-based therapy in health institutions require collaboration from various organizations, 
such as Department of Health Service Support, Thai Food and Drug Administration, Department of Medical Sciences, 
The Medical Council and relevant Royal Colleges in order to ensure patient access and safety. 
Keywords: advanced therapy medical products, cell therapy, regenerative medicine, health institutions 
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บทน า 
 ปัจจุบนัแนวทางการรกัษาโรคได้พฒันาไปอย่าง
รวดเรว็ และมุ่งหมายใหม้คีวามจ าเพาะต่อพยาธสิภาพของ
โรค หรอืผู้ป่วยมากขึน้ โดยมกีารตดัต่อพนัธุกรรม หรอืน า
เซลล์หรือเนื้อเยื่อจากผู้ป่วยหรอืผู้บรจิาคมาเป็นส่วนหนึ่ง
ของผลติภณัฑ์ยา มชีื่อเรยีกว่าผลติภณัฑ์การแพทย์ขัน้สูง 
(advanced therapy medicinal products: ATMPs) (1) เพื่อ
ใชใ้นการบ าบดั บรรเทา ฟ้ืนฟู และรกัษา เช่น โรคมะเรง็ (2) 
ห รื อ โ ร ค ที่ เ กิ ด ก า ร ก า ร เ สื่ อ ม ข อ ง เ ซ ล ล์ ป ร ะ ส าท 
( neurodegenerative diseases)  (3) ATMPs ส า ม า ร ถ
จ าแนกได้เป็น 4 ประเภท คือ ผลิตภัณฑ์เซลล์บ าบัด 
ผลิตภัณฑ์ยีนบ าบัด  ผลิตภัณฑ์วิศวกรรมเนื้อเยื่อ และ
ผลิตภัณฑ์การแพทย์ขัน้สูงแบบผสม (combined ATMPs) 
ซึ่ งหมายถึง  ผลิตภัณฑ์ เซลล์  เนื้ อ เยื่ อ  หรือยีนที่มี
ส่วนประกอบร่วมกบัเครื่องมอืแพทย์ (4-5) แหล่งที่มาของ
ผลิตภัณฑ์ เซลล์หรือ เนื้ อ เยื่ ออาจได้ม าจากตนเอง 
(autologous) ท าให้เกิดความจ าเพาะกับผู้ป่วยรายนั ้น 
(personalized medicine) หรอืมาจากผูบ้รจิาค (allogeneic)  
 การก ากบั ดแูล ATMPs ในประเทศต่าง ๆ จ าแนก
ได้เ ป็นสองเส้นทางหลัก คือ 1. การก ากับ ดูแลแบบ
ผลิตภัณฑ์ที่ขึ้นทะเบียนต ารับยา และต้องปฏิบัติตาม
กฎหมายด้านยา เช่น Regulation (EC) No 1394/2007 
ของ European Parliament and The Council of European 
Union (1), Food, Drug & Cosmetics Act (FDCA) 21 CFR 
600- 680 แ ล ะ  Public Health Service Act ( PHS Act) 
section 351 ของสหรัฐอ เม ริก า  ( 6)  และ  กฎหมาย 
Pharmaceutical Medical Device and Other Therapeutic 
Product Act (PMD Act) ของญี่ปุ่ นที่ควบคุมผลิตภัณฑ์ 
Regenerative Medicine (RM) ซึ่งเป็นชื่อเรยีก ATMPs ใน
ประเทศญี่ปุ่ น (7) โดยมีการควบคุมตัง้แต่การวจิยัที่ไม่ใช่
ทางคลินิก การวิจัยทางคลินิก กระบวนการผลิต การ
ประเมินคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิผลของ
ผลติภณัฑย์าก่อนไดร้บัการอนุมตัทิะเบยีนต ารบัยา และการ
ติดตามหลงัวางจ าหน่าย 2. การก ากบั ดูแลแบบการรกัษา
ภายใตผู้ป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรมเพื่อผูป่้วยเฉพาะราย โดย
ไม่ต้องขึ้นทะเบยีนต ารบัยาตามแนวทางสากล และอาจมี
กฎหมายเฉพาะเพิ่มเติมมาก ากับดูแลได้ เช่น Directive 
2004/ 23/ EC, Directive 2006/ 17/ EC แ ล ะ  Directive 
2006/86/EC ของสหภาพยุโรป กฎหมาย 21 CFR 1271 

ข อ ง สห รัฐ อ เ ม ริก า  แ ล ะ  The Act on the Safety of 
Regenerative Medicine (ASRM) ของญีปุ่่ น  
 จากที่กล่าวมาข้างต้น หลักการส าคัญในการ
พิจารณาการก ากบัดูแล ATMPs ประกอบด้วย 2 ประการ
หลกั คอื 1. ระดบัของการดดัแปลงเซลลห์รอืเนื้อเยื่ออย่างมี
นั ย ส า คั ญ  ( more than minimal manipulation ห รื อ 
substantial manipulation) (1,8-9) ผลติภณัฑ์ยนีบ าบดัถูก
จดัว่าเป็นผลติภณัฑย์า ประเทศทีน่ าหลกัการนี้มาใช ้มอีาทิ
เช่น สหรฐัอเมรกิา สหภาพยุโรป เกาหล ีแคนนาดา และ  2. 
ความมุ่งหมายของ ATMPs เป็นการผลติเพื่อวางจ าหน่าย
หรอืเพื่อการรกัษาผู้ป่วยเฉพาะราย โดยไม่ได้พจิารณาถึง
ระดบัการดดัแปลงเซลลห์รอืเนื้อเยื่อ ประเทศทีน่ าหลกัการนี้
มาใช ้เช่น ญี่ปุ่ น ออสเตรเลยี และไทย แต่อย่างไรกต็ามใน
สหภาพยุโรป ได้ก าหนดการใช้ ATMPs รูปแบบ Hospital 
exemption (HE) (1) ภายใต้นิยามการรักษาเพื่อผู้ป่วย
เฉพาะราย เป็นการรกัษาแบบไม่ประจ า (non-routine) ที่
เกดิขึน้ภายในโรงพยาบาล โดยใหอ้ยู่ภายใตก้ารรบัผดิชอบ
ของแพทย์ และใช้ ATMPs ภายในประเทศของตนเท่านัน้ 
แต่ต้องมีมาตรฐานด้านคุณภาพ ความปลอดภัย เฉกเช่น 
ATMPs ที่วางจ าหน่าย ทัง้นี้ เ ป็นหน้าที่ของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ของแต่ละรฐัสมาชกิที่
ต้องหาแนวทางในการก ากบั ดูแล เพื่อความปลอดภยัและ
ควบคุมคุณภาพ ATMPs ในประเทศของตน โดยไม่ต้องน า
ทะเบยีนต ารบัยามาขออนุมตัิที่หน่วยงานควบคุมยากลาง 
(European Medicines Agency) แ ต่ต้องอยู่ภายใต้การ
ก ากบั ดแูล ของ อย. ประเทศนัน้ ๆ  
 ATMPs ไม่ว่าจะเป็นผลิตภัณฑ์ยาหรือการรกัษา
เพื่อผู้ป่วยเฉพาะราย ในแต่ละประเทศจะมกีารก ากบั ดูแล 
ATMPs เป็นการเฉพาะ แต่ส าหรบัประเทศไทย การผลติยา
ตามใบสัง่ของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมส าหรับผู้ป่วย
เฉพาะราย ตามพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 และทีแ่กไ้ข
เพิม่เตมิ (10) ไม่ต้องขอรบัใบอนุญาตเป็นผูร้บัอนุญาตตาม
กฎหมาย จงึไม่มผีลบงัคบัตามกฎหมายใหต้้องปฏบิตัติาม
หลกัเกณฑก์ารผลติทีด่ ีไม่ต้องน าผลติภณัฑม์าขึน้ทะเบยีน
ต ารับยาก่อนการผลิต และไม่ต้องรายงานอาการไม่พึง
ประสงคจ์ากผลติภณัฑไ์ปยงั อย. 
 ขอ้พงึระวงัในการรกัษาด้วย ATMPs ภายใต้การ
ดูแลของแพทย์ คือ มาตรฐานการได้มาของเซลล์ทัง้ที่มา
จากตนเองหรือผู้บริจาค สถานที่ผลิต กระบวนการผลิต 
คุณสมบตัิของสถานพยาบาล นอกจากนัน้ยงัพบรายงาน
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ผูป่้วยสงูอายุทีไ่ดร้บัการฉีดสเตม็เซลลจ์ากไขมนัเพื่อรกัษา
โ ร ค จ อ ป ร ะ ส า ท ต า เ สื่ อ ม  ( aged- related macular 
degeneration) เกดิตาบอด 3 ราย ในประเทศสหรฐัอเมรกิา 
(11) และการเสยีชวีติดว้ยภาวะเสน้เลอืดอุดตนัในปอด หลงั
การฉีดสเตม็เซลล ์ในประเทศญีปุ่่ น (12-13) จงึเป็นทีม่าของ
การออกกฎหมาย ASRM เพื่อเป็นการคุ้มครองผู้ป่วยที่
ไดร้บัการรกัษาดว้ย ATMPs ในสถานพยาบาลของประเทศ
ญี่ปุ่ น นอกจากนัน้ประเทศไทยยงัพบการโฆษณาและการ
ให้บรกิารการรกัษาที่ยงัไม่ได้พสิูจน์ด้านประสทิธภิาพและ
ความปลอดภยัจากการใช้เซลล์ต้นก าเนิดหรอืเซลล์อื่น ๆ 
จากร่างกาย (14) 

ปัจจุบันประเทศไทยยังไม่มีการก ากับ ดูแล 
ATMPs อย่างเป็นรูปธรรมกรณีการผลิตยา ATMPs ตาม
ใบสัง่ยาของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม (15) หรือการใช้
เพื่อรักษาผู้ป่วยภายในสถานพยาบาล การวิจัยด้าน 
ATMPs มจี านวนเพิม่ขึน้ในแต่ละปี ในปี ค.ศ. 2021 พบว่า 
การศกึษาส่วนใหญ่เป็นการศกึษาเกีย่วกบัเซลลบ์ าบดั (16) 
นอกจากนัน้พบว่า ผลติภณัฑ์เซลล์บ าบดัเป็นผลติภณัฑ์ที่
ไดร้บัอนุมตัทิะเบยีนต ารบัยาเพื่อวางจ าหน่าย สว่นใหญ่เป็น
ผลิตภัณฑ์เซลล์ที่มาจากตัวผู้ ป่วย ( autologous) (17) 
เนื่องมาจากความเขา้กนัไดข้องระบบภูมคิุม้กนัของร่างกาย 
(18) อกีทัง้ ATMPs ส่วนใหญ่มเีซลลเ์ป็นองคป์ระกอบ การ
วิจัยในครัง้นี้จึงมุ่งเน้นไปที่การก ากับ ดูแล ATMPs ชนิด 
cell-based therapy ภายในสถานพยาบาล เพราะสามารถที่
จะต่อยอดไปสูก่ารก ากบั ดแูล ATMPs ชนิดอื่น ๆ ได ้ดงันัน้
เพื่อความปลอดภัยของผู้บริโภคจงึควรก าหนดมาตรฐาน
หรือแนวทางเฉพาะส าหรบัการก ากบั ดูแล ATMPs ชนิด 
cell-based therapy ภายในสถานพยาบาล เพื่อท าให้เกิด
มาตรฐานด้านคุณภาพ ปลอดภัย และเกิดแนวปฏิบัติที่
เป็นไปในทางเดียวกันส าหรับ ATMPs ชนิด cell-based 
therapy ภายในสถานพยาบาลในประเทศไทย วตัถุประสงค์
ของการวิจยันี้ คือ เพื่อสร้างข้อเสนอแนะเบื้องต้นต่อการ
ควบคุมการให้บริการ ATMPs ชนิด cell-based therapy 
ภายในสถานพยาบาลของประเทศไทย 
 
วิธีการวิจยั 
  การศึกษานี้เป็นการวิจัยเชิงคุณภาพ ผ่านการ
พิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวทิยาลยัศลิปากร (เลขทีโ่ครงการ REC 64.0126-011-

0192) เมื่อวันที่ 25 มีนาคม 2564 ผู้วิจ ัยด าเนินการเก็บ
ข้อมูลโดยการสัมภาษณ์ผู้ให้ข้อมูลส าคัญระหว่างเดือน
มนีาคม – กนัยายน 2564 วธิกีารศกึษาประกอบดว้ย 3 สว่น 
คือ การทบทวนวรรณกรรมจากเอกสารและงานวิจัยที่
เกี่ยวข้องต่อการก ากับ ดูแล ควบคุม ATMPs ชนิด cell-
based therapy การสัมภาษณ์ผู้ให้ข้อมูลส าคัญ และการ
จดัท าเป็นขอ้เสนอแนะเบือ้งตน้ 
 
การสมัภาษณ์ 
 หลังการทบทวนวรรณกรรมจากเอกสารและ
งานวิจยัที่เกี่ยวข้อง ผู้วิจยัออกแบบค าถามที่มลีกัษณะกึ่ง
โครงสร้าง โดยมวีตัถุประสงคแ์ละกรอบของการสมัภาษณ์
ของผูใ้หข้อ้มลูส าคญัดงัแสดงในตารางที ่1 

ผูใ้ห้ข้อมูล 
กา รศึกษ า ใช้ วิธี ก า ร เ ลื อกผู้ ใ ห้ข้อมู ลแบบ

เฉพาะเจาะจง (purposive sampling) และสามารถเข้า
ร่วมงานวจิยัได ้เน่ืองจาก ATMPs ชนิด cell-based therapy 
เป็นองค์ความรู้เฉพาะทางที่ใหม่และมีจ านวนผู้รู้จ ากัด 
ผู้วิจ ัยได้ติดต่อนัดพบผู้ที่ให้ข้อมูลส าคัญท่านแรก (gate 
way) ซึ่งเป็นหนึ่งในคณะท างานและฝ่ายเลขานุการในการ
จดัท ามาตรฐานห้องปฏบิตัิการเซลล์ทางการแพทย์ ท าให้
ทราบข้อมูลสถานการณ์ด้านเซลล์บ าบดั ข้อมูลของผู้ที่มี
ความเกีย่วขอ้งและมบีทบาทส าคญัต่อการพฒันาดา้นเซลล์
บ าบดัของประเทศไทย เพื่อน าไปสู่ผู้ให้ข้อมูลส าคญัท่าน
ต่อไป ผูใ้หข้อ้มลูส าคญัในการศกึษานี้แสดงอยู่ในตารางที ่2 
 วิธีการเกบ็ข้อมูล 
 การเกบ็ขอ้มูลใชว้ธิกีารสมัภาษณ์แบบเผชญิหน้า
หรือผ่านแพลตฟอร์มการประชุมออนไลน์ เช่น โปรแกรม 
Zoom, Google Meet หรือ Microsoft Team ประมาณ 45-
60 นาทต่ีอครัง้ ผูว้จิยับนัทกึเสยีงในขณะสมัภาษณ์ หลงัจาก
การสมัภาษณ์เสรจ็สิน้ ผู้วจิยัขอใหผู้ใ้หข้อ้มูลส าคญัแนะน า
ผู้รู้หรือผู้ที่มีประสบการณ์ ท่านอื่นเพิ่มเติม ( snowball 
sampling) การสมัภาษณ์ด าเนินไปจนไดข้อ้มลูอิม่ตวัหรอืไม่
พบประเดน็ใหม่เกดิขึน้  
 การวิเคราะหข์้อมูล 
 ผู้วจิยัสรุปสาระส าคญัจากขอ้มูลที่ได้หลงัจากการ
สมัภาษณ์สิ้นสุดลง และส่งข้อมูลกลบัให้ผู้ให้ข้อมูลส าคญั
ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลภายใน 1 สัปดาห์ 
นอกจากนี้มีการตรวจสอบข้อมูลแบบสามเส้าด้านข้อมูล 
(data triangulation) โดยการสรุปเนื้อหาที่ส าคัญจากการ
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ทบทวนวรรณกรรมทัง้ในและต่างประเทศ (secondary 
data) ร่วมกบัการสมัภาษณ์ (primary data) เพื่อตรวจสอบ  
 ผู้วิจ ัยน าข้อมูลที่ ได้มาวิเคราะห์ เชิง เนื้ อหา 
( content analysis)  โดยจัดก ลุ่มแบ่ งประ เภทและจัด
หมวดหมู่ของขอ้มลู จดัท าเป็นขอ้เสนอแนะเบือ้งต้นต่อการ
ควบคุมการให้บริการ ATMPs ชนิด cell-based therapy 
ภายในสถานพยาบาลของประเทศไทย แล้วส่งกลบัไปยงั
ผูใ้หข้อ้มลูส าคญัพจิารณาอกีครัง้ 
 
ผลการวิจยั 
ข้อมูลเบือ้งต้น 
 แพทย์ที่ท าวิจัยด้านเซลล์บ าบัด ให้ข้อมูลว่า 
ปัจจุบนัประเทศไทยมกีารใช้เซลล์ชนิด T cells, NK cells, 
limbal stem cells ของมนุษย์ทัง้ที่มาจากตนเองหรือญาติ 
บางครัง้อาจมีการดัดแปลงพันธุกรรมของเซลล์ หรือ
เพาะเลี้ยงเซลล์เพื่อเพิ่มจ านวน แล้วน าเซลล์เหล่านัน้
กลบัไปยงัผูป่้วยเพื่อใชใ้นการรกัษาโรค เช่น โรคมะเรง็ทีม่ี
ความจ าเพาะต่อ CD-19 เช่น B-cell acute lymphoblastic 
leukaemia (ALL) ห รื อ  diffuse large B-cell lymphoma 

(DLBCL) และโรคทางตาที่เกี่ยวข้องกบั limbal stem cells 
deficiency หลายประเทศเรยีกผลติภณัฑเ์หล่านี้ว่า ATMPs 
หรอื RM หรอื ผลติภณัฑ์เซลล์บ าบดั ปัจจุบนัประเทศไทย
ยงัไม่มกีารรกัษาดว้ย ATMPs ชนิด cell-based therapy ใน
ลกัษณะที่เป็นการผลิตส าหรบัผู้ป่วยหลายราย การรกัษา
รูปแบบใหม่นี้มีความซับซ้อนของกระบวนการผลิต ซึ่ง
แตกต่างจากการรกัษาในอดตีโดยมกีารน าเซลลม์าเป็นสว่น
หนึ่งของผลติภณัฑ์ยา และมคีวามเฉพาะเจาะจงกบัผูป่้วย
แต่ละราย (personalized medicine)  
 การรักษาที่มีในปัจจุบันดงัที่กล่าวมาทัง้หมดใน
ขณะนี้ยังคงเป็นการวิจัยในโรงพยาบาลระดับโรงเรียน
แพทย์ อย่างไรก็ดีมีการรักษาโดยใช้ ATMPs ชนิด cell-
based therapy ในสถานพยาบาลเอกชน แม้ว่าจะยงัไม่มี
หลักฐานเชิงประจักษ์ที่ เพียงพอที่ แสดง ให้ เห็นถึง
ประสทิธภิาพและความปลอดภยั จงึอาจก่อใหเ้กดิการเขา้ใจ
ผดิในสรรพคุณของ ATMPs ชนิด cell-based therapy และ
เรยีกเกบ็ค่าบรกิารทีส่งูในการรกัษา ซึง่สอดคลอ้งกบัขอ้มูล
ต่างประเทศที่แสดงให้เห็นว่า ผู้ป่วยพยายามหาวิธีการ
รกัษาดว้ยเซลลบ์ าบดัมากขึน้ในทุกปี (19-20) โดยเฉพาะ  

 
ตารางท่ี 1. วตัถุประสงคแ์ละกรอบของการสมัภาษณ์ของผูใ้หข้อ้มลูส าคญั 

วตัถุประสงค ์ กรอบของการสมัภาษณ์ 
1. แนวทางการก ากบั ควบคุม ATMPs 
ช นิ ด  cell-based therapy ภ า ย ใ น
สถานพยาบาลที่เหมาะสมส าหรับ
ประเทศไทย 

-แนวทางการก ากบั ดูแล ATMPs ชนิด cell-based therapy ภายในสถานพยาบาล 
ควรเป็นอย่างไร  
-การตดิตามการรกัษา ATMPs ชนิด cell-based therapy ควรเป็นอย่างไร 
-ประเดน็ ATMPs ชนิด cell-based therapy ทีค่าบเกีย่วระหว่างผลติภณัฑย์ากบัการ
ผลติยาตามใบสัง่ของผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรมทีส่ ัง่ส าหรบัคนไขเ้ฉพาะราย ภายใต้
มาตรา 13 (2) ของพรบ. ยาฯ  

2. คุณสมบตัแิพทยท์ีเ่หมาะสมส าหรบั
การรักษา ATMPs ชนิด cell-based 
therapy 

-คุณสมบตัขิองแพทยท์ีเ่หมาะสมส าหรบัการรกัษา ATMPs ชนิด cell-based therapy 
ควรเป็นอย่างไร 
-บุคลากรที่อยู่ในทีมการรกัษา ATMPs ชนิด cell-based therapy นอกเหนือจากผู้
ประกอบวชิาชพี  

3. คุณสมบตัิสถานพยาบาลที่มคีวาม
เหมาะสมส าหรับการรักษาด้วย 
ATMPs ชนิด cell-based therapy 

-คุณลกัษณะของสถานพยาบาลทีเ่หมาะสมส าหรบัการรกัษาดว้ย ATMPs ชนิด cell-
based therapy ควรเป็นอย่างไร 
-การรบัรองคุณภาพและการตรวจประเมนิสถานพยาบาลที่ให้บรกิาร ATMPs ชนิด 
cell-based therapy ควรเป็นอย่างไร 

4. คุณสมบตัหิอ้งปฏบิตักิารดา้นเซลล์
ท า งการแพทย์ส าห รับการผลิต 
ATMPs ชนิด cell-based therapy 

-คุณสมบตัขิองหอ้งปฏบิตักิารดา้นเซลลท์างการแพทยท์ีม่คีวามเหมาะสมส าหรบัการ
ผลติ ATMPs ชนิด cell-based therapy ควรเป็นอย่างไร  
-การตรวจประเมนิเพื่อรบัรองหอ้งปฏบิตักิารดา้นเซลลท์างการแพทยค์วรเป็นอย่างไร 
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ตารางท่ี 2.  คุณสมบตัขิองผูใ้หข้อ้มลูส าคญั 
คุณสมบตั ิ จ านวน 

1. ผูท้ีม่ปีระสบการณ์ดา้นกฎหมาย (ร่าง) พระราชบญัญตัวิ่าดว้ยเซลลบ์ าบดั พ.ศ… และมปีระสบการณ์ไม่น้อย
กว่า 5 ปี รวมทัง้ผูท้ีท่ าหน้าทีฝ่่ายเลขานุการหรอืคณะท างานการออก (ร่าง) พระราชบญัญตัดิงักล่าว 

2 

2. ผูท้ีม่ปีระสบการณ์ดา้นการก ากบัดูแลผลติภณัฑเ์ซลลบ์ าบดั หรอืผลติภณัฑช์วีวตัถุก่อนออกสู่ตลาดหรอืหลงั
ออกสูท่อ้งตลาด และมปีระสบการณ์ไม่น้อยกว่า 5 ปี  

2 

3. ผูท้ีด่ ารงต าแหน่งคณะกรรมการวชิาการและจรยิธรรมการใชเ้ซลลต์น้ก าเนิดเพื่อการรกัษาและการท าวจิยัใน
คนดา้นเซลลต์น้ก าเนิดของแพทยสภา หรอืผูท้ีด่ ารงต าแหน่งคณะกรรมการแพทยสภา หรอืผูบ้รหิารแพทยสภา 
หรอืเคยด ารงต าแหน่งในคณะกรรมการ แพทยสภา หรอืผูบ้รหิารแพทยสภา 

4 

4. ผูท้ีม่ปีระสบการณ์ในการพฒันาคุณภาพหอ้งปฏบิตักิารและระบบควบคุมคุณภาพหอ้งปฏบิตักิารเซลลบ์ าบดั 
และมีประสบการณ์ไม่อย่างน้อย 5 ปี หรือผู้ที่มีหน้าที่ในการตรวจประเมินห้องปฏิบตัิหรือรบัรองคุณภาพ
หอ้งปฏบิตักิารดา้นสาธารณสขุ หรอื ผลติภณัฑเ์ซลลบ์ าบดั และมปีระสบการณ์ไม่อย่างน้อย 5 ปี 

2 

5. นกัวจิยัหรอืแพทยท์ีด่ าเนินการวจิยัในมนุษยด์ว้ย ATMPs ชนิด cell-based therapy หรอืมสีว่นประกอบของ
เซลลเ์พื่อการรกัษาผูป่้วยในโรงพยาบาลระดบัโรงเรยีนแพทย ์

7 

6. ผู้ที่ด ารงต าแหน่งหวัหน้าห้องปฏิบัติการเซลล์ต้นก าเนิดเม็ดโลหิต ศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ หรือผู้ที่
ปฏบิตังิานเกีย่วกบัหอ้งปฏบิตักิารเซลลต์น้ก าเนิดเมด็โลหติ ทีม่ปีระสบการณ์ไม่น้อยกว่า 5 ปี 

1 

หมายเหต ุมแีพทยน์กัวจิยั 1 ท่านด ารงต าแหน่งคณะกรรมการวชิาการและจรยิธรรมการใชเ้ซลลต์น้ก าเนิดเพื่อการรกัษาและการ
ท าวจิยัในคนดา้นเซลลต์น้ก าเนิดของแพทยสภา  
 
โรคที่เกดิจากความเสื่อมของร่างกาย โรคเรื้อรงั และโรคที่
การรกัษาก่อนหน้านี้ไม่สามารถรกัษาได้ จงึท าให้เกดิการ
แสวงหาการรกัษาทีเ่รยีกว่า medical tourism บางครัง้การ
รักษาหรือผลิตภัณฑ์เซลล์ที่น ามาใช้ยงัไม่มีหลักฐานเชิง
วชิาการทีช่ดัเจน และพบอาการไม่พงึประสงคภ์ายหลงัการ
รกัษา เช่น เนื้องอก (21-22)  
 ผู้ ให้ข้อมูลจากคณะกรรมการวิชาการและ
จริยธรรมการท าวิจยัในคนด้านเซลล์ต้นก าเนิด และผู้ให้
ขอ้มลูจากแพทยสภา ใหข้อ้มลูเพิม่เตมิว่า ขณะนี้แพทยสภา
ยอมรบัการปลูกถ่ายเซลล์ต้นก าเนิดเมด็เลอืดโลหติเท่านัน้ 
ที่ถือว่าเป็นวิธีการรักษามาตรฐาน ปัจจุบันก าลังอยู่ใน
ระหว่างการพิจารณารับรองการรักษาด้วย limbal stem 
cells ในโรคกระจกตาเสื่อม การน าเซลลต์้นก าเนิดมาใช้ใน
การรกัษานอกเหนือจากนี้ยงัคงเป็นการท าวจิยั อย่างไรกด็ี
คณะกรรมการวชิาการและจรยิธรรมการท าวจิยัในคนดา้น
เซลล์ต้นก าเนิดของแพทยสภา มีหน้าที่ในการพิจารณา
อนุมตังิานวจิยัและรบัรองวธิกีารรกัษามาตรฐานเฉพาะเซลล์
ตน้ก าเนิดเท่านัน้  
 การรกัษาด้วย ATMPs ชนิด cell-based therapy 
ภายในสถานพยาบาลบางครัง้ มีการดัดแปลงเซลล์จาก

ภายนอกร่างกายผู้ป่วยได้เป็นเซลล์ชนิดใหม่ ก่อนน า
กลับไปใช้กบัผู้ป่วยคนเดิม หรือเพาะเลี้ยงเซลล์เพื่อเพิ่ม
จ านวน กระบวนการเหล่านัน้เขา้ข่ายเป็นการผลติยาตาม 
พรบ.ยาฯ (10) ผู้ให้ข้อมูลที่เป็นนักวิจัยและแพทย์ใน
โรงพยาบาลระดบัโรงเรยีนแพทยใ์หข้อ้มูลว่า การรกัษาดว้ย 
ATMPs ชนิด cell-based therapy ภายในสถานพยาบาล 
สามารถแบ่งได้เป็นสองส่วนหลกั คอื 1. เวชปฏบิตัิในการ
รักษา และ 2. การผลิตยาที่เกิดจากใบสัง่ของผู้ประกอบ
วชิาชพีเวชกรรมทีส่ าหรบัผูป่้วยเฉพาะราย  
 
การคาบเก่ียวของระหว่างผลิตภณัฑ์ยากบัการผลิตยา
ตามใบสัง่ 
 ใ นประ เทศไทย  ตั ้ง แ ต่ อดีต จนถึ ง ปั จ จุ บัน 
ผลติภณัฑย์าทีว่างจ าหน่ายในทอ้งตลาดเป็นผลติภณัฑท์ีม่ ี
การผลิตเพื่อผู้ป่วยหลายราย โดยผลิตในปริมาณมากต่อ
ครัง้ และมกีารควบคุมการผลติ การน าเขา้ และการจ าหน่าย
โดย พรบ.ยาฯ แต่ ATMPs มกัเป็นผลติภณัฑท์ี่จ าเพาะตวั
ต่อผูป่้วย เน่ืองจากมกีารน าเซลลข์องผูป่้วยมาเป็นสว่นหนึ่ง
ของการผลิตยา (17) ผู้ให้ข้อมูลส าคัญจากหน่วยงาน
ควบคุมยากล่าวว่า ปัจจุบันผลิตภัณฑ์ ATMPs ประเภท 
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autologoust ได้ รับกา รอ นุมัติท ะ เบียนต า รับย าจ าก
ห น่ ว ย ง า น ค ว บ คุ ม ย า  เ ช่ น  Kymriah®, Yescarta®, 
Spherox® และ Maci® แสดงใหเ้หน็ว่า ผลติภณัฑท์ีน่ ามาขึน้
ทะเบยีนต ารบัยาไม่ต้องมปีรมิาณการผลติที่มาก จงึท าให้
เกดิการความทบัซอ้นระหว่างผลติภณัฑย์า และเวชปฏบิตัทิี่
มีการผลิตยาและใช้เพื่อผู้ป่วยเฉพาะราย จึงส่งผลให้เกิด
การก ากบัดแูลทีแ่ตกต่างกนัขึน้กบัมุมมองของผูค้วบคุมดา้น
ยาผลิตภัณฑ์เซลล์บ าบดัเพื่อผู้ป่วยเฉพาะรายว่าเข้าข่าย
ผลติภณัฑย์าทีต่อ้งขึน้ทะเบยีนต ารบั หรอืเป็นเวชปฏบิตัทิีม่ ี
การผลติยาและใชเ้พื่อผูป่้วยเฉพาะราย  
 ผู้ให้ข้อมูลส าคัญที่เป็นนักวิจัยและแพทย์ของ
โรงพยาบาลในระดบัโรงเรยีนแพทย์มคีวามคดิเหน็ไปใน
ทศิทางเดยีวกนัว่า ATMPs ชนิด cell-based therapy ทีม่ี
การผลติและการใชเ้พื่อผู้ป่วยเฉพาะรายทีเ่กดิขึน้ภายใน
สถานพยาบาล ไม่ควรถูกบงัคบัตามมาตรา 13 (2)  ของ 
พรบ. ยาฯ เพราะเป็นผลติภณัฑ์ที่มคีวามเสีย่งสูง ต้องมี
การก ากบั ดแูลทีเ่หมาะสม ดงัค ากล่าว 
 “…การผลติเซลลไ์ม่ได ้simple เหมอืนผลติยาครมี 
ทีใ่ชเ้องในโรงพยาบาล มนัมกีระบวนการผลติทีซ่บัซอ้น และ
ต้องควบคุมคุณภาพ…”   (นักวจิยัและแพทย์โรงพยาบาล
ระดบัโรงเรยีนแพทย)์ 
 
 ผู้ให้ข้อมูลในกลุ่มเดียวกัน ให้ความคิดเห็น
เพิม่เตมิว่า มาตรา 13 (2) ของ พรบ.ยาฯ มคีวามยดึหยุ่น
และเป็นช่องทางที่ท าให้ผู้ป่วยเขา้ถึงการรกัษากรณีไม่มี
ผลติภณัฑย์าทีข่ ึน้ทะเบยีนต ารบัยา หรอืไม่มวีธิกีารรกัษา
อื่น แต่ตอ้งพงึระวงัเพราะอาจก่อใหเ้กดิการน าไปใชใ้นทาง
ทีผ่ดิและไม่ปลอดภยั 
  ผู้ให้ขอ้มูลจากธนาคารเซลล์ต้นก าเนิดเมด็โลหติ
แห่งชาต ิสภากาชาดไทย เหน็ว่า การควบคุมการน าเซลล์
ไปใช้ในผู้ป่วยเป็นสิง่ที่มีความส าคญัที่สุด ต้องมีระบบใน
การควบคุมที่เหมาะสม และต้องมีการติดตามผู้ป่วย
ภายหลงัการรกัษา แต่อย่างไรกต็าม นักวจิยัและแพทยใ์น
โรงพยาบาลระดบัโรงเรยีนแพทย์แห่งหนึ่งมคีวามคดิเหน็ว่า 
ATMPs ชนิด cell-based therapy ที่มีการผลิตและการใช้
เพื่อผูป่้วยเฉพาะรายทีเ่กดิขึน้ภายในสถานพยาบาล ไม่ควร
ถูกควบคุมดว้ยการขึน้ทะเบยีนต ารบัยา เนื่องจากการผลติ
ในแต่ละครัง้เกดิขึน้กบัผูป่้วยเฉพาะรายเท่านัน้ การต้องขึน้
ทะเบียนต ารับยา มีผลที่ตามมา คือ ท าให้ราคาของ
ผลติภณัฑ์สูง เหมอืนกบัผลติภัณฑท์ี่ได้รบัการขึน้ทะเบยีน

ต ารบัยาในต่างประเทศ ซึง่จะส่งผลต่อการเขา้ถงึการรกัษา
ของผูป่้วยในอนาคต ดงันัน้ถ้าประเทศไทยใชแ้นวคดิในการ
การก ากบั ดูแล ไม่ว่าจะเป็นไปตามมาตรา 13 (2) หรอืการ
ขึน้ทะเบยีนต ารบัยา อาจไม่เหมาะสมกบั ATMPs ชนิด cell-
based therapy ที่มีการผลิตและใช้ภายในสถานพยาบาล 
แ ต่อย่ างไรก็ตาม ATMPs ชนิด  cell-based therapy ที่
เตรยีมจากผูบ้รจิาคเพื่อใชส้ าหรบัผูป่้วยหลายราย หรอืกรณี
การผลิตเซลล์แล้วแจกจ่ายไปยงัสถานที่อื่น ยงัคงต้องขึน้
ทะเบยีนต ารบัยาภายใต ้พรบ. ยาฯ  
 ผู้ให้ข้อมูลส าคัญมีความคิดเห็นไปในทิศทาง
เดยีวกนัว่า ATMPs ชนิด cell-based therapy เป็นนวตักรรม
การรกัษาใหม่ ทีเ่พิม่โอกาสของผูป่้วยในการรกัษาโรคที่ไม่
สามารถรักษาได้ แต่ข้อพึงระวัง คือ การควบคุมการน า 
ATMPs ชนิด cell-based therapy เพื่อใช้กบัผู้ป่วยภายใน
สถานพยาบาลที่ไม่เพียงพอ ที่อาจก่อให้เกิดการน าไปใช้
ในทางทีผ่ดิและไม่ปลอดภยั เพราะมชี่องทางของกฎหมายที่
สามารถด าเนินการไดภ้ายใตม้าตรา 13 (2) ของ พรบ. ยาฯ  
 
เง่ือนไขในการควบคมุ  
 ปัจจุบันประเทศไทยยังไม่มีการก าหนดเงื่อนไข
การน า ATMPs ชนิด cell-based therapy มาใช้เพื่อการ
รักษาผู้ ป่วยภายในสถานพยาบาล จากการทบทวน
วรรณกรรม การสัมภาษณ์  และการตอบกลับของ
แบบสอบถามในประเดน็ทีม่คีวามส าคญัต่อการควบคุมการ
ใ ห้บ ริก า ร  ATMPs ชนิ ด  cell-based therapy ภ าย ใน
สถานพยาบาล พบผลดงันี้ 
 1. การจดัระดบัความเสีย่งของ ATMPs ชนิด cell-
based therapy ภายในสถานพยาบาล: ผลิตภัณฑ์เซลล์
บ าบัดที่มีลักษณะดังนี้ทุกข้อ จะถูกจัดว่าเป็นผลิตภัณฑ์
ความเสีย่งต ่า การก ากบั ดแูล ใหอ้ยู่ภายใตค้วามรบัผดิชอบ
ของผู้ประกอบวชิาชพี และกฎหมายสถานพยาบาล: 1) มี
การดดัแปลงเพยีงเลก็น้อย (minimally manipulated) ทัง้นี้
อ้างอิงนิยามจากสหภาพยุโรปและสหรฐัอเมริกา (1,8) 2) 
การใช้เซลล์เพื่อการรักษาระหว่างผู้ให้และผู้ร ับต้องมี
ลกัษณะและคุณสมบตัเิหมอืนเดมิ (homologous use only) 
3) ไม่มีการเปลี่ยนแปลงลักษณะคุณสมบตัิของเซลล์ทาง
ชีววิทยา และ 4) การด าเนินการผลิตและการใช้ต้องอยู่
ภายในสถานพยาบาลเดยีวกนั 
 แต่หากอยู่นอกเหนือจากทีก่ล่าวมาเพยีงขอ้ใดขอ้
หนึ่ง ผลิตภัณฑ์ชนิดนัน้จะถูกจัดว่าเป็นผลิตภัณฑ์ความ
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เสี่ยงสูง ซึ่งต้องมีข้อก าหนดเฉพาะในการควบคุมการใช้ 
ATMPs ชนิด cell-based therapy ภายในสถานพยาบาล 
 2. ATMPs ชนิด cell-based therapy ที่มกีารผลติ
และการใช้ภายในสถานพยาบาลไม่ควรถูกยกเว้นตาม
มาตรา 13 (2) ของ พรบ. ยาฯ เพราะเป็นผลิตภัณฑ์ที่มี
ความเสีย่งสูง จงึต้องมกีารก ากบั ดูแลที่เหมาะสมมากกว่า
การใช้โดยไม่มีการควบคุมใด ๆ หรือใช้โดยการตัดสนิใจ
ของผู้ประกอบวชิาชพีกรรมเพยีงคนเดยีว แต่การควบคุม
โดยกฎหมายต้องพจิารณาใหร้อบคอบ เพื่อไม่ใหก้ระทบต่อ
การวิจัยและพัฒนายาที่เป็นส่วนส าคัญที่สนับสนุนการ
ขบัเคลื่อนประเทศดว้ยนวตักรรมการรกัษารปูแบบใหม่ 
 3. ATMPs ชนิด cell-based therapy สามารถแบง่
ออกได้เป็นสองประเภท คือ 1) ผลิตภัณฑ์ที่ขึ้นทะเบียน
ต ารบัยากบั อย. และสามารถกระจายไปยงัสถานพยาบาล
อื่น ๆ ได้ เพื่อใช้ตามขอ้บ่งใช้ในเอกสารก ากบัยา และ 2)  
ผลติภณัฑ์ที่ไม่ได้ขึน้ทะเบยีนต ารบัยากบั อย. และต้องใช้
ภายในสถานพยาบาลทีม่กีารผลติเท่านัน้     
 4. การก าหนดรายการโรคหรือเวชปฏิบัติที่
สามารถใช้ ATMPs ชนิด cell-based therapy กรณีที่การ
ผลติและการใชเ้กดิขึน้ภายในสถานพยาบาล อาจเป็นไปได้
สองแนวทาง ดังนี้  1) แพทยสภาหรือราชวิทยาลัยที่
เกี่ยวข้อง ประกาศก าหนดรายการโรค และแนวทางการ
รักษาว่า โรคใดที่สามารถน าเซลล์มาใช้ในการรักษากับ
ผู้ป่วยได้ หรือ 2) แพทย์ผู้วจิยัท าการทดลองอย่างน้อยใน
มนุษย์ระยะที่ 2 ภายในโรงพยาบาล เพื่อให้ได้ข้อมูล
ประสิทธิภาพและความปลอดภัย  แล้วเสนอไปยังราช
วทิยาลยัทีเ่กีย่วขอ้งหรอืแพทยสภา เพื่อประกาศรบัรองเป็น
วธิมีาตรฐานการรกัษาก่อนเปิดบรกิาร  

แ ต่ ผู้ ใ ห้ ข้ อ มู ลที่ เ ป็ นนั ก วิ จัย แ ล ะ แพทย์ ใ น
โรงพยาบาลระดับโรงเรียนแพทย์ให้ข้อมูลเพิ่มเติมว่า 
ATMPs ชนิด cell-based therapy ทีจ่ดัว่าเป็นผลติภณัฑย์า 
จะต้องมีการพิสูจน์ผลิตภัณฑ์ว่ามีคุณภาพ ประสทิธิภาพ 
และความปลอดภยัดว้ยการรบัรองของ อย. ก่อนแลว้ จงึจะ
สามารถน าไปใชต้ามขอ้บ่งใชต้ามเอกสารก ากบัยา  
 5. ขอ้ก าหนดเฉพาะในการควบคุมการใช ้ATMPs 
ชนิด cell-based therapy ภายในสถานพยาบาล 
 คุณสมบัติของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม: ผู้ให้
ขอ้มูลส าคญัส่วนใหญ่มคีวามคดิเหน็ว่า แพทยสภาหรอืราช
วิทยาลัยที่เกี่ยวข้องต้องก าหนดคุณสมบัติของแพทย์ที่
สามารถใช ้ATMPs ชนิด cell-based therapy โดยต้องเป็น

แพทยม์คีวามเชีย่วชาญในโรคของผูป่้วย ไดร้บัวุฒบิตัร หรอื
หนังสอือนุมตัิจากแพทยสภาหรือหน่วยงานที่แพทยสภา
รับรอง ผ่านการอบรมตามหลักสูตรจากราชวิทยาลัยที่
เกี่ยวข้องหรือแพทยสภาก าหนด และควรมีระบบการขึ้น
ทะเบียนแพทย์ที่สามารถให้การรกัษาด้วย ATMPs ชนิด 
cell-based therapy นอกจากนัน้ยังเสนอแนะเพิ่มเติมว่า 
หน่วยงานที่ต้องด าเนินการขึ้นทะเบยีนแพทย์ คือ แพทย
สภาหรอืกรมสนบัสนุนบรกิารสขุภาพ (สบส.) และควรมกีาร
ต่ออายุทะเบยีนของแพทยเ์พือ่ปรบัปรุงขอ้มลูใหเ้ป็นปัจจุบนั  
 แต่แพทยบ์างท่านมมีุมมองว่า ATMPs ชนิด cell-
based therapy คือยาประเภทหนึ่ งที่การใช้ขึ้นอยู่ กับ
เอกสารก ากบัยาทีร่ะบุ ไม่จ าเป็นตอ้งขึน้ทะเบยีนแพทย ์โดย
เป็นไปตามความเสีย่งของผลติภณัฑจ์ากการพจิารณาของ 
อย. แต่สิง่ทีส่ าคญั คอื แพทยสภาและราชวทิยาทีเ่กีย่วขอ้ง
ตอ้งจดัการสอนในหลกัสตูรใหแ้พทยไ์ดเ้รยีนและใช ้ATMPs 
ชนิด cell-based therapy ไดอ้ย่างถูกต้อง ซึง่อาจไม่ใช่เป็น
การสอนในหลกัสตูรวุฒบิตัร โดยอาจเป็นเพยีงการฝึกอบรม
เฉพาะ 
 บุคลากรที่อยู่ในทีมการรกัษาที่ใช้ ATMPs ชนิด 
cell-based therapy นอกเหนือจากผู้ประกอบวิชาชีพเวช
กรรม: จากการสมัภาษณ์พบว่า บุคลากรกลุ่มนี้ไดแ้ก่ 1. ผูท้ี่
ได้รับมอบหมายให้ผลิตเซลล์จากผู้ประกอบวิชาชีพเวช
กรรม ซึ่งส่วนใหญ่คือนักวิทยาศาสตร์หรือนักเทคนิค
การแพทยท์ีม่คีวามเชีย่วชาญดา้นการเพาะเลีย้งเซลล ์หรอื
ตดัต่อพนัธุกรรมยนี 2. พยาบาลผูดู้แลผูป่้วย และ 3. เภสชั
กรที่มสี่วนดูแลสถานที่ผลติให้เป็นไปตามมาตรฐาน GMP 
ตลอดจนดูแลกระบวนการผลิต และการควบคุมคุณภาพ 
ATMPs ชนิด cell-based therapy  
 คุณสมบัติของสถานที่หรือห้องปฏิบัติการด้าน
เซลลท์างการแพทย:์ คุณสมบตัใินประเดน็นี้สามารถเป็นไป
ได้ในสองแนวทางหลกั 1. สถานพยาบาลต้องได้รบัการขึน้
ทะเบยีนเป็นสถานทีผ่ลติยาแผนปัจจบุนั ตาม พรบ. ยาฯ ใน
กรณีที่มกีารผลติ ATMPs ชนิด cell-based therapy ความ
เสีย่งสงู และการผลติต้องสอดคลอ้งกบัหลกัเกณฑว์ธิกีารที่
ดใีนการผลติยา ขอ้ดขีองแนวทางนี้ คอื ผลติภณัฑท์ีผ่ลติได้
มาตรฐาน แต่ข้อเสยี คือ การน าไปสู่การปฏบิตัิเป็นไปได้
ยากเนื่องจากค่าใช้จ่ายที่สูงด้านสถานที่ เครื่องมือ และ
บุคลากร และ 2. สถานพยาบาลไดร้บัการรบัรองมาตรฐาน
ห้องปฏิบัติการเซลล์ทางการแพทย์ที่กรมวิทยาศาสตร์ - 
การแพทยจ์ดัท าขึน้  
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 แต่โดยภาพรวม การด าเนินการเกีย่วกบั ATMPs 
ชนิด cell-based therapy ต้องน าระบบคุณภาพทีเ่กีย่วขอ้ง
กบัเซลล์หรอืเนื้อเยื่อ คอื Current Good Tissue Practices 
(cGTP) เข้ามาเป็นส่วนหนึ่ งของการควบคุมคุณภาพ
กระบวนการผลติร่วมดว้ย  
 คุณสมบตัขิองสถานพยาบาล: สถานพยาบาลตอ้ง
มีคุณสมบตัิดงันี้ 1. ต้องเป็นสถานพยาบาลที่ขึ้นทะเบียน
ตาม พรบ. สถานพยาบาล พ.ศ. 2541 และทีแ่กไ้ขเพิม่เตมิ 
และเพิ่มบริการการรักษาด้วย ATMPs ชนิด cell-based 
therapy  2. ระดบัของสถานพยาบาลทีเ่ปิดบรกิารการรกัษา
ด้วย ATMPs ชนิด cell-based therapy นัน้ ผู้ให้ข้อมูลมี
ความคิดเห็นที่หลากหลาย เช่น ต้องด า เนินการใน
โรงพยาบาลระดับโรงเรียนแพทย์เท่านัน้ เนื่องจากการ
รกัษาบางอย่างต้องมคีวามพรอ้มเรื่องสถานที ่อุปกรณ์ และ
บุคลากรที่มีความเชี่ยวชาญ หรือความเห็นที่ว่า ช่วงแรก
ควรด าเนินการภายในโรงพยาบาลเท่านัน้ แต่ในอีกด้าน
หนึ่ง ผู้ให้ขอ้มูลบางส่วนมคีวามคิดเห็นว่าปัจจุบนัมีคลินิก
แพทย์เฉพาะทางหรอืสหคลนิิก หากผู้ประกอบวชิาชพีเวช
กรรมได้รบัอนุมตับิตัรหรอืวุฒบิตัรที่แพทยสภาก าหนด ซึ่ง
สภาวชิาชพีเป็นผูค้วบคุมดูแลการประกอบวชิาชพี กค็วรจะ
สามารถให้บริการ ATMPs ชนิด cell-based therapy ได้ 
ดังนัน้โดยภาพรวม จึงควรพิจารณาตามความเสี่ยงของ
ผลติภณัฑแ์ละก าหนดคุณสมบตัขิองแพทยใ์หเ้หมาะสมต่อ
การให้บริการ ATMPs ชนิด cell-based therapy และ 3. 
ต้องมีการตรวจประเมิน และต่ออายุใบอนุญาตสถาน- 
พยาบาลทุกปีหากมกีารใหบ้รกิาร ATMPs ชนิด cell-based 
therapy โดยผู้รับผิดชอบหลัก คือ สบส. ทัง้นี้ควรต้อง
พิจารณาถึงทรัพยากรที่ต้องใช้โดยหน่วยงานผู้ตรวจ
ประเมนิร่วมดว้ย 
 กระบวนการติดตามหลังการรักษาภายใน
สถานพยาบาล: ควรมีกระบวนการติดตามทัง้ความ
ปลอดภัยและประสิทธิภาพ เช่น รายงานอาการไม่พึง
ประสงค ์รายงานผลการรกัษา รายงานการผลติ โดยสองปี
แรกหลังจากการรักษาต้องมีการติดตามแบบใกล้ชิด 
หลงัจากนัน้ ควรตดิตามตามความเหมาะสมของผูป่้วยหรอื
ตลอดชีวิตของผู้ ป่วย ผู้ ให้ข้อมูลส าคัญเสนอแนะว่า 
หน่วยงานทีค่วรเป็นผูต้ดิตาม คอื อย. สบส. และแพทยสภา 
หรอืพจิารณาตัง้หน่วยงานเฉพาะที่ต้องด าเนินงานร่วมกนั
เพื่อสรา้งฐานขอ้มูลการใหบ้รกิาร ATMPs ชนิด cell-based 
therapy และร่วมกนัพจิารณาผลลพัธ์จากการรกัษาชนิดนี้ 

ไม่ว่าจะเป็นดา้นประสทิธภิาพหรอืความปลอดภยั เพื่อเป็น
ขอ้มลูการประเมนิการใหบ้รกิารนี้ ถา้หน่วยบรกิารแห่งใดไม่
มีประสิทธิภาพหรือมีความเสี่ยงต่อการเกิดความไม่
ปลอดภัย ก็สามารถที่จะปิดการให้บริการหรือพิจารณา
ลงโทษ นอกเหนือจากนัน้เจ้าหน้าที่ควรสามารถเขา้ไปยงั
สถานพยาบาลเมื่อเกิดเหตุที่อาจท าให้เกิดความไม่
ปลอดภยักบัผู้ป่วย หรอืระงบัการให้บรกิารเซลล์บ าบัดได้
ทนัท ีนอกจากนี้ ควรมขีอ้ก าหนดเกีย่วกบัการสุ่มตรวจหรอื
มชี่องทางรบัเรื่องรอ้งเรยีน 
 ประเด็นอื่น ๆ ที่ เกี่ยวข้อง : ผู้ให้ข้อมูลเสนอ
ประเดน็อื่น ๆ ทีเ่กีย่วขอ้ง ดงันี้  
 1. การโฆษณาการรกัษาด้วย ATMPs ชนิด cell-
based therapy ต่อประชาชน ถา้หากพจิารณาว่า ผลติภณัฑ์
นี้ คือ ยาประเภทหนึ่ง ก็สามารถน าพรบ. ยาฯ เรื่องการ
โฆษณาเข้ามาควบคุมการโฆษณาตัวผลิตภัณฑ์ ทัง้นี้  
ภายใต้พรบ. ยาฯ ไม่อนุญาตใหโ้ฆษณายาอนัตรายหรอืยา
ควบคุมพิเศษต่อประชาชนโดยตรง แต่อีกด้านหนึ่ง ผู้ให้
ขอ้มลูส าคญัมคีวามคดิเหน็ว่า ปัจจุบนัประชาชนจ านวนมาก
มีความรู้เพียงพอในการตัดสินใจ จึงไม่ควรปิดกัน้การ
โฆษณา เพยีงแต่หน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้งต้องก ากบัดูแลไม่ให้
มกีารโฆษณาเกนิจรงิ 
 2. กรณีเมื่อมีการน าเข้าหรือผลิต ATMPs ชนิด 
cell-based therapy ทีผ่่านการอนุมตัทิะเบยีนจาก อย. แลว้
ควรยกเลกิการรกัษาทีใ่ช ้ATMPs ชนิด cell-based therapy 
ซึ่งผลิตและใช้ภายในสถานพยาบาลในข้อบ่งใช้เดียวกนั 
เพราะผลิตภัณฑ์ที่ผ่านการอนุมตัิทะเบียนมีหลกัฐานทาง
วชิาการทีแ่สดงถงึประโยชน์มากกว่าความเสีย่งอย่างชดัเจน 
แต่ผูใ้หข้อ้มลูสว่นใหญ่ไมเ่หน็ดว้ยเน่ืองจากอาจเป็นอุปสรรค
ในการเข้าถึง ATMPs ชนิด cell-based therapy ที่อาจมี
ราคาถูกกว่าผลติภณัฑท์ีผ่่านการขึน้ทะเบยีน อกีทัง้ไม่ควร
ปิดกัน้นวตักรรมของคนไทย  
 3. ระบบการเบิกจ่าย (reimbursement) ส าหรับ
การรักษาที่มีมูลค่าสูงแต่มีผลลัพธ์ทางการรักษาที่มี
ประสทิธภิาพมากกว่าการรกัษาในปัจจุบนั ผู้ให้ขอ้มูลส่วน
ใหญ่ เห็นว่ า  การรักษาด้วย ATMPs ชนิด  cell-based 
therapy มคี่าใชจ้่ายทีส่งู ดงันัน้เพื่อก่อใหเ้กดิการเขา้ถงึการ
รักษา จึงควรมีระบบที่ท าให้การรักษาด้วยวิธีนี้สามารถ
เบิกจ่ายได้ แต่อย่างไรก็ตามต้องพิจารณาถึงความพร้อม
ดา้นการเงนิของประเทศ จ านวนผูป่้วย และค่าใชจ้่ายต่อการ
รกัษา  



 

 

            675 

การอภิปรายผล 
 การก ากบั ดแูล ATMPs ชนิด cell-based therapy 
แบ่งออกได้เป็นสองแนวทางหลัก คือ 1. การก ากบั ดูแล
แบบผลิตภัณฑ์ที่ขึ้นทะเบียนต ารับยา และ 2. การก ากบั 
ดูแลแบบการรกัษาภายใต้ผู้ประกอบวชิาชพีเวชกรรมเพื่อ
ผู้ป่วยเฉพาะราย ซึ่งเป็นข้อยกเว้นไม่ต้องปฏิบัติตาม
กฎหมายยาในเรื่องการขอใบอนุญาตผลิตยาและการขึ้น
ทะเบยีนยา ซึ่งในกรณีที่สองจ าเป็นต้องก าหนดมาตรฐาน
หรือเงื่อนไขเพื่อการคุ้มครองประชาชน ดงัเช่น กฎหมาย
ของ ASRM ในประเทศญี่ปุ่ นซึ่งก าหนดคุณสมบัติของ
สถานที่ มาตรฐานการรักษา และการจัดประเภทของ
ผลิตภัณฑ์ RM ตามระดับความเสี่ยง (23-24) ประเทศ
ออสเตรเลยีก าหนดเงื่อนไขการลงทะเบยีนสถานพยาบาล 
ลงทะเบียนแพทย์ และเงื่อนไขในการใช้ผลิตภัณฑ์เซลล์
บ าบดัเพื่อผูป่้วยเฉพาะราย ประเทศเกาหลกี าหนดว่า การ
ก ากบั ดแูลแบบการรกัษาภายใตผู้ป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรม
เพื่อผู้ป่วยเฉพาะราย ใช้กับผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงต ่ า
ภายใต้เงื่อนไขการดดัแปลงเซลล์เพยีงเล็กน้อย (minimal 
manipulation) และการผลติและการใชผ้ลติภณัฑต์้องอยู่ใน
สถานทีเ่ดยีวกนั นอกเหนือจากนัน้ผลติภณัฑ ์ATMPs ชนิด 
cell-based therapy จัดว่ า เ ป็นผลิตภัณฑ์ยาที่ต้องขึ้น
ทะเบียนต ารบัยา เงื่อนไขการก ากับ ดูแลแบบการรกัษา
ภายใต้ผู้ประกอบวชิาชพีเวชกรรมเพื่อผู้ป่วยเฉพาะรายที่
กล่าวมาข้างต้นเป็นข้อก าหนดใหม่หรือกฎหมายใหม่ที่
เกิดขึ้นเพื่อให้สอดคล้องกับลักษณะและความเสี่ยงของ
ผลติภณัฑ ์เพื่อคุม้ครองประชาชนใหป้ลอดภยัจาก ATMPs 
ชนิด cell-based therapy ซึ่งสอดคล้องกับผลการวิจัยนี้  
กรณีการผลติและการใช ้ATMPs ชนิด cell-based therapy 
ภายในสถานพยาบาลถือว่าเป็นรูปแบบการรักษาใหม่ 
ผลติภณัฑน์ี้ถอืว่ามคีวามเสีย่งสงูเพราะมคีวามซบัซอ้นของ
กระบวนการผลิต การควบคุมคุณภาพ และอาการไม่พึง
ประสงค์ที่รุนแรงจากการรกัษาหรือการใช้ที่ไม่เหมาะสม 
ดงันัน้ จ าเป็นต้องก าหนดเงื่อนไขเฉพาะเพื่อให้เกดิความ
ปลอดภัยทัง้ในแง่ของการผลิตและการใช้ ATMPs ชนิด 
cell-based therapy ภายในสถานพยาบาล  
 ดงันัน้ ในกรณีของการผลิตและใช้ ATMPs ชนิด 
cell-based therapy ภายในสถานพยาบาล ควรมขีอ้ก าหนด
ที่เฉพาะซึง่สามารถด าเนินการโดยมาตรการด้านกฎหมาย
เหมือนกบัต่างประเทศ เช่น การเพิ่มเงื่อนไขที่เหมาะสม
ภายใต้กฎหมายมาตรา13 (2) ของพรบ.ยา หรือการออก

กฎหมายใหม่ เฉพาะส าหรับ ATMPs ชนิด cell-based 
therapy ห รื อ ก า ร อ อ ก ก ฎ ร ะ เ บี ย บ ภ า ย ใ ต้  พ ร บ .
สถานพยาบาล พ.ศ. 2541 มาตรา 15 การประกาศก าหนด
มาตรฐานการบรกิารดา้นเซลลบ์ าบดัภายในสถานพยาบาล 
(25) ซึ่งทัง้หมดคือกฎหมายหรือระเบียบใหม่ที่ต้อง
ด าเนินการโดยมหีน่วยงานทีเ่ขา้มาเกีย่วขอ้ง คอื แพทยสภา
ก าหนดคุณสมบัติของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม เวช
ปฏิบตัิที่เกี่ยวข้อง และก าหนดหลกัสูตรส าหรบัการรกัษา
ด้วย ATMPs ชนิด cell-based therapy สบส. มบีทบาทใน
การควบคุมมาตรฐานการให้บริการด้านสุขภาพภายใน
สถานพยาบาล กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ควบคุม
มาตรฐานหอ้งปฏบิตั ิอย. พจิารณาดา้นสถานทีผ่ลติยาหรอื
กระบวนการควบคุมคุณภาพผลติภณัฑเ์ซลล์ แต่อย่างไรก็
ตามเงื่ อนไขเฉพาะส าหรับ ATMPs ชนิด  cell-based 
therapy ภายในสถานพยาบาลทีก่ล่าวขา้งตน้นี้ไม่เกีย่วขอ้ง
กบัการวจิยัซึง่มคีณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคนของ
แต่ละสถาบนั ก ากบั ดแูลอยู่ก่อนแลว้ 
 งานวจิยันี้มขีอ้จ ากดั คอื ผู้เขา้ร่วมงานวจิยัสงักดั
ภาครฐัทัง้หมด และแพทย์ที่ท าการวิจยัด้านเซลล์ทัง้หมด
สงักดัโรงพยาบาลระดบัโรงเรยีนแพทย ์ท าใหไ้ม่เหน็มุมมอง
ของภาคเอกชนหรอืสถานพยาบาลระดบัอื่น ซึง่อาจมปัีญหา
หรืออุปสรรคแตกต่างจากหน่วยงานของภาครฐั และต่าง
จากนักวิจัยหรือแพทย์สงักัดโรงพยาบาลระดับโรงเรียน
แพทย์ เนื่องจากโรงพยาบาลระดบัโรงเรยีนแพทย์มคีวาม
พรอ้มทัง้ดา้นบุคลากร สถานที ่และสิง่อ านวยความสะดวก 
 

สรปุผลและข้อเสนอแนะ  
 การรกัษาด้วย ATMPs ชนิด cell-based therapy 
ส่วนใหญ่เป็นการน าเซลล์ของผู้ป่วยมาเป็นส่วนหนึ่งของ
ผลิตภัณฑ์ยา ปัจจุบนัประเทศไทยมีการน า ATMPs ชนิด 
cell-based therapy มาใช้ในการรกัษาผู้ป่วยทัง้ที่อยู่ในรูป
ของการวจิยั หรอืการใช้ภายใต้เงื่อนไขตามมาตรา 13 (2) 
ของ พรบ. ยาฯ จากผลการวจิยัพบว่า ATMPs ชนิด cell-
based therapy เ ป็นผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงสูง  อาจ
ก่อให้เกิดอันตรายถ้ามีการผลิตและการใช้ที่ไม่ถูกต้อง 
ดังนัน้ควรสร้างมาตรฐานที่เฉพาะส าหรับ ATMPs ชนิด 
cell-based therapy ภายในสถานพยาบาล โดยขอ้ก าหนด
ควรมีความยึดหยุ่นเพื่อการเข้าถึงบริการ แต่ยังคงมี
ศกัยภาพในการคุม้ครองผูป่้วย โดยหน่วยงานภาครฐัทีต่อ้ง
เข้ามาเกี่ยวข้องในการก าหนดเงื่อนไขการรักษาด้วย 
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ATMPs ชนิด cell-based therapy ภายในสถานพยาบาล
เพื่อก่อให้เกิดความปลอดภัยต่อผู้ป่วย ได้แก่ อย. สบส. 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ แพทยสภา ราชวิทยาลัยที่
เกีย่วขอ้ง และผูท้ีม่สีว่นไดเ้สยีทัง้ภาครฐัและเอกชน  
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สละเวลาอนัมคี่าในการสมัภาษณ์ จนท าใหง้านวจิยันี้ลุล่วง
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