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เซลล์บ�ำบัด 
(Cell therapy)

กนิษฐา ภูวนาถนรานุบาล วิชชุดา จริยะพันธุ์ และธีรนารถ จิวะไพศาลพงศ์
สถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

บทคัดย่อ 

เวชศาสตร์ฟื้นฟูสภาวะเสื่อม (regenerative medicine) เป็นวิทยาการในการรักษาโรคเพื่อการซ่อมแซม แทนที่ ฟื้นฟู 

และสร้างทดแทนเซลล์ เนื้อเยื่อ อวัยวะ ที่เสียหายหรือเป็นโรค ซึ่งเซลล์บ�าบัด (cell therapy) นี้เป็นส่วนหนึ่งของเวชศาสตร์

ฟื้นฟูสภาวะเสื่อมที่ได้รับความสนใจเป็นอย่างมากในขณะนี้ โดยอาศัยความสามารถของเซลล์ในการซ่อมแซม ทดแทนเซลล์ 

ท่ีเสียหาย และท�าให้กลับมาท�างานได้ เซลล์บ�าบัดแบ่งออกเป็น 2 ชนิด ได้แก่ autologous cell therapy เป็นการรักษา 

โดยการน�าเซลล์ของผู้ป่วยเองมาเพาะเล้ียงและเพิ่มจ�านวนนอกร่างกายแล้วน�ากลับเข้าสู่ร่างกายอีกครั้ง ข้อดีของวิธีนี้คือ 

มีความเสี่ยงน้อยจากการต่อต้านของระบบภูมิคุ้มกัน การเข้ากันไม่ได้ทางชีวภาพระหว่างผู้ให้และผู้รับ และการถ่ายทอดโรค 

ที่เกิดจากการปลูกถ่ายเนื้อเยื่อหรือเซลล์จากผู้ให้ ข้อเสียคือ ต้องใช้เวลาในการแยกและเพิ่มจ�านวนเซลล์ในสภาวะที่เหมาะสม

ก่อนน�าเซลล์กลับเข้าไปในผู้ป่วย ส่วน allogeneic cell therapy เป็นการรักษาผู้ป่วยด้วยเซลล์ของผู้อื่น ข้อดีคือเป็นเซลล ์

ที่พร้อมใช้ แต่มีความเสี่ยงจากการต่อต้านของระบบภูมิคุ้มกันมากกว่า ทางเลือกซึ่งเป็นความหวังของเซลล์บ�าบัดในอนาคต 

คือ การใช้เซลล์ต้นก�าเนิดส�าเร็จรูป (stem cell products) ซึ่งภาครัฐของประเทศไทยจ�าเป็นต้องมีความพร้อมในการควบคุม

ก�ากบัผลติภณัฑ์เซลล์ต้นก�าเนิดส�าเรจ็รปูทัง้ในด้านกฎหมาย ระเบียบปฏบัิต ิตลอดจนเทคนคิวิธกีารตรวจสอบทางห้องปฏบัิติการ 

ค�ำส�ำคัญ:  เซลล์ต้นก�าเนิด, เซลล์บ�าบัด, เวชศาสตร์ฟื้นฟูสภาวะเสื่อม, allogeneic, autologous  
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Abstract

Regenerative medicine is a technology in medical treatment for reparation, replacement, restoration 

and regeneration of damaged or diseased cells, tissues and organs. Cell therapy, an outstanding part of this 

technology, is the process of introducing new cells into a human tissue in order to repair, replace and restore 

the diseased cells, tissues and organs. There are two main categories of cell therapy approaches to treat 

patients. The first one is an autologous cell therapy which cells are derived from a patient to culture,  

proliferate and then return to the patient’s body. The advantages are the low risks of immune rejection, 

biological donor-recipient incompatibility, and cell transmitting diseases, while the disadvantages concern 

the optimal conditions for isolation and cultivation that takes time. The other one is allogeneic cell therapy 

which cells are derived from universal donors. The advantage of allogeneic cell therapy is the readiness to 

use but the immune rejection risk is higher than the first one. An alternative approach of cell therapy in the 

future is the use of stem cell products of which the control measures in terms of laws, regulatory practices 

and quality control testing should be established. 
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บทน�ำ
 วชศาสตร์ฟ้ืนฟูสภาวะเส่ือม (regenerative  

 medicines) เป็นวิทยาการในการรักษาทาง 
การแพทย์ที่ซ่อมแซม แทนที่ ฟื้นฟู และสร้างทดแทนเซลล์ 
เนื้อเยื่อ อวัยวะ ที่เสียหายหรือเป็นโรค ทั้งนี้นักวิทยาศาสตร์
ทั่วโลกมีการวิจัยเกี่ยวกับเรื่องนี้มากมาย เช่น การซ่อมแซม
กล้ามเนื้อหัวใจที่ถูกท�าลายหลังหัวใจวาย การทดแทนผิวหนัง
ให้กับผู้ที่ถูกไฟไหม้ การฟื้นฟูผู้ป่วยที่ได้รับบาดเจ็บไขสันหลัง 
และการสร้างเน้ือเยื่อตับอ่อนเพื่อให้สร้างอินซูลินในผู้ป่วย 
ท่ีเป็นโรคเบาหวาน การฟืน้ฟสูภาวะเสือ่มได้รบัการคาดหวงัวา่
จะชว่ยตอ่ชวีติใหยื้นยาวได้ และท�าให้คุณภาพชวีติดีขึน้ ซึง่การ
วิจัยเก่ียวกับเวชศาสตร์ฟื้นฟูสภาวะเสื่อมน้ีครอบคลุมไปถึง 
งานวิจัยที่หลากหลาย โดยรวมถึงเซลล์บ�าบัด (cell therapy) 
วิศวกรรมเนื้อเยื่อ (tissue engineering) และวิศวกรรมวัสดุ
ชีวภาพ (biomaterial engineering) สารที่มีฤทธิ์กระตุ้นเซลล์
ต่างๆ ให้มีการเจริญเติบโต (growth factors) การปลูกถ่าย
อวัยวะ (transplantation) เป็นต้น1

ปัจจุบนัความรูแ้ละเทคโนโลยใีนการรกัษาโรคก้าวหน้า
อย่างรวดเร็ว จึงเกิดความหวังใหม่ทางการแพทย์ท่ีจะมีวิธ ี
การรักษาโรคเรื้อรังหรือโรคที่ไม่สามารถรักษาให้หายได้  
เซลล์บ�าบัดซ่ึงเป็นส่วนหนึ่งของเวชศาสตร์ฟื้นฟูสภาวะเสื่อม 
ได้รับความสนใจเป็นอย่างมากในขณะนี ้โดยเซลล์บ�าบัดสามารถ 

ซ่อมแซม ทดแทนส่วนที่เสียหาย และท�าให้กลับมาท�างานได้2 
เซลล์บ�าบัดมีช่ือเรียกหลากหลาย เช่น cellular therapy, 
fresh cell therapy, live cell therapy, glandular therapy, 
xenotransplant therapy, cellular suspensions เป็นต้น 
โดยเซลล์ดงักล่าวได้จากอวยัวะหรอืเนือ้เยือ่ท่ีเป็นชนดิเดยีวกนั
กบัอวยัวะหรอืเนือ้เยือ่ทีเ่สยีหายของผูป่้วย ซึง่มาจากผูป่้วยเอง 
(autologous) หรอืมาจากผูอ้ืน่ (allogeneic) รวมถึงการใช้
เซลล์ของสัตว์ (xenogeneic)3,4,5 

การบ�าบัดด้วยเซลล์มาจากแนวคิดท่ีว่า ต้นก�าเนิด 
ของชีวิตเริ่มมาจากเซลล์ๆ เดียว แล้วเจริญเติบโตเพิ่มจ�านวน
และพัฒนาไปเป็นอวัยวะต่างๆ โดยเซลล์ของร่างกายจะมีการ
เสื่อมสลายและสร้างข้ึนใหม่ได้เอง อย่างไรก็ตามปัจจัย
แวดล้อมในการด�ารงชีวิตรวมถึงอายุที่เพิ่มขึ้น ท�าให้เซลล์ 
ทีส่ร้างใหม่ด้อยคณุภาพลง เซลล์เร่ิมท�างานผดิปกต ิ ส่งผลต่อ 
การท�างานของอวัยวะต่างๆ จนกลายเป็นที่มาของโรคและ 
ความผิดปกติต่างๆ6 

ในปี ค.ศ. 1536 นายแพทย์ Phillippus Aureolus 

Paracelsus ชาวเยอรมัน-สวิส มีแนวคิดที่ว่า “หัวใจรักษา

หัวใจ ปอดรักษาปอด ม้ามรักษาม้าม สิ่งที่เหมือนกันจะรักษา

สิง่ทีเ่หมอืนกนั” โดยนายแพทย์ Paracelsus และแพทย์ในยคุ

ดังกล่าวเชื่อว่าการรักษาอาการป่วยที่ดีที่สุดคือการใช้เนื้อเยื่อ

ท่ีมีชีวิตไปกระตุ้นให้มีการสร้างตัวเองข้ึนมาใหม่ (rebuild)  
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ให้ฟื้นจากการเจ็บป่วย (revitalize ailing) หรือเสื่อมสภาพ 

(aging tissue) ต่อมาในปี ค.ศ. 1931 นายแพทย์ Paul Niehans 

ชาวสวิส หรือที่รู้จักกันในนามของ “the father of cell 

therapy” ได้ช่วยชีวิตคนไข้ที่ถูกตัดต่อมพาราไธรอยด์โดย

อุบัติเหตุจากการผ่าตัด ท�าให้คนไข้อยู่ในภาวะวิกฤติ ชักเกร็ง 

นายแพทย์ Paul Niehans ได้น�าต่อมพาราไธรอยด์สดจากวัว

มาบด ผสมกับน�้าเกลือแล้วฉีดให้ผู้ป่วย ผลที่ได้คือ คนไข้

ปลอดภัยและจากการติดตามผลใน 25 ปีต่อมาผู้ป่วยไม่มี

อาการแพ้ใดๆ3, 6 

ในระยะแรก live cell therapy ของนายแพทย์  

Paul Niehans ถูกวิจารณ์ว่าเป็นเรื่องหลอกลวง เนื่องจาก 

ขัดแย้งกับทฤษฎีการปฏิเสธของระบบภูมิคุ้มกัน (immune 

rejection) เม่ือมีโปรตีนแปลกปลอมเข้าสู่ร่างกายซึ่งเป็น 

ที่ยอมรับกันทั่วไป แต่นายแพทย์ Paul Niehans อธิบายว่า 

เป็นการใช้เซลล์และไซโตพลาสซึม (cytoplasm) ที่ยังอ่อน 

อยู ่ในการรักษาจึงไม่เกิดปฏิกริยาต่อต้าน การศึกษาของ 

นายแพทย์ Karl Theurer ชาวเยอรมัน ได้ตั้งสมมุติฐานว่า 

ความส�าเร็จของ live cell therapy น่าจะเกิดจากสาร 

ชีวโมเลกุล (biomolecule) ที่อยู ่ภายในไซโตพลาสซึม 

ของเซลล์ที่ยังคงลักษณะทางชีวภาพไว้ได้ (bioavailability) 

โดยนายแพทย์ Karl Theurer ค้นพบวิธี acid-vapour-lysis 

ต่อ lyophylized organ powder คอื การแยกสารชวีโมเลกุล

ภายในเซลล์ ด้วยการใช้กรดย่อยผนังเซลล์ภายใต้ความเย็นสูง 

แล้วแยกนิวเคลียสของเซลล์ออกไป สกัดเฉพาะไซโตพลาสซึม

เก็บภายใต้ภาวะสุญญากาศ ท�าให้สามารถคงลักษณะทาง

ชีวภาพไว้ได้อย่างสมบูรณ์ ชีวโมเลกุลที่สกัดได้จากขบวนการ

ดังกล่าว ยังท�าให้เอกลักษณ์ของเซลล์ที่เรียกว่า human  

leukocyte antigen (HLA) ซ่ึงอยู่บนผิวเซลล์ถูกลบออกไป 

จึงไม่มีการต่อต้านจากระบบภูมิคุ ้มกัน แต่ชีวโมเลกุลนั้น 

ยังคงสภาพทางด้านความจ�าเพาะเจาะจงต่ออวัยวะได ้

อย่างครบถ้วน7

รูปแบบของเซลล์บ�าบัด อาจเป็นได้ทั้งการใช้แบบ

เฉพาะที่ (local administration) และการใช้แบบทั่วร่างกาย 

(systemic administration) ชนิดของเซลล์ที่ใช้อาจเป็น 

เซลล์อ่อน สารชีวโมเลกุลจากเซลล์อ่อน เนื่องจากเซลล์ท่ียัง

อ่อนอยู่จะยังไม่มีการสร้างแอนติเจนที่ผิวเซลล์ท�าให้ร่างกาย

ผูร้บัไม่ถอืว่าเป็นสิง่แปลกปลอม โดยแหล่งของเซลล์อาจได้จาก

เซลล์ของผู้ป่วยเอง เซลล์จากผู้อื่น และเซลล์สัตว์

ชนิดของเซลล์บ�ำบัด
เซลล์บ�าบัดสามารถแบ่งออกได้เป็น 2 ชนิด ได้แก่
1. Autologous cell therapy เป็นการรักษาที่ใช้

เซลล์จากร่างกายของผู้ป่วยเอง มาเพาะเลี้ยงและเพิ่มจ�านวน
นอกร่างกายและน�ากลบัเข้าสูร่่างกายอกีครัง้ ข้อดขีองวธินีีค้อื 
มีความเสี่ยงน้อยมากจากการต่อต้านของระบบภูมิคุ ้มกัน  
การเข้ากันไม่ได้ทางชีวภาพระหว่างผู้ให้และผู้รับ และการ
ถ่ายทอดโรคทีเ่กดิจากการปลกูถ่ายเนือ้เยือ่หรอืเซลล์จากผูใ้ห้ 
โดยเซลล์ที่ปลูกถ่ายจะท�าหน้าที่ในการซ่อมแซมเนื้อเยื่อ 
ซึง่ลกัษณะโครงสร้างของเนือ้เยือ่จะเหมอืนกบัเนือ้เยือ่ทีไ่ด้รบั 
ข้อเสียของวิธีนี้คือ ต้องใช้เวลาหลายสัปดาห์ในการแยก  
เพิ่มจ�านวน และน�าเซลล์กลับเข้าไปในผู้ป่วย ซ่ึงอาจท�าให้ 
การรักษาล่าช้า บางกรณีผู้ป่วยต้องได้รับการบรรเทาอาการ
เจ็บปวดเพื่อรอเซลล์ที่น�าไปแยกและเพิ่มจ�านวนกลับมา  
แต่อย่างไรกต็าม วธีินีไ้ด้ถกูน�ามาใช้ในการรักษา เช่น การทดแทน 
ผิวหนังโดยวิธีทางวิศวกรรมชีวภาพ การรักษาบาดแผล  
การรกัษาแผลทีอ่กัเสบเรือ้รงั การรกัษาแผลไฟไหม้ และพพุอง 
และแผลผ่าตดั ตวัอย่างผลติภณัฑ์ คอื autologous epidermal 
keratinocytes (Epicel®) ส�าหรับการทดแทนผิวหนังที่ถูกไฟ
ไหม้อย่างรนุแรง และ autologous articular chondrocytes 
(Carticel®) ส�าหรับซ่อมแซมความเสียหายของกระดูกของ 
ผู้ป่วย 8, 9, 10 ซึ่งมีรายละเอียด ดังนี้

 1.1 Human epidermal keratinocytes (HEKs) 
หรือเซลล์ผิวหนัง ถูกเตรียมโดยการย่อยเนื้อเยื่อผิวหนังของ 
ผู้ป่วยด้วยเอนไซม์และวางไว้บน mouse 3T3 fibroblast 
feeder layer เพื่อใช้เป็น feeder layer ให้กับเซลล์ภายใต้
สภาวะที่เฉพาะเจาะจง เป็นที่ยึดเกาะและเป็นแหล่งทาง
ชีวภาพของเซลล์ ท�าให้มีการเปลี่ยนแปลงรูปร่างของเซลล์
อย่างรวดเรว็ มกีารเพิม่จ�านวนเซลล์และสร้างเคราตนิ ซึง่เซลล์
ผิวหนังที่ใช้ในการปลูกถ่ายจะมีลักษณะเป็นแผ่นค่อนข้างบาง
ใช้ส�าหรับปะบนผิว โดยมีความหนาของ HEKs 2-3 ชั้น           
(ดังรูปที่ 1 และ 2) โดยเพาะเลี้ยงร่วมกับ irradiated murine 
cell6,9 องค์การอาหารและยาสหรัฐอเมริกา (U.S. Food and 
Drug Administration: USFDA) จัดเป็นผลิตภัณฑ์ในกลุ่ม 
xenotransplantation product เนือ่งจากเพาะเลีย้งบนเซลล์
ของหนู ซ่ึงได้รับอนุญาตในปี ค.ศ. 2007 ในลักษณะที่เป็น 
humanitarian device exemption ที่เป็นเครื่องมือแพทย์  
ท่ีใช้ในการรกัษาและวนิจิฉยัโรคท่ีพบได้น้อย11,12 โดยผลติภัณฑ์นี้ 
ผลิตให้กับผู ้ป่วยท่ีผิวหนังถูกไฟไหม้อย่างรุนแรงมากกว่า     
หรือเท่ากับ 30 เปอร์เซ็นต์ของพื้นที่ทั้งหมดของร่างกาย 
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รูปที่ 1 แสดงการปลูกถ่ายแบบ autologous cultured epidermis 9

รูปที่ 2 ซ้าย: แสดงการเพาะเลี้ยง autologous human 

epidermal keratinocytes ทีอ่ยูใ่น petrolatum gauze 

ก่อนส่งต่อและน�าไปใช้ในผู้ป่วย 

ขวา: เนื้อเยื่อผิวหนังที่มีความหนา 2-3 ชั้น ที่ตัด  

cross-section และย้อมสีด้วย hematoxylin/ eosin8

 1.2  Autologous articular chondrocytes หรือ Human autologous chondrocytes (HAC) ส�าหรับ 
การซ่อมแซมความเสียหายของข้อกระดูกอ่อนของผู้ป่วยเอง โดยการย่อยตัวอย่างกระดูกอ่อนของผู้ป่วยส่วนที่มีสภาพด ี
ด้วยเอนไซม์ แล้วน�ามาเพาะเลีย้งเพือ่เพิม่จ�านวนภายใต้สภาวะท่ีก�าหนด จากนัน้ฉดีเข้าสูร่่างกายผูป่้วย ซึง่เซลล์ยงัคงความสามารถ
ในการเพิ่มจ�านวนและคุณสมบัติของเซลล์เดิมได้13 ดังรูปที่ 3 

รูปที่ 3 แสดงการปลูกถ่ายกระดูกอ่อนในข้อต่อกระดูกสะโพกข้างขวา ส่วนปลายของกระดูกสะโพก และส่วนของข้อต่อของกระดูกหน้าแข้ง13
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2. Allogeneic cell therapy เป็นการรักษาผู้ป่วย
ด้วยเซลล์ของผูอ้ืน่ ให้เกดิการตอบสนองทางกายภาพจากการ 
หลัง่สารชวีเคมทีีจ่ะไปกระตุน้การซ่อมแซมเนือ้เยือ่แบบช่ัวคราว 
และเปล่ียนแปลงอาการของโรคโดยท�าให้เนื้อเยื่อนั้นกลับคืน 
สภาพทางชีวภาพหรือกายภาพ อย่างไรก็ตาม วิธีนี้มักก่อให้
เกิดการต่อต้านของภูมิคุ้มกันของเซลล์ผู้ให้ ดังนั้น ทางการ-
แพทย์จึงเลือกใช้การปลูกถ่ายแบบ allogeneic cell เพื่อให้
เซลล์ผลิตสารชีวโมเลกุลอย่างชั่วคราวในระยะเวลาสั้น             
ที่จะฟื้นฟูเนื้อเยื่อของผู้ป่วยให้กลับมาท�าหน้าที่ได้อีกครั้ง    
ข ้อดีของการใช ้ เซลล ์จากผู ้ อื่ นคือน� าไปใช ้ ได ้ ทัน ที 8                
เนื่องจากผลิตมาเพื่อพร้อมใช้ (ready to use) ท�าให้สามารถ
ลดขั้นตอน และใช้เวลาด�าเนินการน้อยกว่าการใช้เซลล์ 
ของผู้ป่วยเอง 

เซลล์ต้นก�ำเนิด (stem cell)
การพฒันาครัง้ส�าคญัขององค์ความรูด้้านเซลล์ต้นก�าเนดิ 

เกิดขึ้นในปี ค.ศ. 1998 เมื่อ James Thompson จาก
มหาวิทยาลัย Wisconsin สามารถเพาะเลี้ยงและเพิ่มจ�านวน
เซลล์ต้นก�าเนิดชนิด embryonic นอกร่างกายสิ่งมีชีวิตได้  
โดยเซลล์ต้นก�าเนิดเป็นเซลล์ที่ได้รับความสนใจมากท่ีสุด 
จากทั้งนักวิทยาศาสตร์และประชาชนทั่วไป เซลล์ต้นก�าเนิด 
ที่รู้จักในวงกว้างมี 2 ประเภท ได้แก่ embryonic stem (ES) 
cells ที่มาจาก inner cell mass ของตัวอ่อนที่ก�าลังพัฒนา 
ในขณะที ่adult stem cells มาจากเนือ้เยือ่ต่างๆ ของร่างกาย
ซึ่งรวมทั้งไขกระดูก (bone marrow), ผิวหนัง (dermis),  
ไขมัน (adipose tissue) และอื่นๆ5 

ไขกระดูกเป็นแหล่งเซลล์ต้นก�าเนิดที่ได้รับความสนใจ
โดยพบว่าเป็นแหล่งที่พบเซลล์ต้นก�าเนิดอย่างน้อย 2 ชนิดคือ 
hematopoietic stem cells (HSCs) และ mesenchymal 
stem cells (MSCs) โดย HSCs ในร่างกายจะสามารถ
เปลี่ยนแปลงเป็นส่วนประกอบของระบบภูมิคุ ้มกันและ 
ระบบเลอืด (immune and blood systems) ในขณะที ่MSCs 
สามารถเปลี่ยนแปลงเป็นไขมัน (adipocytes) กระดูก 
(osteocytes) กระดูกอ่อน (chondrocytes) กล้ามเนื้อ 
(myoblasts) ประสาท (neurons) และอื่นๆ อีกทั้ง MSCs 
สามารถหลีกเลี่ยงการถูกปฏิเสธจากการปลูกถ่ายแบบ  
allogeneic ในมนุษย์และในสตัว์ทดลองได้ ส�าหรบัการซ่อมแซม 
บาดแผลของ MSCs นัน้ พบว่า MSCs จะเข้าในบรเิวณทีม่กีาร
อักเสบและจะกดระบบภูมิคุ้มกัน (immunosuppressive) 
ของ lymphocytes และ MSCs จะถูกกระตุ ้นจาก  
inflammatory cytokines ที่ผลิตจาก lymphocytes และ 
monocytes ให้ปล่อย chemokines และ nitric oxide (NO) 
หรือ indoleamine 2,3-dioxygenase (IDO) ส ่วน  

lymphocytes จะถกูดงึดดูให้เข้าใกล้ MSCs โดย chemokines 
กรณีถ้าเป็น MSCs จากหนูจะยับยั้งการท�างานหรือยับยั้ง 
การเพิม่จ�านวนของ lymphocytes โดยการหลัง่ NO ในขณะ
ที่ถ้าเป็น MSCs จากมนุษย์จะยับยั้งการเพิ่มจ�านวนของ  
lymphocytes และ/หรอื ชกัน�า T regulatory cells (Tregs) 
โดยการหลั่ง IDO14-15 ดังรูปที่ 4

รูปที่ 4 แสดงกลไกการกดภูมิคุ้มกันของ MSCs15

 
ปัจจุบันทางการแพทย์ยอมรับการรักษามาตรฐาน

เฉพาะการรกัษาโรคทางโลหติวทิยาเท่านัน้ เช่น การรกัษาโรค
มะเร็งเมด็เลือด โรคเลอืดท่ีเกดิจากความผดิปกติทางพันธุกรรม 
และการรักษาผู้ป่วยท่ีไขกระดูกถูกท�าลายจากยาต้านมะเร็ง 
เป็นต้น ส่วนการรักษานอกเหนือจากการรักษามาตรฐานนั้น
ยงัอยูใ่นขัน้ตอนงานวิจยัและการศกึษาทางคลนิกิ ตวัอย่างของ
เซลล์ต้นก�าเนิดที่ได้รับการอนุมัติจากประเทศสหรัฐอเมริกา 
ในปี ค.ศ. 2012 คือ HPC (hematopoietic progenitor 
cells), Cord Blood ของมหาวิทยาลัย Colorado Cord 
Blood Bank (UCCBB) ซึ่งเป็น allogeneic cord blood 
hematopoietic progenitor cell ที่ใช้กับผู้ป่วยที่ไม่ใช ่
ผูบ้รจิาคเซลล์ดงักล่าว โดยใช้วธิกีารปลกูถ่ายร่วมกบัการใช้ยา
ที่ช่วยในการสร้างเม็ดเลือดและสร้างภูมิคุ้มกันของผู้ป่วยที่มี
ความผิดปกติของระบบการสร้างเม็ดเลือด (hematopoietic 
system) อนัเนือ่งมาจากกรรมพนัธุห์รอืจากการรกัษาระหว่าง
การปลูกถ่ายด้วยการท�าลายเซลล์ต้นก�าเนิดเดิมในไขกระดูก
ของผู้ป่วย (myeloablative treatment) เป็นต้น16

กลไกกำรท�ำงำนของเซลล์ต้นก�ำเนิด5 

ขณะนี้ยังไม่สามารถอธิบายกลไกการท�างานของเซลล์
ต้นก�าเนิดในการรักษาโรคได้อย่างชัดเจน แต่มีการกล่าวถึง
หลักการหรือแนวคิดที่ส�าคัญอยู่ 2 ประการ คือ

1. เซลล์ต้นก�าเนิดหรือ progenitor cell (เซลล์ท่ี
พัฒนาจากเซลล์ต้นก�าเนิด เมื่อแบ่งตัวจะให้เซลล์จ�าเพาะ  
2 เซลล์) เปลี่ยนแปลงไปเป็นเซลล์ชนิดอื่น และแทนที่เนื้อเยื่อ
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หรอืเซลล์ทีเ่สียหาย ในแนวคิดน้ีเซลล์ต้นก�าเนิดจะเปลีย่นแปลง
ไปเป็นเซลล์ที่มีความจ�าเพาะ โดยอาจเปลี่ยนแปลงเซลล์ก่อน
ในห้องปฏบิตักิาร หรือเซลล์มกีารเปลีย่นแปลงเมือ่เดนิทางไปถงึ 
บรเิวณเป้าหมาย เซลล์เหล่าน้ีจะเข้าไปแทนท่ีเน้ือเยือ่ท่ีเสยีหาย 
จึงเป็นการช่วยปรับหรือฟื้นฟูการท�างานของเนื้อเยื่อนั้น

2. เซลล์ที่ใช้ปลูกถ่ายจะมีชีวิตอยู่ในช่วงสั้นๆ แต่มี
ความสามารถในการปลดปล่อยสารชวีโมเลกลุต่างๆ ซึง่ละลาย
น�้าได้ (soluble factors) เช่น cytokines chemokines และ 
growth factors ซึง่สารชีวโมเลกลุเหล่านีจ้ะกระตุ้นให้เนือ้เยือ่
หรืออวัยวะที่เสียหายเกิดการซ่อมแซมตัวเอง

กำรควบคมุคณุภำพของเซลล์ต้นก�ำเนดิส�ำเร็จรูป
ปัจจุบันเซลล์ต้นก�าเนิดที่ใช้รักษามาจากทั้งตัวผู้ป่วย

และบุคคลอื่น และมีความคาดหวังในอนาคตว่าจะสามารถ
ผลิตผลิตภัณฑ์เซลล์ต้นก�าเนิด (stem cell products) ที่  
พร้อมใช้ส�าหรับผู้ป่วยทัว่ไปเหมอืนยาแผนปัจจุบนั แม้ขณะนีย้งัไม่มี 
ผลิตภัณฑ์เซลล์ต้นก�าเนิดส�าเร็จรูปจ�าหน่ายในประเทศไทย 
และประเทศอื่นๆ รวมทั้งไม่มีข้อก�าหนดมาตรฐานสากล
ส�าหรับการควบคมุคณุภาพและความปลอดภยัของผลิตภณัฑ์
เซลล์ต้นก�าเนิดส�าเร็จรูป อย่างไรก็ตาม หน่วยงานภาครัฐ 
ของหลายประเทศมีความเห็นว่าควรน�าหลักการของการ
ควบคุมคุณภาพยาชีววัตถุมาเป็นพื้นฐานและประยุกต์ใช ้
ในผลิตภัณฑ์เซลล์ต ้นก�าเนิดส�าเร็จรูป ตั้งแต่แหล่งที่มี
กระบวนการผลิต คุณภาพวัตถุดิบ สารตั้งต้น ตลอดจน 
การพัฒนาวิธีเลี้ยงเซลล์ การเก็บเซลล์ที่เหมาะสม การตรวจ
วเิคราะห์คณุภาพของเซลล์ทัง้ก่อนและหลงัการเกบ็ทีค่รอบคลมุ 
การตรวจเอกลักษณ์ สารพันธุกรรม การแสดงออกตาม
พนัธกุรรม การท�าหน้าที่ของเซลล์ ความบริสุทธิ์ การปนเปื้อน
เชื้อจุลินทรีย์ ไมโคพลาสมา เอ็นโดท็อกซิน สารก่อให้เกิดไข้ 
และต้องปราศจากความเป็นพิษ เป็นต้น รวมทั้งค�านึงถึงชนิด
ของภาชนะบรรจุที่เหมาะสม ความคงตัวทั้งระหว่างและ 
หลังการผลิต ความเสี่ยงต่อการได้เซลล์ที่ไม่เหมาะสมจาก 
สารกันเสีย การแช่แข็งและการท�าให้ละลาย การเก็บท่ี 
ไม่เหมาะสม และปฏิกิริยาต่อต้านส่ิงแปลกปลอมเมื่อเข้าสู่
ร่างกาย การเปลี่ยนแปลงเป็นเซลล์อื่นที่ไม่ต้องการ การ
เปลี่ยนแปลงของสารพันธุกรรม ลักษณะการเจริญหรือ         
การแบ่งตวัของเซลล์ การชกัน�าให้เกดิมะเรง็และกระตุน้ภมิูคุม้กัน 
รวมทัง้มกีารด�าเนนิการตามระบบคุณภาพ โดยเฉพาะอย่างยิง่ระบบ 
คณุภาพ เกี่ยวกับเซลล์คือ Current Good Tissue Practices 
(cGTP) นอกจากการควบคุมคุณภาพดังกล่าวข้างต้นแล้ว
ส�าหรับผลิตภัณฑ์เซลล์ต้นก�าเนิดชนิด allogeneic use  

ต ้องทราบแหล ่ง ท่ีมาของเซลล ์ซึ่ งต ้องมีคุณภาพและ                       
มคีวามปลอดภยั โดยหากเป็นเซลล์ท่ีมาจากมนษุย์จะต้องได้รบั 
การยนิยอมจากเจ้าของทีผ่่านการคดัเลอืกจากประวตัสิขุภาพ
แล้ว และต้องก�าหนดวนัหมดอายเุช่นเดียวกบัยาทัว่ไป รวมทัง้
ต้องค�านึงถึงการต่อต้านของระบบภูมิคุ้มกันด้วย ในขณะที่
ผลิตภัณฑ์เซลล์ต้นก�าเนิดแบบ autologous use นอกจาก
ข้อมูลการศึกษาความคงตัวและการเก็บรักษาของผลิตภัณฑ์
ก่อนน�ามาใช้ในผู้ป่วยแล้ว จะต้องมีข้อมูลสนับสนุนการศึกษา
ความคงตัวในการขนส่งและการเก็บรักษาในแต่ละขั้นตอน
ตัง้แต่การน�าเซลล์จากผูป่้วยไปยงัห้องปฏบิตักิารเพือ่แยกเซลล์ 
เพิ่มจ�านวน และน�ากลับเข้าสู่ร่างกายผู้ป่วย เพื่อให้แน่ใจว่า 
ยังคงรักษาสภาวะให้เหมาะสมต่อผลิตภัณฑ์17-21

บทสรุป
ปัจจุบันนักวิจัยทั่วโลกมีการศึกษาวิ จัยเ ก่ียวกับ        

เซลล์ต้นก�าเนดิจากแหล่งต่างๆ เพ่ิมมากขึน้เพือ่น�ามาใช้รกัษาโรค 
โดยเฉพาะอย่างยิ่งโรคที่ยังไม่สามารถรักษาให้หายได้หรือ     
โรคร้ายแรงและโรคเรื้อรังหลายชนิด เช่น ธาลัสซีเมีย ลิวคิเมีย 
กล้ามเนื้อหัวใจขาดเลือด อัมพาตไขสันหลัง อัลไซเมอร์  
พาร์กินสัน และเบาหวาน เป็นต้น14, 22, 23 ในอนาคตจะมีการ
พัฒนาเป็นผลิตภัณฑ์เซลล์ต้นก�าเนิดส�าเร็จรูป (stem cell 
products) ซ่ึงประเทศไทยจะต้องมีความพร้อมท้ังในด้าน
กฎหมาย ระเบยีบ ตลอดจนการควบคุมคณุภาพของห้องปฏิบตักิาร 
เพื่อรองรับการควบคุม ก�ากับผลิตภัณฑ์เซลล์ต้นก�าเนิด   

ส�าเร็จรปูต่อไป 
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