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บทน�ำ
างกายมนุษย์ประกอบด้วยเซลล์ 3 ชนิด 
คือ เซลล์ร่างกาย (somatic cells)  เซลล์

สืบพันธุ ์(germ cells) และเซลล์ต้นก�ำเนดิ (stem cells) 
โดยเซลล์ร่างกายและเซลล์สืบพันธุ ์เป็นเซลล์ที่มีการ
พัฒนาเป็นเซลล์เนื้อเยื่อและอวัยวะที่ท�ำหน้าที่อย่าง
เฉพาะเจาะจงตามชนิดของเซลล์ ในขณะที่ เซลล์ 
ต้นก�ำเนดิเป็นเซลล์ทีม่คีณุสมบัติเฉพาะคอื เป็นเซลล์ทีส่ามารถ 
แบ่งตวัเพิม่จ�ำนวนเองได้โดยยงัคงสภาพเป็นเซลล์ต้นก�ำเนดิ 
ทีย่งัไม่พัฒนาเป็นเซลล์ทีท่�ำหน้าทีเ่ฉพาะเจาะจง และสามารถ 
เปลีย่นแปลงเป็นเซลล์อืน่ทีเ่ฉพาะเจาะจงได้โดยขึน้อยูก่บั
แหล่งทีม่าและสภาพแวดล้อมทีเ่หมาะสม เซลล์ต้นก�ำเนดิ
แบ่งตามแหล่งทีม่าได้ 2 ชนดิ ได้แก่ 1) เซลล์ต้นก�ำเนิดตวัอ่อน 
(embryonic stem cells) คือ เซลล์ทีเ่กิดจาก inner cell 
mass ของตัวอ่อนในระยะ blastocyst สามารถแบ่งตัว
และเปล่ียนแปลงเป็นเซลล์อืน่ได้เกอืบทกุชนดิ (pluripo-
tency) ดังรูปที่ 1 แสดงถึงการเพาะเลี้ยงเซลล์ต้นก�ำเนิด
ตัวอ่อน (embryonic stem cells) โดยแยกจากตัวอ่อน
ระยะ blastocyst ซึง่เกดิจากการปฏิสนธริะหว่างสเปิร์ม
และไข่ (ก) และ (ข) คุณสมบัติเฉพาะของเซลล์ต้นก�ำเนิด
ตัวอ่อน แต่การใช้เซลล์จากตวัอ่อนอาจมปัีญหาด้านจรยิธรรม
ในบางประเทศ และ 2) เซลล์ต้นก�ำเนดิจากร่างกายทีโ่ตเต็มวยั 
(adult stem cells) คอื เซลล์ต้นก�ำเนดิทีพ่บในอวยัวะต่างๆ 
นบัต้ังแต่แรกคลอด เป็นเซลล์ทีส่ามารถเปลีย่นแปลงเป็น
เซลล์อ่ืนๆ ได้หลายชนิดขึ้นอยู่กับปัจจัยและแหล่งที่มา
ของเซลล์ต้นก�ำเนดินัน้  (multipotency) ซึง่พบได้หลายแหล่ง 
เช่น ไขกระดกู เลอืด เลอืดจากสายรก ไขมนั เป็นต้น1-3 (รูปที ่2)
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สถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
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รูปที่ 1  ก. การเพาะเลี้ยงเซลล์ต้นก�ำเนิดตัวอ่อน (embry-
onic stem cells) โดยแยกจากตัวอ่อนระยะ blastocyst 
ซึ่งเกิดจากการปฏิสนธิระหว่างสเปิร์มและไข่
           ข. คุณสมบัติเฉพาะของเซลล์ต้นก�ำเนิดตัวอ่อน4

(ก)

(ข)

ผลิตภัณฑ์เซลล์ต้นกำ�เนิดสำ�เร็จรูปผลิตภัณฑ์เซลล์ต้นกำ�เนิดสำ�เร็จรูป
ทางห้องปฏิบัติการของประเทศไทยทางห้องปฏิบัติการของประเทศไทย

แนวทางการควบคุมคุณภาพแนวทางการควบคุมคุณภาพ

Guidelines for Laboratory Quality Control of Stem Cell ProDucts in ThailandGuidelines for Laboratory Quality Control of Stem Cell Products in Thailand
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จากคุณสมบัติดังกล่าวนี้ ท�ำให้มีการศึกษาการน�ำเซลล์ต้นก�ำเนิดมาใช้ในการรักษา ซ่อมแซม ฟื้นฟูอวัยวะ
ท่ีผิดปกติจากการเกิดโรค ความเสื่อมจากวัย และเป็นความหวังของวงการแพทย์และผู้ป่วยท่ีเซลล์ต้นก�ำเนิด
จะสามารถรกัษาโรคร้ายแรงและโรคเร้ือรังหลายชนิดทีไ่ม่สามารถรกัษาให้หายได้ เช่น ธาลสัซีเมยี ลวิคเิมีย อลัไซเมอร์ 
พาร์กินสัน อัมพาตไขสันหลัง กล้ามเนื้อหัวใจขาดเลือด เบาหวาน เป็นต้น6-7 ซึ่งปัจจุบันทางการแพทย์ยอมรับ
การรักษามาตรฐานเฉพาะการรักษาทางโลหิตวิทยาเท่านั้น ส�ำหรับการรักษาโรคอื่นๆ ถือว่ายังอยู่ในขั้นตอนวิจัย
และการศกึษาทางคลนิิก (รูปที ่3) และมคีวามคาดหวังว่าในอนาคตจะมผีลติภณัฑ์เซลล์ต้นก�ำเนดิส�ำเรจ็รปูท่ีพร้อมใช้ 
(stem cell finished products) ส�ำหรับผู้ป่วยได้ทันทีเหมือนวัคซีนหรือยาชีววัตถุเพื่อการรักษาชนิดอื่นๆ ดังนั้น 
องค์กรภาครฐัจะต้องเตรยีมความพร้อมในการควบคมุคณุภาพผลติภณัฑ์เซลล์ต้นก�ำเนดิส�ำเรจ็รปู ก่อนน�ำไปใช้เพือ่
ความปลอดภัยของผู้ป่วย

รปูที ่3	 การน�ำเซลล์ต้นก�ำเนดิมาใช้ในงานวจิยัและการศกึษาทางคลนิกิ เช่น ธาลสัซเีมยี ลวิคเิมยี อลัไซเมอร์ พาร์กนิสนั อัมพาตไขสนัหลงั 
กล้ามเนือ้หวัใจขาดเลอืด เบาหวาน เป็นต้น ยกเว้น การปลกูถ่ายไขกระดกูเพือ่รกัษาโรคทางโลหติวทิยาซ่ึงได้รบัการยอมรับทางการ
แพทย์แล้ว7

รูปที่ 2	 ตัวอย่างเซลล์ที่พบในไขกระดูก เช่น hematopoietic stem cell ที่สามารถเปลี่ยนแปลงไปเป็นเซลล์เม็ดเลือดชนิดต่างๆ 
	 และ stromal stem cell หรือ mesenchymal stem cell ที่สามารถเปลี่ยนแปลงไปเป็นเซลล์ชนิดต่างๆ ได้ 
	 เช่น เซลล์กระดูก เซลล์กระดูกอ่อน เซลล์ไขมัน เป็นต้น5
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ผลติภณัฑ์เซลล์ต้นก�ำเนดิส�ำเรจ็รปูในทีน่ีห้มายถงึ
ผลิตภัณฑ์เซลล์ต้นก�ำเนิด ที่มีจุดมุ่งหมายส�ำหรับการ
วินิจฉัย บ�ำบัด บรรเทา รักษา หรือป้องกันโรคหรือ
ความเจบ็ป่วยของมนษุย์ หรอืมุง่หมายเพือ่ให้เกดิผลแก่สขุภาพ 
โครงสร้าง หรือการกระท�ำหน้าที่ใดๆ ของร่างกายมนุษย์
ตามพระราชบญัญัตยิา พ.ศ. 2510 และฉบบัแก้ไขเพิม่เตมิ8 

จากการประชมุเชงิปฏิบตักิาร Stem cell products 
QA/QC (รูปที่ 4 ก) จัดโดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
โดยการ สนบัสนนุของ APEC Life Sciences Innovation 
Forum (LSIF) ณ กรุงเทพมหานคร ระหว่างวันที่ 5-7 
กรกฎาคม พ.ศ. 2554 ระหว่างหน่วยงานภาครฐัของประเทศ
สมาชกิ APEC Economies 10 เขตเศรษฐกจิ (ออสเตรเลยี 
แคนาดา ญ่ีปุ่น ฮ่องกง สงิคโปร์ เกาหลใีต้ สวสิเซอร์แลนด์ 
ไต้หวัน ไทย และสหรัฐอเมริกา) และ Non-APEC 
Economies (องักฤษ และซาอดิุอาระเบีย) รวมทัง้ผูแ้ทน
จาก European Medicines Agency (EMA) และองค์การ
อนามัยโลกเขต Pan American Health Organization 
(PAHO) เพือ่แลกเปลีย่นความรู ้สถานการณ์การควบคมุก�ำกบั
และกรอบแนวทางกฎหมายทีม่อียูใ่นขณะนัน้เพือ่พจิารณา
รองรบัการควบคุมก�ำกบัผลติภณัฑ์เซลล์ต้นก�ำเนดิส�ำเรจ็รปู
พบว่า ยงัไม่มยีืน่ขอขึน้ทะเบยีนในประเทศใด และมีความ
แตกต่างและความครอบคลุมของกฎหมายของแต่ละประเทศ
ทีใ่ช้ อย่างไรกต็าม แต่ละประเทศมแีนวคดิในทศิทางเดยีวกนั
ที่จะก�ำหนดให้ผลิตภัณฑ์เซลล์ ต้นก�ำเนิดส�ำเร็จรูปเป็น
ผลติภณัฑ์ยาหรอืเคร่ืองมอืแพทย์ (medicinal products 
หรอื medical devices) บางแห่งเจาะจงให้เป็นยาชวีวตัถุ
และอาศยักฎหมายยาทีม่อียูใ่นขณะนัน้เป็นกรอบแนวทาง
การควบคมุ มเีพียงสหภาพยโุรปทีก่�ำหนดอย่างเจาะจงเป็น 
advanced therapy medicinal products (ATMPs) 
หลายประเทศยังไม่มีความชัดเจนเกี่ยวกับกฎหมายและ
การควบคุมก�ำกับ แต่อยู่ในระหว่างการเริ่มพัฒนากรอบ
แนวทางโดยอาศัยหลักเกณฑ์ของประเทศสหรัฐอเมริกา
และสหภาพยโุรป เนือ่งจากสหภาพยโุรปและสหรฐัอเมริกา
มีความพร้อมด้านกฎระเบียบ ข้อบังคับ องค์ความรู้และ
แนวทางปฏิบัติรองรับการควบคุมก�ำกับผลิตภัณฑ์เซลล์
ต้นก�ำเนิดส�ำหรับภาครัฐและหน่วยงานวิจัยมากกว่า
ประเทศอื่น ดังนั้น ประเทศที่จัดให้ผลิตภัณฑ์นี้เป็นยา

จะก�ำหนดแนวทางการด�ำเนินงานด้านประกันคุณภาพ
โดยพจิารณาเหตุผลความจ�ำเป็นให้มศีกึษาวจัิยในมนษุย์ 
การขึ้นทะเบียนยา การตรวจประเมินโรงงาน การตรวจ
วิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ การรับรองรุ่นการผลิตก่อน
จ�ำหน่าย และต้องมรีะบบการตดิตามอาการข้างเคยีงจาก
การใช้ตามความเหมาะสม9 

สถาบันชีววตัถุ กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ในฐานะ
ห้องปฏบิตักิารตรวจวิเคราะห์คณุภาพยาชวีวตัถขุองประเทศ 
ได้รวบรวมองค์ความรูพ้ืน้ฐาน งานศกึษาวจิยัต่างๆ รวมท้ัง
กฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง พร้อมทั้งจัดท�ำแนวทางส�ำหรับ
ห้องปฏิบัติการของรัฐ (รูปที่ 4 ข)10 เพื่อให้ข้อเสนอแนะ
และความเหน็ทางวชิาการเก่ียวกบัแนวทางและหลกัการ
ทีห้่องปฏบัิตกิารภาครฐัจะด�ำเนนิการตรวจวเิคราะห์คณุภาพ
ผลิตภัณฑ์เซลล์ต้นก�ำเนิดส�ำเร็จรูป ซึ่งครอบคลุมการ
ตรวจวเิคราะห์คณุลกัษณะของผลติภณัฑ์โดยวิธมีาตรฐาน
ที่ใช้อยู่ปัจจุบัน แต่จะไม่ครอบคลุมงานศึกษาวิจัยเซลล์
ต้นก�ำเนิดทางคลินิก การรักษาโรคด้วยเซลล์ต้นก�ำเนิด
ที่เป็นวิธีมาตรฐานในโรงพยาบาล เซลล์ต้นก�ำเนิด 
ในเครื่องส�ำอาง การใช้เซลล์จากสัตว์ และการตรวจสอบ
ในระหว่างกระบวนการผลิตหรือการทดสอบความคงตัว
ส�ำหรบัก�ำหนดอายขุองเซลล์ต้นก�ำเนดิ ซ่ึงเอกสารท้ัง 2 เล่ม
ตามรปูท่ี 4 สามารถดาวน์โหลดได้จากเวบ็ไซต์ของสถาบัน
ชวีวตัถ ุhttp://dmsc2.dmsc.moph. go.th/webroot/
Biology/biop/stemcell/index.html

รูปที่ 4	 ก)	 หนังสือ “An Intercountry Workshop on Stem 
Cell Products QA/QC”9

	 ข)	 หนงัสอื “แนวทางการควบคมุคณุภาพผลติภณัฑ์เซลล์
ต้นก�ำเนิดส�ำเร็จรูปทางห้องปฏิบัติการ”10
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กระบวนการผลิต การควบคุมระหว่างการผลิตจนได้
ยาส�ำเรจ็รูป รวมถงึชนดิของภาชนะบรรจแุละความคงตวัแล้ว 
ต้องมีการควบคุมอย่างจ�ำเพาะโดยละเอียด และควร 
พิจารณาเป็นกรณีๆ ไป ตามหลักการ risk-based 
regulation9-14  ซ่ึงการตรวจวเิคราะห์คณุภาพผลติภณัฑ์ 
เซลล์ต้นก�ำเนิดส�ำเร็จรูปทางห้องปฏิบัติการท่ีเสนอไว้ใน
หนงัสอื “แนวทางการควบคุมคณุภาพผลติภณัฑ์เซลล์ต้น
ก�ำเนิดส�ำเร็จรูปทางห้องปฏิบัติการ” มีรายละเอียดดังนี้  
(รูปที่ 5)

การควบคมุคณุภาพทางห้องปฏบัิตกิารของ
สถาบันชีววัตถุ

เนือ่งจากผลติภัณฑ์เซลล์ต้นก�ำเนดิมคีวามซับซ้อน
มากกว่าโมเลกุลของยาเคมี  โปรตีน และเชื้อจุลินทรีย์ 
ต่างๆ รวมทั้งแหล่งที่มาของเซลล์ กระบวนการผลิตและ
การน�ำไปใช้ส�ำหรบัผูป่้วยโดยใช้เซลล์จากผูอ้ืน่ (allogeneic 
use)  จึงเป็นผลิตภัณฑ์ยาชนิดใหม่ที่มีความเสี่ยงสูง 
ดังนั้นนอกเหนือจากการควบคุมคุณภาพเช่นเดียวกับ
ผลติภณัฑ์ยาอืน่ๆ ทีค่วบคุมการควบคุมวัตถุดิบ สารต้ังต้น 

รูปที่ 5 แนวทางการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์เซลล์ต้นก�ำเนิด ทางห้องปฏิบัติการ10

1.	 คณุภาพและการตรวจคณุลกัษณะของเซลล์ 
(quality and characterization) 

1.1	 การตรวจคณุลักษณะของเซลล์ต้นก�ำเนดิ 
(characterization) เป็นการตรวจสอบความสามารถ          
ที่จ�ำเพาะของเซลล์ คือการเปลี่ยนเป็นเซลล์ชนิดอื่นที่มี
ความเฉพาะเจาะจงและคงความสามารถนีอ้ยูต่ลอด ซึง่ต้อง 

มตีวับ่งชีท่ี้จะบอกถงึความแตกต่าง ชนดิของเซลล์  จ�ำนวน 
เซลล์ท่ีมีอยู่ในผลิตภัณฑ์ส�ำเร็จรูป และปริมาณเซลล์ท่ีมี
ชีวิตที่ต้องการให้มีอยู่ในผลิตภัณฑ์ส�ำเร็จรูป การแบ่งตัว
เพิ่มจ�ำนวนของเซลล์โดยท่ียังไม่มีการเปลี่ยนแปลงเป็น
เซลล์ชนิดอื่น เป็นต้น
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ในผลิตภัณฑ์อาจก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้ท่ีได้รับ รวมท้ัง
เพือ่ให้มัน่ใจว่าไม่มกีารใช้องค์ประกอบทีม่าจากสตัว์ เช่น 
เซลล์หรือซีรั่มของสัตว์

นอกจากนีต้้องตรวจสอบความสามารถในการ
ก่อให้เกิดเนือ้งอก (tumorigenicity)  เช่น ความสามารถ
ในการเพ่ิมจ�ำนวน การถูกเร้ากระตุ้นจากส่ิงภายนอก 
การเปลีย่นแปลงยนี เป็นต้น เพือ่ให้มัน่ใจว่าเซลล์ต้นก�ำเนดิ
ทีถ่กูกระตุน้จะไม่ก่อให้เกดิมะเรง็ สามารถควบคมุการเจรญิ
ของเซลล ์ต ้นก�ำเนิดส�ำเร็จรูปที่ เข ้าสู ่ร ่างกายคน   
และเปล่ียนแปลงไปเป็นเซลล์ในทศิทางทีต้่องการ และต้อง
พจิารณาปัจจยัเสีย่งด้านการกระตุน้ภมูคิุม้กนั การตอบสนอง
ของร ่างกายเมื่อได ้รับผลิตภัณฑ์เซลล ์ต ้นก�ำเนิด 
เนื่องจากเป็นการใช้เซลล์แบบ allogeneic use ซึ่งอาจ
ก่อให้เกิดอันตรายร้ายแรงได้ ต้องมีวิธีการตรวจสอบว่า
มีความปลอดภัย รวมถึงการพิจารณาตรวจสอบการ
ออกฤทธิ์กดภูมิคุ้มกันด้วยเช่นกัน 

3.	 ประสิทธิภาพ (efficacy) 
การตรวจสอบประสทิธภิาพมจีดุประสงค์เพ่ือให้

ทราบถึงความสามารถในการออกฤทธิ์  (biological 
activity) ของเซลล์ที่ถูกกระตุ้น และต้องสามารถบอก
ปรมิาณของเซลล์ทีใ่ช้ในการรกัษา (dosing) และการให้ซ�ำ้ 
(repeated dose) เป็นกรณีๆ ไป อาจใช้การทดสอบ
ท้ังในหลอดทดลอง (in vitro) และในสัตว์ทดลอง (in 
vivo) ซ่ึงเป็นวธิทีีจ่�ำเพาะส�ำหรบัเซลล์ในแต่ละผลติภณัฑ์ 

4.	 ความคงตัว (stability) 
ผลติภณัฑ์เซลล์ต้นก�ำเนดิส�ำเรจ็รปูทีม่จีดุประสงค์ 

ของการใช้ที่ตรงตามมาตรา 4 ของพระราชบัญญัติยา 
พ.ศ. 2510 ถูกจัดเป็น “ยา” เมื่อผลิตมาแล้วต้องเก็บไว้ 
และน�ำไปใช้ในลักษณะที่เป็น allogeneic use จึงต้องมี
การก�ำหนดวนัหมดอายเุช่นเดยีวกบัยาทัว่ไป เพือ่ให้มัน่ใจว่า 
ผลิตภัณฑ์เซลล์ต้นก�ำเนิดส�ำเร็จรูปยังคงความสามารถ
ในการเปลีย่นแปลงเป็นเซลล์อืน่ได้ ดงันัน้ ต้องมกีารศกึษา
ความคงตัวของเซลล์ต้นก�ำเนิดท้ังระหว่างการผลิต             
(in-process stability) ผลติภณัฑ์ส�ำเร็จรปู และพจิารณา
เรือ่งความคงตวัของพนัธกุรรมของเซลล์ (genetic stability) 
อายุของเซลล์จะขึ้นอยู่กับสภาวะการเก็บตามชนิดของ

1.2	 การตรวจพสิจูน์เอกลกัษณ์ (Identity) 
เพื่อตรวจยืนยันว่าเซลล์นั้นเป็นเซลล์ต้นก�ำเนิดและ             
มีคุณลักษณะตามที่ต้องการทั้งรูปร่างลักษณะที่ปรากฏ    
ซ่ึงต้องใช้การตรวจสอบหลายวธีิประกอบกนั เช่น การตรวจ 
จีโนทัยป์โดยการตรวจสอบหาโปรตีนจ�ำเพาะในเซลล์ 
ตรวจสอบลกัษณะเฉพาะของเซลล์ การแสดงออกของโปรตีน 
จ�ำเพาะ การตรวจสอบลักษณะแหล่งที่มาของเซลล์ด้วย
วธิ ีisozyme เป็นต้น หากในผลติภณัฑ์ส�ำเรจ็รปูก�ำหนดว่า 
มเีซลล์มากกว่าหน่ึงชนดิต้องมวีธิกีารตรวจสอบทีจ่�ำเพาะ
ส�ำหรับเซลล์แต่ละชนิด และบอกได้ว่าเป็นเซลล์ที่อยู่ใน
ระดับใดของการแบ่งเซลล์ (level of differentiation) 

1.3	 ความบริสุทธิ์  และสารปนเป ื ้อน               
(purity and impurity) การตรวจวเิคราะห์ความบรสิทุธิ์
ของเซลล์ต้นก�ำเนิดที่ต้องการเป็นหัวใจส�ำคัญ เนื่องจาก
มโีอกาสปนเป้ือนสูงจากหลายทาง เช่น ในระหว่างขัน้ตอน
การกระตุ้นเซลล์อาจเกิดเซลล์ชนิดอื่นที่ไม่ต้องการ 
(undesired cells) จึงต้องตรวจสอบและบอกได้ว่า 
มีโอกาสพบเซลล์ชนิดใดบ้าง ต้องก�ำหนดและควบคุม
ปริมาณในผลิตภัณฑ์ส�ำเร็จรูป รวมทั้งอาจมีเซลล ์
ทีต่ายแล้วปนอยู ่ควรมเีกณฑ์ก�ำหนดอตัราส่วนของเซลล์มีชีวติ
และเซลล์ที่ตายแล้วในการปล่อยผ่าน นอกจากน้ีอาจมี
สารจากกระบวนการผลิตปนเป ือ้นในผลิตภัณฑ์ 
(process related impurities) จึงต้องมีเกณฑ์ก�ำหนด
ปริมาณที่ยอมรับในแต่ละรุ่น รวมถึงสารปนเปื้อนที่มา
จากผลิตภัณฑ์ และต้องศึกษาถึงผลกระทบของสาร
ทีย่่อยสลายได้ทีมี่ในผลติภณัฑ์ (Product related impurities) 
กรณท่ีีใช้เซลล์ทีมี่การดดัแปลงยนี (genetically modified cells) 
จะต้องตรวจสอบการแสดงออกของโปรตนีจากเวคเตอร์ทีใ่ช้ 

2.	 ความปลอดภัย (safety)  
เป็นการตรวจวิเคราะห์เพือ่ให้เกดิความมัน่ใจว่า

สารตั้งต้นของผลิตภัณฑ์มีความปลอดภัยต่อการน�ำไปใช้ 
ได้แก่ ปราศจากการปนเปื ้อนเชื้อแบคทีเรีย เชื้อรา 
ไมโคพลาสมา เอนโดทอ็กซนิ สารก่อให้เกดิไข้ ปราศจาก
ความเป็นพิษใดๆ เป็นต้น องค์ประกอบของสารที่ใช้ใน
การผลิตที่ปนเปื้อนหรือเกิดการปนเปื้อนเชื้อโรคเหล่านี้
ระหว่างการผลิต หากไม่สามารถก�ำจดัออกได้และปนเป้ือน
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เซลล์ต้นก�ำเนิดนั้น ส่วนประกอบต่างๆ ในการผลิตเซลล์ 

และสูตรต�ำรับของผลิตภัณฑ์ส�ำเร็จรูป การเก็บแช่แข็ง

และการละลายเซลล์ และช่วงอุณหภูมิที่ใช้เก็บรักษา 

ความเข้ากันได้ของผลิตภัณฑ์ส�ำเร็จรูปกับภาชนะบรรจุ 

เป็นต้น นอกจากนี้ต้องมีข้อมูลสนับสนุนการศึกษา 

ความคงตัวในการขนส่งและการเกบ็รกัษา เพือ่ให้แน่ใจว่ายงัคง

รกัษาสภาวะให้เหมาะสมต่อผลติภณัฑ์เพือ่ความสมบรูณ์

ของเซลล์และความคงตัวของผลิตภัณฑ์ 

บทสรุป

การควบคมุภาพผลติภณัฑ์เซลล์ต้นก�ำเนดิส�ำเรจ็รูป

เป็นสิ่งส�ำคัญและจ�ำเป็น เทคนิคการตรวจวิเคราะห์

คณุภาพเหล่าน้ีเป็นเทคนคิวธิมีาตรฐานทีใ่ช้อยูใ่นปัจจุบนั  

แต่ด้วยความซบัซ้อนของเซลล์และความเป็นผลติภณัฑ์ใหม่

จึงยังต ้องการข้อมูลของผลิตภัณฑ์อีกมากเพื่อให ้

มัน่ใจในคณุภาพและความปลอดภยัเช่นเดยีวกบัผลติภณัฑ์ 

ยาหรือวัคซีน ในอนาคตหากมีข้อมูลเพ่ิมเติมจากการ

ศกึษาวจิยัและการพฒันาผลติภณัฑ์นีม้ากขึน้ เชือ่ว่าจะมี

การปรับเปล่ียนและเพิ่มเติมเทคนิคและแนวทางการ

ควบคุมคณุภาพให้เหมาะสมมากขึน้  แนวทางการควบคุม

คุณภาพผลิตภัณฑ์เซลล์ต้นก�ำเนิดส�ำเร็จรูป นอกจากจะ

เป็นประโยชน์ส�ำหรบัห้องปฏบิติัการภาครัฐแล้วยงัจะเป็น

ประโยชน์ต่อภาคผูผ้ลติหรอืหน่วยงานวจิยัได้เห็นมมุมอง

ของภาครัฐ และสามารถน�ำไปวางแผนการควบคมุคณุภาพ 

ทัง้เซลล์ต้นก�ำเนดิและผลติภณัฑ์เซลล์ต้นก�ำเนดิส�ำเรจ็รปูได้
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