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 Biological Products are materials from human, plants, or animals processed by Human 
Placenta biological technology process, which is one of the biological products that can be used in 
plenty ways, for example, biologic drugs. However, in Thailand, Human Placenta’s status is the 
infected waste, which should be disposed. Therefore, to research in the barrier of using the 
biological products in Thailand, we had to find the factors, solutions from barrier, and how to 
proceed by studying the case study about Human Placenta. Then, we presented the prototype of 
using the biological products in the useful and systematic ways. In addition, the researchers 
gathered the related people consisting of pregnant women, hospitals, the departments that used 
Human Placenta and tissue, the disposal departments, and Biological Products Control 
departments. Moreover, the researchers gathered the information about using human cells and 
tissue in USA, Japan, and European Union.  
 The research result reflected that the Human cells and tissue usage in Thailand was lack 
of the connecting process from the development and research process to the product development 
process and launching the product to the market. Because, it was lack of the standard procedure 
which was accepted in the international level and there was no practice guideline from the control 
department. The way of using Human Placenta in Thailand has to have the connecting process 
between the users and related departments. Also, there should be some supporting and facilitating 
processes for a person who would like to use Biological products. The knowledge process for the 
society is one of the supporting factors and the development of the monitoring systems of using 
the tissue. Therefore, the application of RFID technology in the technological system to monitor 
how to use cells and tissue is the supporting technology of Human Placenta Usage process. 
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บทที่  1 
บทน า 

1.1 ความเป็นมาของงานวิจัย 

ความก้าวหน้าทางเทคโนโลยีชีวภาพมีบทบาทส าคญัมากในการพฒันาประเทศ
ในศตวรรษท่ี 21 รวมถึงการพฒันาองค์ความรู้ด้านวิทยาศาสตร์ท่ีเสริมสร้างความสามารถในการ
แข่งขนัทางเศรษฐกิจระหว่างประเทศ โดยเฉพาะในสถานการณ์การแข่งขนัท่ีสูงขึน้ในเขตการค้า
เสรีอาเซียนตามความตกลงของแผนประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (AEC Blueprint) ท่ีต้องการให้
อาเซียนเป็นตลาดเดียวและเป็นฐานการผลิตร่วมกันมีการเคล่ือนย้ายอย่างเสรีของสินค้า บ ริการ 
การลงทนุ แรงงานท่ีมีทกัษะและการเคล่ือนย้ายเงินทนุอย่างเสรีมากขึน้ ส าหรับการเป็นตลาดฐาน
การผลิตเดียวส่งผลให้ประเทศสมาชิกต้องใช้กฎระเบียบการค้าเดียวกนัรวมถึงมาตรฐานการผลิต
ต่างๆ การรวมกันเป็นตลาดเดียวส่งผลให้อาเซียนเป็นภูมิภาคท่ีมีความสามารถในการแข่งขนัท่ี
เพิ่มสูงขึน้เป็นอย่างมากในเวทีการค้าโลก มีการปรับประสานมาตรฐานสินค้าและจัดท าความ           
ตกลงยอมรับร่วมเพ่ืออ านวยความสะดวกทางการค้า ลดอปุสรรคทางการค้าท่ีมิใช่ภาษีระหว่างกนั 
ส าหรับประเทศท่ีสามารถปรับตวัให้ทนักบัการเปล่ียนแปลงรูปแบบโครงสร้างทางเศรษฐกิจเช่นนี ้
ยอ่มชว่งชิงโอกาสและสามารถใช้ประโยชน์ของเขตการค้าเสรีมาสร้างความสามารถในการแข่งขนั
รวมถึงประเทศไทยด้วยเชน่กนั  

ประเทศต่างๆในอาเซียนล้วนมีจุดแข็งและมีความหลากหลายทางทรัพยากร
เช่นเดียวกับประเทศไทย ดงันัน้สิ่งท่ีส าคญัส าหรับประเทศไทยในการปรับตวัและเตรียมพร้อม
ภายในประเทศ เดมิทีประเทศไทยมุง่เน้นให้ความส าคญักบัการพฒันาอตุสาหกรรมขนาดย่อมโดย
ใช้แรงงานเป็นพืน้ฐานการพฒันาอตุสาหกรรมในการผลิตเพ่ือการส่งออกในปริมาณมากและราคา
ต ่า   (ส านกังานปลดักระทรวงมหาดไทย, 2554:ออนไลน์) แต่การแข่งขนัการผลิตเพ่ือการส่งออก
โดยอาศยัความได้เปรียบด้านทรัพยากรและแรงงานไม่เพียงพอส าหรับการพฒันาประเทศให้คง
ความสามารถในการแข่งขนับนตลาดเสรีได้อย่างยัง่ยืน เพราะการด าเนินการในลกัษณะเช่นนีไ้ม่
เพียงพออีกต่อไปในเศรษฐกิจแบบประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน เน่ืองจากผู้ผลิตท่ีด้อยต่อการ
พฒันาสินค้าจะถกูแทนท่ีด้วยสินค้าจากกลุม่ประเทศอาเซียนท่ีเข้ามาแข่งขนั ประเทศไทยจ าเป็นท่ี
ต้องเตรียมความพร้อมภายในประเทศให้ก้าวไปสู่การพัฒนาอุตสาหกรรมท่ีอยู่บนพืน้ฐานของ
สังคมเศรษฐกิจฐานความความรู้ซึ่งเป็นการผลิตท่ีพัฒนาผลิตภัณฑ์โดยอาศัยความรู้ด้าน
วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีเป็นพืน้ฐาน เน่ืองจากการพฒันาประเทศท่ีอยู่บนพืน้ฐานของความรู้
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ทางเทคโนโลยีและวิทยาศาสตร์ย่อมส่งผลให้ประเทศสามารถเพิ่มความสามารถในการแข่งขนัได้
อยา่งยัง่ยืน (ส านกัปลดักระทรวงมหาดไทย, 2554; Cooke และ Leydesdorff, 2006)  

ความส าคญัของการเป็นประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนเป็นหนึ่งในกระแสสงัคมท่ี
สง่ผลโดยตรงตอ่ผลิตภณัฑ์การแพทย์และสขุภาพทัง้หมด รวมถึงการให้บริการด้านการแพทย์และ
สขุภาพ ผลิตภณัฑ์การแพทย์ถือวา่เป็นผลิตภณัฑ์ท่ีได้รับผลกระทบรวดเร็วเน่ืองจากต้องปรับขนาด
ของตลาด เกิดการโยกย้ายฐานการผลิตและท่ีส าคญัการปรับเปล่ียนมาตรฐานควบคมุท่ีอยู่ภายใต้
มาตรฐานเดียวกนัทัง้อาเซียน อีกทัง้โครงสร้างประชากรท่ีปรับเปล่ียนไปเป็นโครงสร้างประชากร
แบบสูงอายุท่ีสะท้อนแนวโน้มของลกัษณะการด ารงชีวิตของผู้คนในสงัคม  (Dorf และ Byers, 
2007) ก่อให้เกิดตลาดใหม่จากความต้องการใหม่ท่ีเกิดขึน้ ซึ่งเป็นความต้องการท่ีเก่ียวข้องกับ
คณุภาพชีวิตและสขุภาพส่งผลโดยตรงกบั “ธุรกิจสขุภาพ (health business)” เทคโนโลยีชีวภาพ   
เป็นเทคโนโลยีซึ่งน าเอาความรู้ทางด้านวิทยาศาสตร์มาประยุกต์ใช้กับสิ่งมีชีวิตหรือชิน้ส่วนของ
สิ่งมีชีวิตรวมถึงผลิตผลของสิ่งมีชีวิตเพ่ือพฒันาสิ่งท่ีเป็นประโยชน์ตอ่มนุษย์ไม่ว่าจะเป็นการผลิต
สินค้า บริการเพ่ือใช้ประโยชน์เฉพาะอย่างตามท่ีต้องการ เทคโนโลยีชีวภาพเป็นเทคโนโลยีท่ี
ขับเคล่ือนให้หลายอุตสาหกรรมพัฒนาอย่างรวดเร็วและสามารถน าไปใช้ประโยชน์ได้อย่าง
หลากหลายสาขาโดยเฉพาะอตุสาหกรรมยาชีววตัถ ุอตุสาหกรรมเคร่ืองมือแพทย์และอตุสาหกรรม
สขุภาพ (United Nations Convention on Biological Diversity, 2010)  

ดงันัน้การพฒันาประเทศด้วยองค์ความรู้ทางวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีโดยมี
เทคโนโลยีชีวภาพเป็นหนึง่ในองค์ความรู้ท่ีขบัเคล่ือนให้ประเทศพฒันาอยา่งเข้มแข็งจึงเป็นประเด็น
ท่ีต้องตระหนกัและให้ความส าคญั เทคโนโลยีชีวภาพสอดรับความต้องการท่ีมีในสงัคมท่ีมีความ
ต้องการเพิ่มสูงขึน้ในอนาคตและยังเป็นเทคโนโลยีท่ีก่อให้เกิดความหวังกับมวลมนุษยชาต ิ
เน่ืองจากสามารถพฒันาคุณภาพชีวิตของผู้คนในโลกก่อให้เ กิดความหวังเก่ียวกับการปรับปรุง
คณุภาพชีวิตเพิ่มมาตรฐานการดแูลสขุภาพ เทคโนโลยีชีวภาพนีมี้ลกัษณะพิเศษองค์ความรู้ท่ีเกิด
ในเทคโนโลยีชีวภาพเป็นกลไกขบัเคล่ือนให้หลายอตุสาหกรรมพฒันานวตักรรมอย่างก้าวกระโดด 
อาทิเช่น อุตสาหกรรมการแพทย์ อุตสาหกรรมยา อุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทย์เป็นต้น ดงันัน้
อุตสาหกรรมนีจ้ึงแข่งขันพัฒนางานวิจัยอย่างเข้มข้น เสาะแสวงหาวัตถุดิบเพ่ือน ามาวิจัยและ
พัฒนาหาสารโมเลกุลต่างๆเพ่ือน ามาใช้ในอุตสาหกรรม การแสวงหาทรัพยากรเพ่ือน าเข้าสู่
อตุสาหกรรมจงึเป็นเสมือนปัจจยัท่ีสง่ผลตอ่ความส าเร็จของธุรกิจท่ีมีการแข่งขนัด้านงานวิจยัอย่าง
รุนแรง หลายองค์กรในระดบัโลกล้วนพยายามวิจยัและเสาะแสวงหาวตัถดุบิท่ีมีศกัยภาพเพ่ือน ามา
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วิจยัพฒันานวตักรรมผลิตภณัฑ์ นวตักรรมบริการเพ่ือสนองตอบตอ่ตลาดธุรกิจสุขภาพท่ีก าลงัเติบ
ในปัจจบุนั  

แตท่รัพยากรประเภทใดท่ีประเทศไทยต้องเลือกน ามาพฒันาเพ่ือท่ีจะน ามาใช้ให้
เกิดประโยชน์ท่ีอยู่บนพืน้ฐานความรู้และยงัสามารถตอบสนองความต้องการของสงัคมส่งผลให้
เกิดความสามารถในการแข่งขนัในอนาคต นอกจากการแสวงหาปัจจยัน าเข้าท่ีมีศกัยภาพต่อการ
ตอ่ยอดในการน ามาพฒันาองค์ความรู้และพฒันาผลิตภณัฑ์ตา่งๆท่ีเก่ียวข้องแล้วยงัต้องพิจารณา
ประเด็นของการเช่ือมโยงเพ่ือสร้างเส้นทางของการน าวตัถดุิบดงักล่าวมาพฒันาผ่านกระบวนการ 
จนกระทั่งเปล่ียนเป็นผลิตภัณฑ์และสามารถส่งต่อไปยังกลุ่มผู้ บริโภคล าดับสุดท้าย ประเด็น
ค าถามนีเ้ป็นโจทย์ท่ีส าคญัตอ่การพฒันาประเทศไทย เน่ืองจากจะมีทรัพยากรไม่ก่ีชนิดท่ีสามารถ
น ามาพฒันาและก่อให้เกิดความสามารถในการแข่งขนัของประเทศและสามารถพฒันาให้เกิดเป็น
รูปแบบการใช้ประโยชน์จากทรัพยากรและสร้างความสามารถในการแข่งขันของการพัฒนา
ประเทศในระยะยาว ซึ่งอาจมีทรัพยากรบางชนิดท่ีสามารถน ามาสะท้อนให้เห็นถึงกระบวนการ
น ามาใช้ประโยชน์แตถู่กละทิง้ไปในฐานะของสิ่งไร้ประโยชน์ทัง้ๆท่ีสามารถน ามาสร้างคณุค่าและ
ประโยชน์ได้มากมายหากมีการจัดการท่ีดีและถูกต้องตามมาตรฐานสากล อาทิเช่นรกมนุษย์ 
(human placenta) 

1.2 ความส าคัญของปัญหา 

รกมนุษย์ (human placenta) เป็นเนือ้เย่ือส าคัญเป็นอวัยวะชั่วคราวท่ีเช่ือม
ระหว่างมารดาและบุตรท่ีก าลงัเจริญเติบโตในครรภ์ รกมนษุย์เป็นอวยัวะท่ีเช่ือมตอ่ทารกในครรภ์
เพ่ือให้มีการดดูซึมสารอาหาร การก าจดัของเสียและการแลกเปล่ียนก๊าซผ่านทางเลือดของแม่ 
(Pough และคณะ, 1992) รกมนษุย์เป็นทรัพยากรท่ีสามารถพบได้ในโรงพยาบาลทัว่ไป (Barrera-
Salda, 1998; Muralidhar และ Panda, 1999) รกเป็นเนือ้เย่ือท่ีมีความพิเศษอย่างมากเพราะอดุม
ไปด้วยสารโปรตีนส าคัญท่ีเก่ียวข้องกับการเจริญเติบโตของเด็ก  เม่ือคลอดบุตรรกจะถูกคลอด
ออกมาเชน่กนัโดยปกติรกมนษุย์จะถกูก าจดัทิง้เป็นขยะชีวภาพท่ีอาจปนเปือ้นการติดเชือ้ อย่างไรก็
ตามในรกก็มีโมเลกุลส าคญัหลากหลายชนิดเป็นจ านวนมากตามธรรมชาติท่ีสามารถน ามาใช้
ประโยชน์ทางเทคโนโลยีชีวภาพท่ีมีราคาแพงได้มากมาย  ซึ่ง ชีวโมเลกุล ท่ีน ามาใช้ใน
เทคโนโลยีชีวภาพอาจผลิตจากการตดัตอ่พนัธุกรรมของแบคทีเรียหรือยีสต์หรืออาจสงัเคราะห์จาก
เคร่ืองสงัเคราะห์ หรือสกดัจากเนือ้เย่ือของสิ่งมีชีวิต คณุภาพของโมเลกลุท่ีสกดัจากสิ่งมีชีวิตจะมี
คณุสมบตัิเหมือนธรรมชาติในขณะท่ีวิธีอ่ืนอาจมีคณุสมบตัิคลาดเคล่ือนบ้าง  ต้นทุนการผลิตของ
สองวิธีแรกจะมีราคาแพงและการสกดัจากเนือ้เย่ือของสิ่งมีชีวิตจะมีต้นทนุท่ีถกูแตอ่าจมีปัญหาการ
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ปนเปือ้นการติดเชือ้ แตห่ากมีการบริหารจดัการท่ีดีแบบการบริจาดโลหิตหรืออวยัวะ เนือ้เย่ือท่ีไม่
ต้องการอีกเช่น รกมนุษย์อาจน ามาสกดัสารโมเลกุลท่ีมีราคาแพงหลายชนิดได้ ซึ่งอาจน าไปใช้ใน
กระบวนการวิจยัทดลองในห้องปฏิบตัิการหรืออาจน าไปใช้รักษามนษุย์ก็ได้ 

สารโมเลกุลท่ีสกัดได้จากรกมนุษย์มีหลายประเภท เช่น  human placental 
protein, hydrolyzed human placental protein, human placental enzymes, human 
placental lipids, human umbilical extract, placental protein, hydrolyzed placental 
protein, placental enzymes, placental lipids, และ umbilical extract   ( Nair และ Elmore, 
2002) แม้แตก่ระทัง้เนือ้เย่ือของรกมนษุย์ก็มีมลูคา่ส าหรับน ามาใช้ในงานวิจยัถ้าผ่านกระบวนการ
ท่ีสามารถน ามาใช้ประโยชน์ ตวัอย่างของสารท่ีสกดัได้จากรกมนษุย์บางประเภทมีมูลคา่ในตลาด 
แสดงดงัตารางท่ี 1.1  

ตารางท่ี 1.1 มลูค่าการจ าหน่ายของสารโมเลกุลท่ีสกัดจากรกมนุษย์ (อตัราแลกเปล่ียนค่าเงิน
ธนาคารแหง่ประเทศไทย ณ วนัท่ี 7 มิถนุายน 2555 SGD = 24.8968 , USD=31.6004) 

ผลิตภณัฑ์  ราคา   
Placenta (Human): Normal Tissue Slides 5 
slide 

335.00 USD1(ประมาณ 10,586.134 บาท) 

PLACENTAL LACTOGEN 1 mg 
(Preparation: Purified placental lactogen from 
human placental tissue) 

650.00 USD1(ประมาณ 20,540.26 บาท) 

Collagen, Type I, Human Placenta   
Form powder(5 mg) 
Form liquid 
Form Lyophilized 1 mg 

 
278.50 SGD2 (ประมาณ 6,921.31 บาท) 
329.00 USD3 (ประมาณ 10,396.53 บาท) 
750 USD6 (ประมาณ 23,700.3 บาท) 

Collagen, Type III, Human Placenta   
Form Lyophilized 1 mg 
Form powder 1 mg 

 
750 USD6 (ประมาณ 23,700.30 บาท)  
822 SGD2 (ประมาณ 20,465.16 บาท) 

Collagen, Type IV, Human Placenta (5 mg)  
Form powder 5 mg 
Form liquid 
Form Lyophilized, 5 mg 

 
304 SGD2 (ประมาณ 7,568.62 บาท) 
339 USD3 (ประมาณ 10,712.53 บาท) 
250 USD4 (ประมาณ 7,900.1 บาท) 
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ผลิตภณัฑ์  ราคา   
Collagen, Type V, Human Placenta 

Form Powder 1 mg 
Form Lyophilized 0.1 mg 

 
192 SGD2 (ประมาณ 4,780.18 บาท) 
142 USD6 (ประมาณ 4,487.25 บาท) 

Phosphatase, Alkaline, Human Placenta  
Form liquid 

 
504.31SGD5 (ประมาณ 12,555.70 บาท)  

Integrin aVb3 (human) 50 ug 
Form Lyophilized from solution 

 

 
655.00 USD6(ประมาณ 20,698.26 บาท)  
638.00 USD7(ประมาณ 20,161.05 บาท)  

ท่ีมา : 
1. http://www.genwaybio.com/ 
2. http://www.sigmaaldrich.com  
3. http://www.emdmillipore.com  (USA) 
4. http://www.advancedbiomatrix.com (USA) 

5. http://www.merckmillipore.com  (Singapore) 

6. http://www.yoproteins.com (Karolinska Institutet Science Park, Sweden) 

7. http://www.clonagen.com  

ส าหรับประเทศไทยรกมนุษย์ถูกน าเข้าสู่กระบวนการก าจดัในฐานะของขยะติด
เชือ้มากกว่าการน ามาใช้ประโยชน์ เน่ืองจากอาจปนเปือ้นการติดเชือ้ กระบวนการก าจดัแตกตา่ง
กันไปตามความพร้อมของแต่ละโรงพยาบาลอาทิเช่น ใช้บริการจากบริษัทก าจัดของเสียหรือถ้า
โรงพยาบาลมีเตาเผาขยะหรือบ่อบ าบดัจะด าเนินการก าจดัเอง (ชิษณุกร พรภาณุวิชญ์, 2540)  
Sirisritreerux (1996) ได้เสนอผลการวิจยัเก่ียวกบัการจดัการรกมนษุย์โดยรวบรวมข้อมลูจากกลุ่ม
ตัวอย่างในสถานบริการทางการแพทย์และศูนย์อนามัยแม่และเด็กรวมทัง้สิน้ 86 แห่ง กลุ่ม
ตวัอยา่งจ านวน 33 แหง่หรือคดิเป็นร้อยละ 38 ก าจดัรกมนษุย์ด้วยสง่มอบให้บริษัทก าจดัขยะ กลุ่ม
ตวัอยา่งจ านวน 14 แหง่หรือคิดเป็นร้อยละ 16 ก าจดัรกมนษุย์โดยบดและก าจดัในบอ่บ าบดั  กลุ่ม
ตวัอย่างจ านวน 9 แห่งหรือคิดเป็นร้อยละ 11 ก าจดัรกมนษุย์โดยใช้วิธีส่งมอบให้บริษัทก าจดัขยะ
ร่วมกบัการใช้วิธีอ่ืนในการก าจดั กลุ่มตวัอย่างจ านวน 3 แห่งหรือคิดเป็นร้อยละ 4 ก าจดัรกมนษุย์
ด้วยวิธีการฝัง กลุ่มตวัอย่างจ านวน 12 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 14  ใช้วิธีการก าจดัอ่ืนๆ ไม่ระบุ
กระบวนการก าจดั และกลุ่มตวัอย่างจ านวน 15 แห่งหรือคิดเป็นร้อยละ 17 ไม่ให้ข้อมูล ซึ่งถ้า
พิจารณาจากข้อมลูสถิติการเกิดของส านกับริหารการทะเบียน กรมการปกครองปี 2553 ประเทศ
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ไทยมีการเกิด 766,370 คน ทัว่ประเทศ (กรมการปกครอง,  2553) เม่ือเปรียบเทียบจากน า้หนกัรก
มนุษย์ท่ีมีค่าเฉล่ียประมาณ 500 กรัม พิจารณาเชิงเปรียบเทียบแล้วจะพบว่าประเทศไทยต้อง
ก าจดัรกมนษุย์โดยประมาณ 383 ตนัตอ่ปี ซึ่งถ้ารกมนษุย์จ านวน  385 ตนั ถูกส่งไปก าจดัด้วย
กระบวนการออโตเคลฟขนาดความจุ 1,000 ลิตรท่ีมีต้นทุนในการก าจัดประมาณ 22.67 บาท 
(เบญจพร จิตรหาญ, 2549) ดงันัน้รกมนุษย์จ านวน 385 ตนั จะมีค่าใช้จ่ายเฉล่ียประมาณ 
8,727,950 บาท  ส าหรับการใช้ประโยชน์รกมนษุย์พบว่าสภากาชาดไทยเป็นหน่วยงานหลกัใน
ประเทศไทยท่ีใช้ประโยชน์จากรกมนษุย์ ซึ่งเป็นการใช้ประโยชน์ในลกัษณะไม่หวงัผลก าไรมุ่งเน้น
ให้บริการผู้ ป่วย เช่น ใช้ปกปิดแผลท่ีเกิดท่ีผิวหนังจากไฟไหม้หรือน า้ร้อน รักษาผู้ ป่วยโรคตา 
เน่ืองจากเย่ือหุ้ มรกยังสามารถใช้เป็นเนือ้เย่ือทดแทนในการผ่าตัดโรคบางชนิด เช่น ต้อเนือ้ 
(วิลาวณัย์  พวงศรีเจริญ, 2552: ออนไลน์) นอกจากรกมนุษย์ท่ีต้องถูกก าจดัแล้วยงัมีประเด็นท่ี
เก่ียวกบัการลกัลอบใช้ประโยชน์จากผลิตภณัฑ์ท่ีมีส่วนผสมของสารสกดัจากรกมนุษย์ เน่ืองจาก
ในประเทศไทยห้ามจ าหน่ายเคร่ืองส าอางท่ีมีส่วนผสมของสารสกดัจากรกมนษุย์แตก่ลบัพบว่ามีผู้
ลกัลอบน าเข้าและจ าหนา่ยผลิตภณัฑ์เหลา่นีใ้นประเทศไทยอยา่งตอ่เน่ือง 

 รกมนษุย์เป็นหนึ่งในชีววตัถ ุ(biologic) ท่ีได้รับการน ามาใช้ในระดบัสากลและมี
กระบวนการท่ีสามารถน ารกมนุษย์มาใช้ประโยชน์ไม่ว่าจะน ามาสกัดสารโมเลกุลน ามาใช้
ประโยชน์ทางการแพทย์น ามาใช้ประโยชน์ในงานวิจัยหรือน ามาพัฒนาเป็นผลิตภัณฑ์ยา 
ผลิตภณัฑ์เคร่ืองมือแพทย์หรือแม้แตเ่คร่ืองส าอางในบางประเทศ  ชีววตัถ ุ(biologic) เป็นวตัถดุิบท่ี
สามารถสกดัได้จากมนษุย์ พืชและสตัว์ผ่านเทคโนโลยีชีวภาพ (Novartis, 2012)  หรือหมายถึง 
ปัจจยัใดๆ ก็ตามท่ีมีข้อมลูเก่ียวกบัพนัธุศาสตร์และมีความสามารถในการจ าลองซ า้ซึ่งตวัมนัเองได้   
หรือถูกจ าลองซ า้ในระบบชีวภาพ (กรมทรัพย์สินทางปัญญา, 2555) ผลิตภัณฑ์ชีววตัถมีุความ
หลากหลายเช่น วคัซีน ผลิตภัณฑ์จากเลือดหรือส่วนประกอบของเลือด เซลล์ท่ีเป็นส่วนประกอบ
ของเนือ้เย่ือและอวยัวะต่างๆ ภายในร่างกายยกเว้นเซลล์สืบพนัธุ์ เช่น เซลล์หวัใจ เซลล์ตบั เซลล์
เม็ดเลือดขาวเป็นต้น ยีน เนือ้เย่ือ สามารถแยกได้จากแหล่งท่ีมาตามธรรมชาติจากคน สตัว์หรือ
จุลินทรีย์และกระบวนการทางเทคโนโลยีชีวภาพหรือเทคโนโลยีอ่ืนท่ีทันสมัย  (Drugs@FDA 
Glossary of Terms,  2012) ชีววตัถมุกัถกูน าไปใช้ในอตุสาหกรรมการแพทย์อตุสาหกรรมยาและ
อุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทย์ ในประเทศไทยมีพระราชบัญญัติเก่ียวกับการผลิตยาชีววัตถุทีใช้
ก ากบัดแูลกระบวนการผลิตยาชีววตัถท่ีุอยู่ภายใต้พระราชบญัญัติยาแต่พบว่าชีววตัถท่ีุอยู่ในกลุ่ม
วตัถดุบิท่ีสกดัจากเซลล์หรือเนือ้เย่ือมนษุย์กลบัไม่สามารถน ามาใช้ในการพฒันางานวิจยัและเข้าสู่
กระบวนการเพิ่มคณุคา่และพฒันาผลิตภณัฑ์  
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รกมนษุย์เป็นหนึง่ในชีววตัถท่ีุมีคณุคา่แตก็่เป็นหนึง่ในชีววตัถท่ีุไมส่ามารถน าเข้าสู่
กระบวนการสร้างคุณค่าได้เช่นกัน การศึกษากระบวนการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศไทย
สามารถสะท้อนให้เห็นภาพปัญหาอุปสรรคของการน าชีววัตถุมาใช้ประโยชน์และสร้างคุณค่า
ให้กับประเทศ และท าให้ทราบถึงสาเหตท่ีุประเทศไทยไม่สามารถพฒันาการใช้ประโยชน์จากชีว
วัตถุให้เป็นระบบท่ีน ามาสร้างความสามารถในการแข่งขัน ได้อย่างเป็นระบบและยั่งยืน    
องค์ประกอบหรือข้อจ ากัดในการน าชีววัตถุมาพฒันาให้เกิดคุณค่าในประเทศไทยประกอบด้วย
ปัจจัยใดบ้าง ดังนัน้จึงต้องศึกษาถึงองค์ประกอบข้อจ ากัดท่ีส่งผลให้รกมนุษย์เปล่ียนจากสิ่ง
ปนเปือ้นการติดเชือ้ต้องท าลายให้กลายเป็นทรัพยากรท่ีสร้างคณุค่าบนพืน้ฐานของวิทยาศาสตร์
และเทคโนโลยีและส่งต่อเป็นผลิตภัณฑ์ท่ีมีคุณค่าไปยังกลุ่มผู้ ใช้ประโยชน์ในโซ่อุปทาน รวมถึง
วิเคราะห์ถึงผู้ ท่ีมีส่วนร่วมในระบบของการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ ความร่วมมือท่ีก่อให้เกิดการ
เช่ือมโยงทัง้หมดนีจ้ าเป็นท่ีต้องให้เป็นระบบ เน่ืองจากความร่วมมือการประสานงานสร้างคณุค่า
ทุกส่วนมีความสมัพนัธ์กันทัง้ในระดบัมหภาคและระดบัองค์กรท่ีต้องผนวกเข้าเป็นส่วนหนึ่งของ
รูปแบบการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศไทย การพฒันารูปแบบของเส้นทางท่ีสามารถสร้าง
คุณค่าของรกมนุษย์ให้กลายเป็นวัตถุดิบท่ีมีคุณภาพนับว่าเป็นหนึ่งในการสร้างกระบวนการท่ี
เก่ียวกบัการสร้างตลาดใหมพ่ฒันาวตัถดุบิป้อนเข้าสู่กระบวนการผลิตก่อให้เกิดการผสมผสานเกิด
เป็นผลิตภัณฑ์ต่างๆท่ีสนองต่อความต้องการของตลาด ก่อให้เกิดคณุประโยชน์ในการพฒันาสิ่ง
ใหม ่(Schumpeter, 1934 อ้างถึงใน Hagedoorn, 1996) 

 ดงัการพฒันาแนวทางการใช้ประโยชน์จากรกมนุษย์จึงเป็นเสมือนต้นแบบของ
การศึกษาวิเคราะห์ถึงปัจจัยข้อจ ากัดและพัฒนาห่วงโซ่อุปทานท่ีสามารถน ามาขยายให้เห็น
ภาพรวมของการใช้ประโยชน์ชีววตัถใุนประเทศไทย  

1.3 ค าถามน าวิจัย 

จากประเด็นความส าคญัท่ีมาปัญหางานวิจยัพบว่า การท่ีจะเสนอรูปแบบการใช้
ประโยชน์ชีววัตถุในประเทศไทยสามารถสะท้อนได้จากการศึกษารูปแบบการสร้างคุณค่าเพิ่ม
ให้กบัรกมนษุย์ ดงันัน้ส าหรับการพฒันางานวิจยัจงึมีดงัตอ่ไปนี ้

 “ข้อจ ากัด (barrier) การน าชีววตัถุมาใช้ประโยชน์ในประเทศไทยประกอบด้วย
ปัจจยัใดบ้างและแนวทางการแก้ปัญหาท่ีเกิดจากข้อจ ากดัตา่งๆเหลา่นัน้ต้องด าเนินการอยา่งไร”  
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1.4 วัตถุประสงค์ของการวิจัย 

จากประเด็นค าถามงานวิจยัผู้วิจยัผู้วิจยัได้ใช้กรณีศกึษารกมนษุย์เป็นสิ่งสะท้อง
การใช้ประโยชน์ชีววตัถใุนประเทศไทยดงันัน้จงึก าหนดวตัถปุระสงค์ของงานวิจยัดงันี ้

1. เพ่ือศกึษารูปแบบการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ในประเทศไทยในปัจจบุนั 

2. เพ่ือศึกษารูปแบบการการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ท่ีได้รับการยอมรับใน
ตา่งประเทศ 

3. เพ่ือวิเคราะห์เชิงเปรียบเทียบรูปแบบการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศ
ไทยและตา่งประเทศ 

4. เพ่ือน าเสนอรูปแบบการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ในประเทศไทย 

5. เพ่ือพฒันาระบบเทคโนโลยีเพ่ือสนบัสนนุการด าเนินงานการใช้ประโยชน์รก
มนษุย์ 

1.5 ขอบเขตของการวิจัย 

ในการวิจยัครัง้นีค้รอบคลมุการศกึษารูปแบบการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ในประเทศ
ไทยโดย ศึกษาเส้นทางการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศไทยติดตามขัน้ตอนการส่งผ่านและ
การจดัการรกมนุษย์ในโรงพยาบาลของรัฐบาลและโรงพยาบาลเอกชน กระบวนการนีค้รอบคลุม
การตดิตามการปฏิบตัิหน้าท่ีของผู้ ท่ีเก่ียวข้อง ศกึษาสถานะของรกมนษุย์จากการคลอดบตุรจนถึง
กระบวนการสุดท้ายท่ีรกมนุษย์ถูกส่งผ่านจากโรงพยาบาลไปยงัส่วนอ่ืนท่ีเก่ียวข้องประกอบด้วย
หน่วยงานท่ีใช้ประโยชน์รกมนษุย์และหน่วยงานก าจดัขยะติดเชือ้  หน่วยงานก ากบัดแูลการน ารก
มนษุย์มาใช้ประโยชน์  ผู้วิจยัยงัรวบรวมข้อมลูการรับรู้เก่ียวกบัการน ารกมนษุย์มาใช้ประโยชน์ของ
หญิงตัง้ครรภ์ ข้อมลูท่ีได้รับจากส่วนนีจ้ะเป็นข้อมลูน าเข้าสู่กระบวนการวิเคราะห์เชิงเปรียบเทียบ
กบัการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ในระดบัสากล 

ขอบเขตของการศกึษาการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ในระดบัสากล ด าเนินการศกึษา
รูปแบบการใช้ประโยชน์ท่ีได้การยอมรับตามมาตรฐานสากล โดยศึกษาประเทศสหรัฐอเมริกา 
ประเทศญ่ีปุ่ นและกลุม่สหภาพยโุรป  เน่ืองจากกรณีศกึษาทัง้สามเป็นกลุ่มท่ีมีอตัราการเติบโตของ
อตุสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพและมีงานวิจยัท่ีเก่ียวข้องในระดบัสงู ข้อมลูท่ีได้จากกรณีศกึษาถกู
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น าเข้าไปสู่กระบวนการวิเคราะห์เชิงเปรียบเทียบเพ่ือวิเคราะห์เชิงเปรียบเทียบเพ่ือหาข้อจ ากดัใน
การน ารกมนุษย์มาใช้ประโยชน์ และวิเคราะห์ผู้ ท่ีเก่ียวข้องรวมถึงเช่ือมโยงกระบวนการ เพ่ือ
น าเสนอรูปแบบการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศไทยและเสนอกระบวนการด าเนินงานท่ี
เก่ียวข้องและเม่ือสามารถน าเสนอรูปแบบการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศไทยผู้ วิจัย
ด าเนินการศึกษาความเป็นไปได้เก่ียวกบัระบบเทคโนโลยีและระบบสารสนเทศท่ีสนบัสนนุการใช้
ประโยชน์รกมนษุย์   

1.6 ข้อจ ากัดของงานวิจัย 

ผู้ วิจัยยังมี ข้อจ ากัดในการเข้าถึงข้อมูลท่ีเ ก่ียวข้องกับต้นทุนค่าใช้จ่ายใน
กระบวนการใช้ประโยชน์เชิงพาณิชย์ของผู้ผลิตในอตุสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพ       

1.7 ค าจ ากัดความที่ใช้ในงานวิจัย 

รูปแบบ (Model) หมายถึง แบบอย่างหรือแนวทางของการกระท าท่ีแสดงความ
เก่ียวข้องและแสดงองค์ประกอบในเชิงความสมัพนัธ์ของแตล่ะหน่วยเพ่ือให้เข้าใจถึงปรากฏการณ์
ใดปรากฏการณ์ 

ประสิท ธิผล (Effectiveness) หมายถึ งผลส า เ ร็จห รือผล ท่ี เ กิดขึ น้   
(ราชบณัฑิตยสถาน, 2546) และหมายถึงการปฏิบตังิานให้บรรลวุตัถปุระสงค์หรือเป้าหมายท่ีตัง้ไว้ 
ประสิทธิผลเป็นความสมัพนัธ์ระหวา่งผลลพัธ์ของการท างานกบัเป้าหมายหรือวตัถปุระสงค์ท่ีตัง้ไว้
เป็นความสามารถขององค์กรในการด าเนินการให้บรรลวุตัถปุระสงค์หรือจดุมุง่หมายท่ีก าหนดไว้ 

การติดตาม หมายถึงการติดตามกระบวนการในระบบงาน เพ่ือให้ทราบว่ามีผู้ ใด
ท าอะไรท่ีไหนอย่างไรและผลลัพธ์ท่ีได้ในแต่ละขัน้ตอนคือสิ่งใดรวมถึงกระบวนการส่งผ่านไป
ในทางใด 

เทคโนโลยีชีวภาพ (Biotechnology) หมายถึง เทคโนโลยีซึ่งน าเอาความรู้
ทางด้านต่างๆของวิทยาศาสตร์มาประยุกต์ใช้กับสิ่งมีชีวิต หรือชิน้ส่วนของสิ่งมีชีวิต หรือผลผลิต
ของสิ่งมีชีวิต เพ่ือเป็นประโยชน์ตอ่มนษุย์ไมว่า่จะเป็นทางการผลิตหรือทางกระบวนการ ของสินค้า
หรือบริการ เพ่ือใช้ประโยชน์เฉพาะอย่างตามท่ีเราต้องการ โดยสามารถใช้ประโยชน์ทางด้านตา่งๆ 
เชน่ ด้านการเกษตร ด้านอาหาร ด้านสิ่งแวดล้อม ด้านทางการแพทย์เป็นต้น  
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การควบคุมคุณภาพ (Quality control) ประกอบด้วยการควบคุม (Control) 
หมายถึงการ บงัคบั ให้กิจกรรมตา่ง ๆ ได้ด าเนินการตามแผนท่ีวางไว้และกิจกรรมจ าเป็นตา่ง ๆ ท่ี
จะต้องกระท าเพ่ือให้บรรลเุป้าหมายอย่างมีประสิทธิภาพ  (เปร่ือง   กิจรัตน์ภร, 2540) คณุภาพ 
(Quality) หมายถึง ผลผลิตท่ีมีความเหมาะสมท่ีจะน าไปใช้งาน (Fineness  for  use) และมี
รายละเอียดท่ีเป็นไปตามมาตรฐานท่ีก าหนด  

รกมนษุย์ (Human placenta) หมายถึง รกท่ีคลอดออกมาหลงัจากกระบวนการ
คลอดปกติทางช่องคลอด (Vaginal delivery) และรกท่ีเกิดจากการคลอดด้วยการผ่าท้องคลอด
ปกติ (Cesarean Section) ท่ีเกิดจากการคลอดในโรงพยาบาลเท่านัน้ รกมนษุย์ในงานวิจยัจะไม่
รวมถึงรกมนษุย์ท่ีเกิดจากการท าแท้งหรือการได้มาด้วยกรรมวิธีอ่ืน  

ชีววตัถุ หมายถึงวตัถุดิบท่ีสกัดได้จากพืช สตัว์ หรือมนุษย์ผ่านกระบวนการทาง
ชีวภาพ 

ยาชีววัตถุ หมายถึงยาแผนปัจจุบันซึ่งผลิตจากสิ่งมีชีวิต โดยกระบวนการ
เพาะเลีย้งจลุินทรีย์หรือเซลล์ชัน้สงูการสกดัสารจากเนือ้เย่ือสิ่งมีชีวิตทัง้มนษุย์สตัว์และพืช 

เคร่ืองมือแพทย์แบบผสมผสาน หมายถึงผลิตภณัฑ์ท่ีใช้ในการรักษา การวินิจฉัย
ทางการแพทย์ซึง่อาจเป็นยาเป็นเคร่ืองมือแพทย์หรือเป็นผลิตภณัฑ์ชีววตัถก็ุได้ 

preamendment  หมายถึงกลุ่มเคร่ืองมือแพทย์ท่ีเทียบเท่ากับเคร่ืองมือแพทย์มี
การวางจ าหนา่ยในประเทศสหรัฐอเมริกาก่อนวนัท่ี 28 พฤษภาคม 1976 

การศึกษาระยะก่อนทดลองในมนุษย์ (Pre-clinical studies) เป็นการประเมิน
ประสิทธิภาพยาก่อนท่ีจะใช้งานในมนุษย์ประกอบด้วย การทดสอบในหลอดทดลอง (In vitro 
study) และการทดสอบในสตัว์ทดลอง (In vivo study) 

1.8 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 

1. ประโยชน์ด้านการจดัการ การพฒันากระบวนการใช้ประโยชน์รกมนุษย์เป็น
ต้นแบบของการจัดการชีววตัถุเพ่ือการน าเข้าสู่กระบวนการพฒันาผลิตภัณฑ์อ่ืนท่ีเก่ียวข้องอาทิ
เช่น ผลิตภัณฑ์ยา ผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์ ผลิตภัณฑ์ยาชีววัตถุและผลิตภัณฑ์อ่ืนๆ รวมถึง
กระบวนการพฒันางานวิจยัตา่งๆท่ีเก่ียวข้องกบัเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ทัง้ในภาคการศกึษาและ
ภาคเอกชน ต้นแบบท่ีได้จากการศึกษารกมนุษย์สามารถสะท้อนให้เห็นถึงอุปสรรคต่างๆท่ี
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เก่ียวเน่ืองกับกระบวนการจัดการภายในประเทศเก่ียวกับชีววัตถุ ข้อเสนอแนะและแนวทางการ
แก้ปัญหาท่ีเสนอในงานวิจยัสามารถน าไปใช้เป็นข้อมลูเก่ียวกบัการจดัการของหน่วยงานภาครัฐท่ี
ใช้ประกอบการพิจารณาส าหรับการปรับตวัเพ่ือรองรับการเปล่ียนแปลงตา่งๆ  

2. ประโยชน์ด้านองค์ความรู้  การพฒันางานวิจยันีใ้ช้กรณีศึกษารกมนษุย์เป็น
ตวัแทนของการศึกษาชีววัตถุในประเทศไทย ผลท่ีได้รับนอกจากส่งผลให้ทราบถึงกระบวนการ
บริหารจดัการเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์ในประเทศไทยและตา่งประเทศและยงัก่อให้เกิดการพฒันา
องค์ความรู้ในด้านการพัฒนาโซ่อุปทานท่ีเก่ียวข้องกับชีววัตถุในประเทศไทยและสามารถน าไป
ประยุกต์ใช้ในการพัฒนาเส้นทางการใช้ประโยชน์ชีววัตถุอ่ืนนอกจากรกมนุษย์ให้เปล่ียนเป็น
วตัถดุบิจนกระทัง่สง่ตอ่ไปยงัผู้ใช้ประโยชน์ท่ีเก่ียวข้อง 

1.9 วิธีด าเนินการวิจัย 

1. ส ารวจเอกสารศึกษาข้อมูลงานวิจัยท่ีเก่ียวข้อง ศึกษาเพ่ือพัฒนาแนวคิด
งานวิจยั 

2. ศึกษารูปแบบการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศไทย เป็นงานวิจัยเชิง
คณุภาพและเชิงปริมาณ  งานวิจยัเชิงปริมาณเป็นงานวิจยัเชิงส ารวจเก่ียวกบัทศันคติและการรับรู้
ของหญิงตัง้ครรภ์เก่ียวกับการน ารกมนุษย์มาใช้ประโยชน์ ส่วนงานวิจยัเชิงคณุภาพนัน้จะท าการ
สมัภาษณ์กลุ่มโรงพยาบาลหน่วยงานใช้ประโยชน์รกมนุษย์และหน่วยงานก าจดัขยะติดเชือ้และ
หน่วยงานก ากับดแูลการใช้ประโยชน์จากรกมนุษย์ ข้อมูลท่ีได้จะเป็นปัจจยัน าเข้าสู่กระบวนการ
วิเคราะห์ในขัน้ตอนท่ี 4  

3.  ศึกษารูปแบบการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ท่ีได้รับการยอมรับในต่างประเทศ
เป็นการศึกษาเชิงคุณภาพโดยการศึกษากรณีศึกษาในต่างประเทศประกอบด้วยประเทศญ่ีปุ่ น 
ประเทศสหรัฐอเมริกาและกลุม่สหภาพยโุรป ข้อมลูท่ีได้จะเป็นปัจจยัน าเข้าสู่กระบวนการวิเคราะห์
ในขัน้ตอนท่ี 4 

4. ข้อมลูท่ีได้จากข้อท่ี 2 และ 3 น าเข้าในกระบวนการวิเคราะห์เชิงเปรียบเทียบ
การรูปแบบการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศและต่างประเทศ ผลท่ีได้รับจะท าให้ทราบถึงอุป
สรรค์ (barrier) และช่องว่าง (gap) ของกระบวนการ การใช้ประโยชน์ชีววตัถรุะหว่างประเทศไทย
และต่างประเทศและสามารถวิเคราะห์และน าเสนอรูปแบบการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศ
ไทย 
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5. ผลการวิเคราะห์จะน าไปสู่กระบวนการออกแบบและพัฒนาเทคโนโลยี
สารสนเทศเพ่ือสนบัสนนุกระบวนการด าเนินการของการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ ศกึษาความเป็นไป
ได้เก่ียวกับระบบเทคโนโลยีสนบัสนุน ออกแบบพฒันาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศเพ่ือสนบัสนุน
กระบวนการด าเนินการของการใช้ประโยชน์รกมนษุย์  

1.10 ล าดับขัน้ตอนในการเสนอผลการวิจัย 

ล าดบัการน าเสนองานวิจยัประกอบด้วย 8 บทดงัตอ่ไปนี ้

บทท่ี 1 บทน า เป็นการน าเสนอท่ีมา ประเด็นปัญหาความส าคญัของการพฒันา
งานวิจยั ค าถามน าวิจยั วตัถปุระสงค์ ขอบเขตและประโยชน์ท่ีได้รับจากงานวิจยั 

บทท่ี 2 แนวคดิทฤษฎีและวรรณกรรมท่ีเก่ียวข้องเป็นการน าเสนอการทบทวนองค์
ความรู้ท่ีเก่ียวข้องกบังานวิจยัประกอบด้วยแนวคิดเก่ียวกบัห่วงโซ่คณุค่า ความรู้เบือ้งต้นเก่ียวกับ
รกมนษุย์และกรอบแนวคดิในการพฒันางานวิจยั 

บทท่ี 3 ระเบียบวิธีวิจัย น าเสนอล าดับขัน้ตอนการพัฒนางานวิจัยทัง้ 4 
กระบวนการซึง่ประกอบด้วยจดุประสงค์ในแตล่ะกระบวนการ วิธีการรวบรวมข้อมลู เคร่ืองมือท่ีใช้
ในการรวบรวมข้อมลู กระบวนการวิเคราะห์ข้อมลูและการตรวจสอบข้อมลู 

บทท่ี 4 ผลการศกึษารูปแบบการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ในประเทศไทย 

บทท่ี 5 ผลการศึกษารูปแบบการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ท่ีได้รับการยอมรับใน
ตา่งประเทศ 

บทท่ี 6 ผลการวิเคราะห์เชิงเปรียบเทียบรูปแบบการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ใน
ประเทศไทยและรูปแบบการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ท่ีได้รับการยอมรับในตา่งประเทศ 

บทท่ี 7 การออกแบบและพัฒนาเทคโนโลยีและระบบสารสนเทศสนับสนุน
รูปแบบการใช้ประโยชน์รกมนษุย์และเนือ้เย่ือ 

บทท่ี 8 สรุปผล อภิปรายผล และเสนอแนะ เป็นการสรุปผลการศกึษาในภาพรวม 
การอภิปรายผลการวิจยัและข้อเสนอแนะเชิงนโยบาย 
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บทที่  2 
เอกสารและงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง 

ในกระบวนการพฒันางานวิจยัผู้วิจยัได้ด าเนินการทบทวนวรรณกรรมและแนวคิด
ท่ีเก่ียวข้องดงัตอ่ไปนี ้

2.1 ข้อมลูพืน้ฐานเก่ียวกบัรกมนษุย์ 

2.2 แนวคิดและงานวิจยัเก่ียวกบัห่วงโซอ่ปุทาน 

2.3 แนวคิดเก่ียวกบัระบบและการพฒันาระบบ 

 2.3.1 ขัน้ตอนการพฒันาระบบสารสนเทศ 

 2.3.2 เคร่ืองมือในการวิเคราะห์ระบบ 

 2.3.3 การจดัการฐานข้อมลู 

 2.3.4 การรักษาความปลอดภยัข้อมลูในระบบคอมพิวเตอร์ 

 2.3.5 แนวคดิเก่ียวกบัการประเมินเทคโนโลยี 

2.1 ข้อมูลพืน้ฐานเก่ียวกับรกมนุษย์ 

รกมนุษย์ (Human placenta) คืออวยัวะท่ีอยู่ภายในโพรงมดลูกท่ีตัง้ครรภ์ โดย
เกิดจากไขท่ี่ถกูผสมและเจริญขึน้มาพร้อมกบัการเจริญเติบโตของทารกและคลอดออกมาภายหลงั
ทารกเกิดในระยะเวลาไล่เล่ียกัน รกจะติดต่อกับทารกโดยมีสายสะดือเช่ือมโยงอยู่ระหว่างกัน มี
ความส าคญัในการช่วยให้เจริญเติบโตของทารกด าเนินไปได้ปกติ และมีความจ าเป็นแก่ทารกใน
ครรภ์จนกระทัง่คลอดออกมา เพราะมีหน้าท่ีท างานทดแทนอวยัวะท่ีส าคญัของทารก ซึ่งในระหว่าง
ท่ีทารกก าลงัเจริญเติบโตในครรภ์มารดานัน้ อวยัวะเหล่านัน้ยงัท างานไม่ได้  รกมนุษย์เป็นอวยัวะ
พิเศษท่ีสร้างขึน้มาในชว่งตัง้ครรภ์ท าหน้าท่ีสง่อาหารและออกซิเจนไปเลีย้งทารกและก าจดัของเสีย 
ด้านหนึ่งของรกต่อกับเส้นเลือดท่ีสายสะดือของทารก อีกด้านของรกจะเกาะกบัผนงัมดลูก เลือด
ลกูกบัแมจ่ะไมผ่สมกนั แตมี่การแลกเปล่ียนสารตา่ง ๆ ระหวา่งกนั 

หน้าท่ีของรกท่ีส าคัญคือ ท าหน้าท่ีแทนปอดเป็นท่ีแลกเปล่ียนแก๊ส โดยการให้
ออกซิเจนแก่ทารกและรับถ่ายคาร์บอนไดออกไซด์ออกมา ซึ่งจะถูกขบัถ่ายต่อไปทางปอดของแม ่

 

http://th.wikipedia.org/wiki/%E0%B8%AD%E0%B8%A7%E0%B8%B1%E0%B8%A2%E0%B8%A7%E0%B8%B0
http://th.wikipedia.org/wiki/%E0%B8%AD%E0%B8%A7%E0%B8%B1%E0%B8%A2%E0%B8%A7%E0%B8%B0
http://th.wikipedia.org/wiki/%E0%B8%95%E0%B8%B1%E0%B9%89%E0%B8%87%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%A3%E0%B8%A0%E0%B9%8C
http://th.wikipedia.org/wiki/%E0%B8%AD%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%8B%E0%B8%B4%E0%B9%80%E0%B8%88%E0%B8%99
http://th.wikipedia.org/w/index.php?title=%E0%B8%97%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%81&action=edit&redlink=1
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ถึงแม้ทารกในครรภ์จะหายใจได้ แต่ก็เป็นการสูดเอาน า้คร ่ าผ่านเข้าออกเท่านัน้ ซึ่งมีส่วนช่วย
กระตุ้นการเจริญของกลุม่เส้นโลหิตของปอดด้วย ท าหน้าท่ีแทนไตคือเป็นท่ีขบัถ่ายของเสียและสาร
ตา่งๆ ซึง่เป็นผลจากการเผาผลาญของระบบตา่งๆ ในตวัทารกโดยผ่านทางเลือดแม่ ถึงแม้ทารกใน
ครรภ์จะถ่ายปัสสาวะได้เองตลอดเวลาแตก็่มิใชเ่ป็นการขบัถ่ายของเสีย เพราะการขบัถ่ายปัสสาวะ
ของทารกในครรภ์เป็นสว่นหนึง่ของการควบคมุปริมาณน า้คร ่าเท่านัน้ รกยงัท าหน้าท่ีเป็นอวยัวะให้
อาหารแก่ทารกทัง้จากท่ีรกสร้างขึน้มาเองหรือจากเลือดของแม่ซึ่งผ่านรกไปสู่ทารกและหน้าท่ี
สดุท้ายคือสร้างฮอร์โมนตา่งๆ ท่ีส าคญั และรกยงัเป็นอวยัวะท่ีให้ภมูิต้านทานแก่ทารกอีกด้วย 

ลกัษณะทัว่ไปของรก โดยทัว่ไปรกมีลกัษณะกลมแบน รกท่ีครบก าหนดจะมีความ
กว้างประมาณ 15 -20 เซนติเมตร และมีความหนาประมาณ 2 – 3 เซนติเมตร มีน า้หนกัประมาณ 
500 กรัม หรือประมาณหนึ่งในห้าหรือหกส่วนของน า้หนกัตวัทารก รกมี 2 ด้าน คือ ด้านแม่และ
ด้านทารก 

 

ภาพท่ี 2.1 ลกัษณะรก  

ด้านแม่ คือ ด้านท่ีติดกับผนังมดลูก เม่ือคลอดออกมาแล้วจะไม่มีอะไรปกคลุม
นอกจากก้อนเลือด เม่ือท าความสะอาดเอาก้อนเลือดออกไปแล้วมองเห็นด้านแม่เป็นสีแดงเข้ม
เหมือนสีลิน้จ่ีเหลือบสีฟ้าออ่นด้านทารก ด้านนีมี้สีเทาออ่นและเป็นมนัเน่ืองจากมีเย่ือหุ้มทารกคลมุ
อยูด้่านนีมี้สายสะดือ (Umbilical cord) ติดอยู่ด้วย ปกติสายสะดือจะมีความยาวประมาณ 35-75 
เซนตเิมตร หรือโดยเฉล่ีย 50 เซนตเิมตร  

2.2 แนวคิดเก่ียวกับห่วงโซ่อุปทาน 

2.2.1 แนวคดิเก่ียวกบัหว่งโซอ่ปุทาน 

อุตสาหกรรมยาและอุตสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพเผชิญกับความท้าทายจาก
ความคาดหวงัของผู้บริโภค กฎระเบียบท่ีเก่ียวข้องกับความปลอดภัยและประสิทธิภาพ ความท้า
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ทายทัง้หมดนีน้ าไปสู่การให้ความส าคญักับกระบวนการวิจัยและพัฒนา รวมถึงการทดลองใน
ห้องปฏิบตัิการ ส่งผลตอ่ต้นทนุคา่ใช้จ่ายในกลุ่มอตุสาหกรรม เป็นท่ีทราบกนัว่ากลุ่มอตุสาหกรรม
ยาและอุตสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพเป็นกลุ่มท่ีลงทุนด้านงานวิจัยและพฒันาแบบเข้มข้นและ 
การผลิตในอุตสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพและอุตสาหกรรมยาต้องอยู่บนพืน้ฐานของความ
ปลอดภัยและประสิทธิภาพการผลิตเป็นประเด็นส าคญั ดงันัน้การพัฒนางานวิจยัเพ่ือป้อนเข้าสู่
กระบวนการผลิตท่ีมีคณุภาพจงึเป็นเสมือนปัจจยัความส าเร็จขององค์กรและการเช่ือมโยงกิจกรรม
ต่างๆตัง้แต่กระบวนการสรรหาวัตถุดิบ การพฒันางานวิจัยจนถึงกระบวนการผลิตจึงเป็นปัจจัย
ความส าเร็จขององค์กร 

การจัดการโซ่อุปทานเป็นการเช่ือมต่อของหน่วยต่างๆในการผลิตสินค้าหรือ
บริการ โดยท่ีจุดเร่ิมต้นคือกระบวนการจัดการวัตถุดิบและจุดสิน้สุดของกระบวนการคือการน า
สินค้าหรือบริการไปถึงมือผู้ บริโภค ซึ่งแนวคิดนีก้ลายเป็นแนวคิดท่ีทุกกลุ่มธุรกิจมุ่งเน้นให้
ความส าคญัต้องการสร้างเช่ือมโยงระหว่างกิจกรรมต่างให้เกิดเป็นกระบวนการเพ่ือตอบสนอง
ความต้องการของตลาดและผู้ ใช้งานผลิตภัณฑ์ของตน ซึ่งในแต่ละกระบวนการประกอบด้วย
กิจกรรมย่อยต่างๆจ านวนมากแต่การบริหารโซ่อุปทานเป็นเร่ืองท่ีซับซ้อน ความรู้ต่างๆจะถูก
รวมเข้าด้วยกนัเพราะการเช่ือมประสานกระบวนการแตล่ะกระบวนการต้องอาศยัความรู้ท่ีแตกตา่ง
ดงัท่ี Malhotra (1999) ได้กล่าวว่าการจดัการโซ่อุปทานเป็นศาสตร์ท่ีเป็นสหสาขาวิชาท่ีต้องใช้
ความรู้ในหลายสาขาในการด าเนินการการเช่ือมประสานท่ีแข็งแกร่งและมีประสิทธิภาพ ก่อให้เกิด
กระบวนการใหม่ท่ีก่อให้เกิดคณุค่าขึน้ การศึกษาสร้างความเข้าใจเก่ียวกับความเป็นมาของโซ่
อุปทานจะส่งผลให้ผู้ วิจัยเห็นภาพของการพัฒนาการเช่ือมประสานโซ่อุปทานจากอดีตจนถึง
ปัจจบุนั วิวฒันาการแรกเร่ิมของโซอ่ปุทานหลงัจากสงครามกลางเมืองสหรัฐอเมริกาผู้ประกอบการ
เร่ิมแยกสว่นของเจ้าของธุรกิจออกจากผู้ ท่ีรับผิดชอบในด้านการจดัการและเร่ิมแสวงหาผู้ เช่ียวชาญ
มาด าเนินการบริหารจัดการธุรกิจ ต่อมากระบวนการต่างๆในภาคอุตสาหกรรมและการพัฒนา
เทคโนโลยีถูกขับเคล่ือนด้วยความต้องการของตลาดก่อให้เกิดการผลิตจ านวนมาก ซึ่งการผลิต
จ านวนมากกลายมาเป็นเป้าหมายหลกัของการด าเนินธุรกิจ เน่ืองจากก่อให้เกิดต้นทนุท่ีลดต ่าลง 
หลังจากช่วงนัน้เป็นต้นมาจึงเกิดแนวคิดส าหรับการบริหารจัดการท่ีมีประสิทธิภาพ เน่ืองจาก
แนวคดินีเ้ช่ือวา่ ถ้ามีการจดัการท่ีดีมีประสิทธิภาพแล้วสินค้าหรือผลิตภณัฑ์ตา่งจะถกูผลกัดนัไปยงั
กลุ่มลูกค้าได้อย่างทันท่วงที ดงันัน้จึงมีการพัฒนาระบบการผลิตแบบทันทีขึน้มา หลังจากการ
ขบัเคล่ือนด้วยความต้องการของตลาดและการผลกัดนัของกระบวนการผลิต วิวฒันาการล าดบั
ตอ่มาเป็นกระบวนการขบัเคล่ือนด้วยเทคโนโลยีสารสนเทศและระบบอินเตอร์เน็ต การขบัเคล่ือน
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ดงักล่าวเป็นกระบวนการท่ีตอบสนองความต้องการของกลุ่มลูกค้าก่อให้เกิดแรงดึงของตลาดซึ่ง
กลายเป็นแนวคิดหลกัของการพฒันาโซ่อปุทาน จากแนวคิดแรงดงึของตลาดส่งผลให้กลุ่มธุรกิจมี
การปรับตนเองให้สามารถรองรับการเปล่ียนแปลงของสิ่งแวดล้อม การจดัการโซ่อปุทานมีบทบาท
ส าคัญในการจัดการการเปล่ียนแปลงเหล่านัน้  เพราะโซ่อุปทานมีบทบาทในการปรับปรุง
ประสิทธิภาพและประสิทธิผลของธุรกิจ (Reddy แล Reddy, 2001)  

โครงสร้างและขอบเขตของการจดัการโซ่อปุทานมีส่วนประกอบหลากหลายดงัท่ี
Christopher (1992 อ้างถึงใน croom และคณะ, 2000) กล่าวว่าการจดัการโซ่อุปทาน เป็นการ
จดัการความสมัพนัธ์ระหว่างต้นน า้กับปลายน า้ หรือเป็นความสมัพนัธ์ระหว่างผู้ส่งมอบสินค้ากับ
ลกูค้าเพ่ือสง่มอบคณุคา่ท่ีเพิ่มขึน้ให้กบัลกูค้าโดยท่ีมีต้นทนุของทัง้โซอ่ปุทานน้อยลง และโซ่อปุทาน
ครอบคลมุถึงการสร้างความเช่ือถือการแลกเปล่ียนสารสนเทศการพฒันาผลิตภัณฑ์ใหม่และการ
จดัการทรัพยากรรวมถึงการจดัการความสมัพนัธ์ในเกิดในระยะยาวระหว่างผู้จดัส่งวตัถดุิบ (Berry 
และคณะ, 1994) สอดคล้องกบั Lee และ Ng (1997) กล่าวว่าโซ่อปุทานเป็นการสร้างเครือข่ายท่ี
ประกอบด้วยผู้จดัสง่วตัถดุบิทกุล าดบัชัน้เข้าสูก่ารผลิตตามความต้องการของลกูค้าจนสิน้สดุท่ีการ
น าสินค้าหรือบริการไปยงัลูกค้า และ Tan (2002) อธิบายไว้ว่าการจดัการโซ่อุปทานเป็นสิ่งท่ี
เก่ียวข้องกับวตัถุดิบและความต้องการขายเป็นกระบวนการผลกัดนัวตัถุดิบจนกระทัง้สิน้สุดเ ป็น
ผลิตภัณฑ์โดยท่ีการจัดการโซ่อุปทานมุ่งประเด็นไปท่ีท าอย่างไรธุรกิจจึงจะใช้ประโยชน์จาก
กระบวนการจดัหาและความสามารถในการใช้เทคโนโลยีเพ่ือสร้างความได้เปรียบในการแข่งขนั
เหนือคูแ่ขง่และใช้ทรัพยากรได้อยา่งมีประสิทธิภาพ  

ดงันัน้จึงพบว่าโครงสร้างของโซ่อุปทานประกอบไปด้วยการสร้างความร่วมมือ
ตัง้แตผู่้ ท่ีเป็นเจ้าของวตัถดุิบ ผู้จดัหาวตัถดุิบ ผู้น าวตัถดุิบเข้าสู่กระบวนการผลิต ผู้ผลิต ผู้กระจาย
สินค้าจนกระทั่งถึงกลุ่มลูกค้านอกจากจะเกิดการไหลของวัตถุดิบแล้วยังต้องมีการแลกเปล่ียน
สารสนเทศในระบบอีกด้วยและการเคล่ือนท่ีของวตัถดุิบผ่านแตล่ะขัน้ตอนนัน้ก่อให้เกิดคณุคา่เพิ่ม
จนกระทั่ง เ ป็นคุณค่าของผลิตภัณฑ์ท่ีส่งถึงผู้ ใ ช้งาน  ความสัมพันธ์ ท่ีเ กิดขึน้นัน้ต้องเป็น
ความสมัพนัธ์ท่ีก่อให้เกิดความสามารถในการแข่งขนัของแตล่ะฝ่ายด้วยเช่นกัน ดงันัน้โครงสร้าง
ของโซ่อปุทานจึงต้องมีการประสานงานท่ีดี (coordination) มีการส่ือสารท่ีดี (communication) มี
ความร่วมมือท่ีดี (collaboration) จึงจะก่อให้เกิดห่วงโซ่ท่ีมีประสิทธิภาพและความสามารถในการ
แขง่ขนั  
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ความร่วมมือท่ีดี (collaboration) เป็นประเด็นท่ีส าคญัในห่วงโซ่คุณค่าเพราะ
รูปแบบของความสัมพันธ์ส่งผลต่อความส าเร็จของการเช่ือมประสานระหว่างห่วงโซ่คุณค่า 
ความสัมพันธ์พืน้ฐานท่ีสุดของความร่วมมือคือความสัมพันธ์แบบไม่เป็นทางการจะเป็นการ
แลกเปล่ียนภายในครัง้เดียวระหว่างผู้แลกเปล่ียนสองฝ่าย การสร้างความสมัพนัธ์ระยะยาวเป็น
การด าเนินธุรกิจโดยทัง้ฝ่ายผู้ ซือ้และผู้ขายได้ยกระดบัความร่วมมือและพึ่งพากันเพิ่มสงูขึน้ ผู้ ซือ้
ต้องสร้างความเช่ือมัน่ในกระบวนการของการผลิต ในทางกลบักนัผู้ขายหรือผู้ผลิตต้องบริการให้ได้
ตามมาตรฐานของผู้ ซือ้ความสมัพนัธ์ลกัษณะนีม้กัจะเร่ิมจากการท าสญัญาและเม่ือมีความร่วมมือ
เพิ่มสงูขึน้จะน าไปสูค่วามร่วมมือในกิจกรรมอ่ืนๆอีกตอ่ไป  

ความสมัพนัธ์แบบหุ้นส่วน (Partnership) เป็นการด าเนินความสมัพนัธ์ระยะยาว
ท่ีอยู่บนพืน้ฐานของความเช่ือถือซึ่งกันและกันรวมถึงความสัมพันธ์ของคู่แข่งด้วย การเป็นห้าง
หุ้นส่วนจะแบง่ปันระดบัความส าคญัในทางปฏิบตัิเพราะห้างหุ้นส่วนจะมองอีกฝ่ายเป็นผู้ เติมเต็ม
ของตน การเป็นหุ้นส่วนมีข้อแตกตา่งจากการสร้างความสมัพนัธ์ระยะยาวกล่าวคือมีการวางแผน
ความร่วมมือมากกว่ามีการเพิ่มประสิทธิผลโดยผ่านการประสานความร่วมมือท่ีมีประสิทธิภาพ
และมีการเพิ่มการพึง่พิงกนัมากขึน้ การเป็นหุ้นสว่นนัน้เป็นการสร้างความพยายามในการสร้างการ
พึ่งพากันและกัน การประสานงานกันและการวางกลยุทธ์การค้าร่วมกันตลอดจนการบรรลุถึง
จดุหมายร่วมกนัในระยะเวลาท่ีก าหนดได้  

ความสมัพนัธ์แบบการสร้างพนัธมิตรเชิงกลยทุธ์ (Strategic alliances)เป็นความ
ร่วมมือท่ีได้รับความสนใจในองค์กรใหญ่เป็นเป็นความร่วมมือท่ีประกอบด้วยกลุ่มพันธมิตรท่ี
เก่ียวข้องแลกเปล่ียนข้อมลูรวมถึงพฒันาร่วมกนัในเร่ืองผลิตภณัฑ์ เทคโนโลยี หรือการบริการหรือ
เป็นการมีส่วนร่วมการจดัการอย่างประสานประโยชน์ต่อองค์กร ลูกค้า ผู้ จดัส่งสินค้า ผู้ ขายราย
ยอ่ย และผู้ มีสว่นได้สว่นเสียทัง้หมดในระบบ สมาชิกในระบบของการสร้างพนัธมิตรเชิงกลยทุธ์นัน้
สามารถแข่งขันและประสานประโยชน์ต่อกันและกันได้พร้อมๆกัน  ปัจจุบนัองค์กรต่างๆใช้การ
สร้างพันธมิตรเชิงกลยุทธ์เพ่ือการเพิ่มความแตกต่างให้กับสินค้าหรือบริการ และก่อให้เกิด
ความสามารถในการแขง่ขนัการสร้างพนัธมิตรเชิงกลยทุธ์นบัวา่เป็นความร่วมมือในระดบัใกล้ชิด  

ความสมัพนัธ์แบบกิจการร่วมค้า (Joint venture)เป็นปรากฏการณ์ความร่วมมือ
ภายใต้องค์กรมากกว่าสององค์กรรวมตวักันและใช้ทรัพยากรร่วมกันในการสร้างเป็นองค์กรท่ี
ถกูต้องตามกฎหมาย โดยหุ้นส่วนจะท าหน้าท่ีก าหนดกลยทุธ์และอ านาจในการตดัสินใจร่วม การ
ลงทุนด้านสินทรัพย์ถือเป็นข้อตกลงร่วมกันในการท างานเป็นทีมการร่วมทุนจะมุ่งถึงการบรรลุ
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วตัถุประสงค์ทางด้านการเป็นผู้น าทางการตลาด มีการแลกเปล่ียนข้อมลูก่อให้เกิดความสามารถ
ทางขนาดการผลิตการร่วมทุนนีเ้ป็นรูปแบบความร่วมมือท่ีเหมาะสมในสถานการณ์ท่ีไม่แน่นอน
หรือมีความเส่ียงสูง เน่ืองจากการร่วมทุนจะช่วยในการควบคุมและการปรับตวัท่ีดียิ่งขึน้ ทัง้นี ้
โดยทั่วไปการร่วมทุนเป็นความสัมพันธ์เช่นเดียวกับ การสร้างพันธมิตรเชิงกลยุทธ์และยังเป็น
ความสมัพนัธ์ท่ีตอ่เน่ืองอีกด้วย  

ความสมัพนัธ์แบบเครือข่ายธุรกิจ (Network organization)เครือข่ายธุรกิจนีถู้ก
น ามาใช้ในองค์กรต่างๆ เพิ่มสูงขึน้ เช่นเครือข่ายธุรกิจของประเทศแถบเอเชียตะวนัออกเฉียงใต้
หรือญ่ีปุ่ นและเกาหลีท่ีสร้างเครือข่ายทางธุรกิจพฒันานวัตกรรมทางเทคโนโลยี เครือข่ายธุรกิจ
หมายถึงจ านวนขององค์กรท่ีมากกว่าสององค์กรขึน้ไปมีส่วนเช่ือมโยงเชิงความสมัพนัธ์ซึ่งเร่ิมต้น
จากฝ่ายหนึ่งฝ่ายใดก็ได้ การเคล่ือนย้ายทรัพยากรการเป็นสมาชิกของสมาคมทางการค้าและการ
แสดงความเป็นพนัธมิตร ความสมัพนัธ์แบบนีอ้าจเป็นความสมัพนัธ์เชิงพนัธมิตรหรือหุ้นส่วนก็ได้
โดยเครือข่ายมุ่งเน้นผู้ ท่ีเก่ียวข้องภายในองค์กรเป็นเสมือนหน่วยงานการท างานภายในบริษัทท่ี
แยกหน้าท่ีกนัท านัน้เอง ส าหรับองค์กรท่ีมีเครือข่ายแบบหลวมๆ จะมีศนูย์กลางเป็นตวัเช่ือมแตล่ะ
เครือข่ายเข้าด้วยกันภายใต้ความสมัพนัธ์ระยะยาวบนพืน้ฐานของความร่วมมือและการประสาน
ความรู้ระหว่างส่วนกลางกับพันธมิตรทางธุรกิจ นอกจากนัน้รวมถึงการพัฒนาความสัมพันธ์
ระหวา่งสมาชิก การจดัการในการสร้างศกัยภาพและกลยทุธ์ตอ่ธุรกิจและลกูค้า ความสมัพนัธ์แบบ
การควบรวมกิจการจากภายในเข้าด้วยกันต่างจากความสมัพนัธ์ของความร่วมมือแบบอ่ืนท่ีเป็น
เพียงความสมัพนัธ์กึ่งความเป็นเจ้าของเท่านัน้ แตค่วามร่วมมือแบบนีจ้ะมีผู้ ท่ีเป็นเจ้าของในการ
บริหารอยา่งแท้จริง 

รูปแบบความสัมพัน ธ์ ท่ีกล่าวมาพบว่าความสัมพัน ธ์แบบท่ีห่างนัน้ เ ป็น
ความสมัพนัธ์ท่ีมีน า้หนกัต ่าท่ีสดุ ทัง้นีน้ า้หนกัของความสมัพนัธ์แตล่ะแบบจะแตกตา่งกนัไปขึน้กบั
องค์ประกอบท่ีเป็นแรงผลกัดนัและความร่วมมืออาจเกิดจากความสมัพนัธ์ในหลายแบบและยัง
ขึน้อยู่กับระยะเวลาและลักษณะของการด าเนินงาน  ซึ่งความร่วมมือแบบความร่วมมือท่ีดี 
(collaboration) เป็นรูปแบบของความร่วมมือท่ีสอดคล้องกับการพัฒนางานวิจัย เน่ืองจากเป็น
ความร่วมมือท่ีมีการวางแผนร่วมกนัมีการแบง่ปันเทคโนโลยีร่วมกนัแบบระยะยาวแตล่ะองค์กรจะ
มองเห็นการด าเนินการเป็นเสมือนธุรกิจของตนเองด าเนินงานบนพืน้ฐานของความไว้วางใจกัน 
การสร้างความไว้ในในการด าเนินงานนัน้ต้องเร่ิมต้นด้วยการสร้างและใช้ข้อมูลร่วมกันการใช้
ทรัพยากรร่วมกนัการวางแผนร่วมกันรวมถึงการให้ความรู้การสร้างความรู้ร่วมกนัอีกด้วย แตส่ิ่งท่ี
ส าคญัไมน้่อยไปกวา่การสร้างความไว้ใจคือการเลือกพนัธมิตรในโซค่ณุคา่เน่ืองจากพนัธมิตรนีต้้อง



 
 

19 

ด าเนินงานร่วมกันและต้องสร้างความเข้าในหลักการด าเนินงานให้ตรงกัน เกิดการเช่ือมโยง
เป้าหมายร่วมกันและต้องท าข้อตกลงเพ่ือป้องกันความขัดแย้งในการด าเนินการ  ระดับของ
พนัธมิตรท่ีเหมาะสมจะสง่ผลตอ่ความเข้มแข็งของโซอ่ปุทาน 

รูปแบบของความสัมพันธ์ท่ีส่งผลต่อห่วงโซ่อุปทานเน่ืองจากจ าเป็นต้องมีการ
เช่ือมโยงระหว่างผู้ ท่ีมีส่วนเก่ียวข้องในระบบเพ่ือให้เกิดเป็นกระบวนการและก่อให้เ กิดคณุค่ากับ
วัตถุดิบท่ีป้อนเข้าสู่ระบบคุณค่าท่ีเกิดในแต่ละขัน้ตอนของกระบวนการจะเกิดขึน้ได้ด้วย
ความสามารถในการผลิต การประสานงานและการติดต่อท่ีมีแนวทางชดัเจนและมีเส้นทางการ
ด าเนินงานท่ีชัดเจนอีกทัง้ความสัมพันธ์ระหว่างผู้ ค้าและผู้ รับมอบสินค้าในแต่ละขัน้ตอนต้อง มี
ความสมัพนัธ์ท่ีดีสามารถประสานงานได้ ดงันัน้ปัจจยัด้านการประสานงานท่ีดีจงึเป็นปัจจยัท่ีส่งผล
ต่อการเช่ือมโยงโซ่อุปทานในล าดบัต่อมา ส าหรับการประสานงานท่ีดีต้องเป็นการประสานงาน
ระหว่างองค์กรเดียวกับและระหว่างองค์กรอ่ืน ส าหรับการประสานงานในองค์กรเดียวกันนัน้
องค์กรต้องก าหนดหน้าท่ีการปฏิบัติงานให้ชัดเจนต้องมีระบบการติดต่องานระหว่างแผนกให้
ปฏิบตั ิส าหรับการประสานงานระหว่างองค์กรจ าเป็นต้องด าเนินการอย่างเป็นระบบมีผู้ รับผิดชอบ
ในการประสานงาน ทัง้นีก้ารประสานงานมีทัง้แบบเป็นทางการและไม่เป็นทางการ การ
ประสานงานแบบเป็นทางการจะต้องมีเอกสารอ้างอิงเป็นหลกัฐานของการติดตอ่งานแตอ่าจเกิด
ความลา่ช้าในการประสานงาน ส าหรับการประสานงานแบบไม่เป็นทางการจดุดีคือความรวดเร็วมี
ความยืดหยุ่นจุดด้อยคืออาจเกิดการเลือกปฏิบตัิและไม่มีหลกัฐานอ้างอิงในการปฏิบัติงาน การ
ประสานงานท่ีมีประสิทธิภาพขึน้อยูก่บัรูปแบบของความสมัพนัธ์ระหว่างองค์กรและการส่ือสารท่ีดี
ต้องประกอบด้วยผู้ส่งสารและผู้ รับสารรวมถึงต้องมีสารท่ีต้องการส่ือ การส่ือสารท่ีเกิดประสิทธิผล
ต้องมีด าเนินการได้อยา่งตรงเป้าหมายมีความชดัเจนรวมถึงผู้ ท่ีส่งสารนัน้ต้องมีทกัษะท่ีดีในการส่ง
สาร การส่ือสารระหว่างโซ่อุปทานเป็นการส่ือสารสองทางท่ีต้องมีกระบวนการแลกเปล่ียนข้อมูล
ระหวา่งกนั การส่ือสารระหวา่งองค์กรในโซ่อปุทานส่งผลให้เกิดการตอบสนองอย่างทนัท่วงทีมีการ
ให้ข้อมลูย้อนกลบัเกิดความพงึพอใจในกระบวนการเพิ่มมากขึน้ 

ทัง้ นี ก้ารเ ช่ือมประสานระหว่างโซ่อุปทานจะมีศักยภาพได้ต้องเกิดจาก
ความสมัพนัธ์ระหวา่งการประสานงานการส่ือสารและรูปแบบของความสมัพนัธ์ระหว่างโซ่อปุทาน 
ปัจจยัทัง้สามนีไ้ม่สามารถด าเนินการได้เพียงอย่างใดอย่างหนึ่งจ าเป็นต้องด าเนินการควบคูก่นัไป
จึงสามารถสร้างให้เกิดคณุคา่เพิ่มในแตล่ะขัน้ตอนของการส่งผ่านวตัถดุิบ ส าหรับคณุคา่ในแตล่ะ
ช่วงของการส่งต่อนัน้เกิดขึน้มาจากการจดัการโซ่อปุทานท่ีมีประสิทธิภาพซึ่งส่งผลตอ่ความส าเร็จ
ของธุรกิจ  คุณค่าเกิดจากการด าเนินงานในแต่ละกิจกรรมท่ีเกิดในองค์กร ความสมัพนัธ์ ความ
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ร่วมมือเป็นปัจจัยส าคญั ความร่วมมือต้องสร้างความไว้วางใจเพราะเม่ือมีความไว้วางใจจะ
ก่อให้เกิดความพยายามร่วมกันท่ีจะน าไปสู่ผลลัพธ์ท่ีตัง้เป้าหมายไว้ร่วมกันและยังมีความ
พยายามด าเนินการด้านต่างๆร่วมกัน ผลสัมฤทธ์ิของโซ่อุปทานคือท าอย่างไรจึงจะรวม
ความสัมพันธ์ในแต่ละกลุ่มผู้ มีส่วนได้ส่วนเสียทุกกลุ่มและก่อให้เกิดความเข้มแข็ง ซึ่งการ
ด าเนินการเช่ือมโยงคุณค่าท่ีเกิดในแต่ละกิจกรรมของการผลิตตัง้แต่วัตถุดิบให้เกิดมูลค่าสูงสุด
อย่างเป็นระบบ คุณค่าท่ีเกิดในแต่ละขัน้ตอนต้องเกิดได้จากความสามารถในการผลิต การ
ประสานงานท่ีเข้มแข็งการส่ือสารท่ีมีประสิทธิภาพซึ่งความสมัพนัธ์ดงักล่าวต้องเป็นเสมือนห่วงโซ่
ท่ีมีการเช่ือมโยงกนัและกนั 

แนวคิดโซ่อุปทานเป็นกรอบแนวคิดท่ีพัฒนาใช้งานในทุกธุรกิจมีสองแนวคิดท่ี
ได้รับการใช้อย่างแพร่หลายโดยสามารถแบ่งออกเป็นแนวคิดแบบดัง่เดิม  (Traditional Supply 
Chain) และแนวคิดโซ่คณุค่าท่ีดีท่ีสุด (Best Value Supply Chain) แนวคิดแบบดัง่เดิมนัน้โซ่
อุปทานถูกมองว่าเป็นเหมือนกระบวนการเคล่ือนท่ีของวตัถุดิบและบริการต่างๆไปยงัแต่ละส่วน
ของธุรกิจและเป็นสว่นหนึง่ของกลยทุธ์การแขง่ขนั แตโ่ซ่คณุคา่ท่ีดีท่ีสดุได้ถกูอธิบายในมมุมองของ
การเพิ่มขีดความสามารถในการแข่งขนั (Ketchen Jr. และคณะ, 2007) ภาคธุรกิจต้องด าเนินการ
ให้เกิดความประหยดัจากการผลิต (Lee, 2006) การสร้างความสามารถในการแข่งขนัเป็นการ
ด าเนินการให้เหนือคูแ่ข่งซึ่งธุรกิจต้องให้ความส าคญักบัธุรกิจหลกัมากกว่าการให้ความส าคญักับ
ทกุกิจกรรม กิจกรรมหลกัท่ีส าคญัของอุตสาหกรรมยาและอตุสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพคือการ
พฒันางานวิจยัการสร้างองค์ความรู้เพ่ือใช้ในการพฒันาผลิตภณัฑ์ใหม่ดงันัน้ปัจจยัน าเข้าส าหรับ
การพฒันางานวิจยัจึงเป็นสิ่งส าคญั วตัถุดิบท่ีมีประสิทธิภาพมีคุณภาพและมีคุณสมบตัิท่ีน ามา
วิจยัได้หลากหลายจึงเป็นจดุส าคญัของอตุสาหกรรม ดงันัน้นอกจากการแสวงหาปัจจยัน าเข้าท่ีมี
ศกัยภาพแล้วจ าเป็นต้องต้องพึง่ผู้จดัสง่วตัถดุบิท่ีมีประสิทธิภาพท่ีสนองตอ่ความต้องการของธุรกิจ
และจดัหาวตัถุดิบได้ตามความต้องการของอตุสาหกรรม ต้องประกอบด้วยกระบวนการจดัหาท่ีมี
คณุภาพมีความรวดเร็วด าเนินงานด้วยเทคโนโลยีมีความยืดหยุ่นของบริการหรือตอบสนองต่อ
วตัถปุระสงค์อ่ืนของธุรกิจอีกด้วย 

ดงันัน้การบริหารห่วงโซ่อปุทานในงานวิจยัครัง้นีห้มายถึงลกัษณะการด าเนินงาน
ขององค์กรมีการติดตอ่ประสานงานสร้างความสมัพนัธ์ระหว่างผู้ ท่ีเก่ียวข้องทุกฝ่ายตัง้แต่ผู้ ท่ีเป็น
เจ้าของวตัถุดิบจนกระทัง่ถึงผู้ ใช้ผลิตภณัฑ์ควบคูก่ับการส่งผ่านสารสนเทศท่ีก่อให้เกิดมูลคา่เพิ่ม
ของวตัถดุบิ 
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โซอ่ปุทานท่ีมีประสิทธิภาพต้องมีบทบาทและความรับผิดชอบท่ีชดัเจน ต้องทราบ
ความต้องการของผู้ ใช้งานบริการหรือผลิตภัณฑ์ การทราบความต้องการของผู้ ใช้งานผลิตภัณฑ์
นัน้จะส่งผลรายละเอียดของผลิตภัณฑ์และการบริหารทรัพยากรอ่ืนอาทิเช่นบุคลากร เคร่ืองจกัร
เพ่ือเตรียมความพร้อมในกระบวนการผลิต ภาคธุรกิจหนึ่งๆจ าเป็นต้องใช้ความรู้เพ่ือประเมิน
สภาพแวดล้อมตา่งๆและน าเข้าสูก่ระบวนการวิเคราะห์ความต้องการของตลาดและพฒันากลยทุธ์
ส าหรับการด าเนินการขององค์กรเน่ืองจากปัจจุบนัการวิเคราะห์ปัจจยัน าเข้าส่งผลต่อธุรกิจการ
คดัเลือกผู้ จัดส่งวัตถุดิบท่ีมีคณุภาพเหมาะสมกับเกณฑ์การผลิต ซึ่งเป็นกระบวนการของความ
ร่วมมือระหวา่งผู้จดัสง่วตัถดุบิและธุรกิจการบริหารโลจิสตกิขาเข้าและขาออกล้วนสนบัสนนุให้การ
เคล่ือนไหลของวัตถุดิบและสินค้าราบร่ืนการจัดส่งวัตถุดิบน าเข้าสู่ธุรกิจและผ่านกระบวนการ
ด าเนินงานตา่งๆและสิน้สดุด้วยกระบวนการโลจิสติกขาออกเพ่ือให้สินค้าหรือบริการถึงมือผู้ ใช้งาน
ซึง่อาจผา่นกระบวนการทางการตลาดตา่งๆ ดงันัน้จะพบว่าโลจิสติกและการจดัการโซ่อปุทานเป็น
สิ่งท่ีเกิดคูก่นัแตข่อบเขตของการด าเนินการมีความแตกตา่งกนัแตเ่ป็นส่วนสนบัสนนุกนั โดยท่ีการ
จดัการโซ่อปุทานเป็นการจดัการในระดบักลยุทธ์แต่โลจิสติกเป็นแนวทางการปฏิบตัิงานโลจิสติก
เป็นส่วนประสานรวมของโซ่อุปทานเป็นกิจกรรมหรือการกระท าท่ีให้ได้มาซึ่งสินค้ารวมถึงการ
เคล่ือนย้ายจดัเก็บวตัถดุิบจากแหล่งผลิตไปส่งมอบยงัหน่วยผลิตให้ทนัตามก าหนดเวลา ดงันัน้จึง
พบว่าสิ่งส าคญัของโซ่อปุทานคือการท างานรวมกันของผู้ ท่ีมีส่วนร่วมทกุคนในโซ่อุปทานส่วนโลจิ
สติกเป็นส่วนสนบัสนุนหรือเป็นส่วนหนึ่งของโซ่อปุทานให้เกิดการเคล่ือนท่ีของวัตถุดิบจนกระทัง่
ไปสู่มือผู้บริโภค หรือกล่าวได้ว่าโลจิสติกมุ่งเน้นการเคล่ือนย้ายทางกายภาพในการปฏิบตัิงานใน
ขณะท่ีการจดัการโซ่อุปทานครอบคลมุถึงความร่วมมือระหว่างองค์กรระหว่างผู้ มีส่วนได้ส่วนเสีย
ของโซ่อปุทานแตท่ัง้นีก้ารด าเนินการในแตล่ะขัน้ตอนของโซ่อุปทานก่อให้เกิดระบบคณุคา่ท่ีสร้าง
คณุคา่ในแตล่ะกิจกรรมท่ีมีการสง่ตอ่วตัถดุบิไปจนกระทัง่คณุคา่สามารถสง่ตอ่ไปยงัผู้ใช้งาน 

2.2.2 แนวคดิเก่ียวกบัหว่งโซค่ณุคา่ (value chain) 

คณุคา่ (value) ประกอบด้วยประโยชน์ท่ีลกูค้าได้รับหรือประโยชน์ท่ีเกิดจากการท่ี
ลูกค้าต้องใช้จ่ายเพ่ือแลกกับคุณค่าท่ีคิดว่าจะได้รับ (Kippenberger, 1997; Walters และ 
Lancaster, 2000) แนวคดิเร่ืองโซค่ณุคา่ท่ีได้รับการยอมรับในปัจจบุนัเป็นแนวคิดท่ีไมเคิล อีพล๊อต
เตอร์ ได้เขียนลงในหนงัสือเร่ืองความสามารถในการแข่งขนัในปี 1985 (Kippenberger, 1997) 
ส าหรับโซ่คณุค่านัน้มีผู้ ให้ความหมายไว้หลากหลายทัง้นีจ้ะเป็นการกล่าวถึงความเช่ือมโยงในแต่
ละกิจกรรมซึ่งในแต่ละการเช่ือมโยงจะก่อให้เกิดคุณค่าเพิ่มมูลค่าของผลิตภัณฑ์ นับว่าเป็น
ความหมายพืน้ฐานของโซ่คณุคา่ (Kippenberger, 1997; Kaplinsky และ Mike, 2000) ระบบของ
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โซ่คุณค่าเร่ิมตัง้แต่กระบวนการน าวัตถุดิบหรือปัจจัยน าเข้าไปสู่ตลาดไปจนถึงลูกค้าทุกการ
เช่ือมตอ่จะมีการสร้างมลูค่าเพิ่มให้กบัผลิตภณัฑ์ (Christensen, 2003)ความสมัพนัธ์ระหว่างแต่
ละห่วงโซ่ท่ีอยู่ต่อเน่ืองกนัก่อให้เกิดความร่วมมือในการสร้างคณุคา่ (Burns, 2002) กิจกรรมในโซ่
คุณค่ากิจกรรมท่ีต้องพึ่งพากัน การก าหนดกิจกรรมนัน้ขึน้อยู่กับลักษณะของอุตสาหกรรม 
(Kippenberger, 1997) ในการพิจารณาโซ่คุณค่าจ าเป็นต้องมองให้เห็นภาพในลักษณะของ
โครงข่ายท่ีมีการเช่ือมตอ่กนัระหว่างผู้ส่งมอบวตัถดุิบไปถึงมือผู้บริโภค ดงันัน้การจดัการโซ่คณุค่า
ให้มีประสิทธิภาพต้องพิจารณาแบบรอบด้านโดยเฉพาะการพิจารณาระบบท่ีมีความซบัซ้อนการ
เร่ิมพัฒนากระบวนการจากระบบย่อยจะส่งผลต่อระบบใหญ่ ในอนาคตเพราะการสร้าง
ความสามารถในการแขง่ขนัต้องเร่ิมต้นจากหน่วยท่ีเล็กท่ีสดุ แนวคิดโซ่คณุคา่ระบวุ่าความสามารถ
ในการแข่งขนัจะเกิดได้จากการสร้างให้ผลิตภณัฑ์และบริการให้สามารถสร้างความพอใจกบักลุ่ม
ลูกค้าหรือสนองต่อความต้องการต่างๆของลูกค้า การสร้างความแตกต่างของผลิตภัณฑ์นัน้
สามารถประสบความส าเร็จได้จากการพัฒนานวัตกรรม การพัฒนาเทคโนโลยี คุณภาพของ
ผลิตภณัฑ์ ความนา่เช่ือถือ (Thompson และคณะ, 2005) 

แบบจ าลองโซ่คุณค่าของพล๊อตเตอร์ถูกพัฒนามาบนแนวคิดของธุร กิจ
เป้าประสงค์คือต้องสามารถสร้างความสามารถ ความได้เปรียบในการแข่งขนัให้กบัองค์กร ความ
ได้เปรียบในการแขง่ขนัตามแนวคดินีป้ระกอบด้วยความได้เปรียบจากการสร้างความแตกตา่งและ
ความได้เปรียบจากความเป็นผู้น าด้านต้นทนุ แนวคิดนีไ้ด้ก าหนดให้มีกิจกรรมหลกั 5 กิจกรรมและ
กิจกรรมสนับสนุน 4 กิจกรรม โดยท่ีกิจกรรมหลักประกอบด้วยโลจิสติกขาเข้าการด าเนินงาน        
โลจิสติกขาออกการตลาดและการขายและบริการลกูค้า ส่วนกิจกรรมสนบัสนุนประกอบด้วยการ
จดัซือ้จดัจ้างเทคโนโลยี ทรัพยากรมนษุย์ โครงสร้างพืน้ฐานของบริษัท การท่ีกิจกรรมหลกัสามารถ
ด าเนินการได้อย่างสอดประสานกันต้องได้รับการสนับสนุนจากกิจกรรมสนับสนุน  ตวัชีว้ัดของ
แนวคิดนีพ้ิจารณาตามแบบจ าลองพบว่าตวัชีว้ดัหลกัคือผลก าไร (margin) หรือตวัชีว้ดัท่ีสามารถ
วดัได้ในทางบญัชี 

แนวคดิโซค่ณุคา่เป็นแนวทางส าคญัในการจ าแนกความเช่ือมโยงกิจกรรมตา่งๆท่ี
องค์กรต้องกระท าและกิจกรรมดังกล่าวมีผลต่อต้นทุนและคุณค่าในการส่งต่อให้ลูกค้า (carr, 
2001) มีผู้ใช้แนวคดินีใ้นการพฒันาความสามารถในการแข่งขนัขององค์กรท่ีอยู่บนพืน้ฐานตวัชีว้ดั
ของผลก าไรอยา่งตอ่เน่ืองจนเป็นท่ียอมรับในระดบัสากล แตมี่ผู้แย้งวา่การวดัด้วยความสามารถใน
การท าก าไรนัน้อาจไม่ใช่ตวัชีว้ดัท่ีเหมาะส าหรับทุกโซ่คณุคา่ ดงันัน้บางโซ่คณุค่าควรใช้การวดัใน
รูปของสินทรัพย์ท่ีจดัต้องไม่ได้ (Intangible assets) ปัจจุบนัหลายธุรกิจกล่าวว่าการเติบโตของ
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สินทรัพย์ท่ีประเมินคา่ไมไ่ด้จะเพิ่มสงูขึน้แตก่ารใช้การวดัด้วยสินทรัพย์ท่ีจบัต้องไม่ได้นัน้เหมือนจะ
ไม่ได้รับการยอมรับมากนกัจนกระทัง้ Cap Gemini Ernst & Young’s Center ได้พฒันาตวัชีว้ดัใน
การประเมินสินทรัพย์ท่ีจบัต้องไม่ได้ งานวิจยัได้แสดงให้เห็นว่าการประเมินมลูคา่ของบริษัทนัน้ไม่
เพียงอาศยัข้อมลูการเงินเพียงอย่างเดียวแต่ต้องอาศยัข้อมูลท่ีมิใช่ข้อมูลในเชิงการเงินเพ่ือน ามา
ประเมินมลูคา่ของบริษัทด้วยส าหรับการประเมินด้วยสินทรัพย์ท่ีจบัต้องไม่ได้นัน้ Low (2000) ได้
เสนอให้ใช้ปัจจยัท่ีมีผลตอ่การสร้างคณุคา่9 ปัจจยัในการประเมินได้แก่ 

1. นวตักรรม  

2. คณุภาพ 

3. ความสมัพนัธ์กบัลกูค้า 

4. ความสามารถในการบริหารจดัการ 

5. การสร้างพนัธมิตรทางธุรกิจ 

6. เทคโนโลยี 

7. คณุคา่ของตราสินค้า 

8. ความสมัพนัธ์กบัลกูจ้าง 

9. สิ่งแวดล้อมและชมุชน 

ปัจจยัด้านนวตักรรมนัน้สามารถสะท้อนได้ด้วยทรัพย์สินทางปัญญาท่ีเกิดขึน้ซึ่ง
ปัจจุบนัเป็นท่ียอมรับว่าทรัพย์สินทางปัญญาก่อให้เกิดรายได้ในกลุ่มอุตสาหกรรม  โดยเฉพาะ
อุตสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพและอุตสาหกรรมยาเป็นต้นอุตสาหกรรมเหล่านีล้้วนเป็น
อตุสาหกรรมท่ีลงทุนเพ่ือพฒันานวตักรรมอย่างต่อเน่ือง นวตักรรมได้รับการยอมรับและกล่าวถึง
ตลอดมาว่าส่งผลต่อความสามารถในการแข่งขันและความยัง่ยืนขององค์กรทุกองค์กรนอกจาก
ทรัพย์สินทางปัญญาท่ีเกิดจาการพฒันางานวิจยัในอตุสาหกรรมแล้วสิ่งท่ีส าคญัคือคณุภาพและ
การพฒันานวตักรรมเป็นกลไกขบัเคล่ือนให้อตุสาหกรรมสามารถเติบโตอย่างตอ่เน่ืองจากการเพิ่ม
คณุคา่ให้กบัวตัถดุบิท่ีป้อนเข้าสูอ่ตุสาหกรรม  

คณุภาพเป็นสิ่งท่ีเกิดจากความคาดหวงัของผู้ ใช้งานหรือความคาดหวงัของลกูค้า
ส่งผลโดยตรงตอ่ความได้เปรียบในการแข่งขนัของธุรกิจ การท่ีอตุสาหกรรมสามารถให้บริการหรือ
พฒันาสินค้าท่ีมีคุณภาพสูงย่อมก่อให้เกิดความแตกต่างในตวัผลิตภัณฑ์หรือบริการ (Prajogo, 
McDermott และ Goh,  2008) คณุภาพของผลิตภณัฑ์และนวตักรรมยงัเช่ือมโยงกบัความต้องการ
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ของตลาด (Smith, 2006) แตส่ิ่งท่ีส าคญัท่ีส่งผลให้นวตักรรมนัน้สามารถอยู่รอดได้คือคณุภาพของ
ผลิตภัณฑ์ ผลกระทบของคุณภาพส่งผลต่อความสามารถในการแข่งขัน  ยิ่งผลิตภัณฑ์ท่ีมี
คณุภาพสูงจะสามารถสร้างคณุค่าท่ีเปล่ียนเป็นมลูค่าได้และส่งผลต่อเน่ืองให้เป็นผู้น าด้านราคา
คณุภาพของผลิตภัณฑ์ส่งผลตอ่ส่วนแบง่การตลาดและเป็นเคร่ืองมือท่ีใช้ในการวดัรายได้ได้ดีพอ
กบัความสามารถในการท าก าไร (Kroll และคณะ, 1999; Prajogo, McDermott และ Goh,  2008)
คุณภาพเป็นตัวชีว้ัดท่ีจับต้องไม่ได้ต่างจากตัวชีว้ัดทางบัญชีด้านผลก าไรท่ีนิยมใช้ในแนวคิด
พืน้ฐาน มีงานวิจยัท่ีระบวุา่คณุภาพสามารถเป็นตวัชีว้ดัในระบบโซ่คณุคา่ได้ดงันี ้

ตารางท่ี 2.1 ตวัชีว้ดัด้านคณุภาพ 
หวัข้องานวิจยั ปัจจยั 

1. Low, J.,  
The value creation index(2000) 

 

Innovation, Quality, customer 
relations, management 
capabilities, alliances, 
technology, brand value, 
employee relations, environment 
and community issues. 

2. Prajogo, D., et al. (2008) 
Impact of value chain activities on quality and 
innovation 

Product quality,  
product innovation 

3. Rhett, H., et al.(2006) 
Re-thinking the conceptualization of customer 
value and service quality within the service-
profits chain 

Intrinsic qualities, 
Customer satisfaction and loyalty 

ส าหรับอุตสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพมีส่วนเก่ียวพันกับคุณภาพและความ
ปลอดภัยจากวตัถดุิบท่ีเข้าสู่อตุสาหกรรม เน่ืองจากอตุสาหกรรมกลุ่มนีต้้องการวตัถุดิบท่ีเก่ียวพนั
กับเนือ้เย่ือของมนุษย์และสตัว์ การพัฒนาวตัถุดิบในอุตสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพต้องรวมถึง
วตัถุดิบท่ีป้อนเข้าสู่กระบวนการวิจยัและพฒันาในห้องปฏิบตัิการในสถาบนัการศึกษา เน่ืองจาก
กระบวนการในห้องปฏิบตัิการก่อให้เกิดองค์ความรู้ในการพฒันาตอ่เน่ืองไปยงัภาคอตุสาหกรรม
ซึ่งเป็นกระบวนการเช่ือมโยงพึงพากนัตามแนวคิดของโซ่คณุคา่ท่ีทกุกระบวนการต้องมีการพึงพา
กันและกัน ดงันัน้ระบบงานวิจัยและพัฒนาท่ีดีจะส่งผลให้มีการพัฒนานวัตกรรม  (Prajogo, 
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McDermott และ Goh, 2008) ในส่วนของกระบวนการวิจยัและพฒันาเป็นกระบวนการส่วนต้น
ของอุตสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพ ซึ่งการจัดการกระบวนหลายอย่างมักจะให้ความส าคญักับ
กระบวนการส่วนปลายท่ีเน้นควบคมุกระบวนการผลิตสินค้าและบริการ ส าหรับกระบวนการส่วน
ต้นในอตุสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพ นอกจากจะเก่ียวพนักับการวิจยัและพฒันาประเด็นส าคญั
คือการสง่มอบวตัถดุบิ นบัวา่เป็นปัจจยัส าคญัท่ีสง่ผลตอ่คณุภาพทัง้หมดของผลิตภณัฑ์และบริการ
ท่ีเกิดขึน้ในล าดบัสดุท้าย  

ดังนัน้ความสัมพันธ์ระหว่างผู้ ส่งมอบวัตถุดิบและกระบวนการทุกกิจกรรมท่ี
เกิดขึน้จงึสง่ผลตอ่คณุภาพของผลิตภณัฑ์และบริการ สิ่งเหล่านีส้ะท้อนให้เห็นว่าทกุกิจกรรมท่ีเกิด
ทัง้กิจกรรมหลกัและกิจกรรมสนบัสนุน ผลลพัธ์ท่ีได้สามารถสะท้อนประสิทธิภาพของห่วงโซ่คุณ
คา่ท่ีส าคญัคือคือคณุภาพของสินค้าและบริการ  

ดงันัน้ตวัชี้วดัที่จบัต้องไม่ได้ในงานวิจยันี้คือคณุภาพของผลิตภณัฑ์และบริการไม่
ใช้ผลก าไรทีเ่ป็นสินทรัพย์จบัตอ้งได้ 

จากแนวคิดของโซ่คณุค่าท่ีต้องพิจารณาให้เป็นกระบวนการ โดยท่ีกระบวนการ
ย่อยจะเช่ือมโยงให้เกิดเป็นภาพรวมหรือกระบวนการใหญ่ในแตล่ะกระบวนการย่อยหรือในแตล่ะ
องค์การย่อมมีความแตกต่างกัน องค์กรท่ีแตกต่างกันจะมีเส้นทางและการท าให้ถึงเป้าหมาย
ต่างกัน การสร้างการเช่ือมโยงในแต่ละกิจกรรมเป็นงานท่ีซับซ้อนมากกว่ากระบวนการจัดการ
องค์กรปกติ การเช่ือมโยงกนันัน้ต้องไม่มีใช่การเช่ือมโยงท่ีมีผู้ ได้ประโยชน์เพียงคนใดคนหนึ่งหรือ
กลุ่มใดกลุ่มหนึ่ง ส าหรับการเช่ือมโยงประสานงานในโซ่คณุค่า พล๊อตเตอร์ (1985) กล่าวว่าการ
เช่ือมโยงในหน่วยงานเป็นการเช่ือมโยงระหว่างหน่วยงานในองค์กรเดียวกันเช่น แผนกรับบริจาค
อวัยวะติดต่อประสานงานกับแผนกห้องปฏิบตัิการ เพ่ือส่งต่อกระบวนการท างาน การเช่ือมโยง
ระหว่างจุดเป็นการเช่ือมโยงระหว่างจุดเช่ือมโยงต่างๆเข้าด้วยกันและการเช่ือมโยงระหว่างโซ่
คุณค่าอ่ืนเป็นการเช่ือมโยงภายในโซ่คุณค่าอ่ืนๆอีกจ านวนมาก ส าหรับโซ่คุณค่าขององค์กร 
ผลิตภณัฑ์ส่งผ่านจากช่องทางตา่งๆไปจนถึงผู้บริโภคล าดบัสดุท้าย ทกุกิจกรรมท่ีเกิดในโซ่คณุค่า  
ก่อให้เกิดคุณค่าและคุณค่าเหล่านัน้เป็นคุณค่าท่ีผู้บริโภคซือ้ผลิตภัณฑ์หรือเข้ารับบริการได้รับ        
สิ่งท่ีส าคญัคือท าอย่างไรจึงจะสามารถท าให้เกิดเป็นระบบคณุคา่ขึน้มาได้ บางองค์กรวางตนเอง
ให้เป็นส่วนหนึ่งของอุตสาหกรรมซึ่งแตกต่างจากบางองค์กรท่ีก าหนดให้ตนเองต้องแข่งขันใน
อตุสาหกรรม และหลายองค์กรท่ีต้องสร้างความสมัพนัธ์กับกลุ่มธุรกิจอ่ืนไม่ว่าจะเป็นการร่วมทุน 
การให้สิทธ์ิและการให้ความร่วมมือ แนวคิดโซ่คณุคา่พืน้ฐานของพล๊อตเตอร์แสดงให้เห็นว่าแตล่ะ
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กิจกรรมในองค์กรต้องมีการเช่ือมประสานเช่ือมโยงกนัอย่างไรทัง้กิจกรรมท่ีเกิดกบัทัง้ด้านของผู้ส่ง
มอบวตัถุดิบ ช่องทางการกระจายสินค้าและผู้ ซือ้สินค้าหรือบริการ ในแต่ละกิจกรรมท่ีเกิดนัน้เป็น
กิจกรรมทางกายภาพรวมถึงการใช้เทคโนโลยีในแตล่ะองค์กร เม่ือมีปัจจยัน าเข้าไปในระบบแตล่ะ
กิจกรรมจะสร้างคณุค่าส าหรับกิจกรรมหลกันัน้เก่ียวข้องกับการสร้างมูลค่าเพิ่มให้กับผลิตภัณฑ์
หรือบริการท่ีสง่ไปยงัลกูค้าประกอบด้วย 

1. การจดัส่งปัจจยัน าเข้า (Inbound Logistics) เป็นกิจกรรมรับวตัถดุิบจากผู้ส่ง
มอบรวมถึงการจดัเก็บเพ่ือการรอส่งมอบให้กบัสายการผลิตเพ่ือการด าเนินการตามขัน้ตอนตอ่ไป 
ซึ่งการส่งมอบวตัถุดิบในอุตสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพมีคณุลกัษณะเฉพาะเน่ืองจากวตัถุดิบท่ี
ป้อนเข้าสู่อตุสาหกรรมมีความละเอียดอ่อน (Shah, 2004) ดงันัน้กระบวนการจดัส่งปัจจยัน าเข้า
ต่างๆจึงต้องได้รับการตรวจสอบตามเกณฑ์ของอุตสาหกรรมอย่างเข้มงวด กระบวนการจัดส่ง
ปัจจยัน าเข้าจะครอบคลมุทัง้กระบวนการจดัเก็บ อปุกรณ์การจดัเก็บ ข้อมลูการจดัเก็บ การบริการ
ลูกค้า กิจกรรมนีเ้ป็นกิจกรรมท่ีมีความส าคญัของกระบวนการใช้ประโยชน์จากรกมนุษย์เพราะ
วตัถุดิบเข้าสู่อุตสาหกรรมนีเ้ก่ียวพนักับเนือ้เย่ือมนุษย์และสตัว์ซึ่งมีเง่ือนไขก ากับในกระบวนการ
เหล่านีจ้ านวนมากทัง้นีเ้พ่ือความปลอดภัยของการน าไปใช้ประโยชน์ ดงันัน้กระบวนการจดัเก็บ
จดัส่งวตัถุดิบเพ่ือเข้าสู่กระบวนการต่างๆนัน้เป็นปัจจยัความส าเร็จของกระบวนการใช้ประโยชน์
เนือ้เย่ือรกมนษุย์รวมถึงเนือ้เย่ืออ่ืนๆทัง้หมด 

2. การปฏิบตัิงาน (Operation) เป็นกิจกรรมท่ีเก่ียวข้องกับกระบวนการแปรรูป
วัตถุดิบเป็นผลิตภัณฑ์หรืออาจเรียกได้ว่าเ ป็นกระบวนการผลิตส าหรับในอุตสาหกรรม
เทคโนโลยีชีวภาพการปฏิบตังิานเป็นกระบวนการท่ีมีความส าคญัเป็นอย่างมากทัง้นีใ้นการพฒันา
ผลิตภณัฑ์ให้สามารถออกสูต่ลาดได้นัน้ต้องมีกระบวนการตา่งๆและต้องมีการทดสอบเพ่ือประเมิน
ประสิทธิภาพและความปลอดภยัตา่งๆก่อนท่ีจะน าเสนอผลิตภณัฑ์เหล่านัน้ในตลาด กรณีของการ
พัฒนายาและยาชีววัตถุจะท าการทดสอบประสิทธิภาพจะแบ่งออกเป็นการศึกษาระยะก่อน
ทดลองในมนุษย์ (Pre-clinical studies) ซึ่งจะเป็นการทดสอบในรูปแบบของหลอดทดลอง (In 
vitro study) และการทดสอบในสตัว์ทดลอง (In vivo study) ส าหรับการทดลองในสตัว์จะเป็นการ
ทดสอบความเป็นพิษเฉียบพลนั ความเป็นพิษต่อเน่ืองระยะยาว ผลท่ีได้จากการศึกษานีจ้ะถูก
น ามาใช้ในการประเมินว่ามีความปลอดภัยเพียงพอท่ีจะมีการทดสอบในมนุษย์ต่อไปหรือไม่ 
การศกึษาทางคลินิกระยะท่ี 1เป็นการศกึษาในมนษุย์ท่ีต้องมีผู้ เช่ียวชาญดแูลซึ่งการศึกษานีจ้ะใช้
อาสาสมคัรท่ีมีสขุภาพดีบางกรณีใช้ศกึษาในผู้ ป่วย การศกึษาทางคลินิกระยะท่ี 2 เป็นการทดสอบ
ประสิทธิภาพยาในผู้ ป่วยเป้าหมายท่ีระบตุามข้อบง่ชีข้องยา การศกึษาทางคลินิกระยะท่ี 3 ในกลุ่ม
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ผู้ ป่วยขนาดใหญ่ประมาณ 300-3,000 คน ทัง้นีแ้ล้วแตโ่รคท่ีศกึษาจะเป็นการศกึษาร่วมระหว่าง
หลายสถาบนัเพ่ือรวบรวมข้อมลูประสิทธิภาพ ความปลอดภยัของยาผลท่ีได้จะถูกน าไปใช้ในการ
พิจารณาเพ่ือใช้ยาในผู้ ป่วย 

ส าหรับกระบวนการผลิตจดัได้ว่าเป็นกระบวนการท่ีมีความท้าทายเป็นอย่างมาก
เน่ืองจากเป็นกระบวนการท่ีต้องใช้สิ่งอ านวยความสะดวกและเทคโนโลยีท่ีมีความทนัสมยั (state-
of-the-art facilities) และต้องอยู่ภายใต้การก ากับดแูลของคณะกรรมการอาหารและยาอย่าง
เข้มงวดในทุกประเทศ สิ่งเหล่านีจ้ัดอยู่ในกระบวนการปฏิบัติงานในโซ่คุณค่าท่ีองค์กรใน
อตุสาหกรรมนีต้้องด าเนินการพฒันาทัง้การผลิตและผลการทดสอบตา่งเพ่ือให้ผลิตภณัฑ์สามารถ
ออกสู่ตลาดไ ด้  ทั ง้ นี ก้่ อน ท่ีจะน าผลิตภัณฑ์ต่างๆออกไปสู่ตลาด  ในอุตสาหกรรม ท่ี มี
กระบวนการวิจัยท่ีเข้มงวดต่างๆเหล่านีจ้ าเป็นต้องปกป้ององค์ความรู้ของตนเอง ด้วยการจด
สิทธิบตัรและการผลิต (Patenting and Manufacturing) สิทธิบตัรเป็นสิ่งส าคญัในอตุสาหกรรม
เทคโนโลยีชีวภาพเน่ืองจากเป็นตวัชีว้ดังานวิจยัและพฒันาในอตุสาหกรรมซึง่จะสง่ผลตอ่การลงทนุ
ในอตุสาหกรรมของกลุม่ทนุตา่งๆ 

ดงันัน้ในกิจกรรมปฏิบติังานจะเก่ียวข้องกบักิจกรรมย่อยประกอบด้วยกิจกรรม
การทดสอบเพือ่ประเมินประสิทธิภาพและความปลอดภยัและกิจกรรมการผลิต 

3. การจดัส่งผลผลิต (Outbound Logistics) หลงัจากกระบวนการผลิตเสร็จสิน้
เป็นต้องมีการส่งมอบสินค้าเหล่าไปยังผู้ รับบริการหรือผู้ ใ ช้งาน ซึ่งกระบวนการส่งมอบ 
ประกอบด้วยหน่วยงานท่ีให้บริการหรือจ าหน่ายผลิตภัณฑ์และผู้ รับบริการหรือผู้ ใช้งาน  ในการ
จดัส่งผลผลิตส าหรับผลิตภณัฑ์ในกลุ่มเทคโนโลยีชีวภาพจะต้องจดัส่งบนพืน้ฐานของการควบคมุ
ตามมาตรฐานของอตุสาหกรรม 

4. การตลาดและการจ าหน่าย (Marketing and Sales) ส าหรับผลิตภณัฑ์ในกลุ่ม
เทคโนโลยีชีวภาพมุ่งเน้นให้ข้อมูลท่ีจ าเป็นในการใช้งานผลิตภัณฑ์และคณุสมบตัิของผลิตภัณฑ์
การจ าหน่ายผลิตภณัฑ์เหล่านี ้บางกลุ่มจะไม่วางจ าหน่ายได้ทัว่ไปต้องใช้ในกลุ่มเฉพาะอย่างเช่น
ในงานในโรงพยาบาลโดยแพทย์เทา่นัน้  

5. การบริการ (service) เป็นกิจกรรมท่ีเกิดขึน้ตัง้แต่ก่อนท่ีจะมีการขาย รวมถึง
ระหว่างการขายและหลังการขายส าหรับผลิตภัณฑ์เทคโนโลยีชีวภาพการบริการจะต้องรวมถึง
ความรับผิดชอบต่อผลกระทบของผลิตภัณฑ์รวมถึงความเส่ียงต่างๆท่ีเก่ียวข้องทัง้หมดตัง้แต่
กระบวนการน าเข้าวตัถดุบิจนกระทัง้น าไปใช้งาน 
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กิจกรรมหลักนีเ้ป็นกิจกรรมท่ีองค์กรน ามาใช้ในการสร้างความสามารถในการ
แข่งขนั บางองค์กรมุ่งใช้เพียงหนึ่งหรือบางกิจกรรมเท่านัน้ในการน ามาสร้างความสามารถในการ
แข่งขันขององค์กร  ส าหรับการออกแบบโซ่คุณค่าส าหรับอุตสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพต้อง
จ าแนกว่าสิ่งใดเป็นปัจจัยน าเข้าและสิ่งใดเป็นผลลัพธ์ท่ีเกิดขึน้ กระบวนการวิเคราะห์นัน้ต้อง
พิจารณาในมมุของคณุคา่ท่ีลกูค้าจะได้รับจากองค์กรและต้องท าอย่างไรจึงจะถ่ายทอดคณุคา่นัน้
ให้ลูกค้าได้รับ โซ่คณุคา่ท่ีได้รับการพฒันาต้องสามารถเช่ือมโยงระหว่างกิจกรรมได้อย่างตอ่เน่ือง
รวมถึงต้องปรับปรุงความสามารถในการตอบสนองการเปล่ียนแปลงจากภายนอกได้อย่าง
ทันท่วงทีและยังส่งผลให้มีการเติบโตขององค์กรซึ่งอาจหมายถึงการเพิ่มความสามารถในการ
ให้บริการ 

ส าหรับในส่วนของกิจกรรมสนบัสนนุเป็นกิจกรรมท่ีเอือ้ให้กิจกรรมหลกัสามารถ
ด าเนินงานไปได้อยา่งตอ่เน่ืองสอดประสานกนัเป็นกระบวนการ นอกจากจะสนบัสนนุกิจกรรมหลกั
แล้วยงัสนับสนุนระหว่างกันและกันด้วย กิจกรรมสนบัสนุนนีเ้ป็นปัจจัยท่ีช่วยขบัเคล่ือนของการ
เช่ือมต่อของโซ่คณุค่าสามารถด าเนินไปได้จนกระทัง่ไปถึงผู้ ใช้งานผลิตภัณฑ์ กิจกรรมสนบัสนุน
ประกอบไปด้วย 

1. โครงสร้างพืน้ฐานขององค์กร (Firm Infrastructure) ประกอบด้วยปัจจยัและ
ระบบสนับสนุนการด าเนินงานต่างๆขององค์กร อาทิเช่นการวางแผนการควบคุม การบริหาร
องค์กรเป็นต้นโครงสร้างพืน้ฐานขององค์กรเป็นส่วนประกอบพืน้ฐานของโซค่ณุคา่ทัว่ไป 

2. การจดัหา (Procurement)ประกอบด้วยกิจกรรมท่ีเก่ียวข้องกับการหาปัจจัย
หรือทรัพยากรส าหรับการด าเนินงานรวมถึงการติดตอ่เพ่ือการจดัหาวตัถุดิบ ส าหรับอตุสาหกรรม
เทคโนโลยีชีวภาพการจัดหาวัตถุดิบจ าเป็นต้องใช้พนักงานท่ีความรู้ท่ีเก่ียวข้องซึ่งอาจจะเป็น
พนักงานห้องปฏิบัติการหรือต้องมีหน่วยงานในการจัดหาเฉพาะ บางครัง้วัตถุดิบท่ีต้องใช้ใน
กระบวนการวิจยัหรือกระบวนการทางห้องปฏิบตักิารนัน้ไมส่ามารถหาได้ทัว่ไปซึ่งต้องจดัหาได้จาก
หน่วยงานภาครัฐเท่านัน้ อาทิ เซลล์ต้นก าเนิดหรือเนือ้เย่ือท่ีต้องใช้ในกระบวนการวิจยัเป็นต้นซึ่ง
คณุภาพและมาตรฐานของกระบวนการจดัซือ้จดัหาเป็นสิ่งส าคญัในการสนบัสนนุการจดัส่งปัจจยั
น าเข้า 

3. การบริการทรัพยากรมนษุย์ (Human Resource Management) ประกอบด้วย
การสรรหาบุคลากรท่ีมีคุณสมบัติท่ีองค์กรต้องการ การฝึกอบรบ การประเมิน และการจ่าย
คา่ตอบแทนทรัพยากรมนษุย์เป็นสิ่งส าคญัส าหรับอตุสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพเน่ืองจากต้องใช้
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ทกัษะและวิชาชีพเฉพาะซึ่งนบัได้ว่าเป็นปัจจยัความส าเร็จในกระบวนการพฒันาผลิตภณัฑ์ดงันัน้
คณุภาพชีวิตการปฏิบตัิงานของพนกังานจึงเป็นสิ่งท่ีส าคญัส าหรับอตุสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพ
อีกทัง้พนักงานท่ีปฏิบัติหน้าท่ีจะมีทักษะและความรู้ความเช่ียวชาญ โดยเฉพาะทักษะใน
ห้องปฏิบตักิารตดิตวัท่ีเป็นต้นทนุการด าเนินงานขององค์กร  

4. การวิจยัและพฒันาหรือการจดัการเทคโนโลยี (Research and Development 
หรือ Technology Management) ประกอบด้วยงานวิจัยพฒันา การสรรหานวตักรรมเพ่ือการ
พัฒนาองค์กรให้มีความสามารถเหนือคู่แข่งขันส าหรับการวิจัยและพัฒนาและกระบวนการใช้
เทคโนโลยีเป็นคณุลกัษณะท่ีส าคญัของอุตสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพท่ีลงทุนในปัจจยัดงักล่าว
อย่างเข้มข้น หรือเป็นอตุสาหกรรมท่ีขบัเคล่ือนด้วยการวิจยัและการลงทนุด้านเทคโนโลยีเป็นหลกั
เน่ืองจากนกัวิทยาศาสตร์ต้องใช้เทคโนโลยีตา่งๆในการวิจยันอกจากเทคโนโลยีท่ีจ าเป็นในการวิจยั
และพัฒนาแล้ว ยังมีเทคโนโลยีท่ีสนับสนุนการปฏิบัติงานของอุตสาหกรรมคือเทคโนโลยี
สารสนเทศเน่ืองจากมาตรฐานของอตุสาหกรรมจ าเป็นต้องสามารถตรวจสอบข้อมลูได้ตลอดเวลา
ทัง้กระบวนการรวมถึงการตรวจสอบย้อนกลบัในทกุๆกระบวนการ ข้อมลูทกุอย่างท่ีเก่ียวข้องต้อง
พร้อมให้เรียกดใูนกรณีท่ีมีปัญหาซึง่จ าเป็นต้องส ารองข้อมลูเพื่อการใช้งานในอนาคต ซึ่งเทคโนโลยี
สารสนเทศมีบทบาทเป็นอย่างมากในกิจกรรมสนบัสนุนดงักล่าว โดยเฉพาะในส่วนของกิจกรรม
หลกัการปฏิบตังิานกระบวนการผลิต 

การสร้างคุณค่าด้วยโซ่คุณค่าเป็นแนวคิดท่ีถูกน ามาใช้เป็นแนวทางในการวิจัย
ครัง้นีซ้ึ่งผู้ วิจยัใช้แนวคิดในส่วนของมหภาคผสมผสานกับระดบัธุรกิจเน่ืองจากในมหภาคมุ่งเน้น
มองในภาพรวมทัง้หมดและให้ความส าคญักับความสมัพนัธ์ต่างๆท่ีเกิดในกิจกรรมเพ่ือการเพิ่ม
มูลค่าในแต่ละล าดับของผู้ มีส่วนร่วมในระบบเน่ืองจากการสร้างมูลค่าของรกมนุษย์นัน้มี
ผู้ เก่ียวข้องหลายส่วนแตล่ะส่วนล้วนมีความสมัพนัธ์ตอ่เน่ืองกนัและแนวคิดระดบัองค์กรส่งให้เกิด
รูปแบบของกระบวนการจดัการท่ีส่งผลตอ่ความส าเร็จในภาพรวมจากการศกึษาแนวคิดพืน้ฐานท่ี
ประกอบด้วยกิจกรรมหลักและกิจกรรมสนับสนุนนัน้ในส่วนของการประสานให้กิจกรรมหลัก
สามารถเช่ือมต่อกันได้จนกระทั่งสิน้สุดท่ีตวัชีว้ัดเร่ืองคณุภาพของผลิตภัณฑ์และบริการพบว่ามี
ปัจจยัท่ีเรียกว่ามาตรฐานอตุสาหกรรมเข้ามาเก่ียวข้องในทัง้ห้ากิจกรรมหลกัทัง้หมดซึ่งมาตรฐาน
อตุสาหกรรมสง่ผลให้เกิดกระบวนการสร้างคณุคา่ 

จากข้อมูลพืน้ฐานเก่ียวกับรกมนุษย์ท่ีพบว่ากฎ ระเบียบส่งผลในการขับเคล่ือน
กระบวนการใช้ประโยชน์จากรกมนษุย์ ในกรณีท่ีกฎระเบียบตา่งๆสนบัสนนุให้สามารถใช้ประโยชน์
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รกมนุษย์ได้ กระบวนการใช้ประโยชน์เนือ้เย่ือและรกมนุษย์จะสามารถเช่ือมประสานกันได้ตาม
กิจกรรมหลักของแนวคิดพืน้ฐานของพล๊อตเตอร์ท่ีประกอบด้วยห้ากิจกรรมหลักและส่ีกิจกรรม
สนบัสนุนและมีตวัชีว้ดัเป็นเร่ืองของผลก าไรนัน้ จากการทบทวนวรรณกรรมท่ีเก่ียวข้องนัน้ผู้ วิจยั
พบวา่ตวัชีว้ดัท่ีใช้ในงานวิจยันัน้ควรเป็นตวัชีว้ดัท่ีจบัต้องไม่ได้อย่างคณุภาพของผลิตภณัฑ์และใน
ส่วนกิจกรรมหลักในเร่ืองของการปฏิบัติการนัน้จะเ ก่ียวข้องกับการทดสอบเพ่ือประเมิน
ประสิทธิภาพและความปลอดภัยและกระบวนการผลิต รวมถึงปัจจัยด้านกฎระเบียบของ
หนว่ยงานท่ีเก่ียวข้องท่ีสง่ผลให้กระบวนการใช้ประโยชน์รกมนษุย์สามารถด าเนินไปได้ 

2.3 แนวคิดเก่ียวกับระบบและการพัฒนาระบบ 

กระบวนการควบคุมคุณภาพเป็นสิ่งส าคัญในการน าเนือ้เย่ือมาใช้ประโยชน์
รวมถึงระบบความปลอดภัยท่ีเก่ียวข้องกับการน ารกมนุษย์มาใช้ประโยชน์ ดงันัน้การออกแบบ
ระบบสารสนเทศเพ่ือการใช้ประโยชน์รกมนุษย์บนพืน้ฐานของการผลิตตามมาตรฐานยาและยา         
ชีววัตถุย่อมเป็นการพัฒนาระบบเพ่ือสร้างมูลค่าเพิ่มให้กับรกมนุษย์  ทัง้นีเ้น่ืองจากมาตรฐาน  
จีเอ็มพีเคร่ืองส าอางเป็นมาตรฐานขัน้ต ่าสดุของการควบคมุการผลิต แต่หลกัเกณฑ์และวิธีการใน
การผลิตยาแผนปัจจุบนั ยาชีววัตถุเป็นข้อก าหนดท่ีมีมาตรฐานสูงกว่ามาตรฐานเคร่ืองส าอาง 
ดงันัน้ถ้าระบบออกแบบมารองรับเพ่ือผลิตภัณฑ์ตามมาตรฐานสงู ขอบเขตของระบบสารสนเทศ
ย่อมครอบคลุมมาตรฐานเคร่ืองส าอางด้วยเช่นกัน ระบบสารสนเทศจึงเป็นปัจจัยส าคญัในการ
สนับสนุนให้กระบวนการต่างๆในห่วงโซ่สามารถสร้างมูลค่า เพิ่ม ไปยังอุตสาหกรรม
เทคโนโลยีชีวภาพ เน่ืองจากช่วยสนับสนุนให้ข้อมูลเป็นไปตามข้อก าหนดตามมาตรฐาน
อุตสาหกรรมโดยเฉพาะมาตรฐานในด้านเอกสาร การตรวจสอบและตรวจสอบย้อนกลับ การ
บนัทกึท่ีเก่ียวกบัระบบควบคมุคณุภาพ (Tsang และ Lo, 1998: บทคดัยอ่) 

ระบบ (system) เป็นกระบวนการในการน ามาใช้วิเคราะห์สถานการณ์เป็น
ขัน้ตอนท่ีจะน าสู่การพิจารณาความชดัเจนและสร้างความเข้าใจในองค์กร  (Lunenburg และ 
Ornstein, 1996) เน่ืองจากระบบจะแสดงให้เห็นถึงองค์ประกอบต่างๆท่ีมีความสมัพนัธ์กนัเป็น
ยอ่ยลงไปและในแตล่ะระบบยอ่ยท่ีมีความสมัพนัธ์กนัจะมีผลตอ่เน่ืองซึ่งกนัและกนั (Kroenke และ 
Hatch, 1994; Shelly และ Rosenblatt, 2010) ระบบยงัประกอบด้วยชดุของส่วนประกอบตา่งๆท่ี
มีความสมัพนัธ์กนัทีมีการด าเนินงานเป็นกลุ่ม (Parker และ Case,1993) ดงันัน้องค์ประกอบของ
ระบบจะประกอบด้วยระบบย่อยในตวัเองท่ีมีความสมัพนัธ์ระหว่างกนัในการปฏิบตัิหน้าท่ีอย่างใด
อย่างหนึ่ง ชุดขององค์ประกอบต่างๆท่ีมีความสัมพันธ์กันต้องด าเนินการตามวัตถุประสงค์ของ
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ระบบ องค์ประกอบของระบบจะประกอบไปด้วยปัจจัยน าเข้า กระบวนการผลผลิต ข้อมูล
ป้อนกลบัและสภาพแวดล้อม (Schoderbek และคณะ, 1990)   

ปัจจยัน าเข้าหมายถึงสิ่งท่ีน าเข้าไปในระบบแล้วสง่ผลให้ระบบด าเนินการตอ่ไปได้ 
เชน่ ข้อมลูของหญิงตัง้ครรภ์ ข้อมลูระเบียนคนไข้ ข้อมลูการตรวจสขุภาพเป็นต้น กระบวนการเป็น
วิธีการและขัน้ตอนต่อเน่ืองจากปัจจัยน าเข้าเป็นการน าปัจจัยน าเข้าทัง้หมดมาจัดระเบียบ
ด าเนินการตา่งๆเพื่อให้ได้ผลลพัธ์ตามวตัถปุระสงค์ของระบบหลงัจากด าเนินการตา่งๆตามขัน้ตอน
ผลท่ีได้คือผลลัพธ์ของระบบ อาทิเช่น รายงานผลการเก็บเนือ้เย่ือ ระยะเวลาในการเดินทางเก็บ
เนือ้เย่ือ จ านวนเนือ้เย่ือในระบบ ผลการตรวจสอบคุณภาพเนือ้เย่ือเป็นต้น ในระบบต้องมีการ
ตรวจสอบข้อมลูย้อนกลบัเพ่ือท าการตรวจสอบความถกูต้องของระบบ เช่นการตรวจสอบท่ีมาของ
เนือ้เย่ือ ประวตักิารเก็บเนือ้เย่ือเป็นต้น ทัง้หมดในระบบจะอยู่ภายใต้สภาวะแวดล้อมของระบบอนั
ประกอบด้วยสภาพแวดล้อมด้านกฎ ระเบียบ สงัคม เทคโนโลยี เช่นระบบการด าเนินการเนือ้เย่ือ
ต้องอยูภ่ายใต้มาตรฐานของหน่วยงานก ากบัควบคมุ ส่วนประกอบของระบบทัง้หมดจะต้องน ามา
รวมกนัภายใต้กระบวนการพฒันาระบบซึง่เป็นการสร้างระบบให้ได้ตามวตัถปุระสงค์ในการใช้งาน 
โดยท่ีต้องท าการค้นหาปัญหาเพ่ือน ามาวางแผนพฒันาระบบในการแก้ไขปัญหาตา่งๆ การพฒันา
ระบบจงึต้องพิจารณาจากกระบวนการปัจจบุนัหรือสภาพปัจจบุนั  เป้าหมายของการพฒันาระบบ
คือสิ่งท่ีต้องการแก้ปัญหาหรือสิ่งท่ีต้องการให้ระบบชว่ยให้สภาพปัญหาหมดไป  

ดงันัน้การพฒันาระบบเพ่ือสนบัสนนุการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ในประเทศไทยจึงมี
เป้าหมายเพ่ือสนบัสนนุให้ระบบการใช้ประโยชน์รกมนษุย์เป็นไปตามมาตรฐาน สิ่งเหล่านีแ้สดงให้
เห็นวา่ระบบจะมีทัง้องค์ประกอบท่ีสมัผสัได้เชน่ วตัถสุิ่งของและสิ่งท่ีจบัต้องไมไ่ด้เป็นนามธรรมเช่น
ข้อมูลดิบต่างๆรวมถึงสิ่งแวดล้อมต่างๆของระบบ จากข้อมูลท่ีกล่าวมาจะพบว่าการใช้ประโยชน์
จากรกมนุษย์ในทางปฏิบตัิจ าเป็นต้องมีการผสมผสานระหว่างมาตรฐานท่ีเก่ียวข้องการบนัทึก
ข้อมลูและการตรวจสอบย้อนกลบัระบบเอกสารและการปฏิบตัิงานของผู้ ท่ีมีส่วนเก่ียวข้องทัง้หมด
และระบบเทคโนโลยีท่ีเก่ียวข้องกับข้อมูลระบบและการตรวจสอบย้อนกลบั การผสมผสานของ
สามสว่นนีส้ง่ผลให้การใช้ประโยชน์จากรกมนษุย์สามารถด าเนินการได้ตามมาตรฐานสากลท่ีได้รับ
การยอมรับเพ่ือการน าไปใช้งานในทางปฏิบตัจิริง 

 

 

ระบบเทคโนโลยี
สารสนเทศบนัทกึข้อมลู
และการตรวจสอบ

การปฏิบตัิงาน
และเอกสารที่
เก่ียวข้อง 

มาตรฐานการใช้
ประโยชน์เนือ้เยื่อ 
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ภาพท่ี 2.2 การผสมผสานของมาตรฐานเนือ้เย่ือ ระบบระบบเอกสารและการปฏิบตังิานและระบบ
เทคโนโลยีสารสนเทศท่ีเก่ียวข้องกบัข้อมลูระบบและการตรวจสอบย้อนกลบั 

2.3.1 ขัน้ตอนการพฒันาระบบสารสนเทศ 

วิธีการในการพัฒนาระบบสารสนเทศนัน้ประกอบด้วยสองกลุ่มหลักคือการ
พฒันาระบบแบบวงจรพฒันาระบบ (System Development Life Cycle: SDLC)  และการพฒันา
ระบบแบบรวดเร็ว (Rapid Application Development- RAD)  การพฒันาระบบเร่ิมพฒันามา
ในช่วงปี 1950 เร่ิมจากกลุ่มนักวิทยาศาสตร์ต้องการใช้คอมพิวเตอร์ในกระบวนการด าเนินงาน
โดยเฉพาะด้านการจดัการข้อมลู แตท่ัง้นีใ้นช่วงนัน้ยงัมีข้อจ ากดัในเร่ืองศกัยภาพของอปุกรณ์และ
ปัญหาด้านระบบปฏิบตัิงานท่ีรองรับการพฒันาระบบ ดงันัน้ในช่วงนัน้การพฒันาระบบจึงไม่คอ่ย
ได้รับความสนใจนกัจนเม่ือช่วงปี 1960 ศนูย์คอมพิวเตอร์แห่งสหราชอาณาจกัร (the National 
Computing Centre in the United Kingdom) ได้แนะน าวิธีการพฒันาระบบออกมา 6 ขัน้ตอน
ด้วยกนัประกอบด้วย (Avison และ Fitzgerald, 2003) 

1. การศกึษาความเป็นไปได้ของระบบ 

2. การตรวจสอบระบบ 

3. การวิเคราะห์ระบบ 

4. การออกแบบระบบ 

5. การปรับปรุงระบบ 

6. การบ ารุงรักษาระบบ 
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ทัง้ 6 ขัน้ตอนนีเ้รียกว่า วงจรการพฒันาระบบ (System Development Life 
Cycle: SDLC)  หรือการพัฒนาระบบแบบน า้ตก เป็นการพัฒนาระบบเชิงเส้นและได้รับการ
แนะน าให้เป็นการพฒันาระบบแบบมาตรฐานในการพฒันาซอฟต์แวร์ จนถึงประมาณช่วงปี 1970    
Royce (1970) ได้น าเสนอเก่ียวกับมุมมองท่ีส าคญัในทางปฏิบตัิส าหรับการพฒันาซอฟต์แวร์  
ประกอบด้วย 7 ขัน้ตอน 1) ก าหนดความต้องการของระบบ 2) ออกแบบระบบ 3) ด าเนินการ
วิเคราะห์ระบบ 4) ออกแบบ  5) พัฒนาระบบ 6) ทดสอบระบบและ 7) บ ารุงรักษา ทัง้นี ้
กระบวนการย่อยทัง้ 7 มีผู้ปรับประยกุต์ใช้ในการพฒันาระบบซึ่งอาจมีครบ 7 กระบวนการหรือไม่
ครบทกุกระบวนการก็ได้ (Olle, Sol และ Tully, 1983; Wasserman, Freeman และ Porcella, 
1983) ส าหรับแนวคิดนีจ้ะต้องท างานให้แล้วเสร็จท่ีละขัน้ตอนโดยท่ีจะไม่สามารถย้อนกลบัมาท า
ขัน้ตอนท่ีผา่นมาแล้วได้อีก ซึ่งนบัว่าเป็นจดุด้อยของการพฒันาระบบเพราะขาดความยืดหยุ่นจึงมี
ผู้พฒันาให้สามารถย้อนกลบักระบวนการพฒันาได้ตามล าดบัขัน้ แนวคิดการพฒันาแบบล าดบัขัน้
ก็ยังได้รับการยอมรับในการพัฒนาระบบท่ีมีความเสถียรไม่มีการเปล่ียนแปลงความต้องการ
เพิ่มเตมิหรือเหมาะกบังานท่ีมีลกัษณะงานตายตวัไม่มีการเปล่ียนแปลง จากการพฒันาระบบแบบ
น า้ตกท่ีไมส่ามารถย้อนกลบัไปแก้ไขงานในล าดบัก่อนหน้าได้นัน้เน่ืองจากขาดความยืดหยุ่นในการ
ปฏิบตักิบังานท่ีต้องมีการเปล่ียนแปลงไมค่งท่ีดงันัน้จึงมีผู้ประยกุต์การพฒันาแบบล าดบัขัน้ให้เป็น
การพฒันาแบบน า้ตกท่ีย้อนกลบัขัน้ตอนได้ โดยท่ีผู้ออกแบบและพฒันาระบบสามารถย้อนกลบัไป
ท าการแก้ไขงานในล าดบัก่อนหน้าได้ แต่จุดด้อยของการพฒันาระบบมีผู้แสดงความเห็นว่าการ
พฒันาทัง้สองแบบต้องใช้เวลาในการพฒันานานจนไมส่ามารถรองรับกบัความต้องการของธุรกิจท่ี
มีการเปล่ียนแปลง ในกรณีของการออกแบบระบบเพ่ือการใช้งานในองค์กร แนวคิดการพัฒนา
ระบบในแบบนีย้ังได้รับการปรับปรุงอย่างต่อเน่ืองซึ่งมีผู้ เสนอแนวทางการพัฒนาแบบปรับปรุง
เพิ่มเติม (Incremental Model) เป็นการน าการพัฒนาระบบแบบย้อนกลับมาปรับปรุงให้มี
ประสิทธิภาพเพิ่มขึน้ โดยท่ีในแตล่ะรอบของการพฒันาจะมีการวนซ า้เพ่ือตรวจสอบระบบว่าตรง
ตามข้อก าหนดท่ีได้ก าหนดไว้หรือไม่ และตรงกบัความต้องการของผู้ ใช้งานหรือไม่ก่อนจะพฒันา
ในขัน้ตอนตอ่ไป Boehm (1988) เสนอการพฒันาระบบแบบเกลียวเป็นการออกแบบระบบท่ีมี
ลกัษณะเป็นวงกลมโดยท่ีมีจุดเร่ิมต้นท่ีจดุศนูย์กลางและวนออกไปสู่วงภายนอก จากแนวคิดการ
พฒันาระบบสง่ผลให้มีผู้ เสนอการออกแบบพฒันาระบบท่ีได้รับการยอมรับ Kendall และ Kendall 
(1999) ได้ออกแบบวงจรการพฒันาระบบท่ีประกอบด้วยกระบวนการยอ่ย 7 กระบวนการดงันี ้

 1.  การก าหนดปัญหาโอกาสและวตัถปุระสงค์ของระบบ ขัน้ตอนนีเ้ป็นขัน้ตอน
แรกในกระบวนการพฒันาระบบและเป็นกระบวนการท่ีส าคญัเป็นอย่างมาก เพราะเป็นขัน้ตอน
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ของการค้นหาและระบุปัญหาท่ีเกิดในปัจจุบัน ถ้าขัน้ตอนการค้นหาและระบุปัญหามีความ
ผิดพลาดก็จะส่งผลตอ่การพฒันาระบบในขัน้ตอนตอ่ไป หลงัจากท่ีค้นหาและสามารถระบปัุญหา
ในระบบได้แล้วตอ่ไปจงึท าการก าหนดวตัถปุระสงค์ของการพฒันาระบบเพ่ือการแก้ปัญหาท่ีพบซึ่ง
จ าเป็นท่ีผู้ พัฒนาระบบต้องระบุระบบงานต้องการพัฒนาเพราะระบบงานท่ีก าหนดขึน้จะตอบ
วตัถปุระสงค์ของการพฒันาระบบวา่สามารถแก้ปัญหา ณ ปัจจบุนัได้อยา่งไร  

2. การก าหนดความต้องการของผู้ ใช้ระบบ เป็นขัน้ตอนท่ีผู้ออกแบบระบบต้องท า
การก าหนดความต้องการของผู้ใช้งานในระบบท่ีเก่ียวข้อง ทัง้นีก้ารก าหนดความต้องการของระบบ
จากผู้ ใช้งานระบบสามารถท าได้ด้วยกระบวนการสอบถาม การสมัภาษณ์ การส ารวจข้อมลูตา่งๆ
ประกอบด้วยข้อมลูองค์กร ข้อมลูการปฏิบตังิานเป็นต้น  

3. การวิเคราะห์ความต้องการของระบบ เป็นขัน้ตอนท่ีใช้เคร่ืองมืออย่างเช่น
แผนภาพกระแสข้อมลู (data flow diagram: DFD) มาช่วยในการวิเคราะห์โดยท่ีดีเอฟดีใช้ในการ
แสดงการไหลของข้อมลูในระบบงาน 

4. การออกแบบระบบงานส าหรับการพัฒนาระบบในขัน้ตอนนีผู้้ ท่ีด าเนินการ
วิเคราะห์และออกแบบระบบต้องน าข้อมลูทัง้หมดท่ีรวบรวมไว้มาใช้เพ่ือเข้าสู่กระบวนการออกแบบ
การด าเนินการและรายละเอียดทัง้หมดท่ีเก่ียวข้อง ซึ่งเป็นการออกแบบระบบสารสนเทศให้
สอดคล้องกับความต้องการต่างๆท่ีได้วิเคราะห์มาแล้วเบือ้งต้น ซึ่งกระบวนการออกแบบต้อง
ประกอบด้วยการออกแบบหน้าจอติดตอ่ระหว่างระบบและผู้ ใช้งาน ระบบการน าข้อมลูเข้า ระบบ
การรายงานผล รูปแบบตา่งๆทัง้หมดท่ีเก่ียวข้องซึ่งรวมถึงการออกแบบระบบฐานข้อมูลเพ่ือใช้ใน
การเก็บข้อมลูตา่งๆในระบบ 

5. การพัฒนาซอฟต์แวร์และการจัดท าเอกสารเป็นกระบวนการออกแบบ
โปรแกรมระบบด้วยกระบวนการพฒันาซอฟต์แวร์ 

6. การทดสอบและบ ารุงรักษาระบบงานกระบวนนีเ้ป็นกระบวนการท่ีน าระบบไป
ทดสอบเพ่ือปรับปรุงและแก้ไขก่อนท่ีจะน าไปใช้ในการปฏิบตัิงานในองค์กรจริง ซึ่งขัน้ตอนนีจ้ะ
รวมถึงการจดัท าคูมื่อการใช้งานระบบด้วย 

7. การติดตัง้และประเมินผลระบบงานหลังจากท่ีด าเนินการติดตัง้ระบบท่ี
พัฒนาขึน้มาเป็นท่ีเรียบร้อยแล้ว องค์กรต่างๆจ าเป็นต้องด าเนินการฝึกอบรบการใช้งานระบบ
ให้แก่พนกังานท่ีเก่ียวข้องเพ่ือให้การใช้งานระบบเป็นไปด้วยความมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล 
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การพฒันาระบบแบบรวดเร็ว (Rapid Application Development: RAD) เป็น
วิธีการพฒันาระบบท่ีได้รับการพฒันาโดยมาตินในปี 1991 (Hilary, Paul และ Pat, 2004) มาตินมี
แนวคิดว่าการพฒันาระบบแบบรวดเร็วนัน้จะช่วยลดคา่ใช้จ่ายและเวลาในการพฒันาระบบ และ
ยงัแก้ไขจดุอ่อนของการออกแบบระบบแบบโครงสร้างมีการปรับการพฒันาระบบให้มีขัน้ตอนการ
ท างานท่ีกระชับสามารถทดลองใช้โปรแกรมต้นแบบเพ่ือทดสอบว่าระบบท่ีออกแบบมาถูกต้อง
หรือไม ่การพฒันาแบบรวดเร็วนัน้เป็นการใช้กระบวนการพฒันาโปรแกรมร่วมกบัการใช้การพฒันา
ต้นแบบและวิศวกรรมซอฟต์แวร์เข้าช่วย ซึ่งล้วนเป็นเคร่ืองมือในการพัฒนาระบบท่ีได้รับการ
พัฒนาจากบริษัทเทคโนโลยีสารสนเทศในปัจจุบนั การประยุกต์ใช้เคร่ืองมือดงักล่าวส่งผลให้
ระยะเวลาในการพฒันาลดน้อยลง จดุด้อยของการพฒันาโปรแกรมลกัษณะนีคื้อผู้ ใช้งานมีความ
ต้องการท่ีเปล่ียนแปลงตลอดเวลา กรณีท่ีผู้ ใช้งานสามารถทดลองใช้โปรแกรมต้นแบบได้จะส่งผล
ให้มีการแก้ไขระบบตลอดเวลา จดุเด่นของการพฒันาระบบแบบนีคื้อผู้ ใช้งานสามารถทดลองใช้
งานจากโปรแกรมต้นแบบได้อีกด้วย ขัน้ตอนการออกแบบระบบแบบรวดเร็วมีทัง้สิน้ 4 ขัน้ตอน
ประกอบด้วย  

ขัน้ตอนการก าหนดความต้องการเป็นขัน้ตอนการแสวงหาความต้องการของ
ผู้ใช้งานระบบเพ่ือก าหนดหน้าท่ีตา่งๆ ในระบบ  

ขัน้ตอนการออกแบบโดยผู้ ใช้งานเป็นขัน้ตอนท่ีไม่เก่ียวเน่ืองกบัการออกแบบทาง
ระบบคอมพิวเตอร์แต่เป็นการออกแบบโดยจะเก่ียวเน่ืองกับส่วนท่ีติดต่อกับผู้ ใช้งานอาทิเช่น
หน้าจอรายงาน หน้าจอตดิตอ่กบัผู้ใช้งานเป็นต้น  

ขัน้ตอนการสร้างระบบเป็นขัน้ตอนของการใช้โปรแกรมประยกุต์ต่างๆมาช่วยใน
การออกแบบโปรแกรม 

ขัน้ตอนการเปล่ียนระบบหรือขัน้ตอนการทดสอบระบบ 

ทัง้นีก้ารสร้างต้นแบบเป็นวิธีการพฒันาท่ีช่วยให้การพฒันาแบบรวดเร็วสามารถ
พฒันาได้อยา่งรวดเร็ว จดุประสงค์ของการสร้างต้นแบบเพ่ือให้การพฒันาระบบสามารถท าได้ด้วย
ความรวดเร็วต้นทุนการพฒันาไม่สูงมาก การพฒันาด้วยการสร้างต้นแบบนัน้มกัถูกใช้ในกรณีท่ี
ความต้องการระบบยังไม่มีความชดัเจน การใช้งานระบบยังมีการเปล่ียนแปลงหรือระบบยังไม่
เสถียรรวมถึงระยะเวลาในการพัฒนาระบบและงบประมาณมีจ ากัดและสิ่งท่ีส าคัญคือการ
ด าเนินงานต่างๆขององค์กรยังไม่มีระบบท่ีตายตัวชัดเจน  ซึ่งการสร้างต้นแบบนัน้จะเป็น
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กระบวนการพฒันาระบบท่ีเป็นการท างานเพียงบางส่วนหรืออาจจะทัง้หมดของระบบเพ่ือให้ระบบ
ท่ีจ าลองเหมือนจริงแต่ทัง้นีต้้นแบบนัน้จะยงัไม่สมบูรณ์ ขัน้ตอนการพฒันาต้นแบบนัน้มีทัง้สิน้ 3 
ขัน้ตอนประกอบด้วย การวางแผน การวิเคราะห์และการออกแบบและพฒันา วิธีการท่ีใช้ในการ
พฒันาระบบแบบนีน้อกจากการสร้างต้นแบบแล้วยงัมีวิธีการอ่ืนอีกเช่น การซือ้ซอฟต์แวร์ส าเร็จรูป
มาใช้งานการพฒันาต้นแบบนอกจากจะมีจุดเด่น การพฒันาระบบแบบวนรอบและการพัฒนา
ระบบด้วยเคร่ืองมือตา่งๆ แต่ทัง้นีใ้นการพฒันางานวิจยัครัง้นีผู้้ วิจยัเลือกใช้การพฒันาระบบด้วย
การสร้างต้นแบบมาเป็นวิธีการพฒันาระบบ 

ในการพฒันาระบบสนบัสนนุการด าเนินงานการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ในงานวิจยั
นีผู้้ วิจัยพัฒนาระบบบนพืน้ฐานของการพัฒนาแบบรวดเร็ว เน่ืองจากระบบท่ีออกแบบนัน้เป็น
ระบบท่ียืดหยุ่นสามารถปรับแก้ไขสิ่งท่ีออกแบบไว้เพ่ือให้สนองต่อความต้องการของการใช้งาน
ระบบมากท่ีสุด ส าหรับจุดด้อยของการออกแบบเก่ียวกับระยะเวลาการออกแบบนัน้ไม่ส่งผล
กระทบต่อการพฒันาในงานวิจยั เน่ืองจากเป็นการพฒันาเพ่ือเสนอต้นแบบในการพฒันาระบบ
เพ่ือการสนบัสนุนการด าเนินงานการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ ส าหรับขัน้ตอนต่างๆ ในการพัฒนา
ระบบในงานวิจยัประกอบด้วย 

ขัน้ตอนการก าหนดความต้องการ ในขัน้ตอนนีเ้ป็นขัน้ตอนท่ีผู้ วิจัยต้องศึกษา
สภาพข้อเท็จจริง สภาพปัญหาและจุดประสงค์ของการพัฒนาระบบเพ่ือการใช้งานจริง รวมถึง
ศกึษาสภาพแวดล้อมต่างๆท่ีเก่ียวข้อง อาทิเช่น กฎ ระเบียบ มาตรฐานทางการผลิตเนือ้เย่ือ เป็น
ต้นเพราะระบบสนบัสนนุการใช้ประโยชน์เนือ้เย่ือนัน้จะสร้างความเช่ือมัน่เก่ียวกบัความปลอดภัย
ของเนือ้เย่ือเหล่านัน้ ในการศึกษาความต้องการนอกจากจะศึกษาสภาพต่างๆดงักล่าวแล้วยัง
รวมถึงการศกึษาสภาพความต้องการของสารสนเทศและเทคโนโลยีท่ีเก่ียวข้องด้วย 

ขัน้ตอนการออกแบบโดยผู้ ใช้งานในขัน้ตอนนีผู้้วิจยัต้องพฒันาหน้าจอเพ่ือเอือ้ให้
ผู้ใช้งานสามารถใช้งานได้อยา่งสะดวก การใช้งานระบบอย่างสะดวกส่งผลตอ่ความส าเร็จของการ
พฒันาระบบเป็นอย่างมาก เพราะจะเป็นส่วนท่ีติดตอ่โดยตรงกบัเจ้าหน้าท่ีผู้ปฏิบตัิงาน ดงันัน้การ
ออกแบบสว่นตดิตอ่กบัเจ้าหน้าท่ีให้ใช้งานได้ง่ายสง่ผลตอ่ความร่วมมือในการใช้งานระบบ  

ขัน้ตอนการสร้างระบบเป็นขัน้ตอนของการใช้โปรแกรมประยกุต์ต่างๆมาช่วยใน
การออกแบบโปรแกรม ซึง่เป็นขัน้ตอนของการพฒันาระบบโปรแกรมตามหลกัการพฒันาโปรแกรม  
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ขัน้ตอนการเปล่ียนระบบหรือขัน้ตอนการทดสอบระบบ ระหวา่งท่ีพฒันาโปรแกรม
ต้องน าโปรแกรมเหล่านัน้ไปท าการทดสอบการใช้งานเป็นระยะตามขัน้ตอนของการพัฒนา
โปรแกรม 

 2.3.2 เคร่ืองมือในการวิเคราะห์ระบบ  

เคร่ืองมือท่ีน ามาใช้ในกระบวนการวิเคราะห์ระบบประกอบด้วยแผนภาพกระแส
ข้อมลูและการเขียนผงังาน  

1. แผนภาพกระแสข้อมูล (Data flow design: DFD) เป็นเคร่ืองมือในการ
วิเคราะห์ระบบและน ามาเขียนระบบใหม่ เน่ืองจากแผนภาพกระแสข้อมูลนัน้มีความคล่องตัว
เพราะสามารถใช้สญัลกัษณ์แทนสิ่งท่ีต้องการวิเคราะห์ แสดงให้เห็นถึงแหล่งท่ีมาของข้อมลูและ
การเคล่ือนย้ายกระบวนการต่างๆ รวมถึงแสดงให้เห็นผลลัพธ์ท่ี เกิดและการส่งต่อผลลัพธ์                     
ในแผนภาพกระแสข้อมูลจะต้องไม่มีข้อมูลเข้าเพียงอย่างเดียวหรือมีข้อมูลออกเพียงอย่างเดียว 
ข้อมูลท่ีส่งผ่านเข้ามาต้องผ่านขัน้ตอนการประมวลผลเสมอจึงจะถูกน าไปจัดเก็บ การไหลของ
ข้อมลูจะเป็นลกูศรทางเดียวเท่านัน้เพราะการใช้ข้อมลูนัน้จะไม่เกิดขึน้พร้อมกนัถึงจะมาจากแหล่ง
เดียวกนัยกตวัอย่างเช่น การเรียกใช้ข้อมลูเป็นเวลาท่ี t1 การจดัเก็บข้อมลูชดุเดิมเป็นเวลาท่ี t2 ซึ่ง
เวลา t1 และ t2 เป็นเวลาคนละชว่งดงันัน้การไหลของข้อมลูจงึเป็นลกูศรทางเดียวเท่านัน้ ภาพต้อง
แสดงข้อมูลเข้าและผลลัพธ์ ท่ีส่งออกเสมอท าให้ง่ายต่อการส่ือสารเพราะแผนภาพจะแสดง
ความสัมพันธ์ต่างๆของระบบส่งผลให้เกิดความเข้าใจระหว่างผู้ พัฒนาระบบเพราะสามารถ
มองเห็นขัน้ตอนตา่งๆ ตามแผนภาพท่ีวิเคราะห์  

สัญลักษณ์ท่ีใช้ในแผนภาพกระแสข้อมูลนัน้จะนิยมใช้อยู่ 2 ลักษณะคือ
สญัลกัษณ์ท่ีพฒันาโดยเดมาร์โคและยวัดอน (Demarcoและ  Yourdon, 1979 ) และสญัลกัษณ์ท่ี
พฒันาโดยยีนและซาร์ซนั (Ganeและ Sarson, 1979)  สญัลกัษณ์ประกอบด้วย 

1. สญัลกัษณ์การประมวลผล เป็นสญัลักษณ์ท่ีหมายถึงกระบวนการของการ
ประมวลผลของระบบงานซึ่งเม่ือข้อมูลผ่านเข้ามาในสัญลักษณ์นีข้้อมูลจะถูกท าให้มีการ
เปล่ียนแปลงไป 

 
 
เดมาร์โคและยวัดอน    ยีนและซาร์ซนั 
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2. สญัลกัษณ์แสดงสิ่งท่ีอยู่นอกระบบ ซึ่งแสดงแหล่งก าเนิดข้อมลูหรือปลายทาง
ของข้อมลูก็ได้ 

 

 
เดมาร์โคและยวัดอน    ยีนและซาร์ซนั 

3.  สญัลกัษณ์แหล่งเก็บข้อมูล แสดงถึงท่ีเก็บข้อมูลอาจเป็นแถบแม่เหล็ก เทป 
ดสิก์ หรือซีดีเป็นต้น กรณีท่ีมีลกูศรวิ่งเข้าจะหมายถึงการรับข้อมลูมาเก็บหรือปรับปรุงข้อมลู ลกูศร
วิ่งออกหมายถึงการเรียกอา่นข้อมลู 

 

เดมาร์โคและยวัดอน    ยีนและซาร์ซนั 

4. สญัลกัษณ์แทนกระแสข้อมลู หมายถึงเส้นทางของข้อมลูท่ีไหลในระบบ 

 
เดมาร์โคและยวัดอน    ยีนและซาร์ซนั 

ในงานวิจยันีผู้้ วิจยัใช้สญัลกัษณ์ของยีนและซาร์ซนั เน่ืองจากผู้ วิจยัใช้โปรแกรม
วาดแผนภาพกระแสข้อมูลท่ีมีสัญลักษณ์ของยีนและซาร์ซัน การเขียนแผนภาพกระแสข้อมูล
สามารถเขียนได้สองแบบด้วยกนัคือการเขียนแบบตรรกะและการเขียนแบบกายภาพ ซึ่งการเขียน
แบบตรรกะเน้นเฉพาะกระบวนการท างาน การเขียนแบบกายภาพจะแสดงวิธีการด าเนินงานแสดง
ให้เห็นถึงคนท่ีเก่ียวข้องในระบบซึ่งในงานวิจยันีผู้้ วิจยัเขียนแผนภาพแบบตรรกะเพ่ือแสดงให้เห็น
ถึงกระบวนการท างานแสดงการไกลของข้อมลูในระบบสนบัสนนุการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ 

2.  การเขียนผงังานถกูใช้เป็นเคร่ืองมือในการชว่ยการวิเคราะห์และออกระบบการ
เขียนผงังานจะแสดงล าดบัของการท างานเป็นล าดบั ซึ่งการเขียนผงังานถูกก าหนดเป็นมาตรฐาน
ชดัเจน วิธีการเขียนจะเขียนจากบนลงลา่งเสมอเป็นการแสดงจดุเร่ิมต้นและจดุสิน้สดุของงาน 

2.3.3 การจดัการฐานข้อมลู 

ฐานข้อมูลเป็นกลุ่มของข้อมูลท่ีถูกรวบรวมไว้ด้วยกัน ข้อมูลท่ีเก็บไว้จะมี
ความสมัพนัธ์กนั เพ่ือให้ผู้ ใช้งานเรียกข้อมลูไปใช้เพ่ือด าเนินงานหรือเพ่ือสนบัสนนุการด าเนินงาน  
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(Kroenkeและ Hatch, R, 1994; Kendall และ Kendall, 1999;Shelly และ Rosenblatt, 2010)
จุดประสงค์ของการจัดการฐานข้อมูลนัน้เพ่ือควบคุมและเพ่ือสนับสนุนให้มีการใช้ข้อมูลให้เป็น
ระบบ 

ระบบฐานข้อมลูมีจดุเดน่เน่ืองจากระบบฐานข้อมูลสามารถลดความซ า้ซ้อนของ
การเก็บข้อมลูเพราะกรณีท่ีข้อมลูถกูเก็บในระบบฐานข้อมลู ข้อมลูจะถกูเก็บไว้ในฐานข้อมลูจะไม่
ไปปรากฏในแฟ้มข้อมลูอ่ืน การท่ีข้อมลูไปปรากฏในหลายท่ีนัน้ส่งผลตอ่ความน่าเช่ือถือของข้อมลู
และยงัสิน้เปลืองพืน้ท่ีในการเก็บข้อมูล ยกตวัอย่างเช่น ฐานข้อมูลประวตัิผู้ ป่วย ถ้าโรงพยาบาล
เก็บข้อมลูผู้ ป่วยแยกแตล่ะแผนกไม่รวมเป็นฐานข้อมลูคนไข้ ประวตัิท่ีปรากฏในแตแ่ละแผนกจะมี
ความซ า้ซ้อนกันและข้อมูลการรักษาจะไม่สามารถทราบได้ว่าข้อมูลของแผนกใดน่าเช่ือถือมาก
ท่ีสุด ซึ่งนอกจากจะมีความซ า้ซ้อนแล้วยังเกิดประเด็นความขัดแย้ง จากกรณีท่ีข้อมูลไปปรากฏ
หลายแหง่ในองค์กรถ้าข้อมลูมีการแก้ไขแตท่กุท่ีท่ีข้อมลูปรากฏอาจไม่ได้รับการแก้ไขข้อมลูทัง้หมด 
ถ้าข้อมลูเก็บในระบบฐานข้อมลูการปรับปรุงข้อมลูจะปรับปรุงท่ีฐานข้อมูลเพียงแห่งเดียวและทุก
แผนกหรือทกุคนท่ีเรียกใช้ข้อมลูจะได้รับข้อมลูท่ีได้รับการปรับปรุงเหมือนกนั เพราะทกุคนสามารถ
ใช้งานข้อมลูร่วมกนัจากระบบฐานข้อมลู เพราะฐานข้อมลูจะรวมข้อมลูไว้ท่ีศนูย์กลาง ถ้ามีข้อมูล
ใหม่หรือระบบใหม่ทุกคนท่ีได้รับอนุญาตจะสามารถเรียกใช้ข้อมูลได้ การให้สิทธ์ิในการเข้าถึง
ข้อมลูเป็นมาตรฐานการรักษาความปลอดภยัของข้อมลูในระบบฐานข้อมลู เน่ืองจากการใช้ระบบ
ฐานข้อมูลนัน้สามารถก าหนดให้ผู้ ใช้งานแต่ละคนเข้าถึงข้อมูลได้แตกต่างกัน  ซึ่งอาจขึน้กับการ
ปฏิบตัิงาน เช่นแพทย์สามารถเข้าถึงประวตัิการรักษาคนไข้ได้ทัง้หมด แตพ่ยาบาลจะเข้าถึงได้แต่
ประวัติพืน้ฐานเช่นช่ือ นามสกุล กรุ๊ปเลือด เป็นต้น หรือสามารถก าหนดให้ผู้ เรียกใช้ข้อมูลนัน้
สามารถเรียกดขู้อมลูได้อย่างเดียวไม่มีสิทธ์ิในการแก้ไขข้อมูลได้อีกด้วย (Kendall และ Kendall, 
1999; Shelly และ Rosenblatt, 2010) ความสามารถของระบบฐานข้อมลูเหล่านีส้่งผลให้ข้อมลูมี
ความเป็นอิสระต่อกัน เน่ืองจากการเปล่ียนแปลงข้อมูลในระบบ การสร้างข้อมูลใหม่ การสร้าง
โปรแกรมท่ีน ามาใช้งานใหม่สามารถท าได้โดยง่ายไม่กระทบตอ่ระบบฐานข้อมลูเดิม ส่งผลให้การ
ขยายการท างานต่างๆสามารถพัฒนาได้สะดวกขึน้ ดังนัน้การพัฒนาระบบสนับสนุนการ
ด าเนินงานของการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศไทยจึงจ าเป็นต้องประยุกต์การใช้ระบบ
ฐานข้อมลูในกระบวนการพฒันาระบบ  

สถาปัตยกรรมของระบบฐานข้อมูลได้ถูกแบ่งออกเป็น 3 ระดบัตามท่ี ANSI 
(American national standard institute) ได้ก าหนดไว้ในปี 1975 (Kendall และ Kendall, 1999) 
สามารถแบง่ได้ดงันี ้
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ระดบัฐานข้อมลูภายนอกเป็นระบบฐานข้อมูลท่ีผู้ ใช้งานสามารถมองเห็นได้จาก
การใช้งาน  การมองเห็นนัน้จะแตกตา่งกันตามสิทธ์ิการใช้งานระบบ ระบบฐานข้อมูลในระดบันี ้
เป็นการแสดงข้อมูลท่ีผู้ ใช้งานต้องใช้ในการปฏิบัติงาน ซึ่งข้อมูลท่ีมีในระบบฐานข้อมูลนัน้มี
มากกวา่ท่ีผู้ใช้งานระดบัตา่งๆต้องการเสมอ 

ระดับฐานข้อมูลระดับแนวคิด ฐานข้อมูลระดบันีเ้ป็นระดบัท่ีเช่ือมโยงระหว่าง
ฐานข้อมูลระดบัภายนอกและฐานข้อมูลระดบัภายใน เป็นระดบัท่ีอธิบายถึงความสมัพนัธ์ต่างๆ
ระหวา่งข้อมลู เง่ือนไขตา่งๆ ความปลอดภยัของระบบเป็นต้น 

ระดบัฐานข้อมลูภายใน  ฐานข้อมลูระดบันีจ้ะท าหน้าท่ีเก็บข้อมลูทัง้หมดเป็นการ
เก็บทางกายภาพของข้อมลู มีการจดัการข้อมลูโครงสร้างตา่งๆและการเข้าถึงข้อมลู 

การออกแบบระบบฐานข้อมูลนัน้ ผู้ออกแบบต้องระบจุุดประสงค์ของการพฒันา
และออกแบบฐานข้อมลู การก าหนดวตัถปุระสงค์ท่ีชดัเจนส่งผลให้การเตรียมข้อมลูตา่งๆท่ีจ าเป็น
ในการพฒันาระบบเพ่ือตอบสนองกับผู้ ใช้งานระบบได้ครบถ้วน และการพฒันาโครงสร้างข้อมูล
ต่างๆอยู่บนพืน้ฐานการใช้งานจริงตามวตัถุประสงค์ของการพฒันา กระบวนการออกแบบระบบ
ฐานข้อมูลสามารถแบง่ออกได้เป็น 2 ส่วนด้วยกันประกอบด้วย การออกแบบในส่วนของเนือ้หา
และการออกแบบในส่วนของการประมวลผล ซึ่งการแยกการออกแบบสองส่วนนีม้กัจะไม่สามารถ
ท าได้ การออกแบบฐานข้อมลูในงานวิจยันีผู้้วิจยัมีการออกแบบทัง้สิน้ 5 ขัน้ตอนดงันี ้

1. เก็บรวบรวมและวิเคราะห์ข้อมูลท่ีใช้ในระบบ เน่ืองจากการพฒันาระบบต้อง
ทราบถึงความต้องการและจุดประสงค์ของการใช้งานระบบซึ่งจะส่งผลให้การรวบรวมข้อมูล 
จ าเป็นต้องการออกแบบ นอกจากจะเป็นข้อมลูในปัจจุบนัยงัต้องรวมถึงข้อมูลท่ีคาดว่าจะเกิดใน
อนาคตซึ่งจะเป็นต้องมีการจัดกลุ่มผู้ ใช้งานระบบ ศึกษาตรวจสอบผังงานต่างๆ ประเมิน
สิ่งแวดล้อมตา่งเชน่ ความถ่ีของข้อมลูน าเข้า แผนงานตา่งๆ คาดการณ์ปริมาณข้อมลูเป็นต้น  

2. การออกแบบระบบฐานข้อมูลในระดบัแนวคิด การออกแบบในระดบันีจ้ะเป็น
การออกแบบเชิงรูปแบบ ซึ่งยังไม่สามารถท่ีจะน าไปใช้งานในการติดตัง้ได้จริงแต่การออกแบบ
ลกัษณะนีจ้ะส่งผลให้เกิดความเข้าใจโครงสร่างตา่งๆของข้อมูลความสมัพนัธ์ท่ีเกิดขึน้ เพราะเป็น
การใช้รูปแบบเชิงตรรกะในการก าหนดความสมัพนัธ์ด้วยแผนภาพในการอธิบายรายละเอียดตา่งๆ
ของข้อมลู 
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3. ระบบการจัดการฐานข้อมูล เป็นการเลือกส่วนประกอบท่ีเก่ียวข้องในการ
ออกแบบซึ่งจะเก่ียวเน่ืองกับค่าใช้จ่าย สิ่งท่ีต้องพิจารณาประกอบด้วยรูปแบบการจัดการ
ความสมัพนัธ์ว่าจะเลือกใช้รูปแบบใด โครงสร้างการเก็บข้อมูล การเข้าถึงเป็นต้น การพิจารณา
เง่ือนไขทางเทคนิคต่างๆ ทัง้หมดจะส่งผลเก่ียวเน่ืองกับงบประมาณในการด าเนินงานเพราะจะ
เก่ียวกนัพนัคา่ใช้จ่ายด้านซอฟต์แวร์ท่ีใช้ การบ ารุงรักษาระบบ ราคาอุปกรณ์ท่ีเก่ียวข้อง บคุลากร
และการอบรบการใช้งานเป็นต้น 

4. การเปล่ียนแปลงให้อยู่ในรูปแบบของฐานข้อมูลเชิงกายภาพ  หลงัจากการ
ออกแบบทางตรรกะแล้วต้องเปล่ียนการออกแบบนัน้ให้อยู่ในรูปของข้อมูลเชิงกายภาพเพ่ือน าไป
พฒันาระบบ 

5. การทดลองติดตัง้เพ่ือทดสอบการใช้งานจริง หลงัจากพฒันาระบบจ าเป็นต้อง
มีการทดสอบการใช้งานซึ่งขัน้ตอนนีเ้ป็นกระบวนการตรวจสอบแก้ไขงานพฒันาโปรแกรมระบบ
เพ่ือการพฒันาระบบให้ตรงกบัการใช้งานจริง 

2.3.4 การรักษาความปลอดภยัของข้อมลูในระบบคอมพิวเตอร์ 

จุดประสงค์ของการรักษาความปลอดภัยในระบบคอมพิวเตอร์เพ่ือป้องกัน 
ปกป้องสารเทศของหน่วยงาน เพ่ือแสดงความมั่นใจว่าข้อมูลทัง้หมดของหน่วยงานจะเป็น
ความลับ โดยเฉพาะหน่วยงานท่ีปฏิบัติหน้าท่ีเก่ียวข้องกับระบบเนือ้เย่ือท่ีสามารถตรวจสอบ
ประวัติความเป็นมาของบุคคลรวมถึงประวัติทางการแพทย์ต่างๆ คุณสมบตัิของความมัน่ใจว่า
ระบบมีความปลอดภยัของข้อมูลประกอบด้วย การรักษาความลบั (Confidentially=C)การรักษา
ความถูกต้องสมบูรณ์ (Integrity=I) การรักษาความพร้อมใช้ของสารสนเทศเม่ือต้องการเข้าถึง 
(Availability=A) การพิสูจน์ตวัตน (Authentication) และการห้ามปฏิเสธความรับผิดชอบในการ
ท าธุรกรรม (Non-Repudiation) การระบตุวัตนในระบบคอมพิวเตอร์ (authentication) เป็นหนึ่งใน
ระบบรักษาความปลอดภัยของระบบคอมพิวเตอร์ จุดประสงค์หลักของการระบุตวัตนในระบบ
คอมพิวเตอร์นัน้เพ่ือการรักษาความลบัของข้อมูลท่ีบนัทึกในไว้ในระบบ ความสมบูรณ์ของข้อมูล
ความพร้อมใช้งานและการห้ามปฏิเสธความรับผิดชอบของพนักงานผู้ ใช้งานระบบการพิสูจน์
ตวัตนนัน้เป็นกระบวนการของแสดงและยืนยนัความถูกต้องของผู้ ท่ีได้รับสิทธ์หรือพนกังานท่ีต้อง
ใช้งานระบบ ทัง้นีก้ารพิสจูน์ตวัตนประกอบด้วยสองขัน้ตอนด้วยกนัคือ  

1) การระบตุวัตน (Identification) และ 
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2) การพิสจูน์ตวัตน(Authentication) 
 

ภาพท่ี 2.3 ขัน้ตอนการท างานของการพิสจูน์ตวัตน 

1) การระบุตวัตน (Identification) เป็นขัน้ตอนของการแสดงสิ่งท่ีบ่งบอกว่า
ผู้ใช้งานเป็นใคร เชน่ ช่ือผู้ใช้ระบบ เป็นต้น 

2) การพิสูจน์ตวัตน (Authentication) หลงัจากท่ีผ่านขัน้ตอนท่ีหนึ่งคือการระบุ
ตวัตนผา่นแล้วจะเข้าสูข่ัน้ตอนของการพิสจูน์ตวัตน โดยท่ีระบบต้องท าการตรวจสอบความเป็นตวั
ต้นท่ีแท้จริงของผู้ ใช้งานระบบจึงจะอนุญาตให้เข้าใช้งานระบบตามสิทธ์ิท่ีได้รับประเภทของการ
พิสจูน์ตวัตนในระบบคอมพิวเตอร์นิยมอยูส่ามลกัษณะคือ 

แบบท่ี 1 สิ่งท่ีคณุรู้ หมายถึงการใช้ช่ือพิสจูน์ตวัตนและรหสัผ่านในการเข้าสู่ระบบ
ซึ่งนับได้ว่าเป็นระบบการรักษาความปลอดภัยแบบท่ีด้อยท่ีสุด  เพราะสามารถร่ัวไหลและเปิด
โอกาสให้บุคคลอ่ืนน าไปใช้งานแทนเจ้าของสิทธ์ิตวัจริงได้ และเม่ือมีการใช้งานระบบแล้วยังไม่
สามารถตรวจสอบความถูกต้องแท้จริงและความรับผิดของพนักงานได้อีกด้วย เน่ืองจากไม่
สามารถตรวจสอบวา่ผู้ใช้งานระบบเป็นผู้ใดท่ีแท้จริง 

แบบท่ี 2 สิ่งท่ีคณุมี เป็นการพิสจูน์ตวัตนท่ีประกอบด้วยสองปัจจยัคือ นอกจากจะ
มีรหสัผา่นแล้วยงัต้องมีอปุกรณ์อ่ืนผสมเช่น บตัรพนกังาน เป็นต้น การพิสจูน์ตวัตนแบบนีส้ามารถ
ระบุความรับผิดชอบของพนกังานได้ เน่ืองจากบตัรประจ าตวัต้องเป็นความรับผิดชอบของแต่ละ
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บคุคลโดยเฉพาะการเข้าใช้งานระบบท่ีต้องการความปลอดภยัของข้อมูล อย่างเช่นระบบเนือ้เย่ือ
เป็นต้น 

แบบท่ี 3 สิ่งท่ีคณุเป็น เป็นการพิสูจน์ตวัตนโดยใช้เทคโนโลยีไปโอแมทริกซ์หรือ
การใช้ข้อมูลทางชีวภาพของแต่ละบุคคลมาใช้ในการตรวจสอบตัวตน การใช้เทคโนโลยีไบ
โอแมทริกซ์นัน้มีทัง้ลกัษณะทางกายภาพและลกัษณะทางพฤติกรรม ส าหรับลกัษณะทางกายภาพ
จะอาศยัตวัตนของร่างกายมนษุย์ การระบตุวัตนแบบนีอ้ยู่บนพืน้ฐานท่ีว่าตวัตนบนร่างกายมนษุย์
จะมีลกัษณะเฉพาะในแตล่ะบคุคลเทา่นัน้ เชน่ ลายนิว้มือ ม่านตา กลุ่มเลือดเป็นต้นการระบตุวัตน
ทางพฤติกรรมนัน้เป็นการพิสูจน์ข้อมูลในลักษณะน าเข้ามูลไปเปรียบเทียบกับข้อมูลผู้ ใช้งานท่ี
ได้รับการบนัทึกไว้ ระบบจะท าการเปรียบเทียบและยืนยนัความเป็นตวัตนของบุคคลเช่น จงัหวะ
การพิมพ์บนแป้นพิมพ์ ระบบจะเก็บข้อมลูจงัหวะการพิมพ์ของผู้ ใช้งานไว้ในระบบเม่ือผู้ ใช้งานเข้า
ระบบด้วยการระบช่ืุอ ระบบจะตรวจสอบจงัหวะการพิมพ์เปรียบเทียบข้อมลูท่ีมีเพ่ือสรุปว่าเป็นผู้ ท่ี
ระบจุริงหรือไม ่หรือการใช้เสียงของผู้ใช้งานเปรียบเทียบกบัเสียงท่ีได้บนัทึกไว้เป็นต้น 

การใช้ระบบการพิสูจน์ตวัตนแบบใดแบบหนึ่งเพียงอย่างเดียวอาจไม่เพียงพอต่อ
การพิสูจน์ตัวตนของผู้ ใช้งานระบบในหน่วยงานท่ีต้องการความปลอดภัยของข้อมูลระดับสูง  
ส าหรับประเภทของการพิสูจน์ตวัตน โดยสากลแบ่งออกเป็นสามส่วนด้วยกันคือ ส่วนท่ีหนึ่งเป็น
การพิสจูน์ตวัตนเป็นสว่นแรกของการตรวจสอบการเข้าสูร่ะบบ ส่วนท่ีสองการก าหนดสิทธ์ิหลงัจาก
ได้เข้าสู่ระบบจะเป็นการจ ากัดการใช้งานของผู้ ท่ีเข้ามาใช้งานระบบ โดยท่ีพนกังานแต่ละคนจะ
ได้รับสิทธิในการเข้าถึงข้อมลูการเรียกดขู้อมลูการแก้ไขและบนัทึกข้อมลูแตกตา่งกนัแล้วแตค่วาม
รับผิดชอบของแตล่ะบคุคล เชน่พนกังานระดบัปฏิบตัิการท่ีปฏิบตัิงานป้อนข้อมลูเข้าระบบจะได้รับ
สิทธ์ในการเรียกดูและบนัทึกเฉพาะหน้าจอข้อมูลท่ีตนเองต้องป้อนเข้าระบบไม่มีสิทธ์ิจะเรียกดู
ข้อมูลของพนกังานหน่วยงานอ่ืน ผู้บริหารระดบัสูงสามารถเรียกดขู้อมูลการปฏิบตัิงานทัง้ระบบ
รวมถึงข้อมูลของผู้บริหารเพ่ือประกอบการวางนโยบายของหน่วยงาน เจ้าหน้าท่ีผู้ควบคมุระบบ
สามารถเรียกดูข้อมูลการเข้าออกระบบของพนกังานทุกคนแต่ไม่มีสิทธ์ิแก้ไขข้อมูลใดๆในระบบ
นอกจากจะได้รับอนญุาต เป็นต้นสว่นท่ีสามการบนัทึกการใช้งานระบบเป็นส่วนของการเก็บข้อมลู
การเข้าระบบทัง้หมดการกระท าในระบบทัง้หมดระหว่างท่ีเข้าใช้งานระบบส าหรับระบบท่ีไม่ต้อง
แสดงตวัตนและการพิสูจน์ตวัตนนัน้จะเป็นข้อมูลท่ีหน่วยงานเปิดเผยแก่สาธารณะชนทั่วไปเช่น
ข้อมลูหนว่ยงาน การบริการตา่งๆ ข้อมลูเหลา่นีเ้ป็นข้อมลูทัว่ไปท่ีผู้ใดก็สามารถเข้าถึงได้  
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ขัน้ตอนและระบบรักษาความปลอดภัยของระบบคอมพิวเตอร์จะเข้มงวดหรือมี
แนวทางอยา่งไรขึน้อยูก่บันโยบายของหนว่ยงานท่ีได้วางแผนไว้ ซึง่กรณีท่ีเป็นหน่วยงานท่ีเก่ียวข้อง
กบัเนือ้เย่ือแล้วความปลอดภยัและข้อมลูในระบบเป็นสิ่งท่ีจ าเป็นเพราะการเข้าถึงข้อมลูเนือ้เย่ือท่ีมี
ประวตัทิางการแพทย์นัน้เป็นสิทธิส่วนบคุคลของผู้บริจาคท่ีต้องไม่ได้รับการเปิดเผยไปยงัภายนอก
หรือต้องไม่อนุญาตให้ทุกคนเข้าถึงข้อมูลดงักล่าว นอกจากภัยคุกคามท่ีเกิดจากการใช้งานเกิน
สิทธ์ิของพนักงานในองค์กรแล้วยังต้องพิจารณาภัยคุกคามท่ีเกิดจากภายนอกองค์กรด้วยภัย
คกุคามดงักล่าวมีทัง้ภยัทางกายภาพและภยัทางตรรกะ ส าหรับภัยทางกายภาพนัน้เป็นภยัท่ีเกิด
จากภยัธรรมชาตท่ีิสง่ผลตอ่อปุกรณ์และข้อมลู เช่นน า้ท่วม แผนดินไหวเป็นต้น ซึ่งหน่วยงานต้องมี
นโยบายรองรับการส ารองของข้อมูลของหน่วยงานไว้เพ่ือกรณีฉุกเฉินดังกล่าวส าหรับภัยทาง
ตรรกะนัน้เป็นภยัท่ีมาในรูปแบบของการคกุคามทางข้อมลูท่ีเกิดจากทัง้บคุคลภายในและภายนอก
องค์กรรวมถึงภยัจากโปรแกรมคอมพิวเตอร์ท่ีไมเ่หมาะสมและก่อให้เกิดผลร้ายกบัข้อมลูอย่างไวรัส 
เป็นต้น สิ่งต่างๆเหล่านีห้น่วยงานต้องมีนโยบายทางปฏิบตัิอย่างชดัเจนเพ่ือป้องกันภัยคกุคามท่ี
เกิดกบัข้อมลูในหนว่ยงานของตนเอง 

2.3.5 แนวคดิเก่ียวกบัการประเมินเทคโนโลยี (technology evaluation) 

ปัจจัยท่ีส าคัญในการประเมินเทคโนโลยีนัน้ประกอบด้วยสภาพแวดล้อมต่าง 
ระบบการเงิน งบประมาณท่ีได้รับ นโยบายการปฏิบตัิงาน ซึ่งจ าเป็นต้องท าการประเมินความ
ต้องการขององค์กรในการใช้งานเทคโนโลยี เพ่ือน ามาประเมินเทคโนโลยีถึงความคุ้มทุน ความ
ปลอดภัยและมีคุณภาพท่ีได้รับการยอมรับให้ใช้งาน เพ่ือท่ีจะเลือกใช้เทคโนโลยีท่ีประเมินใน
องค์กรซึ่งจ าเป็นต้องพิจารณาว่ากรณีท่ีเลิกใช้เทคโนโลยีนัน้ๆจะสามารถทดแทนหรือเปล่ียน
เทคโนโลยีท่ีใกล้เคียงได้หรือไม่หรือต้องเปล่ียนระบบใหม่ทัง้หมด สิ่งเหล่านีเ้ป็นสิ่งส าคญัท่ีต้องใช้
ในการประเมินเทคโนโลยี การตรวจสอบเทคโนโลยีในการตรวจสอบเทคโนโลยีนัน้จ าเป็นต้อง 
พิจารณาการเติบโตของเทคโนโลยี การเติบโตของเทคโนโลยีนัน้มีด้วยกนั 3 ช่วง โดยท่ีในช่วงแรก
จะเป็นชว่งของการคิดค้นเทคโนโลยีขึน้มาใหม่ใน ช่วงนีเ้ทคโนโลยียงัไม่ได้รับการยอมรับให้ใช้งาน
จงึมีการเตบิโตช้ามีการแพร่กระจายใช้งานอยา่งช้าๆ ในบางเทคโนโลยีอาจจะไม่สามารถได้รับการ
ยอมรับให้ใช้งานในตลาดจึงไม่สามารถเติบโตในช่วงท่ีสองตอ่ไปได้ ในช่วงท่ีสองเป็นช่วงของการ
เตบิโตหลงัจากท่ีเทคโนโลยีเข้าสูต่ลาดและได้รับการยอมรับใช้งานแล้วจะมีการเติบโตแพร่กระจาย
ของเทคโนโลยีในสงัคมและเม่ือได้รับการใช้งานอย่างแพร่หลาย ในระยะหนึ่งเทคโนโลยีจะเติบโต
อย่างช้าๆเพราะเทคโนโลยีไม่สามารถพฒันาความสามารถเพิ่มเติมได้และมีเทคโนโลยีอ่ืนเข้ามา
แทนท่ี ในระยะนีก้ารใช้งานหรือการอยู่ในตลาดจะยาวนานตา่งกนับางเทคโนโลยีอาจคงอยู่ในช่วง
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การพฒันาแนวคิดโซอ่ปุทาน  

ศกึษารูปแบบโซอ่ปุทานในประเทศไทย 

แนวทางการสร้างคณุคา่รกมนษุย์ 

ศกึษารูปแบบโซอ่ปุทานตา่งประเทศ 

การพฒันาระบบเทคโนโลยี 

ศกึษาความเป็นไปได้ด้านเทคโนโลยีส าหรับ
กระบวนการจดัหาวตัถดุบิ 

พฒันาต้นแบบระบบสนบัสนนุการ
ด าเนินงานองค์กร 

เป็นเวลานาน เน่ืองจากมีการพฒันาต่อยอดเป็นระยะ แต่บางเทคโนโลยีหายไปจากตลาดอย่าง
สิน้เชิง ( Sood, 2010) การพิจารณาจากการเติบโตของเทคโนโลยีคาบเก่ียวกบัการพิจารณาวงจร
ของเทคโนโลยี ซึ่งสามารถใช้การพิจารณาร่วมกนัทัง้สองแบบ วงจรเทคโนโลยีจะประกอบด้วย 5 
ระยะประกอบด้วยระยะเร่ิมค้นคว้าเทคโนโลยีซึ่งการเป็นการพัฒนาในห้องปฏิบัติการมีการ
ประดิษฐ์ต่างๆ เกิดขึน้ ระยะท่ีสองเป็นระยะปรากฏตวัเป็นการน าเทคโนโลยีเข้าสู่ตลาด ระยะท่ี
สามเป็นระยะการแพร่กระจายหลงัจากการน าเทคโนโลยีเข้าสู่ตลาดแล้วจะเกิดการแพร่กระจาย
ของเทคโนโลยีเข้าสู่ตลาด ซึ่งช่วงนีเ้ป็นระยะท่ีมีความเส่ียงว่าเทคโนโลยีจะได้ รับการยอมรับให้ใช้
งานในตลาดได้หรือไม ่เพราะเทคโนโลยีท่ีเข้ามาใหม่ผู้ ใช้งานมกัจะเกิดความลงัเลตอ่ประสิทธิภาพ
ของเทคโนโลยี ถ้าได้รับการยอมรับจึงจะเข้าสู่ระยะท่ีส่ีคือระยะการใช้งานเป็นระยะท่ีได้รับการใช้
งานอย่างแพร่หลายและเข้าสู่ระยะสดุท้ายคือระยะเลิกใช้งาน ระยะนีจ้ะเกิดขึน้ช้าหรือเร็วแล้วแต่
การยอมรับใช้งานการพฒันาประสิทธิภาพของเทคโนโลยีซึ่งเทคโนโลยีท่ีใช้งานนัน้ต้องมีภาวะ
ล้าสมยัมีเทคโนโลยีใหม่เข้ามาทดแทน  จากการทบทวนวรรณกรรมจะสามารถสร้างกรอบแนวคิด
ในการด าเนินการวิจยัได้ภาพ  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพท่ี  2.4  กรอบแนวคิดในการด าเนินการวิจยั 
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บทที่  3 

 วิธีด าเนินการวิจัย 

งานวิ จัย เ ร่ื องห่ ว ง โซ่คุณค่า เชิ งนวัตกรรมของรกมนุษ ย์ส าห รับธุ ร กิ จ
เทคโนโลยีชีวภาพเป็นงานวิจยัเชิงผสมผสาน (mix method research) เพ่ือให้ผลการวิจยัสามารถ
ตอบวตัถปุระสงค์ของงานวิจยัได้อย่างครบถ้วน การผสมผสานระเบียบวิธีวิจยันัน้ประกอบด้วยวิธี
วิจยัเชิงคณุภาพ วิธีวิจยัเชิงปริมาณและการออกแบบพฒันาระบบสารสนเทศ ผู้ วิจยัได้ออกแบบ
การวิจัยออกเป็น 4 กระบวนการหลักในการพัฒนางานวิจัยและใช้เป็นแนวทางในการรวบรวม
ข้อมลูเพ่ือตอบวตัถปุระสงค์ของงานวิจยัในแตล่ะกระบวนการประกอบด้วย 

3.1 กระบวนการท่ี 1 ศกึษาเส้นทางการด าเนินงานเก่ียวกบัการใช้รกมนุษย์ใน
ประเทศไทย 

3.2 กระบวนการท่ี 2 ศกึษารูปแบบการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ท่ีได้รับการยอมรับ
ในตา่งประเทศ 

3.3 กระบวนการท่ี 3 วิเคราะห์เชิงเปรียบเทียบการรูปแบบการใช้ประโยชน์รก
มนษุย์ในประเทศและตา่งประเทศ 

3.4 กระบวนการท่ี 4 กระบวนการพฒันาและออกแบบสารสนเทศเพ่ือสนบัสนุน
การใช้ประโยชน์เนือ้เย่ือมนษุย์และรกมนษุย์ 

การพฒันางานวิจยัครัง้นีจ้ าเป็นท่ีต้องมีการผสมผสานระเบียบวิธีวิจยัระหว่างวิธี
วิจยัเชิงปริมาณและเชิงคณุภาพ ทัง้นีง้านวิจัยแบบผสมผสานประกอบด้วยสองประเภทด้วยกัน
ประเภทแรกเป็นการใช้เคร่ืองมือทางคุณภาพท่ีมากกว่าสองประเภท อาทิเช่น ใช้การสัมภาษณ์ 
การสังเกตร่วมกับการใช้เคร่ืองมือเชิงปริมาณมากกว่าสองประเภท เช่นการส ารวจ การทดลอง 
(Mingers, 2001) ประเภทท่ีสองเป็นการผสมผสานระหว่างข้อมูลเชิงคุณภาพและข้อมูลเชิง
ปริมาณ (Johnson, Onwuegbuzieและ Turner, 2007; Harrison, 2012) ในงานวิจยันีจ้ะเป็น
งานวิจัยแบบผสมผสานในประเภทท่ีสอง ผู้ วิจัยรวบรวมข้อมูลเชิงคณุภาพและเชิงปริมาณเพ่ือ
น าเข้าสูก่ระบวนการวิเคราะห์ การออกแบบงานวิจยัแบบผสมผสานสามารถเติมเต็มความสมบรูณ์
ให้กับประเด็นท่ีมีความซ า้ซ้อนในปรากฏการณ์ท่ีศึกษาหรือก่อให้เกิดมุมมองในมิติท่ีหลากหลาย 
(Jick, 1979; Mcgrath, 1982; Petter และ Gallivant, 2004) จดุเดน่ของงานวิจยัเชิงคณุภาพท่ี
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สามารถเช่ือมโยงปฏิสมัพนัธ์ระหวา่งบคุคลและเหตกุารณ์ตา่งๆได้อย่างเป็นระบบ (Kerlinger และ 
Lee, 2000 อ้างถึงในโกศลมีคณุ, 2551) 

3.1 กระบวนการที่ 1 ศึกษาเส้นทางการด าเนินงานเก่ียวกับการใช้รกมนุษย์ในประเทศไทย 

กระบวนการศกึษาเส้นทางการด าเนินงานเก่ียวกบัการใช้รกมนษุย์ในประเทศไทย
ผู้วิจยัน าเสนอตามล าดบัดงันี ้

3.1.1 จดุประสงค์ในการศกึษา 

3.1.2 กลุ่มผู้ มีส่วนเก่ียวข้องในกระบวนการศึกษาเส้นทางการด าเนินงาน
เก่ียวกบัรกมนษุย์ในประเทศไทย 

3.1.3 เคร่ืองมือท่ีใช้ในการรวบรวมข้อมลู 

3.1.4 ข้อมลูและกระบวนการรวบรวมข้อมลู 

3.1.5 การวิเคราะห์ข้อมลู 

รายละเอียดมีดงัตอ่ไปนี ้

3.1.1 จุดประสงค์ในการศึกษาเพ่ือศึกษารูปแบบเส้นทางการเคล่ือนท่ีการใช้
ประโยชน์รกมนษุย์ในประเทศไทย 

3.1.2 กลุม่ผู้ มีสว่นเก่ียวข้องในกระบวนการศกึษาเส้นทางการด าเนินงานเก่ียวกบั
รกมนุษย์ในประเทศไทย จึงต้องด าเนินการศึกษาตัง้แตแ่หล่งก าเนินรกมนุษย์ตัง้แต่หญิงตัง้ครรภ์
ไปสู่โรงพยาบาล จากนัน้จึงขยายตวัไปยังกลุ่มของผู้ ท่ีเก่ียวข้องในล าดบัถัดไปท่ีมีลักษณะการ
ด าเนินงานต่อเน่ืองเป็นกระบวนการ และผลการทบทวนวรรณกรรมท่ีเก่ียวข้องกับกระบวนการ
ด าเนินการในประเทศไทยนัน้ ผู้วิจยัพบว่ากลุ่มผู้ มีส่วนเก่ียวข้องในกระบวนการศกึษาเส้นทางการ
ด าเนินงานเก่ียวกบัรกมนษุย์ในประเทศไทยมีจ านวน 5 กลุม่ประกอบด้วย กลุ่มหญิงตัง้ครรภ์  กลุ่ม
โรงพยาบาล  กลุ่มผู้ ใช้ประโยชน์รกมนษุย์ หน่วยงานก าจดัรกมนษุย์และกลุ่มหน่วยงานท่ีก ากับ
ดแูลการน ารกมนษุย์มาใช้ประโยชน์ 
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ภาพท่ี 3.1 กลุม่ผู้ มีสว่นเก่ียวข้องในกระบวนการศกึษาเส้นทางการด าเนินงานเก่ียวกบัรกมนษุย์ใน
ประเทศไทย 

3.1.2.1 กลุม่หญิงตัง้ครรภ์ 

ส าหรับการรวบรวมข้อมูลจากกลุ่มหญิงตัง้ครรภ์เป็นงานวิจยัเชิงส ารวจ 
เพ่ือรวบรวมข้อมลูท่ีเก่ียวข้องกบัการกระท าหรือความคิดเห็นของกลุ่มบคุคล (Pinsonneault และ 
Kraemer,1993) ในการรวบรวมข้อมูลจากกลุ่มหญิงตัง้ครรภ์มุ่งเน้นอธิบาย ศึกษาข้อมูลท่ี
เก่ียวข้องกับการรับรู้และทศันคติของหญิงตัง้ครรภ์เก่ียวกบัการน ารกมนษุย์มาใช้ประโยชน์ กรอบ
ตวัอยา่งท่ีใช้ในการรวบรวมข้อมลูคือกลุม่หญิงตัง้ครรภ์ในประเทศไทย เป็นกลุ่มประชากรท่ีมีขนาด
ใหญ่และไม่ทราบจ านวนประชากรท่ีแน่นอน การส ารวจการรับรู้ของหญิงตัง้ครรภ์มีจุดประสงค์ท่ี
ต้องการประมาณสัดส่วนของหญิงตัง้ครรภ์ในประเทศไทยเก่ียวกับการรับรู้การใช้ประโยชน์รก
มนษุย์ท่ีระดบัความเช่ือมัน่ 95 เปอร์เซ็นต์ ขนาดตวัอย่างค านวณจากสตูรการประมาณคา่สดัส่วน
ส าหรับข้อมลูเชิงกลุ่ม (กลัยา วานิชบญัชา, 2545) โดยท่ีคา่ e เป็นคา่ความคลาดเคล่ือนท่ียอมให้
เกิดขึน้ในกรณีนีใ้ช้ความเช่ือมัน่ 95 เปอร์เซ็นต์ดงันัน้คา่ e จึงเท่ากบั 0.05 ดงันัน้คา่มาตรฐานท่ีได้
จากตารางแจกแจงปกติมาตรฐานท่ีคา่ความคลาดเคล่ือน 0.05 ค่ามาตรฐานท่ีได้จะเท่ากบั1.96
เม่ือแทนคา่ลงไปในสตูรการค านวณคา่ขนาดตวัอย่างจงึได้ขนาดตวัอย่างเทา่กบั 385 ราย 

N =Z2 

     4E2 

ส าหรับกระบวนการเลือกกลุ่มตวัอย่างผู้ วิจัยใช้กระบวนการเลือกกลุ่มตวัอย่าง
แบบสะดวก ผู้วิจยัเลือกกลุม่ตวัอยา่งในจงัหวดัท่ีสามารถเดินทางรวบรวมข้อมลูได้สะดวกในแตล่ะ

กลุม่หญิงตัง้ครรภ์ กลุม่โรงพยาบาล หนว่ยงาน / กลุม่ผู้ใช้
ประโยชน์รกมนษุย์ 

หนว่ยงานก าจดัรก
มนษุย์ 

หนว่ยงานควบคมุ
การใช้ประโยชน์ 
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ภูมิภาค ประกอบด้วยกรุงเทพมหานคร จงัหวดัเชียงใหม่ จงัหวดันครราชสีมาและจงัหวดัสงขลา 
สดัสว่นของขนาดตวัอย่างผู้วิจยัใช้การค านวณตามสดัส่วนจ านวนประชากรของแตล่ะจงัหวดัจาก
ประกาศส านักทะเบียนกลาง กรมการปกครอง   เร่ืองจ านวนราษฎรทั่วราชอาณาจักรแยกเป็น
กรุงเทพมหานครและจังหวดัต่าง ๆตามหลกัฐานการทะเบียนราษฎร์   วันท่ี 31 ธันวาคม 2554 
(จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั วิทยาลยัประชากรศาสตร์, 2555) 

ตารางท่ี 3.1 สดัสว่นกลุม่ตวัอยา่งหญิงตัง้ครรภ์ 

จงัหวดั จ านวน (คน) สดัสว่น ขนาดตวัอยา่ง 

กรุงเทพมหานคร 55,674,843 0.5 194 

เชียงใหม ่ 1,646,144 0.1 56 

นครราชสีมา 2,585,325 0.2 88 

สงขลา 1,367,010 0.1 47 

3.1.2.2 โรงพยาบาล 

การรวมรวมข้อมูลของผู้ ท่ี เ ก่ียวข้องในส่วนของโรงพยาบาล เป็น
กระบวนการรวบรวมข้อมูลเชิงคณุภาพท่ีมุ่งเน้นศกึษาเฉพาะเร่ือง (Stake, 1995; Bogdan และ 
Biklen, 1998) ข้อมลูท่ีรวบรวมจะสะท้อนรายละเอียดเส้นทางการจดัการรกมนษุย์จากการคลอด
บุตรภายในโรงพยาบาล เป็นการศึกษาท่ีสนับสนุนวตัถุประสงค์หลักในงานวิจัยท่ีมุ่งเน้นศึกษา
เส้นทางการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ โรงพยาบาลกรณีศึกษาท่ีให้ความอนุเคราะห์ในการให้ข้อมูล
ประกอบด้วย 

1) โรงพยาบาลกรุงเทพพทัยา จงัหวดัชลบรีุ 

2) โรงพยาบาลสมิตเิวช ศรีราชา จงัหวดัชลบรีุ 

3) โรงพยาบาลราชพฤกษ์ จงัหวดัขอนแก่น 

4) โรงพยาบาลบ้านแพ้ว (องค์การมหาชน) จงัหวดัสมทุรสาคร 
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3.1.2.3 กลุม่ผู้ใช้ประโยชน์รกมนษุย์ 

การรวบรวมข้อมูลจากกลุ่มผู้ ท่ี ใ ช้ประโยชน์จากรกมนุษย์ เ ป็น
กระบวนการรวบรวมข้อมลูเชิงคณุภาพมุ่งเน้นศึกษาเฉพาะเร่ือง การรวบรวมข้อมลูผู้ ใช้ประโยชน์
จากรกมนษุย์ผู้วิจยัได้แยกออกเป็น 2 กลุม่ตามลกัษณะของการน าไปใช้ประโยชน์ประกอบด้วย 

1) หน่วยงานท่ีน ารกมนษุย์มาใช้ประโยชน์ท่ีได้รับการยอมรับในประเทศ
ไทยในกรณีนีคื้อ ศนูย์ดวงตาสภากาชาดไทย 

2) ผู้ ท่ีน าผลิตภณัฑ์ท่ีได้จากรกมนษุย์มาใช้ประโยชน์ในประเทศไทย 

3.1.2.4 หนว่ยงานก าจดัขยะตดิเชือ้ 

หน่วยงานท่ีด าเนินการเก่ียวข้องกับการก าจัดขยะติดเชือ้  ผู้ วิจัยเลือก
กรณีศึกษาแบบเจาะจงโดยใช้การด าเนินงานของหน่วยงานเป็นพืน้ฐานในกระบวนการเลือก ซึ่ง
จากการทบทวนวรรณกรรมผู้ วิจยัพบว่า บริษัทกรุงเทพธนาคมเป็นวิสาหกิจท่ีมีหน้าท่ีรับผิดชอบ
เก่ียวกับการก าจัดขยะติดเชื อ้ในเขตกรุงเทพมหานครโดยท่ีมีการให้บริการก าจัดขยะติดเชือ้
โรงพยาบาลรัฐบาลจ านวน36 แห่ง โรงพยาบาลเอกชนจ านวน 107 แห่ง ศนูย์บริการสาธารสขุใน
สงักดักรุงเทพมหานคร145 แห่งและคลินิกในเขตกรุงเทพมหานครจ านวน 1,916 แห่ง ผู้วิจยัจึง
เลือกบริษัทกรุงเทพธนาคมเป็นกรณีศกึษาในการรวมรวมข้อมลูจากหน่วยงานก าจดัรกมนษุย์ 

3.1.2.5 หนว่ยงานก ากบัดแูลการน ารกมนษุย์มาใช้ในประเทศไทย 

หน่วยงานก ากับดูแลการน ารกมนุษย์มาใช้ในประเทศไทย ผู้ วิจัยเลือก
กรณีศกึษาแบบเจาะจง จากผลของการทบทวนวรรณกรรมผู้วิจยัพบว่าหน่วยงานในประเทศไทยท่ี
เก่ียวข้องกบัการดแูลการน ารกมนษุย์มาใช้ประโยชน์นัน้คือส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

3.1.3 เคร่ืองมือท่ีใช้ในการรวบรวมข้อมลู 

เคร่ืองมือท่ีใช้ในการรวบรวมข้อมูลจ าแนกตามกลุ่มผู้ มีส่วนเก่ียวข้องใน
กระบวนการศกึษาเส้นทางการด าเนินงานเก่ียวกบัรกมนษุย์ในประเทศไทยทัง้ 5 กลุม่ได้ดงันี ้
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3.1.3.1 กลุม่หญิงตัง้ครรภ์ 

เคร่ืองมือท่ีใช้ในการรวบรวมข้อมลูในกลุ่มหญิงตัง้ครรภ์คือแบบสอบถาม 
วตัถปุระสงค์ของการรวบรวมข้อมลูในกลุ่มหญิงตัง้ครรภ์เพ่ือ (1) ศกึษาถึงการรับรู้ในการน ารกไป
ใช้ประโยชน์ของหญิงตัง้ครรภ์ในปัจจบุนั และ (2) ศกึษาทศันคติของหญิงตัง้ครรภ์เก่ียวกบัการน า
รกมนษุย์ท่ีเกิดจากการคลอดบตุรของตนเองไปใช้ประโยชน์ในด้านตา่งๆ ดงันัน้การรวบรวมข้อมลู
ท่ีเก่ียวข้องกบัการรับรู้และทศันคติของหญิงตัง้ครรภ์ท่ีเก่ียวกบัการน ารกมนุษย์ไปใช้ประโยชน์จึง
เก่ียวข้องกบัการรับรู้และทศันคต ิ

การรับรู้เกิดจากประสบการณ์และความรู้เดิมเป็นองค์ประกอบส าคัญ
ของกระบวนการรับรู้ของมนษุย์ซึง่จะถกูตีความเป็นความหมายตา่งๆจากประสบการณ์และความรู้
ท่ีมีในตัวบุคคล (Kotler, 2003) ความรู้ท่ีมีในตัวบุคคลเกิดจากข้อมูลท่ีหญิงตัง้ครรภ์ได้รับ
(Sugarman และคณะ, 1998; Holroyd และ Molassioti, 2000; Halkoaho และคณะ, 2010; 
Hadjigeorgiou และคณะ, 2012) ดงันัน้ในการศกึษาการรับรู้การน ารกมนษุย์ไปใช้ประโยชน์ของ
หญิงตัง้ครรภ์จงึมุง่เน้นสอบถามการรับรู้ข้อมลูในการน าไปใช้ประโยชน์ในหญิงกลุม่ตวัอยา่ง 

ทศันคตแิบง่ออกเป็นความรู้สึกด้านบวกหรือด้านลบ เห็นด้วยหรือไม่เห็น
ด้วยพอใจหรือไม่พอใจต่อสิ่งใดสิ่งหนึ่ง  กล่าวได้ว่าทัศนคตินัน้มีทิศทางเสมอ (Hanna และ 
Wozniak, 2001) ลกัษณะของการเห็นด้วยหรือไม่เห็นด้วยนัน้เป็นลกัษณะท่ีเกิดจากความรู้สึกท่ีมี
ตอ่สิ่งในสิ่งหนึ่ง (Schiffman และ Kanuk, 2004) ในกรณีนีเ้ป็นความรู้สึกท่ีมีตอ่การน ารกมนษุย์ท่ี
เกิดจากการคลอดบตุรของตนไปใช้ประโยชน์  

ตารางท่ี 3.2 ก าหนดตวัแปรและอ้างอิงตวัแปรในงานวิจยั 

รูปแบบ 
(Construct) 

ตวัแปร 
(Variable) 

อ้างอิง 
(Reference) 

การรับรู้(perception) ข้อมลู (information) - Sugarman และคณะ, 1998 
- Holroyd และ Molassioti, 

2000 
- Halkoaho และคณะ, 2010 
- Hadjigeorgiou และคณะ, 

2012 
ทศันคติ(attitude) การยอมรับในการน าไปใช้ Hanna และ Wozniak, 2001 



 
 

52 

รูปแบบ 
(Construct) 

ตวัแปร 
(Variable) 

อ้างอิง 
(Reference) 

ประโยชน์ - Schiffman และ Kanuk, 
2004 

โครงสร้างแบบสอบถามจะประกอบด้วย 3 สว่นดงันี ้

ส่วนท่ี 1 ข้อมูลทัว่ไปประกอบด้วย 4 ข้อค าถามท่ีมีตวัแปรและประเภท
ตวัแปรดงันี ้

1. อาย ุเป็นตวัแปรประเภทเรียงล าดบัและเป็นค าถามท่ีมีค าตอบให้เลือก 
4 ค าตอบ 

2. รายรับ เป็นตวัแปรประเภทเรียงล าดบัและเป็นค าถามท่ีมีค าตอบให้
เลือก4 ค าตอบ 

3. ระดบัการศึกษา เป็นตวัแปรประเภทเรียงล าดบัและเป็นค าถามท่ีมี
ค าตอบให้เลือก 4 ค าตอบ 

4. ล าดบับตุรในครรภ์เป็นตวัแปรประเภทเรียงล าดบัและเป็นค าถามท่ีมี
ค าตอบให้เลือก 3 ค าตอบ 

ส่วนท่ี 2 การรับรู้เก่ียวกบัการใช้ประโยชน์จากรกมนษุย์ประกอบด้วย 4 
ข้อค าถามท่ีมีตัวแปรและประเภทตัวแปรดังนีส้ าหรับข้อค าถามในส่วนท่ีสองนี ส้อดคล้องกับ
วตัถปุระสงค์ในการส ารวจกลุม่ตวัอย่างหญิงตัง้ครรภ์ในข้อท่ี (1) เพ่ือศกึษาถึงการรับรู้ในการน ารก
ไปใช้ประโยชน์ของหญิงตัง้ครรภ์ในปัจจบุนัซึง่ในสว่นท่ี 2 ประกอบด้วย 2 ข้อค าถามท่ีมีตวัแปรและ
ประเภทตวัแปรดงันี ้

1. การรับรู้การใช้ประโยชน์จากรกมนุษย์ในปัจจุบนัครรภ์ เป็นตวัแปร
ประเภทแบง่กลุ่ม ประกอบด้วยกลุ่มท่ีรับรู้ข้อมลูการน ารกมนษุย์ไปใช้ประโยชน์และกลุ่มท่ีไม่รับรู้
วา่รกมนษุย์สามารถน าไปใช้ประโยชน์เป็นค าถามท่ีมีค าตอบให้เลือกเพียง2 ทาง  

2. ข้อมลูการใช้ประโยชน์ท่ีกลุ่มตวัอย่างรับรู้ถึงการใช้ประโยชน์รกมนษุย์
เป็นตวัแปรแบบแบง่กลุม่และเป็นค าถามท่ีผู้ตอบเลือกได้หลายค าตอบการเลือกตอบประกอบด้วย
แนวทางการน ารกมนษุย์ไปใช้ประโยชน์ทัง้สิน้ 6 กลุม่ประกอบด้วย 
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กลุ่มท่ี 1 อุตสาหกรรมการแพทย์ หมายถึงการน ารกมนุษย์ใช้
ประโยชน์ทางการแพทย์ รักษาผู้ ป่วย 

กลุ่มท่ี 2 อุตสาหกรรมยา หมายถึงการน ารกมนุษย์ไปใช้เพ่ือ
ผลิตยา เชน่ใช้เป็นสว่นผสมหรือสารตัง้ต้นในการผลิตยา  

กลุ่มท่ี 3 อตุสาหกรรมความงามหรือเวชส าอาง หมายถึงการน า
รกมนษุย์มาเป็นส่วนผสมในเวชส าอางท่ีมีวตัถุประสงค์ส าหรับการลดริว้รอยตา่งๆ หรือท่ีเก่ียวข้อง
กบัการชะลอริว้รอยหรือน ามาใช้ในการเสริมสร้างความงามในลกัษณะตา่งๆทัง้การฉีดเข้าร่างกาย 
การทา การทานเป็นต้น 

กลุม่ท่ี 4 อตุสาหกรรมการเกษตร หมายถึงการน ารกมนษุย์ไปใช้
ในอตุสาหกรรมเกษตรเชน่ใช้ในการท าปุ๋ ยหรือผลิตภณัฑ์ท่ีใช้ส าหรับการเกษตร  

กลุม่ท่ี 5 อตุสาหกรรมอาหารสตัว์ หมายถึงการน ารกมนษุย์ไปใช้
เป็นสว่นหนึง่ในการผลิตอาหารสตัว์ใช้ในการเลีย้งสตัว์ตา่งๆ 

กลุ่มท่ี 6 อตุสาหกรรมอาหารมนุษย์ หมายถึงการน ารกมนุษย์
หรือสว่นประกอบอ่ืนๆมาเป็นสว่นผสมในการผลิตอาหาร  

ในการแปลผลในข้อนีผู้้ วิจัยใช้การนับรวมค่าความถ่ีจากการ
เลือกตอบของผู้ตอบแบบสอบถาม โดยท่ีกลุ่มอตุสาหกรรมใดมีผลรวมของความถ่ีสงูท่ีสดุจะแปล
ความหมายได้วา่เป็นกลุม่อตุสาหกรรมท่ีกลุ่มตวัอย่างรับรู้ถึงการใช้ประโยชน์รกมนษุย์เป็นล าดบัท่ี 
1 หรือรับรู้มากท่ีสดุและถ้ากลุ่มใดท่ีมีผลรวมความถ่ีน้อยท่ีสดุก็จะแปลความหมายได้ว่าเป็นกลุ่ม
อตุสาหกรรมท่ีกลุม่ตวัอยา่งรับรู้ถึงการใช้ประโยชน์รกมนษุย์น้อยท่ีสดุตามล าดบั 

ส่วนท่ี 3  ทัศนคติของหญิงตัง้ครรภ์เก่ียวกับการน ารกมนุษย์ท่ีเกิดจาก
การคลอดบตุรของตนเองไปใช้ประโยชน์ส าหรับข้อค าถามในส่วนนีส้อดคล้องกับวตัถปุระสงค์ใน
การส ารวจกลุม่ตวัอยา่งหญิงตัง้ครรภ์ในข้อทีสองเก่ียวกบัทศันคติของหญิงตัง้ครรภ์เก่ียวกบัการน า
รกมนุษย์ท่ีเกิดจากการคลอดบุตรของตนเองไปใช้ประโยชน์ในด้านตา่งๆซึ่งจะประกอบด้วย 3 ข้อ
ค าถามท่ีมีตวัแปรและประเภทตวัแปรดงันี ้

1. ความเห็นเก่ียวกบัการน ารกมนษุย์มาใช้ประโยชน์ เป็นตวัแปรประเภท
แบง่กลุม่ ประกอบด้วยกลุม่ท่ีเห็นด้วย ไมเ่ห็นด้วยและไมแ่นใ่จ เป็นค าถามท่ีมีค าตอบให้เลือกเพียง 
3 ทาง  
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2. ความเห็นเก่ียวกบักรณีการน ารกมนษุย์ไปใช้ประโยชน์ของหน่วยงาน
โดยท่ีหญิงตัง้ครรภ์ไม่รับทราบเป็นตวัแปรประเภทแบง่กลุ่ม ประกอบด้วยกลุ่มท่ีมีความเห็นไปใน
ทิศทางท่ีไมพ่อใจ ไมพ่อใจและไมมี่ความคดิเห็ดเป็นค าถามท่ีมีค าตอบให้เลือกเพียง 3 ทาง  

3. ประเภทของการน ารกมนษุย์ไปใช้ประโยชน์ท่ีได้รับการยอมรับเป็นตวั
แปรประเภทเรียงล าดบั เป็นค าถามท่ีให้ผู้ตอบใส่ล าดบัท่ีโดยท่ีผู้ตอบต้องใส่ล าดบัให้หมายเลข
แสดงล าดบัการยอมรับในกลุ่มใช้ประโยชน์จากกลุ่มท่ียอมรับได้มากท่ีสุดไปยงักลุ่มท่ียอมรับได้

น้อยท่ีสดุ  โดยท่ีให้ผู้ตอบระบลุ าดบัเพียง 3 ล าดบัท่ียอมรับให้น ารกมนษุย์ไปใช้ประโยชน์มากท่ีสดุ
จาก 6 ประเภท ซึ่งการน าไปใช้ประโยชน์ทัง้ 6 ประเภทนัน้ใช้ตามกลุ่มอตุสาหกรรมท่ีระบใุนการ
รับรู้ในการน าใช้ประโยชน์ ส าหรับการให้คะแนนนัน้ถ้าผู้ตอบยอมรับให้น ารกมนษุย์ไปใช้ประโยชน์
ในกลุ่มใดมากท่ีสดุจะให้ผู้ตอบระบเุลข 1, 2 และ ล าดบั 3 ตามล าดบั แตใ่นการน ามาแปลผลนัน้
ผู้วิจยัให้คะแนนของล าดบัท่ี 1 เท่ากับ 3 คะแนนเน่ืองจากเป็นการให้การยอมรับในการน าไปใช้
ประโยชน์สงูสดุของผู้ตอบ คะแนนของล าดบัท่ี 2 เท่ากบั 2 คะแนน และคะแนนของล าดบัสดุท้าย
หรือล าดบัท่ี 3 เท่ากับ 1 คะแนน ในการแปลผลการให้คะแนนผู้วิจยัใช้ผลรวมคะแนนของแตล่ะ
กลุ่มซึ่งกลุ่มท่ีมีผลคะแนนรวมสูงท่ีสุดจะหมายถึงกลุ่มตัวอย่างยอมรับให้น ารกมนุษย์ไปใช้
ประโยชน์ในกลุม่นัน้มากท่ีสดุ และกลุ่มท่ีมีผลคะแนนรวมต ่าท่ีสดุจะหมายถึงกลุ่มตวัอย่างยอมรับ
ให้น ารกมนุษย์ไปใช้ประโยชน์ในกลุ่มนัน้น้อยท่ีสดุยกตวัอย่างเช่น กรณีท่ีผู้ตอบแบบสอบถามทัง้ 
385 รายให้คะแนนกลุ่มอตุสาหกรรม A ยอมรับให้น ารกมนษุย์ไปใช้ประโยชน์ล าดบัท่ี 1 ทัง้หมด 
กลุม่อตุสาหกรรม A จะได้รับคะแนนเทา่กบั 385 ราย x3 คะแนน ผลคะแนนเท่ากบั 1,155 คะแนน
เป็นต้น 

3.1.3.2 กลุม่โรงพยาบาล 

แบบสมัภาษณ์แบบกึ่งโครงสร้างถกูใช้เป็นเคร่ืองมือในการรวบรวมข้อมลู 
เน่ืองจากแบบสัมภาษณ์ลักษณะกึ่งโครงสร้างนัน้เป็นแนวค าถามมีล าดับการถามท่ีสามารถ
ยืดหยุ่นได้ ในการสมัภาษณ์ผู้ วิจยัรวบรวมข้อมูลจากผู้ ให้ข้อมลูท่ีสามารถอธิบายกระบวนการให้
ห้องคลอด กระบวนการจดัการตา่งๆหลงัจากการคลอดแล้วเสร็จ ซึ่งจากการศกึษาข้อมลูผู้วิจยัจึง
ขอรวบรวมข้อมลูจากหวัหน้าห้องคลอดหรือผู้บริหารท่ีสามารถให้ข้อมลูดงักล่าว ผู้ ท่ีให้ข้อมลูในแต่
ละโรงพยาบาลมีดงันี ้

- รองผู้ อ านวยการโรงพยาบาล โรงพยาบาลสมิติเวช ศรีราชาและ
โรงพยาบาลบ้านแพ้ว (องค์การมหาชน) 
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- หัวหน้าห้องคลอด โรงพยาบาลกรุงเทพพทัยาและโรงพยาบาลราช
พฤกษ์   

ในการวางแผนส าหรับการสมัภาษณ์นัน้ผู้ วิจยัก าหนดระยะเวลาในการ
สมัภาษณ์ไว้ประมาณ 30 นาที อุปกรณ์ในการสมัภาษณ์ประกอบด้วยโครงสร้างการสมัภาษณ์ 
เอกสารบนัทึกค าสัมภาษณ์และเคร่ืองบันทึกเสียง โครงสร้างแบบสัมภาษณ์ประกอบด้วย 7 
ประเดน็หลกัดงัตอ่ไปนี ้

1) ข้อมลูเบือ้งต้นของผู้ถกูสมัภาษณ์ 

2) การด าเนินงานของโรงพยาบาลทีเก่ียวข้องกบัแผนกสตูนิรีเวช 

- รูปแบบการให้บริการด้านสตูนิรีเวชของโรงพยาบาล 

- สถิตผิู้ รับบริการในการคลอดบตุรของโรงพยาบาล 

3) ขัน้ตอนการด าเนินการเก่ียวกบัรกมนษุย์หลงัการคลอดบตุร 

- อปุกรณ์ท่ีใช้ในการจดัเก็บรกมนษุย์ในห้องคลอด 

- ผู้ รับผิดชอบในการจดัเก็บรกมนษุย์ในห้องคลอด 

- อปุกรณ์ท่ีใช้ในการพกัวางรกมนษุย์ก่อนท่ีจะถูกส่งออก
จากห้องคลอด 

- ผู้ รับผิดชอบในการส่งต่อรกมนุษย์ไปยัง แผนกท่ี
รับผิดชอบในการสง่ตอ่รกมนษุย์จากแผนกสตูนิารีเวช 

- ระยะเวลาท่ีรกมนษุย์อยู่ในโรงพยาบาลจนกระทัง่มีการ
เคล่ือนย้ายออกไปจากโรงพยาบาล 

4) การจดัการรกมนษุย์ของโรงพยาบาล 

- นโยบายการจดัการรกมนษุย์ของโรงพยาบาล 

- กรรมวิธีการจดัการรกมนษุย์ของโรงพยาบาล 

5) งบประมาณในการบริหารจดัการรกมนษุย์ของโรงพยาบาล 
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6) การใช้ประโยชน์จากรกมนษุย์ของโรงพยาบาลหรือหน่วยงานใน
โรงพยาบาลท่ีเก่ียวข้อง 

7) ข้อคดิเห็นเพิ่มเตมิ 

3.1.3.3 กลุม่ผู้ใช้ประโยชน์รกมนษุย์ 

กลุ่มผู้ ใ ช้ประโยชน์รกมนุษย์นัน้จ าแนกออกเป็นสองกลุ่มด้วยกัน
ประกอบด้วย 

3.1.3.3.1 หน่วยงานท่ีใช้ประโยชน์รกมนุษย์ท่ีได้รับการยอมรับ
ในประเทศไทยซึ่งผู้ วิจัยเลือกศูนย์ดวงตาสภากาชาดไทยเป็นหน่วยงานกรณีศึกษาโดยใช้แบบ
สมัภาษณ์แบบกึ่งโครงสร้างเป็นเคร่ืองมือท่ีใช้ในการรวบรวมข้อมลู ในการสมัภาษณ์นัน้ผู้วิจยัมุ่ง
รวบรวมข้อมูลจากผู้ ให้ข้อมูลท่ีสามารถอธิบายกระบวนน ารกมนุษย์มา เข้าสู่กระบวนการใช้
ประโยชน์ของหนว่ยงานได้ ซึง่จากการศกึษาข้อมลูของหน่วยงานผู้วิจยัพบว่าแผนกท่ีรับผิดชอบใน
กระบวนการดงักลา่วเป็นแผนกปฏิบตักิาร ดงันัน้ผู้วิจยัจงึรวบรวมข้อมลูจากหวัหน้าฝ่ายปฏิบตัิการ 
ศนูย์ดวงตาสภากาชาดไทยในการวางแผนส าหรับการสมัภาษณ์นัน้ผู้วิจัยก าหนดระยะเวลาในการ
สมัภาษณ์ไว้ประมาณ 30 นาที อุปกรณ์ในการสมัภาษณ์ประกอบด้วยโครงสร้างการสมัภาษณ์ 
เอกสารบันทึกค าสัมภาษณ์และเคร่ืองบันทึกเสียง โครงสร้างแบบสัมภาษณ์ประกอบด้วย 8 
ประเดน็หลกัดงัตอ่ไปนี ้

1. ข้อมลูเบือ้งต้นของผู้ถกูสมัภาษณ์ 

2) ภาพรวมการด าเนินงานและสถิติการด าเนินงานของ
หนว่ยงานจากอดีตจนถึงปัจจบุนั  

3) รูปแบบการให้บริการของหนว่ยงาย 

4) การให้บริการท่ีเก่ียวข้องกบัรกมนษุย์ 

5) ขัน้ตอนการให้บริการและการด าเนินการท่ีเก่ียวข้อง
กบัรกมนษุย์ประกอบด้วย  

- กระบวนการน ารกมนษุย์มาใช้ประโยชน์ 
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- กระบวนการก่อนการได้มาซึง่รกมนษุย์ 

- กระบวนการได้มาซึง่รกมนษุย์ 

- กระบวนการน ารกมนษุย์เข้าสูก่ารแปรสภาพ 

- กระบวนการจดัสรร รกมนษุย์เพ่ือการให้บริการ 

- กระบวนการเก็บรักษารกมนษุย์ 

- เจ้าหน้าท่ีผู้ด าเนินการในแตล่ะกระบวนการ 

6) งบประมาณท่ีเก่ียวข้องกับการด าเนินงานใช้
ประโยชน์รกมนษุย์ 

7) กฎหมาย หรือระเบียบท่ีเก่ียวข้องในการน ารกมนษุย์
มาให้บริการ 

8) ผู้ ท่ีควรมีส่วนร่วมในกระบวนการใช้ประโยชน์จากรก
มนษุย์ในประเทศไทย 

3.1.3.3.2  กลุ่มผู้ ใช้ประโยชน์จากผลิตภณัฑ์ท่ีมีส่วนผสมของ
สารสกัดจากรกมนุษย์ผู้ วิจัยใช้การส ารวจข้อมูลผ่านระบบอินเทอร์เน็ตและการสุ่มโทรศัพท์
สอบถามข้อมลูท่ีได้จากระบบอินเทอร์เนตส าหรับการโทรศพัท์สอบถามข้อมลูจากผู้จ าหน่ายตา่งๆ 
นัน้วตัถปุระสงค์เพ่ือสอบถามเก่ียวกบัผลิตภณัฑ์ท่ีมีส่วนผสมของสารสกดัจากรกมนษุย์ท่ีจ าหน่าย 
สอบถามการให้บริการและราคาการจ าหน่ายจริงกบัการจ าหน่ายผ่านทางเว็บไซต์ รวมถึงรวบรวม
ข้อแนะน าต่างๆ ท่ีผู้ จ าหน่ายเสนอข้อมูลผ่านทางโทรศัพท์ โดยท่ีประเด็นในการส ารวจนัน้จะ
ประกอบด้วย 5 ประเดน็ดงันี ้

1) ช่ือร้านค้าหรือเว็บไซต์ท่ีจ าหนา่ยผลิตภณัฑ์ 

2) ช่ือและราคาของผลิตภณัฑ์ในกลุ่มสารสกดัจากรก
มนษุย์ท่ีจ าหนา่ยผา่นหน้าเว็บไซต์ 

3) รูปแบบการให้บริการ 
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4) ช่องทางการช าระค่าบริการช่องทางการส่งสินค้า
และบริการ 

5) คณุลกัษณะผลิภณัฑ์ท่ีน าเสนอผา่นเว็บไซต์ 

3.1.3.4 หนว่ยงานก าจดัขยะตดิเชือ้ 

แบบสมัภาษณ์แบบกึ่งมีโครงสร้างเป็นเคร่ืองมือท่ีใช้ในการรวบรวมข้อมลู
หนว่ยงานก าจดัขยะติดเชือ้ ในการสมัภาษณ์ผู้วิจยัรวบรวมข้อมลูจากผู้ ให้ข้อมลูท่ีสามารถอธิบาย
กระบวนการก าจัดขยะติดเชือ้และงบประมาณการด าเนินการของหน่วยงาน ซึ่งเม่ือศึกษา
โครงสร้างหน่วยงานผู้วิจยัจึงรวบรวมข้อมลูจากฝ่ายปฏิบตัิงานสิ่งแวดล้อมท่ีมีหน้าท่ีรับผิดชอบใน
การก าจดัขยะตดิเชือ้ของหน่วยงานโดยตรง ในการวางแผนส าหรับการสมัภาษณ์นัน้ผู้วิจยัก าหนด
ระยะเวลาในการสมัภาษณ์ไว้ประมาณ 30 นาที อปุกรณ์ในการสมัภาษณ์ประกอบด้วยโครงสร้าง
การสัมภาษณ์ เอกสารบันทึกค าสัมภาษณ์และเคร่ืองบันทึกเสียง โครงสร้างแบบสัมภาษณ์
ประกอบด้วย 6ประเดน็หลกัดงัตอ่ไปนี ้

1) ข้อมลูเบือ้งต้นของผู้ถกูสมัภาษณ์ 

2) นโยบายขององค์กรท่ีเก่ียวข้องกบัการให้บริการก าจดัขยะติดเชือ้ 
จากโรงพยาบาล 

- อตัราคา่ให้บริการในการก าจดัขยะติดเชือ้ 

- ข้อมลูสถิตกิารให้บริการ 

3) ขัน้ตอนกระบวนการปฏิบตังิานในการให้บริการขยะติดเชือ้ 

4) ขัน้ตอนกระบวนการก าจดัขยะตดิเชือ้ 

5) ผลลพัธ์ในกระบวนการสดุท้ายของการก าจดัขยะติดเชือ้ 

6) ต้นทนุในการก าจดัขยะตดิเชือ้จากโรงพยาบาล 
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3.1.3.5 หน่วยงานท่ีเก่ียวข้องกบัการควบคมุ ก ากบัดแูลการใช้ประโยชน์
จากรกมนษุย์ 

 ในการรวบรวมข้อมลูกลุม่หนว่ยงานท่ีควบคมุก ากบัดแูลการใช้ประโยชน์
จากรกมนุษย์ผู้ วิจยัใช้กระบวนการรวบรวมข้อมูลจากเอกสาร (documentary research) ผู้ วิจยั
เจาะจงเลือกส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นหน่วยงานในการรวบรวมข้อมูล โดยท่ี
ประเด็นในการวบรวมข้อมลูนัน้เป็นความเห็นของผู้ เช่ียวชาญท่ีให้ความเห็นเก่ียวกบัสารสกดัจาก
รกมนษุย์ในงานวิจยัของวฤษฏ์ อินทร์มา (2554) ประเด็นท่ีผู้วิจยัใช้ในงานวิจยัครัง้นีเ้ก่ียวข้องกับ
ประเดน็ตา่งๆ ดงันี ้

1) แนวโน้มของการน ารกมนษุย์มาใช้ประโยชน์ในประเทศไทย 

2) ประเดน็ท่ีเก่ียวข้องกบัการน ารกมนษุย์มาใช้ประโยชน์ 

3) โอกาสในการพฒันากระบวนการน ารกมนุษย์มาใช้ประโยชน์ใน
ประเทศไทย 

3.1.4 ข้อมลูและกระบวนการรวบรวมข้อมลู 

3.1.4.1 ประเภทของข้อมูลท่ีใช้ในงานวิจยั ในการพฒันางานวิจยัมีการ
ใช้ข้อมูลสองประเภทประกอบด้วยข้อมูลปฐมภูมิและข้อมูลทุติยภูมิ ซึ่งข้อมูลปฐมภูมิใช้ในการ
รวบรวมข้อมูลท่ีได้จากการส ารวจกลุ่มหญิงตัง้ครรภ์ ข้อมูลท่ีได้จากการสัมภาษณ์หน่วยงานใน
กลุ่มโรงพยาบาล หน่วยงานท่ีใช้ประโยชน์รกมนุษย์ หน่วยงานก าจดัรกมนษุย์ ส าหรับข้อมูลทุติย
ภูมิเป็นข้อมูลท่ีผู้ วิจัยใช้ในการค้นคว้าทางเอกสาร ข้อมูลงานวิจัย ข้อมูลสถิติ ข้อมูลหน่วยงาน
ต่างๆผ่านระบบอินเทอร์เนต รวมถึงข้อมูลหน่วยงานท่ีควบคุมก ากับดูแลการน ารกมนุษย์มาใช้
ประโยชน์ ระบบฐานข้อมลูประกอบด้วย   

- ฐานข้อมลูองค์การอาหารและยา (http://www.fda.go.th) 

- ศนูย์ดวงตา สภากาชาดไทย (http://www.eyebankthai.com) 

- บริษัทกรุงเทพธนาคมจ ากดั (http://www.thanakom.co.th) 

- สถิติประชากร จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั วิทยาลยัประชากรศาสตร์ 
(http://www.cps.chula.ac.th/pop_info_2551/tha/pic_th_index.h
tml) 

http://www.eyebankthai.com/
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ส าหรับฐานข้อมูลท่ีใช้ในการค้นคว้างานวิจัยทางวิชาการท่ีเก่ียวข้อง
ผู้ วิจัยใช้การศึกษาผ่านระบบอินเทอร์เนตผ่านเครือข่ายนิราสัย จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 
ฐานข้อมลูงานวิจยัหลกัท่ีใช้ประกอบการค้นคว้ามีดงันี ้

- ScienceDirect 

- SpringerLink 

- SAGE Journals Online 

- Emeraldinsight 

- JSTOR 

3.1.4.2 การรวบรวมข้อมูลเพ่ือให้ได้รับอนุญาตและได้รับความร่วมมือ
จากหน่วยงานต่างๆท่ีผู้ วิจัยต้องด าเนินการรวบรวมข้อมูลในทางปฏิบตัิ ผู้ วิจัยจึงได้ด าเนินการ
ตา่งๆตามขัน้ตอนดงันี ้

1. กลุ่มตวัอย่างหญิงตัง้ครรภ์ ในการรวบรวมข้อมูลกลุ่มหญิงตัง้ครรภ์
ผู้วิจยัใช้กระบวนการรวบรวมในลกัษณะของการเลือกตวัอย่างแบบไม่ใส่คืน โดยท่ีถ้ากลุ่มตวัอย่าง
ได้รับการสอบถามแล้วจะไมท่ าการสอบถามซ า้ ซึ่งผู้ รวบรวมข้อมลูจะสอบถามกลุ่มตวัอย่างก่อนท่ี
จะรวบรวมข้อมูล ผู้ วิจัยใช้การรวบรวมข้อมูลแบบตามสะดวกโดยท่ีผู้ วิจัยวางแผนการรวบรวม
ข้อมูลบริเวณหน้าคลินิกท่ีมีบริการรับฝากครรภ์ในแตล่ะจงัหวดัเม่ือพบหญิงตัง้ครรภ์จะเข้าไปขอ
อนุญาตในการรวบรวมข้อมูล หรือกรณีท่ีผู้ วิจยัพบหญิงตัง้ครรภ์ในพืน้ท่ีอ าเภอท่ีก าหนดก็จะท า
การรวบรวมข้อมูลเช่นกัน แบบสอบถามเป็นเคร่ืองมือท่ีใช้ในการรวบรวมข้อมูลผู้ วิจัยออกแบบ
โครงสร้างแบบสอบถามให้มีความกระชบัเพ่ือจะได้ไม่เป็นการรบกวนหญิงตัง้ครรภ์กลุ่มตวัอย่าง 
ในการรวบรวมด้วยแบบสอบถามนัน้ผู้ วิจยัให้หญิงตัง้ครรภ์เป็นผู้กรอกแบบสอบถามด้วยตนเอง    
เม่ือผู้วิจยัพบหญิงตัง้ครรภ์จะขออนญุาตสอบถามความสะดวกในการให้ข้อมลูและแจ้งจดุประสงค์
ในการรวบรวมข้อมูลท่ีน าไปใช้ในงานวิจัย ถ้าหญิงตัง้ครรภ์ท่านใดไม่สะดวกให้ข้อมูลผู้ วิจัยจะ
กล่าวขอโทษท่ีรบกวนและไม่แสดงความจ านงในการขอข้อมูลต่อไป แต่ถ้าหญิงตัง้ครรภ์ท่านใด
อนญุาตให้ข้อมลูผู้วิจยัจะให้ผู้ให้ข้อมลูกรอกแบบสอบถามด้วยตนเองถ้าหญิงตัง้ครรภ์มีประเด็นใด
สงสัยสอบถามผู้ วิจัยจะให้ข้อมูลเพิ่มเติมหลังจากท่ีกลุ่มตัวอย่าง ได้กรอกแบบสอบถามเป็นท่ี
เรียบร้อยแล้วผู้วิจยักลา่วค าขอบคณุ 
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2. กลุ่มตวัอย่างโรงพยาบาล หน่วยงานท่ีน ารกมนุษย์มาใช้ประโยชน์ 
หนว่ยงานก าจดัรกมนษุย์ผู้วิจยัด าเนินการตามขัน้ตอนตา่งๆ ดงันี ้

2.1 น าเสนอรูปแบบการรวบรวมข้อมลู และกลุ่มตวัอย่างร่วมกบั
อาจารย์ท่ีปรึกษาหลกัและท่ีปรึกษาร่วมในการพฒันางานวิจยัเพ่ือขอข้อคิดเห็นและข้อเสนอแนะ
พร้อมทัง้ด าเนินการขอหนงัสือเพ่ือขอความอนเุคราะห์ข้อมลูจากหลกัสตูรธุรกิจเทคโนโลยีและการ
จดัการนวตักรรม จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั 

2.2 ขอหนงัสือขอความอนเุคราะห์ข้อมลูจากหลกัสตูรเทคโนโลยี
และการจัดการนวัตกรรม จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย เพ่ือใช้ในการรวบรวมข้อมูลในกลุ่ม
โรงพยาบาล กลุม่หนว่ยงานท่ีใช้ประโยชน์จากรกมนษุย์ หนว่ยงานท่ีด าเนินงานก าจดัรกมนษุย์  

2.3 เตรียมเอกสารแนบหนังสือขอความอนุเคราะห์ข้อมูล
ประกอบด้วยภาพรวมงานวิจยัวัตถุประสงค์ในการขอความอนุเคราะห์ข้อมูลและโครงร่างแบบ
สมัภาษณ์ 

2.4 จดัส่งหนงัสือขอความอนเุคราะห์ข้อมลูไปยงักลุ่มตวัอย่างท่ี
ได้ก าหนดไว้ ในการจัดส่งนัน้ผู้ วิจัยน าส่งเอกสารด้วยตนเองและเม่ือน าส่งเอกสารไปยังแต่ละ
หน่วยงานผู้วิจยัให้เจ้าหน้าท่ีแตล่ะหน่วยงานท่ีมีหน้าท่ีรับเอกสารเซ็นต์การรับเอกสารพร้อมเบอร์
โทรศพัท์ตดิตอ่เพ่ือตดิตามสอบถามในแตล่ะหน่วยงานตอ่ไป 

2.5 หลงัจากหน่วยงานรับเอกสารผู้วิจยัติดตามผลการอนมุตัิให้
เข้าพบเพ่ือท าการรวบรวมข้อมลูเป็นระยะทัง้นีร้ะยะเวลาการอนมุตัิขึน้กับกระบวนการบริหารงาน
ภายในของแต่ละหน่วยงาน กรณีท่ีหน่วยงานใดอนุมัติให้เข้าพบเพ่ือรวมรวมข้อมูลผู้ วิจัย
ด าเนินการนดัวนั เวลา สถานท่ีในการเข้าพบ 

2.6 ในวนัสัมภาษณ์ผู้ วิจยัจะนัดเพ่ือยืนยันการเข้าพบอีกครัง้
และเม่ือได้เข้าพบผู้วิจยัแนะน าช่ือ สาขาท่ีศึกษา หวัข้อวิทยานิพนธ์ วตัถปุระสงค์ในการรวบรวม
ข้อมูลของหน่วยงาน ระยะเวลาโดยประมาณในการรวบรวมข้อมูลและขออนุญาตอดัเสียง ทัง้นี ้
ผู้วิจยัได้สอบถามผู้ให้ข้อมลูเก่ียวกบัระยะเวลาท่ีสะดวกในการให้ข้อมลู ในกรณีท่ีผู้ ให้ข้อมลูมีเวลา
จ ากดัท่ีน้อยกวา่ระยะเวลาท่ีผู้วิจยัได้ก าหนดไว้นัน้ผู้วิจยัจะได้กระชบัการสอบถามให้เหมาะสม 
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3.1.5 กระบวนการวิเคราะห์ข้อมลู 

กระบวนการวิเคราะห์ข้อมูลเชิงปริมาณ หลังจากรวบรวมข้อมูลเชิง
ปริมาณจากกลุม่ตวัอยา่งหญิงตัง้ครรภ์จ านวน 400 ราย ผู้วิจยัด าเนินการตรวจสอบความสมบรูณ์
ของแบบสอบถามท่ีได้รับ กรณีท่ีมีแบบสอบถามท่ีไม่ได้รับการให้ข้อมูลในประเด็นการรับรู้และ
ทศันคติแบบสอบถามชุดนัน้จะไม่ได้รับการน ามาใช้ร่วมในการประมวลผล หลังจากตรวจสอบ
ความสมบูรณ์ของแบบสอบจึงเข้าสู่กระบวนการลงรหสัข้อมูลเพ่ือเข้าสู่กระบวนการประมวลผล
ด้วยโปรแกรมคอมพิวเตอร์ ซึ่งในการประมวลผลนัน้ผู้ วิจยัเลือกใช้โปรแกรมส าเร็จรูปทางสถิติใน
การประมวลผล ส าหรับการน าเสนอข้อมูลในกลุ่มหญิงตัง้ครรภ์จะน าเสนอข้อมูลในรูปแบบของ
สถิตเิชิงพรรณนาประกอบด้วยร้อยละและผลรวมความถ่ี เป็นการน าเสนอภาพรวมของผลการวิจยั
เชิงส ารวจ เพ่ือน าผลท่ีได้ไปเป็นข้อมลูน าเข้าเพ่ือการวิเคราะห์เส้นทางการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ใน
ประเทศไทยตอ่ไป 

กระบวนการวิเคราะห์ข้อมูลเชิงคุณภาพผู้ วิจัยมีล าดับขัน้ตอนในการ
วิเคราะห์เป็นขัน้ตอน โดยท่ีผู้ วิจัยน าข้อมูลท่ีได้มาตรวจสอบพิจารณาถึงความสอดคล้องกับ
แนวคิดท่ีใช้ในการพฒันางานวิจยั โดยท่ียึดหลกัแนวคิดดงักล่าวเป็นกรอบในการวิเคราะห์ข้อมูล
และในการวิเคราะห์ข้อมลูผู้วิจยัพิจารณาถึงความเพียงพอของข้อมลูท่ีน ามาวิเคราะห์ตอ่การตอบ
วัตถุประสงค์ของงานวิจัยท่ีได้ออกแบบไว้หลังจากนัน้ท าการเช่ือมโยงเส้นทางของข้อมูลท่ีได้
ทัง้หมดให้เป็นกระบวนการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ในประเทศไทย 

การวิเคราะห์ข้อมูลเพ่ือให้ได้ผลการวิจัย ผู้ วิจัยน าข้อมูลท่ีได้จากการ
สมัภาษณ์มาจ าแนกตามประเด็นโครงสร้างของแบบสมัภาษณ์ ซึ่งสิ่งแรกท่ีด าเนินการวิเคราะห์คือ
กระบวนการจดัการรกมนุษย์ของโรงพยาบาลเป็นประเด็นท่ีส่งผลให้ทราบถึงการจัดการภายใน
ของโรงพยาบาล ส าหรับการวิเคราะห์ข้อมลูสว่นนีเ้ป็นการวิเคราะห์ในภาพรวมท่ีเป็นการศกึษาเชิง
กระบวนการจดัแยกประเด็น เช่ือมโยงเส้นทางการเคล่ือนท่ีของรกมนษุย์ ข้อมลูท่ีได้สะท้อนให้เห็น
ผู้ รับผิดชอบในแตล่ะขัน้ตอนและผลลพัธ์ท่ีเกิดกบัรกมนษุย์ในแตล่ะขัน้ตอน  

3.2 ศึกษารูปแบบการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ท่ีได้รับการยอมรับในต่างประเทศ 

ในการศกึษาเส้นทางการจดัการรกมนษุย์ท่ีได้รับการยอมรับในระดบัสากลผู้วิจยั
น าเสนอตามล าดบัดงันี ้

3.2.1 จดุประสงค์ในการศกึษา 
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3.2.2 ประเทศกรณีศกึษา 

3.2.3 เคร่ืองมือท่ีใช้ในการรวบรวมข้อมลู 

3.2.4 ข้อมลูและกระบวนการรวบรวมข้อมลู 

3.2.5 การวิเคราะห์ข้อมลู 

รายละเอียดของแตล่ะหวัข้อมีดงัตอ่ไปนี ้

3.2.1 วตัถปุระสงค์ของการศกึษา 

วัตถุประสงค์ของการศึกษาเส้นทางการจัดการรกมนุษย์ท่ีได้รับการยอมรับใน
ระดบัสากล เพ่ือศกึษากระบวนการด าเนินการเก่ียวกบัการน าเนือ้เย่ือมนษุย์หรือรกมาใช้ประโยชน์
และได้รับการยอมรับในระดบัสากล ส าหรับการพิจารณาข้อมูลจากประเทศกรณีศึกษาเหล่านีมี้
ความส าคัญเป็นอย่างมาก เพราะสิ่งท่ีได้จากการศึกษาจากประเทศกรณีศึกษาเหล่านีจ้ะเป็น
ข้อมลูน าเข้าสูก่ระบวนการวิเคราะห์เชิงเปรียบเทียบเพ่ือน าเสนอรูปแบบการเช่ือมโยงกระบวนการ
ใช้ประโยชน์ในประเทศไทย 

3.2.2 ประเทศกรณีศกึษา 

ประเทศกรณีศกึษาท่ีเลือกใช้เพ่ือศึกษาข้อมลูการด าเนินการตา่งๆท่ีเก่ียวข้องกับ
การน ารกมนษุย์หรือเนือ้เย่ือมนุษย์มาใช้ประโยชน์นัน้ประกอบด้วยประเทศประเทศสหรัฐอเมริกา
และประเทศญ่ีปุ่ น  

ประเทศสหรัฐอเมริกาเป็นประเทศท่ีมีความชัดเจนเชิงนโยบายเร่ืองของการใช้
ประโยชน์จากเนือ้เย่ือมนษุย์ ทัง้ในด้านงานวิจยัหรือเพ่ือการพาณิชย์โดยส านกังานคณะกรรมการ
อาหารและยาเป็นหน่วยงานท่ีรับผิดชอบดแูลกระบวนการการใช้ประโยชน์จากเนือ้เย่ือมนุษย์ใน
เชิงพาณิชย์ รวมถึงมีมาตรฐานกฎระเบียบต่างๆก ากับดูแล สิ่งเหล่านีส้่งผลให้อุตสาหกรรมท่ี
เก่ียวข้องอย่างอุตสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพในประเทศสหรัฐอเมริกามีการเติบโตอย่างต่อเน่ือง 
ตลาดอุตสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพในประเทศสหรัฐอเมริกาเป็นตลาดท่ีมีขนาดใหญ่ท่ีสุด 
สดัส่วนของการพฒันาองค์ความรู้ด้านเทคโนโลยีชีวภาพของประเทศสหรัฐอเมริกานัน้สะท้อนได้
ด้วยสถิติการจดทะเบียนทรัพย์สินทางปัญญาด้านเทคโนโลยีชีวภาพในช่วงปี 2007-2009 พบว่า
สหรัฐอเมริกามีสัดส่วนของการจดทะเบียนทรัพย์สินทางปัญญาในด้านอุตสาหกรรม
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เทคโนโลยีชีวภาพในอัตราท่ีสูงกว่าทุกประเทศทั่วโลกซึ่งมีสัดส่วน 41.5 (Organization for 
Economic Co-operation and Development, 2012)  

ส าหรับประเทศญ่ีปุ่ นเป็นประเทศกรณีศกึษาท่ีใช้ประโยชน์จากรกมนุษย์มาเป็น
เวลานานกวา่ 50 ปี รัฐบาลประเทศญ่ีปุ่ นรับรองการน ารกมนษุย์มาผลิตเป็นยาเพ่ือใช้ในการรักษา
และจ าหน่ายไปทั่วโลกตัง้แต่ช่วงปี 1960 ปัจจุบนัประเทศญ่ีปุ่ นยังคงมีการผลิตยารวมถึงเวช
ส าอางท่ีมีส่วนผสมของสารสกัดจากรกมนุษย์และจ าหน่ายในประเทศ  การผลิตการจ าหน่าย
ทัง้หมดถกูควบคมุโดยรัฐบาลและหนว่ยงานท่ีเก่ียวข้อง  

สหภาพยุโรปเป็นกลุ่มประเทศท่ีให้ความส าคญักับการพฒันาเทคโนโลยีชีวภาพ
และมีสัดส่วนของการลงทุนในอุตสาหกรรมในระดับสูงและยังมีแนวทางในการน าเซลล์และ
เนือ้เย่ือมนุษย์มาใช้ประโยชน์ท่ีเป็นมาตรฐานให้ประเทศในกลุ่มปฏิบัติตาม ดังนัน้การศึกษา
ตัวอย่างการด าเนินการท่ีเก่ียวข้องกับกระบวนการใช้ประโยชน์จากรกมนุษย์จากประเทศ
กรณีศกึษาทัง้สามจึงเป็นแม่แบบท่ีสามารถน ามาเป็นต้นแบบในการพิจารณาเชิงเปรียบเทียบกับ
การใช้ประโยชน์ในประเทศไทย 

3.2.3 เคร่ืองมือท่ีใช้ในการรวบรวมข้อมลู 

การศึกษาเอกสารเป็นหนึ่งในเคร่ืองมือของงานวิจัยเชิงคุณภาพ การวิจัยเชิง
เอกสารเป็นเทคนิคท่ีใช้ในการจ าแนก ตีความ สืบสวนข้อมลูตา่งๆจากเอกสารท่ีรวบรวมได้ (Payne 
และ Payne, 2004 อ้างถึงใน Mogalakwe, 2006) วตัถปุระสงค์ของการศกึษาเอกสารเพ่ือหา
ข้อเท็จจริงเก่ียวกับการด าเนินเก่ียวกับการน ารกมนุษย์มาใช้ประโยชน์ในต่างประเทศ รวมถึง
หน่วยงานท่ีเก่ียวข้องกับการด าเนินงาน ผลท่ีได้จากการรวบรวมข้อมูลเอกสารจะอธิบายให้เห็น
ภาพการน ารกมนุษย์มาใช้ประโยชน์ของประเทศกรณีศึกษากระบวนการเช่ือมโยงองค์ประกอบ
ต่างๆท่ีเก่ียวข้อง การศึกษาจากเอกสารต่างๆนัน้เป็นการศึกษาในภาพท่ีกว้าง ดงันัน้เพ่ือให้การ
งานวิจัยเชิงเอกสารในการศึกษาการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในต่างประเทศตรงตามวัตถุประสงค์
ผู้ วิจัยจึงเลือกศึกษาเอกสารทัง้ของหน่วยงานภาครัฐบาลและเอกสารของภาคเอกชนท่ีเปิดเผย
งานวิจัย โดยเฉพาะเอกสารท่ีมาจากองค์การอาหารและยาจากประเทศกรณีศึกษาซึ่งจะเป็น
เอกสารท่ีเก่ียวข้องกับการใช้ประโยชน์จากเนือ้เย่ือมนุษย์ซึ่งเป็นเอกสารท่ีตรงกับประเด็นท่ีใช้ใน
การวิจัย  ปัจจัยท่ีใช้เป็นเกณฑ์ในการเลือกคุณภาพของเอกสารท่ีใช้ในการวิจัยเชิงเอกสารนั น้
ประกอบด้วยความถกูต้องของเอกสารและความนา่เช่ือถือของเอกสาร การตรวจสอบความถกูต้อง
ของข้อมลูท่ีอยูใ่นเอกสารนัน้สามารถพิจารณาได้จากแหล่งท่ีมาของเอกสาร หน่วยงานในการออก
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เอกสาร ส าหรับการวิเคราะห์เอกสารนัน้ผู้ วิจยัใช้การวิเคราะห์เชิงคณุภาพ วิเคราะห์ตามเนือ้หา
ขัน้ตอนการด าเนินงานท่ีปรากฏในเอกสารรวมถึงระเบียบข้อบงัคบัตา่งๆท่ีใช้ในประเทศกรณีศกึษา
ในการวิเคราะห์จะไมมุ่ง่เน้นการตีความแตจ่ะมุง่เน้นวิเคราะห์ให้ทราบเส้นทางการด าเนินการตา่งๆ
ท่ีเก่ียวข้องกบัการใช้ประโยชน์จากรกมนษุย์หรือเนือ้เย่ือมนษุย์ 

3.2.4 ข้อมลูและกระบวนการรวบรวมข้อมลู 

ข้อมูลท่ีใช้ในขัน้ตอนนีเ้ป็นข้อมูลทุติยภูมิท่ีได้จากการศึกษาเอกสาร การใช้
การศกึษาจากเอกสารเป็นการค้นคว้าจากเอกสารท่ีเก่ียวข้องและยงัรวมถึงส่ือในรูปแบบอ่ืนๆ เช่น
สิ่งพิมพ์หรือส่ืออิเล็กทรอนิกส์ (Scott, 2006) มีทัง้เอกสารสารธารณะท่ีเผยแพร่โดยหน่วยงานท่ี
เก่ียวข้องรวมถึงพระราชบญัญตั ิกฎหมายตา่งๆ   

3.3 วิเคราะห์เชิงเปรียบเทียบการใช้ประโยชน์รกมนุษย์และน าเสนอรูปแบบการจัดการรก
มนุษย์ 

ในกระบวนการวิเคราะห์ข้อมูลเชิงเปรียบเทียบในงานวิจัยนีเ้ป็นกระบวนการ
วิเคราะห์ข้อมลูในลกัษณะข้อมลูเชิงคณุภาพจากเนือ้หาท่ีได้จ าแนกไว้ในการศกึษากระบวนการท่ี 
1 และ 2 รวบรวมได้จากเอกสารและการสมัภาษณ์และวิเคราะห์จากเนือ้หาท่ีปรากฏรวมถึงศกึษา
สภาพแวดล้อม เพ่ือหาความเช่ือมโยงของกระบวนการและประเมินเหตุการณ์ท่ีเก่ียวข้องท่ีมี
ความส าคญัตอ่ระบบในแตล่ะกลุม่ การวิเคราะห์เนือ้หาเชิงเปรียบเทียบจะท าให้เห็นความแตกตา่ง
และความคล้ายคลึงของกระบวนการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ในแตล่ะประเทศผลท่ีได้จะท าให้ทราบ
ถึงช่องว่างท่ีเกิดในกระบวนการส่งผลให้เห็นจุดเช่ือมโยงท่ีขาดหายไปท่ีส่งผลให้ไม่สามารถ
เช่ือมโยงระบบให้มีการเคล่ือนท่ีของวตัถดุิบ ขัน้ตอนการวิเคราะห์เนือ้หาประกอบด้วย 

ขัน้ตอนท่ี 1 จ าแนกเอกสารและข้อมูลท่ีใช้ในการวิเคราะห์ ซึ่งขัน้ตอนนีเ้ป็น
ขัน้ตอนท่ีด าเนินการไปในกระบวนการท่ี 1 และกระบวนการท่ี 2  

ขัน้ตอนท่ี 2 ก าหนดโครงส าหรับการวิเคราะห์เนือ้หาโดยใช้หลักเกณฑ์ของ
ขัน้ตอนต่างๆของการน ารกมนุษย์หรือเนือ้เย่ือมนุษย์มาใช้ประโยชน์ท่ีได้รับการยอมรับเป็น
โครงสร้างหลกั 

ขัน้ตอนท่ี 3 วิเคราะห์ความเช่ือมโยง สรุปบรรยายข้อมลูท่ีสามารถจ าแนกได้ 
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3.4 กระบวนการพัฒนาและออกแบบสารสนเทศเพื่อสนับสนุนการใช้ประโยชน์เนือ้เยื่อ
และรกมนุษย์ 

1. จดุประสงค์ในการพฒันาระบบ 

จดุประสงค์ในกระบวนการพฒันาและออกแบบสารสนเทศเพ่ือสนบัสนุนการใช้
ประโยชน์เนือ้เย่ือและรกมนษุย์ เพ่ือศกึษาและออกแบบระบบสนบัสนนุการด าเนินงานเพ่ือการใช้
ประโยชน์เนือ้เย่ือมนษุย์ตามมาตรฐานระบบบริหารเนือ้เย่ือท่ีดี (Good Tissue Practice: GTP) . 

2. ขัน้ตอนการพฒันาระบบสารสนเทศ 

ในการพัฒนาและออกแบบสารสนเทศเพ่ือสนับสนุนการใช้ประโยชน์เนือ้เย่ือ
มนษุย์นีผู้้วิจยัได้พฒันาระบบประกอบด้วยขัน้ตอนตา่งๆดงันี ้

ขัน้ตอนท่ี 1 ศกึษาสภาพข้อเท็จจริงสภาพปัญหาและก าหนดจดุประสงค์ของการ
พฒันาระบบสนบัสนนุการใช้ประโยชน์เนือ้เย่ือ 

ขัน้ตอนท่ี 2 การออกแบบโดยผู้ ใช้งานเป็นขัน้ตอนท่ีไม่เก่ียวเน่ืองกบัการออกแบบ
ทางระบบคอมพิวเตอร์แต่เป็นการออกแบบโดยจะเก่ียวเน่ืองกับส่วนท่ีติดตอ่กับผู้ ใช้งานอาทิเช่น
หน้าจอรายงาน หน้าจอติดต่อกับผู้ ใช้งานเป็นต้น โดยท่ีต้องด าเนินการออกแบบให้หน่วยงาน
สามารถใช้ในการปฏิบตังิานได้อยา่งสะดวก  

ขัน้ตอนท่ี 3 การพฒันาระบบเป็นขัน้ตอนของการใช้โปรแกรมประยกุต์มาช่วยใน
การออกแบบโปรแกรม 

ขัน้ตอนท่ี 4 ขัน้ตอนการทดสอบระบบหลงัจากท่ีได้ออกแบบพฒันาระบบ ขัน้ตอน
นีต้้องน าระบบท่ีพฒันาไปให้หนว่ยงานทดสอบการใช้งานระบบเพ่ือน ามาปรับปรุงแก้ไขเพ่ือให้การ
ใช้งานสามารถด าเนินการได้อยา่งสะดวก 
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ภาพท่ี 3.2 สรุปขัน้ตอนการด าเนินงานวิจยัในกระบวนการท่ี 1  
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ศึกษารูปแบบการจัดการและการใช้ประโยชน์
รกมนุษย์ท่ีได้รับการยอมรับในต่างประเทศ

สหรั อเมริกา

 ้อมูลก  ระเบียบ มาตร านการด าเนินงาน

 ี่ปุ่น สห าพยุโรป

การศึกษาเอกสาร(documentary research)

รูปแบบการจัดการและการใช้ประโยชน์รก
มนุษย์ที่ได้รับการยอมรับในต่างประเทศ

2
 

ภาพท่ี 3.3 สรุปขัน้ตอนการด าเนินงานวิจยัในกระบวนการท่ี 2 

1 2

วิเคราะห์เชิงเปรียบเทียบ

ก  ระเบียบที่เกี่ยว ้อง

แนวทางป ิบัติ

รูปแบบการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศ
ไทย

ศึกษาความเป นไปได้ด้านเทคโนโลยีสนับสนุน
การด าเนินงานตามมาตร านสากล

ขัน้ตอนท่ี 1 การก าหนดความต้องการ

ขัน้ตอนท่ี 2 การออกแบบระบบและอุปกรณ์

ขัน้ตอนท่ี 3 การพฒันาระบบ

ขัน้ตอนท่ี 4 ขัน้ตอนการทดสอบ
 

ภาพท่ี 3.4 สรุปขัน้ตอนการด าเนินงานวิจยั 
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บทที่ 4 
ผลการศึกษารูปแบบการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศไทย 

ผลการศึกษารูปแบบการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศไทยส่งผลให้ผู้ วิจัย
ทราบถึงรูปแบบเส้นทางการเคล่ือนท่ีของรกมนุษย์และองค์ประกอบต่างๆท่ีเก่ียวข้องและใช้เป็น
ข้อมลูน าเข้าสู่กระบวนการวิเคราะห์ในบทท่ี 6 ผลการศกึษารูปแบบการใช้ประโยชน์จากรกมนษุย์
ในประเทศไทยผู้วิจยัน าเสนอตามล าดบัดงันี ้

4.1 ผลการศกึษาเส้นทางการด าเนินการเก่ียวกบัรกมนษุย์ในกลุม่โรงพยาบาล 

4.2 ผลการศกึษาเส้นทางการด าเนินการเก่ียวกบัรกมนษุย์บริษัทกรุงเทพธนาคม 

4.3 ผลการศกึษาเส้นทางการด าเนินการเก่ียวกบัรกมนษุย์กลุ่มผู้ ใช้ประโยชน์จาก
รกมนษุย์ 

4.3.1 หน่ วยงาน ท่ี ใ ช้ประ โยช น์ รกมนุษ ย์ศูน ย์ดวงตา
สภากาชาดไทย 

4.3.2 ผู้ ท่ีใช้ประโยชน์จากผลิตภณัฑ์ท่ีมีส่วนผสมของสารสกดั
จากรกมนษุย์ 

4.4 ผลการศึกษาหน่วยงานท่ีเก่ียวข้องกับการก ากับการใช้ประโยชน์จากรก
มนษุย์ในประเทศไทย 

4.4.1 ความเห็นผู้ เช่ียวชาญท่ีเก่ียวข้องกบัการน ารกมนษุย์มา
ใช้ในกระบวนการสกดัสารโมเลกลุ 

4.4.2 ระเบียบต่างๆของส านักคณะกรรมการอาหารและยา
เก่ียวข้องกบัการน ารกมนษุย์มาใช้ประโยชน์ 

4.4.2.1 ระเบียบท่ีเก่ียวกบัการขอขึน้ทะเบียนผลิตภณัฑ์ 

4.4.2.2 ระเบียบท่ีเก่ียวกบัหลกัเกณฑ์และวิธีการผลิตท่ี 

ดีในการผลิต 
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4.5 ผลการส ารวจทศันคติและการรับรู้ของหญิงตัง้ครรภ์เก่ียวกบัการใช้ประโยชน์
รกมนษุย์ในประเทศไทย 

4.6 สรุปเส้นทางการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ในประเทศไทย 

4.1 ผลการศึกษาเส้นทางการด าเนินการเก่ียวกับรกมนุษย์ในกลุ่มโรงพยาบาล 

ผลการศกึษาการเส้นทางการด าเนินการเก่ียวกบัรกมนษุย์ในกลุม่โรงพยาบาล 

4.1.1 นโยบายการให้บริการท่ีเก่ียวข้องกับแผนกสูติศาสตร์นรีเวชวิทยามีความ
คล้ายคลงึกนัในกลุม่โรงพยาบาล สตูศิาสตร์เป็นการดแูลสตรีท่ีตัง้ครรภ์ตัง้แตร่ะยะฝากครรภ์ ระยะ
คลอดและระยะหลังคลอด ส่วนนรีเวชวิทยาจะดูแลสตรีทัง้การป้องกันและรักษาโรคของระบบ
อวยัวะสืบพนัธุ์ ส าหรับสถิติการให้บริการเก่ียวกับการคลอดบุตรในแผนกสูติศาสตร์นรีเวชวิทยา
ของโรงพยาบาลมีปริมาณมากน้อยแยกตามโรงพยาบาล  

4.1.2 ขัน้ตอนการด าเนินการเก่ียวกับรกมนุษย์หลังจากการคลอดบุตรในห้อง
คลอดหลงัจากท่ีหญิงตัง้ครรภ์คลอดบตุร  สิ่งท่ีได้จากการคลอดคือทารกและรกรวมถึงเลือดและสิ่ง
คัดหลั่งต่างๆ ส าหรับทารกมีแพทย์พยาบาลและเจ้าหน้าท่ีตรวจสอบดูแลทารกจนปลอดภัย
หลังจากนัน้สูติแพทย์เป็นผู้ท าการตรวจสอบการคลอดรกและดูแลมารดา แพทย์จะด าเนินการ
ตรวจสอบรกว่ามีความผิดปกติใดๆหรือไม่และส่งต่อให้เจ้าหน้าท่ีท าการวัดขนาด ชั่งน า้หนักรก
บนัทึกข้อมูลต่างๆเก่ียวกบัรก หลงัจากนัน้จึงท าการจดัเก็บรกซึ่งด าเนินการจดัเก็บในถุงพลาสติก
แล้วปิดปากถงุให้เรียบร้อยแล้วพกัวางถงุใส่รกมนษุย์ไว้เพ่ือรอการเคล่ือนย้ายออกจากห้องคลอด  
การเคล่ือนย้ายออกจากห้องคลอดเจ้าหน้าท่ีจะน าถุงใส่รกมนุษย์ไปจดัเก็บไว้ในตู้แช่เพ่ือรอการ
ด าเนินการ โดยเจ้าหน้าท่ีผู้ รับผิดชอบเคล่ือนย้ายถงุใส่รกมนษุย์ไปไว้ ณ จดุพกัขยะติดเชือ้ของทาง
โรงพยาบาลซึง่การเคล่ือนย้ายรกมนษุย์จากห้องคลอดจะด าเนินการวนัตอ่วนั 

กรณีท่ีแพทย์ต้องการน ารกมนุษย์ไปใช้ในงานวิจยัแพทย์เจ้าของไข้จะท าการขอ
อนญุาตมารดาก่อนท่ีจะน ารกไปใช้ในงานวิจยั ถ้ามารดาอนญุาตพยาบาลจะจดัเก็บรกใส่ถุงและ
แช่เย็นไว้รอให้แพทย์มารับรกไปใช้ในงานวิจยัต่อไป แตถ้่าไม่มีการติดตอ่ขอใช้รกมนษุย์พยาบาล
หรือผู้ชว่ยพยาบาลจะเก็บรกท่ีได้รวบรวมใส่ถงุพลาสติกแล้วน าไปแช่เย็นหรือน าไปพกัท่ีจดุทิง้ขยะ
ตดิเชือ้เพ่ือรอการท าลาย 
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กรณีท่ีหญิงตัง้ครรภ์นบัถือศาสนาอิสลาม ผู้คลอดจะท าการแจ้งโรงพยาบาลเพ่ือ 
ขอรับรกหลงัการคลอดบุตรเพ่ือน าไปประกอบพิธีกรรมทางศาสนา ซึ่งเจ้าหน้าท่ีในห้องคลอดจะ
แยกรกมนษุย์ใสถ่งุไว้เพ่ือให้ครอบครัวผู้คลอดบตุรน ารกกลบับ้านประกอบพิธีทางศาสนาตอ่ไป 

4.1.3 การก าจดัรกมนษุย์ของโรงพยาบาล 

แบบท่ี 1 การท าลายด้วยบริษัทรับก าจัดขยะติดเชือ้  กรณีท่ีเป็นโรงพยาบาล
ต่างจังหวัดหน่วยงานก าจัดขยะของเทศบาลเป็นผู้ รับไปก าจัด กรณีท่ีเป็นโรงพยาบาลใน
กรุงเทพมหานครบริษัทกรุงเทพธนาคมเป็นผู้ รับผิดชอบในการก าจดั ซึ่งทางโรงพยาบาลจะไม่แยก
รกมนุษย์ออกจากขยะประเภทอ่ืน แต่รวมเข้าเป็นขยะติดเชือ้น าไปพักวางไว้ท่ีจุดพกัขยะติดเชือ้ 
เพ่ือรอรถเก็บขยะติดเชือ้น าไปท าลายตอ่ไป ความถ่ีในการเก็บขยะติดเชือ้มีทัง้แบบเก็บทุกวนัหรือ
เก็บวนัเว้นวนั ทัง้นีแ้ล้วแตก่ารตกลงในสญัญาจ้างท่ีทางโรงพยาบาลท ากบับริษัทก าจดัขยะตดิเชือ้  

แบบท่ี 2 โรงพยาบาลเป็นผู้ก าจดัเอง ซึ่งจะพบเฉพาะกลุ่มโรงพยาบาลท่ีมีบ่อ
บ าบดัของเสียซึ่งทางโรงพยาบาลจะมีหน่วยงานท่ีก าจดัขยะติดเชือ้ของโรงพยาบาลรวมถึงการ
ก าจดัรกมนษุย์  

แบบท่ี 3 การท าลายรกมนษุย์ด้วยวิธีการอ่ืนๆ  อาทิเช่นบางโรงพยาบาลท าลาย
ด้วยการน าไปเผาท่ีวดัและประกอบพิธีทางศาสนาเป็นต้น 

4.1.4 งบประมาณในการก าจดัรกมนุษย์ เน่ืองจากโรงพยาบาลไม่แยกเฉพาะรก
มนษุย์ออกมาก าจดัเพียงประเภทเดียว แตจ่ะรวมในกลุ่มขยะติดเชือ้ ยกเว้นโรงพยาบาลตวัอย่าง
เพียงหนึ่งโรงพยาบาลท่ีแยกก าจดัเฉพาะรกด้วยวิธีการเผาและท าพิธีทางศาสนามีงบประมาณ
ก าจัดรกเฉล่ียท่ี 5,500 บาทต่อเดือนต่อรกประมาณ 50 ชิน้ ซึ่งจะรวมเนือ้เย่ืออ่ืนในแผนกสูติ
ศาสตร์นรีเวชวิทยาของโรงพยาบาลด้วย ส าหรับโรงพยาบาลอ่ืนนัน้จะรวมรกมนษุย์ในหมวดขยะ
ติดเชือ้ทัง้หมด ดงันัน้งบประมาณในการก าจัดขยะติดเชือ้จึงขึน้อยู่กับปริมาณขยะติดเชือ้ท่ีต้อง
ก าจดั 
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ภาพท่ี 4.1 สรุปเส้นทางด าเนินการเก่ียวกบัรกมนษุย์ในโรงพยาบาล 

ชัง่น า้หนกั 
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สรุปเส้นการการด าเนินงานเก่ียวกบัรกมนษุย์ในกลุ่มโรงพยาบาล พบว่ามีการน า
รกไปใช้ในงานวิจยั โดยท่ีแพทย์ต้องท าการขออนญุาตหญิงตัง้ครรภ์ก่อนน าไปใช้งาน แตก็่เป็นการ
น าไปใช้ประโยชน์เป็นส่วนน้อย รกมนุษย์ส่วนมากจะถูกก าจัดหลังจากการคลอดบุตรแล้วเสร็จ           
ซึง่กระบวนการในการก าจดัมีทัง้จ้างเหมาบริษัทก าจดัขยะตดิเชือ้หรือก าจดัภายในโรงพยาบาลเอง 

4.2 ผลการศึกษาเส้นทางดารด าเนินการเก่ียวกับรกมนุษย์บริษัทกรุงเทพธนาคม  

ผลการศึกษาเส้นทางการด าเนินการเก่ียวกับรกมนุษย์ในหน่วยงานก าจัดรก
มนุษย์จากการศึกษาเอกสารเก่ียวกับขยะติดเชือ้พบว่ากระทรวงสาธารณสุขออกกฎกระทรวงว่า
ด้วยการก าจดัขยะมลูฝอยตดิเชือ้ พ.ศ. 2545 และได้ระบคุวามหมายของมลูฝอยติดเชือ้ไว้ในหมวด
ท่ี 1 บททัว่ไปข้อ 3 ในกฎกระทรวง มลูฝอยติดเชือ้หมายความว่ามลูฝอยท่ีมีเชือ้โรคปะปนอยู่ใน
ปริมาณมากหรือมีความเข้มข้น ซึ่งถ้ามีการสมัผสัหรือใกล้ชิดกบัมลูฝอยเหล่านีส้ามารถท าให้เกิด
โรคได้ กรณีมลูฝอยดงัตอ่ไปนี ้ท่ีเกิดขึน้หรือใช้ในกระบวนการตรวจวินิจฉัยทางการแพทย์และการ
รักษาพยาบาล การให้ภูมิคุ้มกันโรคและการทดลองเก่ียวกับโรคและการตรวจชนัสตูรศพหรือซาก
สตัว์ รวมทัง้การศกึษาวิจยัเร่ืองดงักลา่วให้ถือวา่เป็นมลูฝอยตดิเชือ้ (๑) ซากหรือชิน้ส่วนของมนษุย์
หรือสตัว์ท่ีเป็นผลมาจากการผ่าตดั การตรวจชนัสตูรศพหรือซากสตัว์และการใช้สตัว์ทดลองซึ่งรก
มนุษย์ท่ีเกิดจากการคลอดบุตรในกลุ่มโรงพยาบาลถูกจดัให้อยู่ในหมวดมูลฝอยติดเชือ้ บริษัทท่ี
รับผิดชอบก าจดัขยะตดิเชือ้ในเขตกรุงเทพมหานครคือบริษัทกรุงเทพธนาคม ซึ่งแผนกท่ีรับผิดชอบ
ด้านขยะตดิเชือ้คือฝ่ายปฏิบตั ิ1 งานสิ่งแวดล้อม 

4.2.1 นโยบายและการให้บริการของบริษัทกรุงเทพธนาคม 

บริษัทกรุงเทพธนาคมเป็นวิสาหกิจท่ีกรุงเทพมหานครได้จดัตัง้ขึน้ หนึ่งในหน้าท่ี
ความรับผิดชอบของบริษัทคือการก าจัดขยะมูลฝอยติดเ ชื อ้  เ พ่ือลดปัญหามลพิษของ
กรุงเทพมหานคร  นโยบายของกรุงเทพมหานครได้แยกขยะติดเชือ้ออกจากขยะทัว่ไปในปี พ.ศ. 
2531 ปัจจบุนับริษัทกรุงเทพธนาคมจ ากดัให้บริการเก็บขนมลูฝอยติดเชือ้จ าแนกออกเป็น 5 กลุ่ม
ได้แก่ (หวัหน้าฝ่ายปฏิบตัิ1 งานสิ่งแวดล้อม, สมัภาษณ์, 7กนัยายน 2555) 

1.   โรงพยาบาลรัฐบาล                           36 แหง่  

2.   โรงพยาบาลเอกชน                         107แหง่  

3.   ศนูย์บริการสาธารณสขุ   145 แหง่  
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4.   คลินิก/โพลิคลินิก                     1,916 แหง่  

5.  อ่ืนๆ ได้แก่ ห้องปฏิบตัิการสถาบนัการศึกษา สภากาชาด ทัณฑสถานและ
บริษัทตา่งๆ 154 แหง่ 

การให้บริการเฉพาะกลุ่มโรงพยาบาลรัฐบาลของบริษัทกรุงเทพธนาคมให้บริการ
ประมาณ 397 ตนัตอ่เดือน ขอบเขตของขยะตดิเชือ้ท่ีบริษัทให้บริการจะอิงตามกฎกระทรวงว่าด้วย
การก าจดัขยะมูลฝอยติดเชือ้ พ.ศ. 2545 ของกระทรวงสาธารณสุข ซึ่งนโยบายการให้บริการขยะ
ติดเชือ้ของบริษัทจะไม่แยกรกมนุษย์ออกเป็นขยะท่ีต้องก าจดัเฉพาะ ขยะติดเชือ้ท่ีบริษัทกรุงเทพ
ธนาคมรับผิดชอบจากโรงพยาบาลตา่งๆนัน้ ทางบริษัทไมส่ามารถจ าแนกประเภทได้ ขยะทัง้หมดท่ี
รับมาจากโรงพยาบาลถูกจดัเป็นขยะติดเชือ้ทัง้หมด ขยะติดเชือ้บรรจุในถุงพลาสติกสีแดงท่ีทาง
โรงพยาบาลจดัวางไว้ ณ บริเวณท่ีทิง้ขยะติดเชือ้ของโรงพยาบาลทางบริษัทจะมีรถเก็บขยะติดเชือ้
ออกไปรับขยะเหล่านีม้าเข้าสู่กระบวนการก าจดัของบริษัท ส าหรับอตัราค่าให้บริการของบริษัท
กรุงเทพธนาคมนัน้จะอิงตามประกาศของกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยการก าจดัขยะมูลฝอยติด
เชือ้ พ.ศ. 2545 ค่าบริการของโรงพยาบาลรัฐบาลบริษัทกรุงเทพธนาคมมีอตัราค่าบริการตนัละ 
7,900 บาท ส าหรับโรงพยาบาลเอกชน คลินิก โพลิคลินิก จะมีคา่ใช้จ่ายส าหรับการเก็บและขนมลู
ฝอยติดเชือ้เป็นรายเดือน ทัง้นีข้ึน้อยู่กับปริมาณขยะติดเชือ้ต่อวันบรษัทกรุงเทพธนาคมมีอัตรา
คา่บริการดงันี ้ 

1. ถ้าขยะมีน า้หนกัหนึ่งวนัไม่เกิน 2 กิโลกรัม หรือไม่เกิน 13 ลิตร ค่าบริการ
ก าจดัขยะเดือนละ 300 บาท 

2. ถ้าขยะมีน า้หนักหนึ่งวนัเกิน 2 กิโลกรัม หรือเกิน 13 ลิตรเศษของแต่ละ 2 
กิโลกรัม หรือ แตล่ะ 13 ลิตร เพิ่มเดือนละ 300 บาท 

3. ค่าเก็บและเก็บมูลฝอยติดเชือ้เป็นครัง้คราว บริษัทคิดค่าเก็บและขนแต่ละ
ครัง้ 2,000 บาท กรณีท่ีระยะทางเกิน 10 กม. ต้องมีค่าใช้จ่ายเพิ่มอีก
กิโลเมตรละ 20 บาท ทัง้นีเ้ม่ือรวมกนัแล้วต้องไมเ่กิน 3,000 บาท  

- กรณีท่ีมลูฝอยมีน า้หนกัไม่เกิน 75 กิโลกรัมหรือมีปริมาณไม่เกิน 500 
ลิตร ให้คดิอตัราเพิ่มขึน้อีก ครัง้ละ 400 บาท  
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- กรณีท่ีมลูฝอยมีน า้หนกัเกิน 75 กิโลกรัมหรือเกิน 500 ลิตร ให้คิดคา่
เก็บขนเพิ่มขึน้ในอตัราทุก 75 กิโลกรัม หรือทกุ 500 ลิตร หรือเศษ
ของ 75 กิโลกรัม หรือ 500 ลิตรหนว่ยละ 400 บาท 

กรณีท่ีเป็นหน่วยงานของรัฐบาล ค่าบริการเหล่านีท้างบริษัทกรุงเทพธนาคมเบิก
จากกรุงเทพมหานครตามน า้หนกัท่ีเก็บจริง ยกตวัอย่างเช่นกรุงเทพธนาคมเก็บขยะติดเชือ้ได้ 800 
ตนั ทางบริษัทกรุงเทพธนาคมจะเบิกจ่ายจากกรุงเทพมหานครเป็นมลูคา่เท่ากบั 800 ตนั x 7,900 
บาท คิดเป็นมลูค่า 6,320,000 บาท ส่วนโรงพยาบาลตา่งๆต้องจดัท างบประมาณเพ่ือจ่ายให้กับ
กรุงเทพมหานคร ซึง่โรงพยาบาลเหลา่นีไ้มต้่องจา่ยเงินคา่ก าจดัขยะกบักรุงเทพธนาคม แตต้่องจ่าย
กบักรุงเทพมหานครโดยท่ีกรุงเทพมหานครจะคิดคา่ใช้จา่ยกิโลกรัมละ 5 บาทกบัหนว่ยงาน 

4.2.2 ขัน้ตอนการปฏิบตังิานและการก าจดัขยะติดเชือ้ 

บริษัทกรุงเทพธนาคมจดัให้พนกังานจดัเก็บขยะเดินทางไปเก็บขยะติดเชือ้ตาม
โรงพยาบาลต่างๆ ณ จุดพักขยะของแต่ละโรงพยาบาล  โดยขยะเหล่านัน้จะถูกแยกไว้ใน
ถงุพลาสตกิสีแดง หลงัจากท่ีขนขยะติดเชือ้เหล่านีด้้วยรถขนขยะติดเชือ้ท่ีเป็นรถควบคมุอณุหภูมิท่ี 
10 องศาเซลเซียสเพ่ือป้องกนัการแพร่กระจายของเชือ้โรคส าหรับเส้นทางการปฏิบตัิงานของบริษัท
ทางบริษัทมีเส้นทางการเดินรถทัง้สิน้ 18 สาย โดยท่ีสาย 1 ถึง 8 เป็นการให้บริการกลุ่ม
โรงพยาบาล และสายท่ี 9 ถึง 17 ให้บริการกลุ่มคลินิกศนูย์สาธารณสขุ ส าหรับการเดินรถนัน้ทาง
บริษัทเล่ียงการจราจรตดิขดัในกรุงเทพมหานคร ดงันัน้บริษัทจึงเดินรถในเวลากลางคืนหรือช่วงเช้า
มืดในการออกปฏิบตัิงาน ซึ่งการเดินรถนัน้จะเป็นการเดินรถวนัละ 1 เท่ียว ยกเว้นโรงพยาบาลศิริ
ราชและโรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ สภากาชาดไทย เน่ืองจากสองโรงพยาบาลมีปริมาณขยะมาก ซึ่ง
ไม่สามารถเก็บได้เพียงรอบเดียว ดงันัน้ทางบริษัทต้องเดินรถวนัละ 2 ถึง 3 เท่ียวในการก าจดัขยะ
ติดเชือ้ในสองโรงพยาบาลดงักล่าว ส าหรับกลุ่มโรงพยาบาลขนาดใหญ่บริษัทใช้รถขนขยะติดเชือ้
ขนาดใหญ่ท่ีมีความจ ุ2 ตนัในการเก็บขยะตดิเชือ้ ส าหรับโรงพยาบาลทัว่ไปบริษัทใช้รถขนาดเล็กท่ี
มีความจ ุ1 ตนัในการให้บริการ 

 

ภาพท่ี 4.2  (ซ้าย)รถขนขยะตดิเชือ้ขนาดบรรจ ุ2 ตนั (ขวา) รถขนขยะติดเชือ้ขนาดบรรจ ุ1 ตนั 



 
 

76 

ขัน้ตอนการก าจดัขยะติดเชือ้เม่ือรถขนขยะติดเชือ้เดินทางขนขยะติดเชือ้มาถึง 
โรงก าจดัขยะติดเชือ้อ่อนนชุ 86 จะพกัขยะ เพ่ือด าเนินการถ่ายโอนชัง่น า้หนกับนัทึกน า้หนกัขยะ 
หลงัจากบนัทึกน า้หนกัขยะพนกังานด าเนินการถ่ายโอนขยะติดเชือ้เข้าสู่เตาเผาห้องท่ี 1 เม่ือขยะ
เข้าสู่กระบวนการเผาในห้องเผาท่ี 1 ท่ีอณุหภูมิ 760 องศาเซลเซียส ควนัท่ีเกิดจากการเผาในห้อง
เผาท่ี 1 ลอยเข้าสูห้่องเผาท่ี 2 เพ่ือด าเนินการเผาควนัท่ีอณุหภมูิ 1,200 องศาเซลเซียส 

4.2.3 ผลลพัธ์ในกระบวนการก าจดัขยะตดิเชือ้ 

หลงัจากท่ีขยะติดเชือ้ถูกเผาในห้องเผาขยะทัง้สองห้องผลลพัธ์ท่ีได้จากการเผา
นัน้ประกอบด้วยแก๊สไฮโดรเจน คาร์บอนมอนอกไซด์ ไฮโดรเจนคลอไรด์และเถ้าซึ่งเถ้าจะต้องไม่
เกิน 10 เปอร์เซ็นต์ของการเผา ส าหรับแก๊สตา่งๆนัน้ทางกรุงเทพธนาคมมีระบบบ าบดัก่อนท่ีแก๊ส
จะออกสูบ่รรยากาศ ปรับสภาพความเป็นกรดก่อนท่ีจะปล่อยสู่บรรยากาศ ส่วนเถ้าท่ีเกิดขึน้นัน้จะ
ถกูน าไปฝังในบริเวณโรงเผาขยะออ่นนชุ 

4.2.4 ต้นทนุการด าเนินการ 

ต้นทุนการก าจดัขยะติดเชือ้ของบริษัทกรุงเทพธนาคมเฉล่ียประมาณ 7 บาทต่อ
กิโลกรัม โดยแบ่งเป็นต้นทนุการเผาประมาณ 4 บาทตอ่กิโลกรัม ต้นทุนการด าเนินงานซึ่งรวมค่า
พนกังาน คา่เดนิรถ คา่น า้มนัเป็นต้น เฉล่ียประมาณ 3 บาทตอ่กิโลกรัม  

สรุปเส้นทางด าเนินการเก่ียวกับการก าจดัขยะติดเชือ้ของบริษัทกรุงเทพธนาคม 
รกมนษุย์เป็นหนึ่งในขยะติดเชือ้ท่ีทางโรงพยาบาลส่งมาก าจดั โดยท่ีทางโรงพยาบาลเป็นผู้จดัเก็บ
แล้วน าไปวางไว้ให้บริษัทเข้าไปรับจัดเก็บไปท าลายท่ีโรงเผาขยะติดเชือ้อ่อนนุช ค่าบริการท่ีทาง
บริษัทกรุงเทพธนาคมเรียกเก็บกบักรุงเทพมหานครตนัละ 7,900 บาท 
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ภาพท่ี 4.3 สรุปเส้นทางด าเนินการเก่ียวกบัการก าจดัขยะตดิเชือ้รวมถึงรกมนษุย์ 

ชัง่น า้หนกั 
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4.3 ผลการศึกษาเส้นทางการด าเนินการเก่ียวกับรกมนุษย์ในกลุ่มผู้ใช้ประโยชน์จากรก
มนุษย์ 

การใช้ประโยชน์จากรกมนุษย์พบว่ามีการใช้ประโยชน์แบ่งออกเป็นสองกลุ่ม
ประกอบด้วยหน่วยงานท่ีใช้ประโยชน์รกมนุษย์ ศนูย์ดวงตาสภากาชาดไทยและผู้ ท่ีใช้ประโยชน์
จากผลิตภณัฑ์ท่ีมีสว่นผสมของรกมนษุย์ 

4.3.1 หนว่ยงานท่ีใช้ประโยชน์รกมนษุย์ศนูย์ดวงตาสภากาชาดไทย  

ผลการศกึษางานเอกสารพบว่าศนูย์ดวงตาสภากาชาดไทยเป็นหน่วยงานไม่หวงั
ผลก าไรท่ีมีการใช้ประโยชน์จากรกมนษุย์มีการด าเนินงานเก่ียวกบัการรับบริจาครกมนษุย์เพ่ือน า
รกมนษุย์ท่ีได้มาแยกเย่ือหุ้มรกและให้บริการแก่ผู้ ป่วยเก่ียวกบัโรคตาและโรงพยาบาลทัว่ประเทศ 

4.3.1.1 นโยบายและรูปแบบการให้บริการของศนูย์ดวงตาสภากาชาด                
สถานท่ีตัง้ของศนูย์ดวงตาสภากาชาดไทยอยูท่ี่ เลขท่ี 1871 อาคารเทิดพระเกียรติสมเด็จพระญาณ
สงัวร (เจริญ สวุฑฒโน) ชัน้ 7 ถนนองัรีดนูงัต์ ปทมุวนั กรุงเทพมหานครหน้าท่ีหลกัของหน่วยงาน
คือการให้บริการดวงตา ส่วนการให้บริการเย่ือหุ้ มรกนัน้ถือว่าเป็นพันธกิจรองของหน่วยงาน             
แตปั่จจบุนัการให้บริการเย่ือหุ้มรกมีปริมาณมากงานเทียบเท่ากบัการให้บริการดวงตา ส าหรับการ
ให้บริการเย่ือหุ้มรกของหน่วยงานหลงัจากท่ีมีงานวิจยัทางการแพทย์เก่ียวกบัการรักษาผู้ ป่วยโรค
ผิวกระจกตา โรคต้อเนือ้ เก่ียวกับเย่ือหุ้มรกท่ีสามารถช่วยให้แผลท่ีเกิดจากการรักษาโรคเหล่านี ้
ศนูย์ดวงตาสภากาชาดจงึเร่ิมมีการให้บริการเย่ือหุ้มรกซึ่งในการด าเนินการช่วงแรกนัน้ไม่มีผู้ ขอรับ
บริการมากนัก แต่หลังจากท่ีข้อมูลข่าวสารและเทคโนโลยีพัฒนาเพิ่มสูงขึน้  ปัจจุบันมีผู้ ขอรับ
บริการเย่ือหุ้มรกจ านวนมาก จากสถิติการให้บริการเย่ือหุ้มรกของศนูย์ดวงตาสภากาชาดไทยใน
เดือนธันวาคมปี 2550 มีจ านวน 83 ชิน้ แต่ปัจจุบนัการขอรับบริการเย่ือหุ้มรกมีปริมาณเฉล่ียท่ี 
200 ชิน้ตอ่เดือน (หวัหน้าฝ่ายปฏิบตักิาร, สมัภาษณ์, 13 กนัยายน 2555) 
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ตารางท่ี 4.1 สถิตกิารให้บริการเย่ือหุ้มรกของศนูย์ดวงตาสภากาชาดไทยเดือนธนัวาคมปี 2550   

โรงพยาบาลท่ีขอรับบริการ จ านวน (ชิน้) 

โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ 22 

โรงพยาบาลจกัษุรัตนิน         1 

โรงพยาบาลกรุงเทพภเูก็ต      3 

โรงพยาบาลกรุงเทพ                  1 

โรงพยาบาลต ารวจ        3 

โรงพยาบาลพญาไท 2        1 

โรงพยาบาลพญาไทศรีราชา    1 

โรงพยาบาลรามค าแหง       1 

โรงพยาบาลรามาธิบดี         1 

โรงพยาบาลวิภาวดี       1 

โรงพยาบาลศคิรินทร์        1 

โรงพยาบาลสรุาษฎร์ธานี      3 

โรงพยาบาลบางนา  1     1 

โรงพยาบาลเมตตาประชารักษ์       28 

โรงพยาบาลพระมงกฎุ  ฯ    5 

โรงพยาบาลแพทย์ปัญญา  3 

ศนูย์จกัษุวิทยาสวนจิตรลดา       3 

โรงพยาบาลเลิดสิน      2 

โรงพยาบาลหวัเฉียว       2 

รวม        83 

ท่ีมา : http://www.eyebankthai.com 

4.3.1.2 ขัน้ตอนการด าเนินงานท่ีเก่ียวข้องกับรกมนุษย์ ศูนย์ดวงตา
สภากาชาดไทยไม่ได้มีการประชาสัมพันธ์เก่ียวกับการรับบริจาครกมนุษย์เพ่ือเย่ือหุ้มรกมาใช้
ประโยชน์แต่อย่างใด แต่ทัง้นีเ้น่ืองจากทางสภากาชาดไทยมีการประชาสัมพันธ์เก่ียวกับการรับ
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บริจาคเลือดจากรกเพ่ือเก็บสเต็มเซลล์ส่งผลให้ผู้คนทราบว่ามีการบริจาครก ท่ีศูนย์ดวงตาและ
ทราบว่ารกมนุษย์สามารถน าไปใช้ประโยชน์ได้ ส าหรับขัน้ตอนการด าเนินการเก่ียวกับการน ารก
เข้าสูก่ระบวนการของศนูย์ดวงตามีขัน้ตอนดงันี ้

  4.3.1.2.1 เน่ืองจากโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ และศนูย์ดวงตา
ตา่งอยู่ในความดแูลของสภากาชาดไทย ดงันัน้ทางศนูย์ดวงตาจึงสามารถประสานความร่วมมือ
กบัโรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ สภากาชาดไทยเร่ืองการขอรับบริจาคจากห้องตรวจผู้ ป่วยนอก (OPD) 
ของแผนกสูติศาสตร์นรีเวชวิทยา โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ได้โดยตรง ในกรณีท่ีไม่สามารถเข้ารับ
บริจาคได้จากห้องตรวจผู้ ป่วยนอกเจ้าหน้าท่ีศนูย์ดวงตาจะเข้าไปขอรับบริจาคจากผู้ ป่วยในท่ีรอ
คลอดบตุร 

  4.3.1.2.2 ขัน้ตอนการขอรับบริจาครกมนุษย์ ขัน้ตอนแรก
เจ้าหน้าท่ีของศนูย์ดวงตาสภากาชาดไทยจะติดต่อไปยงัห้องตรวจผู้ ป่วยนอกแผนกสูติศาสตร์นรี
เวชวิทยา โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ สภากาชาดไทย เจ้าหน้าท่ีศนูย์ดวงตาด าเนินการคดักรองหญิง
ตัง้ครรภ์ท่ีจะท าการผ่าตดัคลอดบตุรในวนัถัดไป ยกตวัอย่างเช่นการขอรับบริจาคของศนูย์ดวงตา
จะท าในวนัพฤหสับดีในทกุสปัดาห์ ดงันัน้จึงต้องเลือกหญิงตัง้ครรภ์ท่ีจะท าการผ่าคลอดบตุรในวนั
ศกุร์ ส าหรับการรับบริจาคทางศนูย์ดวงตาจะเลือกเฉพาะการผ่าตดัคลอดบตุรเท่านัน้ เพ่ือลดการ
ปนเปือ้นการตดิเชือ้จากการคลอดธรรมชาตขิัน้ตอนการด าเนินการในการคดักรองเบือ้งต้นและการ
รับบริจาคมีขัน้ตอนตา่งๆดงันี ้

1) เ จ้าหน้าท่ีของศูนย์ดวงตาจ านวนสองคน
ประกอบด้วยพยาบาลวิชาชีพและนกัวิทยาศาสตร์เดินทางไปยงัแผนกผู้ ป่วยนอกสตูิศาสตร์นรีเวช
วิทยา โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย เม่ือเจ้าหน้าท่ีเดินทางไปถึงจะด าเนินการ
ตรวจสอบประวัติหญิงตัง้ครรภ์ท่ีจะท าการผ่าตดัคลอดบุตรในวันถัดไปทัง้หมดซึ่งจะตรวจสอบ
ข้อมลูดงันี ้

 - อายคุรรภ์ซึง่ควรเกิน 36 สปัดาห์ 

- น า้หนกัทารก 

- อายหุญิงตัง้ครรภ์  

- ประวตักิารฝากครรภ์  

- ผลการตรวจโลหิตในกลุม่ซิฟิลิส ไวรัสตบัอกัเสบบี ซี   
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      ไวรัสเอชไอวี 

2) หลังจากท่ีตรวจสอบข้อมูลต่างๆข้างต้น เจ้าหน้าท่ี
สามารถคดักรองหญิงตัง้ครรภ์หลงัจากนัน้ เจ้าหน้าท่ีจะติดต่อหญิงตัง้ครรภ์เพ่ือสนทนาให้ข้อมูล
เก่ียวกบัการบริจาครกมนษุย์ เนือ้หาในการสนทนาเจ้าหน้านีมุ้่งเน้นการส่ือสารถึงประโยชน์ของรก
มนษุย์ท่ีสามารถน าไปชว่ยเหลือผู้ ป่วยโรคตา อธิบายหน้าท่ีการท างานของศนูย์ดวงตา สภากาชาด
ไทยเป็นประเดน็หลกั 

3) กรณีท่ีหญิงตัง้ครรภ์ยินยอมบริจาครกมนุษย์
เจ้าหน้าท่ีศนูย์ดวงตาเตรียมเอกสารตา่งๆเพ่ือให้หญิงตัง้ครรภ์แสดงความยินยอมบริจาครกมนษุย์
ให้กบัศนูย์ดวงตา 

4) หลังจากท่ีหญิงตัง้ครรภ์แสดงความยินยอมทาง
เอกสารเป็นท่ีเรียบร้อยแล้ว เจ้าหน้าท่ีด าเนินการเจาะเลือดเพ่ือส่งตรวจผลเลือดการติดเชือ้
ระยะแรก (window period) หลงัจากเจาะเลือดแล้วเจ้าหน้าท่ีส่งตรวจเลือดทนัที ผลท่ีได้จะรอรับ
ในเช้าวนัถดัไปก่อนท่ีจะมีการผา่คลอดบตุร โดยสง่ตรวจไปยงัห้องปฏิบตัิงานของศนูย์บริจาคโลหิต
สภากาชาดไทย 

5) หลังจากท่ีเจ้าหน้าท่ีเจาะเลือดหญิงตัง้ครรภ์ 
เจ้าหน้าท่ีศนูย์ดวงตาจะท าการมอบของขวญัให้หญิงตัง้ครรภ์ท่ีแสดงความจ านงบริจาคและเจาะ
เลือดเรียบร้อยนอกจากของขวญัแล้วทางศนูย์ดวงตาจดัส่งใบอนโุมทนาบตัรไปให้ผู้บริจาคตามท่ี
อยูท่ี่ได้แจ้งไว้ 

4.3.1.2.3 หลงัจากเสร็จภาระกิจการคดักรองและการรับบริจาค
รกมนษุย์ขัน้ตอนนีใ้ช้เวลา 1 วนั จึงเข้าสู่ขัน้ตอนการด าเนินการเก่ียวกบัการรับรกมนษุย์และการ
ผลิต 

1) หลังจากท่ีเจ้าหน้าท่ีได้ด าเนินการเจาะเลือดเพ่ือส่ง
ตรวจการตดิเชือ้ระยะแรกในช่วงของการขอรับบริจาคไปแล้วนัน้ ในวนัถดัมาเจ้าหน้าท่ีจะได้รับผล
จากห้องปฏิบัติการ ซึ่งเจ้าหน้าท่ีศูนย์ดวงตาต้องตรวจสอบผลเลือดว่าหญิงตัง้ครรภ์ท่ีจะต้อง
ด าเนินการเก็บรกมนษุย์นัน้ ผลการคดักรองผ่านตามเกณฑ์หรือไม่กรณีท่ีผ่านเกณฑ์ เจ้าหน้าท่ีจะ
เบกิอปุกรณ์ท่ีใช้ในการเก็บรกมนษุย์และติดตอ่ห้องผ่าตดัคลอด เพ่ือประสานงานในการจดัเก็บรก
มนุษย์ อุปกรณ์ท่ีใช้ในการจัดเก็บรกมนุษย์ประกอบด้วยกระติกน า้แข็งและถุงสเตอร์ไลน์  ซึ่ง
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เจ้าหน้าท่ีศนูย์ดวงตาต้องจดัส่งอปุกรณ์เหล่านีไ้ปยงัห้องผ่าตดั อปุกรณ์ต้องท าการติดฉลากข้อมลู
ช่ือหญิงตัง้ครรภ์ วนัท่ีท่ีท าการผา่คลอดบตุร เวลาท่ีคลอดบตุรจากศนูย์ดวงตา 

2) เจ้าหน้าท่ีศูนย์ดวงตารอการติดต่อกลับจาก
เจ้าหน้าท่ีห้องผา่ตดัคลอดเพ่ือให้ไปรับรกมนษุย์ท่ีจดัเก็บจากการผา่คลอดบตุร  

4.3.1.2.4 ขัน้ตอนการด าเนินการเก่ียวกบัห้องปฏิบตักิาร 

1) หลงัจากท่ีเจ้าหน้าท่ีรับรกมนษุย์จากห้องผ่าตดัคลอด
กลับมายังศูนย์ดวงตาสภากาชาดไทย เจ้าหน้าท่ีต้องด าเนินการตรวจสอบรกมนุษย์ทันที การ
ตรวจสอบเบือ้งต้นต้องตรวจสอบความสมบรูณ์ของรก สี ตรวจสอบน า้หนกัรก รวมถึงสุ่มตดัชิน้รก
ก่อนเข้าสูก่ระบวนการห้องปฏิบตักิารเพ่ือสง่ตรวจคณุภาพของรกก่อนและหลงักระบวนการผลิต 

2) หลัง จากการตรวจสอบรก เบื อ้ ง ต้น  จึ ง เ ข้ าสู่
กระบวนการทางห้องปฏิบัติการ ซึ่งการปฏิบัติการทัง้หมดจะด าเนินการภายในห้องคลีนรูม
ระยะเวลาในการด าเนินการเฉล่ียประมาณ 3 ชัว่โมง เจ้าหน้าท่ีด าเนินการนัน้เป็นเจ้าหน้าท่ีชุด
เดียวกนักบักระบวนการจดัหาและบริการดวงตา ซึง่ในกระบวนการห้องปฏิบตัิการทางรกมนษุย์จะ
ใช้เจ้าหน้าท่ีในห้องปฏิบตักิารจ านวน 4 คน และนอกห้องปฏิบตักิาร 1 คน 

- เจ้าหน้าท่ีในห้องปฏิบตักิาร 

- พยาบาล 2 คน 

- นกัวิทยาศาสตร์ 1 คน 

- ผู้ชว่ยพยาบาลหรือเจ้าหน้าท่ี 1 คน 

- เจ้าหน้าท่ีนอกห้องปฏิบตักิาร 1 คน ปฏิบตัิหน้าท่ีใน
การตดิฉลากและจดัเก็บเย่ือหุ้มรกท่ีแล้วเสร็จ 

3) หลังจากท่ีด าเนินการแปรสภาพเย่ือหุ้มรกและติด
ฉลาดใส่ขวดน า้ยาแช่เป็นท่ีเรียบร้อย เจ้าหน้าท่ีจะสุ่มตัดชิน้รกหลังการแปรสภาพเพ่ือส่งตรวจ
คุณภาพ การส่งตรวจคุณภาพนัน้จะส่งไปให้วินิจฉัยท่ีห้องปฏิบัติการโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 
สภากาชาดไทยซึง่ผลการตรวจสอบจะใช้เวลา 1 เดือน 
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4) เย่ือหุ้มรกท่ีตดิฉลากเรียบร้อยจะถกูจดัเก็บไว้ท่ีตู้แช่ท่ี
มีอณุหภูมิ -80 องศาเซลเซียสเป็นระยะเวลา 1 เดือนก่อนให้บริการทัง้นีเ้พ่ือรอผลตรวจสอบจาก
ห้องปฏิบตักิารด้านคณุภาพของเย่ือหุ้มรก 

5) อายุการจดัเก็บเย่ือหุ้มรกเพ่ือให้บริการจะมีอายุใน
การจดัเก็บ 1 ปี 

4.3.1.3 การให้บริการเย่ือหุ้ มรกของศูนย์ดวงตาสภากาชาดไทย 
เน่ืองจากในการด าเนินงานทางห้องปฏิบตัิการส าหรับรกหนึ่งชิน้จะได้เย่ือหุ้มรกประมาณ 50-100 
ชิน้ ทัง้นีจ้ะแล้วแตข่นาดของรก กรณีท่ีรกมีความสมบรูณ์และมีขนาดใหญ่จะได้เย่ือหุ้มรกประมาณ 
100 ชิน้ เน่ืองจากทางศนูย์ดวงตาจะท าการทางห้องปฏิบตัิการเพียงสปัดาห์ละ 1 ครัง้ ดงันัน้จึง
สามารถผลิตเย่ือหุ้มรกได้ประมาณ 200-400 ชิน้ตอ่เดือนและศนูย์ดวงตาสภากาชาดจะมีกลุ่มผู้
ขอรับบริการสองกลุม่ด้วยกนัคือ 

1) กลุม่ผู้ ท่ีตดิตอ่ขอบริการด้วยตนเองแบง่ยอ่ยออกได้อีก 2 กลุม่ยอ่ยคือ 

 1.1 กลุ่มผู้ ป่วยหรือญาติผู้ ป่วย ส าหรับผู้ขอรับบริการกลุ่มนีจ้ะ
เดินทางมาขอซือ้เย่ือหุ้มรกท่ีศนูย์ดวงตาสภากาชาดไทยด้วยตนเองหรือญาติเป็นผู้มาของซือ้เพ่ือ
น าไปใช้ในการผ่าตดัเก่ียวกับดวงตา ทางศูนย์ดวงตาจะแนะน าให้ญาติผู้ ป่วยมารับเย่ือหุ้มรก
ในชว่งเช้าก่อนผา่ตดั ซึง่ศนูย์ดวงตาจะบรรจขุวดเย่ือหุ้มรกในน า้แข็งเพ่ือให้ญาติผู้ ป่วยน าไปให้ทาง
โรงพยาบาลท่ีท าการผ่าตดั ลูกค้ากลุ่มนีจ้ะรับบริการเย่ือหุ้มรกขนาดเล็กมากกว่าเย่ือหุ้มรกขนาด
ใหญ่ 

 1.2 กลุม่โรงพยาบาล ผู้ขอรับบริการในกลุม่นีจ้ะเป็นโรงพยาบาล
ต่างๆท่ีติดต่อขอรับบริการเย่ือหุ้มรกเพ่ือน าไปใช้บริการผู้ ป่วยของตนเอง ซึ่งมีทัง้การเดินทางมา
ตดิตอ่ขอรับบริการเองท่ีศนูย์ดวงตาและท่ีติดตอ่ให้ศนูย์ดวงตาจดัส่งเย่ือหุ้มรกให้ ลกูค้ากลุ่มนีจ้ะมี
จ านวนการขอรับบริการจ านวนมาก อาทิเช่นโรงพยาบาลเมตตาประชารักษ์ ซึ่งทางศนูย์ดวงตา
จ าเป็นต้องจัดสรรเย่ือหุ้มรกเพ่ือให้มีปริมาณส ารองพอท่ีจะให้บริการในกลุ่มลูกค้ากลุ่มผู้ ป่วยท่ี
ตดิตอ่ขอรับบริการด้วยตนเองเป็นหลกั ส าหรับโรงพยาบาลท่ีให้จดัส่งเย่ือหุ้มรกไปให้นัน้คา่ใช้จ่าย
ในการด าเนินการจดัสง่ทางโรงพยาบาลจะเป็นผู้ รับผิดชอบ ส่วนการจดัส่งนัน้แล้วแตก่ารตกลง ใน
การจัดส่งแต่ละครัง้ ซึ่งศูนย์ดวงตาจะจัดส่งภายในบรรจุภัณฑ์ท่ีบรรจุน า้แข็งแห้งเพ่ือควบคุม
อณุหภมูิของเย่ือหุ้มรก  
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2) โรงพยาบาลหรือกลุ่มเครือข่ายประกอบด้วยโรงพยาบาลนครราชสีมา 
โรงพยาบาลสุรินทร์ โรงพยาบาลสรรพประสิทธิประสงค์ โรงพยาบาลภูเก็ต โรงพยาบาล
มหาวิทยาลยันเรศวร ผู้ขอรับบริการกลุ่มนีเ้ป็นโรงพยาบาลในกลุ่มเครือข่ายท่ีทางศนูย์ต้องจดัส่ง
เย่ือหุ้มรกให้ กรณีท่ีมีการร้องขอส าหรับกลุม่นีจ้ะมีความต้องการใช้งานน้อยกวา่ลกูค้ากลุม่แรก 

4.3.1.4 ต้นทุนในการให้บริการของศนูย์ดวงตาสภากาชาดไทยในส่วน
ของต้นทุนจะประกอบด้วยค่าน า้ยาแช่เย่ือหุ้ มรก ค่าไฟ ค่าขวด ค่าด าเนินการต่างๆ ต้นทุนจะ
แตกตา่งกนัตามขนาดของเย่ือหุ้มรก ซึง่ทางศนูย์ดวงตามีเย่ือหุ้มรกให้บริการสองขนาด 

- เย่ือหุ้มรกขนาดเล็ก (2X2 เซนตเิมตร) ต้นทนุ 500 บาทตอ่ชิน้ 

- เย่ือหุ้มรกขนาดใหญ่ (3X3 เซนตเิมตร) ต้นทนุ 1,000 บาทตอ่ชิน้ 

4.3.1.5 ระเบียบท่ีเก่ียวข้องกับการให้บริการเย่ือหุ้มรก ทัง้นีร้ะเบียบท่ี
เก่ียวข้องโดยตรงคือระเบียบการเบิกจ่ายค่ารักษาพยาบาลของผู้ ป่วย ปัจจุบนัโรงพยาบาลหรือ
ผู้ ป่วยท่ีมาขอรับบริการนัน้จะต้องส ารองเงินสดเพ่ือซือ้เย่ือหุ้มรก เพราะเดิมทีนัน้เย่ือหุ้มรกจะไม่
สามารถเบกิได้ในกรณีท่ีเป็นการเบิกจ่ายของทางราชการ แตปั่จจบุนันโยบายของรัฐบาลได้น าเย่ือ
หุ้มรกเพ่ือการผา่ตดัโรคตาเข้าสู่ระบบ DRG (Diagnostic related group) หรือกลุ่มวินิจฉัยโรคร่วม
ดงันัน้ผู้ ป่วยไม่ต้องรับผิดชอบค่าใช้จ่ายในส่วนนี ้ทางโรงพยาบาลต้องเป็นผู้ สนบัสนุนค่าใช้จ่าย
แทนคนไข้ซึ่งแนวทางการปฏิบตัิด้านการเบิกจ่ายดงักล่าวจะส่งผลให้มีความต้องการในการขอรับ
บริการเพิ่มมากขึน้ 

4.3.1.6 แนวโน้มการให้บริการในอนาคต เน่ืองจากปัจจบุนัเจ้าหน้าท่ีใน
การด าเนินงานของศูนย์ดวงตาสภากาชาดไทยเป็นเจ้าหน้าท่ีท่ีปฏิบัติงานด้านดวงตาซึ่งท่ีเป็น
หน้าท่ีหลกัและเป็นเจ้าหน้าท่ีชดุเดียวกนั ดงันัน้จงึมีภาระงานจ านวนมากจงึสง่ผลให้สามารถจดัท า
เย่ือหุ้ มรกเพ่ือให้บริการได้เพียงสัปดาห์ละหนึ่งวันเท่านัน้ ปริมาณท่ีผลิตได้ไม่เพียงพอต่อการ
ให้บริการในปัจจุบนัในบางช่วงไม่มีเย่ือหุ้มรกเพ่ือให้บริการ แต่ทางศูนย์ดวงตามีแนวโน้มว่าจะ
จัดตัง้ให้เป็นศูนย์ดวงตาแห่งชาติซึ่งอาจมีโครงสร้างและก าลังคนเพียงพอต่อการให้บริการใน
อนาคต 

สรุปเส้นทางด าเนินการเก่ียวกับการใช้ประโยชน์จากรกมนุษย์ของศนูย์
ดวงตาสภากาชาดไทย 
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ภาพท่ี4.4  สรุปเส้นทางด าเนินการเก่ียวกบัการน ารกมนษุย์มาใช้ประโยชน์ 

ของศนูย์ดวงตาสภากาชาดไทย



 
 

86 

4.3.2 ผู้ ท่ีใช้ประโยชน์จากผลิตภณัฑ์ท่ีมีสว่นผสมของสารสกดัจากรกมนษุย์ 

ผลการศึกษาผู้ ท่ีใช้ประโยชน์จากผลิตภัณฑ์ท่ีมีส่วนผสมของสารสกัดจากรก
มนุษย์ด้วยการส ารวจผลิตภัณฑ์ท่ีมีการจ าหน่ายผ่านระบบอินเตอร์เน็ต พบว่าผลิตภัณฑ์ท่ีมี
จ าหนา่ยในประเทศไทยนัน้เป็นผลิตภณัฑ์ท่ีถกูใช้ประโยชน์เก่ียวเน่ืองกบัความงาม ในการจ าหน่าย
ผลิตภณัฑ์ระบวุา่มีสว่นผสมของสารสกดัจากรกมนษุย์ จากการส ารวจผลิตภณัฑ์ท่ีมีส่วนผสมของ
สารสกดัจากรกมนษุย์ จงึพบวา่มีการใช้งานเชิงพาณิชย์ 2 กลุม่ดงันี ้

4.3.2.1 กลุม่ท่ีจ าหนา่ยผลิตภณัฑ์มีสว่นผสมของสารสกดัจากรกมนษุย์ 

4.3.2.2 กลุม่ธุรกิจบริการ 

รายละเอียดของการใช้งานเชิงพาณิชย์ในแตล่ะกลุม่มีดงันี ้

4.3.2.1 ผู้วิจยัท าการส ารวจผลิตภณัฑ์ท่ีมีสารสกดัจากรกมนษุย์ท่ีมีจ าหน่ายผ่าน
ช่องทางอินเตอร์เน็ตพบว่ามีผลิตภัณฑ์ท่ีระบุว่ามีส่วนผสมของสารสกัดจากรกมนุษย์ท่ีนิยม
จ าหนา่ย 5 ผลิตภณัฑ์ ผลิตภณัฑ์เหลา่นีป้ระกอบด้วย 

4.3.2.1.1 Human placenta extract biocell เป็นผลิตภณัฑ์ท่ีผลิตโดย 
biocell Laboratoire de GmbH Suisse ประเทศ
สวิตเซอร์แลนด ์ 

4.3.2.1.2  Placenta lucchini เป็นผลิตภณัฑ์ท่ีผลิตโดยLABORATOIRE 
LUCCHINI S.A. กรุงเจนิวา ประเทศสวิตเซอร์แลนด์ 

4.3.2.1.3  Laennec placenta เป็นผลิตภณัฑ์ยาของประเทศญ่ีปุ่ นโดย
บริษัท Japan Bio Products Co., Japan ผลิตภัณฑ์นีไ้ด้รับ
การรับรองจากรัฐบาลญ่ีปุ่ นให้ใช้งานในกลุม่ยารักษาโรค 

4.3.2.1.4  MF3 เป็นผลิตภัณฑ์ของประเทศสวิตเซอร์แลนด์โดย Lab 
Dom Suisse Inc. 

4.3.2.1.5  Melsmon Human Placenta (Japan)เป็นผลิตภณัฑ์ยาของ
ประเทศญ่ีปุ่ นโดยบริษัท Melsmon Pharmaceutical Co.Ltd, 
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Japan ผลิตภณัฑ์นีไ้ด้รับการรับรองจากรัฐบาลญ่ีปุ่ นให้ใช้งาน
ในกลุม่ยารักษาโรค 

รายละเอียดผลิตภณัฑ์และลกัษณะของการโฆษณารวมถึงการใช้งานและราคาท่ี
จ าหนา่ยมีดงันี ้

4.3.2.1.1 Human placenta extract biocell 

 

ภาพท่ี 4.5  รูปผลิตภณัฑ์ Human placenta extract biocell (swiss) 
ที่มา : ร้าน flawlessblink,  

จากการส ารวจพบว่ามีการจ าหน่ายผ่านเว็บไซต์โดยท่ีมีราคาตัง้แต ่
1,000 บาทจนถึง 3,700 บาท ทัง้นีก้ารช าระเงินจะเป็นการให้ผู้ ซือ้โอนเงินผ่านธนาคาร หรือช าระ
สินค้าด้วยเงินสดและรอรับสินค้าผา่นทางไปรษณีย์หรือเป็นการนดัรับสินค้าตามท่ีตกลงกนั ในการ
สัง่ซือ้สินค้าสามารถสัง่ซือ้ได้ทัง้ทางโทรศพัท์หรือทางอีเมล ส าหรับการโฆษณาถึงคณุสมบตัิของ
ผลิตภณัฑ์ท่ีมีความสามารถท าให้ผิวอ่อนวยัลง ตวัอย่างคณุสมบตัิของผลิตภณัฑ์ท่ีระบใุนเว็บไซต์
ดงันี ้

ตารางท่ี 4.2 ตวัอยา่งคณุสมบตัขิองผลิตภณัฑ์ท่ีระบใุนเว็บไซต์ 

คณุสมบตัิ แหลง่ท่ีมา 

“Placenta Extracts BioCell (Swiss) สารสกดัจากรกทารก
นิยมฉีดคู่กบักลูต้าไธโอน เพื่อความอ่อนเยาว์ ผิวอมชมพู จาก
ประเทศสวิตเซอร์แลนด์ เทคโนโลยีล ้าหน้าที่สุดในเร่ืองของ 
Human placenta ดีและเห็นผลเร็ว เป็นสารสกดัจากรกทารก
บริสุทธ์ิและผ่านการรับรองแล้วทัว่โลกว่าเห็นผลจริง และได้รับ
การยอมรับตวันี้เห็นผลในเร่ือง กระตุ้นให้ร่างกายสร้าง Growth 
hormone หรือ ฮอร์โมนของความเป็นหนุ่มเป็นสาว ช่วยท าให้

ร้าน Perfectbody08 
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คณุสมบตัิ แหลง่ท่ีมา 
ผิวอ่อนเยาว์ ลดร้ิวรอยจากอาย ุความเครียด ผิวเรียบเนียน รูขุม
ขน และตวันี ้เป็นตวัเดียวทีซ่่อมแซมและสร้างเซลล์ใหม่ถึงระดบั 
DNA และ RNA” 

“ Biocell Placenta Swiss สารสกดัจากรกทารกลดร้ิวรอยจาก
อายุความเครียด ผิวเรียบเนียนดูอ่อนเยาว์และรูขุมขนดูเล็กลง 
ซ่อมแซมและสร้างเซลล์ใหม่ถึงระดับ DNA และ RNA
รายละเอียด Placenta Extracts Bio Cell (Swiss) ผลิตภณัฑ์
จากประเทศสวิตเซอร์แลนด์ เทคโนโลยีล ้าหน้าที่สดุในเร่ืองของ 
Human placenta เห็นผลเร็ว เป็นสารสกดัจากรกทารกบริสทุธ์ิ
และผ่านการรับรองแล้วจากทัว่โลกว่าเห็นผลจริงและได้รับการ
ยอมรับและเป็น Placenta ตัวเดียวที่ฉีดเข้าเส้นเลือดและ
กลา้มเนือ้ไดเ้พราะปกติแลว้เทคโนโลยี Placenta จะสามารถฉีด
เข้ากล้ามเนื้อได้อย่างเดียว ซ่ึงจะเห็นผลช้า แต่ตวันี้เห็นผลใน
เร่ืองกระตุ้นให้ร่างกายสร้าง Growth hormone ได้มากถึง 60% 
เพราะ Growth hormone เป็นตวัที่ท าให้เราไม่แก่ตลอดกาลผิว
ดูอ่อนเยาว์ ลดร้ิวรอยจากอายุ ความเครียด ผิวเรียบเนียนและรู
ขุมขนดูเล็กลง ซ่ึงตัวนี้เป็นตวัเดียวที่ซ่อมแซมและสร้างเซลล์
ใหม่ถึงระดบั DNA และ RNA” 

ร้าน whitereturn 

“เป็นสารสกดัจากรกทารกบริสทุธ์ิ ผ่านการรับรองทัว่โลกแล้วว่า
เห็นผลจริง ช่วยกระตุ้นให้ร่างกายสร้าง Growth hormone ซ่ึง 
Growth hormone เป็นตวัท าให้เราไม่แก่ ช่วยลดร้ิวรอยจาก
ความเครียดและอายทีุม่ากข้ึน ช่วยซ่อมแซมและสร้างเซลล์ใหม่
ถึงระดบั DNA ใหผิ้วเรียบเนียน รูขมุขนกระชบั แลดูทารกตลอด
กาล เพือ่เพ่ิมความขาวใสควรฉีดคู่กบักลูตา้ไธโอน” 

ร้านบีบีบร๊ิง 

 

วิธีการใช้ผลิตภณัฑ์ตามท่ีระบไุว้ในเว็บไซต์พบว่าเป็นการใช้งานด้วยการ
ฉีดซึง่จ านวนการฉีดและจดุท่ีฉีดท่ีระบไุว้ในเว็บไซต์มีความแตกตา่งกนัดงัเชน่ตวัอยา่งดงันี ้
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ตารางท่ี 4.3 ตวัอยา่งการใช้งานผลิตภณัฑ์ 

การใช้งาน แหลง่ท่ีมา 

“ทกุๆสปัดาห์ สปัดาห์ละ 1-2 ครั้ง” ร้านบีบีบร๊ิง 

“วิธีการฉีด : วนัละ 1-2 amp หรือ 2 ครั้ง/สปัดาห์ โดยฉีดเข้า
ทางกล้ามเนื้อหรือทางหลอดเลือด นิยมฉีดเข้าเส้นเลือดเพราะ 
Placenta ตวัอื่นฉีดเข้ากล้ามเนื้อได้อย่างเดียว หลงัจากที่ฉีดจะ
รู้สึกไดถึ้งผิวทารกและอ่อนเยาว์ ผมทีง่อกใหม่จะนุ่มลื่น ผิวเรียบ
เนียน และภูมิต้านทานดีข้ึน นอนหลบัสนิท **ส าหรับ 1คอร์ส 
การรักษาใช้ต่อเนื่องอย่างน้อย 50 amp ขนาดบรรจุ : 2 ml x 
10 Amp” 

ร้าน whitereturn 

 

“วิธีการฉีด : ฉีด 1 หลอด ทุกๆ 2 วนั ติดต่อกนั 25-30 วนั 
ข้ึนอยู่กบัแต่ละบคุคลโดยฉีดเข้าทางเส้นเลือด จะเห็นผลภายใน 
1 สปัดาห์ การฉีดกระตุ้นเพื่อคงสภาพ ให้ฉีด 1-2 หลอด ทุก
สปัดาห์ บรรจุ 10 หลอด ฉีดได้ 10 ครั้ง  เห็นผลชดัเจนหลงัฉีด
ครบ 2 เดือน” 

ร้าน perfectbody08 

“วิธีใช้:สปัดาห์ละ 1 ครั้ง โดยฉีดเข้าทางกล้ามเนื้อหรือหลอด
เลือด นิยมฉีดเข้าเส้นเลือดเพราะ placenta ตัวอื่นฉีดเข้า
กล้ามเนื้อย่างเดียว หลงัจากฉีดแล้วจะรู้สึกได้ถึงผิวทารกและ
อ่อนเยาว์ ผมทีง่อกใหม่จะนุ่มลืน่ ผิวเรียบเนียนและภูมิต้านทาน
ดีข้ึน นอนหลบัสนิท” 

ร้าน pop-beauti 

4.3.2.1.2 Placenta lucchini 

 
ภาพท่ี4.6  รูปผลิตภณัฑ์ Placenta lucchini 

ที่มา : ร้านflawlessblink 
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จากการส ารวจพบว่ามีการจ าหน่ายผ่านเว็บไซต์โดยท่ีมีราคาตัง้แต ่
2,500 บาทถึง 4,200 บาท ทัง้นีก้ารช าระเงินจะเป็นการให้ผู้ ซือ้โอนเงินผ่านธนาคารและรอรับ
สินค้าผ่านทางไปรษณีย์หรือสามารถช าระเป็นเงินสดได้ ทัง้นีก้ารนัดรับสินค้าขึน้กับการตกลง
ระหว่างผู้ ซือ้และผู้ขาย ส าหรับการโฆษณาถึงคณุสมบตัิของผลิตภณัฑ์ท่ีมีความสามารถท าให้ผิว
ออ่นวยัลงตวัอยา่งคณุสมบตัขิองผลิตภณัฑ์ท่ีระบใุนเว็บไซต์ดงันี ้ 

ตารางท่ี 4.4 ตวัอยา่งคณุสมบตัขิองผลิตภณัฑ์ท่ีระบใุนเว็บไซต์ 

คณุสมบตัิ แหลง่ท่ีมา 

“Placenta lucchini(swiss) เทคโนโลยีล ้าหน้าที่สุดในเร่ืองของ 
human placenta ดีและเห็นผลเร็ว เป็นสารสกดัจากรกทารกบริสทุธ์ิ
และผ่านการรับรองแลว้ทัว่โลกว่าเห็นผลจริง และได้รับการยอมรับและ
เป็น placenta ตวัเดียวที่ฉีดเข้าเส้นเลือดและกล้ามเนื้อได้เพราะปกติ
แลว้เทคโนโลยี placenta จะสามารถฉีดเข้ากล้ามเนื้อได้อย่างเดียว ซ่ึง
จะเห็นผลช้า แต่ตวันี้ให้ผลในเร่ือง กระตุ้นให้ร่างกายสร้าง growth 
hormone ได้มากถึง 60 เปอร์เซ็นต์ เพราะ growth hormone เป็นตวั
ที่ท าให้เราไม่แก่ตลอดกาล ผิวอ่อนเยาว์ ร้ิวรอยจากอายุ ความเครียด 
ผิวเรียบเนียน รูขุมขนเล็กลงและกระชับและตัวนี้เ ป็นตัวเดียวที่
ซ่อมแซมและสร้างเซลล์ใหม่ถึงระดบั DNA และ RNA Placenta ของ
มนษุย์มีสารที่ใช้ในการสร้างชีวิตถึง 8,000 กว่าชนิดและมีเอนไซม์ใน
การสร้างชีวิต 1,400 กว่าชนิด เอนไซม์เหล่านี้สามารถเข้าได้ดีกับ
ร่างกายของคนเรา ร่างกายจึงดูดซึมได้ง่ายเมื่อเอนโซม์เหล่านี้เข้าสู่
ร่างกายของคนจะสามารถยกระดบัความเร็วในการต่อต้านความแก่
ชราของร่างกายได้ พร้อมทัง้กระตุ้นการท างานอวยัวะเซลล์ต่างๆของ
ร่างกาย ท าให้การท างานของร่างกายอยู่ในระดับที่ดี โดยเฉพาะ
ผิวหน้าที่ประสบกับมลภาวะต่างๆท าให้เกิดร้ิวรอยและจุดด่างด า 
ต่อเมื่อไดร้ับเอนไซม์ที่มีอยู่ใน placenta ก็จะท าให้สามารถกระตุ้นการ
ท างานของเซลล์ทีป่ระสบมลภาวะใหตื้น่ตวั พร้อมทัง้ปรับสภาพหน้าให้
ดูขาวใสและอ่อนเยาว์อย่างเห็นไดช้ดัในระยะเวลาอนัรวดเร็ว” 

ร้านflawlessblink 

“ช่วยในการกระตุ้นเซลล์ และผลดัผิวหนงัชัน้นอกของร่างกาย ช่วยให้ ร้าน pop-beauti 
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คณุสมบตัิ แหลง่ท่ีมา 
ระบบการไหลเวียนของเลือดดีข้ึน ส่งผลให้ความเครียดลดลง ดงันัน้จึง
ส่งผลใหส้ขุภาพและผิวดูสดใสข้ึน ดูอ่อนเยาว์และมีชีวิตชีวา” 

วิธีการใช้ผลิตภณัฑ์ตามท่ีระบไุว้ในเว็บไซต์พบว่าเป็นการใช้งานด้วยการ
ฉีด ซึง่จ านวนการฉีดและจดุท่ีฉีดท่ีระบไุว้ในเว็บไซต์มีความแตกตา่งกนัดงัเชน่ตวัอยา่งดงันี ้

ตารางท่ี 4.5 ตวัอยา่งการใช้งานผลิตภณัฑ์ 

การใช้งาน แหลง่ท่ีมา 

“ทกุๆสปัดาห์ สปัดาห์ละ 1-2 ครั้ง” ร้านบีบีบร๊ิง 

“วิธีการฉีด Placenta : ฉีดเข้ากล้ามเนื้อบริเวณสะโพก สปัดาห์ละ 1-2 
ครั้งติดต่อกนั 12 สปัดาห์” 

ร้านflawlessblink 

“วิธีการฉีด : ฉีด 2 หลอดทกุ 2 วนัติดต่อกนั 25-30 วนั ข้ึนอยู่กบัแต่
ละบคุคล โดยฉีดเข้ากล้ามเนื้อหรือบริเวณใบหน้าที่มีปัญหาร้ิวรอย จุด
ด่างด า จะเห็นผลภายใน 1 สปัดาห์ การฉีดกระตุ้นเพือ่ให้คงสภาพ ให้
ฉีด 1-2 หลอดทกุสปัดาห์ไปตลอด” 

ร้าน glutabeautyskin 

“วิธีใช้ :1-2 หลอดโดยฉีดเข้ากล้ามเนื้อ (I.M.) ทุกๆ 3 วนัจนกว่าจะ
หมดกล่อง (1 กล่องมีทัง้หมด 50 หลอด) อาย ุ35 ปีข้ึนไป ให้ฉีด 1 
กล่อง (50 หลอด) ทกุ 6 เดือน” 

ร้าน pop-beauti 

 

4.3.2.1.2 Leannec placenta  

 

ภาพท่ี4.7 รูปผลิตภณัฑ์ Leannec placenta 

ที่มา : ร้าน flawlessblink. 
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จากการส ารวจพบว่ามีการจ าหน่ายผ่านเว็บไซต์โดยท่ีมีราคาตัง้แต่ 
2,700 บาทถึง  5,500 บาท การช าระเงินจะเป็นการให้ผู้ ซือ้โอนเงินผ่านธนาคารและรอรับสินค้า
ผ่านทางไปรษณีย์ หรือเป็นการนดัรับสินค้าตามท่ีผู้ ซือ้และผู้ขายตกลงกนั ตวัอย่างคณุสมบตัิของ
ผลิตภณัฑ์ท่ีระบใุนเว็บไซต์ดงันี ้

ตารางท่ี 4.6 ตวัอยา่งคณุสมบตัขิองผลิตภณัฑ์ท่ีระบใุนเว็บไซต์ 

คณุสมบตัิ แหลง่ท่ีมา 
“Leannec placenta 50 amp ช่วยในการกระตุ้นเซลล์ต่างๆ
ของร่างกายผลัดเซลล์ผิวฟ้ืนฟูผิวหนงัชั้นนอก เช่น รอยตีนกา 
จุดด่างด า รอยคล ้าใต้ตา พร้อมทัง้ปรับสีผิวให้สม ่าเสมอท าให้
ผิวพรรณดูสดใส เปล่งปลั่ง ดูอ่อนเยาว์และมีชีวิตชีวา ช่วย
กระตุ้นระบบการไหลเวียนโลหิตให้ดีข้ึน ปรับสมดุลของเม็ด
เลือด ส่งผลให้ช่วยลดความเครียด ลดระดบัน ้าตาล ไขมันใน
เส้นเลือด  ช่วยฟ้ืนฟูระบบหวัใจ สมอง ปอด ตบั ไตและระบบ
ย่อยอาหาร ให้ท างานได้ดีข้ึนเป็นตวัเร่งระบบการเจริญเติบโต 
ซ่อมแซมส่วนต่างๆของร่างกายที่ถูกท างานรวมทั้งกล้ามเนื้อ 
ผิวหนงั คอลลาเจน กระดูก และเนื้อเยื่อ รวมทัง้ระบบประสาท 
ส าหรับผู้ป่วยที่ได้รับการผ่าตัดช่วยให้ร่างกายฟ้ืนตัวเร็วข้ึน 
ส าหรับสตรีที่หมดประจ าเดือน ช่วยปรับให้ร่างกายกลับมา
กระชุ่ มกระชวยกระฉันกระเฉง  และส าหรับสตรี ที่ปวด
ประจ าเดือนยงัช่วยในการบรรเทาอาการปวดประจ าเดือนอีก
ดว้ย 

ร้าน flawlessblink. 

“ช่วยลดร้ิวรอย เป็นสารสกดัจากรกทารก ที่เข้มข้นเป็นที่นิยมใน
ประเทศญี่ปุ่ น ท าใหผิ้วพรรณเนียนนุ่ม เปล่งปลัง่ รูขุมขนกระชบั 
ร้ิวรอยลดลงอย่างเห็นได้ชดัพร้อมให้ความชุ่มชื่นแก่ผิว ช่วยใน
การฟ้ืนฟูเซลล์อวัยวะต่างๆในร่างกาย พื้นฟูสภาพผิวและ
ต่อต้านความชราและความเสื่อมของเซลล์ ส่งผลให้ผิวพรรณ
เปล่งปลัง่ ร้ิวรอยดูจางลงการท างานของอวยัวะต่างๆดีข้ึน” 

ร้านglutabeautyskin 
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วิธีการใช้ผลิตภณัฑ์ตามท่ีระบไุว้ในเว็บไซต์พบว่าเป็นการใช้งานด้วยการ
ฉีดซึง่จ านวนการฉีดและจดุท่ีฉีดท่ีระบไุว้ในเว็บไซต์มีความแตกตา่งกนัดงัเชน่ตวัอยา่งดงันี  ้

ตารางท่ี 4.7 ตวัอยา่งการใช้งานผลิตภณัฑ์ 

การใช้งาน แหลง่ท่ีมา 

วิธีการฉีด : ฉีด 2 หลอดทกุ 3 วนัติดต่อกนั 25-30 วนั ข้ึนอยู่กบั
แต่ละบคุคลโดยฉีดเข้าเสน้เลือดหรือกลา้มเนื้อ” 

ร้าน pop-beauti.com 

“ฉีดเข้ากล้ามเนื้อบริเวณสะโพก หรือใต้ผิวหนงับริเวณใบหน้า
สปัดาห์ละ 1-2 หลอด ติดต่อกนัเป็นเวลา 10 สปัดาห์ เก็บไว้
อณุหภูมิหอ้งปรกติ หลีกเลีย่งแสงแดด” 

ร้าน glutabeautyskin 

4.3.2.1.4  MF3 HP 

 

ภาพท่ี 4.8 รูปผลิตภณัฑ์ MF3 HP 

ท่ีมา : ร้าน flawlessblink 

จากการส ารวจพบว่ามีการจ าหน่ายผ่านเว็บไซต์โดยท่ีมีราคาตัง้แต ่
20,000 บาท จนถึง 32,000 บาท การช าระเงินจะเป็นการให้ผู้ ซือ้โอนเงินผ่านธนาคารและรอรับ
สินค้าผ่านทางไปรษณีย์ หรือเป็นการนดัรับสินค้าตามท่ีผู้ ซือ้และผู้ขายตกลง ตวัอย่างคณุสมบตัิ
ของผลิตภณัฑ์ท่ีระบใุนเว็บไซต์ดงันี ้

ตารางท่ี 4.8 ตวัอยา่งคณุสมบตัขิองผลิตภณัฑ์ท่ีระบใุนเว็บไซต์ 

คณุสมบตัิ แหลง่ท่ีมา 

“MF3 HP มีส่วนประกอบของ human placenta ที่เข้มข้นถึง 
230 mg (growth factor, hormone, proteins, 

ร้านflawlessblink 
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คณุสมบตัิ แหลง่ท่ีมา 
glycosaminoglycans, nucleic acid tec.) ต่อ 1 หลอด 
หลงัจากฉีด เซลล์ที่ฉีดเข้าไปจะไหลเวียนจากบริเวณที่ฉีดเข้าสู่
ร่างกายหลังจากที่ร่างกายยอมรับเซลล์นั้นแล้วร่างกายจะ
ตอบสนองโดยให้เซลล์นัน้ว่ิงเข้าไปในส่วนของเซลล์เก่าต่างๆทัง้
ร่างกาย (เซลล์ตบัไปที่ตบั เซลล์หวัใจไปที่หวัใจ เซลล์สมองไปที่
สมองฯลฯ) โดยจะไปถ่ายทอดความแข็งแรงให้แก่เซลล์เก่าที่
อ่อนแอและเสือ่มสภาพใหก้ลบัมาท างานไดอ้ย่างมีประสิทธิภาพ
อีกครั้ง จึงส่งผลใหอ้วยัวะนัน้ๆแข็งแรงรวมถึงสร้างความสมดลุย์
ให้ร่างกาย รักษาอาการอ่อนเพลียเร้ือรังรวมทัง้เป็นตวัช่วยขจัด
ปัญหาโรคภูมิแพ้ต่างๆ กระตุ้นให้ร่างกายสร้างภูมิคุ้มกนัต่อโรค 
กระตุน้ระบบการหมนุเวียนโลหิตในร่างกาย ระบบประสาท เมื่อ
ร่างกายท างานได้ดี ก็ส่งผลทางด้านผิวพรรณให้คณุมีผิวพรรณ
ที่สดใสเปล่งปลั่งมีชีวิตชีวา พร้อมทั้งกระตุ้นให้ร่างกายผลัด
เซลล์ผิวที่ตายแล้ว พร้อมทัง้เร่งการสร้างผิวใหม่ จึงท าให้คุณ
กลบัมาดูอ่อนเยาว์อีกครั้งด้วยรางวลัการันตีคณุภาพผลิตภณัฑ์
พร้อมมาตรฐาน GMP (Good Manufacturing Practice) จาก
ประเทศสวิสเซอร์แลนด์ จากผลการวิจยัยงัไม่พบผู้ที่มีอาการแพ้
จากการใช้ และไม่มีผลวิจยับอกว่าเป็นอนัตรายหากฉีดต่อเนื่อง 
รวมทัง้ไม่มีผลข้างเคียงใดๆจากการฉีดผลิตภณัฑ์” 

ร้าน pop-beauti 

“ปรับสภาพผิวขาวเร่งด่วน รักษาร้ิวรอย ผิวเรียบเนียน อ่อนเยาว์ 
เห็นผลตัง้แต่แรกที่ใช้ว่าผิวพรรณขาวใสเด้งจริง เปล่งปลัง่ข้ึน
อย่างเห็นได้ชัดเจนที่สุดและส าหรับผลิตภัณฑ์ตวันี้ผ่าน GMP 
แลว้ทัว่โลก ดาราและโฮโซทัว่โลกนิยมฉีดกนัมากทีส่ดุ” 

ร้านบีบีบร๊ิง 

วิธีการใช้ผลิตภณัฑ์ตามท่ีระบไุว้ในเว็บไซต์พบว่าเป็นการใช้งานด้วยการ
ฉีด ซึง่จ านวนการฉีดและจดุท่ีฉีดท่ีระบไุว้ในเว็บไซต์มีความแตกตา่งกนัดงัเชน่ตวัอยา่งดงันี  ้
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ตารางท่ี 4.9 ตวัอยา่งการใช้งานผลิตภณัฑ์ 

การใช้งาน แหลง่ท่ีมา 
“วิธีการฉีด: ทกุสปัดาห์ สปัดาห์ละ 1-2 ครั้ง” ร้านบีบีบร๊ิง 

“วิธีใช้ :Standard Packet: 10 หลอด (ฉีด 1 ครั้งทุกๆ 2 
สปัดาห์ ติดต่อกนัจนกว่าจะหมด 10 หลอดเข้าทางกล้ามเนื้อ
บริเวณสะโพก)  

Premium Packet: 25 หลอด (ฉีด 2 ครั้งต่อ 1
สปัดาห์ ติดต่อกนัจนกว่าจะครบ 25 หลอดเข้าทางกล้ามเนื้อ
บริเวณสะโพก) 

Optimum Packet: 50 หลอด (ฉีด 3 ครั้งต่อ 1
สปัดาห์ ติดต่อกนัจนกว่าจะครบ 50 หลอดเข้าทางกล้ามเนื้อ
บริเวณสะโพก)” 

ร้าน pop-beauti 

4.3.2.1.5 Melsmon Human Placenta (Japan)  

 

 ภาพท่ี 4.9 รูปผลิตภณัฑ์ Melsmon Human Placenta (Japan) 

จากการส ารวจพบว่ามีการจ าหน่ายผ่านเว็บไซต์โดยท่ีมีราคาตัง้แต ่ 
3,500 บาทถึง 4,000 บาท การช าระเงินจะเป็นการให้ผู้ ซือ้โอนเงินผ่านธนาคารและรอรับสินค้า
ผา่นทางไปรษณีย์ หรือเป็นการนดัรับสินค้าตามท่ีตกลงกนั ตวัอย่างคณุสมบตัิของผลิตภณัฑ์ท่ีระบุ
ในเว็บไซต์ดงันี ้

 

 

http://www.bbblink.com/store/product/view/MF3_HP_Human_Placenta_สเต็มเซลล์_เข้มข้น_จาก_สวิส-18900670-th.html
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ตารางท่ี 4.10 ตวัอยา่งคณุสมบตัขิองผลิตภณัฑ์ท่ีระบใุนเว็บไซต์ 

คณุสมบตัิ แหลง่ท่ีมา 

“สารสกดัจากรกทารกเป็นแบบฉีด ยี่ห้อ Melsmon จากประเทศ
ญี่ปุ่ น เป็นสารสกดัจากรกทารกที่ก าลงัฮิตในญี่ปุ่ น เพือ่ผิวหน้า
ใสแลดูอ่อนเยาว์ ผลจากฉีดภายใน 2 เดือนร่างกายจะรู้สึก
กระชุ่มกระชวย ผิวหน้ากลบัมาเต่งตึงและผิวเรียบเนียนข้ึนจน
คณุรู้สึกได”้ 

ร้าน flawlessblink 

“ผลที่คาดว่าจะได้รับในเดือนที่สอง-พละก าลังจะดีข้ึน ความ
เหน็ดเหนือ่ยเมื่อยลา้หายไป สีผิวกระจ่างข้ึน ในเดือนที่สาม-การ
นอนหลบัดีข้ึน ความมีชีวิตชีวากลบัคืนมา ผิวหนงัที่แห้งเหี่ยวจะ
นุ่มชุ่มชื่นข้ึน ในเดือนทีสี่ ่– การนอนหลบัดีข้ึนมากและตื่นข้ึนมา
ไม่อ่อนเพลียระบบย่อยอาหารดีข้ึน ผิวหนงัละเอียดข้ึนนุ่มข้ึนทัว่
ทั้งตัว  ในเดือนที่ห้า -การนอนหลับเป็นปกติ พละก าลัง ดี 
สมรรถภาพทางเพศดีข้ึน รอยด า เช่น ฝ้าบนใบหน้าค่อยๆจาง
หายไป รอยย่น ตีนกาจะจางลง ในเดือนที่หก- ความจ าดีข้ึน 
ผิวหนังจะดีข้ึนไปอีกทั้งละเอียด นุ่มและมีความยืดหยุ่น  ใน
เดือนที่เจ็ด-ระบบภูมิคุ้มกนัจะดี เนื้องอกหรือก้อนผิดปกติจะยบุ
ไป ในเดือนทีแ่ปด-ร่างกายอยู่ในภาวะทีแ่ข็งแรงในทกุๆด้าน” 

ร้านสกินไบรท์ 

วิธีการใช้ผลิตภณัฑ์ตามท่ีระบไุว้ในเว็บไซต์พบว่าเป็นการใช้งานด้วยการ
ฉีดซึง่จ านวนการฉีดและจดุท่ีฉีดท่ีระบไุว้ในเว็บไซต์มีความแตกตา่งกนั ดงัเชน่ตวัอยา่งดงันี ้

ตารางท่ี 4.11 ตวัอยา่งการใช้งานผลิตภณัฑ์ 

การใช้งาน แหลง่ท่ีมา 

“วิธีการฉีด: ฉีด 2 หลอดทกุ 2 วนัติดต่อกนั 25-30 วนัข้ึนอยู่กบั
แต่ละบุคคลโดยฉีดเข้าทางกล้ามเนื้อจะเห็นผลภายใน 1 
สปัดาห์ การฉีดกระตุ้นเพื่อคงสภาพ ให้ฉีด 1-2 หลอดทุก
สปัดาห์” 

ร้าน flawlessblink 
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การใช้งาน แหลง่ท่ีมา 

“วิธีการฉีด placenta : ฉีดเข้ากล้ามเนือ้บริเวณสะโพก สปัดาห์
ละ 2-3 ครัง้ ตดิตอ่กนั 12 สปัดาห์” 

ร้านสกินไบรท์ 

ผลการสุ่มโทรศพัท์สอบถามการขอซือ้ผลิตภัณฑ์ โดยผู้ วิจยัได้อธิบายถึงปัญหา
ผิวท่ีต้องการให้ผู้ จ าหน่ายเสนอผลิตภัณฑ์ในการแก้ไขปัญหาดงักล่าว ซึ่งปัญหาท่ีได้แจ้งไปยัง
ผู้ ขายคือปัญหาผิวหน้าหมองคล า้ ผิวไม่เรียบเนียน ผู้ จ าหน่ายจะแนะน าให้ใช้ผลิตภัณฑ์ของ
ร้านค้าในลักษณะชุดสินค้าใช้ควบคู่กัน ซึ่งในชุดสินค้ามีผลิตภัณฑ์ท่ีมีส่วนผสมของสารสกัดรก
มนษุย์รวมอยูใ่นชดุสินค้า เม่ือสอบถามถึงราคาสินค้าพบวา่ในบางเว็บไซต์ราคาท่ีประกาศกบัราคา
ท่ีจ าหน่ายจริงอาจไม่ตรงกัน กรณีท่ีผู้ วิจัยสามารถฉีดยาเองได้ ผู้ จ าหน่ายแนะน าให้ใช้งาน
ผลิตภณัฑ์ได้เอง โดยท่ีสามารถฉีดผลิตภณัฑ์เข้าสู่ร่างกายได้ด้วยตนเอง หรือกรณีท่ีไม่สารารถฉีด
ยาเองผู้จ าหน่ายแนะน าให้ผู้วิจยัสอบถามผู้ ท่ีสามารถฉีดยาได้หรือจะติดตอ่ผู้ ให้บริการท่ีประกาศ
ให้บริการทัว่ไป หรือติดต่อไปยงักลุ่มผู้ ท่ีใช้ประโยชน์จากผลิตภัณฑ์ท่ีมีส่วนผสมของสารสกดัจาก
รกมนษุย์ในลกัษณะของธุรกิจบริการ 

4.3.2.2 กลุ่มธุรกิจบริการ ผลจากการส ารวจผ่านระบบอินเทอร์เน็ตพบว่า
นอกจากการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ตา่งๆ ทางเว็บไซต์แล้วยงัมีธุรกิจบริการท่ีเก่ียวข้องผลิตภณัฑ์ท่ีมี
ส่วนผสมของสารสกัดจากรกมนุษย์ ลักษณะของธุรกิจเป็นการให้บริการรับฉีดผลิตภัณฑ์ทุก
ประเภทไม่จ ากัดเฉพาะผลิตภัณฑ์ท่ีมีส่วนผสมของสารสกัดจากรกมนุษย์  ผู้ ให้บริการเหล่านี ้
ประกาศขายบริการทางเว็บไซต์ทัง้เว็บไซต์ลกัษณะห้องประกาศขายสินค้าหรือแลกเปล่ียนข้อมูล   
รวมถึงมีการประกาศให้บริการผ่านทางเว็บไซต์ท่ีขายสินค้า การให้บริการจะมีการกล่าวระบุ
คณุสมบตัิคนให้บริการว่ามีคณุวฒุิพยาบาล สามารถนดัสถานท่ีวนัและเวลาเพ่ือรับบริการฉีดสาร
ตา่งๆได้ หรือนัดส่งผลิตภณัฑ์พร้อมฉีดควบคูก่ันซึ่งผู้ ใช้บริการไม่สามารถทราบได้ว่าผู้ ให้บริการมี
วิชาชีพตามท่ีระบไุว้หรือไม่ยกตวัอยา่งเชน่ 

ตารางท่ี 4.12 ตวัอยา่งการประกาศให้บริการผ่านเว็บไซต์ตา่งๆ 

ประกาศ แหลง่ท่ีมา 

“เป็นพยาบาลตวัจริงครับ อยู่คลีนิกเสริมความ
งามอยู่แลว้รับฉีดครับ 300 ต่อครั้งหากสนใจกลูตา้หรือวิตามินซี

ห้องแลกเปล่ียนข้อมลูร้าน 
skin-bright 
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ประกาศ แหลง่ท่ีมา 
สามารถติดต่อใหไ้ดค้รับ ราคาไม่เอาก าไร (แค่ค่าฉีดก็พอแลว้) 
0836598328By : พยาบาลตวัจริงครับ (07/02/2555 
23:03:57) IP. 182.52.85.xxx” 

“พยาบาลค่ะรับฉีดแฟชัน่ รามอินทรา  บาง
กะปิ ราม1   นวมินทร์ ประชาชื่น ศรีนครินทร์ ปากน ้า 
0864014987ค่าฉีด 300-500แลว้แต่ระยะทาง จ านวนคน
ฉีด  และยาทีใ่ช้By : นิว  (08/02/2555 11:56:11) IP. 
125.25.16.xx” 

“หวัข้อ : รับฉีด วิตมินซี กลูต้าplacenta โดย
พยาบาล : รับฉีดให ้พยาบาลอยู่แถวหว้ยขวาง เดินทางสะดวก
ติด MRT สนใจติดต่อ 0836598328 ปล ติดต่อล่วงหนา้ก่อน 
เพราะบางวนัพยาบาลไปเฝ้าไข้” 

ห้องแลกเปล่ียนข้อมูลร้านดัง้
โดง่ 

 

ผู้วิจยัได้สุ่มโทรศพัท์สอบถามเพ่ือขอใช้บริการพบว่าผู้ประกาศจะให้บริการอย่าง
เดียวรวมถึงมีสินค้าของตนเองจ าหน่าย การนัดพบเพ่ือรับบริการจะขึน้กับการตกลงระหว่างผู้
ให้บริการและผู้ รับบริการ ส าหรับกลุ่มผู้ ให้บริการท่ีมีการจ าหน่ายผลิตภณัฑ์ของตนเองจะแนะน า
ให้ผู้วิจยัเข้าไปใช้บริการภายในร้านท่ีระบท่ีุตัง้ตามข้อมลูในเว็บไซต์ 

สรุปเส้นทางการด าเนินงานเก่ียวกับการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในกลุ่มผู้ ท่ีใช้
ประโยชน์รกมนษุย์แบง่ออกเป็น 2 กลุม่คือ 

1. กลุ่มหน่วยงานท่ีใช้ประโยชน์รกมนุษย์  ศูนย์ดวงตาสภากาชาดไทยเป็น
หน่วยงานหลักท่ีน ารกมนุษย์มาใช้ประโยชน์ กระบวนการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ของหน่วยงาน 
ด าเนินการในลกัษณะการรับบริจาค มีการติดตอ่พดูคยุกบัหญิงตัง้ครรภ์และมีการด าเนินการด้าน
เอกสารชดัเจนเก่ียวกบัการแสดงความจ านงในการบริจาครกแก่สภากาชาดไทย กระบวนการและ
อปุกรณ์ในการจดัเก็บผ่านการฆ่าเชือ้และด าเนินการในห้องปฏิบตัิการในขัน้ตอนห้องปฏิบตัิการมี
การสุม่ตรวจสอบคณุภาพทัง้ก่อนและหลงัการผลิตเม่ือผลการตรวจสอบคณุภาพผ่านจึงให้บริการ
แก่ผู้ขอใช้บริการปัจจบุนัมีผู้ขอใช้บริการเย่ือหุ้มรกจ านวนมาก 

http://www.dungdong.com/forum.php?mod=viewthread&tid=37926
http://www.dungdong.com/forum.php?mod=viewthread&tid=37926


 
 

99 

2. กลุ่มผู้ ท่ีใช้ประโยชน์จากผลิตภัณฑ์ท่ีมีส่วนผสมของสารสกัดจากรกมนุษย์    
เป็นการประโยชน์ในกลุม่ความงามมีการจ าหนา่ยผา่นเว็บไซต์ ผลิตภณัฑ์ท่ีจ าหน่ายเป็นผลิตภณัฑ์
ท่ีใช้ฉีดเข้าร่างกายมีการอ้างสรรพคณุด้านความขาว ลดริว้รอย ส าหรับราคาจ าหน่ายจะมีแตกตา่ง
กนัไปแล้วแตผู่้จ าหนา่ย  

4.4 ผลการศึกษาหน่วยงานที่ เก่ียวข้องกับการก ากับการใช้ประโยชน์จากรกมนุษย์ใน
ประเทศไทย 

ผลการศกึษาจากเอกสารรวมถึงผลการสมัภาษณ์ผู้ เช่ียวชาญท่ีเก่ียวข้องกับการ
น ารกมนุษย์มาใช้ประโยชน์ พบประเด็นท่ีเก่ียวข้องกบัการน ารกมนษุย์มาใช้ประโยชน์ในประเทศ
ไทยและหน่วยงานท่ีเก่ียวข้องกับกระบวนการใช้ประโยชน์รกมนุษย์  น าเสนอผลการศึกษา
ตามล าดบัดงันี ้  

4.4.1 ความเห็นผู้ เช่ียวชาญท่ีเก่ียวข้องกบัการน ารกมนษุย์มาใช้ในกระบวนการ
สกดัสารโมเลกลุ (อ้างถึงใน วฤษฎ์ิ อินทร์มา, 2554) 

4.4.1.1 แนวโน้มของการน ารกมนษุย์มาใช้ประโยชน์ในประเทศไทย 

แนวโน้มในการน าสารสกัดจากรกมนุษย์มาใช้ประโยชน์  ในกลุ่ม
เคร่ืองส าอางไมส่ามารถท าได้ทกุกรณี เน่ืองจากเป็นสารต้องห้ามตามพระราชบญัญัติเคร่ืองส าอาง
ตามประกาศในราชกิจจานเุบกษา เล่มท่ี 125 ตอนพิเศษ 80ง หน้า 13 วนัท่ี 12 พฤษภาคม 2551 
ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เร่ืองก าหนดวตัถท่ีุต้องห้ามใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเคร่ืองส าอาง 
กรณีท่ีจะใช้สารสกัดจากรกมนุษย์มาพัฒนาในกลุ่มเวชส าอางก็ยังไม่สามารถท าได้ เน่ืองจาก
ประเทศไทยไม่มีกฎหมายรองรับเร่ืองเวชส าอาง (กระทรวงสาธารณสขุ, 2554; สมัภาษณ์ อ้างถึง
ใน วฤษฎ์ิ อินทร์มา, 2554: หน้า 146)  ในกรณีพฒันาเป็นยาจ าเป็นต้องมีข้อมูลผลการทดสอบ
ทางคลีนิคต่างๆมาประกอบการพิจารณา ซึ่งจ าเป็นต้องใช้เวลาในการทดสอบทางคลินิก ส าหรับ
การน ามาใช้ประโยชน์โดยท่ีไมไ่ด้เป็นการท าเชิงธุรกิจแตเ่พ่ือการช่วยเหลือมนษุย์ เพ่ือการวิจยั เพ่ือ
ช่วยเหลือสังคม สิ่งเหล่านีมี้โอกาสท่ีจะพฒันาให้เกิดกระบวนการใช้ประโยชน์ แต่ต้องพิจารณา
องค์ประกอบแวดล้อมอ่ืน เช่น การยอมรับในต่างประเทศเป็นต้น (สัมภาษณ์ อ้างถึงใน วฤษฎ์ิ 
อินทร์มา, 2554: หน้า 152-153) 
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4.4.1.2 ประเดน็ท่ีส าคญัของการน ามาใช้ประโยชน์ 

กระบวนการน ามาใช้ประโยชน์  ต้องพิจารณาวัตถุประสงค์และ
กระบวนการน ามาใช้ กรณีน ามาสกัดสารโปรตีนจากรกนัน้ ถ้าประเทศไทยยังไม่มีกระบวนการ
สกดัจ าเป็นต้องพฒันาตัง้แตก่ระบวนการวิจยัเพ่ือสกดัสารจากรกมนษุย์ ซึ่งในกรณีท่ีพฒันาตัง้แต่
กระบวนการสกดัจะถือว่าเก่ียวข้องกบักระบวนการศกึษาวิจยัในคน เน่ืองจากต้องน ารกมนษุย์มา
ใช้ในการวิจัยเพ่ือการทดลอง ดังนัน้จึงต้องมีกระบวนการพิจารณาตีความเก่ียวกับรกมนุษย์ 
กระบวนการได้มาซึ่งรกมนุษย์ การได้รับความยินยอมจากหญิงตัง้ครรภ์และผลประโยชน์ท่ีหญิง
ตัง้ครรภ์จะได้รับจากการวิจยัเป็นต้น  กระบวนการได้มาซึง่รกมนษุย์เป็นประเดน็ท่ีส าคญั เน่ืองจาก
ถ้าต้องมีการติดตอ่โดยตรงกบัหญิงตัง้ครรภ์เพ่ือขอรกการกระท าดงักล่าวถือว่าเป็นการวิจยัในคน
เน่ืองจากผู้น ารกไปใช้ทราบแหล่งท่ีมาของรกถึงในระดบัมารดา แต่ในกรณีท่ีโรงพยาบาลรวบรวม
รกท่ีเกิดจาการคลอดบุตรรวมกันโดยท่ีไม่สามารถจ าแนกแหล่งท่ีมาของรกได้ ไม่สามารถอ้างถึง
หญิงตัง้ครรภ์เจ้าของรกได้ ในลกัษณะเช่นนีจ้ะไม่รวมเข้าเป็นส่วนหนึ่งในการวิจยัในคน (อ้างถึงใน 
วฤษฎ์ิ อินทร์มา, 2554: หน้า 143) ดงันัน้การออกแบบกระบวนการจึงเป็นสิ่งส าคญัในการน ารก
มนษุย์มาใช้ประโยชน์  

ศีลธรรมและจริยธรรมเป็นประเด็นส าคัญในการพิจารณาการน ารก
มนษุย์มาใช้ประโยชน์ เน่ืองจากการน ารกมนุษย์มาใช้ประโยชน์นัน้  ต้องพิจารณาในเร่ืองศีลธรรม
มาประกอบกับการพฒันากระบวนการเพ่ือน ารกมาใช้ประโยชน์ในทางปฏิบตัิ (อ้างถึงใน วฤษฎ์ิ 
อินทร์มา, 2554: หน้า 133,148,152; รองผู้อ านวยการโรงพยาบาลสมิติเวชศรีราชา, สมัภาษณ์, 
10 กนัยายน 2555) กรณีท่ีน ารกมนษุย์มาใช้ประโยชน์ทางการค้ากบัหน่วยงานเอกชนให้ผลิตเป็น
ผลิตภณัฑ์จ าหนา่ยในท้องตลาด อาจจะได้รับการตอ่ต้านจากสงัคมเพราะถือว่าเป็นการซือ้ขายรก
มนุษย์ นอกจากจะมีผลทางกฎหมายยังมีผลต่อศีลธรรมของประเทศไทย แต่ถ้าน ามาใช้ในทาง
การแพทย์หรือมิใช่ในภาคเอกชนอาจจะได้รับการยอมรับในสังคมมากกว่า (รองผู้ อ านวยการ
โรงพยาบาลสมิตเิวชศรีราชา, สมัภาษณ์, 10 กนัยายน 2555) ดงันัน้กระบวนการน ารกมนษุย์มาใช้
ประโยชน์นัน้จ าเป็นต้องอยูบ่นพืน้ฐานของจริยธรรมศีลธรรม 

4.4.2 ระเบียบตา่งๆของส านกัคณะกรรมการอาหารและยาเก่ียวข้องกบัการน ารก
มนษุย์มาใช้ประโยชน์ 

4.4.2.1 กฎระเบียบท่ีเก่ียวข้อง 
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จากการส ารวจเอกสารและงานวิจัยท่ีเก่ียวข้องพบว่ามี 2 ประเด็นท่ี
เก่ียวข้องกับกฎ ระเบียบ ประกอบด้วยประเด็นความคิดเห็นของหน่วยงานด้านกฎหมายและ
ประเด็นกฎระเบียบ ส าหรับประเด็นด้านกฎหมายผู้ วิจัยได้สอบถามข้อมูลจากศูนย์กฎหมาย
เก่ียวกับกฎหมายท่ีเก่ียวข้องกับการน ารกมนุษย์มาใช้ประโยชน์ กรณีท่ีพิจารณาในประเด็นสิทธิ
ความเป็นเจ้าของไม่มีความชดัเจนว่าหลงัจากท่ีมีการคลอดบตุร รกมนษุย์ท่ีได้จากการคลอดบตุร
เป็นสมบตัิของผู้ ใด  ดงันัน้การน ารกมนษุย์ไปใช้งานทกุกรณีควรได้รับความยินยอมจากมารดาจึง
เป็นเร่ืองส าคญัและจ าเป็นต้องมีเอกสารให้มารดารับทราบและยินยอมให้น ารกไปใช้เก็บไว้เป็น
หลกัฐานเน่ืองจากประเทศไทยยงัไม่มีผู้ ย่ืนตีความเก่ียวกบัรกมนุษย์ว่า รกมนุษย์เป็นอวยัวะของ
มนุษย์หรือไม่ เน่ืองจากถ้ารกมนุษย์ไม่ใช่อวยัวะของมนุษย์ก็อาจจะสามารถน ามาสร้างมูลค่าได้ 
ดงัเช่นกรณีของ เล็บ เส้นผม ฟัน ตามกฎหมายอาญา มาตรา 297 อนมุาตรา (3) ให้ความหมาย
ค าว่าอวัยวะอ่ืนใด คือ อวยัวะท่ีส าคญัทุกชนิดรวมทัง้อวยัวะท่ีอยู่ในร่างกายเช่น ตบั ไต แต่มิได้
หมายถึงส่วนของร่างกายซึ่งแยกออกจากร่างกายได้โดยไม่กระทบกระเทือนต่อความเป็นอยู่
ตามปกติในชีวิตของบุคคลนัน้ เช่น ผม ฟัน เล็บ ดงันัน้การตีความให้รกมิใช่อวยัวะมนุษย์จึงเป็น
กิจกรรมท่ีจ าเป็นในการพฒันาระบบ (พรรณราย ธรรมวิทยาภูมิ, 2552 ) ปัจจบุนัประเทศไทยไม่มี
การตีความใดๆเก่ียวกับสถานะของรกมนุษย์ว่าเป็นอวัยวะมนุษย์หรือไม่  ดังนัน้ในประเด็น
กฎหมายอาญาต้องรอการย่ืนตีความ 

4.4.2.2 หนว่ยงานท่ีเก่ียวข้องกบัการน ารกมนษุย์มาใช้ประโยชน์ 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาท่ีเป็นหน่วยงานของรัฐบาลท่ี
เก่ียวข้องโดยตรงกับการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศไทย เ ดิมทีการก่อตัง้ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยามุ่งเน้นป้องกันไม่ให้น าเอาสารต่างๆท่ีเป็นพิษปนเปือ้นลงในอาหาร
หรือยา และห้ามจ าหน่ายอาหารและยาท่ีเป็นของปนปลอม แต่ปัจจุบนัได้รับมอบหมายให้ท า
หน้าท่ีคุ้มครองประชาชนให้ได้รับความปลอดภยัในการบริโภคผลิตภณัฑ์สขุภาพ ซึ่งประกอบด้วย
อาหาร ยา ยาเสพติดให้โทษ วตัถท่ีุออกฤทธ์ิตอ่จิตและประสาท สารระเหยบางชนิด เคร่ืองส าอาง 
วตัถอุนัตรายท่ีใช้ในบ้านเรือนและเคร่ืองมือแพทย์ (แนะน าส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 
2551:ออนไลน์) หน่วยงานในส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาท่ีก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ท่ี
เก่ียวข้องกบัรกมนษุย์หลกัๆนัน้ประกอบด้วย 

- ส านกัยา โครงสร้างภายในของส านกัยาประกอบด้วยกลุ่มงานพฒันา
ระบบ กลุม่งานก าหนดมาตรฐาน กลุ่มงานก ากบัยาก่อนออกตลาดและกลุ่มงานก ากบัยาหลงัออก
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ตลาด กลุ่มงานท่ีรับผิดชอบโดยตรงเก่ียวกบัผลิตภณัฑ์ยาและยาชีววตัถคืุอกลุ่มงานก ากบัยาก่อน
ออกตลาดท่ีต้องก ากบัดแูลพิจารณาอนญุาตเก่ียวกบัสถานท่ีผลิต ขายหรือน าสัง่เข้ามาในประเทศ
ผู้ประกอบการต้องด าเนินการขออนญุาตโดยท่ีผู้ประกอบการต้องมีคณุสมบตัิตามท่ีระบุ 

- กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ ท าหน้าท่ีก ากับดูแลพิจารณาการขึน้
ทะเบียนเคร่ืองมือแพทย์ พิจารณาออกใบอนุญาตการผลิตและการน าเข้าเคร่ืองมือแพทย์รวมถึง
ตรวจสอบสถานประกอบการใบอนญุาตรวมถึงพิจารณาออกหนงัสือรับรองเพ่ือการสง่ออกด้วย 

4.4.2.3 ระเบียบท่ีเก่ียวข้องกบัการน ารกมนษุย์มาใช้ประโยชน์ 

ผลการศกึษาพบวา่รกมนษุย์เป็นเนือ้เย่ือมนษุย์ท่ีสามารถน ามาใช้ในการ
ผลิตยา ยาชีววตัถแุละเคร่ืองมือแพทย์รวมถึงเคร่ืองส าอางได้ แตเ่ม่ือพิจารณาจากพระราชบญัญัติ
เคร่ืองส าอางตามประกาศในราชกิจจานุเบกษา เล่มท่ี 125 ตอนพิเศษ 80ง หน้า 13 วนัท่ี 12 
พฤษภาคม 2551 ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เร่ืองก าหนดวตัถท่ีุต้องห้ามใช้เป็นส่วนผสมในการ
ผลิตเคร่ืองส าอางข้อ 2 ให้วตัถตุามรายการท่ีปรากฏในบญัชีท้ายประกาศนีเ้ป็นวตัถุท่ีห้ามใช้เป็น
ส่วนผสมในการผลิตเคร่ืองส าอาง บญัชีท้ายประเทศในหน้า 8 ของบญัชี ล าดบัท่ี 413 เซลล์ 
เนือ้เย่ือหรือผลิตภณัฑ์ท่ีมาจากมนุษย์ (Cells, tissues or products of human origin) ปรากฏใน
บญัชีแนบท้ายซึง่รกมนษุย์เป็นเนือ้เย่ือของมนษุย์ จึงจดัอยู่ในรายการนีเ้ช่นกนั การน ารกมนษุย์มา
ใช้ในอุตสาหกรรมเคร่ืองส าอางจึงไม่สามารถท าได้ในประเทศไทย เน่ืองจากเป็นข้อห้ามตาม
พระราชบญัญัติเคร่ืองส าอาง ดงันัน้ การจ าหน่ายเคร่ืองส าอางท่ีมีส่วนผสมของรกมนุษย์จึงเป็น
การกระท าท่ีผิดกฎหมายตามท่ีองค์การอาหารและยาได้ประกาศไว้ซึ่งผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าหรือขาย
จะมีโทษตามกฎหมายการออกประกาศดงักล่าวท่ี ก าหนดให้เซล เนือ้เย่ือ หรือผลิตภณัฑ์ท่ีได้จาก
มนษุย์ห้ามใช้เป็นสว่นผสมในเคร่ืองส าอางเป็นการด าเนินการท่ีสอดคล้องกบัประชาคมอาเซียนได้
ก าหนดไว้ตัง้แตปี่ 2546  

ดงันัน้ในประเดน็การน ารกมนษุย์มาใช้ประโยชน์ในประเภทเคร่ืองส าอางนัน้จึงไม่
สามารถกระท าได้ในปัจจบุนั จึงเหลือพิจารณาในประเด็นข้อก าหนดท่ีเก่ียวข้องกับยา ยาชีววตัถุ
และเคร่ืองมือแพทย์ แต่ทัง้นีจ้ากการศึกษาในบทท่ีสองท่ีเก่ียวข้องกับกระบวนการผลิตนัน้พบว่า
การผลิตยาชีววตัถุจะอยู่ภายใต้การควบคมุของพระราชบญัญัติยาแผนปัจจุบนั  ดงันัน้ระเบียบท่ี
เก่ียวข้องกบัการน ารกมนษุย์มาใช้ประโยชน์จึงประกอบด้วยระเบียบท่ีเก่ียวกับการขอขึ น้ทะเบียน
ผลิตภณัฑ์และระเบียบท่ีเก่ียวกบักระบวนการผลิต 
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4.4.2.3.1 ระเบียบท่ีเก่ียวกบัการขอขึน้ทะเบียนผลิตภณัฑ์ 

ผลิตภณัฑ์ท่ีได้จากกระบวนการใช้ประโยชน์รกมนุษย์สามารถเป็นได้ทัง้
ผลิตภัณฑ์ยา ยาชีววตัถุและเคร่ืองมือแพทย์ ดงันัน้ผู้ ท่ีต้องการใช้ประโยชน์ต้องด าเนินการขอขึน้
ทะเบียนเพ่ือขออนุญาตการผลิตและขอขึน้ทะเบียนในส่วนท่ีเก่ียวข้อง ขัน้ตอนต่างๆเหล่านี ้
สามารถด าเนินการได้ท่ีส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา รายละเอียดเก่ียวกับการขอขึน้
ทะเบียนต ารับยาใหม่ ต ารับยาสามญัใหม่ ยาชีววตัถุใหม่และวัคซีน ยาชีววตัถุไม่ใช้ชีววตัถุใหม่
ยกเว้นวคัซีนและเคร่ืองมือแพทย์ในประเทศไทยมีดงันี ้ 

ขัน้ตอนท่ี 1 การย่ืนขออนญุาตผลิตยาตวัอย่างเพ่ือขอขึน้ทะเบียนต ารับ
ยาหรือน าสัง่ยาตวัอยา่งเข้ามาในราชอาณาจกัร เพ่ือขอขึน้ทะเบียนต ารับยาเฉพาะในกลุ่มยาทัง้ 4 
ดงันี ้

1) ต ารับยาใหม ่(new drug) 

2) ต ารับยาสามญัใหม ่(new generic drug) 

3) ยาชีววตัถใุหมแ่ละวคัซีน  

4) ยาชีววตัถไุมใ่ช้ชีววตัถใุหมย่กเว้นวคัซีน 

ส าหรับในขัน้ตอนท่ีหนึ่งในกลุ่ม 1- 4 ด าเนินการเหมือนกนั รวมถึงการ
ด าเนินการด้านเอกสารซึ่งผู้ ท่ีจะขออนญุาตผลิตยาตวัอย่างเพ่ือขอขึน้ทะเบียนต ารับยาหรือน าสัง่
ยาตวัอย่างเข้ามาในราชอาณาจกัรเพ่ือขอขึน้ทะเบียนต ารับยา ต้องเป็นผู้ ท่ีได้รับอนุญาตผลิตยา
แผนปัจจุบันหรือได้รับอนุญาตน าเข้ายาแผนปัจจุบนั ซึ่ง ต้องติดต่อท่ีส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาโดยท่ีต้องย่ืนเอกสารประกอบการพิจารณาดงันี ้

1. แบบค าขออนญุาตผลิตยาตวัอย่างเพ่ือขอขึน้ทะเบียนต ารับยา (ผ.ย.
8) หรือ แบบค าขอน าสัง่ยาตวัอย่างเข้ามาในราชอาณาจกัรเพ่ือขอขึน้ทะเบียนต ารับยา  (น.ย.8) 
จ านวน 2 ชดุ(ตวัอยา่งเอกสารปรากฏในภาคผนวก ค 

2. ฉลากยาทกุขนาดบรรจ ุ

3. เอกสารก ากบัยา 
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4. ส าเนาใบอนญุาตผลิตยาแผนปัจจบุนัหรือส าเนาใบอนญุาตน าหรือสัง่
ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 

ส าหรับในกลุ่มท่ี 5) เคร่ืองมือแพทย์ ขัน้ตอนแรกเป็นขัน้ตอนของการขอ
จดทะเบียนสถานประกอบการ โดยท่ีผู้ ย่ืนค าขอต้องย่ืนเอกสารหรับการจดทะเบียนสถาน
ประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย์หรือเอกสารส าหรับจดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้า
เคร่ืองมือแพทย์รายละเอียดของแตล่ะขัน้ตอนมีดงันี ้

1. การจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย์มีเอกสารดงันี ้

- ค าขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ (แบบ
ส.ผ. 1)  

- แบบค าขอต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต
เคร่ืองมือแพทย์(แบบส.ผ. 2) 

- แบบ ค าขอย้ายเปล่ียนแปลงสถานท่ีผลิตหรือสถานท่ีเก็บรักษา
เคร่ืองมือแพทย์ (แบบส.ผ. 3) 

- แบบค าขอแก้ไขเปล่ียนแปลงรายการในใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการผลิต (แบบ ส.ผ. 4) 

- แบบค าขอรับใบแทนใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต
เคร่ืองมือแพทย์ (แบบ ส.ผ. 5) 

2. การจดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้าเคร่ืองมือแพทย์มีเอกสาร
ดงันี ้

- แบบค าขอจดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ 
(แบบ ส.น. 1) 

- แบบค าขอต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้า
เคร่ืองมือแพทย์ (แบบ ส.น. 2) 

- แบบค าขอย้ายเปล่ียนแปลงสถานท่ีน าเข้าหรือสถานท่ีเก็บรักษา
เคร่ืองมือแพทย์ (แบบ ส.น. 3) 
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- แบบค าขอแก้ไขเปล่ียนแปลงรายการในใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการน าเข้า (แบบ ส.น. 4) 

- แบบค าขอรับใบแทนใบจดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้า
เคร่ืองมือแพทย์ (แบบ ส.น. 5) 

ตารางท่ี 4.13 สรุปขัน้ตอนท่ี 1 การย่ืนขออนญุาตผลิตยาตวัอย่างเพ่ือขอขึน้ทะเบียนต ารับยาหรือ
น าสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือขอขึน้ทะเบียนต ารับยาแล้วเสร็จและได้รับการ
อนญุาต 

ประเภท ขัน้ตอนท่ี 1 

1) ต ารับยาใหม ่ 

2) ต ารับยาสามญัใหม ่ 

3) ยาชีววตัถใุหมแ่ละวคัซีน  

4) ยาชีววัตถุไม่ ใ ช้ ชีววัตถุ
ใหมย่กเว้นวคัซีน 

 

ขัน้ตอนท่ี1 การขออนญุาตผลิตยาตวัอย่าง/น าหรือสัง่ยาตวัอย่าง
เข้ามาในราชอาณาจกัร 

1) แบบค าขออนญุาตผลิตยาตวัอยา่งเพื่อขอขึน้ทะเบียนต ารับ
ยา (ผ.ย.8) หรือ แบบค าขอน าสัง่ยาตวัอย่างเข้ามาใน
ราชอาณาจกัรเพ่ือขอขึน้ทะเบียนต ารับยา(น.ย.8)จ านวน 2 
ชดุ 

2) ฉลากยาทกุขนาดบรรจ ุ
3) เอกสารก ากบัยา 
4) ส าเนาใบอนญุาตผลิตยาแผนปัจจบุนัหรือส าเนาใบอนญุาต

น าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 

5) เคร่ืองมือแพทย์ ขัน้ตอนท่ี 1 การจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือ
แพทย์ 
1) ค าขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ 

(แบบ ส.ผ. 1)  
2) แบบค าขอต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต

เคร่ืองมือแพทย์(แบบส.ผ. 2) 
3) แบบ ค าขอย้ายเปล่ียนแปลงสถานท่ีผลิตหรือสถานท่ีเก็บ

รักษาเคร่ืองมือแพทย์ (แบบ ส.ผ. 3) 
4) แบบค าขอแก้ไขเปล่ียนแปลงรายการในใบจดทะเบียนสถาน

ประกอบการผลิต (แบบ ส.ผ. 4) 
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ประเภท ขัน้ตอนท่ี 1 
5) แบบค าขอรับใบแทนใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต

เคร่ืองมือแพทย์ (แบบ ส.ผ. 5) 

การจดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ 
1) แบบค าขอจดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้าเคร่ืองมือ

แพทย์ (แบบ ส.น. 1) 
2) แบบค าขอต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้า

เคร่ืองมือแพทย์ (แบบ ส.น. 2) 
3) แบบค าขอย้ายเปล่ียนแปลงสถานท่ีน าเข้าหรือสถานท่ีเก็บ

รักษาเคร่ืองมือแพทย์ (แบบ ส.น. 3) 
4) แบบค าขอแก้ไขเปล่ียนแปลงรายการในใบจดทะเบียนสถาน

ประกอบการน าเข้า (แบบ ส.น. 4) 
5) แบบค าขอรับใบแทนใบจดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้า

เคร่ืองมือแพทย์ (แบบ ส.น. 5) 

ขัน้ตอนท่ี 2 การย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยา ในขัน้ตอนนีต้้องผ่านการขอ
อนุญาตในขัน้ตอนท่ี 1 ขอขึน้ทะเบียนต ารับยา (เฉพาะยาในกลุ่มท่ี 1-4) ส าหรับกลุ่มเคร่ืองมือ
แพทย์นัน้ในขัน้ตอนท่ี 2 เป็นขัน้ตอนของการขออนญุาตเก่ียวกบัผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์  ผู้ ย่ืน
สามารถด าเนินการได้ท่ีศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จกองควบคุมยา ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

1) ต ารับยาใหม่ ส าหรับยาใหม่ในขัน้ตอนนีจ้ะต้องย่ืนเอกสารประกอบด้วย 4 
สว่นดงันี ้

ส่วนท่ี 1 เอกสารข้อมลูทัว่ไปและข้อมลูผลิตภณัฑ์ เอกสารในส่วนนีผู้้ ย่ืน
ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาต้องมีเอกสารอยา่งน้อยดงันี ้

ตอนท่ี A ค าน าต้องมีการกล่าวถึงผลิตภัณฑ์ยาท่ีด าเนินการขอขึน้
ทะเบียน 

ตอนท่ี B สารบญัของเอกสารทัง้หมดท่ีย่ืนขอขึน้ทะเบียน 
ตอนท่ี C เอกสารท่ีย่ืนประกอบค าขอมีดงันีใ้นตอน C จะเป็นเอกสารท่ี

เก่ียวข้องกบัข้อมลูทัว่ไปของผลิตภณัฑ์ 
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สว่นท่ี 2 เอกสารหลกัฐานแสดงคณุภาพของยา 

ตอนท่ี A สารบญัของเอกสารทัง้หมดท่ีย่ืนในสว่นท่ี 2 

ตอนท่ี B บทสรุปโดยรวมด้านคณุภาพ 

ตอนท่ี C เนือ้หาข้อมลู 

ตอนท่ี Dเอกสารอ้างอิงส าคญัซึง่ได้รับการตีพิมพ์ 

สว่นท่ี 3 เอกสารหลกัฐานแสดงข้อมลูท่ีไมใ่ชก่ารศกึษาทางคลินิก 

ตอนท่ี A สารบญัของเอกสารทัง้หมดท่ีย่ืนในสว่นท่ี 3 

ตอนท่ี B ภาพรวมของข้อมลูท่ีไมใ่ชก่ารศกึษาทางคลินิก 

ตอนท่ี C บทสรุปของข้อมูลท่ีไม่ใช่การศึกษาทางคลินิกในลกัษณะค า
บรรยายและตาราง 

ตอนท่ี D รายงานการศกึษาท่ีไมใ่ชก่ารศกึษาทางคลินิก (ตามท่ีต้องการ) 

ตอนท่ี E รายการเอกสารอ้างอิงท่ีส าคญั 

สว่นท่ี 4 เอกสารหลกัฐานแสดงข้อมลูการศกึษาทางคลินิก 

ตอนท่ี A สารบญัของเอกสารทัง้หมดท่ีย่ืนในสว่นท่ี 4 

ตอนท่ี B ภาพรวมของข้อมลูการศกึษาทางคลินิก 

ตอนท่ี C บทสรุปของข้อมลูการศกึษาทางคลินิก  

ตอนท่ี D ตารางรายการของการศกึษาทางคลินิกทัง้หมด 

ตอนท่ี E รายงานการศกึษาทางคลินิก (ถ้ามี) 

ตอนท่ี F รายการของเอกสารอ้างอิงท่ีส าคญั 

2) ต ารับยาสามญัใหม ่ขัน้ตอนนีจ้ะต้องย่ืนเอกสารท่ีประกอบด้วย 2 สว่นดงันี ้

ส่วนท่ี 1 เอกสารข้อมลูทัว่ไปและข้อมลูผลิตภณัฑ์ เอกสารในส่วนนีผู้้ ย่ืน
ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาต้องมีเอกสารอยา่งน้อยดงันี ้

ตอนท่ี A ค าน า 

ตอนท่ี B สารบญัของเอกสารทัง้หมดท่ีย่ืนขอขึน้ทะเบียน 
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ตอนท่ี C เอกสารท่ีย่ืนประกอบค าขอมีในส่วนท่ีเก่ียวข้องกบัข้อมลูทัว่ไป
ของผลิตภณัฑ์และข้อมลูของผลิตภณัฑ์ยา 

1. เอกสารอ้างอิงการเป็นยาสามญัใหมแ่ละเอกสารอ้างอิงข้อมลู

บนเอกสารก ากบัยา (แบบ ข.ท.ย. NGR) 

2. แบบฟอร์มบนัทึกข้อมลูทะเบียนต ารับยา 

3. แบบฟอร์มค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยา (แบบ ท.ย.1) 

4. แบบค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบ ASEAN 

HARMONIZATION (แบบ ย.1) 

5. รูปถ่ายยาท่ีขอขึน้ทะเบียนต ารับยา 

6. หนงัสือรับรองตา่งๆ  

7. ฉลาก (Labeling) 

8. ข้อมลูผลิตภณัฑ์ยา 

9. แบบค าขออนญุาตผลิตยาตวัอยา่งเพื่อขอขึน้ทะเบียนต ารับยา 

(ผ.ย.8) หรือ แบบค าขอน าสัง่ยาตวัอยา่งเข้ามาในราชอาณาจกัรเพ่ือขอขึน้ทะเบียนต ารับยา (น.ย.

8) ท่ีได้รับอนมุตัแิล้ว 

10. ค ารับรองผู้ ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต้องประกอบด้วยค ารับรองผู้ ย่ืน

ขอขึน้ทะเบียนต ารับยาใหม ่ค ารับรองเง่ือนไขการขึน้ทะเบียนต ารับยากรณีท่ีจ าหน่ายเฉพาะใน

โรงพยาบาล ค ารับรองการส่งออกไปตา่งประเทศ หนงัสือตดิตอ่ 

สว่นท่ี 2 เอกสารหลกัฐานแสดงคณุภาพของยา 

ตอนท่ี A สารบญัของเอกสารทัง้หมดท่ีย่ืนในสว่นท่ี 2 

ตอนท่ี B บทสรุปความส าคญัโดยรวมด้านคณุภาพท่ีต้องมีข้อมลู   

ตวัยาส าคญั ข้อมลูผลิตภณัฑ์ยา  

ตอนท่ี C รายละเอียดของเอกสารการควบคมุคณุภาพ 

3) ยาชีววตัถใุหมแ่ละวคัซีน ขัน้ตอนนีจ้ะต้องย่ืนเอกสารท่ีประกอบด้วย 4 สว่น  

สว่นท่ี 1 เอกสารข้อมลูทัว่ไปและข้อมลูของผลิตภณัฑ์ 
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ตอนท่ี A ค าน าท่ีต้องระบเุก่ียวกบัผลิตภณัฑ์ยาท่ีขอขึน้ทะเบียน 

ตอนท่ี B สารบญัเอกสารในสว่นท่ี 1  

ตอนท่ี C เอกสารท่ีย่ืนประกอบค าขอในส่วนของข้อมูลทั่วไปและ
ผลิตภณัฑ์มีดงันี ้

1. แบบฟอร์มค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยา ได้แก่ 

- แบบค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยา (แบบ ท.ย.1) 

- แบบค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบ ASEAN 

HARMONIZATION (แบบ ย.1) 

- รูปถ่ายยาท่ีขอขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ีต้องแสดงรูปร่าง สี ของ

ผลิตภณัฑ์อย่างชดัเจน 

2. หนังสือรับรองต่างๆกรณีท่ีผลิตในประเทศต้องแสดงส าเนา

ใบอนญุาตผลิตยาแผนปัจจบุนัและส าเนาหนงัสือรับรอง GMP รวมถึงหนงัสือรับรองแหล่งท่ีมาของ

สารตัง้ต้นวตัถุดิบ กรณีท่ีผลิตต่างประเทศต้องมีส าเนาใบอนุญาตน ายาแผนปัจจบุนัเข้าประเทศ 

หนงัสือรับรองผลิตภณัฑ์ยา รับรองการจ าหนา่ย รับรองGMP 

3. ฉลาก (Labeling) 

4. ข้อมลูผลิตภณัฑ์ยา 

- ข้อมลูโดยสรุปของผลิตภณัฑ์ตามแบบ Summary of product 

Characteristics (SPC) หรือ Product Data Sheet 

- เอกสารก ากบัยา (Package Insert, PI) 

- เอกสารข้อมลูส าหรับผู้ ป่วย (Patient Information Leaflet, PIL) 

5. แบบค าขออนญุาตผลิตยาตวัอยา่งเพื่อขอขึน้ทะเบียนต ารับยา 

(ผ.ย.8) หรือ แบบค าขอน าสัง่ยาตวัอยา่งเข้ามาในราชอาณาจกัรเพ่ือขอขึน้ทะเบียนต ารับยา(น.ย.

8)ท่ีได้รับอนมุตัแิล้ว 

6. ค ารับรองผู้ ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียน 

7. รูปถ่ายยาท่ีขอขึน้ทะเบียนต ารับยา 
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8. ข้อมลูเปรียบเทียบ ข้อดีข้อเสีย ระหวา่งยาใหมท่ี่ขอขึน้ทะเบียน

กบัยาในกลุม่การบ าบดัรักษาโรคเดียวกนัท่ีขึน้ทะเบียนในประเทศไทย 

9. แบบฟอร์มบนัทึกข้อมลูทะเบียนต ารับยา 

10. ผลวิเคราะห์หาชีววตัถซุึง่อยู่ภายใต้การดแูลของกองชีววตัถ ุ

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

สว่นท่ี 2 เอกสารหลกัฐานแสดงคณุภาพของยา 

ตอนท่ี A สารบญัของเอกสารท่ีย่ืนในสว่นท่ี 2 

ตอนท่ี B บทสรุปโดยรวมด้านคณุภาพ 

ตอนท่ี C เนือ้หาข้อมลู 

ตอนท่ี D เอกสารอ้างอิงส าคญัซึง่ได้รับการตีพิมพ์ 

ส่วนท่ี 3 เอกสารหลักฐานแสดงความปลอดภัยของยา ข้อมูลท่ีไม่ใช่
การศกึษาทางคลนิิก 

ตอนท่ี A สารบญัเอกสารท่ีย่ืนในสว่นท่ี 3 

ตอนท่ี B ภาพรวมของข้อมลูท่ีไมใ่ชก่ารศกึษาทางคลินิก 

ตอนท่ี C บทสรุปของข้อมลูท่ีไม่ใช่การศกึษาทางคลินิก ในลกัษณะค า
บรรยายและตาราง 

ตอนท่ี D รายงานการศกึษาท่ีไมใ่ชก่ารศกึษาทางคลินิก (ตามท่ีต้องการ) 

ตอนท่ี E รายการเอกสารอ้างอิงท่ีส าคญั 

ส่วนท่ี 4 เอกสารหลักฐานแสดงประสิทธิภาพยา ข้อมูลการศึกษาทาง
คลินิก 

ตอนท่ี A สารบญัเอกสารท่ีย่ืนในสว่นท่ี 4 

ตอนท่ี B ภาพรวมของข้อมลูการศกึษาทางคลินิก 

ตอนท่ี C บทสรุปของข้อมลูการศกึษาทางคลินิก  

ตอนท่ี D ตารางรายการของการศกึษาทางคลินิกทัง้หมด 
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ตอนท่ี E รายงานการศกึษาทางคลินิก (ถ้ามี) 

ตอนท่ี F รายการของเอกสารอ้างอิงท่ีส าคญั 

4) ยาชีววตัถไุมใ่ชชี่ววตัถใุหมย่กเว้นวคัซีน 

สว่นท่ี 1 เอกสารข้อมลูทัว่ไปและข้อมลูของผลิตภณัฑ์ 

ตอนท่ี A ค าน าท่ีต้องระบเุก่ียวกบัผลิตภณัฑ์ยาท่ีขอขึน้ทะเบียน 

ตอนท่ี B สารบญัเอกสารในสว่นท่ี 1  

ตอนท่ีC เอกสารท่ีย่ืนประกอบค าขอในส่วนของข้อมูลทั่วไปและ
ผลิตภณัฑ์มีดงันี ้

1. แบบฟอร์มค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยา ได้แก่ 

- แบบค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยา (แบบ ท.ย.1) 

- แบบค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบ ASEAN 

HARMONIZATION (แบบ ย.1) 

2. หนงัสือรับรองตา่งๆกรณีท่ีผลิตในประเทศต้องแสดงส าเนา

ใบอนญุาตผลิตยาแผนปัจจบุนัและส าเนาหนงัสือรับรอง GMP รวมถึงหนงัสือรับรองแหลง่ท่ีมาของ

สารตัง้ต้นวตัถดุิบ กรณีท่ีผลิตตา่งประเทศต้องมีส าเนาใบอนญุาตน ายาแผนปัจจบุนัเข้าประเทศ 

หนงัสือรับรองผลิตภณัฑ์ยา รับรองการจ าหน่าย รับรอง GMP 

3. ฉลาก 

4. ข้อมลูผลิตภณัฑ์ยา 

- ข้อมลูโดยสรุปของผลิตภณัฑ์ตามแบบ Summary of product 

Characteristics (SPC) หรือ Product Data Sheet 

- เอกสารก ากบัยา (Package Insert, PI) 

- เอกสารข้อมลูส าหรับผู้ ป่วย (Patient Information Leaflet, PIL) 

5. แบบค าขออนญุาตผลิตยาตวัอยา่งเพื่อขอขึน้ทะเบียนต ารับยา 

(ผ.ย.8) หรือ แบบค าขอน าสัง่ยาตวัอยา่งเข้ามาในราชอาณาจกัรเพ่ือขอขึน้ทะเบียนต ารับยา(น.ย.

8)ท่ีได้รับอนมุตัแิล้ว 
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6. ค ารับรองผู้ ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียน 

7. รูปถ่ายยาท่ีขอขึน้ทะเบียนต ารับยา 

8. แบบฟอร์มบนัทึกข้อมลูทะเบียนต ารับยา 

9. ผลวิเคราะห์หาชีววตัถซุึง่อยู่ภายใต้การดแูลของกองชีววตัถ ุ

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

สว่นท่ี 2 เอกสารหลกัฐานแสดงคณุภาพของยา 
ตอนท่ี A สารบญัของเอกสารท่ีย่ืนในสว่นท่ี 2 
ตอนท่ี B บทสรุปโดยรวมด้านคณุภาพ 
ตอนท่ี C เนือ้หาข้อมลู 
ตอนท่ี D เอกสารอ้างอิงส าคญัซึง่ได้รับการตีพิมพ์ 

สว่นท่ี 3 เอกสารหลกัฐานแสดงประสิทธิภาพของยา ข้อมลูการศกึษาทาง
คลินิก 
ตอนท่ี A สารบญัของเอกสารท่ีย่ืนในสว่นท่ี 3 
ตอนท่ี B ภาพรวมของข้อมลูการศกึษาทางคลินิก 
ตอนท่ี Cบทสรุปของข้อมลูการศกึษาทางคลินิก  
ตอนท่ี D ตารางรายการของการศกึษาทางคลินิกทัง้หมด 
ตอนท่ี Eรายงานการศกึษาทางคลินิก (ถ้ามี) 
ตอนท่ี F รายการของเอกสารอ้างอิงท่ีส าคญั 

5) เคร่ืองมือแพทย์ในขัน้ตอนนีจ้ะเป็นขัน้ตอนของการขออนุญาตเก่ียวกับ
ผลิตภณัฑ์ประกอบด้วย 

- การขออนญุาตน าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ 

- การขออนญุาตผลิตเคร่ืองมือแพทย์ 

- การขออนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ 

- การขออนญุาตโฆษณาเคร่ืองมือแพทย์ 
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ตารางท่ี 4.14  สรุปขัน้ตอนท่ี 2 ขัน้ตอนการขอขึน้ทะเบียนต ารับยาในกลุ่มต ารับยาใหม่ ต ารับยา
สามญัใหม่ ยาชีววตัถใุหม่และวคัซีนและยาชีววตัถไุม่ใช้ชีววตัถใุหม่ยกเว้นวคัซีน และขัน้ตอนการ
ขออนญุาตผลิตเคร่ืองมือแพทย์ 

ประเภท ขัน้ตอนท่ี 2 

ต ารับยาใหม ่  
ขัน้ตอนท่ี 2ขัน้ตอนการขอขึน้ทะเบียน 
1. สว่นท่ี1 เอกสารข้อมลูทัว่ไปและข้อมลูผลิตภณัฑ์ 

2. สว่นท่ี2 เอกสารหลกัฐานแสดงข้อมลูคณุภาพของยา 

3. สว่นท่ี3 เอกสารหลกัฐานแสดงข้อมลูท่ีไมใ่ชก่ารศกึษาทาง

คลินิก 

4. สว่นท่ี4 เอกสารหลกัฐานแสดงข้อมลูการศกึษาทางคลินิก 

ต ารับยาสามญัใหม ่
ขัน้ตอนท่ี 2ขัน้ตอนการขอขึน้ทะเบียน 
1. สว่นท่ี1 เอกสารข้อมลูทัว่ไปและข้อมลูผลิตภณัฑ์ 

2. สว่นท่ี2 เอกสารหลกัฐานแสดงข้อมลูคณุภาพของยา 

ยาชีววตัถใุหมแ่ละวคัซีน 
ขัน้ตอนท่ี 2 ขัน้ตอนการขอขึน้ทะเบียน 
1. สว่นท่ี1 เอกสารข้อมลูทัว่ไปและข้อมลูผลิตภณัฑ์ 

2. สว่นท่ี2 เอกสารหลกัฐานแสดงข้อมลูคณุภาพของยา 

3. สว่นท่ี3 เอกสารหลกัฐานแสดงข้อมลูความปลอดภยัของยา: 

ข้อมลูท่ีไมใ่ชก่ารศกึษาทางคลินิก สว่นท่ี4 เอกสารหลกัฐาน

แสดงข้อมลูประสิทธิภาพยา: ข้อมลูการศกึษาทางคลินิก 

ยาชีววัตถุท่ีไม่ใช่ชีววัตถุใหม ่
ยกเว้นวคัซีน 

ขัน้ตอนท่ี 2 ขัน้ตอนการขอขึน้ทะเบียน 
1. สว่นท่ี1 เอกสารข้อมลูทัว่ไปและข้อมลูผลิตภณัฑ์ 

2. สว่นท่ี2 เอกสารหลกัฐานแสดงข้อมลูคณุภาพของยา 

3. สว่นท่ี3 เอกสารหลกัฐานแสดงข้อมลูประสิทธิภาพยา: 

ข้อมลูการศกึษาทางคลินิก 

เคร่ืองมือแพทย์ ขัน้ตอนท่ี 2 การขออนญุาตเก่ียวกบัผลิตภณัฑ์เคร่ืองมือแพทย์ 



 
 
114 

ประเภท ขัน้ตอนท่ี 2 
- การขออนญุาตน าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ 
- การขออนญุาตผลิตเคร่ืองมือแพทย์ 
- การขออนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ 
- การขออนญุาตโฆษณาเคร่ืองมือแพทย์ 

4.4.2.3.2 ระเบียบท่ีเก่ียวกบัหลกัเกณฑ์และวิธีการผลิตท่ีดีในการผลิต 

ปัจจบุนัประเทศไทยยงัไม่มีการก าหนดหลกัเกณฑ์ท่ีใช้ในผลิตภณัฑ์จาก
เนือ้เย่ือ แตพ่บวา่มีระเบียบท่ีเก่ียวกบัหลกัเกณฑ์และวิธีการผลิตท่ีดีในการผลิตท่ีเก่ียวข้องดงันี ้

1. หลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตยาแผนปัจจุบนัตาม
กฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2554 เป็นแนวทางในการปฏิบตัิส าหรับผลิตยา เป็นส่วนหนึ่งของการ
ประกันคุณภาพสร้างความมั่นใจในผลิตภัณฑ์ยา มัน่ใจในคณุภาพ ความปลอดภัย หลกัเกณฑ์
และวิธีการผลิตท่ีดีในการผลิตยาจะให้ความส าคญักับการผลิตและการควบคุมคุณภาพ ทัง้นี ้
หลกัเกณฑ์และวิธีการผลิตท่ีดีในการผลิตยาแผนปัจจบุนัตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.  2554 ตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสขุมีข้อก าหนดพืน้ฐานโดยสรุปไว้ดงันี ้

1.1 การควบคมุคณุภาพต้องมีการระบเุป็นลายลกัษณ์อกัษร มี
การออกแบบกระบวนการผลิตอย่างละเอียดก าหนความรับผิดชอบในแต่ละกระบวนการอย่าง
ชัดเจน ใช้ภาษาท่ีเข้าใจง่าย ไม่คลุมเครือ ทุกกระบวนการผลิตต้องมีการบนัทึกเพ่ือตรวจสอบ
ขัน้ตอนการปฏิบตั ิ เพ่ือการตรวจสอบย้อนกลบัของกระบวนการผลิตและต้องเก็บเอกสารดงักล่าว
ไว้อย่างเหมาะสมเพ่ือการตรวจสอบ ตวัอย่างวัตถุดิบรวมถึงผลิตภัณฑ์ต้องมีการจัดเก็บไว้เพ่ือ
อ้างอิงการผลิตในอนาคต กระบวนการปฏิบตัิมีทรัพยากรต่างๆรองรับอย่างเหมาะสม ควบคุม
คุณภาพ ต้องมีการทบทวนแนวทางการปฏิบัติเป็นระยะอย่างสม ่า เสมอทุกปี ทรัพยากรต่างๆ
ประกอบด้วย  

- อาคารสถานท่ีต้องมีความเหมาะสม  

- บคุลากรได้รับการอบรมมีคณุสมบตัเิหมาะสม 

- เคร่ืองมือและการบ ารุงรักษาเหมาะสม 

- วตัถดุบิ วสัด ุฉลากต้องถกูต้องตามข้อก าหนด 
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- ขัน้ตอนการปฏิบตัไิด้รับการตรวจสอบความถกูต้อง 

- มีการจดัเก็บและการขนสง่ท่ีเหมาะสม 

1.2 บุคลากรต้องมีคุณสมบัติและมีประสบการณ์เหมาะสม
บุคลากรต้องได้รับภาระงานท่ีเหมาะสม องค์กรมีโครงสร้างผงัองค์กร ระบุความรับผิดชอบของ
บุคลากรอย่างชัดเจน ส าหรับบุคลากรหลักในหลักเกณฑ์และวิธีการผลิตท่ีดีในการผลิตยานัน้
ประกอบด้วยหวัหน้าฝ่ายผลิตและหัวหน้าฝ่ายควบคมุคณุภาพ ทัง้สองต้องสามารถด าเนินงานได้
อย่างอิสระ บคุลากรทกุคนต้องได้รับการอบรมท่ีเหมาะสมรวมถึงต้องได้รับการตรวจสขุภาพตาม
ความเหมาะสมเพ่ือสขุอนามยัท่ีดีของบคุลากร สขุอนามยันัน้รวมถึงการแตง่กาย ความเรียบร้อย
และบริเวณการปฏิบตังิาน 

1.3 อาคารสถานท่ีและเคร่ืองมือ ประเดน็หลกัของอาคารสถานท่ี 
ต้องได้รับการออกแบบท่ีเหมาะสมมีการบ ารุงรักษาท่ีลดความเส่ียงท่ีเกิดขึน้ในการผลิตได้น้อย
ท่ีสุด ความเส่ียงได้แต่การปนเปือ้นของวตัถุดิบ วสัดุท่ีใช้ในการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ท่ีผลิตแล้วเสร็จ 
แสงสว่างภายในอาคารต้องเพียงพอต่อการปฏิบตัิงาน รวมถึงจ ากดัการสิทธ์ิในเข้าถึงแตล่ะพืน้ท่ี 
ส าหรับพืน้ท่ีในการผลิตยา เคร่ืองมือในการผลิตยาท่ีมีอนัตรายอย่างกลุ่มผลิตภณัฑ์ชีวภาพต้องมี
พืน้ท่ีการผลิตเฉพาะ หรือกรณีท่ีต้องใช้การผลิตในพืน้ท่ีร่วมกนัต้องท าการแยกเวลาการผลิตและ
ต้องมีข้อปฏิบัติการตรวจสอบต่างๆ  อาคารสถานท่ีจะรวมถึงการจัดเก็บวัตถุดิบ จัดเก็บวัสดุ
ส าหรับการบรรจ ุ ผลิตภณัฑ์ระหวา่งการผลิต รอการผลิต ผลิตแล้วเสร็จ ผลิตภณัฑ์รอออกสู่ตลาด 
ซึ่งทัง้หมดต้องได้รับการออกแบบห้องเก็บท่ีเหมาะสมทัง้  อุณหภูมิ ความชืน้ต่างๆ ในส่วนของ
ห้องปฏิบตักิารนัน้ต้องแยกสว่นออกมาจากกระบวนการผลิตโดยเฉพาะห้องปฏิบตัิการด้านชีววตัถุ
เคร่ืองมือตา่งๆ ส าหรับทกุกระบวนการต้องเหมาะสมและมีการดแูลรักษาท่ีเหมาะสม 

1.4 การด าเนินการด้านเอกสาร ส าหรับงานเอกสารเป็นสิ่ง
ส าคญัในการควบคมุคณุภาพเพราะสามารถตรวจสอบย้อนกลบักระบวนการปฏิบตัิงานได้ ดงันัน้
เอกสารต้องได้รับการออกแบบให้สอดคล้องกับการผลิต เอกสารท่ีประกาศใช้งาน ต้องผ่านการ
พิจารณาและอนุมัติจากผู้ ท่ีมีอ านาจในหน่วยงาน เอกสารต่างๆต้องมีวัตถุประสงค์ชัดเจน 
ตรวจสอบง่าย ถ้าการบนัทกึเอกสารมีการแก้ไข ผู้ ท่ีแก้ไขต้องลงลายลกัษณ์อกัษรลายมือช่ือในการ
แก้ไขทกุครัง้พร้อมทัง้ระบเุหตผุลท่ีแก้ไขเอกสารทกุครัง้ กรณีท่ีเก็บเอกสารไว้ในระบบสารสนเทศ
ต้องมีระบบป้องกนัข้อมลูสญูหาย เอกสารท่ีเก่ียวข้องกบัวตัถดุิบและวสัดท่ีุใช้ในการบรรจนุัน้ต้อง
ใช้การพิมพ์และในการพิมพ์นัน้ต้องระบขุ้อมลูของวตัถดุบิ ซึง่ประกอบด้วย 
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- ช่ือและรหสัอ้างอิงในระบบ 

- เอกสารอ้างอิง 

- ผู้สง่มอบ อาจหมายถึงผู้ขายหรือผู้ให้บริการวตัถดุบิ 

- วิธีการสุม่ตวัอยา่งการทดสอบ 

- ข้อก าหนดทางด้านปริมาณและคณุภาพขีดจ ากดัการยอมรับ 

- การเก็บรักษาและข้อควรระวงั 

- ระยะเวลาในการเก็บโดยไมต้่องได้รับการสุม่ทดสอบ 

ส าหรับในส่วนของวตัถุดิบพบว่ามีเอกสารท่ีเก่ียวข้องกับการรับ
วัตถุดิบเพ่ือการผลิต ซึ่งเอกสารต้องระบุวิธีการปฏิบตัิ บันทึกการรับวัตถุดิบในแต่ละครัง้  ต้อง
ประกอบด้วยข้อมลูดงันีเ้ป็นอย่างน้อย 

- ช่ือวตัถดุบิ วสัดท่ีุใช้ในการบรรจ ุ 

- รหสัอ้างอิง 

- วนัท่ีรับวตัถดุบิ 

- ช่ือของผู้สง่มอบวตัถดุบิ 

- หมายเลขอ้างอิงผู้ผลิต 

- ปริมาณทัง้หมดในการรับ 

- หมายเลขรุ่นของการรับในแตล่ะครัง้ 

- ข้อสงัเกตทัว่ไป เชน่ สภาพวตัถดุบิ  

นอกจากเอกสารการรับวตัถุดิบแล้วต้องมีเอกสารท่ีเก่ียวข้องกับ
การสุม่ตรวจคณุภาพวตัถดุบิ และเอกสารท่ีใช้ในการทดสอบวตัถดุบิท่ีต้องระบเุคร่ืองมือท่ีใช้ในการ
ทดสอบ วิธีการทดสอบ ผลการทดสอบ เอกสารกระบวนการผลิตต้องระบุสถานท่ีท่ีท าการผลิต 
เคร่ืองมือท่ีใช้ผลิต ขัน้ตอนการผลิต ข้อก าหนดในการเก็บผลิตภณัฑ์ท่ีรอบรรจ ุรวมถึงข้อท่ีควรระวงั
พิเศษ ทัง้นีก้่อนท่ีจะเร่ิมกระบวนการผลิตนัน้ต้องมีเอกสารท่ีใช้บันทึกการตรวจสอบอุปกรณ์
เคร่ืองมือต่างๆท่ีจะใช้ในกระบวนการผลิตด้วย หลังจากผลิตเสร็จสิน้แล้วต้องมีเอกสารท่ีบนัทึก
ข้อมูลช่ือผลิตภัณฑ์ วนัเวลาผลิต ผู้ รับผิดชอบ ปริมาณผลผลิต ปัญหาท่ีเกิด และต้องบนัทึกการ
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บรรจุผลิตภัณฑ์ท่ีต้องระบุวันเวลาในการบรรจุ ผู้ รับผิดชอบ การตรวจสอบความถูกต้อง วัน
หมดอาย ุหมายเลขอ้างอิงเป็นต้น 

1.5 การผลิต ในกระบวนการผลิตต้องใช้บคุลากรท่ีมีคณุสมบตัิท่ี
เหมาะสม มีการตรวจสอบวัตถุดิบตามคู่มือการปฏิบตัิทุกครัง้ก่อนการผลิตว่าตรงกับการผลิต
หรือไม่ วัตถุดิบจ าเป็นต้องให้ผู้ ท่ีมีความรู้ความช านาญเป็นผู้จัดซือ้จัดหาและต้องซือ้จากผู้ผลิต
วตัถดุบิท่ีได้รับการรับรองและในการสง่มอบวตัถดุิบ ต้องตรวจสอบความสมบรูณ์ของภาชนะบรรจุ
ทกุครัง้ ตรวจสอบความถูกต้องของใบส่งมอบกับข้อมูลผู้ส่งมอบ ในระหว่างการผลิตต้องมีระบบ
ป้องกันการปนเปือ้นตลอดเวลา ในการผลิตวตัถุดิบ วสัด ุอุปกรณ์ต่างๆ ต้องมีฉลากหรือป้ายบ่ง
บอก เชน่ วตัถดุบิต้องระบรุุ่น ความแรงและขัน้ตอนการผลิตตา่งๆ ฉลากต้องติดต้องชดัเจน ในส่วน
ของการผลิตต้องมีการจ ากัดสิทธ์ิในการเข้าพืน้ท่ี ผู้ ท่ีไม่ได้รับมอบหมายจะไม่ได้รับอนุญาตให้เข้า
พืน้ท่ี หลังจากการผลิตแล้วเสร็จต้องมีการตรวจสอบความถูกต้องตามท่ีได้ก าหนดไว้  หลังจาก
กระบวนการผลิตจะเข้าสู่กระบวนการบรรจ ุวสัดใุนการบรรจุต้องมีฉลากติดไว้อย่างชดัเจน ต้องมี
หมายเลขอ้างอิงในการบรรจุ ต้องมีพืน้ท่ีในการบรรจุท่ีเพียงพอก่อนการบรรจุ ต้องตรวจสอบ
ปริมาณและความถกูต้องของวสัดบุรรจ ุหลงัจากบรรจตุ้องตดิฉลากทนัทีหรือรวดเร็วท่ีสดุ หลงัจาก
ได้ผลิตภณัฑ์ท่ีบรรจตุดิฉลากแล้ว ต้องเก็บไว้และท าการประเมินก่อน ในกรณีท่ีถกูส่งคืนต้องน าไป
ท าลายทกุกระบวนการต้องท าการบนัทึกไว้ทกุขัน้ตอน 

1.6 การควบคุมคุณภาพ ในการควบคุมคุณภาพไม่ได้จ ากัด
เพียงแต่คณุภาพในห้องปฏิบตัิการเท่านัน้ แตจ่ะรวมทัง้หมดของการผลิต กระท าโดยฝ่ายควบคมุ
คณุภาพ ในขัน้ตอนการควบคมุคณุภาพ ต้องมีเอกสารระเบียบวิธีการด าเนินการระบไุว้ทกุขัน้ตอน 
มีวิธีการสุม่ตรวจตวัอยา่งท่ีต้องระบปุริมาณการสุ่ม ชนิดของภาชนะท่ีใช้สุ่ม การปฏิบตัิ การบนัทึก 
การวิเคราะห์ ข้อมลูการตรวจสอบ ผลการตรวจสอบ เอกสารทัง้หมดต้องเก็บไว้อย่างน้อย 1 ปีเว้น
แตเ่อกสารการตรวจสอบยาต้องเก็บไว้ 5 ปี สถานท่ีส าหรับการทดสอบต้องการบนัทึกการทดสอบ
การควบคมุคณุภาพจะรวมถึงการตรวจความคงสภาพผลิตภัณฑ์หลงัจากการวางจ าหน่ายอย่าง
ตอ่เน่ืองด้วย 

1.7 การจ้างผลิตและการวิเคราะห์ต้องท าข้อก าหนดเง่ือนไข 
ข้อตกลง การควบคมุการผลิตให้ชดัเจนและต้องท าเป็นลายลกัษณ์อกัษร ซึง่จะรวมถึงข้อตกลงทาง
เทคนิคในการผลิต การวิเคราะห์ ในการว่าจ้างนัน้ผู้ ว่าจ้างต้องส่งเอกสาร ข้อมูลท่ีจ าเป็นให้กับผู้
รับจ้าง ในส่วนของผู้ รับจ้างต้องมีความพร้อมในการปฏิบตัิงานทัง้ในด้านอาคาร สถานท่ี อุปกรณ์  
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เคร่ืองมือ บคุลากร และต้องตรวจสอบวตัถดุิบและทกุสิ่งท่ีทางผู้ว่าจ้างจดัส่งมาให้ว่าตรงตามการ
จ้างและต้องรักษาข้อมลูทกุสิ่งรวมถึงผลิตภณัฑ์ของผู้วา่จ้างไว้เป็นความลบัไมน่ าไปให้บคุคลอ่ืน 

1.8 ข้อร้องเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ ในกรณีท่ีมีการ
ร้องเรียน ต้องมีผู้ ด าเนินการรับผิดชอบจัดการกับข้อร้องเรียนดังกล่าว รวมถึงต้องมีการแก้ไข
สอบสวนหรืออาจต้องเรียกคืนสินค้าในกรณีท่ีจ าเป็น และต้องท าการบนัทึกข้อมูล ข้อร้องเรียนท่ี
เก่ียวกับสินค้าท่ีบกพร่อง ในกรณีนีห้น่วยงานหรือผู้ ท่ีควบคุมคุณภาพ ต้องร่วมตรวจสอบความ
บกพร่องด้วย ในกรณีท่ีต้องเรียกคืนผลิตภณัฑ์ต้องจดัทีมงานเก็บคืนผลิตภณัฑ์และต้องท ารายงาน
จดัท าความคืบหน้าในการเรียกคืนผลิตภณัฑ์เพ่ือตรวจสอบความสอดคล้องกบัปริมาณผลิตภณัฑ์
ท่ีออกสูต่ลาด 

1.9 การตรวจสอบประเมินตนเอง เป็นการตรวจประเมินการ
ปฏิบตัิงานว่ามีการด าเนินงานอย่างถกูต้อง ซึ่งจะรวมถึงการตรวจ อาคาร สถานท่ี เคร่ืองมือตา่งๆ 
การด าเนินงานด้านเอกสาร การควบคุมคณุภาพ การผลิต การจ าหน่าย การจดัการข้อร้องเรียน
ต่างๆ การเรียกเก็บสินค้าคืน ในการประเมินตนเอง ต้องมีการก าหนดช่วงเวลาไว้และต้องมีการ
จดัท ารายงานการประเมิน ข้อสงัเกตระหว่างการประเมินและข้อเสนอแนะการประเมินรวมถึงแนว
ทางการแก้ไขด้วย 

1.10 การสุ่มตวัอย่างของวตัถดุิบและวสัดกุารบรรจ ุบคุลากรท่ี
ด าเนินการต้องได้รับการอบรบกระบวนการปฏิบตัิ ในการสุม่ตวัอย่างต้องมีแผนการสุ่มตวัอย่าง วิธี
ปฏิบัติในการสุ่ม เทคนิคในการสุ่ม ความเส่ียงในการปนเปื้อน สิ่งท่ีควรพิจารณาเช่นลักษณะ
วตัถดุบิ ส าหรับวสัดกุารบรรจตุ้องตรวจสอบปริมาณท่ีได้รับ คณุภาพวสัด ุประเภทวสัด ุวิธีการผลิต  

1.11 ตวัอย่างอ้างอิงและการจดัเก็บ ในการเก็บตวัอย่างอ้างอิง
เพ่ือใช้เป็นตัวอย่างในการวิเคราะห์และเพ่ือเตรียมตัวอย่างของยาส าเร็จรูปจึงแบ่งได้เป็น  1) 
ตวัอย่างอ้างอิง และ 2) ตวัอย่างจดัเก็บ โดยท่ีตวัอย่างอ้างอิง เป็นตวัอย่างของรุ่นวตัถดุิบของวสัดุ
การบรรจุและผลิตภัณฑ์เก็บไว้เพ่ือวิเคราะห์ตามช่วงเวลา ต้องเก็บไว้อย่างน้อย 1 ปี หลังวัน
หมดอายุ เว้นแต่ตวัอย่างวตัถุดิบต้องเก็บไว้อย่างน้อย 2 ปี หลงัจากท่ีผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปออกสู่
ตลาด และตวัอย่างจดัเก็บเป็นตวัอย่างของผลิตภณัฑ์ท่ีเสร็จสิน้ ต้องเก็บไว้อย่างน้อย 1 ปี หลงัวนั
หมดอาย ุ
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1.12 การตรวจรับรองและการตรวจสอบความถกูต้อง ถกูจดัท า
เป็นแผนแม่บทเป็นเอกสารชัดเจนมีความกระชับ ในการตรวจสอบต้องระบุขัน้ตอนวิกฤตและ
เกณฑ์การยอมรับไว้ชัดเจน ในการตรวจรับรองต้องมีการลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรทุกครัง้ 
ส าหรับการตรวจรับรองจะประกอบด้วย 1) การตรวจรับรองการออกแบบเป็นส่วนแรกของการ
ตรวจรับรองความถกูต้องของระบบใหม ่หรือเคร่ืองมือใหมท่ี่ต้องด าเนินการแสดงและบนัทึกให้เห็น
การออกแบบท่ีเป็นตามหลกัเกณฑ์ในการผลิตท่ีดี และ 2) การตรวจรับรองการติดตัง้ การตรวจ
รับรองความถกูต้องของการตดิตัง้ระบบใหม ่หรือเคร่ืองมือใหมห่รือท่ีมีการดดัแปลง อย่างน้อยต้อง
ท าการตรวจการติดตัง้เคร่ืองมือ ท่อต่างๆ อุปกรณ์ ว่าเป็นตามแบบท่ีได้วางไว้หรือไม่ การตรวจ
รับรองการท างานเป็นการตรวจต่อจากการรับรองการติดตัง้ท่ีต้องท าการทดสอบกระบวนการ 
เคร่ืองมือและระบบ หลงัจากการตรวจการรับรองการท างานจะท าการตรวจรับรองสมรรถนะท่ีต้อง
ทดสอบวัสดท่ีุใช้ในการผลิตจริงหรือสารทดแทนท่ีเทียบเท่ากัน หรือผลิตภัณฑ์จ าลอง การตรวจ
รับรองสิ่งอ านวยความสะดวก ระบบ เคร่ืองมือท่ีใช้งานต้องมีเอกสารท่ีใช้ในการบนัทึกเปรียบเทียบ 
การตรวจสอบความถกูต้องของกระบวนการ เป็นการตรวจสอบก่อนการผลิตซึ่งต้องมีกระบวนการ
ตรวจสอบความถกูต้องก่อนการผลิตเพ่ือจ าหนา่ย  

1.13 การผลิตยาน า้ ครีมและขีผ้ึง้ ยากลุ่มนีเ้ป็นผลิตภณัฑ์ท่ีไว
ต่อการได้รับการปนเปื้อนในระหว่างการผลิตจึงต้องมีมาตรการปกป้องพิเศษทัง้อาคารสถานท่ี
เคร่ืองมือ การด าเนินการผลิต  

1.14 การผลิตยาปราศจากเชือ้เป็นกระบวนการปฏิบตัิท่ีต้อง
ปฏิบตัติามอยา่งเคร่งครัด เพราะความเช่ือถือในคณุภาพจะไมข่ึน้อยูก่บัเฉพาะกระบวนการสดุท้าย
แต่จะขึน้อยู่กับทุกๆกระบวนการ การผลิตจะมีสองส่วนคือส่วนแรกเป็นการผลิตปราศจากเชือ้ขัน้
สดุท้าย และขัน้ตอนท่ีสองเป็นการผลิตโดยกระบวนการปราศจากเชือ้ การผลิตปราศจากเชือ้มี 4 
ระดบัดงันี ้

- ระดบั A เป็นบริเวณท่ีใช้ในการปฏิบตัิงานท่ีมีความเส่ียงสูง 
เชน่ บริเวณบรรจ ุในบริเวณดงักลา่วต้องมีระบบลามินาร์แอร์โฟล์ท่ีมีความเร็วลมในช่วง 0.36-0.54 
เมตรตอ่วินาที ไอโซเลเตอร์และตู้ท างานท่ีมีถงุมือ 

- ระดบั B เป็นบริเวณแวดล้อมบริเวณระดบั A ใช้ส าหรับเตรียม
และการบรรจโุดยปราศจากเชือ้ 
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- ระดบั C และ D เป็นบริเวณสะอาดส าหรับการผลิตปราศจาก
เชือ้ขัน้สดุท้ายเป็นขัน้ตอนท่ีวิกฤตน้อยกวา่ 

ตารางท่ี 4.15 จ านวนอนภุาคสงูสดุท่ียอมให้มีในปริมาณอากาศ  1 ลกูบาศก์เมตร 
ระดบั จ านวนอนภุาคสงูสดุท่ียอมให้มีในปริมาณอากาศ  1 ลกูบาศก์เมตรท่ีมีขนาด

เทา่กบัหรือใหญ่กวา่ท่ีระบุ 
ไมมี่การปฏิบตังิาน ก าลงัปฏิบตังิาน 

0.5 ไมโครเมตร 5 ไมโครเมตร 0.5 ไมโครเมตร 5 ไมโครเมตร 
A 3,520 20 3,520 20 
B 3,520 29 352,000 2,900 
C 352,000 2,900 3,520,000 29,000 
D 3,520,000 29,000 ไมร่ะบ ุ ไมร่ะบ ุ

ส าหรับห้องสะอาดต้องมีการตรวจสอบติดตามอุปกรณ์เป็น
ประจ า บุคลากรและพนกังานทกุคนต้องได้รับการฝึกอบรมในการปฏิบตัิงานในบริเวณปราศจาก
เชือ้และห้ามใสเ่คร่ืองประดบัรวมถึงใช้เคร่ืองส าอางในขณะปฏิบตังิาน  

1.15 ระบบคอมพิวเตอร์ บุคลากรท่ีรับผิดชอบเร่ืองระบบ
คอมพิวเตอร์และบุคลากรปฏิบตัิงาน ต้องร่วมมือกัน ต้องได้รับการฝึกอบรมท่ีเหมาะสมในการ
จัดการระบบและการใช้งานระบบท่ีตนเองต้องใช้เพ่ือการปฏิบัติงาน  รวมถึงมีผู้ เช่ียวชาญท่ี
เหมาะสมในการให้ค าแนะน าบคุลากร ในการตรวจสอบความถกูต้องของระบบนัน้ต้องครอบคลมุ
การใช้งานระบบท าการตรวจสอบก่อนและหลงัการใช้งาน ในการตรวจสอบความถกูต้องของระบบ
ต้องประกอบด้วย 

- ตรวจสอบการออกแบบ 
- ตรวจสอบการจดัท าข้อก าหนด 

- ตรวจสอบการเขียนโปรแกรม  

- ตรวจสอบการทดสอบโปรแกรม 

- ตรวจสอบทดสอบระบบหลงัการติดตัง้ 

- ตรวจสอบระบบเอกสารการใช้งาน 

- ตดิตามผลการเปล่ียนแปลงระบบ 
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ส าหรับระบบปฏิบตัิการต้องสอดคล้องกบัระบบประกนัคณุภาพและต้อง
มีระบบตรวจสอบข้อมลูท่ีป้อนเข้าสู่ระบบ ก่อนน าระบบมาใช้งานต้องทดสอบประสิทธิภาพการใช้
งานวา่ผลท่ีได้ตรงตามความต้องการของการปฏิบตัิงาน การป้อนข้อมลูการแก้ไขข้อมลูต้องท าโดย
ผู้ ท่ีได้รับมอบหมายเท่านัน้ต้องมีการให้สิทธ์ิการเข้าถึงข้อมลูรวมถึงมีการบนัทึกความพยายามเข้า
ระบบของผู้ ท่ีไม่ได้รับมอบหมาย ระบบต้องสามารถรายงานผลเพ่ือใช้ในการตรวจสอบประเมิน
คณุภาพข้อมลูท่ีจดัเก็บต้องมีความปลอดภยัทัง้ด้านสถานท่ีจดัเก็บและการจดัเก็บในระบบรวมถึง
ต้องมีระบบป้องกนัความเสียหาย สูญเสียข้อมลูด้วยการมีระบบข้อมลูส ารองถ้าระบบหยดุท างาน
ต้องมีระบบทางเลือกมาใช้งานแทนและต้องสมัพนัธ์กับความเร่งด่วนและความจ าเป็นในการใช้
งานระบบ เช่น การเรียกคืนข้อมูล ต้องท าได้ด้วยความรวดเร็วและต้องบนัทึกความผิดพลาดของ
ระบบทกุครัง้ 

ประเด็นทัง้ 15 ประเด็นเป็นข้อมูลจากประกาศกระทรวงสาธารณสุขเร่ืองการ
ก าหนดรายละเอียดเก่ียวกบัหลกัเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจบุนัตามกฎหมายว่าด้วย
ยา พ.ศ. 2554 ตามราชกิจจานุเบกษาฉบบัประกาศทัว่ไป เล่ม ๑๒๘ ตอนพิเศษ ๗๕ ง วนัท่ี ๗  
กรกฎาคม ๒๕๕๔ 

2. หลกัเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตยาชีววตัถุตามกฎหมาย
ว่าด้วยยา พ.ศ. 2549 ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุใช้เป็นแนวทางในการปฏิบตัิส าหรับผลิต
ยาชีววัตถุ ซึ่งส่วนหนึ่งของการประกันคณุภาพสร้างความมัน่ใจในผลิตภัณฑ์ชีววตัถุ ยาชีววตัถุ
หมายถึง ยาท่ีผลิตโดยวิธีอยา่งใดอยา่งหนึง่ดงันี ้ 

1) ใช้การเพาะเลีย้งจลุินทรีย์หรือเซลล์ชัน้สงู  

2) การสกดัสารจากเนือ้เย่ือสิ่งมีชีวิตทัง้มนษุย์ สตัว์และพืช 

3) เทคนิคดีเอ็นเอสายผสม 

4) เทคนิคการผสมตา่งพนัธุ์ 

5) การขยายพนัธุ์จลุินทรีย์ในตวัออ่นหรือในสตัว์ 

6) วิธีการอ่ืนๆตามคณะกรรมการอาหารและยาประกาศ 

ยาชีววตัถุจะให้รวมถึงสารก่อภูมิแพ้ แอนติเจน วคัซีน ฮอร์โมน์ 
ไซโตไคน์ เอนไซม์ ผลิตภณัฑ์ท่ีได้จากเลือด พลาสมามนษุย์ เซรุ่ม อิมมูโนโกบูลิน แอนติบอดีท่ีได้
จากกลุม่ของเซลล์ท่ีเกิดจากเซลล์เดียวและผลิตภณัฑ์ท่ีเกิดจาการหมกัหรือดีเอ็นเอสายผสม ทัง้นีผู้้
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ท่ีได้รับอนญุาตต้องปฏิบตัติามประกาศของกระทรวงสาธารณสขุเก่ียวกบัหลกัเกณฑ์ในการผลิตยา
แผนปัจจบุนัตามกฎหมายยา แล้วต้องปฏิบตัิตามประกาศการผลิตยาชีววตัถดุ้วย  ดงันัน้จึงพบว่า
รกเป็นเนือ้เย่ือมนุษย์ ถ้าตามหลักการผลิตยาสารท่ีสกัดจากรกจะจัดในกลุ่มของยาชีววัตถุ  ซึ่ง
ยาชีววตัถรุายละเอียดของหลกัเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจบุนัส าหรับยาชีววตัถตุาม
กฎหมายวา่ด้วยยา พ.ศ. 2549 โดยสรุปมีดงันี ้

2.1 บุคลากรต้องเป็นผู้ เช่ียวชาญเฉพาะทางท่ีเหมาะสมตาม
แผนงานต้องมีการควบคุมโดยผู้ ท่ีผ่านการฝึกอบรมเทคนิคการผลิตยาชีววัตถุ การท างานของ
บคุลากรต้องท างานในท่ีท่ีสะอาดปราศจากเชือ้ บคุลากรต้องได้รับการตรวจสขุภาพและฉีดวคัซีนท่ี
เหมาะสม ต้องมีการจ ากัดสิทธ์ิในการเข้าถึงพืน้ท่ีการผลิต ทัง้นีต้้องเข้มงวดเร่ืองมาตรฐานของ
ความสะอาดของการปฏิบตัิงานอย่างเคร่งครัด บุคลากรทัง้หมดต้องได้รับการขึน้ทะเบียนในการ
ผลิตยาแต่ละรุ่น หน่วยงานต้องอบรมพนักงานรวมถึงประเมินการอบรมเป็นระยะตามความ
เหมาะสม 

2.2 อาคารสถานท่ีและอปุกรณ์ ต้องก าหนดต าแหน่งของอาคาร 
ออกแบบอาคาร รวมถึงก่อสร้างด้วยวิธีการอันเหมาะสม ส าหรับห้องปฏิบตัิงานต้องได้รับการ
ออกแบบด้วยวสัดท่ีุมีคณุภาพ สามารถควบคมุและรักษาความสะอาดให้ปราศจากฝุ่ นและแมลง 
วสัดตุา่งๆเชน่ ผนงั ฝ้า ต้องไมมี่เศษวสัดท่ีุหลดุร่วง การวางท่อระบายน า้ อ่างล้างต้องแยกออกจาก
ท่อและพืน้ท่ีปราศจากเชือ้ อาคารต้องมีระบบป้องกันการปนเปื้อนสารพิษ อุณหภูมิแสงสว่าง
ความชืน้สมัพนัธ์ต้องควบคมุให้เหมาะสม  ต้องแยกพืน้ท่ีเตรียมเนือ้เย่ือออกจากพืน้ท่ีผลิตยาอย่าง
เด็ดขาด  การเก็บพนัธุ์เชือ้ต้องแยกเก็บและต้องมีเจ้าหน้าท่ีดแูลรับผิดชอบเฉพาะ ในการผลิตยา
จากเลือดหรือพลาสมามนษุย์ต้องแยกเคร่ืองมือและอปุกรณ์เฉพาะ ภาชนะทกุอย่างต้องติดฉลาก
ชัดเจน ระบบอากาศในห้องปฏิบตัิการต้องได้รับการออกแบบให้ป้องกันการปนเปื้อนจากการ
ไหลเวียนกลบัของอากาศท่ีไม่ผ่านการกรอง ซึ่งการผลิตต้องท าเป็นระบบปิดการด าเนินการผลิต
ยาชีววัตถุปราศจากเชือ้ให้ใช้พืน้ท่ีท่ีมีความดนัอากาศเป็นบวกในการผลิตส่วนการปฏิบัติการ
เก่ียวกบัเชือ้โรคให้ใช้พืน้ท่ีท่ีมีความดนัอากาศเป็นลบในการผลิต 

2.3 อาคารสตัว์เลีย้งและการดแูล ส าหรับอาคารท่ีมีการใช้สตัว์ 
ต้องออกแบบให้เหมาะสมถกูสุขลกัษณะง่ายต่อการดแูลรักษาความสะอาดมีบริเวณกกักนัสตัว์ท่ี
เข้ามาใหม่มีสถานท่ีเก็บอาหารแยกเฉพาะรวมถึงมีห้องปฏิบตัิการเก่ียวกับสตัว์แยกเฉพาะ ต้องมี
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การบนัทึกสุขภาพ คณุภาพ ความปลอดภัยของสตัว์อย่างสม ่าเสมอ พนกังานต้องปฏิบตัิงานถูก
สขุอนามยั 

2.4 การผลิตทัง้หมด ต้องปฏิบตัิตามมาตรฐานการปฏิบตัิของ
การผลิต สารตัง้ต้นต้องมีรายละเอียดของแหล่งท่ีมา วิธีการผลิต วิธีการควบคมุการเติมอาหาร
เลีย้งเซลล์ต้องท าด้วยความระมดัระวงั 

2.5 ฉลาก ผลิตภัณฑ์ชีววตัถทุกุอย่าง ต้องติดฉลากชดัเจนและ
ต้องเป็นฉลากท่ีคงทนติดในทกุสภาพการเก็บรักษา ข้อมลูทัง้หมดในฉลากต้องได้รับการอนญุาต
จากองค์การอาหารและยา ข้อมลูต้องมีสภาวะการเก็บรักษาข้อระวงัในการขนส่ง วิธีใช้ค าเตือนข้อ
ระวงัตา่งๆท่ีจ าเป็น ชนิดและปริมาณของสารท่ีอาจท าให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ ส าหรับห่อบรรจุ
ภัณฑ์ต้องมีข้อมูลท่ีแสดงชนิดและปริมาณของสารกันเสียหรือสารเติมแต่ง รวมถึงต้องมีเอกสาร
ก ากบัยาวิธีใช้ภายในเชน่กนั 

2.6 บนัทกึการผลิตยาชีววตัถุ ต้องมีรายละเอียดประวตัิการผลิต
ยาแต่ละรุ่น ข้อมูลการผลิต การทดสอบ การบรรจุ การกระจายสินค้า ข้อมลูท่ีบนัทึกต้องมีช่ือยา 
ความแรงของยา วนัท่ี ครัง้ท่ีผลิต สตูรต ารับยาแตล่ะครัง้ท่ีผลิต ปริมาณยาหรือสารท่ีได้ในขัน้ตอน
การผลิตยาระยะต่างๆ การตรวจสอบและควบคมุ ต้องมีการลงลายมือช่ือก ากับทุกครัง้ ต้องมีผล
บนัทึกการตรวจสอบและผลการทดสอบ มีตวัอย่างฉลากข้อมลูการอนมุตัิผู้ รับผิดชอบในการผลิต 
รายงานการวิเคราะห์รวมถึงผู้ รับผิดชอบในการวิเคราะห์วนัในการวิเคราะห์ บนัทึกข้อมลูการอนมุตัิ
ให้ปล่อยยาถ้าไม่ได้รับการอนุมัติต้องบันทึกการท าลายยา ยาทุกรุ่นต้องได้รับการรับรองจาก
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ต้องเก็บบนัทึกเหล่านีไ้ว้อย่างน้อย 2 ปีหลงัวนัหมดอายยุา 
ข้อมลูทัง้หมดต้องตรวจสอบย้อนกลบัได้ทกุขัน้ตอนการผลิต 

2.7 การประกันคุณภาพและการควบคุมคุณภาพ ต้องมีการ
เตรียมรายละเอียด วิธีการขัน้ตอน การทดสอบการวิเคราะห์ ต้องตรวจสอบช่ือ สถานะของตวัอย่าง
ทัง้หมดโดยละเอียด การควบคมุคณุภาพ ต้องออกแบบอปุกรณ์ให้เหมาะสม การทดสอบการผลิต
ให้ท าการทดสอบระหวา่งขัน้ตอนการผลิตท่ีเหมาะสม ทกุขัน้ตอนต้องบนัทึกข้อมลูอย่างตอ่เน่ืองใน
การผลิตด้วยการเพาะเลีย้งเนือ้เย่ือต้องมีการควบคมุคณุภาพ 

3. หลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 
2548 ตามประกาศคณะกรรมการอาหารและยาใช้เป็นแนวทางในการปฏิบตัิส าหรับผลิตเคร่ืองมือ
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แพทย์ เพ่ือให้การผลิตมีคณุภาพตามมาตรฐานและมีความปลอดภัยในการใช้งาน ความหมาย
ของค าว่า เคร่ืองมือแพทย์ ตามพระราชบญัญัติเคร่ืองมือแพทย์พ.ศ. 2551 ประกาศในราชกิจจา
นเุบกษาเล่ม 125 ตอนท่ี 43ก  ลงวนัท่ี 5 มีนาคม 2551 มาตรา 4 ให้ความหมายไว้ว่าเคร่ืองมือ
แพทย์ไว้วา่ 

1.เคร่ืองมือเคร่ืองใช้เคร่ืองกล วัตถุท่ีใช้ใส่เข้าไปในร่างกายมนุษย์หรือ
สัตว์ น า้ยาท่ีใช้ตรวจในห้องปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือวัตถุอ่ืนใดท่ีผู้ ผลิตมุ่งหมาย
เฉพาะส าหรับใช้อยา่งหนึ่งอย่างใดดงัตอ่ไปนีไ้ม่ว่าจะใช้โดยล าพงั ใช้ร่วมกนัหรือใช้ประกอบกบัสิ่ง
อ่ืนใด 

(ก) ประกอบโรคศิลปะ ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ประกอบวิชาชีพการ
พยาบาลและผดุงครรภ์ ประกอบวิชาชีพทันตกรรม ประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ ประกอบ
วิชาชีพกายภาพบ าบัด และประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ตามกฎหมายว่าด้วยการนัน้หรือ
ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสขุอ่ืนตามท่ีรัฐมนตรีก าหนด 

(ข) วินจิฉยั ป้องกนั ตดิตาม บ าบดั บรรเทาหรือรักษาโรคของมนษุย์หรือ
สตัว์ 

(ค) วินิจฉัย ติดตาม บ าบดั บรรเทา หรือรักษาการบาดเจ็บของมนุษย์
หรือสตัว์ 

(ง) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดดัแปลง พยุง ค า้หรือจุนด้านกายวิภาพ
หรือกระบวนการทางสรีระของร่างกายมนษุย์หรือสตัว์ 

(จ) ประคบัประคองหรือชว่ยชีวิตมนษุย์หรือสตัว์ 

(ฉ) คมุก าเนิด หรือชว่ยการเจริญพนัธุ์ของมนษุย์หรือสตัว์ 

(ช) ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพลภาพหรือพิการของมนุษย์หรือ
สตัว์ 

(ซ) ให้ข้อมูลจากการตรวจสิ่งส่งตรวจร่างกายของมนุษย์หรือสตัว์เพ่ือ
วตัถปุระสงค์ทางการแพทย์หรือการวินิจฉัย 

(ฌ) ท าลายหรือฆา่เชือ้ส าหรับเคร่ืองมือแพทย์ 

(ญ) อุปกรณ์หรือส่วนประกอบของเคร่ืองมือ เคร่ืองใช้ เคร่ืองกล 
ผลิตภณัฑ์ หรือวตัถตุาม (1)  



 
 
125 

(ฎ) เคร่ืองมือ เคร่ืองใช้ เคร่ืองกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุอ่ืนท่ีรัฐมนตรี
ประกาศก าหนดวา่เป็นเคร่ืองมือแพทย์ 

รายละเอียดของหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ 
พ.ศ. 2548 ตามประกาศของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาโดยสรุปมีดงันี ้

1. ระบบบริหารคณุภาพ ผู้ผลิตต้องด าเนินการจดัท าเอกสารระบบบริหาร
คณุภาพในการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ ต้องระบลุ าดบัของกระบวนการท่ีจ าเป็นและต้องให้การผลิต
เป็นไปตามหลกัเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ 

2. ข้อก าหนดเอกสารต้องมีเอกสารข้อมลูคณุภาพทกุชนิด มีบนัทึกตา่งๆ
และต้องเก็บไว้เป็นเวลาไมน้่อยกวา่ 2 ปีนบัการการผลิต 

3. ความรับผิดชอบของฝ่ายบริหาร ใยด้านนโยบายคุณภาพผู้บริหาร
ระดบัสูงต้องก าหนดนโยบายคณุภาพทัง้นีต้้องท าเป็นลายลกัษณ์อกัษรและต้องส่ือสารให้คนใน
องค์กรเข้าใจ นโยบายนัน้ต้องได้รับการทบทวนต่อเน่ืองเพ่ือความเหมาะสม ในส่วนของ
วตัถปุระสงค์เก่ียวกบัคณุภาพต้องก าหนดให้วดัผลได้ 

4. การจดัทรัพยากร ส าหรับทรัพยากรบคุคลต้องมีคณุสมบตัิท่ีเหมาะสม
ทัง้พืน้ฐานการศึกษาทกัษะและประสบการณ์บุคลากรเหล่านัน้ต้องได้รับการอบรมท่ีเพียงพอต่อ
กระบวนการผลิต ในการผลิตต้องมีโครงสร้างพืน้ฐานท่ีเพียงพอในกระบวนการผลิตและมีสิ่ง
อ านวยความสะดวกท่ีเหมาะสมและต้องบ ารุงรักษาตามเวลาท่ีก าหนด ส าหรับสภาพแวดล้อมใน
การท างานนัน้ต้องมีสภาพแวดล้อมถกูต้องตามสขุอนามยั ความสะอาด  

5. การผลิต ในการวางแผนการผลิตต้องมีการจัดท าข้อก าหนดและ
เกณฑ์ในการควบคมุคณุภาพ ส าหรับข้อก าหนดเก่ียวกบัผลิตภัณฑ์ต้องก าหนดระเบียบข้อบังคบั
ต่างๆท่ีเ ก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์ ในการออกแบบและพัฒนานัน้ผู้ ผลิตต้องวางแผนควบคุม
กระบวนการออกแบบและพฒันา ต้องก าหนดเกณฑ์การยอมรับของผลิตภัณฑ์และต้องได้รับการ
ตรวจสอบเพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ผ่านตามเกณฑ์ท่ีได้ออกแบบไว้ ในการจัดซือ้ผู้ ผลิตต้อง
ประเมินผู้ ส่งมอบและต้องบันทึกควบคุมการจัดซือ้ ส าหรับการด าเนินการผลิตนัน้ต้องบันทึก
ขัน้ตอนการผลิตทกุขัน้ตอน ความสะอาดและป้องการการปนเปือ้นต้องมีการควบคมุท่ีชดัเจนเป็น
เอกสาร ต้องการระบบตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการ ข้อมูลท่ีบันทึกไว้ทัง้หมดต้อง
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สามารถตรวจสอบย้อนกลบัได้ ในการตรวจสอบผลิตภัณฑ์นัน้ผู้ผลิตต้องจดัท ามาตรฐานในการ
ตรวจสอบผลิตภณัฑ์ ควบคมุเคร่ืองมือท่ีใช้ในการตรวจสอบ 

6. การตรวจสอบ การทดสอบและการแก้ไข ต้องจัดท าแผนการ
ตรวจสอบและทดสอบผลิตภณัฑ์และบนัทกึผลการตรวจสอบจดัเก็บผลการตรวจสอบทัง้นีต้้องระบุ
วนัท่ีตรวจสอบและทดสอบด้วย ในการควบคมุผลิตภัณฑ์ท่ีไม่เป็นตามข้อก าหนดต้องด าเนินการ
จดัท าเอกสารเพ่ือป้องกนัการส่งมอบโดยไม่เจตนาต้องบนัทึกสิ่งท่ีไม่เป็นตามข้อก าหนดและจดัท า
มาตรฐานการปฏิบตัิส าหรับการแก้ไขสิ่งท่ีไม่เป็นตามข้อก าหนดรวมถึงบนัทึกผลการปฏิบตัิการ
แก้ไขดงักลา่วไว้เป็นลายลกัษณ์อกัษรด้วย 

กฎ ระเบียบเก่ียวกบั เคร่ืองมือแพทย์ในประเทศไทยประกอบด้วย 

- พระราชบญัญตัเิคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2551 

- หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2548 ตาม
ประกาศคณะกรรมการอาหารและยา 

- กฎกระทรวงก าหนดคา่ธรรมเนียมเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทย์ 

- ประกาศกระทรวงฯ เร่ือง หลกัเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการจดัท าบนัทึก
รายงานการผลิต น าเข้าหรือขายเคร่ืองมือแพทย์ 

- ร่าง ประกาศกระทรวงฯ เร่ือง ฉลากและเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทย์ 

- ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบบัท่ี 34) พ.ศ. 2549 เร่ือง ก าหนด
เคร่ืองมือแพทย์ท่ีห้ามน าเข้าหรือขาย 

- ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ืองก าหนดหลกัเกณฑ์ 
วิธีการ และเง่ือนไขการโฆษณาเคร่ืองมือแพทย์ 

- พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายท่ีเกิดจากสินค้าท่ีไม่
ปลอดภยั พ.ศ. 2551 ส านกังานคณะกรรมการคุ้มครองผู้บริโภค 
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ในปัจจบุนัประเทศไทยได้จดักลุม่เคร่ืองมือแพทย์ตามพระราชบญัญตัิ
เคร่ืองมือแพทย์แบง่เป็นสามกลุม่ด้วยกนัดงันี ้ (ค าแนะน าส าหรับผู้ประกอบการเคร่ืองมือแพทย์
รายใหม,่กองควบคมุเคร่ืองมือแพทย์) 

1. เคร่ืองมือแพทย์ท่ีต้องมีใบอนุญาต  เคร่ืองมือแพทย์ในกลุ่มนี ้
ผู้ประกอบการผลิต น าเข้า หรือขายจะต้องย่ืนค าขออนุญาตผลิต น าเข้า หรือขาย ต่อส านกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา ตามกฎกระทรวงฉบบัท่ี 1-3 (พ.ศ.2533) โดยเคร่ืองมือแพทย์
ดงักล่าวจะต้องมีคณุภาพมาตรฐานตามท่ีประกาศกระทรวงสาธารณสขุก าหนดปัจจบุนัเคร่ืองมือ
แพทย์ในกลุม่นี ้ได้แก่  

1.1 ถุงยางอนามัย: ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับท่ี 11 
(พ.ศ. 2535) 

1.2 ถุง มือยางส าหรับการตรวจโรค :  ประกาศกระทรวง
สาธารณสขุ ฉบบัท่ี 13 (พ.ศ. 2537) 

1.3 ถุงมือยางส าหรับการศัลยกรรม :  ประกาศกระทรวง
สาธารณสขุ ฉบบัท่ี 14 (พ.ศ. 2537) 

1.4 กระบอกฉีดยาผ่านผิวหนงัปราศจากเชือ้ชนิดใช้ได้ครัง้เดียว 
: ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ฉบบัท่ี 15 (พ.ศ. 2537) 

1.5 กระบอกฉีดยาอินซูลินปราศจากเชือ้ ชนิดใช้ได้ครัง้เดียว : 
ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ฉบบัท่ี 16 (พ.ศ. 2537) 

1.6 ชุดตรวจการติดเชือ้เอชไอวีเพ่ือวินิจฉัยโรค : ประกาศ
กระทรวงสาธารณสขุ ฉบบัท่ี 18 (พ.ศ. 2538) 

2. เคร่ืองมือแพทย์ท่ีต้องแจ้งรายการละเอียดเคร่ืองมือแพทย์กลุ่มนี ้
ผู้ประกอบการผลิต น าเข้า หรือขายต้องแจ้งรายการละเอียดต่อเลขาธิการคณะกรรมการอาหาร
และยา เคร่ืองมือแพทย์ในกลุม่นีไ้ด้แก่ 

2.1 ชดุตรวจการติดเชือ้เอชไอวี เพ่ือวตัถุประสงค์อ่ืน : ประกาศ
กระทรวงสาธารณสขุ ( ฉบบัท่ี18 ) พ.ศ. 2538 
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2.2 เคร่ืองใช้หรือผลิตภัณฑ์ท่ีใช้เพ่ือกายภาพบ าบดั : ประกาศ
กระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบั ท่ี 19) พ.ศ. 2539 

2.3 เคร่ืองตรวจวัดระดับหรือปริมาณแอลกอฮอล์ในร่างกาย : 
ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัท่ี 22) พ.ศ. 2540 

2.4 เต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย : ประกาศกระทรวง
สาธารณสขุ (ฉบบัท่ี 23) พ.ศ. 2540 

3. เคร่ืองมือแพทย์น าเข้าทัว่ไปเคร่ืองมือแพทย์ท่ีไม่จดัเข้าข่ายเคร่ืองมือ
แพทย์ท่ีต้องมีใบอนญุาต หรือท่ีต้องแจ้งรายการละเอียด จดัเป็นเคร่ืองมือแพทย์ทัว่ไปท่ีผู้ผลิต ผู้น า
เข้าหรือผู้ ขาย ไม่ต้องรับใบอนุญาตหรือแจ้งรายการละเอียด แต่ผู้ประกอบการน าเข้าต้องแสดง
หนงัสือรับรองการขายเคร่ืองมือแพทย์ในประเทศผู้ผลิต ซึง่ออกโดยทางราชการหรือ สถาบนัเอกชน
ท่ีทางราชการของประเทศนัน้รับรองและ ผ่านการตรวจสอบจากคณะกรรมการอาหารและยาแล้ว 
แสดงตอ่พนกังานเจ้าหน้าท่ี ณ ดา่นศลุกากร 

สรุปผลการศึกษาพบว่าส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นหน่วยงาน
ก ากับดูแลการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศไทย การน ารกมนุษย์มาใช้ประโยชน์จ าเป็นต้อง
ได้รับความยินยอมจากมารดาเป็นลายลกัษณ์อกัษรและในประเทศไทยจ าเป็นต้องย่ืนตีความว่ารก
มนุษย์เป็นอวัยวะหรือไม่ ระเบียบท่ีเก่ียวข้องกับการน ารกมนุษย์มาใช้ประโยชน์ประกอบด้วย
ระเบียบเก่ียวกบัการขอขึน้ทะเบียนและระเบียบท่ีเก่ียวข้องกบักระบวนการผลิต 

4.5 ผลการส ารวจทัศนคติและการรับรู้ของหญิงตัง้ครรภ์เก่ียวกับการใช้ประโยชน์รก
มนุษย์ในประเทศไทย 

ผลการส ารวจทศันคติและการรับรู้ของหญิงตัง้ครรภ์เก่ียวกับการใช้ประโยชน์รก
มนุษย์กลุ่มตวัอย่างจ านวน 400 คน ข้อมูลทั่วไปของกลุ่มตวัอย่างประกอบด้วยช่วงอายุระดบั
การศกึษาและล าดบัของบตุรท่ีตัง้ครรภ์แสดงดงัตารางท่ี 4.16  

 

ตารางท่ี 4.16 ข้อมลูทัว่ไปของกลุม่ตวัอยา่งหญิงตัง้ครรภ์ 

ข้อมลูทัว่ไป จ านวน (คน) ร้อยละ 

จงัหวดั   
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ข้อมลูทัว่ไป จ านวน (คน) ร้อยละ 

1. กรุงเทพมหานคร 

2. นครราชสีมา 

3. สงขลา 

4. เชียงใหม ่

รวมทัง้สิน้ 

266 

68 

27 

39 

400 

66.5 

17.0 

6.8 

9.8 

100.0 

อาย ุ

1. น้อยกวา่ 25 ปี 

2. 25 - 30  ปี  

3. 31 – 35 ปี 

4. มากกวา่ 35 ปี 

รวมทัง้สิน้ 

 

75 

112 

182 

28 

397 

 

18.9 

28.2 

45.8 

7.1 

100.0 

ระดบัการศกึษา 

1. ต ่ากวา่ระดบัปริญญาตรี 

2. ปริญญาตรีหรือเทียบเทา่ 

3. ปริญญาโทหรือสงูกวา่ 

รวมทัง้สิน้ 

 

53 

259 

84 

395 

 

13.4 

65.4 

21.2 

100.0 

ล าดบัของบตุรท่ีก าลงัตัง้ครรภ์ 

1. ตัง้ครรภ์ท้องแรก 

2. ตัง้ครรภ์บตุรคนท่ี 2 

3. ตัง้ครรภ์บตุรคนท่ี 3 หรือมากกวา่ 

รวมทัง้สิน้ 

 

268 

128 

4 

400 

 

67.0 

32.0 

1.0 

100.0 
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จากตารางท่ี 4.16 แสดงข้อมูลทัว่ไปของกลุ่มตวัอย่างหญิงตัง้ครรภ์พบว่ากลุ่ม
ตวัอย่างท่ีรวบรวมได้จากกรุงเทพมหานครมีจ านวน 266 รายคิดเป็นร้อยละ 66.5 จังหวัด
นครราชสีมามีจ านวน 68 รายคิดเป็นร้อยละ 17.0 จงัหวดัสงขลามีจ านวน 27 รายคิดเป็นร้อยละ 
6.8 และจงัหวดัเชียงใหม่จ านวน39 ราย คิดเป็นร้อยละ 9.8 หญิงตัง้ครรภ์กลุ่มตวัอย่างส่วนมากมี
อาย ุ31-35 ปีมีจ านวน 182 ราย คิดเป็นร้อยละ 45.8 มีระดบัการศึกษาในระดบัปริญญาตรีหรือ
เทียบเท่าจ านวน 259 รายคิดเป็นร้อยละ 65.4 และส่วนมากกลุ่มตวัอย่างก าลงัตัง้ครรภ์บตุรคน
แรกมีจ านวน 268 รายคดิเป็นร้อยละ 67.0  

ผลการส ารวจการรับรู้เก่ียวกบัการใช้ประโยชน์รกมนษุย์จากกลุ่มตวัอย่างจ าแนก
ตามระดบัการศึกษาจ านวน 400 รายมีผู้ แสดงความเห็นจ านวน 394ราย ข้อมูลแสดงผลตาม
ตารางท่ี 4.17 

ตารางท่ี 4.17 การรับรู้ของกลุม่ตวัอยา่งเก่ียวกบัการใช้ประโยชน์จากรกมนษุย์ 

ระดบัการศกึษา 

การรับรู้การใช้ประโยชน์รกมนษุย์ 

Chi-Square 
P-Value 
(2 side) ทราบ ไมท่ราบ รวมทัง้สิน้ 

น้อยกวา่ระดบัปริญญาตรี 9 44 53 0.00 24.43 

 

(16.98) (83.02) (100.00) 
  ปริญญาตรี 92 166 258 
  

 

(35.66) (64.34) (100.00) 
  สงูกวา่ปริญญาตรี 48 35 83 
    (57.83) (42.17) (100.00) 
  รวมทัง้สิน้ 149 245 394 
    (37.82) (62.18) (100.00) 
    

ระดบันยัส าคญัทางสถิตท่ีิ 0.05 

จากตารางท่ี 4.17 พบว่ากลุ่มตัวอย่างหญิงตัง้ครรภ์ท่ีมีการศึกษาในระดับ
ปริญญาโทมีสดัส่วนของการรับรู้เก่ียวกบัการใช้ประโยชน์รกมนษุย์จ านวน 48 รายคิดเป็นร้อยละ 
57.83 ซึ่งเป็นสดัส่วนท่ีสูงกว่ากลุ่มท่ีไม่รับรู้ว่ารกมนุษย์สามารถน าไปใช้ประโยชน์ได้ ส่วนกลุ่ม
ตวัอย่างท่ีมีระดับการศึกษาน้อยกว่าปริญญาตรีส่วนมากไม่รับรู้ว่ารกมนุษย์สามารถน าไปใช้
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ประโยชน์ได้มีจ านวน 44 รายคิดเป็นร้อยละ 83.02 และกลุ่มตวัอย่างท่ีมีการศกึษาระดบัปริญญา
ตรีส่วนมากไม่รับรู้ว่ารกมนุษย์สามารถน าไปใช้ประโยชน์ได้มีจ านวน 166 ราย คิดเป็นร้อยละ 
64.34ส าหรับภาพรวมการรับรู้การน ารกมนุษย์ไปใช้ประโยชน์นัน้พบว่ากลุ่มตัวอย่างส่วนมาก
จ านวน 245 รายคดิเป็นร้อยละ 62.18 ไมรั่บรู้ว่ารกมนษุย์สามารถน าไปใช้ประโยชน์ได้มีเพียง 149 
รายคดิเป็นร้อยละ 37.82 ท่ีรับรู้วา่รกมนษุย์สามารถน าไปใช้ประโยชน์ได้  

ผลการวิเคราะห์ความสมัพนัธ์ระหว่างการศึกษากับการรับรู้การใช้ประโยชน์จาก
รกมนุษย์ เม่ือพิจารณาค่าไคว์สแควร์พบว่าระดับการศึกษามีความสัมพันธ์กับการรับรู้การใช้
ประโยชน์จากรกมนษุย์ท่ีระดบันยัส าคญั 0.05  

กลุ่มตวัอย่างท่ีทราบว่ารกมนษุย์สามารถน ามาใช้ประโยชน์ ส่วนมากทราบว่ารก
มนษุย์น ามาใช้ประโยชน์ในด้านการแพทย์ซึง่เม่ือรวมความถ่ีของการให้คะแนนพบว่ามีความถ่ีรวม
เท่ากบั 139 และในล าดบัท่ีสองเป็นการใช้งานในด้านเสริมความงามหรือเวชส าอางล าดบัท่ีสาม
เป็นการใช้งานในอุตสาหกรรมยาและล าดับสุดท้ายทราบว่าใช้ในอุตสาหกรรมอาหารส าหรับ
มนษุย์ซึง่ในล าดบัสดุท้ายมีผู้ทราบเพียง 1 รายเทา่นัน้ ข้อมลูแสดงดงัตาราง   

ตารางท่ี 4.18 การรับรู้ถึงการใช้ประโยชน์จากรกมนษุย์ 

การใช้ประโยชน์ ผลรวมความถ่ี 

1. ด้านการแพทย์ 

2. ด้านเก่ียวกบัความงาม 

3. อตุสาหกรรมยา 

4. อตุสาหกรรมอาหารส าหรับมนษุย์ 

139 

19 

3 

1 

ส าหรับผลการส ารวจทศันคตเิก่ียวกบัการใช้ประโยชน์รกมนษุย์จ าแนกตามระดบั
การศกึษาของกลุม่ตวัอยา่งแสดงข้อมลูตามตารางท่ี 4.19 
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ตาราง 4.19 ทศันคตใินการน ารกมนษุย์ไปใช้ประโยชน์ 

ระดบัการศกึษา 

ทศันคติการน ารกมนษุย์ไปใช้ประโยชน์ 
รวมทัง้สิน้ 

Chi-Square 
P-Value 
(2 side) เห็นด้วย ไมเ่ห็นด้วย ไมแ่นใ่จ 

น้อยกวา่ระดบัปริญญาตรี 10 20 23 53 0.00 41.01 

(18.87) (37.74) (43.40) (100.00) 
  ปริญญาตรี 112 46 100 258 
  (43.41) (17.83) (38.76) (100.00) 
  สงูกวา่ปริญญาตรี 

  
59 8 17 84 

  (70.24) (9.52) (20.24) (100.00) 
  รวมทัง้สิน้ 181 74 140 395 
    (45.82) (18.73) (35.44) (100.00)     

ระดบันยัส าคญัทางสถิตท่ีิ 0.05 

จากตารางพบว่ากลุ่มตวัอย่างแสดงความเห็น 395 รายโดยท่ีกลุ่มตวัอย่างท่ีมี
การศึกษาน้อยกว่าระดับปริญญาตรีส่วนมากแสดงความไม่แน่ใจในการน ารกมนุษย์มาใช้
ประโยชน์จ านวน 23 รายคิดเป็นร้อยละ 43.40 ของกลุ่มท่ีมีการศกึษาน้อยกว่าระดบัปริญญาตรี 
กลุ่มตวัอย่างท่ีมีการศึกษาระดบัปริญญาตรีส่วนมากเห็นด้วยในการน ารกมนุษย์มาใช้ประโยชน์
จ านวน 112รายคิดเป็นร้อยละ 43.41 ของกลุ่มท่ีมีการศกึษาระดบัปริญญาตรี และกลุ่มตวัอย่างท่ี
มีการศกึษาสงูกวา่ระดบัปริญญาตรีสว่นมากเห็นด้วยในการน ารกมนษุย์มาใช้ประโยชน์จ านวน 59
รายคดิเป็นร้อยละ 70.24 ของกลุ่มท่ีมีการศกึษาสงูกว่าระดบัปริญญาตรี ในภาพรวมกลุ่มตวัอย่าง
ทัง้ 395 รายส่วนมากเห็นด้วยในการน ารกมนษุย์ไปใช้ประโยชน์จ านวน 181 รายคิดเป็นร้อยละ 
45.82  

ผลการวิเคราะห์ความสมัพนัธ์ระหว่างการศกึษากบัทศันคติการใช้ประโยชน์จาก
รกมนุษย์ เม่ือพิจารณาค่าไคว์สแควร์พบว่าระดับการศึกษามีความสัมพันธ์กับการรับรู้การใช้
ประโยชน์จากรกมนษุย์ท่ีระดบันยัส าคญั 0.05  
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ตารางท่ี 4.20 ข้อคดิเห็นประเดน็ด้านทศันคตใินการน ารกมนษุย์ไปใช้ประโยชน์ 

ทศันคติ ข้อคิดเห็น 

เห็นด้วย 1. เน่ืองจากจะดีกวา่ท่ีทางโรงพยาบาลต้องก าจดัทิง้ 

2. สามารถน าไปใช้ประโยชน์ได้ เชน่ใช้ในสภากาชาดไทยรักษา
ผู้ ป่วยไฟไหม้ 

3. เห็นด้วยกบัการใช้ประโยชน์ในกรณีท่ีสามารถน าไปรักษาคนได้ 

ไมเ่ห็นด้วย 1. ผิดหลกัศาสนา 

2. กลวัการตดิเชือ้และอนัตรายตา่งๆ 

ไมแ่นใ่จ 1. ไมมี่ข้อมลูวา่จะน าไปใช้ประโยชน์ในด้านใด 

2. ต้องพิจารณาว่ารกมนุษย์ถูกน าไปใช้ในกลุ่มใดจึงสามารถ
สามารถแสดงความเห็นได้ 

3. ถ้ากรณีท่ีน าไปใช้ในการแพทย์จะมีเห็นด้วยในการน าไปใช้
ประโยชน์ 

ตามตารางท่ี 4.20 กลุ่มตวัอย่างท่ีมีข้อคิดเห็นเก่ียวกับการน ารกมนุษย์ไปใช้
ประโยชน์นัน้พบวา่ในกลุม่ท่ีเห็นด้วยในการน ารกมนษุย์ไปใช้ประโยชน์นัน้มีความเห็นไปในทิศทาง
เดียวกนัคือส่วนมากจะมีความเห็นว่าการน ารกมนุษย์ไปใช้ประโยชน์นัน้ดีกว่าท่ีทางโรงพยาบาล
ต้องก าจดัรกมนษุย์ทิง้ และถึงอย่างไรกลุ่มตวัอย่างก็ไม่ทราบว่าจะน ารกมนุษย์ไปใช้ท าประโยชน์
อะไร และจะเห็นด้วยในการน ารกมนุษย์ไปใช้ประโยชน์ในกรณีท่ีรกมนุษย์สามารถน าไปใช้
ประโยชน์ได้โดยเฉพาะใช้ในสภากาชาดไทย ใช้ในการรักษาผู้ ป่วยแผลไฟไหม้หรือใช้ในการรักษา
ผู้ ป่วยตา่งๆ กลุ่มท่ีไม่เห็นด้วยในการน ารกมนษุย์ไปใช้ประโยชน์ข้อคิดเห็นท่ีได้รับพบว่าการน ารก
มนุษย์ไปใช้ประโยชน์จะขดัต่อหลกัศาสนาอิสลามและเกรงการติดเชือ้จากการน ารกมนษุย์ไปใช้
ประโยชน์ 

กลุ่มท่ีไม่แน่ใจในการน ารกมนุษย์ไปใช้ประโยชน์นัน้ให้ข้อคิดเห็นไว้ในทิศทาง
เดียวกนักลา่วคือสว่นมากจะไมท่ราบวา่รกมนษุย์สามารถน าไปใช้ประโยชน์ในด้านใดได้บ้างจึงท า
ให้ไม่สามารถแสดงความเห็นไปในทิศทางใดทิศทางหนึ่งได้ ซึ่งถ้าทราบว่ารกมนษุย์จะถกูน าไปใช้
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ประโยชน์ในด้านใดแน่ชดัจะสามารถให้ความเห็นได้ แตถ้่าทราบว่ารกมนษุย์ถกูน าไปใช้ประโยชน์
ในทางการแพทย์จะเห็นด้วยในการน ารกมนษุย์ไปใช้ประโยชน์ 

ตารางท่ี 4.21 การยอมรับการน ารกมนษุย์ไปใช้ประโยชน์ 

การใช้ประโยชน์ 

อนัดบั (ความถ่ี) 

ผลรวมคะแนน 1 
(3 คะแนน) 

2 
(2 คะแนน) 

3 
(1 คะแนน) 

1.        ด้านการแพทย์ 335 4 3 1,016 

2.        ด้านอตุสาหกรรมยา 7 110 1 242 

3.        ด้านความงาม 1 16 36 71 

4.    ด้านการเกษตร 0 0 1 1 

จากตาราง 4.21 ผลการรวมคะแนนพบว่าการยอมรับให้น าไปใช้งานในด้าน
การแพทย์มีผลรวมคะแนนในล าดับท่ีสูงกว่าด้านอ่ืนโดยได้คะแนนรวม 1,016 คะแนน ด้าน
อตุสาหกรรมยา 242 คะแนนความงามหรือเวชส าอาง 71 คะแนนสว่นด้านการเกษตรมี 1 คะแนน 

สรุปผลการส ารวจทศันคติและการรับรู้ของหญิงตัง้ครรภ์เก่ียวกบัการใช้ประโยชน์
รกมนษุย์จากกลุม่ตวัอยา่งหญิงตัง้ครรภ์จ านวน 400 คน ส่วนใหญ่กลุ่มตวัอย่างมีระดบัอาย ุ31-35 
ปีมีจ านวน 182 รายคิดเป็นร้อยละ 45.8 มีระดบัการศกึษาปริญญาตรีหรือเทียบเท่าจ านวน 259 
ราย คิดเป็นร้อยละ 65.4 และส่วนใหญ่จะตัง้ครรภ์เป็นครรภ์แรกมีจ านวน 268 รายคิดเป็นร้อยละ 
67.0 ผลการศกึษาความสมัพนัธ์พบว่าระดบัการศกึษามีความสมัพนัธ์กบัการรับรู้การใช้ประโยชน์
รกมนุษย์และระดบัการศกึษามีความสมัพนัธ์กับทศันคติการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ กลุ่มตวัอย่าง
ส่วนมากรับรู้ว่ารกมนษุย์สามารถน าไปใช้ประโยชน์ทางการแพทย์ส าหรับทศันคติเก่ียวกบัการน า
รกมนษุย์กลุ่มตวัอย่างส่วนมากจ านวน 181 รายคิดเป็นร้อยละ 45.82 เห็นด้วยในการน ารกมนษุย์
ไปใช้ประโยชน์ส าหรับกลุ่มท่ีแสดงความไม่แน่ใจนัน้มีจ านวน 140 รายคิดเป็นร้อยละ 35.44 ใน
กลุ่มท่ีไม่แน่ใจนีใ้ห้เหตุผลเก่ียวกับการแสดงความไม่แน่ใจเพราะไม่มีข้อมูลเก่ียวกับการน ารก
มนุษย์ไปใช้ประโยชน์กรณีท่ีทราบว่ารกมนุษย์น าไปใช้ประโยชน์ในด้านใดจะแสดงความเห็นได้
ชัดเจนกว่านี ้ส าหรับอุตสาหกรรมท่ีกลุ่มตวัอย่างแสดงความเห็นเก่ียวกับการยอมรับให้น ารก
มนษุย์ไปใช้ประโยชน์พบวา่ยินยอมให้น าไปใช้ประโยชน์ทางการแพทย์ 
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4.6  สรุปเส้นทางการเคล่ือนท่ีของรกมนุษย์ในประเทศไทย 

ผู้ ท่ีมีสว่นเก่ียวข้องในกระบวนการเก่ียวกบัรกมนษุย์ในประเทศไทย ประกอบด้วย 
5 กลุ่มด้วยกันคือ กลุ่มหญิงตัง้ครรภ์ โรงพยาบาล หน่วยงานใช้ประโยชน์รกมนษุย์ ผู้ ใช้งานและ
หนว่ยงานก าจดัขยะตดิเชือ้  ประเทศไทยมีศนูย์ดวงตาสภากาชาดไทยเป็นหน่วยงานหลกัในการใช้
ประโยชน์รกมนุษย์ การด าเนินงานของสภากาชาดไทย เป็นการด าเนินงานในลักษณะขอรับ
บริจาครกมนุษย์จากหญิงตัง้ครรภ์ท่ีคลอดบตุรท่ีโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์สภากาชาดไทยเท่านัน้ 
การขอรับบริจาคต้องได้รับความยินยอมจากหญิงตัง้ครรภ์เป็นลายลักษณ์อกัษรเสมอก่อนท่ีจะ
ด าเนินการตา่งๆในขัน้ตอนตอ่ไป รกมนษุย์ท่ีได้มาจะถกูส่งเข้าสู่กระบวนการผลิตของศนูย์ดวงตา
สภากาชาดไทยและสิน้สดุเป็นผลิตภณัฑ์ให้บริการแก่ผู้ ป่วยหรือโรงพยาบาลตา่งๆท่ีติดตอ่มาเพ่ือ
น าไปรักษาผู้ ป่วยท่ีอยู่ในการดูแล ส าหรับค่าใช้จ่ายท่ีศูนย์ดวงตาสภากาชาดไทยเรียกเก็บเป็น
ค่าใช้จ่ายท่ีเกิดขึน้เฉพาะการด าเนินการท่ีเก่ียวข้อง  เช่นค่าน า้ยาแช่เย่ือหุ้ มรก ซึ่งเป็นการ
ด าเนินงานในลกัษณะขององค์กรไม่หวงัผลก าไร ดงันัน้ผลิตภณัฑ์ท่ีศนูย์ดวงตาให้บริการจึงได้รับ
การยกเว้นการขึน้ทะเบียนกับองค์การอาหารและยา ส าหรับกรณีท่ีไม่มีผู้ ติดต่อขอใช้รกจาก
โรงพยาบาล รกมนษุย์จะเคล่ือนท่ีเข้าสู่เส้นทางของการก าจดัในฐานะขยะติดเชือ้ด้วยบริษัทก าจดั
ขยะ   

ผลิตภณัฑ์อ่ืนท่ีมีสว่นผสมของสารสกดัจากรกมนษุย์หรือเนือ้เย่ือหรือเซลล์มนษุย์
นัน้ในประเทศไทยไม่อนญุาตให้น ามาใช้เป็นส่วนผสมของเคร่ืองส าอาง ส าหรับยาหรือยาชีววตัถุ
การน าเข้าผลิตภณัฑ์กลุ่มนีต้้องขออนญุาตน าเข้าจากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาก่อน
จึงจะสามารถท าการค้าได้ แต่ผลการส ารวจการใช้ประโยชน์ผลิตภัณฑ์ท่ีมีส่วนผสมของสารสกัด
จากรกมนษุย์พบว่ามีการน าเข้าผลิตภณัฑ์ท่ีมีส่วนผสมของสารสกัดจากรกมนษุย์เข้ามาจ าหน่าย
ในประเทศไทย ผลิตภัณฑ์ท่ีน าเข้าเป็นผลิตภัณฑ์ท่ีได้รับการรับรองเพ่ือการใช้งานประเภทยาใน
ตา่งประเทศ แต่การน าเข้ามาจ าหน่ายในประเทศไทยเป็นการน าเข้ามาจ าหน่ายในกลุ่มของการ
เสริมความงาม ผู้น าเข้าเป็นผู้น าเข้ารายย่อยท่ีน าเข้ามาจ าหน่ายเองไม่มีรายใดเป็นรายหลักใน
ตลาดท่ีสามารถครองส่วนแบ่งทางการตลาดได้อย่างชัดเจนเป็นการน าไปใช้เป็นส่วนผสมใน
ผลิตภณัฑ์ส าหรับใช้ในคลินิกผิวหนงั หรือสถานเสริมความงามตา่งๆทัว่ไป สอดคล้องกบังานวิจยั
ของวฤษฎ์ิ อินทร์มา (2554) ท่ีท าการส ารวจความเป็นไปได้ด้านการตลาดของผลิตภัณฑ์ท่ีมี
ส่วนผสมของสารสกัดจากรกมนุษย์ ท่ีพบว่าผลิตภัณฑ์ท่ีน าเข้ามาจ าหน่ายในประเทศไทยถูก
น ามาใช้ในอุตสาหกรรมความงามหรืออ้างว่าเป็นเวชส าอาง ผลิตภัณฑ์เหล่านีจ้ าหน่ายผ่านทาง
เว็บไซต์ ลกัษณะของใช้งานต้องใช้การฉีดเข้าร่างกายโดยตรง แต่จากกฎหมายของประเทศไทย
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โดยกระทรวงสาธารณสุขไม่อนุญาตให้น าเข้าผลิตภัณฑ์ท่ีมีส่วนผสมของสารสกัดจากรกมนุษย์
เหล่านีม้าใช้ในเร่ืองของความงามผลิตภณัฑ์ท่ีสามารถน าเข้าได้ ต้องขออนญุาตน าเข้าเพ่ือการใช้
งานทางการแพทย์เท่านัน้ ดงันัน้ผลิตภณัฑ์ท่ีจ าหน่ายผ่านเว็บไซต์และใช้เพ่ือความงามตามข้อมลู
ท่ีรวบรวมมานัน้จึงเป็นการด าเนินการท่ีไม่เข้าข่ายการใช้งานตามกฎหมาย ดงันัน้จึงสรุปเส้นทาง
การเคล่ือนท่ีของรกมนษุย์ในประเทศไทยได้ดงัแผนภาพท่ี 4.10 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



  137 

 

แผนภาพท่ี 4.10 เส้นทางของรกมนษุย์ในประเทศไทย 
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 บทที่ 5 

ผลการศึกษาขัน้ตอนและวิธีการการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ที่ได้รับการยอมรับใน
ต่างประเทศ 

ผลการศกึษาระบบการจดัการและการด าเนินงานของต่างประเทศท่ีมีมาตรฐาน
เก่ียวกบัการน าเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์มาใช้ประโยชน์จงึเป็นข้อมลูส าคญัในกระบวนการวิเคราะห์
เชิงเปรียบเทียบระบบการด าเนินงานของประเทศไทย การวิเคราะห์เชิงเปรียบเทียบดงักล่าวส่งผล
ให้ผู้ วิจยัสามารถน ามาพิจารณาช่องว่างของกระบวนการจดัการและการด าเนินงานและสามารถ
น ามาพฒันาเพื่อเสนอรูปแบบการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ส าหรับประเทศไทย  

ประเทศกรณีศึกษาผู้ วิจยัเลือกพิจารณาบนพืน้ฐานของข้อมูลทางสถิติเก่ียวกับ
อตัราการเติบโตของอุตสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพ พบว่า ประเทศสหรัฐอเมริกา ประเทศญ่ีปุ่ น
และกลุ่มสหภาพยโุรป เป็นสามกลุ่มหลกัท่ีมีอตัราการเติบโตของการวิจยัและพฒันาอตุสาหกรรม
เทคโนโลยีชีวภาพในระดบัสงู สดัสว่นการลงทนุวิจยัและพฒันาแบบเข้มข้น เฉพาะอตุสาหกรรมยา
และเทคโนโลยีชีวภาพประเทศญ่ีปุ่ นมีการลงทนุวิจยัและพฒันาแบบเข้มข้นร้อยละ  17.3 ประเทศ
สหรัฐอเมริการ้อยละ 15.5 และสหภาพยโุรปร้อยละ 14.1 ตามล าดบั (European commission, 
2011) และทัง้สามยงัมีกฎเกณฑ์ท่ีเก่ียวกับการน าเซลล์และเนือ้เย่ือมาใช้ประโยชน์ท่ีได้รับการ
ยอมรับในระดับสากลอีกด้วย ดังนัน้ผู้ วิจัยจึงเลือกศึกษาระบบการจัดการและการด าเนินงาน
เก่ียวกบัการน าเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์มาใช้ประโยชน์ในประเทศสหรัฐอเมริกา ประเทศญ่ีปุ่ นและ
กลุม่สหภาพยโุรป เสนอผลการศกึษาล าดบัดงันี ้

5.1 รูปแบบการจดัการและการใช้ประโยชน์ในประเทศสหรัฐอเมริกา 

5.2 รูปแบบการจดัการและการใช้ประโยชน์ในประเทศญ่ีปุ่ น 

5.3 รูปแบบการจดัการและการใช้ประโยชน์ในสหภาพยโุรป 

5.4 สรุปขัน้ตอนการด าเนินการและการใช้ประโยชน์เซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ใน
ตา่งประเทศ 
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5.1 รูปแบบการจัดการและการใช้ประโยชน์ในประเทศสหรัฐอเมริกา 

ผลการศึกษาระบบการจัดการและการด าเนินงานเก่ียวกับการน าเซลล์และ
เนือ้เย่ือมนุษย์มาใช้ประโยชน์ในประเทศสหรัฐอเมริกาผู้ วิจัยเสนอผลการศึกษาตามล าดับ
ดงัตอ่ไปนี ้

5.1.1 นโยบายรัฐบาลและการเตบิโตของอตุสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพ 

5.1.2 หนว่ยงานก ากบัดแูลการใช้ประโยชน์จากเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์ 

5.1.3 กฎ ระเบียบเก่ียวกบัการน าเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์มาใช้ประโยชน์ 

5.1.4 บริษัทกรณีศกึษาท่ีน าเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์มาใช้ประโยชน์ 

แตล่ะหวัข้อมีรายละเอียดดงัตอ่ไปนี ้

5.1.1 นโยบายรัฐบาลและการเตบิโตของอตุสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพ 

5.1.1.1 อตัราการเตบิโตของอตุสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพ 

อตุสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพในประเทศสหรัฐอเมริกาได้ขยายตวัอย่าง
ตอ่เน่ืองพิจารณาได้จากงบประมาณสนบัสนนุของภาครัฐบาลท่ีลงทนุด้านงานวิจยัในสาขานีส้งูถึง
22,030  ล้านเหรียญสหรัฐในปี 2011 (OECD, 2012) สดัส่วนข้อมลูการลงทนุงานวิจยัและพฒันา
เปรียบเทียบกับ 11 ภาคอุตสาหกรรม ประกอบด้วยอุตสาหกรรมรถยนต์ อุตสาหกรรม
อิเล็กทรอนิกส์ อตุสาหกรรมอวกาศ อุตสาหกรรมท่องเท่ียวและสนัทนาการ อตุสาหกรรมอปุกรณ์
คอมพิวเตอร์ อุตสาหกรรมซอฟต์แวร์ อุตสาหกรรมเคมี อุตสาหกรรมโรงงาน อุตสาหกรรมทัว่ไป
และอ่ืนๆ พบว่าสดัส่วนการลงทุนด้านงานวิจยัทัว่ไปในอุตสาหกรรมยาและเทคโนโลยีชีวภาพใน
ประเทศสหรัฐอเมริกาคิดเป็นร้อยละ 24 มีสดัส่วนการลงทนุอนัดบั 1 ใน 11 กลุ่มอุตสาหกรรม 
(European commission, 2011)  เม่ือพิจารณารายละเอียดการลงทนุพบว่าสดัส่วนการลงทนุวิจยั
และพฒันาแบบเข้มข้น กลุ่มอตุสาหกรรมยาและเทคโนโลยีชีวภาพประเทศสหรัฐอเมริการ้อยละ 
15.5 ซึง่มีสดัสว่นการลงทนุวิจยัและพฒันาแบบเข้มข้นในกลุ่มอตุสาหกรรมนีเ้ป็นอนัดบั 2 ของโลก 
นอกจากนัน้แล้วยงัพบว่าประเทศสหรัฐอเมริกามีการจดสิทธิบตัรเก่ียวข้องกับงานวิจยัเซลล์และ
เนือ้เย่ือมนษุย์จ านวนมาก เม่ือสืบค้นจากฐานข้อมูลสิทธิบตัรของหน่วยงานทรัพย์สินทางปัญญา
สหรัฐอเมริกา http://patft.uspto.gov/ (United State Patent and Trademark Office) โดยใช้ค า
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ส าคญั “human placenta” และ “extract” ผลการสืบค้นพบว่ามีข้อมูลสิทธิบตัรท่ีจดทะเบียนไว้
จ านวน 1,918 สิทธิบตัร เม่ือศึกษาข้อมูลเพิ่มเติมเก่ียวกับระบบการจดสิทธิบตัรของประเทศ
สหรัฐอเมริกา จึงพบว่าการพิจารณาจดสิทธิบตัรในสหรัฐอเมริกานัน้จะพิจารณาในเชิงเทคนิค
เท่านัน้ โดยท่ีจะไม่มีเร่ืองของจริยธรรมเข้ามามีบทบาทต่อการพิจารณา ประเทศสหรัฐอเมริกามี
การลงทนุของบริษัทท่ีด าเนินงานด้านการวิจยัเก่ียวกบัเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์และขอจดสิทธิบตัร
ในผลงานวิจยันัน้รวมถึงการขอจดสิทธิบตัรจากบริษัทท่ีด าเนินงานวิจยันอกประเทศสหรัฐอเมริกา
อีกด้วย 

5.1.1.2 นโยบายรัฐบาล 

จากการท่ีรัฐบาลสหรัฐอเมริกาสนบัสนนุงบประมาณเพ่ือพฒันางานวิจยั
ในอุตสาหกรรมจ านวนมากและผลการจดสิทธิบตัรงานวิจัยท่ีเก่ียวกับเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ 
สะท้อนให้เห็นวา่ประเทศสหรัฐอเมริกามีการพฒันานโยบายและกฎระเบียบท่ีเก่ียวข้องกบังานวิจยั
เซลล์และเนือ้เย่ือท่ีมาจากมนุษย์ สนับสนุนส่งเสริมการพัฒนางานเทคโนโลยีชีวภาพมีการ
แลกเปล่ียนข้อมูลและความรู้ด้านวิทยาศาสตร์ระหว่างประเทศ พัฒนาความร่วมมือระหว่าง
สถาบนัการศึกษาและกลุ่มอุตสาหกรรมในการพฒันางานวิจยัด้านวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี
และรัฐบาลยงัมีนโยบายท่ีเอือ้ผลประโยชน์ให้กบักลุ่มอตุสาหกรรมในกรณีท่ีมีการพฒันางานวิจยั
ร่วมกับสถาบนัการศึกษาหรือสถาบนัวิจยัของรัฐบาล เน่ืองจากการท่ีกลุ่มอุตสาหกรรมพัฒนา
งานวิจยัขึน้มา จดุประสงค์ของภาคอตุสาหกรรมเพ่ือน างานวิจยัดงักล่าวมาใช้งานเชิงพาณิชย์ ถ้า
การพฒันางานวิจยัร่วมกบัสถาบนัการศกึษาแล้ว ภาคอตุสาหกรรมไม่สามารถน าผลงานวิจยัมาใช้
เชิงพาณิชย์จะสง่ผลให้ภาคอตุสาหกรรมไม่ให้ความสนใจในการร่วมพฒันางานวิจยั เน่ืองจากขาด
สิทธิความเป็นเจ้าของงานวิจยัร่วมและไม่สามารถน าไปใช้ประโยชน์เชิงพาณิชย์ตามท่ีต้องการได้ 
เดิมทีนัน้ในประเทศสหรัฐอเมริกา งานวิจยัท่ีได้รับเงินสนบัสนนุจากรัฐบาลสิทธิความเป็นเจ้าของ
งานวิจัยถือว่าเป็นของรัฐบาลเพียงผู้ เดียว จนกระทั่งในปี 1980 สหรัฐอเมริกาได้ประกาศใช้
กฎหมายเบย์โดล (bayh-dole) ก าหนดให้สถาบนัการศกึษาท่ีเป็นผู้คิดค้นงานวิจยัได้รับสิทธิความ
เป็นเจ้าของผลงานแม้จะได้รับเงินสนบัสนุนจากรัฐบาลก็ตาม รวมถึงบริษัทท่ีร่วมพฒันางานวิจยั
จะได้รับลิขสิทธ์ิ (exclusive license) หรือการอนุญาตให้ใช้สิทธ์ิแต่เพียงผู้ เดียว ซึ่งเป็นการ
อนุญาตให้ภาคอุตสาหกรรมมีสิทธิในการแสวงหาประโยชน์จากสิ่งประดิษฐ์ท่ีได้รับสิทธิบัตร
ทัง้หมดตลอดอายคุวามคุ้มครองของสิทธิบตัรแตเ่พียงผู้ เดียว ซึง่จากกฎหมายดงักล่าวจึงเกิดความ
ร่วมมือระหว่างภาคเอกชนและสถาบันการศึกษาเพ่ือพัฒนางานวิจัยด้านวิทยาศาสตร์เพิ่มขึน้
จ านวนมาก 
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5.1.2 หนว่ยงานก ากบัดแูลการใช้ประโยชน์จากเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์ 

ส าหรับหน่วยงานหลกัท่ีเก่ียวข้องกับการก ากับดแูลการใช้ประโยชน์เซลล์มนุษย์ 
เนือ้เย่ือและเซลล์ผลิตภณัฑ์จากเซลล์ในสหรัฐอเมริกาประกอบด้วย 

- สถาบนัสุขภาพสหรัฐอเมริกา (National Institutes of Health: NIH) เป็น
หน่วยงานของรัฐบาลกลาง สถาบนัสุขภาพสหรัฐอเมริกาจะขึน้ตรงกับกระทรวงสาธารณสุขและ
บริการมนุษย์ของสหรัฐ (Department of health and human services :DHHS) มีหน้าท่ี
รับผิดชอบดแูลเก่ียวกับงานวิจยัและพฒันาของสหรัฐอเมริการวมถึงงานวิจยัท่ีเก่ียวกับเซลล์หรือ
เนือ้เย่ือจากมนุษย์ ซึ่งสถาบันสุขภาพสหรัฐอเมริกาเป็นหน่วยงานท่ีมีอิทธิพลเก่ียวกับงานวิจัย
โดยเฉพาะด้านการแพทย์ของโลกเพราะเป็นแหล่งรวมของงานวิจัยทางการแพทย์ของ
สหรัฐอเมริกา  

- องค์การอาหารและยา (U.S Food and Drug Administration: U.S FDA.) เป็น
หน่วยงานท่ีก ากับดแูลในส่วนของการผลิตจนกระทัง้มีผลิตภัณฑ์ออกไปสู่ตลาด องค์การอาหาร
และยาได้ก าหนดกฎระเบียบเก่ียวกับผลิตภัณฑ์ท่ีเก่ียวข้องกับเซลล์ของมนุษย์ เนือ้เย่ือรวมถึง
ผลิตภัณฑ์ท่ีได้มาจากเซลล์หรือเนือ้เย่ือของมนุษย์ ในองค์การอาหารและยา ยังมีโครงสร้าง
หนว่ยงานยอ่ยท่ีซบัซ้อนท่ีก ากบัดแูลงานวิจยัด้านอ่ืนรวมอยูด้่วย 

ส าหรับการก ากับดแูลการพฒันางานวิจยัและการใช้ประโยชน์เซลล์และเนือ้เย่ือ
มนุษย์ในประเทศสหรัฐอเมริกามีการควบคมุดแูลแบง่ออกเป็น 2 กลุ่มหลกั คือ การควบคมุดแูล
การใช้เซลล์และเนือ้เย่ือในงานวิจยัเพียงอยา่งเดียวและการควบคมุดแูลการน าไปใช้เชิงพาณิชย์ 

5.1.2.1 การควบคมุดแูลการใช้เซลล์และเนือ้เย่ือในงานวิจยัเพียงอย่างเดียว 

เป็นการควบคมุดแูลการพฒันางานวิจยัในสถาบนัการศึกษาและหน่วยงานวิจยั
ของภาครัฐบาล การควบคุมดูแลในส่วนนีมี้ลักษณะคล้ายคลึงกันทั่วโลกทัง้ในประเทศ
สหรัฐอเมริกาและประเทศไทย ส าหรับประเทศสหรัฐอเมริกาการด าเนินงานวิจัยเก่ียวกับเซลล์
มนุษย์ เนือ้เย่ือและเซลล์ผลิตภัณฑ์จากเซลล์มนุษย์อยู่ภายใต้การก ากับดแูลหลักของกระทรวง
สาธารณสขุและบริการมนษุย์ แตจ่ะมีหน่วยงานในก ากบัท่ีดแูลการพฒันางานวิจยัโดยเฉพาะคือ
ส านกังานดแูลสขุภาพ (Office of the Assistant Secretary for Health: OHSH) ซึ่ง ก ากบัดแูล
เก่ียวกบัการวิจยัในคนให้ปฏิบตัิตามกฎหมายรัฐบาลกลางหวัข้อ 45 ส่วนท่ี 46 (45 CFR 46) เป็น
กฎท่ีก ากบัดแูลเก่ียวกบัจริยธรรมของการวิจยัทางการแพทย์   
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สถาบันการศึกษาทุกแห่งท่ีท างานวิจัยในมนุษย์ต้องปฏิบัติตามกฎนีส้ าหรับ
ส านกังานดแูลป้องกันการวิจยัในคนมีหน่วยงานย่อยท่ีเรียกว่าส านกังานคุ้มครองการวิจยัในคน 
(Office for Human Research Protections : OHRP) ซึ่งจะท าการควบคมุและประเมินหน่วยงาน
ก ากบัของแตล่ะสถาบนัท่ีเรียกว่าคณะกรรมการจริยธรรม (Institutional Review Board:IRB) อีก
ล าดบัขัน้ ซึ่งในแต่ละสถาบนัการศึกษาต้องจดัตัง้คณะกรรมการจริยธรรมขึน้มา คณะกรรมการ
จริยธรรมในแตล่ะสถาบนัการศกึษาสามารถปฏิบตัิงานของตนเองได้อย่างอิสระในการก ากบัดแูล
งานวิจยัในสถาบนัท่ีรับผิดชอบ คณะกรรมการจริยธรรมประกอบด้วยแพทย์ นกัวิทยาศาสตร์ ผู้ ท่ี
ไม่ได้อยู่ในสายงานวิทยาศาสตร์ท าหน้าท่ีก ากับดแูลทบทวนให้ความเห็นชอบ โครงร่างงานวิจยัท่ี
นกัวิจยัหรือนกัศกึษาย่ืนเสนอขออนมุตัิ ซึ่งกรณีงานวิจยัจากเนือ้เย่ือนัน้ ผู้วิจยัต้องด าเนินโครงการ
ให้สอดคล้องกบัระเบียบขององค์การอาหารและยา (Baryens, 2002; Office of the Assistant 
Secretary for Health, 2012) 

ภาพรวมหน่วยงานท่ีการควบคุมดูแลการใช้เซลล์และเนือ้เย่ือในงานวิจัยเพียง
อยา่งเดียว 

 

ภาพท่ี 5.1 ภาพรวมหนว่ยงานท่ีควบคมุดแูลการใช้เซลล์และเนือ้เย่ือในงานวิจยัเพียงอยา่งเดียว 
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5.1.2.2 การควบคมุดแูลการใช้เซลล์และเนือ้เย่ือเชิงพาณิชย์ 

หน่วยงานหลักในการก ากับดูแลคือองค์การอาหารและยา ซึ่งมีหน่วยงานย่อย
ภายใต้การก ากับขององค์การอาหารและยาท่ีดแูลผลิตภัณฑ์ท่ีผลิตจากเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ 
นัน่คือกองควบคมุและการวิจยัชีววตัถ ุ(Center for Biologics and Research : CBER) หน้าท่ีของ
หนว่ยงานเพ่ือก ากบัดแูลการระบาดและแพร่กระจายของเชือ้โรครวมถึงป้องกนัการติดเชือ้ ป้องกนั
การปนเปื้อน การแพร่กระจายของเชือ้โรคต่างๆ  โดยผ่านทางผู้ บริจาคและก ากับดูแลให้
ผู้ประกอบการปฏิบตัิตามการปฏิบตัิการเนือ้เย่ือท่ีดี (Current good tissue practice : cGTPs) 
กองควบคมุและการวิจยัชีววตัถุอยู่ภายใต้หน่วยงานก ากบัดแูลตรวจสอบเนือ้เย่ือมนุษย์ (human 
tissue task force: HTTF) และส านกังานก ากบัดแูล (The Office of Regulatory Affairs:ORA)  
ภาพรวมหนว่ยงานควบคมุดแูลการใช้เซลล์และเนือ้เย่ือเชิงพาณิชย์แสดงตามภาพท่ี 5.2  

 

ภาพท่ี 5.2 ภาพรวมหนว่ยงานควบคมุดแูลการใช้เซลล์และเนือ้เย่ือเชิงพาณิชย์ 

5.1.3 กฎ ระเบียบเก่ียวกบัการน าเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์มาใช้ประโยชน์ 

5.1.3.1 การพฒันางานวิจยัท่ีเก่ียวข้องกบัเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ของ
ประเทศสหรัฐอเมริกาอยูภ่ายใต้กฎหมายของรัฐบาลกลาง กระทรวงสาธารณสขุและบริการมนษุย์ 
(Department of health and human services: DHHS) เป็นผู้ดแูลงานงานวิจยัท่ีเก่ียวข้องกบัการ



 
 
144 

กระท าในมนษุย์ (Beayens และคณะ, 2001) การควบคมุดแูลงานวิจยัเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์ใน
ประเทศสหรัฐ รัฐบาลออกกฎว่าด้วยความปลอดภัยสาธารณสุขหัวข้อ 361 (section 361) 
พระราชบญัญัติบริการสขุภาพประชาชนจดุมุ่งหมายเพ่ือป้องกันการแพร่กระจายและการส่งผ่าน
ของโรค ป้องกันการน าเซลล์และเนือ้เย่ือท่ีมีการปนเปือ้นมาใช้อย่างไม่ถูกต้อง ไม่เหมาะสม เพ่ือ
สร้างความมั่นใจว่าเซลล์หรือเนือ้เย่ือท่ีน ามาใช้งานผ่านกระบวนการท่ีมีความปลอดภัยและมี
ประสิทธิภาพในการน ามาใช้ หลงัจากท่ีมีการออกกฎความปลอดภยั 361 สหรัฐอเมริกายงัออกกฎ 
ระเบียบเพ่ือควบคมุการใช้ประโยชน์เซลล์มนุษย์เนือ้เย่ือและเซลล์ผลิตภณัฑ์จากเซลล์ (Code of 
federal regulations title 21 part 1271 Human Cells, Tissues, and Cellular and Tissue-
Based Products : HCT/Ps) อยู่ภายใต้การควบคมุของกฎหมายรัฐบาลกลาง ผู้บงัคบัใช้คือ
กระทรวงสาธารณสุขและบริการมนุษย์ซึ่งจะครอบคลุมการใช้เนือ้เย่ือและเซลล์มนุษย์ในเชิง
พาณิชย์ เว้นแต่กรณีท่ีเนือ้เย่ือใช้เฉพาะงานวิจัยโดยท่ีไม่ต้องการผลทางคลินิกไม่ใช้ในการปลูก
ถ่ายจะไมเ่ข้าในขอบขา่ยกฎนี ้(Barone, 2012) 

5.1.3.2 ขัน้ตอนการน าไปใช้งานเชิงพาณิชย์ของเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์
รวมถึงผลิตภณัฑ์จากเซลล์และเนือ้เย่ือมีขัน้ตอนรายละเอียดจ านวนมาก ประเด็นส าคญัคือก่อนท่ี
จะน าผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาด ต้องมีข้อมูลทางคลินิกและข้อมูลการทดสอบประสิทธิภาพ
ประกอบการพิจารณาก่อนออกสู่ตลาด เน่ืองจากเนือ้เย่ือ เซลล์ ผลิตภัณฑ์ท่ีได้รับจากเซลล์และ
เนือ้เย่ือเป็นกระบวนการผลิตมีความเส่ียงตอ่การแพร่กระจายของเชือ้โรค ดงันัน้จึงต้องอยู่ภายใต้มี
กฎระเบียบท่ีควบคมุอย่างเข้มงวดองค์การอาหารและยาก าหนดหลกัเกณฑ์ส าหรับผู้ประกอบการ
ท่ีจะท าการผลิตเก่ียวกบัเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์ในเชิงพาณิชย์ผู้ประกอบการต้องปฏิบตัิตามกฎท่ี 
21 ของกฎหมายของรัฐบาลกลางสว่นท่ี 1271เร่ืองเซลล์มนษุย์ เนือ้เย่ือและเซลล์ผลิตภณัฑ์ท่ีได้รับ
จากเซลล์และเนือ้เย่ือ  

กฎในบทท่ี 21 หัวข้อท่ี 1271 เร่ืองเซลล์มนุษย์ เนือ้เย่ือและเซลล์
ผลิตภัณฑ์ท่ีได้รับจากเซลล์และเนือ้เย่ือมีขอบเขตเพ่ือก ากับดแูล ขัน้ตอนการปฏิบตัิงาน การขึน้
ทะเบียนการผลิต รวมถึงควบคมุการผลิตของผู้ประกอบการท่ีมีวตัถุประสงค์ต้องการผลิตในเชิง
พาณิชย์ จดุประสงค์หลกัของข้อบงัคบันีเ้พ่ือเพิ่มความปลอดภยัและความมัน่ใจในการป้องกนัการ
ติดเชือ้และการแพร่กระจายเช่ือโรคติดต่อไปยังสาธารณชน นอกจากนีแ้ล้วยังก ากับดูแล
ผู้ประกอบการท่ีต้องการน าเข้าผลิตภัณฑ์ท่ีเก่ียวข้องกับเนือ้เย่ือเข้าสู่ประเทศสหรัฐอเมริกาด้วย
ส าหรับผู้ ประกอบการท่ีไม่ได้ท าการผลิตเอง ไม่จ าเป็นต้องด าเนินการตามข้อบังคับทุกข้อ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะท าการตรวจสอบผู้ประกอบการอย่างเข้มงวด เพ่ือให้
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ปฏิบัติตามกฎ ซึ่งการตรวจสอบจะรวมทุกกระบวนการในการผลิตโดยท่ีผู้ ประกอบการต้องมี
เอกสารประกอบการผลิตเพ่ือการตรวจสอบทุกขัน้ตอน แต่ทัง้นีส้ านกังานคณะกรรมการอาหาร
และยาจะไมไ่ด้ท าการตรวจสอบงบการเงินของผู้ประกอบการแตอ่ย่างใด ตวัอย่างของเนือ้เย่ือตาม
กรอบของหวัข้อท่ี 21 ของกฎหมายของรัฐบาลกลางสว่นท่ี 1271 

- เย่ือหุ้มน า้คร ่า 
- กระดกู 
- กระดกูออ่น 
- กระจกตา 
- Fascia 
- เอ็น 
- เย่ือหุ้มหวัใจ 
- สายรก หรือ umbilical cord blood stem cell 
- ตาขาว 
- ผิวหนงั 
- ผงัผดึ 
- หลอดเลือด 
- ลิน้หวัใจ 
- เย่ือหุ้มสมอง 
- เซลสืบพนัธุ์และเนือ้เย่ือ  (น า้อสจุิ ไข ่embryo) 

ข้อบงัคบัตามกรอบของหวัข้อท่ี 21 ของกฎหมายของรัฐบาลกลางส่วนท่ี 
1271 (21 CFR Part 1271)จะประกอบด้วยส่วนย่อยทัง้สิน้ 6 สว่นดงันี ้

5.1.3.2.1 สว่นยอ่ย Subpart A :  ขอบเขตและวตัถปุระสงค์ของ 21 CFR  
1271 

5.1.3.2.2 สว่นยอ่ยSubpart B :  วิธีการขึน้ทะเบียน 

5.1.3.2.3 ส่วนย่อยSubpart C : การคดักรองและทดสอบหาความ
เหมาะสมของผู้บริจาค  
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5.1.3.2.4 ส่วนย่อยSubpart D : หลกัเกณฑ์ท่ีดีในการผลิตเก่ียวกับ
เนือ้เย่ือ (Current Good Tissue Practice for HCT/Ps : cGTP) 

5.1.3.2.5 สว่นยอ่ย Subpart E : ข้อก าหนดเพิ่มเตมิ 

5.1.3.2.6 สว่นยอ่ย Subpart F: การตรวจสอบและการบงัคบัใช้ 

ทัง้ 6 สว่นยอ่ยมีรายละเอียดโดยสรุปดงันี ้

5.1.3.2.1 สว่นยอ่ยท่ี 1: Subpart A  

ขอบเขตและวตัถปุระสงค์ของ 21 CFR  1271 เพ่ือรวมกระบวนการ
ลงทะเบียนของผู้ประกอบการผลิตภณัฑ์ท่ีเก่ียวข้องกบัเนือ้เย่ือมนษุย์รวมถึงระบบตา่งๆท่ีเก่ียวข้อง
ทัง้การผลิตเซลล์มนุษย์ เนือ้เย่ือมนุษย์และผลิตภัณฑ์ท่ีมาจากเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ ความ
เหมาะสมในการเลือกผู้บริจาคการผลิตตามมาตรฐานเนือ้เย่ือท่ีดี (cGTP) เพ่ือป้องกนัการส่งผ่าน
และแพร่กระจายของโรค  

5.1.3.2.2 สว่นยอ่ยท่ี 2: Subpart B  วิธีการขึน้ทะเบียน 

ในส่วนนีก้ าหนดให้ผู้ ประกอบการทัง้ในประเทศและต่างประเทศท่ี
ต้องการผลิตเซลล์มนษุย์ เนือ้เย่ือและเซลล์ผลิตภณัฑ์จากเซลล์ต้องลงทะเบียนกบัองค์การอาหาร
และยา กองควบคมุและการวิจยัชีววตัถุ (Center for Biologics  and Research : CBER) 
ผู้ ประกอบการต้องย่ืนแบบฟอร์มเพ่ือขอจัดตัง้สถานประกอบการและระบุรายละเอียดช่ือ
ผลิตภัณฑ์ในกลุ่มผลิตภัณฑ์ท่ีมีพืน้ฐานของเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ หรือกรณีน าเข้าต้องระบุช่ือ
ผลิตภณัฑ์จากเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์ภายใน 5 วนัหลงัจากเร่ิมด าเนินการและต้องปรับปรุงข้อมลู
องค์กรในเดือนธันวาคมของทุกปี และต้องลงทะเบียนเปล่ียนแปลงแก้ไขรายช่ือผลิตภณัฑ์ภายใน 
6 เดือนหลังจากท่ีมีการเปล่ียนแปลงผลิตภัณฑ์ในการขอลงทะเบียนสถานประกอบการ ซึ่งวิธี
ลงทะเบียนนัน้สามารถท าได้ทัง้ระบบออนไลน์และการย่ืนเอกสารโดยตรง สถานประกอบการต้อง
ลงทะเบียนสถานประกอบการและในการตรวจสอบสถานการย่ืนจดทะเบียนผู้ ประกอบการ
สามารถตรวจสอบสถานะตา่งๆได้ทางเว็บไซต์ของหน่วยงาน 

ผู้ ประกอบการท่ีได้รับการยกเว้นไม่ต้องลงทะเบียน เนือ้เย่ือ เซลล์ 
ผลิตภณัฑ์ท่ีได้รับจากเซลล์และเนือ้เย่ือ สถานประกอบการดงักล่าวไม่ต้องลงทะเบียนกบัศนูย์การ
ประเมินผลและวิจยัทางชีวะ (CBER) มีรายละเอียดดงันี ้ 
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- เป็นสถานประกอบการท่ีใช้เนือ้เย่ือ เซลล์ ผลิตภณัฑ์ท่ีได้รับจากเซลล์
และเนือ้เย่ือ เพียงเพ่ือจุดประสงค์ทางวิทยาศาสตร์หรือการศึกษาท่ีไม่ได้ทดลองในมนุษย์ (non-
clinical) 

-  สถานประกอบการท่ีเอาเนือ้เย่ือ เซลล์ ผลิตภณัฑ์ท่ีได้รับจากเซลล์และ
เนือ้เย่ือ จากบคุคลและการปลกูถ่ายกลบัสู่บคุคลเดียวกนัในระหวา่งขัน้ตอนการผ่าตดัเดียวกนั 

- เป็นผู้ ให้บริการท่ีได้รับการยอมรับเป็นตัวกลางในการรับและส่ง
ผลิตภณัฑ์เนือ้เย่ือ เซลล์ ผลิตภณัฑ์ท่ีได้รับจากเซลล์และเนือ้เย่ือ ในธุรกิจตวัแทนขนสง่ 

- เป็นผู้ ท่ีไม่ได้เก่ียวข้องกับกระบวนการได้มา การคดักรอง การทดสอบ 
กระบวนการในการผลิต การแสดงเคร่ืองหมาย ตรา ย่ีห้อ การวางแผนเก่ียวกับการออกแบบและ
บรรจแุละการกระจายผลิตภณัฑ์เป็นเพียงผู้ รับหรือเก็บผลิตภณัฑ์เนือ้เย่ือ เซลล์ ผลิตภณัฑ์ท่ีได้รับ
จากเซลล์และเนือ้เย่ือเพียงเพ่ือใช้ส าหรับการฝัง การปลกูถ่าย การฉีด หรือการเคล่ือนย้ายภายใน
หนว่ยงานเทา่นัน้ 

- เป็นเพียงผู้ ท่ีน าเซลล์สืบพนัธุ์หรือเนือ้เย่ือจากผู้ ให้และท าการถ่ายโอน
ทนัทีไปยงัคูข่องผู้ให้บริจาค เชน่ การถ่ายโอนระหวา่งสามีภรรยา 

- แต่ในกรณีท่ีเป็นบุคคลภายใต้สัญญาหรือข้อตกลงอ่ืน ๆ ท่ีมีสถาน
ประกอบการจดทะเบียนและการประกอบธุรกิจเพียงเพ่ือการได้มาซึ่งเซลล์หรือเนือ้เย่ือและท าการ
ส่งเซลล์หรือเนือ้เย่ือเหล่านัน้ไปยงัสถานประกอบการอ่ืนท่ีได้มีการจดทะเบียนไว้ ต้องปฏิบตัิตาม
ข้อก าหนดท่ีใช้บงัคบัอ่ืนๆ ทัง้หมดในสว่นนีโ้ดยไมมี่ข้อยกเว้น 

5.1.3.2.3 ส่วนย่อยท่ี 3 : Subpart C การคดักรองและทดสอบหาความ
เหมาะสมของผู้บริจาค  

เป็นกฎท่ีครอบคลมุขัน้ตอนการคดักรองและการก าหนดคณุสมบตัิของผู้
บริจาคเนือ้เย่ือและเซลล์โดยท่ีอิงตามมาตรฐานการผลิตเนือ้เย่ือท่ีดี (cGTP) ในส่วนท่ี 4 (D) 
ผู้ประกอบการต้องก าหนดหลกัเกณฑ์การคดักรองผู้บริจาคและการทดสอบผู้บริจาคไว้เป็นเอกสาร
ส าหรับการด าเนินงาน ข้อมูลทัง้หมดของผู้ บริจาคต้องได้รับการบันทึกไว้ในระบบเพ่ือการ
ตรวจสอบข้อมลูและต้องมีรหสัอ้างอิงผู้บริจาค เน่ืองจากการสง่ตอ่เนือ้เย่ือนัน้จะไม่ระบตุวัตนของผู้
บริจาคแต่จะระบุเป็นรหัสอ้างอิงแทน การก าหนดคุณสมบตัิของผู้บริจาคเป็นเง่ือนไขส าหรับผู้
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บริจาคทุกคนเพ่ือคดักรองปัจจยัเส่ียงด้วยการพิจารณาข้อบ่งชีข้องโรคจากประวตัิทางการแพทย์ 
การซักประวัติ การตรวจร่างกาย และจากบนัทึกทางการแพทย์ของผู้บริจาคทัง้นีร้วมถึงประวัติ
พฤตกิรรมทางสงัคมด้วย  

ส าหรับการคดักรองเบือ้งต้นของผู้บริจาค ผู้ประกอบการท าการคดักรอง
ปัจจยัเส่ียงจากประวตัทิางการแพทย์ท่ีเก่ียวข้องกบัโรคดงัตอ่ไปนี ้

- ไวรัสโรคภูมิคุ้มกนับกพร่องของมนษุย์ (Human immunodeficiency 
virus) 

- ไวรัสตบัอกัเสบบี  (Hepatitis B virus) 

- ไวรัสตบัอกัเสบ C  (Hepatitis C virus) 

- Human transmissible spongiform encephalopathy, including 
Creutzfeldt-Jakob disease; 

- Treponema pallidum  

กรณีท่ีผู้บริจาคมีความเส่ียงจากโรคดงักล่าวจะถูกจัดอยู่ในกลุ่มผู้ ท่ีไม่
สามารถบริจาคเนือ้เย่ือและเซลล์ หลงัจากท่ีท าการคดักรองเบือ้งต้นจากประวตัิทางการแพทย์เพ่ือ
ลดความเส่ียงในการแพร่กระจายของโรค ผู้บริจาคต้องได้รับการตรวจสอบผ่านทางชิน้ส่วนของ
เนือ้เย่ือ โดยท่ีการทดสอบผู้ประกอบการต้องใช้ห้องปฏิบัติการท่ีได้รับการรับรองส าหรับการ
ทดสอบทางคลินิกภายใต้กฎ 42 CFR part 493 หรืออย่างน้อยห้องปฏิบตัิการดงักล่าวต้องได้รับ
การรับรองเทียบเทา่ศนูย์ให้บริการการแพทย์ (Centers for Medicare and Medicaid Services)  

การทดสอบผู้บริจาคในกลุ่มของเซลล์เนือ้เย่ือมนษุย์และผลิตภัณฑ์จาก
เซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ก าหนดการทดสอบไว้ดังนี  ้
(Testing HCT/P Donors: Specific Requirements, U.S FDA, 2012) 

- HIV type 1,  HIV type 2 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา
อนญุาตให้ใช้การตรวจคดักรองส าหรับ anti-HIV-1 ด้วยวิธีการ NAT  

- ไวรัสตับอักเสบบี (HBV)ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
อนญุาตให้ใช้การตรวจ antigen (HBsAg) และ antibody to Hepatitis B core antigen (anti-
HBc)(IgG and IgM) 
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- ไวรัสตบัอักเสบซี (HVC) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
อนญุาตให้ใช้การตรวจanti-HCVและใช้การตรวจแบบ NAT ส าหรับการทดสอบ HVC 

- Treponema pallidum ต้องมีการคดักรองโรคซิฟิลิสและให้ตรวจ
diagnostic serologic test for syphilis 

ตารางท่ี 5.1 สรุปการคดักรองโรคตดิตอ่และโรคท่ีเก่ียวข้องและการทดสอบความเส่ียงของการแพร่
เชือ้ในกลุม่โรคของผู้บริจาค 

โรค เนือ้เย่ือท่ีต้องใช้เกณฑ์การคดั
กรองและการทดสอบ 

การคดั
กรอง 

การ
ทดสอบ 

HIV-1 and -2 เซลล์และเนือ้เย่ือทัง้หมด X X 
Hepatitis B เซลล์และเนือ้เย่ือทัง้หมด X X 
Hepatitis C เซลล์และเนือ้เย่ือทัง้หมด X X 
Syphilis เซลล์และเนือ้เย่ือทัง้หมด X X 
TSE เซลล์และเนือ้เย่ือทัง้หมด X  
West Nile Virus (WNV) เซลล์และเนือ้เย่ือทัง้หมด X  
Sepsis เซลล์และเนือ้เย่ือทัง้หมด X  
Vaccinia (recent smallpox 
vaccination) 

เซลล์และเนือ้เย่ือทัง้หมด X  

HTLV-I and –II Viable, Leukocyte-Rich X X 
CMV Viable, Leukocyte-Rich  X 
Chlamydia trachomatis Reproductive X X 
Neisseria gonorrhoeae Reproductive X X 

5.1.3.2.4 ส่วนย่อยท่ี 4 : Subpart D หลกัเกณฑ์ท่ีดีในการผลิตเก่ียวกบั
เนือ้เย่ือ (Current Good Tissue Practice for HCT/Ps : cGTP) 

วัตถุประสงค์ป้องกันการแพร่กระจายของเชือ้โรคและโรคติดต่อ
ผู้ประกอบการต้องปฏิบตัิตามหลกัเกณฑ์ เพ่ือสร้างความมัน่ใจในกระบวนการผลิตว่าเนือ้เย่ือหรือ
เซลล์มนุษย์ต้องไม่ปนเปือ้นและไม่น าส่งโรคในระหว่างกระบวนการผลิตการปนเปือ้นการติดเชือ้
นัน้จะให้รวมถึง ไวรัสแบคทีเรีย เชือ้รา ปรสิตและ spongiform encephalopathy agents ด้วย 
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หลกัเกณฑ์ท่ีดีในการผลิตระบใุห้ผู้ประกอบการต้องมีกระบวนการกู้ คืน กระบวนการผลิต การเก็บ 
การบรรจุ ฉลาก บรรจุภัณฑ์ การกระจายสินค้าและการคดักรองรวมถึงการทดสอบจากผู้บริจาค
และต้องมีกระบวนการควบคมุคณุภาพโดยท่ีต้องระบเุป็นเอกสารให้ชดัเจน บคุลากรท่ีด าเนินงาน
ต้องเป็นบคุลากรท่ีมีความรู้ในด้านท่ีเก่ียวข้องในการผลิตโดยท่ีบุคลากรต้องได้รับการอบรมอย่าง
เพียงพอ และต้องมีกระบวนการติดตาม ตรวจสอบทุกขัน้ตอน กรณีท่ีใช้ระบบคอมพิวเตอร์ในการ
จดัเก็บข้อมลูต้องมัน่ใจวา่ระบบคอมพิวเตอร์นัน้สนองตอ่ความต้องการของมาตรฐานการผลิตได้ 

ความต้องการพืน้ฐานตามหลักเกณฑ์ท่ีดีในการผลิตเก่ียวกับเนือ้เย่ือ
ประกอบด้วยความต้องการ 10 รายการดงันี ้

(1) สิ่งอ านวยความสะดวก 

(2) การควบคมุสิ่งแวดล้อม 

(3) อปุกรณ์และเคร่ืองมือ 

(4) เคร่ืองมือและอปุกรณ์ 

(5) กระบวนการกู้ คืนผลิตภณัฑ์ 

(6) กระบวนการและการควบคมุกระบวนการ 

(7) การควบคมุฉลาก 

(8) การเก็บรักษาผลิตภณัฑ์ 

(9) การรับ การกระจายสินค้า การขนสง่ 

(10) การก าหนดคุณสมบัติผู้ บริจาค การคัดกรองผู้ บริจาคและการ
ทดสอบผู้บริจาค 

รายละเอียดโดยสรุปของแตล่ะประเดน็มีดงันี ้

(1) สิ่งอ านวยความสะดวกท่ีใช้ในการผลิตเนือ้เย่ือมนษุย์ต้องได้รับการ
ออกแบบอย่างเหมาะสมสถานท่ีต้องป้องกนัการปนเปือ้นของโรคติดตอ่ ต้องบ ารุงรักษาสิ่งอ านวย
ความสะดวกให้อยู่ในสภาพท่ีดี เช่น ต้องมีระบบระบายอากาศ ระบบระบายน า้ อ่างล้างมือท า
ความสะอาดท่ีเพียงพอ ห้องช าระล้างกายท่ีเหมาะสม เป็นต้น สิ่งอ านวยความสะดวกเหล่านีต้้องมี
การบ ารุงรักษาท าความสะอาดท่ีเหมาะสมเพ่ือป้องกันการแพร่กระจายของเชือ้โรค ส าหรับ
กระบวนการก าจัดขยะต่างๆในสถานท่ีผลิต ต้องมีระบบการจัดการท่ีเหมาะสมทัง้เร่ืองความ
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ปลอดภัยและระยะเวลาการจัดเก็บ ผู้ประกอบการต้องมีระบบการควบคุมการใช้พืน้ท่ีและสิ่ง
อ านวยความสะดวกและผู้ประกอบการต้องเก็บเอกสารการดูแลบ ารุงรักษาท าความสะอาดสิ่ง
อ านวยความสะดวกตา่งๆ ไว้อยา่งน้อย 3 ปี 

(2) การควบคมุสิ่งแวดล้อม ผู้ประกอบการต้องควบคมุสภาวะแวดล้อม
ภายใต้เง่ือนไขท่ีเหมาะสมให้ส าหรับการด าเนินงานต้องมีระบบควบคมุอณุหภูมิ ควบคมุความชืน้ 
ควบคุมการระบายอากาศ ระบบกรองอากาศรวมถึง ต้องมีการท าความสะอาดฆ่าเชื อ้
ห้องปฏิบตัิการและอุปกรณ์ต่างๆ เพ่ือให้แน่ใจว่าสิ่งแวดล้อมในกระบวนการผลิตผ่านการฆ่าเชือ้
ผู้ประกอบการต้องด าเนินการตรวจสอบระบบควบคมุด้านสิ่งแวดล้อมเป็นระยะๆ และอุปกรณ์ท่ี
จ าเป็นเพียงพอรวมถึงสามารถท างานอย่างถกูต้อง ผู้ประกอบการต้องบนัทึกและเก็บเอกสารการ
ควบคมุสิ่งแวดล้อมและการตรวจสอบสิ่งแวดล้อมไว้ เพ่ือการตรวจสอบสถานประกอบการ 

(3) เคร่ืองมือและอุปกรณ์ในการผลิตมีวัตถุประสงค์เพ่ือควบคุมการ
แพร่กระจายของเชือ้โรคและโรคติดตอ่ อปุกรณ์ท่ีใช้ในกระบวนการผลิตต้องได้รับการรออกแบบท่ี
เหมาะสมส าหรับการใช้งานและติดตัง้เพ่ืออ านวยความสะดวกในการด าเนินงานผู้ประกอบการ
ต้องท าความสะอาดและบ ารุงรักษาอปุกรณ์ตามตารางเวลาท่ีก าหนด เพ่ือป้องกนัไม่ให้เกิดความ
ผิดปกตแิละผู้ประกอบการต้องบนัทึกและเก็บเอกสารการซ่อมบ ารุงเคร่ืองมือและอปุกรณ์ตา่งๆ 

(4) วสัดแุละสารเคมี ผู้ประกอบการสามารถใช้วสัดแุละสารเคมีเพ่ือการ
ผลิตได้ก็ตอ่เม่ือวสัดแุละสารเคมีเหล่านัน้ได้รับการตรวจสอบว่า ตรงกบัข้อก าหนดท่ีออกแบบเพ่ือ
การใช้งาน รวมถึงต้องตรวจสอบผู้จ าหน่ายและผู้แทนจ าหน่ายวสัดแุละสารเคมีในการตรวจสอบ
สารเคมีต้องตรวจสอบและบนัทึกข้อมลูเก่ียวกบัประวตัิของผู้จ าหน่ายรวมถึงต้องเก็บใบเสร็จไว้ทกุ
ครัง้ ข้อมูลท่ีบนัทึกต้องประกอบด้วยวันท่ีรับสินค้า หมายเลขการส่งของวันหมดอายุและต้อง
ตรวจสอบใบรับรองการจ าหนา่ยของผู้ผลิต  

(5) การกู้ คืนผลิตภัณฑ์ ผู้ ประกอบการต้องมีแผนรองรับการกู้ คืน
ผลิตภณัฑ์ในกรณีท่ีมีเหตฉุกุเฉินได้อยา่งทนัทว่งที เพ่ือป้องกนัการแพร่กระจายของเชือ้โรค 

6) กระบวนการและการควบคุมกระบวนการ สถานประกอบการท่ี
ด าเนินการด้านเนือ้เย่ือมนุษย์ต้องมีกระบวนการและควบคุมกระบวนการผลิตไม่ก่อให้เกิดการ
ปนเปือ้นหรือการปนเปือ้นระหว่างกระบวนการผลิต ทัง้นีเ้พ่ือป้องกันการแพร่กระจายของเชือ้โรค 
ส าหรับเซลล์หรือเนือ้เย่ือของมนุษย์ท่ีมาจากผู้บริจาคมากกว่าสองคนนัน้ต้องไม่ถูกน ามารวมกัน



 
 
152 

หรือวางอยู่ในภาชนะเดียวกันระหว่างการผลิตและต้องท าการตรวจสอบกระบวนการผลิตมี
ผู้อนุมตัิกระบวนการผลิตตามขัน้ตอนท่ีจดัตัง้ขึน้กิจกรรมการตรวจสอบและผลการตรวจสอบทุก
อย่างต้องบันทึกวันท่ีตรวจสอบและมีลายเซ็นของบุคคลท่ีอนุมัติการตรวจสอบ ส าหรับการ
เปล่ียนแปลงกระบวนการใดๆในการผลิตต้องมีการตรวจสอบให้มั่นใจว่าการเปล่ียนแปลงนัน้จะไม่
กระทบต่อกระบวนการอ่ืน ในทางปฏิบัติผู้ ประกอบการ ต้องอนุมัติให้มีการเปล่ียนแปลง
กระบวนการแต่งตัง้ผู้ รับผิดชอบในการเปล่ียนแปลงทัง้นีต้้องเปล่ียนแปลงกระบวนการในเวลาท่ี
เหมาะสม 

(7) การควบคุมฉลาก ผู้ประกอบการต้องมีระเบียบปฏิบตัิเพ่ือควบคุม
การติดฉลากของผลิตภัณฑ์เนือ้เย่ือมนุษย์และต้องออกแบบขัน้ตอนท่ีเหมาะสม มีขัน้ตอนการ
ตรวจสอบความถกูต้องของฉลาก 

(8) การเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ ส าหรับการจัดเก็บผู้ ประกอบการต้อง
ควบคุมพืน้ท่ีจัดเก็บให้ปราศจากการการปนเปื้อน จัดเก็บในท่ีท่ี มีอุณหภูมิ ท่ีเหมาะสมกับ
ผลิตภัณฑ์แต่ละประเภทต้องแจ้งระบุวันหมดอายุในการจัดเก็บ ส าหรับผลิตภัณฑ์ท่ีไม่พร้อม
จ าหนา่ยต้องแยกไว้ตา่งหาก 

9) การรับ การกระจายสินค้า การขนส่ง  การจัดส่งออกนอกสถาน
ประกอบการ ผู้ประกอบการต้องมีการตรวจสอบบนัทกึการเคล่ือนย้ายผลิตภณัฑ์และต้องมีเอกสาร
ท่ีระบผุู้ รับผิดชอบในการกระจายสินค้าและต้องไม่กระจายผลิตภณัฑ์ถ้าผลการตรวจสอบตา่งๆยงั
ไม่แล้วเสร็จส าหรับบรรจุภัณฑ์เพ่ือการจดัส่งต้องออกแบบให้เหมาะสมเพ่ือป้องกันการปนเปือ้น 
การจัดส่งต้องอยู่ภายใต้สภาวะท่ีเหมาะสมกับประเภทของผลิตภัณฑ์ ขัน้ตอนการส่งของต้องมี
เอกสารก ากับมีการจ าแนกประเภทของผลิตภัณฑ์เนือ้เยือ้และช่ือสถานประกอบการท่ีผลิต วนัท่ี
ผลิต วนัท่ีจดัสง่ และปริมาณของการจดัส่งก ากบัเสมอกรณีท่ีต้องน าผลิตภณัฑ์เนือ้เยือ้กลบัไปเก็บ
ไว้ ณ สินค้าคงคลงัผู้ประกอบการ ต้องมีขัน้ตอนของการตรวจสอบผลิตภณัฑ์เนือ้เยือ้ในการคืนไป
ท่ีสินค้าคงคลงั  

10) การก าหนดคุณสมบัติผู้ บริจาค การคัดกรองผู้ บริจาคและการ
ทดสอบผู้บริจาค ข้อก าหนดนีเ้ป็นความต้องการในกระบวนการผลิตเนือ้เย่ือท่ีดีซึ่งอ้างอิงตาม
ส่วนย่อย C ในกระบวนการตรวจสอบคดักรองผู้บริจาคนอกจากความต้องการทัง้สิบประการแล้ว 
ผู้ประกอบการต้องมีกระบวนการด าเนินการท่ีเก่ียวข้องเพิ่มเตมิดงันี ้
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10.1 การเก็บและบนัทึกข้อมูล ผู้ประกอบการต้องเก็บเอกสาร
และบนัทึกข้อมูลทุกขัน้ตอนและเอกสารต้องชัดเจนไม่ลบเลือนมีการระบุบุคคลรับผิดชอบ วนัท่ี
ปฏิบตัิงานและรายการต่างๆท่ีเก่ียวข้องทัง้หมดเพ่ือการตรวจสอบกระบวนการย้อนกลบั ส าหรับ
ระบบการบนัทึกข้อมูลต้องรองรับเพ่ือให้ตรวจสอบได้ตลอดเวลาในกระบวนการบนัทึกข้อมูลนัน้  
ต้องสามารถตรวจสอบได้ง่ายตรวจสอบได้ตลอดเวลา ซึ่งวิ ธีการเก็บรักษาอาจใช้ระบบ
คอมพิวเตอร์หรืออปุกรณ์ท่ีเหมาะสมประยกุต์ใช้ในการบนัทึกข้อมลู ทัง้นีร้ะยะเวลาการเก็บรักษา
ข้อมลูต้องรักษาไว้ 10 ปี รวมถึงต้องมีผู้ รับผิดชอบในการเก็บข้อมลูดงักลา่ว  

10.2 การติดตามตรวจสอบกระบวนการท่ี เก่ียวข้องกับ
ผลิตภณัฑ์เนือ้เย่ือมีวตัถปุระสงค์เพ่ือตรวจสอบข้อมูลในกระบวนการผลิตและเพ่ือการด าเนินการ
แก้ไขได้ทนัท่วงที ในกรณีท่ีมีเหตฉุุกเฉินการติดตามตรวจสอบครอบคลมุกระบวนการการบริจาค
และกระบวนการส่งต่อผู้ รับบริจาคในการติดตามตรวจสอบนัน้ ผู้ประกอบการต้องมีรหสัส าหรับ
ตรวจสอบผลิตภัณฑ์ ท่ีสามารถตรวจสอบได้ทัง้ผู้ บริจาคและกระบวนการทัง้หมด ฉลากของ
ผลิตภณัฑ์ต้องออกแบบมาให้ง่ายตอ่การตรวจสอบ ต้องมีรหสัผู้บริจาค ผู้ รับบริจาค แตต้่องไม่ระบุ
ช่ือ ข้อมูลส่วนตัวต่างๆ เช่นหมายเลขบัตรประชาชน ซึ่งในกระบวนการติดตามตรวจสอบต้อง
ตดิตามได้ถึงผู้ รับ  

10.3 กรณีท่ีมีการร้องเรียนเก่ียวกบัผลิตภณัฑ์ผู้ประกอบการต้อง
มีกระบวนการและขัน้ตอนการตรวจสอบทบทวนประเมินข้อร้องเรียนรวมถึงตรวจสอบเอกสาร
เก่ียวกบัข้อร้องเรียน ตามความเหมาะสม ผู้ประกอบการต้องเก็บข้อร้องเรียนเพ่ือน ามาประเมินผล
ข้อสรุปและต้องทบทวน ตรวจสอบสืบสวนและต้องเก็บรักษาบนัทกึการสืบสวนทัง้หมด 

5.1.3.2.5 สว่นยอ่ยท่ี 5 : Subpart E ข้อก าหนดเพิ่มเตมิ 

วตัถปุระสงค์ของส่วนย่อยนีเ้พ่ือเพิ่มเติมในส่วนย่อยท่ี 1 Subpart  A ว่า
ด้วยขอบเขตและวตัถปุระสงค์ของ 21 CFR  1271 ต้องมีการตรวจสอบสิ่งท่ีเก่ียวข้องกับการ
แพร่กระจายของเชือ้โรค  ผู้ ประกอบการต้องรายงานผลการตรวจสอบไปยังส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ในกรณีท่ีพบว่ามีโรคติดต่อร้ายแรงหรือสามารถสร้างความเสียหาย
ให้กบัร่างกาย ต้องรายงานภายใน 15 วนัและต้องตดิตามผลใน 15 วนัหลงัจากรายงาน ข้อก าหนด
เพิ่มเติมเก่ียวกบัฉลากผู้ประกอบการต้องติดฉลากแยกประเภทเนือ้เย่ือเพ่ือการกระจายสินค้าให้
ชดัเจนและบนฉลาก ต้องปรากฏข้อมลูดงันี ้

- รหสัของเนือ้เย่ือ 
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- ค าอธิบายประเภทของเนือ้เย่ือ 
- วนัหมดอาย ุ
- ค าเตือนท่ีเก่ียวข้อง 
- ช่ือและท่ีอยูข่องสถานประกอบการ 
- อณุหภมูิท่ีใช้ในการเก็บผลิตภณัฑ์ 
- ค าแนะน าส าหรับการใช้งานท่ี เ ก่ียวข้องกับการป้องกันและ

แพร่กระจายของเชือ้โรค 

5.1.3.2.6 สว่นยอ่ยท่ี 6 Subpart F:  การตรวจสอบและการบงัคบัใช้ 

วัตถุประสงค์เพ่ือเพิ่มเติมข้อก าหนดท่ีเก่ียวกับการตรวจสอบสถาน
ประกอบการจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาการตรวจสอบจะอยู่ในอ านาจของ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาซึ่งจะรวมทัง้ตรวจสถานประกอบการ สิ่งอ านวยความ
สะดวก อปุกรณ์การผลิต การจดัเก็บ กระบวนการ การติดฉลาก การบนัทึกข้อมลู เอกสารทัง้หมด
ท่ีเก่ียวข้อง ส าหรับการน าเข้าผลิตภัณฑ์ ผู้น าเข้าต้องแจ้งก่อนด าเนินการน าเข้าผลิตภัณฑ์ไปยัง
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา การเก็บรักษาการเรียกผลิตภณัฑ์คืน การท าลายผลิตภณัฑ์
รวมถึงการระงบัการผลิต เกิดขึน้เม่ือหน่วยงานพบว่ากระบวนการผลิตไม่เป็นไปตามระเบียบและ
เส่ียงต่อการแพร่กระจายของเชือ้โรคและส่งต่อเชือ้โรคหรือเส่ียงต่อการปนเปื้อน โดยท่ี
ผู้ประกอบการต้องเรียกคือผลิตภัณฑ์เพ่ือท าลายและอาจต้องยุติการผลิต จนกว่าจะด าเนินการ
ตามระเบียบท่ีระบไุว้ 

5.1.4 บริษัทกรณีศกึษาท่ีน าเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์มาใช้ประโยชน์ 

5.1.4.1 บริษัทเซลยีนและบริษัทในเครือ  (Celgene Corporation) ก่อตัง้
ในปี 1987 โดยได้แยกตวัออกมาจากบริษัท celanese corporation บริษัทเซลยีนเป็นบริษัทใน
กลุ่มชีวเวชภณัฑ์ (biopharmaceutical company) บริษัทด าเนินงานเก่ียวกบังานวิจยัและพฒันา
ทางเคมีและกระบวนการบ าบดัชีวภาพส าหรับน าเข้าสูอ่ตุสาหกรรมยาและอตุสาหกรรมเคมี บริษัท
จ าหน่ายผลิตภัณฑ์ REVLIMID®  บริษัทประกอบด้วยบริษัทย่อย Signal pharmaceuticals 
celgene research เป็นบริษัทชีวเวชภัณฑ์ท่ีรับผิดชอบการค้นคว้าและพัฒนายาท่ีรักษาโรค
เก่ียวกับยีน และบริษัทแอนโทรจีนซิส (Anthrogenesis Corporation) ตัง้อยู่ในรัฐนิวเจอร์ซ่ี 
สหรัฐอเมริกา ซึ่งเป็นบริษัทลูกท่ีด าเนินงานวิจัยค้นคว้าการบ าบดัรักษาเก่ียวกับโรคมะเร็ง โรค
หลอดเลือดหวัใจ โรคเก่ียวกบัประสาทวิทยา รวมถึงศกึษาเร่ืองเก่ียวกบัเซลล์ต้นก าเนิดจากเนือ้เย่ือ
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รกมนษุย์ (placenta human tissue) รวมถึงพฒันางานวิจยัท่ีมีความก้าวหน้าท่ีน ามาใช้ในการ
รักษา บริษัทได้ด าเนินงานวิจัยท่ีเก่ียวข้องกับรกมนุษย์และบริษัทสามารถน ารกมนุษย์เข้ามาสู่
กระบวนการพฒันางานวิจยัในห้องปฏิบตักิารด้วยการก่อตัง้บริษัทท่ีด าเนินการเก่ียวกบัการรับฝาก
เลือดจากสายสะดอึ ท่ีมีช่ือวา่ ไลฟ์แบงค์ยเูอสเอ (Lifebank USA) 

ขัน้ตอนการด าเนินการของบริษัท 

1. จดทะเบียนผู้ประกอบการด้านเซลล์และเนือ้เย่ือกบักองควบคมุและการวิจยัชีว
วตัถ ุบริษัทได้ขอย่ืนจดทะเบียนในนาม Celgene Cellular Therapeutics dba LifebankUSA ย่ืน
ขอจดทะเบียนในกลุ่ม “Human Cell, Tissues and Cellular and Tissue-Based Products 
(HCT/P)” ท่ีตัง้ของบริษัทท่ีระบใุนการขอจดทะเบียนตัง้อยู่ท่ี 45 Horsehill Road Cedar Knolls, 
New Jersey, 07927 และในการขออนุญาตจดัตัง้สถานประกอบการนัน้ได้ย่ืนขออนุญาตใช้
ประโยชน์จากรกมนษุย์แสดงดงัภาพ 
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ภาพท่ี 5.3 การย่ืนขอจดทะเบียนของบริษัทในฐานข้อมลู U.S FDA 

ท่ีมา : https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cber 

5.1.4.2 การบริการของไลฟ์แบงค์ยเูอสเอให้บริการแก่ประชาชนทัว่ไปทัง้
ในและนอกประเทศ เปิดรับบริจาคเลือดจากสายสะดอึและเนือ้เย่ือรก  ทัง้นีบ้ริษัทเปิดด าเนินการ
ในลักษณะธนาคารท่ีรับฝากเลือดจากสายสะดึอ เนือ้เย่ือสายสะดึอและเนือ้เย่ือรก รวมถึงรับ
บริจาครกจากหญิงตัง้ครรภ์ท่ีคลอดบตุรเม่ือครบอายคุรรภ์ปกต ิการรับฝากเนือ้เย่ือรกบริษัทจดัเก็บ
ให้โดยไม่มีค่าใช้จ่ายในการจดัเก็บ ทัง้นีบ้ริษัทได้ชีแ้จงกับผู้ ใช้บริการถึงคณุประโยชน์ของเนือ้เย่ือ
รกมนษุย์วา่อดุมไปด้วยเซลล์ต้นก าเนิด 

 

ภาพท่ี 5.4 การส่ือสารชกัชวนให้มีการฝากเนือ้เย่ือรกโดยท่ีไมมี่คา่ใช้จา่ยเพิ่ม 
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การคัดกรองทางห้องปฏิบัติการของบริษัทจะท าการตรวจสอบขัน้แรกจากผล
เลือดโดยท่ีบริษัทจะด าเนินการเก็บข้อมลูและตรวจสอบข้อมลูตา่งๆดงันี ้

1. กรุ๊ปเลือด 
2. ตรวจสอบแอนตีบ้อดี ้
3. ตรวจสอบ Syphilis screening assay 
4. CMV Antibody 
5. West nile virus (WNV) 
6. HIV1/2 Antibodies 
7. HIV NAT  
8. HTLV I/II Anitbodies 
9. Human Leukocyte Antigen (HLA) 
10. Trypanosome (Chagas) 
11. Hepatitis C Antibody 
12. Hepatitis C NAT 
13. Hepatitis B Core Antibody 
14. Hepatitis B Surface Antigen 

บริษัทแอนโทรจีนซิสมีห้องปฏิบตักิารวิจยัเก่ียวกบัเซลล์ โดยเฉพาะได้ใช้ประโยชน์
จากเนือ้เย่ือรกมนษุย์ในงานวิจยั บริษัทยงัได้จดสิทธิบตัรเก่ียวกบักระบวนการจดัเก็บและอปุกรณ์
ส าหรับรวบรวมเนือ้เย่ือ ปัจจุบันบริษัทได้รับสิทธ์ิจากรัฐนิวยอร์กนิวเจอร์ซ่ี แมร่ีแลนด์ และ
แคลิฟอร์เนียในการรวบรวมรกมนุษย์และเลือดจากสายสะดึอในธุรกิจธนาคารเซลล์ต้นก าเนิด 
ส าหรับการพัฒนาผลิตภัณฑ์จากเนือ้เย่ือรกมนุษย์ปัจจุบนับริษัทได้อยู่ระหว่างการทดสอบทาง
คลินิกขัน้ท่ีสอง 
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Cord blood 
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 amniotic 
membrane

Commercial

ภาพท่ี 5.5 โครงสร้างบริษัทในการเข้าถึงแหลง่วตัถดุิบ 

5.1.4.2 บริษัทไบโอทิชชู ่(Bio-Tissue) 

บริษัทไบโอทิชชู่ก่อตัง้ขึน้ในปี 1997 เป็นบริษัทท่ีจัดอยู่ในกลุ่มอุตสาหกรรม
วิศวกรรมเนือ้เย่ือ การด าเนินงานของบริษัทมุ่งเน้นพฒันางานวิจยั ส่งเสริมงานวิจยัด้านผลิตภณัฑ์
ท่ีเก่ียวข้องกับเนือ้เย่ือเพ่ือน าไปใช้ในการรักษาผู้ ป่วยซึ่งสามารถใช้ผลิตภณัฑ์ของบริษัทแทนการ
รักษาด้วยการผา่ตดั บริษัทเร่ิมพฒันางานวิจยัในปี 1980 โดย ดร. Scheffer CG Tseng งานวิจยัท่ี
บริษัทพฒันาใช้รกมนษุย์เป็นวตัถดุิบ เน่ืองจากทีมงานวิจยัใช้คณุสมบตัิของเนือ้เย่ือรกและเย่ือหุ้ม
รกเพ่ือพัฒนาผลิตภัณฑ์  ในปี 1990 บริษัทได้น าผลิตภัณฑ์เย่ือหุ้มรกมาใช้ในการรักษาโรค
เก่ียวกับผิวกระจกตาภายใต้ผลิตภณัฑ์ช่ือ AmnioGraft®    โดยผลิตภัณฑ์ดงักล่าวมีคณุสมบตัิใน
การส่งเสริมการรักษาบาดแผลของดวงตาในขณะเดียวกันก็ลดการเกิดแผลเป็นและการอกัเสบ 
ผลิตภณัฑ์ของบริษัท ได้แก่ ผลิตภณัฑ์ AmnioGraft®  AmnioGuard™ และ PROKERA® เป็นท่ี
รู้จักกันส าหรับการซ่อมแซมและการกระตุ้นการหายของบาดแผลและนิยมใช้ในการจัดการกับ
บาดแผลท่ีเกิดขึน้บริเวณดวงตา ผลิตภัณฑ์เหล่านีผ้ลิตจากเนือ้เย่ือรกท่ีผ่านการจัดหาและ

http://www.biotissue.com/products/amniograft.aspx
http://www.biotissue.com/products/amniograft.aspx
http://www.biotissue.com/products/AmnioGuard.aspx
http://www.prokerainfo.com/
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กระบวนการท่ีบริษัทได้จดสิทธิบตัรไว้ กระบวนการดงักล่าวมีความแตกตา่งจากกรรมวิธีการเก็บ
รักษาแบบอ่ืนโดยวิธีการดงักล่าวจะรับประกนัว่าเนือ้เย่ือท่ีได้รับการจดัเก็บนัน้จะไม่เสียหายหรือ
เกิดการเปล่ียนแปลง  ซึ่งกระบวนการดงักล่าวจะยงัคงคุณสมบตัิของเนือ้เย่ือรกในกระบวนการ
ซอ่มแซม การหายของบาดแผลตามธรรมชาต ิ 

ขัน้ตอนการด าเนินการของบริษัท 

5.1.4.2.1 บริษัทไบโอทิชชู่ตัง้อยู่ท่ีรัฐฟลอริด้า เมืองไมอาม่ีและมีบริษัทลูกท่ีท า
หน้าท่ีในการรวบรวมวตัถุดิบตา่งๆเข้าสู่กระบวนการผลิต บริษัทได้ลงทะเบียนกับองค์การอาหาร
และยาเพ่ือด าเนินกิจการเก่ียวกบัธนาคารเนือ้เย่ือท่ีให้ด าเนินการจดัหา คดักรอง ทดสอบ บรรจ ุติด
ฉลาก จดัเก็บและจดัจ าหนา่ยเนือ้เย่ือ และลงทะเบียนการเป็นผู้ประกอบการท่ีผลิตเคร่ืองมือแพทย์ 
ส าหรับผลิตภัณฑ์ต่างๆบริษัทได้ลงทะเบียน AmnioGraft®  AmnioGuard™  ในกลุ่ม Human 
Cell, Tissues and Cellular and Tissue-Based Products (HCT/P) ส าหรับ PROKERA®  บริษัท
ได้ลงทะเบียนในกลุม่เคร่ืองมือแพทย์   

5.1.4.2.2 ส าหรับบริษัทไบโอทิชชูเ่ป็นบริษัทท่ีด าเนินงานวิจยัแบบปิด บริษัทไม่ได้
เข้าสูต่ลาดหลกัทรัพย์แตอ่ย่างใดทัง้นีบ้ริษัทได้จดทะเบียนผู้ประกอบการด้านเซลล์และเนือ้เย่ือกบั
กองควบคมุและการวิจยัชีววตัถ ุบริษัทได้ขอย่ืนจดทะเบียนไว้ 3 บริษัท 

 - Bio-Tissue, Inc - San Diego 

 - Bio-Tissue, Inc.- Doral Distribution Site 

 - TissueTech, Inc. dba Bio-Tissue, Inc. 

Bio-Tissue, Inc - San Diego  ย่ืนขอจดทะเบียนในกลุ่ม “Human Cell, Tissues 
and Cellular and Tissue-Based Products (HCT/P)”  ท่ีตัง้ของบริษัทท่ีระบุในการขอจด
ทะเบียนตัง้อยูท่ี่ 11315 ซานดเิอโก้ แคลลิฟอร์เนีย และในการขออนญุาตจดัตัง้สถานประกอบการ
นัน้ได้ย่ืนขออนญุาตใช้ประโยชน์จากรกมนษุย์แสดงดงัภาพท่ี 5.6  

http://www.biotissue.com/products/amniograft.aspx
http://www.biotissue.com/products/AmnioGuard.aspx
http://www.prokerainfo.com/
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ภาพท่ี 5.6 การย่ืนขอจดทะเบียนของบริษัท Bio-Tissue, Inc - San Diego  ในฐานข้อมลู U.S 
FDA 

Bio-Tissue, Inc.- Doral Distribution Site  ย่ืนขอจดทะเบียนในกลุม่ “Human Cell, 
Tissues and Cellular and Tissue-Based Products (HCT/P)”  ท่ีตัง้ของบริษัทท่ีระบใุนการขอ
จดทะเบียนตัง้อยูท่ี่ 8305 ดรูอล ฟอร์ริด้า และในการขออนญุาตจดัตัง้สถานประกอบการนัน้ได้ย่ืน
ขออนญุาตใช้ประโยชน์จากรกมนษุย์แสดงดงัภาพท่ี 5.7  
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ภาพท่ี 5.7 การย่ืนขอจดทะเบียนของบริษัท Bio-Tissue, Inc.- Doral Distribution Site  ใน
ฐานข้อมลู U.S FDA 

TissueTech, Inc. dba Bio-Tissue, Inc  ย่ืนขอจดทะเบียนในกลุม่ “Human Cell, 
Tissues and Cellular and Tissue-Based Products (HCT/P)”  ท่ีตัง้ของบริษัทท่ีระบใุนการขอ
จดทะเบียนตัง้อยูท่ี่  7000 ไมอาม่ี ฟอร์ริด้า และในการขออนญุาตจดัตัง้สถานประกอบการนัน้ได้
ย่ืนขออนญุาตใช้ประโยชน์จากรกมนษุย์แสดงดงัภาพท่ี 5.8  
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ภาพท่ี 5.8 การย่ืนขอจดทะเบียนของบริษัท TissueTech, Inc. dba Bio-Tissue, Inc  ใน
ฐานข้อมลู U.S FDA 

 จากข้อมูลพบว่าบริษัทไบโอทิชชู่ได้แบ่งบริษัทท่ีใช้ในการจดัหาวตัถุดิบออกจากบริษัทท่ี
ด าเนินการกระจายสินค้าและจ าหน่ายสินค้า โดยท่ีบริษัท TissueTech, Inc. dba Bio-Tissue, Inc    
ท าหน้าท่ีจัดหาวัตถุดิบและผลิตผลิตภัณฑ์และส่งต่อให้บริษัท Bio-Tissue, Inc.- Doral 
Distribution Site   และ Bio-Tissue, Inc - San Diego จ าหนา่ยและกระจายสินค้า 

 

 

 

 

 

ภาพท่ี 5.9 โครงสร้างบริษัทไบโอทิชชู่ 

 

 

TissueTech, Inc. dba Bio-Tissue, 
Inc 

Bio-Tissue, Inc.- Doral Distribution 
Site    

Bio-Tissue, Inc - San Diego Source of raw materials 
/Production 

Product and distribution 

Product and distribution 
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5.1.4.2.3 การด าเนินการด้านวตัถดุบิ 

บริษัทท าการคัดเลือกผู้ บ ริจาคท่ีเหมาะสมตามระเบียบของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาและแนวทางการปฏิบัติตามหลักการผลิตเนือ้เย่ือ ขัน้ตอนการ
ด าเนินการโดยสรุปมีดงันี ้

1. ก่อนด าเนินการใดๆ ต้องได้รับความยินยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษรจาก
หญิงตัง้ครรภ์ 

2. แพทย์ผู้ ได้รับการอนญุาตให้ด าเนินการรวบรวมวตัถดุิบจะด าเนินการ
คดักรองเบือ้งต้นจากประวตัิการแพทย์ ตรวจสอบประวัติการเจ็บป่วย การติดเชือ้โรคเก่ียวกับ
ภูมิคุ้มกนัต่างๆ รวมถึงความเส่ียงท่ีอาจเกิดขึน้ทัง้หมดซึ่งรวมถึงพฤติกรรมการด ารงชีวิตส าหรับ
พฤตกิรรมความเส่ียงตา่งๆ แพทย์ท าการคดักรองด้วยแบบสอบถาม ผู้ ท่ีบริจาครกมนษุย์ต้องเป็น
หญิงตัง้ครรภ์ท่ีผ่าคลอดเท่านัน้ เพ่ือหลีกเล่ียงการสมัผสัสารคดัหลัง่ต่างๆระหว่างปากมดลกูใน
การคลอดปกติ การใช้รกจากการผ่าคลอดจะส่งผลให้เย่ือหุ้มรกได้รับการปนเปือ้นน้อยกว่าการ
คลอดธรรมชาต ิ

3. เจาะเลือดเพ่ือน าส่งตรวจทางห้องปฏิบัติการท่ีได้รับการรับรอง 
ส าหรับการตรวจทางห้องปฏิบตักิารจะด าเนินการตรวจโรคดงัตอ่ไปนี ้

- HIV 1 (NAT-RNA) 
- HIV 1 & 2 (antibody) 
- Hepatitis B surface antigen (HBsAg) 
- Hepatitis B core antibody (HBcAb) 
- Chagas (T. Cruzi) 
- Hepatitis C Antibody (HCVAb) 
- Hepatitis C Virus, HCV (NAT-RNA) 
- HTLV 1 & 2 antibodies 
- Syphilis (RPR) 
- West Nile Virus (WNV) 

4. ในกระบวนการผลิตต้องท าการผลิตในสถานท่ีปลอดเชือ้แบบ class 
100 ผลิตภณัฑ์ท่ีผลิตเสร็จต้องได้รับการตรวจสอบทางจลุชีววิทยา ตรวจหาเชือ้แบคทีเรียและเชือ้
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ราจากห้องปฏิบตัิการท่ีได้รับการรับรองผลการตรวจสอบต้องไม่พบการเติบโตของเชือ้แบคทีเรีย  
มาตรฐานการตรวจสอบท่ียอมรับก่อนท่ีจะน าผลิตภณัฑ์ออกสูต่ลาดได้มีดงันี ้

 - ไมมี่การเตบิโตของเชือ้ราและเชือ้แบคทีเรียเกิน 3%  

 - การคดักรองผู้บริจาคต้องได้รับการตรวจสอบและอนมุตัิ 

 - รกมนษุย์ท่ีเป็นวตัถดุบิต้องได้รับการตรวจสอบและได้รับการอนมุตัิ 

 - ต้องตรวจสอบข้อมลูการปฏิบตังิาน 

 - ขัน้ตอนสุดท้ายต้องผ่านการตรวจสอบคุณภาพ ทัง้นีต้้องไม่มีการ
ทบทวนเก่ียวกบัข้อผิดพลาดใดๆท่ีสง่ผลตอ่คณุภาพความปลอดภยัของผลิตภณัฑ์ 

5. ก่อนท่ีผลิตภณัฑ์จะถกูน าออกสู่ตลาดต้องมีมาตรฐานการตรวจสอบ
กระบวนการบรรจ ุการขนสง่การทดสอบผลิตภณัฑ์ขัน้สดุท้าย 

5.1.4.2.4 ผลิตภณัฑ์ 

AmnioGraft® ได้รับอนุญาตจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในปี 
2001 ให้ใช้งานด้าน Surgical graft และ PROKERA® ได้รับอนญุาตจากส านกังานคณะกรรมการ
อาหารและยาในปี 2005 โดยจดัอยู่ในกลุ่มเคร่ืองมือแพทย์ class II การจดัเก็บผลิตภณัฑ์ทัง้หมด
ต้องควบคมุอุณหภูมิภายใต้อณุหภูมิ -80°C (-112°F) ก่อนท าการขนเพ่ือคงคณุสมบตัิทางการ
รักษาตามธรรมชาติของเนือ้เย่ือให้ยังคงอยู่ ผู้ประกบการต้องมีกระบวนการในการควบคุมใน
ระหว่างการขนส่ง ตู้ขนส่งถูกคลมุด้วยฉนวนเพ่ือควบคมุอุณหภูมิและจะไม่มีการเปิดออกจนกว่า
จะมีความต้องการท่ีจะใช้ในเนือ้เย่ือเหล่านัน้ ถ้าผลิตภณัฑ์ดงักล่าวไม่ได้ถูกน ามาใช้ทนัทีก็จะมี
นโยบายในการปฏิบัติส าหรับการจัดเก็บผลิตภัณฑ์ท่ียังไม่ได้ถูกเปิดออก ส าหรับการใช้งาน
ผลิตภัณฑ์ต้องใช้เวลา 5-10 นาที ส าหรับการเตรียมผลิตภัณฑ์ก่อนการผ่าตดัเท่านัน้  ส าหรับตู้
คอนเทนเนอร์ท่ีใช้ในการเคล่ือนย้ายผลิตภัณฑ์ต้องได้รับการควบคุมอุณหภูมิเช่นกัน โดยต้อง
ควบคมุอุณหภูมิท่ีต ่ากว่า 21 องศาเซลเซียสไม่น้อยกว่า 72 ชัว่โมง ส าหรับฉลากของผลิตภัณฑ์
ต้องมีระบบการติดตามด้วยป้ายท่ีระบุรหัสเฉพาะท่ีเก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์ท่ีสามารถเช่ือมโยง
ข้อมลูกลบัไปในกระบวนการผลิต 

สรุป การใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศสหรัฐอเมริกา พบว่า ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาเป็นหน่วยงานก ากับดูแลการใช้ประโยชน์เชิงพาณิชย์ของเซลล์ 
เนือ้เย่ือมนษุย์ รวมถึงผลิตภณัฑ์ท่ีมีพืน้ฐานมาจากเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์ โดยท่ีรัฐบาลกลางออก

http://www.biotissue.com/products/amniograft.aspx
http://www.prokerainfo.com/
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กฎควบคมุเพ่ือการใช้งานเชิงพาณิชย์ กฎท่ี 21 ของกฎหมายของรัฐบาลกลางส่วนท่ี 1271เร่ือง
เซลล์มนุษย์ เนือ้เย่ือและเซลล์ผลิตภัณฑ์ท่ีได้รับจากเซลล์และเนือ้เย่ือ  (Code of federal 
regulations title 21 part 1271 Human Cells, Tissues, and Cellular and Tissue-Based 
Products : HCT/Ps) กรอบของการใช้ประโยชน์เชิงพาณิชย์ของประเทศสหรัฐอเมริกามีดงันี ้

ตารางท่ี 5.2  สรุปขัน้ตอนการใช้ประโยชน์เซลล์มนุษย์ เนือ้เย่ือและเซลล์ผลิตภัณฑ์ท่ีได้รับจาก
เซลล์และเนือ้เย่ือประเทศสหรัฐอเมริกา 

ขัน้ตอน แนวคิดหลกั การ
ตรวจสอบ 

ขัน้ตอนการตรวจสอบ 

จัดตั ง้สถาน
ประกอบการ 

1. เพ่ือรวบรวม
ข้ อ มู ล
ผู้ประกอบกา
รไว้ในระบบ
ข้ อ มู ล
เดียวกนั 

2. ป้องกันการ
ส่ ง ต่ อ แ ล ะ
แพร่กระจาย
ของเชื อ้โรค
แ ล ะ
โรคตดิตอ่ 

 

  
 

1. ผู้ ประกอบการทุกคนรวมถึงผู้ ท่ีน าเข้า
ผลิตภัณฑ์ต้องลงทะเบียนท่ี กองควบคุม
และการวิจยัชีววตัถ ุภายใน 5 วนัหลงัจาก
เร่ิมด าเนินกิจการ 

2. ต้ อ งป รับป รุ ง ข้ อมูลอ ง ค์กร ใน เ ดือน
ธนัวาคมของทกุปี 

3. ต้องลงทะเบียนเปล่ียนแปลงแก้ไขรายช่ือ
ผลิตภณัฑ์ภายใน 6 เดือนหลงัจากท่ีมีการ
เ ป ล่ี ย น แปล ง ผ ลิ ต ภัณ ฑ์ ใ น ก า ร ข อ
ลงทะเบียนสถานประกอบการ 

4. ต้องได้รับการตรวจสอบกระบวนการผลิต
จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา 

คั ด ก ร อ ง ผู้
บริจาค 

1. คั ด ก ร อ ง
เบือ้งต้นหา
ความเส่ียง
ของโรค 

2. ป้องกนัการ
ส่งต่อและ
แพร่กระจา
ยของ เ ชื อ้

การคดักรอง
ล าดบั 1  
คั ด ก ร อ ง
และทดสอบ
ผู้บริจาค 

การคดักรอง 
1. ตรวจสอบประวัติ ด้านพฤติกรรมและ

กิจกรรมทางสงัคม 
2. ตรวจสอบประวตัทิางการแพทย์ 
- Human Immunodeficiency viruses, 

Types 1 and 2 (HIV 1,2) 

- Hepatitis B 

- Hepatitis C 
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ขัน้ตอน แนวคิดหลกั การ
ตรวจสอบ 

ขัน้ตอนการตรวจสอบ 

โ ร ค แ ล ะ
โรคตดิตอ่ 

 

- Human transmissible spongiform 

encephalopathy (TSEs), including 

Creutzfeldt-Jakob disease   

- Treponema pallidum  (Syphilis) 

  การทดสอบ 
-  HIV, type 1 HIV type 2 ส านกังาน

คณะกรรมการอาหารและยาอนญุาตให้

ใช้การตรวจคดักรองส าหรับ anti-HIV-1 

ด้วยวิธีการ NAT  

- ไวรัสตบัอกัเสบบี (HBV)ส านกังาน

คณะกรรมการอาหารและยาอนญุาตให้

ใช้การตรวจ antigen (HBsAg) และ 

antibody to Hepatitis B core antigen 

(anti-HBc)(IgG and IgM) 

- ไวรัสตบัอกัเสบซี (HVC) ส านกังาน

คณะกรรมการอาหารและยาอนญุาตให้

ใช้การตรวจ anti-HCVและใช้การตรวจ

แบบ NAT ส าหรับการทดสอบ HVC 

- Treponemapallidum ต้องมีการคดักรอง

โรคซิฟิลิสและให้ตรวจ diagnostic 

serologic test for syphilis 

คั ด ก ร อ ง
วตัถดุบิ 

1. ป้องกันการ
ส่ ง ต่ อ แ ล ะ
แพร่กระจาย
ของเชื อ้โรค

 1. ตรวจสอบผลการทดสอบผู้บริจาค 
2. ตรวจสอบการปนเปือ้นของเชือ้แบคทีเรีย 
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ขัน้ตอน แนวคิดหลกั การ
ตรวจสอบ 

ขัน้ตอนการตรวจสอบ 

แ ล ะ
โรคตดิตอ่ 

2. ป้องกันการ
ปนเปือ้น 

กระบวนการ
ผลิต 

1. ป้องกันการ
ส่ ง ต่ อ แ ล ะ
แพร่กระจาย
ของเชื อ้โรค
แ ล ะ
โรคตดิตอ่ 

2. ป้องกันการ
ปนเปื้อนใน
กระบวนการ
ผลิต 

ตรวจสอบ
กระบวนกา
รผลิต 

ตรวจสอบกระบวนการผลิตตามมาตรฐานการ
ผลิตเนือ้เย่ือ(cGTP) 

1. สิ่งอ านวยความสะดวก 
2. การควบคมุสิ่งแวดล้อม 
3. อปุกรณ์และเคร่ืองมือ 
4. เคร่ืองมือและอปุกรณ์ 
5. กระบวนการกู้ คืนผลิตภณัฑ์ 
6. กระบวนการและการควบคมุกระบวนการ 
7. การควบคมุฉลาก 
8. การเก็บรักษาผลิตภณัฑ์ 
9. การรับ การกระจายสินค้า การขนสง่ 
10. การเก็บและบนัทกึข้อมลู 

การจ าหน่าย
ผลิตภณัฑ์ 

1. ป้องกันการ
ส่ ง ต่ อ แ ล ะ
แพร่กระจาย
ของเชื อ้โรค
แ ล ะ
โรคตดิตอ่ 

 1. การตดิตามตรวจสอบผลิตภณัฑ์ 
2. การตรวจสอบข้อร้องเรียน 
3. การเรียกคืนและท าลายผลิตภณัฑ์ 

5.2 รูปแบบการจัดการและการใช้ประโยชน์ในประเทศญ่ีปุ่น 

ผลการศึกษาระบบการจัดการและการด าเนินงานเก่ียวกับการน าเซลล์และ
เนือ้เย่ือมนษุย์มาใช้ประโยชน์ในประเทศญ่ีปุ่ น ผู้วิจยัเสนอผลการศกึษาตามล าดบัดงัตอ่ไปนี ้

5.2.1 นโยบายรัฐบาลและการเตบิโตของอตุสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพ 
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5.2.2 หนว่ยงานก ากบัดแูลการใช้ประโยชน์จากเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์ 

5.2.3 กฎ ระเบียบเก่ียวกบัการน าเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์มาใช้ประโยชน์ 

5.2.4 บริษัทกรณีศกึษาท่ีน าเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์มาใช้ประโยชน์ 

แตล่ะหวัข้อมีรายละเอียดดงัตอ่ไปนี ้

5.2.1 นโยบายรัฐบาลและการเตบิโตของอตุสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพ 

ส าหรับการเติบโตทางอตุสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพของประเทศญ่ีปุ่ น  พบว่า มี
การเติบโตอย่างต่อเน่ือง ในปี 1999 รัฐบาลได้ก าหนดให้เทคโนโลยีชีวภาพเป็นหนึ่งในกลยุทธ์
พืน้ฐานในการพัฒนาประเทศ โดยสนับสนุนทัง้งบประมาณและได้วางแนวนโยบายเก่ียวกับ
เทคโนโลยีชีวภาพต้องน ามาใช้ประโยชน์ต่อสุขภาพและสวสัดิภาพของชาวญ่ีปุ่ น  (Stuart,1999) 
สดัส่วนข้อมูลการลงทุนงานวิจยัและพฒันาเปรียบเทียบกับ 11 ภาคอุตสาหกรรม ประกอบด้วย
อตุสาหกรรมรถยนต์ อตุสาหกรรมอิเล็กทรอนิกส์ อตุสาหกรรมอวกาศ อตุสาหกรรมท่องเท่ียวและ
สันทนาการ อุตสาหกรรมอุปกรณ์คอมพิวเตอร์ อุตสาหกรรมซอฟต์แวร์ อุตสาหกรรมเคมี 
อุตสาหกรรมโรงงาน อุตสาหกรรมทัว่ไปและอ่ืนๆ พบว่าสดัส่วนการลงทุนด้านงานวิจัยทั่วไปใน
อุตสาหกรรมยาและเทคโนโลยีชีวภาพในประเทศญ่ีปุ่ นคิดเป็นร้อยละ 11 มีสดัส่วนการลงทุน
อนัดบั 4 ใน 11 กลุ่มอตุสาหกรรม (European commission, 2011)  เม่ือพิจารณารายละเอียด
การลงทุน พบว่า สัดส่วนการลงทุนวิจัยและพัฒนาแบบเข้มข้นกลุ่มอุตสาหกรรมยาและ
เทคโนโลยีชีวภาพในประเทศญ่ีปุ่ นคิดเป็นร้อยละ 17.3 ซึ่งมีสดัส่วนการลงทนุวิจยัและพฒันาแบบ
เข้มข้นในกลุ่มอตุสาหกรรมนีเ้ป็นอนัดบั 1 ของโลก นอกจากนัน้แล้วยงัพบว่าประเทศญ่ีปุ่ นมีการ
จดสิทธิบตัรเก่ียวข้องกับงานวิจัยเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์จ านวนมาก เม่ือสืบค้นจากฐานข้อมูล
สิ ท ธิ บั ต ร ข อ ง ห น่ ว ย ง า น ท รั พ ย์ สิ น ท า ง ปั ญ ญ า ญ่ี ปุ่ น  http://www.ipdl.inpit.go.jp/ 
homepg_e.ipdl  (Japan Patent Office) โดยใช้ค าส าคญั “human placenta” และ “extract” ผล
การสืบค้นพบวา่มีข้อมลูสิทธิบตัรท่ีจดทะเบียนไว้จ านวน 287 สิทธิบตัร 

5.2.2 หนว่ยงานก ากบัดแูลการใช้ประโยชน์จากเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์ 

ส าหรับการใช้ประโยชน์จากรกมนษุย์ในประเทศญ่ีปุ่ นเป็นกรณีศกึษาท่ีมีลกัษณะ
พิเศษเน่ืองจากประเทศญ่ีปุ่ นได้ใช้ประโยชน์จากรกมนษุย์โดยตรงมาเป็นเวลานานบนพืน้ฐานของ
ความเช่ือทางวัฒนธรรมว่ารกมนุษย์เป็นแหล่งรวมสิ่งท่ีมีคุณค่า  ส าหรับมนุษย์รัฐบาลญ่ีปุ่ นได้
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อนมุตัิให้ยาท่ีมีส่วนผสมของสารสกัดจากรกมนษุย์อยู่ในระบบการประกนัสขุภาพ ดงันัน้ประเทศ
ญ่ีปุ่ นจึงเป็นประเทศท่ีมีการก ากับดแูลการใช้ประโยชน์จากรกมนษุย์ หน่วยท่ีก ากบัดแูลการน ารก
มนุษย์มาใช้ประโยชน์ประกอบด้วยกระทรวงแรงงานและสวสัดิการสงัคม (Ministry of Health, 
Labour and Welfare: MHLW) มีหน้าท่ีก ากบัดแูลผู้ประกอบการในกลุ่มธุรกิจยา ควอไซด์ดรัค 
เคร่ืองส าอางและเคร่ืองมือแพทย์ให้ปฏิบตัิตามกฎหมายและมีหน้าท่ีก ากบัดแูลเก่ียวกบัวตัถดุิบท่ี
เป็นส่วนผสมในผลิตภณัฑ์ ส าหรับผู้ประกอบการท่ีจะเร่ิมธุรกิจทัง้ 4 กลุ่มต้องย่ืนของอนุญาตใน
การประกอบกิจการและต้องได้รับใบอนุญาตประกอบธุรกิจจากกระทรวงแรงงานและสวสัดิการ
สงัคม ส านกังานดแูลความปลอดภัยด้านอาหารและยา (Pharmaceutical and food safety 
bureau: PFSB) เป็นหน่วยงานภายใต้ก ากบัของกระทรวงแรงงานและสวสัดิการสงัคมท่ีมีหน้าท่ี
ก ากบัดแูลเก่ียวกบัการศึกษาทางคลินิคการตรวจสอบและก ากบัตรวจสอบสินค้าเพ่ือความมัน่ใจ
เก่ียวกบัประสิทธิภาพและความปลอดภยัของยา ควอไซด์ดรัค เคร่ืองส าอางและเคร่ืองมือแพทย์ 

 

ภาพท่ี 5.10 ภาพรวมหนว่ยงานก ากบัดแูลในประเทศญ่ีปุ่ น 

5.2.3 กฎ ระเบียบเก่ียวกบัการน าเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์มาใช้ประโยชน์ 

การพัฒนาผลิตภัณฑ์ท่ีเก่ียวข้องกับรกมนุษย์ในประเทศญ่ีปุ่ น ส านักงานดูแล
ความปลอดภยัด้านอาหารและยารับรองการน ารกมาผลิตเป็นยา  นอกจากนัน้ยงัมีการน ามาผลิต
เป็นเวชส าอางซึ่งในประเทศญ่ีปุ่ นจะเรียกเวชส าอางว่าควอไซด์ดรัค การเร่ิมธุรกิจยา ควอไซด์ดรัค
เคร่ืองส าอางและเคร่ืองมือแพทย์ของญ่ีปุ่ นอยู่ภายใต้กฎหมายเภสัชกรรม (Pharmaceutical 
Affairs Law : PAL) (pisacane, 2009) กฎหมายนีค้วบคมุตัง้แตก่ระบวนการพฒันา กระบวนการ
ผลิต การน าเข้าสินค้ารวมถึงการท าการตลาดท่ีเหมาะสมกับประเภทผลิตภัณฑ์และนอกจากนัน้
กฎหมายยงัครอบคลมุในเร่ืองดงัตอ่ไปนี ้
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1. คณุภาพและมาตรฐาน 

2. จ าแนกประเภทของยาเช่นการผลิตจากผลิตภณัฑ์ทางชีวภาพและผลิตภณัฑ์
ชีวภาพท่ีอ่ืนๆท่ีเฉพาะเจาะจง 

3. การอนมุตัท่ีิเก่ียวข้องกบัการด าเนินงานด้านตลาด  

4. ตรวจสอบสถานะและใบรับรองมาตรฐานการผลิตของผู้ประกอบการ (GMP)  

5. ให้การรับรองผู้ผลิตจากตา่งประเทศ 

6. ควบคมุก ากบักระบวนการตามมาตรฐาน 

ส าหรับรกมนุษย์ถกูจดัให้อยู่ในกลุ่มของผลิตภณัฑ์ชีววตัถหุรือผลิตภณัฑ์ชีวภาพ 
(biotechnological/biological product) (MHLW, 2002) วตัถุดิบในการผลิตยากลุ่มยาชีวภาพ
และชีววตัถท่ีุระบใุนต ารับยาของประเทศญ่ีปุ่ นนัน้มีทัง้สิน้ 3 กลุม่ด้วยกนัคือ (MHLW, 2002) 

1. ผลิตภณัฑ์ชีววตัถจุากมนุษย์ประกอบด้วยพลาสมา รกมนุษย์ ยูเรียและอ่ืน ๆ
ทัง้นีก้ารจะใช้งานวัตถุดิบกลุ่มนีต้้องได้รับการสัมภาษณ์ ตรวจสอบทดสอบรายบุคคลจากผู้
จ าหนา่ยวตัถดุบิ 

2. ผลิตภัณฑ์ชีววัตถุจากสัตว์อินซูลิน gonadotropin หรืออ่ืนๆ ท่ีผลิตจาก
พลาสมาของสตัว์หรือจากสว่นอ่ืนของสตัว์ประเภทววัหมแูละม้า 

3. โปรตีนจากเซลล์ท่ีแยกจากมนษุย์หรือสตัว์ (cell line of human or animal 
origin) 

5.2.4 กฎ ระเบียบเก่ียวกบัการน าเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์มาใช้ประโยชน์ 

วตัถปุระสงค์ของการควบคมุผลิตภณัฑ์ชีววตัถุ นอกจากการควบคมุคณุภาพแล้ว
ยงัครอบคลุมเร่ืองประสิทธิภาพและความปลอดภัย ซึ่งยงัเป็นการประกันถึงความปลอดภัยของ
การน าวัตถุดิบเพ่ือผลิตยา เน่ืองจากการใช้งานผลิตภัณฑ์เหล่านีเ้ป็นสิ่งท่ีสังคมให้ความส าคญั
เก่ียวกบักระบวนการป้องกนัความปลอดภยั ท่ีต้องอยูบ่นพืน้ฐานของกระบวนการทางวิทยาศาสตร์ 
และแนวทางท่ีส าคัญของการประกันความปลอดภัยเร่ืองวัตถุดิบ ท่ีต้องท าการประเมินความ
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เหมาะสมของแหล่งท่ีมาของวัตถุดิบ ประเมินความเหมาะสมของกระบวนการผลิตและการ
บ ารุงรักษาและควบคมุคณุสมบตัทิางกายภาพของผลิตภณัฑ์ 

5.2.4.1 การน าผลิตภัณฑ์ชีววัตถุมาใช้ต้องมีกระบวนการป้องกันด้านความ
ปลอดภยัเก่ียวกบัปัญหา ไวรัสเน่ืองจากเป็นแหล่งท่ีมาของการปนเปือ้น  ระมดัระวงัในเร่ืองของ
การตรวจสอบคณุสมบตัิแหล่งท่ีมาของวตัถดุิบทัง้ท่ีมาจากมนษุย์และสตัว์  ต้องมีการประเมินผล
การตรวจสอบไวรัสและประเภทของไวรัส การเลือกใช้วสัดท่ีุเก่ียวข้องกับกระบวนการผลิตท่ีต้อง
ปราศจากการปนเปือ้น ต้องมีกระบวนการตรวจสอบเชือ้ไวรัสในกระบวนการผลิตและเม่ือสิน้สุด
การผลิต ต้องใช้วิธีการก าจดัไวรัสในกระบวนการผลิตท่ีมีประสิทธิภาพ  และต้องมีกระบวนการ
ทดสอบและประเมินผลการก าจดัไวรัส (MHLW, 2002) มีมาตรการท่ีสร้างความมัน่ใจในความ
ปลอดภัยจากไวรัส มีขัน้ตอนการด าเนินงานท่ีต้องระบุท่ีมาท่ีเป็นไปได้ทัง้หมดของการปนเปื้อน 
ต้องด าเนินการตรวจสอบคณุสมบตัิของวตัถดุิบและแหล่งท่ีมาอยากระมดัระวงัและต้องมีการคดั
กรองรวมถึงทดสอบตวัอย่าง  ประเมินผลการตรวจสอบไวรัสท่ีเป็นอนัตรายแก่มนุษย์ เลือกใช้
ผลิตภัณฑ์ท่ีปราศจากการติดเชือ้หรือสามารถก่อให้เกิดโรค  ตรวจสอบการปนเปื้อนระหว่าง
กระบวนการผลิตและเม่ือสิน้สุดการผลิต  ใช้วิธีการตรวจสอบไวรัสและการก าจัดไวรัสใน
กระบวนการผลิตท่ีมีมาตรฐานสงู มีการพฒันากระบวนการก าจดัไวรัสและด าเนินการทดสอบและ
ประเมินเพ่ือย่ืนยนัผลการก าจดัเชือ้ไวรัส ทัง้นีต้้องมีการประเมินคณุภาพการทดสอบวตัถดุิบท่ีมา
จากมนุษย์ส าหรับสารตัง้ต้นในการผลิตยาโดยท่ีกระบวนการตรวจสอบคณุภาพของวตัถุดิบท่ีมา
จากมนุษย์ส าหรับท่ีใช้เป็นสารตัง้ต้นส าหรับการผลิตยา มีกระบวนการตรวจสอบคุณภาพ
ประกอบด้วยการตรวจสอบแหล่งท่ีมาของวตัถุดิบ การตรวจสอบวตัถุดิบก่อนเข้าสู่กระบวนการ
ผลิต การตรวจสอบคณุภาพกระบวนการผลิต การตรวจสอบคณุภาพหลงัเสร็จสิน้การผลิต ส าหรับ
การตรวจสอบคณุภาพหลงัการผลิตมีวตัถปุระสงค์เพ่ือตรวจสอบผลการก าจดัไวรัสในกระบวนการ
ผลิตและตรวจสอบการปนเปือ้นในกระบวนการผลิต ซึ่งปัญหาการปนเปือ้นต่างๆสามารถเกิดได้
จากการใช้วตัถดุบิท่ีไม่สามารถระบแุหล่งท่ีมา ปัญหาไวรัสท่ีพบหลงัจากการตรวจสอบเบือ้งต้นซึ่ง
เป็นผลจากการตรวจสอบระยะการปลอดเชือ้ และอาจจะเกิดจากปัญหาของข้อจ ากัดเก่ียวกับ
กระบวนการตรวจสอบไวรัส หรืออาจเกิดจากขัน้ตอนการผลิต ทัง้หมดนีเ้ป็นแหล่งท่ีมาของการ
ปนเปื้อนในกระบวนการสุดท้ายของการผลิต  ซึ่ งอาจต้องท าการทดสอบด้วย nucleic 
amplification test (NAT) ส าหรับผลิตภัณฑ์ท่ีผลิตแล้วเสร็จท่ีอาจมีปัญหาเก่ียวกับวตัถุดิบการ
ผลิต 
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5.2.4.2 ข้อมลูข้างต้นเป็นนโยบายเก่ียวกบัการควบคมุมาตรฐานความปลอดภัย
เก่ียวกบัการตดิเชือ้การสง่ผา่นเชือ้ไวรัสของวตัถดุิบท่ีมาจากมนษุย์ นโยบายดงักล่าวระบชุดัเจนว่า
วตัถุดิบหมายความถึงรกมนุษย์ ส าหรับใช้ในกระบวนการผลิตยาในประเทศญ่ีปุ่ น นอกจากการ
ควบคุมมาตรฐานส าหรับการตรวจสอบไวรัสในกลุ่มชีววัตถุท่ีเป็นวัตถุดิบในการผลิตแล้ว  ยังมี
มาตรการการประกนัคณุภาพและความปลอดภยัการผลิตยาท่ีผลิตโดยใช้ส่วนประกอบจากมนษุย์
หรือสัตว์ท่ีได้มาจากเป็นวัตถุดิบของประเทศญ่ีปุ่ น (Quality and Safety Assurance of 
Pharmaceuticals Manufactured Using Human or Animal-derived Components as Raw 
Materials) (Pharmaceutical and Medical Safety Bureau, 2000) จดุประสงค์ของนโยบายนี ้
เพ่ือควบคมุคณุภาพและการประกนัความปลอดภยัของกระบวนการผลิตยาโดยท่ีมีส่วนประกอบ
ของมนษุย์รวมถึงหลกัจริยธรรมรายละเอียดมีดงันี ้

5.2.4.2.1 หลกัการพืน้ฐานของการน าเซลล์และเนือ้เย่ือมาใช้งานนัน้ต้อง
ไมมี่ความเส่ียงตอ่การสง่ผา่นโรคและต้องมีกระบวนการก าจดัความเส่ียงจากโรคตา่งๆ 

5.2.4.2.2 เป้าหมายและวัตถุประสงค์ของข้อบงัคบัครอบคลุมยาท่ีมี
ส่วนประกอบจากเซลล์และเนือ้เย่ือของมนุษย์หรือสัตว์  ยาท่ีมีส่วนประกอบจากสารสกัดจาก
เนือ้เย่ือหรือสารคดัหลัง่ของมนษุย์หรือสตัว์ ยาท่ีมีส่วนประกอบจากสารสกดัจากของมนษุย์ เช่นยู
เรีย ยาท่ีผลิตเพ่ือการใช้งานเฉพาะด้วยเทคโนโลยีดีเอ็นเอ เพ่ือใช้เกณฑ์ข้อบงัคบัเพ่ือใช้ในการ
ตรวจสอบให้ผู้ผลิตรับผิดชอบตอ่คณุภาพและความปลอดภยัของกระบวนการผลิตและสร้างความ
มัน่ใจในคณุภาพและความปลอดภยัของกระบวนการผลิตว่าปลอดจากแบคทีเรีย เชือ้รา ส าหรับ
กระบวนการผลิตต้องมีการคัดกรองผู้ บริจาคและต้องให้แสดงความสมัครใจในกระบวนการ
ตรวจสอบ กระบวนการตรวจสอบต้องมีการก าจดัไวรัส เพ่ือป้องกนัการแพร่กระจายของเชือ้โรค
และโรคติดตอ่ ต้องมีกระบวนการตรวจสอบคณุภาพวตัถุดิบ ตรวจสอบกระบวนการบริหารงาน 
การควบคมุการผลิตท่ีเหมาะสม 

5.2.4.2.3 การรับรองการอนมุตัิ เพ่ือความมัน่ใจในคณุภาพและความ
ปลอดภยัของยาท่ีผลิตโดยใช้สว่นประกอบจากมนษุย์หรือสตัว์ ต้องมีการควบคมุคณุภาพการผลิต
ท่ีเหมาะสม ทัง้นีผู้้ประกอบการต้องได้รับอนมุตัโิดยท่ีต้องมีรายละเอียดในการย่ืนของอนมุตัิดงันี  ้

- แหลง่ท่ีมาของวตัถดุบิ 

- กระบวนการคดักรองและการตรวจสอบผู้บริจาค 

- วิธีการเก็บรักษา กระบวนการก าจดัเชือ้ 
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- การรักษาความปลอดภยัในกระบวนการผลิต 

5.2.4.2.4 วัตถุประสงค์ของการประกันคุณภาพในการใช้เซลล์และ
เนือ้เย่ือมนุษย์และสตัว์มีความเส่ียงของการส่งผ่านโรคติดเชือ้ตา่งๆ รวมถึงการปนเปือ้นจากวสัดุ
ในกระบวนการผลิต เพ่ือป้องกนัข้อบกพร่องท่ีเกิดจากกระบวนการผลิตท่ีไม่เหมาะสมซึ่งส่งปัญหา
ต่อเน่ืองไปยังผลิตภัณฑ์ ดังนัน้การใช้เซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์มาผลิตยาต้องมีมาตรการด้าน
คณุภาพและความปลอดภยัและหลกัจริยธรรม 

5.2.4.2.5 การเก็บรวบรวมเนือ้เย่ือ มีขัน้ตอนยอ่ยดงันี ้

5.2.4.2.5.1 สถาบนัทางการแพทย์ท่ีท าการสกัดหรือคดัเลือก
เนือ้เย่ือและเซลล์ หนว่ยงานต้องด าเนินการตามเง่ือนไขดงันีเ้ป็นอย่างน้อย 

- การควบคมุท่ีนอกเหนือจากด้านสขุภาพอนามยัท่ีจ าเป็นการ
เก็บรักษาและการสกัดหรือคดัเลือกเนือ้เย่ือและเซลล์ก็จ าเป็นท่ีต้องมีบุคลท่ีมีความเช่ียวชาญ, 
ความรู้ท่ีพอเพียงเก่ียวกบัการสกดัหรือคดัเลือก 

- ในกรณีท่ีจะคัดเลือกเนือ้เย่ือและเซลล์ของคนจะต้องมี
คณะกรรมการจริยธรรมท่ีถกูแตง่ตัง้เพ่ือด าเนินการส ารวจความเห็นชอบในท่ีประชมุเก่ียวกบัความ
ไมเ่หมาะสมของการด าเนินการคดัเลือก 

- คณะกรรมการต้องมีการด าเนินงานท่ีเหมาะสมมีโครงสร้างการ
ด าเนินการพิจารณาอยา่งเพียงพอจากมมุมองทางวิทยาศาสตร์และจริยธรรมเก่ียวกบัการสกดัหรือ
คดัเลือกเนือ้เย่ือและเซลล์จะต้องเป็นไปตามมาตรฐานการรับประกนัความปลอดภยั มีกฎระเบียบ
ข้อบงัคบัเก่ียวกบัวิธีการจดัการต้องถกูเปิดเผยตอ่สาธารณชน และคณะกรรมการต้องเป็นบคุคลท่ี
มีสถานภาพเป็นพลเมืองผู้ ท่ีมีความรู้ทางด้านวิทยาศาสตร์ผู้ ท่ีมีความรู้ทางด้านกฎหมายและ
จริยธรรมท่ีจะต้องร่วมวางแผนหรือนโยบายและต้องค านงึถึงจ านวนคณะกรรมการทัง้หมดและการ
รักษาสดัสว่นการสร้างคณะกรรมการอย่างเหมาะสม ส าหรับผู้ ท่ีมีความสมัพนัธ์ใกล้ชิดกบัผู้ ย่ืนขอ
ด าเนินการสกดัหรือคดัเลือกเนือ้เย่ือและเซลล์ผู้ ห้ามเข้าร่วมในการลงคะแนนตดัสินและพิจารณา
เห็นชอบในท่ีประชมุ ถ้าคณะกรรมการจริยธรรมบคุคลท่ีมีสถานภาพเป็นพลเมืองหรือผู้ ท่ีมีความรู้
ด้านกฎหมายและจริยธรรมไม่เข้าร่วมเกินกว่า 1 คน จะไม่สามารถเปิดการประชมุเพ่ือลงคะแนน
หรือพิจารณาเห็นชอบในท่ีประชมุ  
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- ผู้ผลิต หรือตวัแทนจ าหน่ายและน าเข้าต้องได้รับการตรวจสอบ
และพิจารณาด้านวิทยาศาสตร์และจริยธรรมเก่ียวกบัการใช้เนือ้เย่ือและเซลล์โดยคณะกรรมการท่ี
แตง่ตัง้ 

5.2.4.2.5.2 การอนุมัติเก่ียวกับการสกัดหรือคดัเลือกเนือ้เย่ือ
และเซลล์ ผู้ ท่ีจะด าเนินการสกดัหรือคดัเลือกเนือ้เย่ือและเซลล์จะต้องสง่เอกสารเพ่ือขออนมุตัิโดยมี
รายละเอียดในเอกสารอย่างเพียงพอ เพ่ือความรู้ความเข้าใจของบุคคลท่ีเก่ียวข้องเก่ียวกับการ
สกดั การเก็บรักษาข้อมลูสว่นตวั วตัถปุระสงค์ท่ีใช้เนือ้เย่ือและเซลล์ การคดัเลือกผู้บริจาค ตวัแทน
ทางกฎหมายในกรณีท่ีตวัผู้บริจาคมีความยุ่งยากในการรับฟังการอธิบายหรือในกรณีท่ีบกพร่องใน
ด้านความสามารถ ผู้รวบรวมสามารถย่ืนขอตอ่ผู้แทนทางกฎหมายตามเง่ือนไขส าคญัดงันี ้

- การคดัเลือกเนือ้เย่ือและเซลล์จากผู้บริจาคท่ีเก่ียวข้องจะต้องมี
เหตุผลท่ีสมเหตุสมผลจากมุมมองของการรับประกันความปลอดภัยคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยา
รักษาโรคท่ีใช้เนือ้เย่ือและเซลล์ 

- ตวัแทนด้านกฎหมาย จะต้องลงบนัทึกท่ีเก่ียวกบัความสมัพนัธ์
ของตวัแทนทางกฎหมายกับผู้บริจาคในตอนท่ีได้รับความยินยอมของตวัแทนด้านกฎหมาย ต้อง
เป็นผู้ ท่ีถูกตดัสินว่าสามารถดแูลผลประโยชน์หรือความต้องการของผู้บริจาค รวมทัง้จะต้องถูก
จดัท ารวมทัง้ถกูจดัเก็บเอกสารยินยอม 

- คณะกรรมการจริยธรรมของสถาบันทางการแพทย์ท่ีจะ
ด าเนินการสกัดหรือคดัเลือก ต้องได้รับการพิจารณาและเห็นชอบอย่างเหมาะสมด้านจริยธรรม, 
ด้านวิทยาศาสตร์ของการสกดัหรือคดัเลือกเนือ้เย่ือและเซลล์จากผู้บริจาค 

5.2.4.2.6 การบริจาคโดยไมมี่สิ่งตอบแทน 

การบริจาคเนือ้เย่ือและเซลล์ต้องด าเนินการโดยไม่มีสิ่งตอบแทน แต่
สามารถพิจารณาค่าใช้จ่ายท่ีเกิดขึน้ตามจริง เช่น ค่าเดินทาง แต่ต้องได้รับความยินยอมจาก
คณะกรรมการท่ีจะชดเชยให้อยา่งเหมาะสม 
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5.2.4.2.7 ความเหมาะสมและมาตรฐานการเลือกผู้บริจาค  

ก่อนการด าเนินการใช้งานเนือ้เย่ือและเซลล์ต้องท าการตรวจสอบและ
วินิจฉยัผู้บริจาคต้องอธิบายวตัถปุระสงค์ นอกจากนีต้้องคดักรองผู้บริจาคจากประวตัิทางการแพทย์
การได้รับการปลกูถ่ายรักษาการถ่ายเลือดรวมถึงการด าเนินการวินิจฉัยการสมัภาษณ์ประวตัิในอดีต 
รวมถึงตรวจสอบความเหมาะสมของผู้บริจาคเนือ้เย่ือและเซลล์โดยเฉพาะเก่ียวกบัโรคติดตอ่ถ้าการ
ตรวจสอบพบการตดิเชือ้หรือความเส่ียงท่ีอาจเกิดขึน้ ต้องปฏิเสธโรคท่ีตรวจสอบมีดงันี ้

- Parvovirus B19   

- โรคมะเร็งเม็ดเลือดขาว T-cell  

- โรคตดิตอ่ HIV  

- ไวรัสตบัอกัเสบ C (HCV)  

- ไวรัสตบัอกัเสบ B (HBV)  

- การตดิเชือ้ไวรัส EB  

- การตดิเชือ้ Cytomegalovirus  

- โรคติดต่อจากแบคทีเรียพวก Treponema Pallidium, Chlamydia, 
Gonorrhoeae Neisseria, แบคทีเรีย  

- โลหิตเป็นพิษและความนา่สงสยัของโรคดงักลา่ว 

- เนือ้งอกท่ีเป็นโรคร้ายแรง 

- อาการโรคทางเมตาบอลิซมึอยา่งรุนแรง, โรคตอ่มไร้ทอ่ 

- ความผิดปกตขิองเลือด 

- โรคตบั 

- โรคความจ าเส่ือม (ความเส่ียงท่ีจะเป็นโรคดงักล่าวนัน้และโรคสมอง
อกัเสบจากไวรัสนิปาห์) 

- แตใ่นกรณีท่ีใช้เนือ้เย่ือและเซลล์ต้นก าเนิดของตนเอง ไม่จ าเป็นเสมอไป
ท่ีต้องท าการตรวจสอบคดัเลือกผู้บริจาค 
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5.2.4.2.8 วิธีการตรวจสอบ 

วิธีการตรวจสอบต้องด าเนินการทบทวนแก้ไขอยู่ตลอดเวลา ตรวจสอบ
ค้นคว้าความคืบหน้าของเทคโนโลยีให้เป็นปัจจุบันเรียนรู้ความรู้ใหม่ๆเก่ียวกับโรคติดต่อ  
ผู้ประกอบการต้องควบคมุคณุภาพวตัถดุิบและวิธีการผลิตเนือ้เย่ือโดยท่ีต้องอธิบายเหตผุลในการ
เลือกใช้เซลล์และเนือ้เย่ือดงักลา่วอยา่งชดัเจนตามหลกัวิทยาศาสตร์และต้องมัน่ใจว่าผู้บริจาคและ
ผู้ รับจะไม่ได้รับความเส่ียงตา่งๆ โดยเฉพาะอย่างยิ่งโรคติดตอ่ทางเลือดเช่น HBV, HCV, HIV ทัง้นี ้
ต้องตรวจสอบให้ชดัเจนด้วยวิธี NAT ต้องอธิบายให้ชดัเจนว่าขัน้ตอนการรักษามีผลกระทบตอ่ผู้
บริจาคหรือไม่อย่างไรการรับบริจาคต้องทราบข้อมลูส่วนตวัท่ีเก่ียวข้องของผู้บริจาคอย่างละเอียด
และตรวจสอบให้ละเอียดโดยค านงึถึงความปลอดภยัให้มากท่ีสดุและสิทธิความลบัของข้อมลูส่วน
บคุคลด้วย 

5.2.4.2.9 การประกนัความปลอดภัยอย่างเหมาะสมในการด าเนินการ
สกัดหรือคดัเลือก ในขณะท่ีด าเนินการสกัดหรือคดัเลือกเนือ้เย่ือและเซลล์ ต้องมีระบบจดัการท่ี
จ าเป็นเพ่ือป้องกันการปนเปื้อนพวกจุลินทรีย์ในกระบวนการสกัด  ต้องตรวจสอบไวรัส เชือ้รา 
แบคทีเรียของเนือ้เย่ือและเซลล์ท่ีถูกสกัดหรือคดัเลือก เก่ียวกับวิธีการตรวจสอบและหัวข้อการ
ตรวจสอบ ต้องด าเนินการทบทวนอยูต่ลอดเวลา ตรวจสอบความก้าวหน้าของเทคโนโลยีการเรียนรู้
และความรู้ใหม่ๆเก่ียวกับโรคติดตอ่ ในกรณีท่ีผู้บริจาคตายในขณะท่ีจะสกดัหรือคดัเลือกเนือ้เย่ือ
และเซลล์จากศพต้องให้ความเคารพ 

5.2.4.2.9 การลงบนัทึก การสกัดหรือคดัเลือกผู้บริจาคต้องท าการจด
บนัทึกการด าเนินงาน เนือ้เย่ือและเซลล์ท่ีจะเปล่ียนเป็นวตัถดุิบต้องมีระบบการลงบนัทึกสามารถ
ตรวจสอบยืนยนัได้ ส าหรับการลงบนัทกึท่ีต้องตรวจสอบยืนยนัได้ต้องประกอบด้วย  

- การลงบนัทกึการด าเนินการสกดัหรือคดัเลือก 

- ผลการตรวจสอบและการวินิจฉยัเพ่ือการตรวจสอบคดัเลือกผู้บริจาค 

- วนัเดือนปีท่ีคดัเลือก 

- เอกสารแสดงความยินยอม 

- เอกสารอธิบายแสดงการยินยอม 

- บนัทกึการประชมุของคณะกรรมการจริยธรรม 

- ช่ือสถานท่ีคดัเลือกหรือสถาบนัทางการแพทย์ท่ีคดัเลือก 



 
 
177 

ข้อมูลท่ีบันทึกไว้นัน้ ต้องเก็บรักษาเอกสารอย่างน้อยท่ีสุด 10 ปี 
นอกจากนีต้้องเก็บรักษาตามระยะเวลาอย่างเหมาะสม เก่ียวกับตวัอย่างท่ีใช้ทดสอบ เช่น ส่วน
หนึ่งของเนือ้เย่ือและเซลล์ท่ีสกัดหรือคัดเลือกแล้ว เพ่ือสืบหาสาเหตุให้แน่ชัดในกรณีท่ีเกิด
โรคตดิตอ่ในผู้ ป่วย   

5.2.4.2.10 การควบคมุคุณภาพและการควบคุมการผลิต สถานผลิต
เนือ้เย่ือและเซลล์ ต้องสร้างระบบควบคุมคุณภาพท่ีมีความสอดคล้องต่อลักษณะเฉพาะของ
ผลิตภณัฑ์ ในการผลิตผลิตภัณฑ์ยารักษาโรคท่ีใช้เนือ้เย่ือและเซลล์จะต้องมีอปุกรณ์อ านวยความ
สะดวก สถานท่ีท่ีจ าเป็นในการท างาน เช่น โกดงัเก็บผลิตภัณฑ์ขัน้สดุท้าย ผลิตภัณฑ์ในขัน้กลาง 
การประมวลผลการท างาน การรับเข้าของวตัถุดิบนอกจากนีพื้น้ท่ีท างานจะต้องถูกแยกออกจาก
พืน้ท่ีท างานอ่ืนๆ เพ่ือหลีกเล่ียงภาวะเส่ียงของการแพร่กระจายของไวรัส เชือ้รา แบคทีเรีย หรือการ
เข้าใจผิด ต้องไม่เก็บหรือเอาวิธีการรักษาท่ีจะท าให้เกิดการปนเปือ้นหรือการจดัการเนือ้เย่ือและ
เซลล์ในเวลาเดียวกนัท่ีห้องเดียวกนัจากผู้บริจาคจ านวนมากมาใช้ในกระบวนการผลิต ส าหรับการ
ควบคมุการผลิตต้องมีรายละเอียดบ่งบอกวิธีการผลิตอย่างชดัเจน แบ่งเป็นจ านวนรอบการผลิต
และมีข้อมูลของแต่ละรอบการผลิตครบถ้วน ต้องมีข้อมูลตัง้แต่กระบวนการน าเซลล์หรือเนือ้เย่ือ
ออกมาจนถึงเป็นผลผลิตส าเร็จข้อมลูดงักลา่วประกอบด้วย 

- ข้อมลูการตรวจรับวตัถดุบิ 

- ตรวจสอบให้แนใ่จวา่ไมต่ดิเชือ้แบคทีเรีย ไวรัส และไม่มีการเปล่ียนแปลง
คณุภาพ 

- การป้องกนัการปนเปือ้น 

การควบคมุการผลิตต้องมีการทดสอบระหวา่งกระบวนการผลิต ถ้ามีการ
เปล่ียนแปลงกระบวนการผลิตต้องแสดงข้อมูลเปิดเผยอย่างชัดเจนเน่ืองจากเป็นกระบวนการ
ควบคุมคุณภาพเพ่ือความปลอดภัยของผู้ ใช้ ต้องแสดงข้อมูลเก่ียวกับการควบคุมคุณภาพทัง้
กระบวนการผลิตเพ่ือความมัน่ใจเก่ียวกับการป้องกันความปลอดภยัจากเชือ้โรค ป้องกันการเกิด
ปัญหาในการน าไปใช้รักษาและมัน่ใจในผลิตภณัฑ์ท่ีต้องปราศจากเชือ้โรค 

5.2.4.2.11 เอกสารการควบคุมมาตรฐาน ต้องจัดท าเอกสารควบคุม
มาตรฐานเก่ียวกับการควบคมุการด าเนินการกระบวนการผลิต ต้องด าเนินการตรวจสอบจากการ
ควบคุมเบือ้งต้น นอกจากนีต้้องจดัเตรียมขัน้ตอนการท างานในกรณีฉุกเฉินเวลาเกิดอุบตัิเหตไุว้
ลว่งหน้า 
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5.2.4.2.12 การรับเนือ้เย่ือและเซลล์ท่ีจะเปล่ียนเป็นวตัถดุิบ ตอนท่ีจะรับ
เนือ้เย่ือและเซลล์ท่ีจะเปล่ียนเป็นวตัถดุิบ ต้องตรวจสอบยืนยนัตามความเหมาะสมด้วยมาตรฐาน
ท่ีจ าเป็นจากการลงบนัทกึทกุขัน้ตอน 

5.2.4.2.13 การตรวจสอบและการทดสอบสารเคมีท่ีใช้ในการผลิต
เก่ียวกบัสารเคมีในกระบวนการผลิตต้องเป็นไปตามมาตรฐานท่ีก าหนดไว้และต้องมีกระบวนการ
ตรวจสอบ ตรวจสอบสารเคมีก่อนน ามาใช้ด าเนินการ 

5.2.4.2.14 การตรวจสอบและการทดสอบผลิตภณัฑ์ในผลิตภณัฑ์ในขัน้
สุดท้าย ต้องด าเนินการก าหนดมาตรฐานและด าเนินการตรวจสอบและทดสอบ  นอกจากนี ้
เก่ียวกับผลิตภัณฑ์ในช่วงกระบวนการผลิตก็ต้องก าหนดมาตรฐานท่ีจ าเป็นแล้วด าเนินการ
ตรวจสอบและทดสอบ 

5.2.4.2.15 การก าจดัภาวะเส่ียงของการปนเปือ้นไวรัส เชือ้รา แบคทีเรีย
ต้องก าจัดภาวะเส่ียง โดยการจัดท ามาตรฐานและด าเนินมาตรการตามความเหมาะสมส าหรับ
ลกัษณะพิเศษของผลิตภัณฑ์ ตรวจสอบการลงบนัทึกการคดัเลือกผู้บริจาคเวลาท่ีรับเนือ้เย่ือและ
เซลล์ท่ีจะเปล่ียนเป็นวตัถดุบิ ป้องกนัการปนเปือ้นท่ีกระบวนการผลิต ตรวจสอบและทดสอบทกุแต่
ละขัน้ตอนของกระบวนการผลิต วิธีการก าจดัต้องตรวจสอบความเหมาะสมตลอด 

5.2.4.2.16 การตรวจป้องกันโรคติดต่อ การส่งออก การส่งถึงท่ีหมาย
ห้ามส่งออกผลิตภณัฑ์ท่ีเก่ียวข้องไม่ว่าจะด้วยเหตผุลใดๆก็ตามจนกว่าจะได้รับผลการตรวจสอบ
และการทดสอบผลิตภัณฑ์ ในกรณีการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ก่อนการส่งออกต้องมีมาตรการ
ควบคุมไม่ให้ผลิตภัณฑ์ท่ียังไม่ผ่านการตรวจสอบคุณภาพถูกส่งออกไปจากท่ีเก็บ เนือ้เย่ือและ
เซลล์ท่ีถูกน าเข้าเป็นวตัถุดิบในกระบวนการผลิตต้องแยกพืน้ท่ีการจดัเก็บ ความปลอดภัยการใช้
งานของเซลล์และเนือ้เย่ือ ต้องมีวิธีการเก็บรักษาอย่างชดัเจนเพ่ือป้องกันปัญหา โดยเฉพาะการ
ปนเปือ้น ผู้ประกอบการต้องมั่นใจว่ามีวิธีการเก็บรักษาท่ีถูกต้องและปลอดภัย เช่น การควบคุม
อณุหภูมิต้องเหมาะสมต้องมีการทดสอบเพ่ือควบคมุคณุภาพตามแต่กรณีท่ีจ าเป็น วสัดอุุปกรณ์
สารเคมีต่างๆท่ีใช้งานร่วมนัน้ต้องมีคณุภาพมากท่ีสุดไม่ว่าจะเป็นชิน้ส่วนอปุกรณ์ต่าง  น า้ท่ีใช้ใน
กระบวนการ ต้องตรวจสอบอุปกรณ์ต่างๆให้แน่ใจก่อนว่าใช้ได้อย่างปลอดภัย  ทัง้นีต้้องท าการ
หลีกเล่ียงผลิตภณัฑ์ท่ีไมมี่ข้อมลูการประกนัคณุภาพชดัเจน เว้นเสียแตว่่าเป็นผลิตภณัฑ์ท่ีเพิ่งเร่ิมมี
ใช้ หากเกิดผลข้างเคียงหรือผลกระทบท่ีเกิดขึน้กบัผู้ใช้ให้อธิบายไว้ให้ชดัเจนและไม่ควรน ามาใช้อีก 
การจดัเก็บเซลล์และเนือ้เย่ือต้องท าการจดัเรียงตามรหสัอ้างอิงและต้องมีกระบวนการตรวจสอบ
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การน าไปใช้งานโดยก าหนดวิธีการตรวจสอบให้ชดัเจน การน าไปใช้งานต้องทดสอบสารพิษจาก
แบคทีเรียไวรัสตา่งๆ ท่ีน าเชือ้โรคตดิตอ่และทดสอบการใช้งานด้วย รวมถึงระยะเวลาการเก็บรักษา
และการขนส่งต้องมีการทดสอบความปลอดภัย ก าหนดวนัหมดอายุให้ชัดเจน ชิน้ใดท่ีเตรียมไว้
นานเกินก าหนดท่ีจะน าไปใช้ในการผลิตก็ต้องน ามาตรวจสอบและทดสอบก่อน ส่วนของท่ีน ามาใช้
ในการผลิตต้องตรวจสอบกระบวนการ เช่น การควบคุมอุณหภูมิเหมาะสมหรือไม่ การส่งออก
สินค้าก่อนท่ีจะท าการส่งสินค้าออก ต้องแจ้งรายละเอียดต่างๆให้ชัดเจน เช่น วันท่ีส่งออก ช่ือ
หนว่ยงานท่ีท าการรักษาก่อนส่งออกในทกุๆผลิตภณัฑ์ การส่งถึงท่ีหมายจ าเป็นจะต้องอธิบายการ
จดัการเพ่ือท่ีจะเก็บรักษาคณุภาพของผลิตภณัฑ์  

5.2.4.2.17 การบนัทึกเก่ียวกบักระบวนการผลิต ต้องจดัท าการลงบนัทึก
เก่ียวกบัการจดัส่งถึงท่ีหมายและการส่งออก และการลงบนัทึกการตรวจสอบและการทดสอบและ 
ควบคมุแตล่ะการด าเนินการท่ีกระบวนการผลิต การบนัทึกการส่งถึงท่ีหมายและการส่งออก การ
บนัทกึการตรวจสอบและการทดสอบ  

5.2.4 บริษัทกรณีศกึษาท่ีน าเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์มาใช้ประโยชน์ 

5.2.4.1 บริษัท Melsmon Pharmaceutical Company Limited ก่อตัง้
มาตัง้แต่ปี 1956 ก าเนิดจากกลุ่มนกัวิจยัเร่ืองเซลล์บ าบดัค้นคว้าและพฒันาสารสกดัจากรกเป็น
ผลส าเร็จ จึงได้ก่อตัง้บริษัทและได้รับการอนมุตัิจากกระทรวงสาธารณสขุและสวสัดิการของญ่ีปุ่ น
ให้ด าเนินการผลิตและจ าหน่ายผลิตภณัฑ์ยาท่ีมีส่วนผสมของสารสกดัจากรกมนษุย์ได้ในปี 1956  
ปัจจบุนับริษัทได้รับการยอมรับในทางการแพทย์ของญ่ีปุ่ นและขึน้ทะเบียนยาท่ีได้รับการอนญุาต
ให้อยูใ่นระบบการประกนัสขุภาพของญ่ีปุ่ นอีกด้วย 

ภาพท่ี 5.11  Melsmon  ขนาด 5 มิลลิลิตร 
ท่ีมา : บริษัทเมลล์มนั, http://www.melsmon.com 
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ขัน้ตอนการคัดกรองผู้ บริจาครกมนุษย์ของบริษัทเมลล์มันมีดังนี ้ (Yoshida, 
2008; melsmon, online) 

5.2.4.1.1 บริษัทท าสญัญากบัองค์กรทางการแพทย์เพ่ือน ารกมนษุย์จาก
หญิงตัง้ครรภ์ท่ีบริจาคให้กับทางโรงพยาบาลในประเทศญ่ีปุ่ นเข้าสู่กระบวนการผลิต  ทาง
โรงพยาบาลจะท าการรวบรวมรกมนษุย์ท่ีได้บรรจใุส่ถงุและแช่แข็ง ในการคดักรองเบือ้งต้นนัน้ถ้า
รกมีการปนเปือ้นเชือ้ HIV และเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบี รกเหล่านัน้ถกูแยกไว้คนละส่วน ไม่น ามาเก็บ
รวมในตู้แชเ่ดียวกนั รกท่ีปนเปือ้นจะถกูเก็บไว้เพ่ือรอการท าลายจากทางโรงพยาบาลตอ่ไป 

5.2.4.1.2 บริษัทต้องด าเนินการคดักรองผู้ บริจาคท่ีฝากครรภ์กับโรค
พยาบาลด้วยการทดสอบจากเลือดของผู้บริจาคว่าต้องไม่มีความเส่ียงตอ่โรคดงันี ้ โรคเอดส์ โรค
เริม ไวรัสตบัอกัเสบบีและไวรัสตบัอกัเสบซี 

5.2.4.1.3 รกมนุษย์ท่ีผ่านการคดักรองเบือ้งต้นจะถูกแช่ไว้ในอุปกรณ์ท่ี
ควบคมุความเย็นในเวลาท่ีก าหนด 

5.2.4.1.4 หลงัจากครบระยะเวลาการแช่เย็น รกมนุษย์จะถูกน าเข้ามา
ผ่านกระบวนการผลิตซึ่งในกระบวนการผลิตนัน้มีกระบวนการก าจดัไวรัสรวมอยู่ในกระบวนการ
ด้วย 

5.2.4.1.5 หลังจากได้ผลิตภัณฑ์แล้วมีกระบวนการฆ่าเชือ้ในขัน้ตอน
สดุท้ายก่อนท่ีจะน าผลิตภณัฑ์ไปใช้งาน 

5.2.4.1.6 หลงัจากเสร็จสิน้กระบวนการผลิตภณัฑ์ท่ีได้จะถกูน าไปใช้งาน
ในโรงพยาบาล 

5.2.4.2 บริษัท เจแพน ไบโอโปรดกั จ ากดั (JAPAN BIO PRODUCTS Co., Ltd) 
บริษัทก่อตัง้มาตัง้แตปี่ 1956 และได้น ารกมนษุย์มาเป็นวตัถดุิบเพ่ือใช้ในการผลิตยามาตัง้แตก่าร
ก่อตัง้บริษัท ผลิตภณัฑ์ยาท่ีมีช่ือวา่  Laennec ซึง่เป็นยาท่ีใช้รักษาเก่ียวกบัตบั มีการจ าหน่ายยาไป
ทัว่โลกและนอกจากนัน้บริษัทยงัมีงานวิจยัร่วมกับมหาวิทยาลยัเก่ียวกบัสารสกดัจากรกมนษุย์จน
สามารถพัฒนาเป็นทรัพย์สินทางปัญญาปัจจุบนับริษัทยงัร่วมมือกับมหาวิทยาลยัในการพฒันา
ความรู้ด้านเทคโนโลยีชีวภาพอยา่งตอ่เน่ือง 
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ภาพท่ี 5.12 ยา Laennec 

ท่ีมา : บริษัท เจแพน ไบโอโปรดกั จ ากดั 

ปัจจบุนับริษัทยงัผลิตผลิตภณัฑ์ในกลุ่มเคร่ืองส าอาง ผลิตภณัฑ์วตัถดุิบ   อาหาร
เสริมและเคร่ืองส าอาง บริษัทได้ขยายการด าเนินงานด้วยการร่วมทุนกับบริษัทต่างประเทศเพ่ือ
จ าหนา่ยผลิตภณัฑ์ คูค้่าท่ีส าคญัคือประเทศจีนและเกาหลี ลา่สดุบริษัทได้ประกาศเป็นคูค้่าร่วมกบั
บริษัท Inno Health Technology Co., Ltd. และ Sino Excelsior Healthcare Incorporation ใน
การจ าหน่าย LAENNEC INJ. vial ในประเทศจีนตัง้แตมี่นาคม 2555 ส าหรับฐานการกระจาย
สินค้าท่ีส าคญัของบริษัทอยูท่ี่ประเทศมาเลเซีย ซึ่งบริษัทร่วมทนุและใช้ช่ือ JBP SEA  บริษัทสาขาท่ี
มาเลเซียเป็นศนูย์กระจายสินค้าของบริษัท ส าหรับฐานการผลิตของบริษัทตัง้อยู่ท่ีครูาเมะประเทศ
ญ่ีปุ่ นและประเทศเกาหลี (บริษัท เจแพน ไบโอโปรดกั จ ากดั, 2555) 

ขัน้ตอนการคดักรองผู้บริจาครกมนษุย์ของบริษัทมีดงันี ้

5.2.4.2.1 คดักรองหญิงตัง้ครรภ์ เบือ้งต้นเก่ียวกบัประวตัิตรวจร่างกายและตรวจ
ผลเลือดผลท่ีได้ต้องแสดงคา่ลบ (negative) ในกลุม่โรคดงันี ้

- HBV 
- HBC 
- HIV 
- Parvovirus-B19 
- Treponema pallidum 
- Gonorrhea 
- TB 

5.2.4.2.2 หลงัจากได้รับรกบริษัทตรวจลักษณะทางกายภาพ ประกอบด้วย สี 
กลิ่น น า้หนกั  
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5.2.4.2.3 เพ่ือตรวจหาเชือ้ HBV-DNA, HCV-RNA, HIV-1-RNA ตรวจด้วย
กระบวนการ NAT 

5.2.4.2.4 หลังจากท่ีผ่านขัน้ตอนท่ี 3 รกถูกน าเข้าสู่กระบวนการฆ่าเชือ้  
(Sterilization) 3 ขัน้ตอน 

1. ผา่นตวัท าละลายอินทรีย์ (Organic solvent) 

2. ผา่นกระบวนการยอ่ยด้วยเอมไซด์  

3. ผ่านการนึ่งด้วยเคร่ือง Autoclave 20 นาทีด้วยอณุหภูมิ 121 องศา
เซลเซียส 

5.2.4.2.5 ทดสอบผลิตภัณฑ์ ต้องทดสอบโรค HBV, HBC, HIV, HTLV และ
Parvovirus-B19 

ผู้ วิจัยได้ศึกษาข้อมูลเพิ่มเติม  พบว่ารูปแบบของการผลิตเพ่ือน าส่งเข้าสู่
กระบวนการผลิตยาหรือเวชส าอางของบริษัท แยกออกเป็นสองส่วน  ส่วนท่ีหนึ่งเป็นบริษัทท่ีดแูล
เร่ืองกระบวนการรวบรวมรกมนุษย์ผลิตเป็นวตัถุดิบ  ส่วนท่ีสองบริษัทท่ีซือ้วตัถุดิบเพ่ือน าไปผลิต
ยาและเวชส าอาง บริษัทท่ีดแูลเร่ืองกระบวนการรวบรวมรกมนษุย์ผลิตเป็นวตัถดุิบท าการรวบรวม
รกมนษุย์จากแหล่งตา่งๆ  ลงรหสัของรก รหสันีจ้ะใช้ในการตรวจสอบทัง้กระบวนการผลิตรวม ถึง
ใช้เพ่ือการตรวจสอบย้อนกลบั น าส่งรกมนุษย์เข้าสู่โรงงานเพ่ือตรวจสอบตามขัน้ตอนแปรรูปเป็น
วตัถดุบิเพ่ือจ าหนา่ยไปให้กบับริษัทผลิตผลิตภณัฑ์ตอ่ไป 

ภาพท่ี 5.13 สว่นท่ี 1 การรวบรวมรกมนษุย์ในการผลิตเป็นวตัถดุบิ 

บริษัทผลิตเวชส าอาง / ยา 

วัตถุดิบ 

 
 

ตรวจสอบข้อมลูการ
ควบคมุคณุภาพจาก

รหสัชิน้เนือ้ 
 

รวบรวมรกมนุษย์ 
จากโรงพยาบาล 

ติดรหสัเพื่อน าเข้าสู่ 
กระบวนการตรวจสอบ 

กระบวนการตรวจสอบใน
โรงงาน 

เข้าสู่กระบวนการแปรรูป 
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ภาพท่ี 5.14 รูปแบบธุรกิจของบริษัท JAPAN BIO PRODUCTS Co., Ltd 

ตารางท่ี 5.3 สรุปขัน้ตอนการใช้ประโยชน์เซลล์มนษุย์ เนือ้เย่ือและเซลล์ผลิตภณัฑ์ท่ีได้รับจากเซลล์
และเนือ้เย่ือประเทศญ่ีปุ่ น 

ขัน้ตอน แนวคิดหลกั การตรวจสอบ ขัน้ตอนการตรวจสอบ 

ขออนุญาต
จัดตัง้สถาน
ประกอบการ 

ต ร ว จ ส อ บ แ ล ะ
ค ว บ คุ ม ค ว า ม
พร้อมและคณุภาพ
การผลิต 

 ขอย่ืนจดทะเบียนต่อส านักงานดูแล
ความปลอดภัยด้านอาหารและยา 
(Pharmaceutical and food safety 
bureau: PFSB 

เ กณ ฑ์กา ร
คั ด เ ลื อ ก ผู้
บริจาค 

1. ป้ อ ง กั น ก า ร
ปนเปื้อนและ
การส่งต่อของ
โรค 

2. น ามาใช้อย่าง
ถู ก ห ลั ก
จริยธรรม 

ก า ร ต ร ว จ ส อ บ
ล าดบั 1 

1. ตรวจสอบประวตัผิู้บริจาค 

2. รักษาข้อมลูของผู้บริจาค 

3. ตรวจสอบจากเลือด 
1. ใช้ ไวรัสตบัอกัเสบบี (HBV), 

2. ไวรัสตบัอกัเสบซี (HCV) 

3. การติดเชือ้ไวรัสเอชไอวี (HIV) 

4. โรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวผู้ใหญ่ 

T-cell  

5. parvovirus B19 

บริษัทผลติวตัถดุิบ 

บริษัทผลติเวชส าอาง / ยา 

บริษัทกระจายสนิค้าในเอเซยี 
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ขัน้ตอน แนวคิดหลกั การตรวจสอบ ขัน้ตอนการตรวจสอบ 

ต ร ว จ ส อบ
วตัถดุบิ 

ป้ อ ง กั น ก า ร
ปนเปื้อนและการ
สง่ตอ่ของโรค 

ก า ร ต ร ว จ ส อ บ
ล าดบั 2 

- การตรวจสอบต้องท าการ

ตรวจสอบ ระยะติดเชือ้ window 

period   

- การติดเชือ้ท่ีเกิดจากเชือ้แบคทีเรีย 

Treponema pallidum, 

Chlamydia, Neisseria 

gonorrhoeaeและเชือ้ 

Mycobacterium tuberculosis 

ต ร ว จ ส อบ
กระบวนการ
ผลิต 

ป้ อ ง กั น ก า ร
ปนเปื้อนและการ
ส่งต่อของโรคจาก
กระบวนการผลิต 

ก า ร ต ร ว จ ส อ บ
ล าดบั3 

ควบคมุคณุภาพกระบวนการผลิต 

- ต้องท าการตรวจเช็ควัตถุดิบก่อน
ผลิต 

- ตรวจสอบให้แน่ใจว่าไม่ติดเชือ้
แบคทีเ รีย  ไว รัส  และไม่ มีการ
เปล่ียนแปลงคณุภาพ 

- ตรวจสอบระหว่างกระบวนการ
ผลิต 

- ควบคุมคุณภาพกระบวนการ
จดัเก็บ 

- การจัด เ ก็บ ต้อง มี รหัส อ้ า ง อิ ง
ตรวจสอบการน าไปใช้งาน 

 

ต ร ว จ ส อบ ป้ อ ง กั น ก า ร ก า ร ต ร ว จ ส อ บ ทอสอบขัน้สดุท้ายก่อนกระจายสินค้า 



 
 
185 

ขัน้ตอน แนวคิดหลกั การตรวจสอบ ขัน้ตอนการตรวจสอบ 
ผลิตภณัฑ์ ป น เ ปื้ อ น ข อ ง

กระบวนการผลิต 
ล าดบั4 

 
5.3 รูปแบบการจัดการและการใช้ประโยชน์ในสหภาพยุโรป 

ผลการศึกษาระบบการจัดการและการด าเนินงานเก่ียวกับการน าเซลล์และ
เนือ้เย่ือมนษุย์มาใช้ประโยชน์ในสหภาพยโุรปผู้วิจยัเสนอผลการศกึษาตามล าดบัดงัตอ่ไปนี ้

5.3.1 นโยบายรัฐบาลและการเตบิโตของอตุสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพ 

5.3.2 หนว่ยงานก ากบัดแูลการใช้ประโยชน์จากเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์ 

5.3.3 กฎ ระเบียบเก่ียวกบัการน าเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์มาใช้ประโยชน์ 

5.3.4 บริษัทกรณีศกึษาท่ีน าเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์มาใช้ประโยชน์ 

แตล่ะหวัข้อมีรายละเอียดดงัตอ่ไปนี ้

5.3.1 นโยบายรัฐบาลและการเตบิโตของอตุสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพ 

สหภาพยุโรปให้ความส าคัญกับเทคโนโลยีชีวภาพ แต่ยังมีสัดส่วนท่ีน้อยกว่า
ประเทศสหรัฐอเมริกา พิจารณาจากสดัส่วนข้อมลูการลงทนุด้านงานวิจยัทัว่ไปเปรียบเทียบกบั 11 
ภาคอุตสาหกรรม ประกอบด้วย อุตสาหกรรมรถยนต์ อุตสาหกรรมอิเล็กทรอนิกส์ อุตสาหกรรม
อวกาศ อุตสาหกรรมท่องเท่ียวและสนัทนาการ อุตสาหกรรมอุปกรณ์คอมพิวเตอร์ อุตสาหกรรม
ซอฟต์แวร์ อตุสาหกรรมเคมี อุตสาหกรรมโรงงาน อุตสาหกรรมทัว่ไปและอ่ืนๆ พบว่าสดัส่วนการ
ลงทนุด้านงานวิจยัทัว่ไปในอตุสาหกรรมยาและเทคโนโลยีชีวภาพในประเทศสหรัฐอเมริกาคิดเป็น
ร้อยละ 24 ในกลุ่มสหภาพยุโรปคิดเป็นร้อยละ 16 และในประเทศญ่ีปุ่ นคิดเป็นร้อยละ 11 
ตามล าดบั เม่ือพิจารณารายละเอียดการลงทนุพบว่าสดัส่วนการลงทนุวิจยัและพฒันาแบบเข้มข้น 
กลุ่มอตุสาหกรรมยาและเทคโนโลยีชีวภาพประเทศสหภาพยโุรปคิดเป็นร้อยละ 14.1 ซึ่งมีสดัส่วน
การลงทุนวิจัยและพัฒนาแบบเข้มข้นในกลุ่มอุตสาหกรรมนีเ้ป็นอนัดบั 3 ของโลก (European 
commission, 2011) กลุ่มสหภาพยโุรปให้ความส าคญักบัอตุสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพ แตก่าร
พัฒนางานวิจัยแบบเข้มข้นยังเป็นสัดส่วนท่ีน้อยกว่าประเทศสหรัฐอเมริกาและประเทศญ่ีปุ่ น 
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สหภาพยโุรปได้ปรับกลยทุธ์เชิงปฏิบตัิโดยได้วางแนวนโยบายเพ่ือให้เกิดผลในทางปฏิบตัิเก่ียวกับ
อตุสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพตัง้แตปี่ 2010 มีการพฒันาบคุลากรด้านเทคโนโลยีชีวภาพและรับ
ข้อเสนอแนะจากภาคเอกชนในการพฒันาอุตสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพ   (จันทร์เพ็ญ เมฆา
อภิรักษ์, 2551) สาเหตท่ีุสหภาพยุโรปหันมาให้ความส าคญักับเทคโนโลยีชีวภาพ  เน่ืองจาก
สหภาพยโุรปวางเป้าหมายให้แรงงานในกลุม่สหภาพมีคณุภาพและอยู่บนพืน้ฐานของแรงงานด้าน
ความรู้ ประกอบกบัศกัยภาพของเทคโนโลยีชีวภาพท่ีสามารถยกระดบัคณุภาพชีวิตและมาตรฐาน
การดแูลด้านสขุภาพผา่นการพฒันาวสัดใุหม่และพฒันานวตักรรมท่ีเก่ียวข้อง  

5.3.2 หนว่ยงานก ากบัดแูลการใช้ประโยชน์จากเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์ 

กลุ่มสหภาพยโุรปมีข้อก าหนดท่ีเรียกว่า EU Directive ท่ีมีผลบงัคบัใช้ในกลุ่ม
ประเทศสมาชิก สถานะทางกฎหมายของข้อก าหนดจะไม่มีผลผูกพันกับสมาชิกทันทีท่ีมีการ
ประกาศใช้ แต่ประเทศสมาชิกต้องเลือกวิธีในการปฏิบตัิตามข้อก าหนดนัน้ภายในระยะเวลาท่ี
ก าหนด โดยต้องปรับปรุงกฎหมายและนโยบายของตนให้สอดคล้องกบัข้อก าหนดดงักล่าว ในกรณี
ท่ีไม่ปฏิบตัิตามสมาชิกท่ีได้รับการกระทบสิทธิสามารถน าเร่ืองขึน้ศาลสหภาพยโุรปได้ (ศนูย์ยโุรป
ศึกษาแห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2553) ส าหรับข้อก าหนดท่ีเก่ียวข้องกับมาตรฐาน ความ
ปลอดภยัของผลิตภัณฑ์นัน้ทุกประเทศต้องใช้ข้อก าหนดของกลุ่มสหภาพยุโรปเป็นเกณฑ์เท่านัน้  
(European commission,2012) 

5.3.3 กฎ ระเบียบเก่ียวกบัการน าเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์มาใช้ประโยชน์ 

ส าหรับข้อก าหนดท่ีเก่ียวข้องกบัเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์นัน้ทางกลุ่มสหภาพยโุรป
ได้ออกข้อก าหนดท่ีเรียกว่าข้อก าหนดเก่ียวกับเนือ้เย่ือและเซลล์ (EU Tissue and Cells 
Directives) ข้อก าหนดนีอ้ยูใ่นกฎหมายด้านสขุภาพของสหภาพยุโรป ข้อก าหนดท่ีเก่ียวกบัเนือ้เย่ือ
มนุษย์ เซลล์และอวยัวะคือ ข้อก าหนด 2004/23/EC ว่าด้วยการก าหนดมาตรฐานของคณุภาพ
และความปลอดภัยของผู้บริจาค การจัดซือ้จดัหา การทดสอบ กระบวนการต่างๆ การเก็บรักษา 
การจดัเก็บและการกระจายสินค้าท่ีเก่ียวข้องกบัเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ ข้อก าหนดนีก้ าหนดขึน้ใน
ปี  2004  ประ เทศสมาชิกสามารถปฏิบัติตามข้อก าหนดนี ใ้นปี  2006 (European 
commission,2004) หลงัจากท่ีข้อก าหนด 2004/23/EC มีผลบงัคบัใช้ทางสหภาพยุโรปได้ออก
ข้อก าหนดเพิ่มเติมเพ่ือความสมบรูณ์ของการก ากบัดแูลเก่ียวกบัเซลล์และเนือ้เย่ือท่ีเก่ียวข้องอีก 2 
ฉบบัโดยทัง้สองฉบบัเติมเต็มให้กบัข้อก าหนด 2004/23/EC ประกอบด้วย ข้อก าหนด 2006/17/EC 
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และข้อก าหนด 2006/86/EC ดงันัน้ข้อก าหนดท่ีเก่ียวข้องกับเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ของกลุ่ม
สหภาพยโุรปประกอบด้วยข้อก าหนดหลกั 3 ข้อก าหนดดงันี ้

1. ข้อก าหนด 2004/23/EC ว่าด้วยการก าหนดมาตรฐานของคณุภาพและความ
ปลอดภยัของผู้บริจาค การจดัซือ้จดัหา การทดสอบ กระบวนการตา่งๆ การเก็บรักษา การจดัเก็บ
และการกระจายสินค้าท่ีเก่ียวข้องกบัเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์ (directive 2004/23/ quality and 
safety for the donation, procurement, testing, processing, preservation, storage and 
distribution of human tissues and cells) 

2. ข้อก าหนด 2006/17/ECมีผลกับข้อก าหนด 2004/23/EC ว่าด้วยข้อก าหนด
ทางเทคนิคส าหรับ การบริจาคการจัดซือ้และการทดสอบของเนือ้เย่ือและเซลล์ของมนุษย์ 
(directive 2006/17/EC implementing Directive2004/23/EC of the European Parliament 
and of the Councilas regards certain technical requirements for the donation, 
procurement and testing of human tissues and cells) 

3. ข้อก าหนด 2006/86/EC มีผลกับข้อก าหนด 2004/23/EC ว่าด้วยการ
ตรวจสอบย้อนกลับการแจ้งเตือนจากอาการข้างเคียง ข้อก าหนดทางเทคนิคส าหรับการจัดเก็บ
ข้อมลูการเข้ารหสั กระบวนการตา่งๆ  การเก็บรักษาการกระจายของเนือ้เย่ือและเซลล์ของมนษุย์ 
(directive 2006/86/EC implementing Directive2004/23/EC of the European Parliament 
and of the Councilas regards traceability requirements, notification of serious adverse 
reactions and events and certain technical requirements for the coding, processing, 
preservation, storage and distribution of human tissues and cells) 

ข้อก าหนดทัง้สามเป็นข้อก าหนดท่ีเก่ียวกับกระบวนการบริจาค การจดัหา การ
ทดสอบ กระบวนการต่างๆ การเก็บ การบรรจุ และการกระจายผลิตภัณฑ์จากเซลล์และเนือ้เย่ือ
มนุษย์ ท่ีประเทศสมาชิกในสหภาพยุโรปต้องปฏิบัติตาม  ข้อก าหนดหลักคือข้อก าหนด 
2004/23/EC ส่วนข้อก าหนดท่ีเหลือทัง้สองข้อก าหนดนัน้เป็นส่วนขยายของข้อก าหนดหลกัท่ีต้อง
ใช้ร่วมกนั  

5.3.3.1 วตัถปุระสงค์ของข้อก าหนดหลกั 2004/23/EC เพ่ือก าหนดมาตรฐานเร่ือง
คณุภาพและความปลอดภยัของเซลล์และเนือ้เย่ือของมนุษย์เพ่ือการใช้ในมนุษย์ ทัง้นีม้าตรฐาน
ดงักล่าวสร้างความมั่นใจว่ามีระบบป้องกันสุขภาพของประชาชนอยู่ในระดับสูง ข้อก าหนด
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ดงักล่าวจะไม่รวมถึงการน าเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ท่ีใช้ในการปลูกถ่ายของบุคคลท่ีเป็นทัง้ผู้
บริจาคและผู้ รับบริจาค ไม่รวมถึงเลือดและผลิตภัณฑ์ท่ีมาจากเลือดและไม่รวมถึงอวัยวะและ
สว่นประกอบของอวยัวะ (directive 2006/17/EC, article 2) 

5.3.3.2 ประเทศสมาชิกต้องแต่งตั ง้ก าหนดหน่วยงานผู้ รับผิดชอบในการ
ควบคุมดูแลให้การด าเนินการต่างๆเป็นไปตามข้อก าหนด บุคลากรท่ีปฏิบัติการต้องมีความ
เหมาะสมมีความรู้และประสบการณ์และต้องได้รับการแตง่ตัง้ให้ปฏิบตัิการจากผู้ ท่ีมีอ านาจหน้าท่ี
รับผิดชอบ บุคลากรเหล่านีต้้องท าหน้าท่ีตรวจสอบและควบคมุดแูลให้การด าเนินงานของสถาน
ประกอบการเป็นไปตามข้อก าหนดและยังรวมถึงการออกใบอนุญาตและการรับรองต่างๆท่ี
เก่ียวข้อง (directive 2004/23/EC, article 2, 6,7) ประเทศสมาชิกต้องย่ืนรายงานประจ าปีต่อ
คณะกรรมการในวนัท่ี 30 มิถนุายนของทุกปีในรายงานต้องประกอบด้วยการรายงานเหตกุารณ์
ร้ายแรง รูปแบบข้อมลูท่ีน าส่งนัน้ต้องเป็นไปตามแบบฟอร์มท่ีก าหนดและต้องระบุรายการอ้างอิง
ให้ครบถ้วน ส าหรับการขอจัดตัง้สถานประกอบการนัน้ผู้ ประกอบการต้องด าเนินการตาม
ข้อก าหนดดงัตอ่ไปนี ้(directive 2006/86/EC, article 3) 

5.3.3.2.1 หน่วยงานผู้ รับผิดชอบต้องมีคณุสมบตัิและความรับผิดชอบ
รวมถึงต้องได้รับการแตง่ตัง้จากรัฐบาลในการพิจารณาสถานประกอบการ 

5.3.3.2.2 สถานประกอบการท่ีจัดตัง้ต้องมีการจัดโครงสร้างองค์กร
แผนผงัโครงสร้างองค์กร การก าหนดหน้าท่ีความรับผิดชอบตามต าแหน่งงาน รวมถึงมีขัน้ตอนการ
ปฏิบตังิานท่ีเหมาะสมกบักิจกรรมการด าเนินการ  

5.3.3.2.3 ต้องมีระบบการจดัการเอกสารท่ีมีคณุภาพ สามารถน าไปใช้ได้
ในทุกิจกรรมการด าเนินงานและต้องมีผู้ รับผิดชอบงานเอกสาร โดยเฉพาะเอกสารท่ีเก่ียวข้องกับ
เซลล์และเนือ้เย่ือต้องมีข้อก าหนดเฉพาะส าหรับความปลอดภัยและคุณภาพของเนือ้เย่ือและ
สามารถตรวจสอบข้อมลูในระบบได้ 

5.3.3.2.4 บุคลากรในสถานประกอบการต้องมีจ านวนท่ีเพียงรอรองรับ
การปฏิบตังิาน พนกังานต้องมีคณุสมบตัท่ีิเหมาะสมรวมถึงต้องมีระบบการประเมินการปฏิบตัิงาน
ของเจ้าหน้าท่ีอย่างตอ่เน่ือง พนกังานทกุคนต้องมีขัน้ตอนการปฏิบตัิงานค าอธิบายงานและเข้าใจ
หน้าท่ีของตนเองรวมถึงต้องได้รับการฝึกอบรมอยา่งเพียงพอ  
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5.3.3.2.5 อุปกรณ์และวสัดุต้องถกูออกแบบมาให้เหมาะสม มีการดแูล
และบ ารุงรักษา ท าความสะอาดเชือ้ตามระยะเวลาท่ีเหมาะสม  กรณีท่ีมีการติดตัง้อุปกรณ์ใหม่
หรือมีการซ่อมแซมอุปกรณ์ต้องท าการทดสอบและตรวจสอบก่อนการใช้งานรวมถึงต้องบนัทึก
ข้อมลูการตดิตัง้การทดสอบอปุกรณ์ดงักล่าวด้วย 

5.3.3.2.6 อาคารสถานท่ีและสิ่งอ านวยความสะดวกสถานประกอบการ
ต้องจดัให้มีสิ่งอ านวยความสะดวกท่ีเหมาะสมกบัการปฏิบตัิงานตามท่ีระบไุว้ในข้อก าหนด รวมถึง
สิ่งแวดล้อมในการปฏิบตัิงานท่ีต้องมีคณุภาพมาตรฐานความปลอดภัยเพ่ือลดความเส่ียงต่อการ
ปนเปือ้นในกระบวนการปฏิบตัิงาน ห้องปฏิบตัิการด้านเนือ้เย่ือและเซลล์นัน้ระบบอากาศภายใน
ห้องต้องเป็นตามมาตรฐานการผลิตท่ีดี (GMP) ในระดบั A ส าหรับสภาพแวดล้อมอ่ืนอาจมีความ
เข้มงวดน้อยลงตามล าดบัสถานประกอบการต้องมีการตรวจสอบคณุภาพเป็นประจ าอย่างตอ่เน่ือง
รวมถึงบนัทึกข้อมูลการตรวจสอบทุกครัง้ นอกจากนัน้สถานประกอบการต้องมีสิ่งอ านวยความ
สะดวกให้กับเจ้าหน้าท่ีผู้ ปฏิบัติงานท่ีถูกตามหลักสุขอนามัยและต้องแยกพืน้ท่ีส าหรับการ
ปฏิบตังิานอยา่งชดัเจน  

5.3.3.2.7 การบนัทึกข้อมูลและงานเอกสารต้องชัดเจนและมีวิธีการ
ปฏิบตัิงานส าหรับทกุกิจกรรม เอกสารทัง้หมดต้องได้รับการตรวจสอบทบทวนอย่างสม ่าเสมอ ทุก
กระบวนการปฏิบตัิงานต้องได้รับการบนัทึกไว้ทุกกิจกรรม ข้อมูลต้องถูกเก็บอย่างเป็นระบบและ
สามารถตรวจสอบข้อมลูของกระบวนการได้ทัง้หมดการเก็บข้อมูลตา่งๆอาจใช้ระบบคอมพิวเตอร์
เข้ามาช่วยเก็บและต้องจ ากัดสิทธ์ิในการเข้าถึงข้อมูลเพ่ือป้องกันการแก้ไขข้อมูลในระบบทัง้นี ้
ข้อมลูดบิทัง้หมดต้องเก็บไว้เพ่ือการตรวจสอบอย่างน้อย 10 ปี 

5.3.3.2.8 ส าหรับการขออนุมัติเพ่ือด าเนินการเก่ียวกับกระบวนการ
เตรียมเซลล์และเนือ้เย่ือนัน้เจ้าหน้าท่ีมีอ านาจในการอนุมตัิตรวจสอบประเมินผลจากเกณฑ์การ
คดัเลือกผู้ บริจาค กระบวนการจัดหาเนือ้เย่ือ ขัน้ตอนการด าเนินงาน การจัดการคุณภาพและ
ผลิตภัณฑ์ขัน้สุดท้าย ทัง้นีส้ถานประกอบการต้องมีกระบวนการรับเซลล์และเนือ้เย่ือท่ีชัดเจน
สอดคล้องตามข้อก าหนดทุกกระบวนการท่ีส าคญัต้องมีระบบตรวจสอบย้อนกลบั กระบวนการ
ทัง้หมดต้องด าเนินตามข้อก าหนดและทกุขัน้ตอนต้องมีคูมื่อปฏิบตังิาน 

5.3.3.2.9 กระบวนการขออนญุาตจดัตัง้สถานประกอบการ เจ้าหน้าท่ีผู้ มี
อ านาจอนมุตัจิะพิจารณาครอบคลมุประเด็นการจดัเก็บเนือ้เย่ือและเซลล์ ซึ่งมีเกณฑ์การพิจารณา
จากระยะเวลาในการจดัเก็บต้องสอดคล้องกับอายุการเก็บเซลล์และเนือ้เย่ือ ระบบการจัดเก็บ
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สินค้าคงคลงั ระบบการกักกันและพิจารณาระบบบนัทึกข้อมูลท่ีสามารถตรวจสอบกระบวนการ
ทัง้หมดได้  

5.3.3.2.10 กระบวนการขออนญุาตจดัตัง้สถานประกอบการเจ้าหน้าท่ีผู้
มีอ านาจอนมุตัิจะพิจารณาครอบคลมุประเด็นการกระจายผลิตภัณฑ์และการเรียกคืนผลิตภัณฑ์
ซึ่งมีเกณฑ์การพิจารณาจากเง่ือนไขของการจดัส่งเช่น การควบคมุอุณหภูมิ การก าหนดเวลาทัง้นี ้
เพ่ือคงคณุสมบตัขิองเซลล์และเนือ้เย่ือ บรรจภุณัฑ์ท่ีใช้ในการกระจายสินค้ามีความเหมาะสม การ
ด าเนินงานผ่านบุคคลภายนอกต้องมีการท าสัญญาเป็นลายลักษณ์อักษร ต้องมีขัน้ตอนและ
กระบวนการเรียกคืนผลิตภณัฑ์ 

5.3.3.2.11 กระบวนการขออนญุาตจดัตัง้สถานประกอบการเจ้าหน้าท่ีผู้
มีอ านาจอนมุตัจิะพิจารณาครอบคลมุในประเดน็ฉลากผลิตภณัฑ์ส าหรับการกระจายผลิตภณัฑ์ซึ่ง
มีเกณฑ์การพิจารณาจากฉลากต้องแสดงประเภทของเนือ้เย่ือ หมายเลขเนือ้เย่ือ หมายเลขสถาน
ประกอบการ วนัหมดอาย ุข้อมลูท่ีต้องปรากฏทัง้บนฉลากและในเอกสารประกอบต้องมีค าอธิบาย 
รูปลกัษณะของเนือ้เย่ือ สณัฐานและการท างานท่ีเก่ียวข้อง วนัท่ีผลิต วิธีการจดัเก็บ วนัหมดอายุ
หลงัจากเปิดใช้งาน ค าแนะน าอาการไม่พึงประสงค์ข้อมลูท่ีต้องปรากฏในฉลากส าหรับการขนส่ง
ต้องประกอบด้วยช่ือสถานประกอบการ  ท่ีอยู่ เบอร์โทรศพัท์ ข้อความท่ีบ่งบอกว่าเป็นเนือ้เย่ือ
มนษุย์ เง่ือนไขการจดัสง่สินค้าเชน่การควบคมุอณุหภูมิ ข้อมลูทัง้หมดต้องมีปรากฏบนฉลากแตล่ะ
ประเภทเป็นอยา่งน้อย 

5.3.3.3 กระบวนการรับบริจาคต้องเกิดจากความสมัครใจและต้องไม่มี
ค่าตอบแทน บางกรณีอาจได้รับค่าชดเชยตามเง่ือนไขท่ีก าหนดในแต่ละประเทศ (directive 
2006/17/EC, article 12, 13) การใช้ระบบบริจาคเป็นปัจจยัส าคญัท่ีส่งผลตอ่คณุภาพและและ
ความปลอดภัยของเซลล์และเนือ้เย่ือ (directive 2004/23/EC, 19) แต่ละประเทศสามารถ
ประชาสมัพนัธ์ให้ข้อมลูเก่ียวกบัการบริจาคเซลล์หรือเนือ้เย่ือแตต้่องอยู่ภายใต้ข้อก าหนดและต้อง
ไมเ่ป็นการประชาสมัพนัธ์ในลกัษณะแสวงหาผลประโยชน์ ผู้บริจาคต้องได้รับข้อมลูจากเจ้าหน้าท่ี
ท่ีได้รับการอบรมมาเพื่อการส่ือสารข้อมลูท่ีส าคญัและต้องใช้ค าพูดท่ีชดัเจนเข้าใจง่าย ข้อมลูท่ีแจ้ง
ผู้บริจาคต้องครอบคลมุในเร่ืองท่ีเก่ียวกบัวตัถปุระสงค์ของการจดัหาเซลล์และเนือ้เย่ือ ความเส่ียง
ต่างๆการด าเนินการทดสอบท่ีเก่ียวข้อง การบนัทึกข้อมูลทางการแพทย์ของผู้บริจาค การรักษา
ความลับทางการแพทย์ ผลประโยชน์ผู้ บริจาคต้องทราบถึงสิทธิในการรับผลการวิเคราะห์
ตรวจสอบท่ีเก่ียวข้องและผู้บริจาคต้องแสดงความยินยอมการบริจาคเซลล์และเนือ้เย่ือด้วยความ
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สมคัรใจ (directive 2004/23/EC, 12) ผู้บริจาคท่ีแสดงความยินยอมบริจาคเซลล์หรือเนือ้เย่ือจะ
ได้รับการปกป้องข้อมูลส่วนตวัทัง้ข้อมูลพันธุกรรมและข้อมูลส่วนบุคคลรวมถึงช่ือของผู้บริจาค  
ต้องมีระบบป้องกนัความปลอดภัยของข้อมูลบุคคลผู้ ท่ีไม่ได้รับอนุญาตต้องไม่สามารถเข้าดหูรือ
แก้ไขข้อมลูรวมถึงการโอนถ่ายข้อมลูดงักลา่วด้วย (directive 2004/23/EC, 14) 

5.3.3.4 กระบวนการจัดหาเซลล์และเนือ้เย่ือ ต้องด าเนินการโดยผู้ ท่ีได้รับการ
ฝึกอบรมมาเป็นอย่างดีและสถานประกอบการตัง้ได้รับอนญุาตให้ด าเนินการ สถานประกอบการ
ต้องท าข้อตกลงกบัผู้ ท่ีรับผิดชอบในการจดัหาเนือ้เย่ือและการคดักรอง เช่น แพทย์หรือทีมงานของ
โรงพยาบาลให้ด าเนินการคดักรองตามเกณฑ์ท่ีได้ก าหนดไว้ ทัง้นีส้ถานประกอบการต้องระบุ
เกณฑ์ท่ีใช้ในการคดัเลือกไว้เป็นคู่มือการปฏิบตัิงาน และต้องจัดหาสิ่งอ านวยความสะดวกวสัดุ
อปุกรณ์ท่ีเป็นไปตามมาตรฐานและข้อก าหนดท่ีเก่ียวกบัความปลอดภยัปลอดเชือ้ของอปุกรณ์ท่ีใช้ 
(2006/17/EC, article 2)  วิธีการจดัหาเนือ้เย่ือมีขัน้ตอนการบริจาคเซลล์และเนือ้เย่ือดงันี ้

5.3.3.4.1 ได้รับความยินยอมจากผู้บริจาค ก่อนท่ีการจดัหาเนือ้เย่ือและ
เซลล์ ผู้ ท่ีได้รับอนุญาตต้องด าเนินการตามข้อก าหนด Directive 2004/23/EC ท่ีระบุว่าการรับ
บริจาค การจัดการ การทดสอบ กระบวนการ การจัดเก็บ การเก็บและการกระจายสินค้าของ
เนือ้เย่ือต้องมีคณุภาพและความปลอดภยัในระดบัสงูทกุกระบวนการ และต้องสามารถระบตุวัตน
ของผู้บริจาคได้อย่างแน่ชดัน่าเช่ือถือ ผู้บริจาคต้องได้รับข้อมลูครบถ้วน รวมถึงได้มีโอกาสซกัถาม
ตอบข้อสงสัยต่างและได้รับการตอบข้อสงสัยและได้ข้อมูลจนเป็นท่ีเข้าใจและผู้ ท่ีให้ข้อมูลแก่ผู้
บริจาคต้องยืนยนัวา่ข้อมลูท่ีให้แก่ผู้บริจาคนัน้เป็นข้อเท็จจริง 

5.3.3.4.2 การประเมินผู้บริจาค ในการจดัหาเนือ้เย่ือผู้ ท่ีท าการรวบรวม
เนือ้เย่ือต้องท าการประเมินผู้บริจาคจากข้อมูลท่ีได้รวบรวม ผู้ รวบรวมเนือ้เย่ือและทีมงานต้อง
รวบรวมข้อมลูประวตัิสขุภาพข้อมลูทางการแพทย์ รวมถึงพฤติกรรมของผู้บริจาค บางครัง้ต้องท า
การตรวจร่างกายวดัสญัญาณชีพต่างๆ ร่วมกบัประวตัิทางการแพทย์และประวตัิส่วนบคุคลของผู้
บริจาคข้อมลูทัง้หมดถกูน าเข้าสู่การประเมินผู้บริจาค ข้อมลูท่ีรวบรวมได้อาจมาจากแหล่งข้อมลูท่ี
แตกตา่งกนัดงันัน้ผู้ ท่ีรวบรวมจดัหาเนือ้เย่ือและทีมงานต้องท าการสมัภาษณ์ร่วมกบัการพิจารณา
ข้อมูลเอกสาร เวชระเบียนผู้บริจาค ข้อมูลจากแพทย์ผู้ท าการรักษาผู้บริจาค  ข้อมูลจากแพทย์
ทัว่ไป รายงานการชนัสตูร เป็นต้น  ข้อมลูเหล่านัน้ต้องได้รับการตรวจสอบจากผู้ เช่ียวชาญหรือผู้ ท่ี
รับผิดชอบด้านสขุภาพและลงนามการตรวจสอบข้อมลูดงักลา่ว 
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5.3.3.4.3 ข้อมูลจากเอกสารท่ีต้องท าการบันทึกและเก็บรักษา 
ประกอบด้วยข้อมลูการระบตุวัตนของผู้บริจาคประกอบด้วย ช่ือ นามสกลุ วนัเดือนปีเกิด อาย ุเพศ  
ประวตัิทางการแพทย์และประวตัิส่วนตวั ผลการตรวจร่างกาย แบบฟอร์มแสดงความยินยอมใน
การบริจาค ข้อมลูและผลการทดสอบทางห้องปฏิบตัิการ 

5.3.3.4.4 การรายงานผลการรวบรวมข้อมูล ผู้ ท่ีรวบรวมเนือ้เย่ือและ
ทีมงานต้องรายงานผลการจดัหาเนือ้เย่ือไปยงัสถานประกอบการ ซึ่งต้องรายงานผลการรวบรวม
การจดัหาเนือ้เย่ือดงัตอ่ไปนี ้

- ช่ือหนว่ยงานท่ีรวบรวมเนือ้เย่ือ 

 - ข้อมลูท่ีระบตุวัตนของผู้บริจาค 

 - ค าอธิบายและข้อมลูท่ีใช้ในการจ าแนกเนือ้เย่ือรวมถึงตวัอย่างเพ่ือใช้ใน
กระบวนการทอสอบผู้บริจาค 

 - ผู้ รับผิดชอบในกระบวนการรวบรวมจดัหาเนือ้เย่ือเอกสารนีต้้องมีการ
ลงนามเป็นลายลกัษณ์อกัษรก่อนท าการรายงานไปยงัสถานประกอบการ 

 - วนัเวลาในการรวบรวมข้อมูลซึ่งต้องรายงานเวลาเร่ิมต้นกระบวนการ
จดัหาและเวลาท่ีสิน้สุดกระบวนการจดัหาและต้องรายงานเก่ียวกับสภาพแวดล้อมทางกายภาพ
รวมถึงเหตกุารณ์ตา่งๆ ท่ีเก่ียวข้องทัง้หมด  

 - หมายเลขชดุของน า้ยาและสารเคมีท่ีใช้ 
5.3.3.4.5 ข้อมลูท่ีท าการบนัทึกทัง้หมดนัน้ต้องมีความชดัเจน ต้องไม่ได้

รับการแก้ไขใดๆจากผู้ ท่ีไมไ่ด้รับอนญุาตและต้องเก็บไว้อยา่งน้อย 30 ปี  
5.3.3.4.6 ขัน้ตอนการจดัหาการจดัหาต้องด าเนินการให้เหมาะสมกับ

เนือ้เย่ือแตล่ะประเภทและในแตล่ะขัน้ตอนต้องด าเนินการตามวิธีการปฏิบตัิเพ่ือลดความเส่ียงต่อ
การปนเปือ้นของจลุินทรีย์ ระหว่างกระบวนการรวบรวมรวมถึงความเส่ียงท่ีเกิดจากการปนเปือ้น
จากการปฏิบตังิานของเจ้าหน้าท่ี 

5.3.3.4.7 อุปกรณ์ท่ีใช้ในการด าเนินงานต้องเป็นอุปกรณ์ท่ีผ่าน
กระบวนการฆา่เชือ้และได้รับการรับรองตามมาตรฐาน กรณีท่ีใช้เคร่ืองมือซ า้ต้องผ่านการท าความ
สะอาดอุปกรณ์และเคร่ืองมือท่ีใช้ในการปฏิบตัิงานต้องได้รับการบ ารุงรักษาตามก าหนดอย่าง
สม ่าเสมอ 



 
 
193 

5.3.3.4.8 บรรจุภัณฑ์ท่ีใช้ในการเก็บรวบรวมเนือ้เย่ือต้องมีความ
เหมาะสมเพ่ือลดความเส่ียงตอ่การปนเปือ้นการติดเชือ้และต้องมีการเก็บไว้ในสถานท่ีท่ีมีอณุหภูมิ
ท่ีเหมาะสมกับลักษณะของเซลล์และเนือ้เย่ือ  และบรรจุภัณฑ์ท่ีบรรจุเซลล์และเนือ้เย่ือต้อง
เหมาะสมและปลอดภยัส าหรับการขนส่งเพ่ือการส่งมอบเนือ้เ ย่ือไปยงัสถานประกอบการ ส าหรับ
ตวัอย่างของเนือ้เย่ือหรือตวัอย่างเลือดท่ีต้องจดัส่งไปยงัห้องปฏิบตัิการเพ่ือท าการทดสอบบรรจุ
ภณัฑ์ต้องติดฉลากหรือต้องแสดงรหสัท่ีจ าแนกแหล่งท่ีมาท่ีสามารถตรวจสอบข้อมลูของผู้บริจาค
ตวัอยา่งเนือ้เย่ือและตวัอยา่งเลือดไว้อยา่งชดัเจน 

5.3.3.4.9 การแสดงรายละเอียดของเนือ้เย่ือจากผู้ รวบรวมหลังจากท่ี
เจ้าหน้าท่ีและทีมงานได้รวบรวมเนือ้เย่ือและเก็บไว้ในบรรจุภัณฑ์เพ่ือรอการจัดส่งไปยังสถาน
ประกอบการ เนือ้เย่ือท่ีอยู่ในบรรจุภัณฑ์ต้องมีฉลากท่ีแสดงรายละเอียดผู้บริจาคหรือรหสัอ้างอิง
การจ าแนกประเภทของเนือ้เย่ือ ข้อมลูท่ีปรากฏในฉลากต้องมีข้อมลูดงัตอ่ไปนีเ้ป็นอยา่งน้อย 

- วนัและเวลาของการบริจาค 
-  ค าเตือน 
-  สารเคมีท่ีใช้  
-  ประเภทของการบริจาค 
-  ระบตุวัผู้ รับเนือ้เย่ือ (กรณีท่ีเป็นเนือ้เย่ือระบผุู้ รับ) 
5.3.3.4.10 การแสดงรายละเอียดของเนือ้เย่ือในการขนส่งจากผู้รวบรวม

เนือ้เย่ือไปยงัสถานประกอบการภาชนะท่ีใช้ในการขนส่งต้องแสดงข้อความให้ชดัเจนว่าเป็นการ
ขนสง่เนือ้เย่ือและเซลล์ต้องด าเนินการอย่างระมดัระวงัและต้องมีข้อมลูดงัตอ่ไปนีป้รากฏบนบรรจุ
ภณัฑ์ท่ีใช้ในการขนสง่ 

- ช่ือหรือหมายเลขของสถานประกอบการท่ีจะถกูจดัส่งรวมถึงท่ีอยู่และ
หมายเลขโทรศพัท์ บุคคลท่ีสามารถติดต่อได้และช่ือของบุคคลท่ีรับผิดชอบในการรับเนือ้เย่ือท่ี
จดัสง่ 

- วนัเวลาในการสง่ผลิตภณัฑ์ 
- เง่ือนไขท่ีเก่ียวข้องกับคุณภาพและความปลอดภัยของเนือ้เย่ือใน

กระบวนการขนสง่  
- ถ้าเป็นเซลล์มนษุย์ต้องมีข้อความ “DO NOT IRRADIATE” ปรากฏอยู ่
- กรณีท่ีมีเนือ้เย่ือท่ีมีผลการคดักรองเบือ้งต้นเป็นบวกต้องมีข้อความบ่ง

บอก 
- ประเภทของการบริจาค 
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- เง่ือนไขการเก็บรักษา 
 
หลงัจากจดัหาเนือ้เย่ือจะเข้าสู่กระบวนการรับเซลล์และเนือ้เย่ือของสถาน

ประกอบการ การขนสง่เซลล์และเนือ้เย่ือมาถึงสถานประกอบการ ต้องมีการตรวจสอบเอกสารการ
จัดส่ง เง่ือนไขการจัดส่ง บรรจุภัณฑ์ท่ีใช้ในการจัดส่ง ฉลากท่ีใช้ในการจัดส่งเอกสารต่างๆท่ี
เก่ียวข้องให้ตรงกบัข้อก าหนดของสถานประกอบการ หลงัจากการตรวจสอบเอกสารและตรวจสอบ
เง่ือนไขของเนือ้เย่ือตามข้อก าหนดเป็นท่ีเรียบร้อยแล้ว เนือ้เย่ือและเซลล์เหล่านัน้ต้องถกูน าไปเก็บ
ไว้ในพืน้ท่ีกักกันจนกว่าผลการประเมินทางห้องปฏิบตัิการจะแล้วเสร็จ  สถานประกอบการต้อง
บนัทกึข้อมลูของเซลล์และเนือ้เย่ือท่ีได้รับการจดัสง่ซึง่ต้องมีรายละเอียดของข้อมลูดงัตอ่ไปนี ้

- หนังสือแสดงความยินยอม ต้องมีการระบุวัตถุประสงค์ของการน า
เนือ้เย่ือและเซลล์ไปใช้งานเช่นต้องระบชุดัเจนว่าถกูน าไปใช้เพ่ืองานวิจยัเพ่ือการรักษาหรือทัง้การ
วิจยัและการรักษา 

- ข้อมูลท่ีเก่ียวข้องกับขัน้ตอนการรวบรวมการจัดหาเนือ้เย่ือ รวมถึง
ประวตัผิู้บริจาคและข้อมลูเอกสารของผู้บริจาคทัง้หมด 

- ผลการตรวจสอบทางกายภาพและทางห้องปฏิบตักิาร 

5.3.3.5 ผู้บริจาคเน่ืองจากการใช้เซลล์และเนือ้เย่ือในมนษุย์มีความเส่ียงในการ
ส่งผ่านโรคและโรคติดตอ่ต่างๆ เพ่ือลดความเส่ียงดงักล่าวจึงต้องมีกระบวนการคดัเลือกผู้บริจาค 
กระบวนการทดสอบผู้ บริจาคดังนัน้จึงจ าเป็นท่ีต้องมีการจัดท าคู่มือการปฏิบัติงานท่ีต้องระบุ
รายละเอียดเก่ียวกบั (directive 2006/17/EC, article 2)  คณุสมบตัิผู้บริจาค ข้อมลูรายละเอียด
ของผู้บริจาคหรือการอนญุาตจากครอบครัวของผู้บริจาค เกณฑ์การประเมินผู้บริจาค เกณฑ์การ
ประเมินผลการตรวจสอบจากห้องปฏิบตัิการใน directive 2006/17/EC, article 14 

5.3.3.6 การคดักรองผู้บริจาคเบือ้งต้น เป็นขัน้ตอนวิเคราะห์ความเส่ียงท่ีเก่ียวข้อง
กับตวัผู้บริจาคเอง ทัง้นีจ้ะพิจารณาความเส่ียงจากการตรวจร่างกาย ประวัติการแพทย์รวมถึง
ประวัติด้านพฤติกรรมของผู้ บริจาคในกรณีท่ีเป็นผู้ บริจาคท่ีเสียชีวิตแล้วจะตรวจสอบจากการ
ชนัสตูรการคดักรองผู้บริจาคท่ีบริจาคเซลล์หรือเนือ้เย่ือให้บุคคลอ่ืน (Allogeneic living donor) 
กรณีนีจ้ะท าการคัดกรองจากประวัติสุขภาพประวัติทางการแพทย์ การใช้แบบสอบถาม การ
สมัภาษณ์จากผู้ เช่ียวชาญด้านสขุภาพ การคดักรองนีเ้ป็นการตรวจสอบความเส่ียงของบคุคลท่ีจะ
ส่งต่อโรคหรือความเส่ียงด้านสุขภาพให้แก่บุคคลอ่ืน เกณฑ์การคดัเลือกต้องอยู่บนพืน้ฐานของ
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ลักษณะทางกายภาพของผู้ บริจาคประวัติการแพทย์ ข้อมูลพฤติกรรมผลการตรวจสอบจาก
ห้องปฏิบตักิาร (2006/17/EC, article 3a) เกณฑ์การคดัเลือกผู้บริจาคทางห้องปฏิบตัิการผู้บริจาค
เซลล์และเนือ้เย่ือต้องได้รับการตรวจทางห้องปฏิบตัิการท่ีจ าเป็นส าหรับการบริจาคตามรายการ 
การทดสอบทางชีวภาพจากผู้บริจาคซึ่งต้องตรวจสอบการติดเชือ้ของโรคต่อไปนีเ้ป็นอย่างน้อย 
(2006/17/EC, article 3a) 

 - HIV 1 and 2  Anti-HIV-1,2  

- Hepatitis B  HBsAg Anti HBc ในกรณีท่ี Anti HBc มีคา่บวกและ 
HBsAg มีคา่ลบต้องท าการตรวจสอบเพ่ือประเมินความเส่ียงตอ่ไป 

- Hepatitis C Anti-HCV-Ab 

- Syphilis  

การทดสอบดงักล่าวบางครัง้ต้องขึน้อยู่กบัประวตัิของผู้บริจาค ลกัษณะ
ของเนือ้เย่ือหรือเซลล์ท่ีบริจาค เช่นอาจมีการตรวจสอบ RhD, HLA  มาลาเรีย, CMV, 
Toxoplasma, EBV, Trypanosomacruzi เป็นต้น การทดสอบ HIV, Hepatitis B  and Hepatitis 
C ใช้เทคนิคการตรวจสอบด้วยวิธี NAT  (nucleic acid amplification technique) ห้องปฏิบตัิการ
ต้องได้รับการรับรอง ต้องใช้ชุดทดสอบท่ีเหมาะสม และตวัอย่างเลือดของผู้บริจาคได้รับการเก็บ
เพ่ือตรวจสอบทนัทีท่ีมีการแสดงความจ านงบริจาค กรณีท่ีไม่สามารถเก็บตวัอย่างเลือดต้องเก็บ
ตวัอยา่งภายใน 7 วนัท่ีแสดงความจ านง 

5.3.3.7 การควบคมุคณุภาพ สถานประกอบการต้องมีระบบควบคมุคณุภาพตาม
หลกัเกณฑ์การจดัการท่ีดี ข้อมลูทัง้หมดต้องจดัเก็บและต้องสามารถตรวจสอบย้อนกลบัได้ ระบบ
ควบคมุคณุภาพต้องมีเอกสารตามรายการตอ่ไปนีเ้ป็นอยา่งน้อย 

- มาตรฐานการปฏิบตังิาน 

- แนวทางการปฏิบตังิาน 

- คูมื่อการอบรมและคูมื่ออ้างอิง 

- แบบฟอร์มรายงาน 

- แบบบนัทกึข้อมลูผู้บริจาค 

- ข้อมลูผลิตภณัฑ์สดุท้ายของการผลิต 
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5.3.3.8 สภาวะการเก็บรักษาเนือ้เย่ือต้องด าเนินงานตามเง่ือนไขท่ีได้ระบุไว้และ
ต้องมัน่ใจว่าทกุกระบวนการต้องจดัเก็บไว้ในสภาวะท่ีควบคมุรวมถึงต้องควบคมุพืน้ท่ีส าหรับการ
บรรจแุละเนือ้เย่ือต้องได้รับการเก็บรักษาไว้จนกวา่จะมีการอนมุัตใิห้น าไปใช้ 

5.3.3.9 การตรวจสอบย้อนกลบั ประเทศสมาชิกต้องมัน่ใจว่ากระบวนการทัง้หมด
สามารถตรวจสอบย้อนกลับได้โดยท่ีสามารถสืบค้นได้ตัง้แต่ผู้บริจาคไปจนถึงผู้ รับบริจาคและ
ในทางกลับกันต้องสามารถสืบค้นได้จากผู้ รับบริจาคย้อนกลับกระบวนการทัง้หมดจนไปยังผู้
บริจาคระบบการตรวจสอบนีต้้องระบเุป็นรหสัอ้างอิงท่ีสามารถเช่ือมโยงข้อมลูทัง้ระบบส าหรับวสัดุ
ใดๆท่ีน ามาใช้ต้องไมมี่ผลตอ่คณุภาพของเนือ้เย่ือและข้อมลูทัง้หมดในระบบการตรวจสอบต้องเก็บ
ไว้อยา่งน้อย 30 ปี  

5.3.4 กรณีศกึษาสหภาพยโุรป: ประเทศเยอรมนั 

ประเทศเยอรมันเป็นหนึ่งในสมาชิกของกลุ่มสหภาพยุโรป ท่ีต้องปฏิบัติตาม
ข้อก าหนด 2004/23/EC ว่าด้วยการก าหนดมาตรฐานของคุณภาพและความปลอดภัยของผู้
บริจาค การจดัซือ้จดัหา การทดสอบ กระบวนการตา่งๆ การเก็บรักษา การจดัเก็บและการกระจาย
สินค้าท่ีเก่ียวข้องกับเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ ส าหรับกรณีศึกษานีเ้ป็นการศึกษาการด าเนินการ
เก่ียวกับการจัดหาเซลล์และเนือ้เย่ือท่ีด าเนินการโดยสถานบริการสุขภาพหรือหน่วยงานใน
โรงพยาบาลหรือหนว่ยงานสว่นอ่ืนท่ีเก่ียวข้องกบัการน าเซลล์หรือเนือ้เย่ือมาใช้งาน (procurement 
organization) และส่งต่อเซลล์หรือเนือ้เย่ือไปยังผู้ ผลิตหรือบริษัทหรือธนาคารเนือ้เย่ือหรือ
หน่วยงานย่อยในโรงพยาบาลหรือหน่วยงานส่วนอ่ืนท่ีมีการจัดท า เก็บรักษา จัดเก็บ กระจาย
เนือ้เย่ือและเซลล์และยังรวมถึงการส่งต่อไปยังผู้ รับผิดชอบในกระบวนการทดสอบเซลล์และ
เนือ้เย่ือ (tissue establishment) ในประเทศเยอรมัน จากการศึกษาพบว่าสมาคมศลัยกรรม
เยอรมันได้ออกข้อก าหนดเก่ียวกับแนวทางด้านการจัดการอย่างผู้ เ ช่ียวชาญท่ีดี (Good 
Professional Practice – GPP) ซึ่งการจดัการอย่างผู้ เช่ียวชาญท่ีดีได้ระบขุ้อก าหนดการประกัน
คณุภาพ การตรวจสอบย้อนกลบัของกระบวนการจัดหาเนือ้เย่ือส าหรับองค์กรท่ีจดัหาเซลล์และ
เนือ้เย่ือ (procurement organization) แนวทางด้านการจดัการอย่างผู้ เช่ียวชาญท่ีดีนีเ้ป็นแนวทาง
ใช้งานในประเทศเยอรมนัเท่านัน้ ซึ่งแนวทางดงักล่าวถูกบญัญัติตามข้อก าหนด 2004/23/EC 
อยา่งเคร่งครัด ประเทศเยอรมนัมีกระบวนการใช้ประโยชน์จากเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์โดยท่ีแพทย
สมาคมแห่งประเทศเยอรมันได้ระบุข้อก าหนดท่ีอยู่บนพืน้ฐานของวิทยาศาสตร์การแพทย์ท่ี
สอดคล้องกบักฎหมายยาเยอรมนั (German Medicines Acts)  
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5.3.4.1 ข้อก าหนดได้ระบุว่าองค์กรจัดหา (procurement organization) 
หมายความถึงโรงพยาบาล คลินิก สถานพยาบาล ธนาคารเนือ้เย่ือท่ีมีการจัดเก็บและกระจาย
เนือ้เย่ือและเซลเพ่ือการใช้งานส าหรับมนุษย์และการผลิตยาท่ีเก่ียวข้อง กฎหมายยาของเยอรมนั
ก าหนดให้สถานท่ีท่ีมีการเก็บและวิเคราะห์เนือ้เย่ือจะต้องมีแพทย์ผู้ รับผิดชอบปฏิบัติงาน ซึ่ง
จะต้องมีความเช่ียวชาญเก่ียวกับวิทยาศาสตร์การแพทย์ สถานท่ีปฏิบตัิงานด้านเนือ้เย่ือจะต้องมี
หัวหน้าควบคุมดูแลเช่น เจ้าหน้าท่ีทางการแพทย์ท่ีมีคุณวุฒิท่ีมีหน้าท่ีรับผิดชอบตามกฎหมาย 
กระบวนการเก็บเนือ้เย่ือและเซลต้องเข้ากับมาตรฐานด้านคุณภาพและความปลอดภัยทัง้
กระบวนการตรวจสอบ จัดเก็บและกระจายไปยงัโรงงานผู้ผลิตหรือบริษัทผู้ผลิต รวมถึงการจัด
อบรมทีมงานให้มีความรู้อย่างสม ่าเสมอ การจดัหาเนือ้เย่ือ (Tissue procurement) สามารถท าได้
ในหนว่ยงานสาธารณสขุ (healthcare establishment) หรือหนว่ยงานในโรงพยาบาล  

5.3.4.2 กระบวนการจดัหาเนือ้เย่ือ อิงตามข้อก าหนด 2006/17/EC ทัง้หมด โดย
ท่ีกระบวนการจดัหาเนือ้เย่ือต้องเป็นกระบวนการท่ีลดความเส่ียงตอ่การปนเปือ้นให้น้อยท่ีสดุ  

5.3.4.3 ขัน้ตอนการบริจาค แพทย์ต้องได้รับการยืนยนัท่ีเป็นเอกสารก่อนท่ีจะ
จดัหาเนือ้เย่ือจากผู้บริจาค เม่ือได้รับความยินยอมจากผู้บริจาคในเอกสารต้องระบุตวัตนของผู้
บริจาค ข้อมลูนีเ้ป็นสิ่งส าคญั ผู้บริจาคต้องได้รับทราบข้อมลูและต้องมีความเข้าใจในประเดน็ดงันี ้

- วตัถปุระสงค์ของการรับบริจาค 

- การบริจาคต้องมีกระบวรการทดสอบทางห้องปฏิบตัิการและผู้บริจาคจะได้
รับทราบผลการทดสอบทางห้องปฏิบตักิาร 

- เกณฑ์ความปลอดภยัส าหรับผู้บริจาค 

- การรักษาความลบัของผู้ ป่วย 

- การเก็บและการใช้ข้อมลูสว่นบคุคล 

5.3.4.4 การคดักรองผู้บริจาค การประเมินผู้บริจาคในแนวทางด้านการจดัการ
อย่างผู้ เช่ียวชาญท่ีดีใช้หลกัการประเมินตามข้อก าหนด 2006/17/EC โดยมีการคดักรองเบือ้งต้น
จากข้อมลูเอกสาร ข้อมลูท่ีรวบรวมได้อาจมาจากแหล่งข้อมลูท่ีแตกตา่งกนัดงันัน้ผู้ ท่ีรวบรวมจดัหา
เนือ้เย่ือและทีมงานต้องท าการสมัภาษณ์ร่วมกบัการพิจารณาข้อมลูเอกสารดงันี ้  

- เวชระเบียนผู้บริจาค 

- ข้อมลูจากแพทย์ผู้ท าการรักษาผู้บริจาค  
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- ข้อมลูจากแพทย์ทัว่ไป  

- รายงานการชนัสตูร 

หลงัจากท่ีรวบรวมข้อมลูทัง้หมดเป็นท่ีเรียบร้อยแล้วข้อมลูเหล่านัน้ต้องได้รับการ
ตรวจสอบจากผู้ เช่ียวชาญหรือผู้ ท่ีรับผิดชอบด้านสขุภาพและลงนามการตรวจสอบข้อมลูดงักลา่ว 

5.3.4.5 การทดสอบทางห้องปฏิบตักิาร เป็นกระบวนการคดักรองผู้บริจาคเพ่ือลด
ความเส่ียงในการแพร่กระจายของเชือ้โรค การทดสอบทางห้องปฏิบตัิการนีอิ้งตามข้อก าหนด 
2006/17/EC   

5.3.4.6 การเก็บข้อมลูผู้บริจาค ข้อมลูตา่งๆ ของผู้บริจาคท่ีต้องด าเนินการจดัเก็บ
ไว้เพ่ือการตรวจสอบต้องประกอบด้วยข้อมลูดงัตอ่ไปนี ้

- การระบุตวัตนของผู้บริจาคประกอบด้วย ช่ือ นามสกุล วันเดือนปีเกิด อาย ุ
เพศ 

- ประวตัทิางการแพทย์และประวตัสิว่นตวั 

- ผลการตรวจร่างกาย 

- แบบฟอร์มแสดงความยินยอมในการบริจาค 

- ข้อมลูและผลการทดสอบทางห้องปฏิบตักิาร 

5.3.4.7 ขัน้ตอนการเก็บ การบรรจุเนือ้เ ย่ือ ด าเนินการตามข้อก าหนด 
2006/17/EC เซลล์และเนือ้เย่ือท่ีรวบรวมมานัน้ ต้องจดัเก็บและบรรจุภายหลงัการจดัหาเพ่ือลด
ความเส่ียงในการปนเปือ้น ภาชนะบรรจจุะต้องเหมาะสมในการจดัเก็บและเคล่ือนย้าย  ตู้ล าเลียง
ต้องสามารถป้องกันและเก็บรักษาคุณภาพของเนือ้เย่ือและต้องเก็บรักษาภายใต้สภาวะและ
อณุหภูมิท่ีสามารถรักษาสภาพและคณุลกัษณะทางชีวภาพรวมถึงระยะเวลาในการจดัเก็บสงูสุด
ซึง่รวมการขนย้ายนัน้ต้องมีระยะเวลาท่ีไม่ส่งผลตอ่การเส่ือมสภาพของเซลและเนือ้เย่ือ ต้องมีการ
ตรวจสอบกระบวนการขนส่ง ตรวจสอบอปุกรณ์จดัเก็บและตรวจสอบวสัดท่ีุสมัผสัเนือ้เย่ือโดยตรง
ทัง้นีโ้รงงานผู้ผลิตหรือบริษัทต้องเป็นผู้จดัเตรียมอุปกรณ์บรรจุและวสัดบุรรจุ ส าหรับบรรจุภัณฑ์
จะต้องมีการจดัท าฉลากและฉลากควรระบขุ้อมลูดงันี ้

- วนัและเวลาของการบริจาค 

-  ค าเตือน 
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-  สารเคมีท่ีใช้  

-  ประเภทของการบริจาค 

-  ระบตุวัผู้ รับเนือ้เย่ือ (กรณีท่ีเป็นเนือ้เย่ือระบผุู้ รับ) 

ถ้าฉลากและบรรจุภัณฑ์มีขนาดเล็กข้อมูลทัง้หมดสามารถแยกไว้ต่างหากและ
ต้องรวมอยู่ในบรรจภุัณฑ์การแสดงรายละเอียดของเนือ้เย่ือในการขนส่งจากผู้รวบรวมเนือ้เย่ือไป
ยงัสถานประกอบการภาชนะท่ีใช้ในการขนสง่ต้องแสดงข้อความให้ชดัเจนว่าเป็นการขนส่งเนือ้เย่ือ
และเซลล์ต้องด าเนินการอย่างระมดัระวงัและต้องมีข้อมูลดงัตอ่ไปนีป้รากฏบนบรรจภุัณฑ์ท่ีใช้ใน
การขนสง่ 

- ช่ือหรือหมายเลขของสถานประกอบการท่ีจะถกูจดัส่งรวมถึงท่ีอยู่และหมายเลข
โทรศพัท์ บคุคลท่ีสามารถตดิตอ่ได้และช่ือของบคุคลท่ีรับผิดชอบในการรับเนือ้เย่ือท่ีจดัสง่ 

- วนัเวลาในการสง่ผลิตภณัฑ์ 

- เง่ือนไขท่ีเก่ียวข้องกบัคณุภาพและความปลอดภยัของเนือ้เย่ือในการขนสง่  

- ถ้าเป็นเซลล์มนษุย์ต้องมีข้อความ “DO NOT IRRADIATE” ปรากฏอยู ่

- กรณีท่ีมีเนือ้เย่ือท่ีมีผลการคดักรองเบือ้งต้นเป็นบวกต้องมีข้อความบง่บอก 

- ประเภทของการบริจาค 

- เง่ือนไขการเก็บรักษา 

5.3.4.8 ขัน้ตอนการขนส่งจากองค์กรจัดหาไปยังโรงงานผู้ผลิตหรือบริษัทต้อง
ด าเนินการด้วยความปลอดภัยภายใต้การควบคุมสภาวะต่างๆส าหรับการรักษาคุณสมบตัิของ
เนือ้เย่ือและเซลล์ให้คงสภาพท่ีจ าเป็นส าหรับการใช้งานทางด้านคลินิกและเพ่ือลดความเส่ียงด้าน
การปนเปือ้น การเลือกประเภทของการขนสง่ต้องมีความเหมาะสมกบัเส้นทางการขนส่ง การขนส่ง
จะต้องปฏิบตัิการภายในเง่ือนไขควบคมุอย่างเคร่งครัดเช่นการควบคมุอุณหภูมิภายในคอนเทน
เนอร์ อณุหภูมิสภาพแวดล้อมทางกายภาพ ในการว่าจ้างบคุคลท่ี 3 เพ่ือการเคล่ือนย้ายจะต้องท า
ร่างสญัญาโดยท่ีระบคุวามรับผิดชอบและรายละเอียดวิธีการปฏิบตัพิร้อมการติดตามผลให้ชดัเจน 
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ตารางท่ี 5.4 สรุปขัน้ตอนการใช้ประโยชน์เซลล์มนษุย์ เนือ้เย่ือและเซลล์ผลิตภณัฑ์ท่ีได้รับจากเซลล์
และเนือ้เย่ือสหภาพยโุรป 

ขัน้ตอน แนวคิดหลกั การตรวจสอบ ขัน้ตอนการตรวจสอบ 
จั ด ตั ้ ง
หน่ ว ย ง าน
ก ากับดูแล
ใ น แ ต่ ล ะ
ป ร ะ เ ท ศ
สมาชิก 
 

สร้างมาตรฐานการ
ค ว บ คุ ม ดู แ ล แ ล ะ
ก ากับมาตรฐานการ
ด าเนินการและรวม
ศูน ย์ ข้อมูล เ ก่ียวกับ
ผู้ ด า เ นิ น ก า ร ด้ า น
เนือ้เย่ือ 

 1. คณะกรรมการในแต่ละประเทศ
แตง่ตัง้หน่วยงานรับผิดชอบและต้อง
ร า ย ง า น ก า ร ป ฏิ บัติ ง า น ไ ป ยั ง 
European Parliament, the 
Council 

2. ผู้ ท่ีจะด าเนินการเก่ียวกับเซลล์และ
เนือ้เย่ือต้องย่ืนขออนุญาตและขอ
การรับรองจากหน่วยงานท่ีได้รับการ
แตง่ตัง้ 
 

กระบวนการ
รับบริจาค 

ก าหนดมาตรฐานและ
ควบคุมขัน้ตอนการ
ด าเนินการท่ีเก่ียวกับ
จัดหา เ นื อ้ เ ย่ื อ แล ะ
ป้ อ ง กั น ค ว า ม
ปลอดภั ย จ า ก ก า ร
แพร่กระจายของเชือ้
โรค 

 1. ต้องเป็นการรับบริจาคเทา่นัน้ 
2. ต้องได้รับความยินยอมจากผู้บริจาค

เป็นลายลกัษณ์อกัษร 
3. ผู้ บ ริจาคต้องได้รับทราบข้อมูล ท่ี

เก่ียวข้องกบักระบวนการบริจาค 

คัด ก ร อ ง ผู้
บริจาค 

การคดักรองนีเ้ป็นการ
ตรวจสอบความเส่ียง
ของบุคคลท่ีจะส่งต่อ
โรคห รือความเ ส่ียง
ด้ า นสุ ข ภ าพ ใ ห้ แ ก่
บคุคลอ่ืน 

การตรวจสอบ
ล าดบั 1 

ตรวจสอบจากเอกสาร 
- การตรวจร่างกาย  
- ประวตักิารแพทย์ 
- ประวตัด้ิานพฤตกิรรมของผู้บริจาค 
- การใช้แบบสอบถาม  
- การสัมภาษณ์จากผู้ เช่ียวชาญด้าน

สขุภาพ  
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ขัน้ตอน แนวคิดหลกั การตรวจสอบ ขัน้ตอนการตรวจสอบ 
  การตรวจสอบ

ล าดบั 2 
การคดักรองทางห้องปฏิบตักิาร 
ตรวจสอบการติดเชือ้ในโรคกลุ่มนีเ้ป็น
อยา่งน้อย 
- HIV 1 and 2,  Anti-HIV-1,2  
- Hepatitis B  HBsAg,  Anti HBc 
- Hepatitis C Anti-HCV-Ab 
- Syphilis  
- การทดสอบดังกล่าวบางครัง้ต้อง

ขึ น้ อ ยู่ กั บป ร ะ วั ติ ข อ งผู้ บ ริ จ า ค 
ลักษณะของเนือ้ เ ย่ือหรือเซลล์ ท่ี
บริจาค เช่นอาจมีการตรวจสอบ
RhD, HLA มาลาเรีย, CMV, 
Toxoplasma, EBV, 
Trypanosomacruzi เ ป็ น ต้ น  ก า ร
ทดสอบHIV, Hepatitis B  and 
Hepatitis C ใ ช้ เทคนิคการ
ตรวจสอบด้วยวิธี NAT   

ตร ว จสอบ
กระบวนการ
ผลิต 

ป้ อ ง กั น ค ว า ม
ปลอดภั ย จ า ก ก า ร
แพร่กระจายของเชือ้
โรค 

การตรวจสอบ
ล าดบั 3 

- ก า ร ค ว บ คุ ม คุ ณ ภ า พ  ส ถ า น
ประกอบการต้องมีระบบควบคุม
คณุภาพตามหลกัเกณฑ์การจัดการ
ท่ีดี ข้อมูลทัง้หมดต้องจัดเก็บและ
ต้องสามารถตรวจสอบย้อนกลบัได้ 

- สภาวะการเก็บรักษาเนือ้เย่ือต้อง
ด าเนินงานตามเง่ือนไขท่ีได้ระบ ุ
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5.4 สรุปขัน้ตอนการด าเนินการและการใช้ประโยชน์เซลล์และเนือ้เยื่อมนุษย์ใน
ต่างประเทศ 

การศึกษาการใช้ประโยชน์เนือ้เย่ือมนุษย์ในประเทศท่ีได้รับการยอมรับในระดบั
สากลประกอบด้วย ประเทศสหรัฐอเมริกา ประเทศญ่ีปุ่ น และ กลุ่มสหภาพยุโรป จากการศึกษา
พบวา่ประเทศญ่ีปุ่ นเป็นประเทศท่ีมีกระบวนการใช้ประโยชน์เนือ้เย่ือมนษุย์ท่ีระบถุึงการน ารกมาใช้
ประโยชน์โดยตรง ในขณะท่ีประเทศสหรัฐอเมริกาและสหภาพยโุรปมีกระบวนการใช้ประโยชน์จาก
เซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ซึ่งรกมนุษย์จัดว่าเป็นเนือ้เย่ือมนุษย์ดงันัน้จึงถูกจัดเข้าไว้ในกลุ่มการใช้
ประโยชน์เซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์  

ประเทศญ่ีปุ่ นเป็นประเทศท่ีมีแนวทางในการก ากับดูแลการน ารกมนุษย์มาใช้
ประโยชน์หน่วยงานท่ีก ากับดูแลคือกระทรวงแรงงานและสวัสดิการสังคม  ญ่ีปุ่ นเร่ิมต้นน ารก
มนษุย์มาใช้ประโยชน์ในการผลิตยาตัง้แตปี่ 1956 ปัจจบุนัได้มีการขึน้ทะเบียนยาท่ีมีส่วนผสมของ
สารสกัดจากรกมนุษย์รวมถึงอนุญาตให้ใช้งานในกลุ่มเวชส าอางได้อีกด้วย ผู้ ประกอบการท่ี
ต้องการใช้ประโยชน์จากรกมนุษย์ ต้องอยู่ภายใต้กฎหมายเภสชักรรมท่ีเป็นกฎท่ีก ากับคณุภาพ
มาตรฐานของผลิตภณัฑ์ท่ีมีส่วนผสมของวตัถดุิบท่ีมาจากมนษุย์และยงัครอบคลมุการด าเนินการ
ท่ีเก่ียวกับการด าเนินการด้านการตลาด การออกใบอนุญาตให้ผู้ประกอบการรวมถึงควบคุมให้
กระบวนการผลิตเป็นไปตามมาตรฐาน รกมนษุย์ปรากฏชดัเจนว่าเป็นวตัถดุิบในต ารับยาของญ่ีปุ่ น
ระบไุว้ในสว่นของผลิตภณัฑ์ชีววตัถท่ีุมาจากมนษุย์ ซึ่งการน ามาใช้งานต้องมีกระบวนการควบคมุ
คณุภาพวัตถุประสงค์ของการควบคมุคุณภาพการน ารกมนุษย์มาใช้นัน้เพ่ือรับประกันถึงความ
ปลอดภัยในการน าไปใช้งานและป้องกันการปนเปื้อนจากไวรัสรวมถึงต้องตรวจสอบคุณสมบตัิ
แหลง่ท่ีมาของวตัถดุบิ และการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ยงัต้องอยู่ภายใต้การก ากบัของมาตรการการ
ประกันคณุภาพและความปลอดภัยการผลิตยาท่ีผลิตโดยใช้ส่วนประกอบจากมนุษย์หรือสัตว์ท่ี
ได้มาจากเป็นวตัถุดิบของประเทศญ่ีปุ่ นซึ่งผู้ ท่ีต้องการน ารกมนุษย์ไปใช้ประโยชน์ต้องด าเนินการ
ขออนุมัติโดยท่ีการขออนุมัติต้องระบุแหล่งท่ีมาของวัตถุดิบ  กระบวนการคัดกรองและการ
ตรวจสอบผู้บริจาค วิธีการเก็บรักษา กระบวนการก าจัดเชือ้และการรักษาความปลอดภัยใน
กระบวนการผลิตนอกจากการควบคมุด้วยขัน้ตอนการขออนมุตัยิงัมีขัน้ตอนตา่งๆท่ีก ากบัดแูลดงันี ้

1. การขออนมุตัเิพ่ือด าเนินการใช้ประโยชน์ 

2. กระบวนการเก็บรวบรวมเนือ้เย่ือต้องได้รับการอนุมัติและต้องมี
เอกสารอธิบายรายละเอียดตา่งๆอยา่งเพียงพอ 
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3. การรวบรวมรกมนุษย์ต้องด าเนินการในลักษณะการขอรับบริจาค
เทา่นัน้  

4. มีเกณฑ์การคดัเลือกผู้บริจาคท่ีชดัเจน 

5. มีวิธีการตรวจสอบคดักรองผู้บริจาค 

6. มีการควบคมุคณุภาพในกระบวนการสกดั 

7. ก าหนดให้บันทึกข้อมูลทุกอย่างในกระบวนการทัง้หมดและต้อง
สามารถตรวจสอบย้อนหลงัได้ 

8. ต้องตรวจสอบและทดสอบผลิตภณัฑ์ก่อนการจ าหน่าย 

9. มีการควบคมุกระบวนการจดัเก็บ 

จากข้อมลูยงัพบว่าประเทศญ่ีปุ่ นมีบริษัทท่ีน ารกมนุษย์เข้าสู่กระบวนการผลิตยา
และใช้ประโยชน์เชิงพาณิชย์โดยท่ีขัน้ตอนการด าเนินการของบริษัทเหล่านัน้เป็นไปตามข้อก าหนด
ตา่งๆตามท่ีกลา่วมาข้างต้น 

ประเทศสหรัฐอเมริกา เป็นประเทศท่ีอนญุาตให้ใช้ประโยชน์จากเซลล์และเนือ้เย่ือ
มนุษย์ผ่านกฎหมายของรัฐบาลกลาง หน่วยงานท่ีก ากับดูแลการใช้ประโยชน์เซลล์และเนือ้เย่ือ
มนุษย์คือกระทรวงสาธารณสุขและบริการมนุษย์ของสหรัฐ โดยท่ีมีหน่วยงานย่อยคือองค์การ
อาหารและยาและกองควบคมุและการวิจยัชีววตัถุเป็นหน่วยงานท่ีก ากับดแูลขัน้ตอนการปฏิบตัิ
โดยตรง วตัถุประสงค์ของการก ากบัดแูลการใช้ประโยชน์จากเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์เพ่ือป้องกัน
การการระบาดและแพร่กระจายของเชือ้โรครวมถึงป้องกันการติดเชือ้ ป้องกันการปนเปือ้น การ
แพร่กระจายของเชือ้โรคต่างๆ โดยผ่านทางผู้บริจาค เซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ถูกจดัให้อยู่ในการ
ควบคมุของระเบียบเก่ียวกบัเซลล์มนษุย์เนือ้เย่ือและเซลล์ผลิตภณัฑ์จากเซลล์ (Code of federal 
regulations title 21 part 1271 Human Cells, Tissues, and Cellular and Tissue-Based 
Products : HCT/Ps) หรือเรียกว่า 21part1271 ข้อบงัคบัมีทัง้สิน้  6 ส่วนในข้อบงัคบัจะ
ประกอบด้วยการตรวจสอบท่ีชดัเจนมีค าอธิบายเพิ่มเติมมีกระบวนการตรวจสอบเคร่ืองมือและ
วิธีการตรวจสอบให้ผู้ประกอบการด าเนินการตามอยา่งชดัเจนทกุขัน้ตอน ขัน้ตอนโดยสรุปมีดงันี ้

1. การขึน้ทะเบียนกระบวนการขึน้ทะเบียนเอกสารประกอบด้วยขึน้
ทะเบียนของผู้ประกอบการ 

2. มีกระบวนการคดักรองผู้บริจาคเบือ้งต้น 
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3. มีกระบวนการทอสอบผู้บริจาคในห้องปฏิบตักิาร 

4. มีกระบวนการควบคมุการผลิตของผู้ประกอบการเฉพาะเร่ืองเซลล์
และเนือ้เย่ือ (cGTP) ท่ีครอบคลุมทัง้สิ่งอ านวยความสะดวก การ
ควบคมุคณุภาพ เคร่ืองมือ นโยบายการกู้ คืนผลิตภณัฑ์และประเด็น
ท่ีเก่ียวกบัการผลิตอ่ืนๆ อยา่งชดัเจน 

5. ก าหนดให้มีการจดัเก็บเอกสารไว้เพ่ือการตรวจสอบและต้องสามารถ
ตรวจสอบย้อนหลังกระบวนการผลิตได้ทัง้กระบวนการระบบต้อง
พร้อมให้เรียกใช้งานตลอดเวลา 

6. มีการควบคมุการจดัเก็บการกระจายสินค้าและการควบคมุการติด
ฉลากของผลิตภณัฑ์ท่ีชดัเจน 

จากข้อมูลยังพบว่าประเทศสหรัฐอเมริกามีบริษัทรวบรวมรกมนุษย์เพ่ือเข้าสู่
กระบวนการวิจยัและพฒันาเพ่ือการผลิตยาและน ามาใช้ประโยชน์เชิงพาณิชย์โดยท่ีขัน้ตอนการ
ด าเนินการของบริษัทเหลา่นัน้เป็นไปตามข้อก าหนดตา่งๆตามท่ีกลา่วมาข้างต้น 

กลุ่มสหภาพยโุรปมีข้อก าหนดท่ีเรียกว่า EU Directive ท่ีมีผลบงัคบัใช้ในกลุ่ม
ประเทศสมาชิก ส าหรับข้อก าหนดท่ีเก่ียวข้องกบัเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์นัน้ทางกลุ่มสหภาพยโุรป
ได้ออกข้อก าหนดท่ีเรียกว่าข้อก าหนดเก่ียวกับเนือ้เย่ือและเซลล์ (EU Tissue and Cells 
Directives) ข้อก าหนดนีอ้ยู่ภายใต้กฎหมายด้านสุขภาพของสหภาพยุโรป ข้อก าหนด 
2004/23/EC วา่ด้วยการก าหนดมาตรฐานของคณุภาพและความปลอดภยัของผู้บริจาค การจดัซือ้
จดัหา การทดสอบ กระบวนการตา่งๆ การเก็บรักษา การจดัเก็บและการกระจายสินค้าท่ีเก่ียวข้อง
กับเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ และยังประกอบด้วยข้อก าหนดอีกสองข้อก าหนดท่ีใ ช้ควบคู่กันคือ 
ข้อก าหนด 2006/17/EC และข้อก าหนด 2006/86/EC ข้อก าหนดทัง้สามเป็นข้อก าหนดท่ีเก่ียวกับ
กระบวนการบริจาค การจดัหา การทดสอบ กระบวนการต่างๆ รวมถึงการเก็บ การบรรจุและการ
กระจายผลิตภัณฑ์จากเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ท่ีประเทศสมาชิกในสหภาพยุโรปต้องปฏิบตัิตาม 
วตัถปุระสงค์ของข้อก าหนดเพ่ือสร้างมาตรฐานคณุภาพและความปลอดภยัของเซลล์และเนือ้เย่ือ
ของมนุษย์ ทัง้นีม้าตรฐานดงักล่าวสร้างความมัน่ใจว่ามีระบบป้องกนัสขุภาพของประชาชนอยู่ใน
ระดบัสงู ข้อก าหนดดงักลา่วได้ระบรุายละเอียดเก่ียวกบักระบวนการรวบรวมเซลล์และเนือ้เย่ือเพ่ือ
การน าไปใช้ประโยชน์ไว้ดงันี ้
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1. แต่ละประเทศต้องจดัตัง้หน่วยงานก ากับดแูลการรวบรวมเซลล์และ
เนือ้เย่ือมาใช้ประโยชน์รวมถึงเป็นหน่วยงานอนุมัติการด าเนินการ
ตา่งๆ 

2. ผู้ ท่ีจะน าเซลล์และเนือ้เย่ือไปใช้ประโยชน์ต้องขอขึน้ทะเบียนโดยท่ี
ต้องย่ืนเอกสารรายละเอียดอย่างชดัเจน 

3. กระบวนการรับบริจาคต้องเกิดจากความสมัครใจและต้องไม่มี
คา่ตอบแทน 

4. มีกระบวนการจดัหาเซลล์และเนือ้เย่ือท่ีครอบคลมุในเร่ืองดงันี ้

- การประเมินผู้บริจาคจากการคดักรองเบือ้งต้น 

- เกณฑ์การคดัเลือกผู้บริจาคทางห้องปฏิบตักิาร 

- คณุภาพ สถานประกอบการต้องมีระบบควบคมุคณุภาพตาม  

  หลกัเกณฑ์การจดัการท่ีดี 

5. ห้องปฏิบตัิการด้านเนือ้เย่ือและเซลล์นัน้ระบบอากาศภายในห้อง
ต้องเป็นตามมาตรฐานการผลิตท่ีดี (GMP) ในระดบั A 

6. การบนัทึกข้อมลูและงานเอกสารต้องชดัเจนและมีวิธีการปฏิบตัิงาน
ส าหรับทกุกิจกรรม เอกสารทัง้หมดต้องได้รับการตรวจสอบทบทวน
อยา่งสม ่าเสมอ 

7. มีกระบวนการด าเนินงานครอบคลุมการกระจายผลิตภณัฑ์และการ
เรียกคืนผลิตภณัฑ์และการจดัเก็บ 

8. มีการตรวจสอบย้อนกลบั ประเทศสมาชิกต้องมัน่ใจว่ากระบวนการ
ทัง้หมดสามารถตรวจสอบย้อนกลบัได้โดยท่ีสามารถสืบค้นได้ตัง้แต่
ผู้บริจาคไปจนถึงผู้ รับบริจาคและในทางกลบักนัต้องสามารถสืบค้น
ได้จากผู้ รับบริจาคย้อนกลบักระบวนการทัง้หมดจนไปยงัผู้บริจาค 

จากข้อมูลยังพบว่าประเทศเยอรมันเป็นหนึ่งในสหภาพยุโรปท่ีออกกฎระเบียบ
ควบคมุกระบวนการรวบรวมเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์เพ่ือการน าไปใช้ประโยชน์ โดยปฏิบตัิตาม
ข้อบงัคบัของสหภาพยโุรป 
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ตารางท่ี 5.5 สรุปผลการศกึษาขัน้ตอนการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ในตา่งประเทศ 

ประเทศ สหรัฐ ญ่ีปุ่ น สหภาพยโุรป 
การจดัการ    
หนว่ยงาน 
 

U.S. FDA. 
CBER 

MHLW 
PFSB 

คณะกรรมการในแต่
ละประเทศแตง่ตัง้
หนว่ยงานรับผิดชอบ 
European 
Parliament, the 
Council 

กฎ 21 Part 1271  
Code of federal 
regulations title 21 part 
1271 Human Cells, 
Tissues, and Cellular 
and Tissue-Based 
Products : HCT/Ps 
 
 

Pharmacceutical Affairs 
Law (PAL) 
- General information, 

The japanese 

pharmacopoeia-

Basic requirement 

for viral safety of 

biological products 

listed in japanese  

pharmacopoeia 

-  Quality and Safety 

Assurance of 

Pharmaceuticals 

Manufactured Using 

Human or Animal-

derived 

Components as 

Raw Materials 

EU Tissue and Cells 
Directive 
- directive 

2004/23/ quality 

and safety for 

the donation, 

procurement, 

testing, 

processing, 

preservation, 

storage and 

distribution of 

human tissues 

and cells 

- directive 

2006/17/EC 

implementing 

Directive2004/2
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ประเทศ สหรัฐ ญ่ีปุ่ น สหภาพยโุรป 
3/EC of the 

European 

Parliament and 

of the Councilas 

regards certain 

technical 

requirements for 

the donation, 

procurement 

and testing of 

human tissues 

and cells 

- directive 

2006/86/EC 

implementing 

Directive2004/2

3/EC of the 

European 

Parliament and 

of the Councilas 

regards 

traceability 

requirements, 

notification of 

serious adverse 
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ประเทศ สหรัฐ ญ่ีปุ่ น สหภาพยโุรป 
reactions and 

events and 

certain technical 

requirements for 

the coding, 

processing, 

preservation, 

storage and 

distribution of 

human tissues 

and cells 

ขัน้ตอนการ
ด าเนินการ 

- ขัน้ตอนการลงทะเบียน
สถานประกอบการย่ืน
เอกสารท่ี CBER 

 - ต้องขึน้ทะเบียนสถาน
ประกอบการ 

-ประเทศสมาชิกต้อง
จดัตัง้หน่วยงานก ากบั
ดแูล 
- ควบคมุคณุภาพ 
- ออกใบอนญุาต
รวมถึงใบรับรอง
ทัง้หมด 
- ประเทศสมาชิกต้อง
รายงานการ
ด าเนินการทกุปี 
- ผู้ ท่ีต้องการจดัตัง้
ต้องด าเนินการตาม
ข้อก าหนดดงันี ้
- มีโครงสร้าง

องค์กรหน้าท่ีงาน

ชดัเจน 
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ประเทศ สหรัฐ ญ่ีปุ่ น สหภาพยโุรป 
- มีระบบจดัการ

เอกสารท่ีมี

คณุภาพ 

- บคุลากรเพียงพอ 

เหมาะสม 

- อปุกรณ์ออกแบบ

เหมาะสม 

- อาคารสถานท่ี สิ่ง

อ านวยความ

สะดวกเหมาะสม 

- มีระบบบนัทกึ

ข้อมลูและงาน

เอกสารท่ี

ตรวจสอบ

ย้อนหลงัได้ 

- มีคูมื่อการ

ปฏิบตังิานทกุ

ขัน้ตอน 

- มีนโยบายการ

เรียกคืน

ผลิตภณัฑ์ 

-  มีนโยบายฉลาก

บรรจภุณัฑ์ 

 การคดักรองผู้บริจาค 
1. ตรวจสอบประวตัิด้าน

เกณฑ์การคดัเลือกผู้
บริจาค 

กระบวนการจดัหา
เซลล์และเนือ้เย่ือ 
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ประเทศ สหรัฐ ญ่ีปุ่ น สหภาพยโุรป 
พฤตกิรรมและกิจกรรมทาง
สงัคม 
2. ตรวจสอบประวตัิทาง
การแพทย์ 

1. Human 

Immunodeficien

cy viruses, 

Types 1 and 2 

(HIV 1,2) 

2. Hepatitis B 

3. Hepatitis C 

4. Human 

transmissible 

spongiform 

encephalopathy 

(TSEs), 

including 

Creutzfeldt-

Jakob disease   

5. Treponema 

pallidum  (Syphil

is) 

- การได้รับความยินยอม
ในการบริจาค 
- ตรวจสอบประวตัทิาง
การแพทย์ 
- ประวตักิารถ่ายเลือด 
- ประวตักิารใช้ยาตา่งๆ 
- ตรวจสอบประวตักิาร
ตรวจเลือด 

1. ไวรัสตบัอกัเสบบี 

(HBV),  

2.  ไวรัสตบัอกัเสบซี 

(HCV)  

3. การติดเชือ้ไวรัส

เอชไอวี (HIV) 

4. โรคมะเร็งเม็ด

เลือดขาวผู้ใหญ่ 

T-cell 

5. parvovirus B19 

- ต้องเป็นการบริจาค
เทา่นัน้ 
- ต้องเกิดจากความ
สมคัรใจ 
- ต้องรักษาความลบั
ของผู้บริจาค 
การคดัเลือกผู้บริจาค
จากเอกสาร 
- ต้องได้รับความ
ยินยอม 
- ประวตัสิขุภาพ 
- ประวตักิารแพทย์ 
- ข้อมลูพฤตกิรรม 
ประวตัสิ่วนตวั 
- ข้อมลูการวดั
สญัญาณชีพ 

 การทดสอบทาง
ห้องปฏิบตักิาร 
- HIV, type 1 HIV type 

2  ทดสอบ anti-HIV-1 

เกณฑ์การคดัเลือกจาก
ห้องปฏิบตักิาร 
- ตรวจสอบคณุสมบตัิ

ด้วย NAT 

เกณฑ์การคดัเลือก
จากห้องปฏิบตัิการ 
- HIV 1 and 2  

Anti-HIV-1,2 
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ประเทศ สหรัฐ ญ่ีปุ่ น สหภาพยโุรป 
ด้วยวิธีการ NAT 

- ไวรัสตบัอกัเสบบี 

(HBV) antigen 

(HBsAg) และ 

antibody to 

Hepatitis B core 

antigen (anti-

HBc)(IgG and IgM) 

- ไวรัสตบัอกัเสบซี 

(HVC) anti-HCVและ

ใช้การตรวจแบบ NAT 

ส าหรับการทดสอบ 

HVC 

-  

Treponemapallidum 

ต้องมีการคดักรองโรค

ซิฟิลิสตรวจ 

diagnostic serologic 

test for syphilis 

- ไวรัสตบัอกัเสบบี 

(HBV), 

- ไวรัสตบัอกัเสบซี 

(HCV) 

- การติดเชือ้ไวรัส

เอชไอวี (HIV) 

- โรคมะเร็งเม็ดเลือด

ขาวผู้ใหญ่ T-cell 

-  parvovirus B19 

-  EB cytomegalovirus 

 

- Hepatitis B  

HBsAg , Anti 

HBc ในกรณีท่ี 

Anti HBcมีคา่

บวกและ HBsAg

มีคา่ลบต้องท า

การตรวจสอบเพ่ือ

ประเมินความ

เส่ียงตอ่ไป 

- Hepatitis C Anti-

HCV-Ab 

- Syphilis 

- การทดสอบ

ดงักลา่วบางครัง้

ต้องขึน้อยูก่บั

ประวตัขิองผู้

บริจาค ลกัษณะ

ของเนือ้เย่ือหรือ

เซลล์ท่ีบริจาค 

เชน่อาจมีการ

ตรวจสอบRhD, 

HLA ม มาลาเรีย, 

CMV, 

Toxoplasma, 

EBV, 
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ประเทศ สหรัฐ ญ่ีปุ่ น สหภาพยโุรป 
Trypanosomacr

uziเป็นต้น 

-  การทดสอบ HIV, 

Hepatitis B  and 

Hepatitis C ใช้

เทคนิคการ

ตรวจสอบด้วยวิธี 

NAT 

 การตรวจสอบคณุภาพ
วตัถดุบิ 
1. ตรวจสอบผลการ

ทดสอบผู้บริจาค 

2. ตรวจสอบการ

ปนเปือ้นของเชือ้

แบคทีเรีย 

3. Cgtp ควบคมุ

กระบวนการผลิตมี

ข้อก าหนดด้าน 

- สิ่งอ านวยความ
สะดวก 
- การควบคมุ
สิ่งแวดล้อม 
- การควบคมุอปุกรณ์
และเคร่ืองมือ 
- กระบวนการกู้ คืน
ผลิตภณัฑ์ 
- การควบคมุ

การตรวจสอบคณุภาพ
วตัถดุบิ 
- ตรวจสอบระยะติดเชือ้ 
window period 
- ตรวจเชือ้แบคทีเรีย   
- ตรวจเชือ้รา 
- ตรวจสอบกระบวนการ
ผลิต 
- ตรวจสอบผลิตภณัฑ์ขัน้
สดุท้าย 

กระบวนการรวบรวม 
- อปุกรณ์การจดัเก็บ
ต้องมาจากผู้ผลิต 
- เจ้าหน้าท่ีผู้ รวบรวม
ต้องมีความรู้ในการ
รวบรวม 
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ประเทศ สหรัฐ ญ่ีปุ่ น สหภาพยโุรป 
กระบวนการ 
- การควบคมุฉลาก 
- การเก็บรักษา
ผลิตภณัฑ์ 
- การรับ การกระจาย
สินค้า การขนสง่ 
- การเก็บข้อมลูและ
การบนัทกึข้อมลู 
- ข้อก าหนดเก่ียวกบั
ฉลาก 
- ข้อก าหนดเก่ียวกบั
การตรวจสอบของ 
U.S FDA 

  การจดัเก็บผลิตภณัฑ์ 
- การเก็บและบนัทกึข้อมลู 

การจดัเก็บ 
- ต้องมีการแสดง

ฉลากในการ

จดัเก็บ 

- สถานท่ีจดัเก็บ

ต้องมีการควบคมุ

สภาพแวดล้อม 

การบนัทกึข้อมลู 
มีระบบการจดัเก็บ 
บนัทกึและตรวจสอบ
ย้อนกลบั 

การจดัสง่
ผลิตภณัฑ์ 

1. การติดตามตรวจสอบ

ผลิตภณัฑ์ 

2. การตรวจสอบข้อ

 1. ต้องมีการแสดง

ฉลากในการจดัสง่ 

2. ควบคมุ



 
 
214 

ประเทศ สหรัฐ ญ่ีปุ่ น สหภาพยโุรป 
ร้องเรียน 

3. การเรียกคืน 

4. ต้องมีการแสดงฉลาก

ในการจดัสง่และ

ท าลายผลิตภณัฑ์ 

สภาพแวดล้อมใน

การจดัสง่ 
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 บทที่  6 

บทวิเคราะห์การใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศไทยและต่างประเทศ 

จากผลการศกึษารูปแบบการด าเนินงานและการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ในประเทศ
ไทยในบทท่ีส่ีและผลการศกึษาการใช้ประโยชน์เนือ้เย่ือมนษุย์ของตา่งประเทศในบทท่ีห้าท่ีผ่านมา 
ส่งผลให้เห็นเส้นทางและรูปแบบการด าเนินการในการน าเนือ้เย่ือมาใช้ประโยชน์  ผลการศกึษาท่ี
ได้จากทัง้สองสว่นถกูน าเข้าใช้เป็นข้อมลูในการวิเคราะห์เปรียบเทียบ เพ่ือพฒันารูปแบบการน ารก
มนษุย์มาใช้ประโยชน์ในประเทศไทย ส าหรับในบทนีผู้้วิจยัน าเสนอการวิเคราะห์ตามล าดบัดงันี ้

6.1 บทวิเคราะห์การด าเนินงานการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ในประเทศไทย 

6.2 บทวิเคราะห์การด าเนินงานและใช้ประโยชน์เซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ใน
ตา่งประเทศ 

6.3 การวิเคราะห์เชิงเปรียบเทียบ 

6.1 บทวิเคราะห์การด าเนินงานและการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศไทย 

จากผลการศกึษารูปแบบการด าเนินงานและการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ในประเทศ
ไทยพบว่า ผู้ มีส่วนร่วมในกระบวนการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ประกอบไปด้วย กลุ่มหญิงตัง้ครรภ์ 
กลุ่มโรงพยาบาล กลุ่มองค์กรผู้ ใช้ประโยชน์รกมนุษย์ กลุ่มผู้ ใช้บริการและหน่วยงานท่ีก ากับดแูล
การใช้ประโยชน์เนือ้เย่ือ ผู้ วิจัยท าการวิเคราะห์การด าเนินงานและการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ใน
ประเทศไทยพบประเดน็เก่ียวกบัรูปแบบการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ในประเทศไทยสองประเด็นหลกั
ดงันี ้

6.1.1 ระบบโซอ่ปุทานการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ในประเทศไทย 

6.1.2 การก ากบัดแูลการน ารกมนษุย์มาใช้ประโยชน์ 

บทวิเคราะห์รายละเอียดของแตล่ะประเดน็มีดงันี ้

6.1.1 ระบบโซอ่ปุทานการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ในประเทศไทย 

6.1.1.1 องค์ประกอบของโซอ่ปุทาน 
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การด าเนินงานในห่วงโซ่อุปทานประกอบด้วย แหล่งท่ีมาของวตัถุดิบ ผู้
ส่งมอบวตัถุดิบ ผู้ผลิตและผู้บริโภค ทัง้หมดต้องมีการเช่ือมโยงเพ่ือให้วตัถดุิบท่ีเข้าสู่กระบวนการ
สามารถการเคล่ือนท่ีจากแหลง่ผู้ผลิตวตัถดุบิสง่ตอ่ไปยงักลุม่ผู้ใช้ประโยชน์ปลายทาง ในแตล่ะการ
เช่ือมโยงของการเคล่ือนท่ีก่อให้เกิดคณุคา่เพิ่มในตวัวตัถดุิบ ปัจจบุนัโซ่อปุทานการใช้ประโยชน์รก
มนุษย์ในประเทศไทยมีเพียงรูปแบบการใช้ประโยชน์ของสภากาชาดไทยท่ีเป็นรูปแบบการใช้
ประโยชน์ท่ีได้รับการยอมรับและให้บริการแก่บคุคลทัว่ไป สว่นประกอบในโซอ่ปุทานประกอบด้วย 

6.1.1.1.1 แหลง่ท่ีมาของวตัถดุบิ 

6.1.1.1.2 ผู้สง่มอบวตัถดุบิ 

  6.1.1.1.3 หนว่ยผลิต 

  6.1.1.1.4 การจดัเก็บและการกระจายสินค้า 

  6.1.1.1.5 ผู้ใช้งาน 

บทวิเคราะห์ในแตล่ะหวัข้อมีดงันี ้

6.1.1.1.1 แหลง่ท่ีมาของวตัถดุบิ  

หญิงตัง้ครรภ์มีบทบาทเป็นแหล่งท่ีมาของวัตถุดิบ เน่ืองจากเป็นผู้ผลิตวัตถุดิบ
หลกั ผลจากการศกึษาในบทท่ี 4 ท่ีผ่านมาพบว่า โดยปกติหญิงตัง้ครรภ์ไม่ให้ความสนใจต่อรกท่ี
เกิดจากการคลอดบตุรของตนเอง ยกเว้นกรณีท่ีต้องน ารกมนษุย์ไปประกอบพิธีทางศาสนาเท่านัน้ 
การท่ีรกมนุษย์สามารถน ามาใช้ประโยชน์ได้ ส่วนมากหญิงตัง้ครรภ์มักไม่ทราบรายละเอียด
ดังกล่าว สอดคล้องกับเจ้าหน้าท่ีสภากาชาดไทยท่ีได้ให้ข้อมูลไว้ในลักษณะเดียวกันคือหญิง
ตัง้ครรภ์สว่นมากจะไมท่ราบวา่รกมนษุย์สามารถน าไปใช้ประโยชน์ได้ ซึ่งการน าไปใช้ประโยชน์ทกุ
ครัง้ต้องได้รับความยินยอมจากหญิงตัง้ครรภ์ก่อนจึงจะสามารถน ารกมนษุย์ไปใช้งาน ดงันัน้การ
ส่ือสารข้อมูลเก่ียวกับการน ารกมนุษย์ไปใช้ประโยชน์เป็นสิ่งท่ีส าคญั จากผลการศึกษายังพบว่า
หญิงตัง้ครรภ์มีความยินดีถ้าทราบว่ารกมนุษย์ของตนสามารถน าไปใช้ประโยชน์โดยเฉพาะ
น าไปใช้ในทางการแพทย์ การท่ีหญิงตัง้ครรภ์มีบทบาทในฐานะท่ีเป็นเจ้าของรกมนษุย์ท่ีจ าเป็นต้อง
ให้ความยินยอมในการน ารกมนุษย์ไปใช้งาน ดงันัน้หญิงตัง้ครรภ์จึงเป็นผู้ ท่ีมีบทบาทส าคัญใน
กระบวนการน ารกมนษุย์ไปใช้ประโยชน์ในฐานะผู้ผลิตวตัถดุิบ นอกจากหญิงตัง้ครรภ์แล้วผู้บริจาค
เซลล์และเนือ้เย่ือทกุคนมีบทบาทท่ีส าคญัมากในกระบวนการใช้ประโยชน์เนือ้เย่ือตา่งๆ  เน่ืองจาก
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สิ่งเหล่านีเ้ป็นวตัถุดิบทางตรงในกระบวนการใช้ประโยชน์ เช่นการผลิตเย่ือหุ้มรก การสกัดสารเร่ง
การเจริญเติบโต หรือน าเนือ้เย่ือมาใช้ในกระบวนการวิจยัสกัดสารท่ีส าคญัในเนือ้เย่ือรก เป็นต้น 
ส าหรับหญิงตัง้ครรภ์ในประเทศไทยปัญหาเร่ืองความรู้ความเข้าใจเป็นประเด็นท่ีส าคญัมีผลต่อ
การน ารกมนษุย์ไปใช้ประโยชน์  

กระบวนการบริจาคเป็นกระบวนการได้มาซึง่วตัถดุบิในระบบโซ่อปุทานหน่วยงาน
ผู้ ท่ีรับผิดชอบเบือ้งต้นในกระบวนการรวบรวมรกมนษุย์คือสภากาชาดไทย หน้าท่ีของสภากาชาด
ไทยต้องติดตอ่กับหญิงตัง้ครรภ์ท่ีมาคลอดบุตรในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์สภากาชาดไทย  หญิง
ตัง้ครรภ์เป็นผู้ผลิตวตัถุดิบเพียงแหล่งเดียวส าหรับกระบวนการจดัหารกมนุษย์และต้องเป็นหญิง
ตัง้ครรภ์ท่ีคลอดบตุรจากการผา่คลอดเท่านัน้ จึงจะเป็นแหล่งวตัถดุิบท่ีศนูย์ดวงตาสภากาชาดไทย
น าไปใช้ในกระบวนการผลิต ดังนัน้ผู้ ผลิตวัตถุดิบจึงมีอ านาจในระบบโซ่อุปทานสูง ดังนัน้
ผลตอบแทนท่ีเจ้าของวัตถุดิบได้รับต้องมีคุณค่าเพียงพอให้เกิดการแลกเปล่ียนวัตถุดิบ เม่ือ
วิเคราะห์และพบวา่มลูคา่ของสิ่งตอบแทนแบง่ออกได้เป็นสองกรณีด้วยกนั  (Smallwood, 2012) 

-  สิ่งตอบแทนท่ีจบัต้องได้ เชน่ของขวญั ของช าร่วย เงินหรือสิ่งตอบแทนอ่ืนๆ 

-  สิ่งตอบแทนท่ีจบัต้องไม่ได้เป็นสิ่งตอบแทนท่ีอยู่บนพืน้ฐานของความรู้ความ
เข้าใจ ความภาคภมูิใจ ความรู้สกึยินดีเป็นต้น 

ส าหรับกรณีกระบวนการได้มาซึ่งวตัถุดิบประเภทชีววตัถุ ผู้ผลิตวตัถุดิบได้รับสิ่ง
ตอบแทนทัง้จบัต้องได้และจบัต้องไม่ได้ แต่เน่ืองจากเป็นการรับบริจาค สิ่งท่ีส าคญัท่ีสุดท่ีผู้ผลิต
วตัถุดิบได้รับและมีมูลค่าท่ีสามารถก่อให้เกิดการแลกเปล่ียนต้องเป็นสิ่งตอบแทนท่ีจบัต้องไม่ได้ 
เช่น ความภูมิใจ ความรู้สึกยินดีในการบริจาคเป็นสิ่งตอบแทน หลกัส าคญัท่ีผู้ เป็นเจ้าของวตัถดุิบ
ได้รับสอดคล้องกับผลการส ารวจทศันคติและการรับรู้ของหญิงตัง้ครรภ์พบว่าหญิงตัง้ครรภ์รู้สึก
ยินดีถ้ารกมนุษย์ท่ีเกิดจากการคลอดบุตรของตนสามารถน าไปใช้ในประโยชน์ได้ ส าหรับสิ่งตอบ
แทนท่ีจบัต้องได้สภากาชาดไทยได้มอบของขวญัเป็นสิ่งตอบแทนและยงัมอบใบอนโุมทนาบตัรให้ผู้
บริจาคเพ่ือสร้างคณุค่าทางจิตใจเพิ่มมากขึน้อีกด้วย กระบวนการแลกเปล่ียนโดยให้ตอบแทนท่ี
เป็นสิ่งตอบแทนจับต้องไม่ได้เป็นสิ่งท่ีส าคญั กระบวนการแลกเปล่ียนในลกัษณะนีจ้ะได้รับการ
ยอมรับจากสงัคมสูงกว่ากระบวนการแลกเปล่ียนด้วยสิ่งตอบแทนท่ีเป็นตวัเงิน  สอดคล้องความ
ความคิดเห็นของผู้ เช่ียวชาญท่ีกล่าวถึงถึงการให้สิ่งตอบแทนควรเป็นสิ่งตอบแทนท่ีไม่มีมลูคา่ทาง
ตวัเงิน แตค่วรเป็นความภมูิใจท่ีได้มีสว่นร่วมในการชว่ยเหลือสงัคมและยงัสอดคล้องกบัวฒันธรรม
ไทยท่ีต้องด าเนินการบนพืน้ฐานของจริยธรรมและศีลธรรม กรณีท่ีให้สิ่งตอบแทนเป็นตัวเงิน 
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นอกจากจะหมิ่นเหม่ต่อการซือ้ขายเนือ้เย่ือยังมีความเส่ียงต่อการได้รับการต่อต้านจากสังคม 
ดงันัน้กระบวนการได้มาซึ่งวัตถุดิบท่ีสภากาชาดไทยใช้ในทางปฏิบตัิคือ การขอรับบริจาคและ              
ผู้บริจาคได้สิ่งตอบแทนทางจิตใจเป็นสิ่งตอบแทน เป็นแนวทางการปฏิบตัิท่ีมีความเหมาะกับ
สภาพสงัคมไทยในปัจจบุนัและเหมาะท่ีจะน ามาเป็นแนวปฏิบตัิเก่ียวกบัการน าเซลล์และเนือ้เย่ือ
มนุษย์มาใช้ประโยชน์ในประเทศไทย กระบวนการแลกเปล่ียนอธิบายได้ตามแผนภาพท่ี 6.1 
เจ้าของวัตถุดิบหรือหญิงตัง้ครรภ์เม่ือบริจาครกมนุษย์ให้กับหน่วยผลิตจะได้ความภาคภูมิใจ 
ความรู้สึกยินดีเป็นสิ่งตอบแทนท่ีจับต้องไม่ได้เป็นของตอบแทน รวมถึงได้รับของช าร่วยและใบ
อนโุมทนาบตัรเป็นของตอบแทนท่ีจบัต้องได้แตเ่ป็นเพียงส่วนเติมเต็มให้ความรู้สึกภูมิใจของหญิง
ตัง้ครรภ์เพิ่มมากขึน้ หรือกล่าวได้ว่าสิ่งตอบแทนท่ีจบัต้องได้เป็นส่วนเสริมให้สิ่งตอบแทนท่ีจบัต้อง
ไมไ่ด้มีมลูคา่สงูขึน้  

 

ภาพท่ี 6.1  กระบวนการได้มาซึง่วตัถดุบิและกระบวนการแลกเปล่ียน 

กระบวนการผลิตผลิตภัณฑ์ท่ีมีรกมนุษย์เป็นวตัถุดิบจ าเป็นต้องพึ่งพาวตัถุดิบท่ี
น าเข้าเป็นสิ่งส าคญั การใช้วตัถุดิบประเภทชีววตัถุมกัจะทดแทนกันไม่ได้ทัง้หมดโดยเฉพาะเป็น
แหล่งท่ีมาจากมนุษย์มักจะเป็นวัตถุดิบท่ีมีความสามารถต่างๆ ท่ีเข้ากันได้กับมนุษย์มากกว่า
วตัถุดิบท่ีได้จากสตัว์ ดงันัน้การให้ความส าคญักับการได้มาซึ่งวตัถุดิบจึงเป็นสิ่งส าคญั ดงันัน้สิ่ง
ส าคญัท่ีส่งผลตอ่การได้มาซึ่งวตัถดุิบคือการสร้างองค์ความรู้แก่สงัคม การส่ือสารให้ข้อมลูความรู้
แก่หญิงตัง้ครรภ์เก่ียวกับประโยชน์และคุณค่าของรกมนุษย์จึงเป็นประเด็นท่ีขับเคล่ือนให้
กระบวนการใช้ประโยชน์สามารถด าเนินการได้ สอดคล้องกบัผลการศกึษาในบทท่ีส่ี เร่ืองการรับรู้
ของหญิงตัง้ครรภ์ พบว่าหญิงตัง้ครรภ์ร้อยละ 62.18 ไม่ทราบว่ารกมนุษย์สามารถน าไปใช้
ประโยชน์ได้ มีเพียงร้อยละ 37.82 ท่ีทราบว่ารกมนุษย์สามารถน ามาใช้ประโยชน์ นอกจากนีย้งั
พบวา่ระดบัการศกึษามีความสมัพนัธ์กบัการรับรู้การใช้ประโยชน์รกมนษุย์  



219 
 

ดงันัน้ เพ่ือได้รับความร่วมมือจากผู้ผลิตวตัถุดิบ จ าเป็นต้องให้ความส าคญักับ
การส่ือสาร การสร้างความเข้าใจแก่สงัคมเพิ่มมากขึน้  เพ่ือให้เกิดความรู้เก่ียวกับการบริจาครก
มนษุย์ การส่ือสารต้องส่ือให้ทราบว่ารกมนษุย์สามารถน าไปใช้ประโยชน์ในด้านใดได้บ้างและต้อง
มุ่งประเด็นเก่ียวกับการบริจาค การท่ีแหล่งวตัถุดิบมีการรับรู้และก่อเกิดความรู้สร้างความเข้าใจ
เป็นปัจจยัสนบัสนนุการเช่ือมโยงตอ่ไปยงักระบวนการรวบรวมรกมนษุย์ เม่ือพิจารณาจากผลการ
ส ารวจหญิงตัง้ครรภ์เก่ียวกับความคิดเห็นในการน ารกมนุษย์ไปใช้ประโยชน์ มีกลุ่มท่ีไม่สามารถ
แสดงความเห็นเชิงบวกหรือเชิงลบในการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ได้ เน่ืองจากได้ระบุว่าตนเองขาด
ข้อมลูท่ีจะน ามาตดัสินใจ กรณีท่ีทราบวา่รกมนษุย์จะถกูน าไปใช้ในลกัษณะใดจึงสามารถตดัสินใจ
ได้ ดงันัน้กระบวนการส่ือสารไปยงัสงัคมจึงเป็นปัจจยัท่ีส่งผลเชิงบวกก่อให้เกิดความรู้และผลกัดนั
การเคล่ือนท่ีของวัตถุดิบจากผู้ผลิตเข้าสู่กระบวนการรวบรวมวัตถุดิบ  ความรู้เป็นสิ่งท่ีสามารถ
สร้างได้ตลอดเวลาและเป็นแรงขบัเคล่ือนกระบวนการใช้ประโยชน์เนือ้เย่ือและรกมนษุย์ สงัคมท่ีมี
ความรู้ในเร่ืองหนึ่งเพิ่มสูงขึน้จะส่งผลตอ่ค่านิยมและทศันคติในเร่ืองท่ีได้รับรู้มา (สมนึก เอือ้จิระ
พงษ์พนัธ์, 2553) ความรู้อาจเกิดจากความสามารถของข้อมลูหรือคณุภาพของข้อมลูท่ีมีประโยชน์
แก่สังคม ความรู้ท่ีส่ือสารไปยังสังคมเก่ียวกับการคุณประโยชน์ของการบริจาครกมนุษย์  การ
ส่ือสารลกัษณะนีเ้ป็นการส่ือสารท่ีก่อให้เกิดความรู้ระดบัท่ีหนึ่ง คือรู้เพียงว่าคืออะไร (know-what) 
หมายถึงเป็นความรู้ในหลกัการภาพรวมโดยการอ่านและการฟัง (Collision และ Parcell, 2004 
อ้างถึงในสมนึก เอือ้จิระพงษ์พนัธ์, 2553) ความรู้ลกัษณะนีส้่งผลให้สงัคมทราบว่าการบริจาครก
มนษุย์คืออะไรสามารถน าไปใช้ประโยชน์ด้านใดบ้าง 

การประสานงานของกระบวนการได้มาซึง่วตัถดุิบมีผู้ รับผิดชอบสองจดุด้วยกนัคือ
ศนูย์ดวงตาสภากาชาดไทย (หน่วยผลิต) และโรงพยาบาล (ผู้ส่งมอบวตัถุดิบ) การด าเนินงานใน
ขัน้ตอนแรกศนูย์ดวงตาเป็นผู้ขอรับบริจาคจากหญิงตัง้ครรภ์แล้วจึงประสานงานกบัห้องคลอดเพ่ือ
ขอให้มีการรวบรวมรกมนุษย์ในขัน้ตอนของการคลอดบุตร ดงันัน้โรงพยาบาลจึงเป็นผู้ รับผิดชอบ
ในกระบวนการเก็บรวบรวมรกมนษุย์ สว่นศนูย์ดวงตาเป็นผู้ รับผิดชอบในกระบวนการขอรับบริจาค
ท่ีต้องได้รับความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษรจากหญิงตัง้ครรภ์จึงจะสามารถด าเนินการใน
ขัน้ตอนอ่ืนตอ่ไป ประเดน็ท่ีส าคญัของการได้มาซึง่วตัถดุบิในลกัษณะนีห้น่วยผลิตจ าเป็นต้องอาศยั
การประสานงานท่ีเข้มแข็งและการส่ือสารท่ีดีจึงจะสามารถด าเนินการรวบรวมวตัถดุิบได้  การท่ี
โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์สภากาชาดไทยและศนูย์ดวงตาสภากาชาดไทยเป็นหน่วยงานภายใต้การ
บริหารงานเดียวกัน สถานท่ีตัง้อยู่ใกล้เคียงกันการประสานงานจึงสามารถด าเนินการไปได้ด้วย
ความเรียบร้อย ถึงแม้จะมีอุปสรรคเกิดขึน้แต่ก็สามารถด าเนินการแก้ไขได้ทันท่วงทีและยังเป็น
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ปัจจยัสนบัสนุนให้การจดัส่งอปุกรณ์ การเดินทางติดต่อประสานงานสามารถด าเนินการได้อย่าง
คล่องตัว การประสานงานลักษณะนีเ้ป็นการประสานงานภายในองค์กร  เป็นการประสานงาน
ระหวา่งกลุ่มบคุคลท างานร่วมกนัเพ่ือให้บรรลจุดุมุ่งหมายเดียวกนัต้องสร้างความเข้าใจให้ตรงกนั
เพ่ือร่วมมือปฏิบตัิการให้สอดคล้องกนั โดยท่ีการประสานงานต้องประกอบด้วยความร่วมมือโดย
อยูบ่นพืน้ฐานของความเข้าใจและข้อตกลงร่วมกนั แตส่ าหรับการประสารงานของสภากาชาดไทย
และโรงพยาบาลถึงจะเป็นการประสานงานภายในองค์กร แต่ปัญหาคือไม่มีกระบวนการสร้าง
ความเข้าใจระหว่างแพทย์ เจ้าหน้าท่ีห้องคลอดและสภากาชาดไทย ไม่มีมาตรฐานการปฏิบตัิงาน
ท่ีชดัเจนและการประสานงานเพ่ือขอรับบริจาคยงัเป็นการด าเนินการด้วยเจ้าหน้าท่ีของสภากาชาด
ไทยเพียงบคุคลเดียวซึง่จะเดน่คือมีความคล่องตวัสงู 

 จดุด้อยของกระบวนการจดัหาวตัถดุบิในลกัษณะนี ้คือ ลกัษณะการด าเนินงานท่ี
ซ า้ซ้อนและมีความเส่ียงต่อการไม่ได้วตัถุดิบ เม่ือพิจารณาลกัษณะการด าเนินงานจะพบว่าการ
ติดต่อหญิงตัง้ครรภ์เพ่ือขอรับบริจาคด าเนินการโดยเจ้าหน้าท่ีศูนย์ดวงตาสภากาชาดไทย ซึ่ง
เจ้าหน้าท่ีศนูย์ดวงตาต้องตรวจสอบข้อมูลผู้บริจาคด้วยตนเอง ณ โรงพยาบาลในวนัท่ีเดินทางไป
ขอรับบริจาค ซึ่งเส่ียงต่อการท่ีจะไม่ได้ผู้ รับบริจาคท่ีต้องการและบางครัง้ผู้จดัส่งวตัถุดิบไม่ได้รับ
การแจ้งให้เก็บรกมนษุย์ ดงันัน้ จึงมีความสญูเสียวตัถดุิบท่ีผ่านเกณฑ์การคดักรองผู้บริจาคอีกทัง้
การด าเนินการขอรับบริจาคของศูนย์ดวงตาจะด าเนินการได้เพียงสัปดาห์ละ 1 ครัง้เท่านัน้การ
สญูเสียวตัถดุิบในแตล่ะครัง้จึงหมายถึงการขาดวตัถุดิบน าเข้าสู่กระบวนการผลิตของศนูย์ดวงตา 
ส าหรับโรงพยาบาลด าเนินการเพียงการรวบรวมวตัถดุบิเพ่ือสง่ให้ศนูย์ดวงตาเทา่นัน้  

6.1.1.1.2 ผู้สง่มอบวตัถดุบิ (โรงพยาบาล) 

ผู้ ส่งมอบวัตถุดิบเป็นบทบาทของโรงพยาบาลในการรวบรวมรกมนุษย์และ
น ามาใช้ประโยชน์ เน่ืองจากโรงพยาบาลเป็นสถานท่ีท่ีหญิงตัง้ครรภ์ต้องมาท าการคลอดบุตร
ในทางปฏิบตัิพบว่าโรงพยาบาลรับผิดชอบจดัเก็บรกมนษุย์ท่ีเกิดจากการคลอดบตุรในห้องคลอด
ให้กับศูนย์ดวงตาสภากาชาดไทยเท่านัน้ ส าหรับการปฏิบัติอ่ืนๆนอกเหนือจากนีจ้ะเป็นการ
ด าเนินงานของศนูย์ดวงตาทัง้หมด ทัง้การติดต่อหญิงตัง้ครรภ์ การคดักรองเบือ้งต้น การเตรียม
อปุกรณ์จดัเก็บ การน ารกมนษุย์เข้าสู่กระบวนการทางห้องปฏิบตัิการ ล้วนเป็นการด าเนินการของ
สภากาชาดไทยทัง้สิน้ การประสานงานในลักษณะนีพ้บว่าเม่ือมีความผิดพลาดในกระบวนการ
ส่ือสารระหว่างโรงพยาบาลและสภากาชาดไทยส่งผลให้เจ้าหน้าท่ีของโรงพยาบาลไม่ด าเนินการ
เก็บรกมนษุย์จากการคลอดบตุรให้ศนูย์ดวงตาสภากาชาดไทย และยงัพบปัญหาเก่ียวกบัลกัษณะ
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ของรกมนุษย์ท่ีสภากาชาดไทยได้รับจากโรงพยาบาล เช่น รกมนุษย์ท่ีสภากาชาดไทยได้รับมี
ลกัษณะทางกายภาพไม่เหมาะสม เนือ้เย่ือฉีกขาด ท าให้เจ้าหน้าท่ีด าเนินการทางห้องปฏิบตัิการ
ผลิตเย่ือหุ้มรกได้ในปริมาณท่ีน้อยลงหรือบางครัง้ไม่สามารถน ามาผลิตเย่ือหุ้มรกได้เลย ส่งผลให้
กระบวนการผลิตต้องใช้เวลาเพิ่มมากขึน้เป็นต้น ปัญหานีเ้กิดจากการท่ีแพทย์และเจ้าหน้าท่ี
ผู้ปฏิบตังิานในห้องคลอดไมมี่คูมื่อแนวทางการปฏิบตังิาน บางครัง้ผู้ปฏิบตังิานจึงไม่ทราบลกัษณะ
ของรกมนุษย์ท่ีสภากาชาดไทยต้องการ ปัจจุบนัโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทยเป็น
เสมือนหน่วยงานผู้ส่งมอบรกมนุษย์เพ่ือน าเข้าสู่กระบวนการผลิตของศนูย์ดวงตาสภากาชาดไทย 
การท่ีศูนย์ดวงตาสภากาชาดไทยไม่รวบรวมรกมนุษย์จากแหล่งอ่ืน เน่ืองจากปัญหาด้านการ
จัดเก็บ การจัดส่งอุปกรณ์และการติดต่อประสานงานระหว่างหน่วยงานประกอบกับจ านวน
บคุลากรไมเ่พียงพอท่ีจะรองรับการปฏิบตังิาน ผู้ส่งมอบวตัถดุิบท าหน้าท่ีเพียงรวบรวมรกมนษุย์ใน
ห้องคลอดเพ่ือจดัสง่ให้หนว่ยผลิตเทา่นัน้  

โดยปกติการคดัเลือกผู้ส่งมอบวตัถดุิบต้องมีหลกัเกณฑ์ในการตดัสินใจเลือกผู้ส่ง
มอบวตัถดุบิ สอดคล้องกบังานวิจยัท่ีได้เสนอหลกัเกณฑ์ในการเลือกผู้ส่งมอบวตัถดุิบให้เหมาะสม
กบักลยทุธ์ขอองค์กรอาทิเช่น  Weber และคณะ (1991) ได้เสนอว่าหลกัเกณฑ์ท่ีใช้ในการเลือกผู้
ส่งมอบควรประกอบด้วยการพิจารณาเร่ืองราคา คณุภาพ การจดัส่ง ก าลงัการผลิต Verma และ 
Pullman (1998) เสนอว่าหลกัเกณฑ์ท่ีส าคญัท่ีสดุในการเลือกผู้ส่งมอบคือคณุภาพ Benyoucef 
และคณะ (2003) ได้รวบรวมหลกัเกณฑ์ในการเลือกผู้สง่มอบพบว่ามี 3 หลกัเกณฑ์คือการประเมิน
ความสามารถในการจัดส่ง การประเมินโครงสร้างความสามารถในการผลิต และการประเมิน
คณุภาพ  

ดงันัน้เม่ือพิจารณาการเลือกผู้สง่มอบของสภากาชาดไทยพบวา่ใช้เกณฑ์คณุภาพ
และความสะดวกในการจัดส่งเป็นเกณฑ์ในการเลือกรวมถึงเร่ืองความสะดวกในฐานะท่ีเป็น
หนว่ยงานเดียวกนัเป็นเกณฑ์การคดัเลือกด้วย จากข้อมลูพบว่าสภากาชาดไทยเคยรับวตัถดุิบจาก
โรงพยาบาลราชวิถีแตเ่น่ืองจากประสบปัญหาการรับวตัถดุิบ การจดัส่งอุปกรณ์รวมถึงการส่ือสาร
ประสานงานความร่วมมือตา่งๆดงันัน้จึงยกเลิกการรับมอบวตัถดุิบจากโรงพยาบาลอ่ืน ปัจจบุนัจึง
ใช้วัตถุดิบจากโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์เพียงแห่งเดียว ซึ่งผู้ ส่งมอบวัตถุดิบอย่างโรงพยาบาล
จุฬาลงกรณ์มีความสะดวกเร่ืองของการเดินทางรับมอบวัตถุดิบ ถ้าท าการวัดระยะทางด้วย
โปรแกรมแผนท่ีการเดินทางขอรับบริจาคและจัดส่งอุปกรณ์รวมถึงการรับวัตถุดิบกลับมาหน่วย
ผลิต กรณีท่ีเดินทางด้วยรถยนต์จะมีระยะทางจากศูนย์ดวงตาไปยังโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์
ประมาณ 900 เมตร แต่เน่ืองจากสามารถใช้การเดินทางภายในโรงพยาบาลด้วยการเดินเท้า
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ระยะทางในการเดินเท้าประมาณ 200 เมตร  การเดินทางท่ีสะดวกส่งผลให้ระยะเวลาในการ
เดินทางใช้เวลาไม่มากเช่นกนั ส่งผลตอ่เน่ืองกบัคณุภาพของวตัถดุิบท่ีป้อนเข้าสู่กระบวนการผลิต 
นอกจากนีเ้จ้าของวัตถุดิบคือหญิงตัง้ครรภ์ท่ีฝากครรภ์ท่ีโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ยังมีความ
หลากหลาย ส่งผลให้สภากาชาดไทยสามารถคัดกรองเบือ้งต้นจากแหล่งผลิตท่ีมีจ านวนมาก
เน่ืองจากโรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์เป็นโรงพยาบาลขนาดใหญ่ท่ีเป็นโรงพยาบาลในมหาวิทยาลยั
และยังเป็นท่ีตัง้ของคณะแพทยศาสตร์  จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัยและเป็นศูนย์บริการทาง
การแพทย์ระดบัตติยภูมิขัน้สงูท่ีมีขีดความสามารถในการให้บริการและมีความพร้อมในการรักษา
สูงสุด เน่ืองจากเป็นโรงพยาบาลท่ีใช้ส าหรับการเรียนการสอนผลิตบุคลากรการแพทย์และเป็น
โรงพยาบาลส าหรับการค้นคว้าวิจยั  

ความร่วมมือกับผู้ ส่งมอบวัตถุดิบเป็นความร่วมมือในลักษณะความร่วมมือ
ระหว่างหน่วยงานภายในรวมถึงการประสานงานเช่นกนั แตค่วามร่วมมือระหว่างสภากาชาดไทย
และโรงพยาบาลด าเนินการโดยเจ้าหน้าท่ีของสภากาชาดไทยหรือหน่วยผลิตท่ีต้องด าเนินการ
ติดต่อประสานงานทัง้กระบวนการตัง้แต่การรวบรวม การรับบริจาค การตรวจสอบคณุภาพ การ
เตรียมอุปกรณ์ การจัดส่งอุปกรณ์ การรับวัตถุดิบเข้าสู่กระบวนการผลิต ทัง้นีใ้นกระบวนการ
ประสานงานชว่งแรกคือการขอคดักรองผู้คลอดบตุรเป็นการติดตอ่ส่ือสารหรือเป็นการร้องขอความ
ร่วมมือท่ีเกิดจากการปฏิบตัิงานของสภากาชาดไทยเท่านัน้ ทางผู้ส่งมอบวตัถุดิบไม่ท าการติดต่อ
ไปยังหน่วยผลิตเพ่ือแจ้งรายละเอียดของผู้คลอดบุตรให้หน่วยผลิตทราบข้อมูลเบือ้งต้น ความ
ร่วมมือและการส่ือสารระหวา่งหนว่ยผลิตและผู้สง่มอบวตัถดุบิแสดงได้ดงัภาพ 6.2  

 

ภาพท่ี 6.2 ความร่วมมือและการส่ือสารระหวา่งหนว่ยผลิตกบัผู้สง่มอบวตัถดุบิ 
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จากภาพท่ี 6.2 อธิบายถึงกระบวนการส่ือสารระหว่างผู้ส่งมอบวตัถดุิบและ
หน่วยผลิตในกรณีนีผู้้ผลิต หรือสภากาชาดไทยท าหน้าท่ีติดตอ่ส่ือสารประสานงานไปยงัผู้ส่งมอบ
วตัถุดิบหรือโรงพยาบาลซึ่งต้องประสานงานทัง้สิน้สองจุด คือ ประสานงานท่ีแผนกผู้ ป่วยนอกใน
การขอคัดกรองและขอรับบริจาครกมนุษย์ จุดท่ีสองต้องประสานงานท่ีห้องคลอดในการจัดส่ง
อุปกรณ์เพ่ือการจดัเก็บและประสานงานขอรับรกมนุษย์ท่ีจดัเก็บแล้ว การประสานงานสองจุดนี ้
ส่งผลให้กระบวนการรับบริจาคกระบวนการจัดเก็บและกระบวนการรวบรวมสามารถเช่ือม
ประสานและส่งต่อวตัถุดิบในระบบ ความร่วมมือและการส่ือสารลกัษณะนีห้น่วยผลิตต้องมีการ
ประสานงานท่ีดีกับผู้ส่งมอบวัตถุดิบรวมถึงต้องมีกระบวนการส่ือสารท่ีชัดเจนพอท่ีจะไม่ให้เกิด
ปัญหาระหว่างกระบวนเคล่ือนท่ีของวตัถุดิบจากหญิงตัง้ครรภ์มาเข้าสู่กระบวนการผลิต แต่จาก
แผนภาพความร่วมมือระหวา่งหนว่ยผลิตกบัผู้ส่งมอบวตัถดุิบท่ีสามารถเกิดปัญหาตอ่การเคล่ือนท่ี
ของวตัถดุบิมีทัง้สิน้สามจดุด้วยกนัดงันี ้

1. กระบวนการขอคดักรอง ประวตัิผู้ฝากครรภ์และการขอรับบริจาค กรณีท่ี
สภากาชาดไทยติดต่อขอคดักรองประวตัิผู้ฝากครรภ์เพ่ือขอรับบริจาครกมนุษย์จากโรงพยาบาล 
ในทางปฏิบตัเิจ้าหน้าท่ีของสภากาชาดไทยด าเนินการตดิตอ่เพ่ือขอตรวจสอบประวตัิการฝากครรภ์
ท่ีห้องตรวจผู้ ป่วย (OPD) เจ้าหน้าท่ีสภากาชาดไทยจะไม่ท าการตรวจเช็คข้อมลูของคนไข้จ านวน
คนไข้ลว่งหน้ากบัห้องตรวจ เน่ืองจากหน่วยงานให้ข้อมลูว่าทางโรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์มีผู้ คลอด
บุตรทุกวนั แต่พบว่าสภากาชาดไทยไม่สามารถคดัเลือกผู้บริจาคได้ในวนัท่ีเดินทางไปคดักรองผู้
คลอดบตุร เน่ืองจากบางครัง้ผู้คลอดบตุรมีจ านวนน้อยและคณุสมบตัิเบือ้งต้นไม่ผ่านเกณฑ์ ดงันัน้
จงึสง่ผลกระทบตอ่เน่ืองไปยงักระบวนรับบริจาคท่ีไมส่ามารถด าเนินการตอ่ได้เช่นกนั ความร่วมมือ
ลกัษณะนีเ้ป็นความร่วมมือท่ีก่อให้เกิดความเส่ียงในการจดัหาวตัถดุบิเข้าสูก่ระบวนการผลิต 

2. การรวบรวมรกมนุษย์ การประสานงานท่ีห้องคลอดกรณีท่ีได้รับความ
ยินยอมจากผู้บริจาค สภากาชาดไทยตดิตอ่ประสานงานไปยงัห้องคลอดเพ่ือแจ้งให้เจ้าหน้าท่ีห้อง
คลอดทราบว่าต้องท าการเก็บรกมนษุย์และรวบรวมไว้ในอปุกรณ์ท่ีสภากาชาดไทยจดัเตรียมไว้ให้ 
การติดต่อประสานต้องมีความชัดเจนในรายละเอียดความพร้อมของเอกสารรวมถึงสภากาชาด
ไทยต้องด าเนินการจดัส่งอุปกรณ์ไปยงัห้องคลอดก่อนการคลอด การติดต่อประสานงานจุดนีจ้ึง
เป็นจุดส าคญัท่ีส่งผลต่อการเคล่ือนท่ีของวัตถุดิบ ถ้าการติดต่อส่ือสารและการประสานงานไม่
พร้อมและไม่ชัดเจนเจ้าหน้าท่ีในห้องคลอดไม่สามารถจัดส่งวัตถุดิบให้ศูนย์ดวงตาเพ่ือเข้าสู่
กระบวนการผลิตได้ จากข้อมลูท่ีรวบรวมมาพบว่าเกิดปัญหาความไม่ชดัเจนของการส่ือสารในจุด



224 
 

นีเ้ป็นบางครัง้ เจ้าหน้าท่ีห้องคลอดไมไ่ด้ท าการเก็บรกมนษุย์ให้หนว่ยผลิตเน่ืองจากไม่ทราบว่าต้อง
จดัเก็บจงึได้ก าจดัรกมนษุย์ท่ีได้บริจาคไว้เป็นต้น 

3. การประสานงานติดต่อจากห้องคลอดมายงัหน่วยผลิต เพ่ือแจ้งให้หน่วย
ผลิตไปรับรกมนุษย์ท่ีได้จดัเก็บไว้ในอุปกรณ์ของหน่วยผลิต ในกรณีท่ีขาดการติดต่อหรือเกิดการ
ติดตอ่ล่าช้ากลบัมายงัสภากาชาดไทยส่งผลให้เกิดความล่าช้าในกระบวนการรวบรวมวตัถุดิบ ซึ่ง
ส่งผลต่อคุณภาพของรกมนุษย์โดยตรงเน่ืองจากอุปกรณ์ท่ีใช้ในการรวบรวมเป็นเพียงกระติก
น า้แข็งท่ีไม่สามารถควบคมุอุณหภูมิได้เป็นเวลานาน ซึ่งช่องทางการติดต่อประสานงานใช้การ
โทรศพัท์แจ้งระหวา่งหนว่ยงานเพียงทางเดียว 

6.1.1.1.3 หนว่ยผลิต 

ศนูย์ดวงตาสภากาชาดไทยเป็นหน่วยงานหลกัในการน ารกมนษุย์มาใช้ประโยชน์
สามารถผลิตเป็นผลิตภัณฑ์ท่ีน ามาใช้ในการรักษาผู้ ป่วยและให้บริการแก่หน่วยงาน บทบาทของ
สภากาชาดไทยในกระบวนการน ารกมนุษย์มาใช้ประโยชน์เป็นทัง้ผู้ จัดหาวัตถุดิบผู้ ผลิตและผู้
จ าหน่าย เน่ืองจากสภากาชาดไทยรับผิดชอบกระบวนการการจัดหา กระบวนการจัดเก็บ
กระบวนการผลิตและกระบวนการจ าหน่าย เจ้าหน้าท่ีของศูนย์ดวงตาด าเนินการรับบริจาคท่ี
โรงพยาบาลและจดัเก็บข้อมลูผู้บริจาคเพ่ือเข้าสู่กระบวนการคดักรองหลงัจากนัน้จึงรอรวบรวมรก
มนุษย์จากทางโรงพยาบาลและน าเข้าสู่กระบวนการผลิต เ จ้าหน้าท่ีของสภากาชาดเป็น
ผู้ด าเนินการปฏิบตัิงานทัง้หมด แตจ่ากข้อจ ากดัเร่ืองปริมาณบคุลากรและห้องปฏิบตัิการท่ีต้องใช้
งานร่วมกับงานดวงตา ดงันัน้สภากาชาดไทยจึงสามารถด าเนินการได้เพียงสัปดาห์ละหนึ่งวัน
เท่านัน้ ลักษณะการด าเนินงานเช่นนีมี้ความเส่ียงท่ีสภากาชาด ไทยจะไม่ได้วัตถุดิบเข้าสู่
กระบวนการผลิต สอดคล้องกับผลการสัมภาษณ์ท่ีพบว่าบางครัง้ศูนย์ดวงตาไม่สามารถหาผู้
บริจาคท่ีเหมาะสมได้หรือรกมนษุย์ท่ีได้ไมส่ามารถน าเข้าสูก่ระบวนการพฒันาผลิตภณัฑ์ได้เป็นต้น  
ในสว่นของกระบวนการผลิตของศนูย์ดวงตาสภากาชาดไทย ผลิตภณัฑ์เย่ือหุ้มรกท่ีสามารถใช้งาน
ได้เฉพาะกลุม่ รกมนษุย์ท่ีน ามาใช้ประโยชน์จะใช้เพียงส่วนของเย่ือหุ้มรกเท่านัน้ส่วนของเนือ้รกไม่
ถูกน ามาใช้ประโยชน์และถูกก าจัดทิง้หรือบางครัง้แพทย์และนักวิจัยสามารถติดต่อเพ่ือขอน า
เนือ้เย่ือรกไปใช้ในงานวิจยั เน่ืองจากส่วนประกอบอ่ืนของรกมนษุย์เช่นเนือ้เย่ือรกสามารถน ามาใช้
วิจยัการสกดัสารโมเลกลุอ่ืนๆท่ีมีคณุคา่ อาทิเช่น สารเร่งการเจริญเติบโต (วฤษฎ์ิ อินทร์มา, 2554) 
บทบาทการด าเนินงานของสภากาชาดไทยในลกัษณะดงักล่าวเกิดความสญูเสียวตัถดุิบท่ีมีคณุคา่
สามารถน ามาใช้เพิ่มคุณค่าให้กับรกมนุษย์ได้ในกระบวนการผลิตอ่ืนและพบว่าศูนย์ดวงตายัง
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ประสบปัญหาการผลิตท่ีไม่เพียงพอตอ่การให้บริการ ซึ่งอาจเกิดจากการด าเนินการผลิตของศนูย์
ดวงตาสามารถด าเนินการได้เพียงสปัดาห์ละ 1 ครัง้เท่านัน้ ทัง้นีเ้น่ืองจากข้อจ ากดัในเร่ืองบคุลากร
ในการด าเนินงาน 

การด าเนินงานของหน่วยผลิตหลังจากได้รับการส่งมอบวัตถุดิบ หน่วยผลิต
ด าเนินการผลิตทางห้องปฏิบตัิการเพ่ือแปรรูปรกมนษุย์ให้เป็นผลิตภณัฑ์ทางการแพทย์ ผลลพัธ์ท่ี
ได้จากกระบวนการผลิตจะได้ผลิตภณัฑ์เพียงหนึง่ผลิตภณัฑ์เท่านัน้ คือ เย่ือหุ้มรกท่ีใช้ในการรักษา
ผู้ ป่วย วตัถดุบิท่ีใช้จะเป็นเพียงเย่ือหุ้มรกส าหรับเนือ้เย่ือส่วนอ่ืนจะไม่ได้น าไปใช้ประโยชน์แตอ่ย่าง
ใด ซึ่งเนือ้เย่ือรกอาจมีนกัวิจยัหรือแพทย์ท่ีติดตอ่ขอน าไปใช้ในงานวิจยัของตนเองหรือสภากาชาด
ไทยต้องก าจดัเนือ้เย่ือรกทิง้ การด าเนินการผลิตลกัษณะนีส้่งผลให้ส่วนประกอบอ่ืนของรกมนษุย์
ถกูก าจดัหรือไม่สามารถน ามาใช้ให้เกิดคณุคา่และยงัก่อให้เกิดความสญูเสียโอกาสในการพฒันา
ผลิตภัณฑ์อ่ืนท่ีมีคณุค่าสูง และในกระบวนการผลิตของหน่วยผลิตเองนัน้สามารถด าเนินการได้
เพียงสปัดาห์ละหนึ่งครัง้เท่านัน้ เน่ืองจากติดปัญหาบคุลากรและความพร้อมของอปุกรณ์ท่ีต้องใช้
งานร่วมกบัการปฏิบตักิารด้านดวงตาและการผลิตในแตล่ะครัง้นัน้ผลิตภณัฑ์ท่ีพร้อมให้บริการต้อง
ใช้ระยะเวลารวมทัง้สิน้ 1 เดือน ซึ่งปัจจบุนัศนูย์ดวงตาประสบปัญหาผลิตภณัฑ์ไม่เพียงพอตอ่การ
ให้บริการอยูบ่อ่ยครัง้ แสดงตามแผนภาพท่ี 6.3  

 

ภาพท่ี 6.3 ประเดน็ท่ีปัญหาของหนว่ยผลิต 

จากภาพท่ี 6.3 อธิบายถึงปัญหาของหน่วยผลิตในการปฏิบตัิงานท่ีประสบกับ
ปัญหาบุคคลากรท่ีไม่เพียงพอต่อการด าเนินงานรวบรวมวตัถุดิบเข้าสู่กระบวนการผลิตส่งผลต่อ
ปัญหาการผลิตท่ีไมเ่พียงพอตอ่การให้บริการเกิดความสญูเสียโอกาสในการพฒันาผลิตภณัฑ์เพ่ือ
การให้บริการรวมถึงเกิดความสญูเสียโอกาสในการน าเนือ้เย่ือรกมนษุย์เข้าสู่กระบวนการวิจยัเพ่ือ
พฒันาเป็นผลิตภณัฑ์อ่ืนท่ีมีคณุคา่ 
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6.1.1.1.4 การจดัเก็บและการกระจายสินค้า 

กระบวนการจัดเก็บและการกระจายสินค้าด าเนินการโดยหน่วยผลิตหรือ
สภากาชาดไทย ส าหรับกระบวนการจดัเก็บผลิตภณัฑ์เพ่ือรอผลการตรวจสอบคณุภาพครัง้สดุท้าย
ก่อนให้บริการแก่ผู้ขอใช้บริการอย่างน้อยต้องด าเนินการจดัเก็บไว้ 1 เดือนเพ่ือรอผลการตรวจสอบ
คุณภาพและอนุมัติให้บริการ ผลิตภัณฑ์ถูกจัดเก็บไว้ในตู้แช่เย็นท่ีศูนย์ดวงตาสภากาชาดไทย 
บรรจภุัณฑ์ท่ีใช้ในการจดัเก็บมีการติดฉลากเพ่ือแสดงวนัท่ีจดัเก็บและวนัหมดอายขุองผลิตภณัฑ์
และข้อมลูตา่งๆท่ีเก่ียวข้องกบัผลิตภณัฑ์ ส าหรับข้อมลูการผลิตและข้อมลูผลิตภณัฑ์ถกูเก็บไว้เป็น
เอกสาร  การกระจายสินค้ามีสองรูปแบบด้วยกัน คือ ผู้ ขอใช้บริการเป็นผู้มารับผลิตภัณฑ์ด้วย
ตนเองและศนูย์ดวงตาจดัสง่ผลิตภณัฑ์ให้แก่ผู้ ใช้บริการโดยตรง ซึ่งเป็นการด าเนินการโดยตรงของ
ศูนย์ดวงตาไม่มีการกระจายสินค้าผ่านช่องทางอ่ืน  เน่ืองจากการเก็บรักษาและการขนส่ง
ผลิตภัณฑ์มีข้อจ ากัดด้านสิ่งแวดล้อมในการจัดเก็บการกระจายสินค้าผ่านช่องทางอ่ืนหรือมี
หนว่ยงานรับกระจายสินค้าตอ่อาจสง่ผลตอ่คณุภาพของผลิตภณัฑ์  

การรวมศนูย์ให้บริการด้านเนือ้เย่ือนีเ้ป็นจดุเดน่ของการด าเนินงาน เน่ืองจากการ
จัดเก็บเนือ้เย่ือต้องอยู่ในสภาวะท่ีต้องควบคุมความปลอดภัยจากการปนเปื้อนและควบคุม
อุณหภูมิท่ีเข้มงวด ต้องมีการตรวจสอบความเหมาะสมของสภาพแวดล้อมอย่างสม ่าเสมอด้วย
เจ้าหน้าท่ีผู้ ท่ีมีความรู้ความช านาญในการตรวจสอบและการด าเนินการลกัษณะนีเ้หมาะกับการ
ปฏิบตังิานของหนว่ยผลิต เน่ืองมาจากผลิตภณัฑ์ท่ีให้บริการมีเพียงชนิดเดียวและให้บริการเพียงผู้
ท่ีต้องการใช้งานรักษาโรคเท่านัน้ ดงันัน้การจดัเก็บและการให้บริการของหน่วยผลิตจึงไม่มีความ
ซบัซ้อนและมีรูปแบบดงัภาพ 6.4 แสดงการเช่ือมต่อของกระบวนการผลิต การผลิต การจดัเก็บ
และการให้บริการเป็นการเช่ือมโยงท่ีไม่ซับซ้อน ด าเนินงานเป็นล าดบัขัน้จนกระทัง่ถึงผู้ ใช้งานท่ี
ตดิตอ่ขอรับบริการผลิตภณัฑ์ 

 

ภาพท่ี 6.4 การจดัเก็บและการให้บริการของหนว่ยผลิต 

6.1.1.1.5 ผู้ใช้งาน 

ผู้ ใช้บริการผลิตภัณฑ์เย่ือหุ้มรกในประเทศไทย พบว่า เป็นผู้ ใช้บริการเพียงกลุ่ม
เดียวเท่านัน้ ถึงแม้ข้อเท็จจริงจะปรากฏว่ามีผู้ ใช้บริการสองกลุ่ม  คือ คนไข้และโรงพยาบาลแต่
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ผลลพัธ์สดุท้ายของผู้ ใช้บริการทัง้สองกลุ่มคือการท่ีแพทย์น าไปใช้ในการรักษาให้กบัผู้ ป่วยโรคตา  
ดงันัน้ผู้ ใช้บริการของศูนย์ดวงตาจึงเป็นผู้ ป่วยโรคตาท่ีเป็นใช้บริการล าดบัสุดท้าย บ่อยครัง้ท่ี
ผู้ ใช้บริการไม่สามารถรับบริการได้เน่ืองจากสภากาชาดไทยไม่สามารถผลิตเย่ือหุ้มรกให้ทนัต่อ
ความต้องการใช้งาน 

ปัญหาของผู้ ท่ีมีส่วนร่วมในกระบวนการน ารกมนุษย์มาใช้ประโยชน์ในระบบโซ่
อปุทานท่ีน าเสนอสรุปได้ดงัแผนภาพท่ี 6.5 ท่ีแสดงให้เห็นถึงปัญหาท่ีเกิดในแตล่ะช่วงของระบบโซ่
อปุทานปัญหาท่ีเกิดกับแหล่งท่ีมาของวตัถุดิบคือการขาดข้อมูล ขาดความรู้ความเข้าใจเก่ียวกับ
การน ารกมนษุย์ไปใช้ประโยชน์ ปัญหาของผู้ส่งมอบวตัถดุิบคือไม่มีคูมื่อและแนวทางปฏิบตัิงานท่ี
ชัดเจนจากหน่วยผลิต ปัญหาของหน่วยผลิตคือการขาดบุคลากรด าเนินงาน การส่ือสาร
ประสานงานระหว่างหน่วยงานและการผลิตท่ีไม่เพียงพอต่อการให้บริการ ปัญหาของผู้ ใช้งานคือ
ผลิตภณัฑ์ไมเ่พียงพอตอ่การให้บริการ 

 

 

ภาพท่ี 6.5 ปัญหาของผู้ ท่ีมีสว่นร่วมในกระบวนการน ารกมนษุย์มาใช้ประโยชน์ในระบบโซอ่ปุทาน 

จากระบบโซ่อปุทานการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ในประเทศไทยท่ีมีส่วนประกอบทัง้
ห้าส่วนตามท่ีได้วิเคราะห์มาข้างต้น พบว่ารูปแบบของโซ่อุปทานมีลกัษณะเป็นการใช้ประโยชน์
เฉพาะทางท่ีมีผู้ ใช้ประโยชน์เฉพาะกลุ่ม หน่วยผลิตด าเนินการผลิตด้วยตนเองทัง้หมดจนถึงขัน้
ผลิตเป็นผลิตภณัฑ์ล าดบัสดุท้าย แตผ่ลิตภณัฑ์ท่ีได้ไม่สามารถน าไปใช้ด้านอ่ืนได้ ระบบโซ่อปุทาน
การใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศไทยไม่มีความซบัซ้อนใดๆ เพราะเก่ียวพนักับหน่วยงานอ่ืน
เพียงหนึ่งหน่วยงานคือโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทยและให้บริการเพียงคนไข้และ
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แพทย์เฉพาะทาง หรือกรณีของศูนย์รับบริจาคอวยัวะก็มีลักษณะของโซ่อุปทานเช่นเดียวกันแต่
ตา่งกนัตรงจดุแหล่งท่ีมาของวตัถดุิบท่ีมาจากหลายโรงพยาบาล แตเ่ส้นทางการเคล่ือนท่ีหลงัจาก
รับบริจาคจะวิ่งเข้าสู่รูปแบบเดียวกันและให้บริการเฉพาะแพทย์เฉพาะทางเท่านัน้  ลักษณะโซ่
อปุทานดงักลา่วอธิบายได้ด้วยแผนภาพที 6.6  
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ภาพท่ี 6.6 การวิเคราะห์ระบบการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ในประเทศไทยในปัจจบุนั 
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ระบบโซ่อปุทานดงักล่าวก่อให้เกิดความสญูเสียโอกาสในการพฒันาผลิตภณัฑ์ท่ี
มีคณุคา่อ่ืน เน่ืองจากสว่นประกอบอ่ืนของรกมนษุย์ท่ีรวบรวมได้นัน้สามารถน าไปใช้ประโยชน์ด้าน
อ่ืนเน่ืองจากเนือ้เย่ือรกมนษุย์สามารถน าไปใช้ในงานวิจยัด้านอ่ืนหรือน าไปสกดัสารโมเลกลุอ่ืนได้ 
(วฤษฎ์ิ อินทร์มา, 2554) การน ามาใช้ประโยชน์เพียงผลิตภณัฑ์เดียวก่อให้เกิดความสญูเสียโอกาส
ในการใช้ประโยชน์จากทรัพยากรท่ีมีคณุค่า การใช้ทรัพยากรต้องได้รับประโยชน์จากคณุค่าของ
ทรัพยากรนัน้มากท่ีสดุ เพียงแคน่ าเนือ้เย่ือรกท่ีสภากาชาดไทยก าจดัทิง้มาใช้ในงานวิจยั เช่น การ
สกัดสารกระตุ้นการเจริญเติบโตจากรกมนุษย์และน าองค์ความรู้มาพัฒนาเป็นผลิตภัณฑ์ท่ีมี
คณุคา่ สามารถใช้ประโยชน์ทางการแพทย์และยงัสง่ผลให้รกมนษุย์มีมลูคา่เพิ่มสงูขึน้มากอีกด้วย   

รูปแบบโซ่คุณค่าการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศไทยข้างต้น  เป็น
กระบวนการการเพิ่มคณุคา่รกมนุษย์เพียงระบบเดียว แตร่กมนุษย์ยงัสามารถมีคณุคา่ได้มากกว่า
การน ามาใช้ผลิตเป็นเย่ือหุ้ มรกและให้บริการทางการแพทย์ ระบบการสร้างคุณค่าเพิ่มให้กับ
วตัถดุบิจ าเป็นต้องเร่ิมตัง้แตก่ระบวนการน าวตัถดุิบเข้าสู่กระบวนการผลิต จนกระทัง้น าผลิตภณัฑ์
ออกไปสู่ตลาดหรือไปยังหน่วยผลิตอ่ืนตามล าดบั จนกระทั่งสามารถน ามาผลิตเป็นผลิตภัณฑ์
ต่างๆส่งถึงผู้ ใช้งาน ทุกกระบวนการส่งต่อต้องก่อให้เกิดการสร้างคุณค่าเพิ่มให้กับผลิตภัณฑ์ 
(Christensen, 2003) ความสมัพนัธ์ระหว่างแต่ละการเช่ือมต่อท่ีอยู่ต่อเน่ืองกัน ก่อให้เกิดความ
ร่วมมือในการสร้างคณุค่า (Burns, 2002) กิจกรรมในการเพิ่มคณุคา่เป็นกิจกรรมท่ีต้องพึงพากัน
ระหว่างผู้ ท่ีมีส่วนในการสร้างคณุคา่ (Kippenberger, 1997) ดงันัน้เส้นทางการสร้างคณุคา่ให้รก
มนษุย์ ต้องพิจารณาในลกัษณะของโครงข่ายเช่ือมตอ่กนัระหว่างผู้ส่งมอบวตัถดุิบไปยงัหน่วยผลิต
ตัง้แตก่ระบวนการพฒันางานวิจยัด้านเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์ไปจนกระทั่งพฒันาเป็นผลิตภณัฑ์
เข้าสู่ตลาด การพฒันาระบบเพิ่มคณุค่ารกมนุษย์ท่ีมีประสิทธิผลต้องพิจารณาแบบรอบด้านและ
ต้องพฒันาระบบท่ีสนองตอ่ความต้องการของผู้ ใช้ประโยชน์ท่ีหลากหลายด้วยการเช่ือมโยงให้เกิด
เครือข่ายรวมถึงต้องพัฒนาคุณภาพของผลิตภัณฑ์และสร้างกระบวนการให้มีความน่าเช่ือถือ 
(Thompson และคณะ, 2005) รูปแบบการน ารกมนษุย์มาใช้ประโยชน์ในประเทศไทยในปัจจบุนั
ก่อให้เกิดความความสูญเสียโอกาสในการน ารกมนุษย์มาใช้ให้เกิดคณุค่าเพิ่มด้านอ่ืนตามท่ีได้
วิเคราะห์มาข้างต้น  

 ส าหรับกระบวนการเพิ่มคณุค่าให้กบัรกมนุษย์ในประเทศไทยจ าเป็นต้องพฒันา
รูปแบบท่ีสนองตอบต่อการใช้ประโยชน์มากกว่าปัจจุบันท่ีด าเนินการอยู่และเปิดโอกาสให้ผู้ ท่ี
ต้องการใช้ประโยชน์สามารถเข้าถึงได้ การพฒันากระบวนการลกัษณะนีต้้องเกิดจากความร่วมมือ
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ของหลายฝ่ายจากระบบย่อยหลายระบบและเช่ือมโยงให้เป็นโซ่อุปทานท่ีสร้างคุณค่าให้กับรก
มนษุย์ 

ระบบท่ีสร้างคุณค่าเพิ่มให้กับรกมนุษย์ต้องมีกระบวนการรวบรวมวัตถุดิบเพ่ือ
น าเข้าสู่การพฒันางานวิจยัท่ีเก่ียวข้องกบัเซลล์และเนือ้เย่ือ ผลลพัธ์ท่ีได้จากกระบวนการพฒันา
งานวิจัยจะส่งผลให้เกิดองค์ความรู้ มีผลงานวิจัยท่ีเก่ียวข้องและเม่ืองานวิจัยเหล่านัน้ได้ผ่าน
กระบวนการทดสอบทางวิทยาศาสตร์ต่างๆ ท่ีสร้างความเช่ือมั่นกับการน าไปใช้งานจะส่งให้
งานวิจยัท่ีเก่ียวกับเซลล์และเนือ้เย่ือสามารถน าไปต่อยอดเชิงอตุสาหกรรม แตต้่องมีกระบวนการ
รับรองเพ่ือการผลิตและน าเข้าสูต่ลาด หรือมีกระบวนการขออนญุาตจากหน่วยงานท่ีเก่ียวข้อง เพ่ือ
ผลิตเป็นผลิตภณัฑ์และน าเข้าสูต่ลาด การด าเนินการในลกัษณะนีเ้ป็นกระบวนการท่ีสามารถสร้าง
คณุคา่เพิ่มให้กบัรกมนษุย์ได้อยา่งยัง่ยืน เน่ืองจากมีกระบวนการท่ีเก่ียวข้องกบัการน ามาใช้พฒันา
องค์ความรู้การน าเซลล์และเนือ้เย่ือมาใช้ในการพฒันางานวิจยั สิ่งท่ีได้รับนอกจากผลงานวิจยัท่ี
สามารถน าไปต่อยอดทางอตุสาหกรรมยงัก่อให้เกิดการสะสมองค์ความรู้ท่ีเก่ียวข้อง บางครัง้อาจ
ได้ผลลัพธ์เป็นทรัพย์สินทางปัญญาและกระบวนการอนุญาตจากหน่วยงานท่ีเก่ียวข้องอย่าง
องค์การอาหารและยาเป็นกระบวนการท่ีส าคญัท่ีเป็นจุดเช่ือมโยงให้รกมนุษย์มีเส้นทางในการ
พฒันาเป็นผลิตภณัฑ์หลากหลายและได้รับการยอมรับในการเข้าสู่ตลาด ระบบท่ีสร้างคณุคา่เพิ่ม
ให้กบัรกมนษุย์แสดงได้ตามภาพท่ี 6.7 
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 ภาพท่ี 6.7 โซอ่ปุทานท่ีสร้างคณุ
คา่เพิ่มให้กบัรกมนษุย์ 
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6.1.1.2 อปุสรรคของระบบโซอ่ปุทานท่ีสร้างคณุคา่เพิ่มในประเทศไทย 

 จากภาพท่ี 6.7 ระบบโซ่อุปทานท่ีน าเสนอเพ่ือการสร้างคุณค่าเพิ่มให้กับรก
มนษุย์จากระบบเดมิท่ีปรากฎในปัจจบุนั เม่ือวิเคราะห์แล้วจะพบว่ายงัมีอปุสรรคในการด าเนินงาน
ให้เป็นไปตามระบบท่ีน าเสนออปุสรรคเหลา่นัน้ประกอบไปด้วย 

6.1.1.2.1 อปุสรรคประเดน็ด้านกระบวนการจดัหา  

การด าเนินงานได้บรรลุให้ได้ตามโซ่อุปทานท่ีน าเสนอ จ าเป็นต้องให้
ความส าคญักบักระบวนจดัหารกมนษุย์เข้าสู่กระบวนการใช้ประโยชน์ กระบวนการจดัหาเป็นสิ่งท่ี
ส าคญัส าหรับหน่วยผลิต รวมถึงต้องท างานประสานแต่ละหน่วยงานให้เกิดความสอดคล้องใน
กระบวนการท างานเพ่ือให้ได้ซึ่งคุณภาพและความปลอดภัยของวัตถุดิบ กระบวนการจัดหา
จ าเป็นต้องได้รับความร่วมมือจากผู้ ท่ีเป็นเจ้าของวัตถุดิบ ผู้ ส่งมอบวัตถุดิบซึ่งในกรณีนีคื้อ
โรงพยาบาลเป็นผู้ ท่ีท าหน้าท่ีรวบรวมรกมนุษย์ท่ีได้จากการคลอดบุตรและด าเนินการตาม
ข้อก าหนดต่างๆตามแนวทางการด าเนินงานท่ีเหมาะสม โรงพยาบาลต้องเป็นหน่วยงานแรกท่ีมี
หน้าท่ีรับผิดชอบในกระบวนการจดัหาให้ได้ตามข้อก าหนด ในกระบวนการจดัหาอปุสรรคท่ีส าคญั
คือการประสานความร่วมมือและการตรวจสอบวตัถุดิบท่ีต้องใช้ความร่วมมือจากหลายฝ่าย การ
ตรวจสอบคุณภาพของวัตถุดิบอย่างรกมนุษย์กระทบต่อกระบวนการหลักทัง้หมด จึงนับได้ว่า
กระบวนการจดัหารกมนษุย์เป็นจดุวิกฤตท่ีิสง่ผลตอ่ความส าเร็จในกระบวนการอ่ืนๆ  

ดงันัน้การสร้างเกณฑ์มาตรฐานและแนวทางการปฏิบตัิงานในกระบวนการจดัหา
เป็นสิ่งส าคญั แต่การท่ีจะด าเนินการจัดหาให้ส าเร็จในทางปฏิบตัินัน้ต้องมีการท าความเข้าใจ
ระหว่างหน่วยงาน ต้องมีรูปแบบการด าเนินงานท่ีชัดเจนมีขัน้ตอนการด าเนินการต่างๆท่ีเป็น
มาตรฐานให้ผู้สง่มอบวตัถดุบิด าเนินงานและตรวจสอบตามข้อก าหนด ฝ่ายผู้ผลิตต้องมีหน่วยงาน
ตรวจสอบรับวตัถดุบิเพ่ือน าเข้าสูก่ระบวนการผลิตและมีกระบวนการตรวจสอบข้อมลูของวตัถดุิบท่ี
ได้รับมา การด าเนินงานท่ีจะประสบผลส าเร็จในระยะยาวผู้ จัดหาวัตถุดิบหรือโรงพยาบาลต้อง
ได้รับผลประโยชน์จากการจัดหา ความสันพันธ์จึงจะคงอยู่ในระยะยาว ถ้าโรงพยาบาลเป็นผู้
รวบรวมรกมนษุย์ โรงพยาบาลต้องได้รับประโยชน์จากการจดัหา จากข้อมูลการใช้ประโยชน์ของ
กลุม่โรงพยาบาลพบว่าจากการท่ีโรงพยาบาลต้องมีคา่ด าเนินการเพ่ือก าจดัรกมนษุย์ในฐานะขยะ
ติดเชือ้ กรณีท่ีก าจดัเองจะมีต้นทนุกิโลกรัมละ 22-25 บาท กรณีท่ีจ้างเหมาจะมีต้นทนุกิโลกรัมละ 
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7.9 บาท ซึง่ถ้าการจดัหาวตัถดุบิให้หนว่ยผลิตสามารถเอือ้ประโยชน์แก่โรงพยาบาลเช่นลดปริมาณ
การก าจดัขยะตดิเชือ้ของโรงพยาบาลกระบวนการจดัหายอ่มก่อให้เกิดประโยชน์ทัง้สองฝ่าย  

แตก่ระบวนการจดัหาเพ่ือน าไปใช้ประโยชน์  ต้องด าเนินการบนพืน้ฐานของสงัคม
ด้านจริยธรรม เน่ืองจากประเทศไทยเป็นประเทศท่ีมีความออ่นไหวในเร่ืองจริยธรรมและมีความเช่ือ
ในฝังอยู่ในสงัคมไทย สอดคล้องกบั Jenkins และ Sugarman (2005) ท่ีกล่าวว่าความเช่ือและ
จริยธรรมของสงัคมเป็นสิ่งท่ีมีผลต่อการน าวตัถุดิบทางชีวภาพจากมนุษย์มาใช้ประโยชน์ซึ่งต้อง
ด าเนินการให้สอดคล้องกบัความเช่ือของสงัคมดงักล่าวจึงจะได้รับการยอมรับในการใช้ประโยชน์ 
และยังสอดคล้องกับความเห็นของผู้ เ ช่ียวชาญท่ีได้ให้ไว้ในส่วนของการศึกษาเส้นทางการ
ด าเนินการเก่ียวกับรกมนุษย์ในกลุ่มโรงพยาบาลและความเห็นของผู้ เช่ียวชาญในหน่วยงานท่ี
เก่ียวข้องกบัการก ากบัดแูลการใช้ประโยชน์จากรกมนุษย์ในประเทศไทยท่ีระบุว่าการใช้ประโยชน์
รกมนษุย์ในประเทศไทยนัน้จ าเป็นต้องพิจารณาบนพืน้ฐานของจริยธรรมการน ามาใช้ประโยชน์เชิง
พาณิชย์อาจขัดต่อจริยธรรมของสังคม แต่การน ามาใช้ประโยชน์ด้านอ่ืนนัน้สามารถสร้างการ
ยอมรับเพ่ือการน าไปใช้ประโยชน์ได้ และยงัต้องมีกระบวนการส่ือสารข้อมูลท่ีชัดเจนเพราะการ
ส่ือสารข้อมูลท่ีส าคญัเป็นแนวทางสร้างการรับรู้และก่อให้เกิดค่านิยมกับสังคม Jenkins และ 
Sugarman (2005) ได้กล่าวว่าการส่ือสารข้อมูลให้สงัคมรับรู้ถึงประโยชน์ของวัตถุชีวภาพจาก
มนษุย์นัน้เป็นปัจจยัผลกัดนัท่ีก่อให้เกิดกระบวนการสร้างความรู้และส่งผลให้สงัคมเกิดความรู้และ
ความเข้าใจและยอมรับให้น าเนือ้เย่ือมาใช้ให้เกิดประโยชน์สอดคล้องกบัผลการส ารวจทศันคติของ
หญิงตัง้ครรภ์ ในกรณีท่ีหญิงตัง้ครรภ์รับรู้ว่ารกมนุษย์สามารถน าไปใช้ให้ เกิดประโยชน์ทาง
การแพทย์จะมีความยินดีและยินยอมบริจาครกให้ทางโรงพยาบาลน าไปใช้ และหญิงตัง้ครรภ์ท่ี
แสดงความไม่แน่ใจเก่ียวกบัการยอมรับให้น ารกมนษุย์มาใช้ประโยชน์ ได้แสดงความเห็นเก่ียวกับ
เหตุผลท่ีตนเองแสดงความไม่แน่ใจเน่ืองจากกลุ่มตัวอย่างดังกล่าวขาดข้อมูลในการตัดสินใจ 
เน่ืองจากไมท่ราบวา่รกมนษุย์จะถกูน าไปใช้ประโยชน์ในด้านใด แตใ่นกรณีท่ีกลุ่มตวัอย่างทราบว่า
รกมนุษย์จะถกูน าไปใช้ประโยชน์ด้านใดจะส่งผลให้ตดัสินใจด้านใดด้านหนึ่งได้ชดัเจนมากขึน้ผล
การศกึษาสะท้อนความส าคญัของการส่ือสารข้อมูลท่ีส่งผลต่อการยอมรับให้น าเนือ้เย่ือและวตัถุ
ชีวภาพจากมนุษย์ไปใช้ประโยชน์โดยเฉพาะกรณีท่ีเป็นเนือ้เย่ือท่ีมาจากตนเอง สอดคล้องกับผล
การศกึษาของ Jenkins และ Sugarman (2005) ท่ีกล่าวว่าโดยปกติผู้คนส่วนใหญ่ในสงัคมมกัจะ
ไม่สนใจว่าจะเกิดอะไรขึน้กบัเนือ้เย่ือท่ีถูกน าไปใช้ แต่ถ้าเป็นสิ่งท่ีเก่ียวข้องกับตนเองจึงจะเร่ิมหนั
มาให้ความสนใจเก่ียวกับการน าเนือ้เย่ือเหล่านัน้ไปใช้ประโยชน์ เน่ืองจากผู้คนส่วนมากมีความ
เข้าใจว่ารกมนุษย์ถูกก าจัดทิง้ ดังนัน้โดยปกติจึงไม่มีผู้ ให้ความสนใจในการน ารกมนุษย์ไปใช้
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ประโยชน์ แต่ถ้าเป็นรกท่ีมาจากการคลอดบุตรของตนจึงจะหนัมาให้ความสนในในกระบวนการ
น าไปใช้ประโยชน์ 

แตก่ารด าเนินการตามแนวทางท่ีได้น าเสนอไปนัน้ไม่สามารถปฏิบตัิได้ในปัจจบุนั
เน่ืองจากประสบปัญหาเก่ียวกับกระบวนการจดัหารกมนุษย์เป็นกระบวนการท่ีไม่มีแนวทางการ
ปฏิบัติท่ีชัดเจน ไม่มีกฎหรือระเบียบใดๆมารองรับให้เกิดการรวบรวมจัดหารกมนุษย์เพ่ือการ
น ามาใช้ประโยชน์ในด้านอ่ืนจากหนว่ยงานท่ีก ากบัดแูลการน าเนือ้เย่ือมาใช้ประโยชน์ ดงันัน้สภาพ
ข้อเท็จจริงจงึพบวา่การด าเนินการตามแนวทางท่ีเสนอ การเช่ือมโยงผู้ ท่ีเป็นเจ้าของวตัถดุิบไปยงัผู้
รวบรวมวตัถุดิบไม่สามารถเช่ือมประสานให้เกิดการเคล่ือนท่ีของรกมนุษย์ได้ เน่ืองจากขาดแนว
ทางการด าเนินงานให้แก่ผู้รวบรวมวตัถดุบิขัน้ตอนและเกณฑ์การด าเนินงานท่ีชดัเจนเป็นแบบแผน
และส าหรับประเทศไทยยงัต้องมีกระบวนการด าเนินงานบนพืน้ฐานของจริยธรรมของสงัคมมีการ
ส่ือสารข้อมูลความรู้เกิดการเรียนรู้ข้อมูลการน าเนือ้เย่ือมาใช้ประโยชน์ให้กับสังคมอีกด้วย 
อปุสรรคตา่งๆข้างต้นสรุปได้ตามแผนภาพท่ี 6.8 

 
ภาพท่ี 6.8  อปุสรรคการเช่ือมโยงระบบโซอ่ปุทานระหวา่งผู้รวบรวมวตัถดุบิและหนว่ยผลิตใน

ปัจจบุนั 

6.1.1.2.2 อุปสรรคในการพฒันางานวิจยัเพ่ือเข้าสู่กระบวนการพฒันา
เชิงอตุสาหกรรม 

การพฒันางานวิจยัในประเทศไทยเกิดในสถาบนัการศกึษาเป็นหลกัโดย
นกัศกึษาและบคุคลากรในมหาวิทยาลยั ส าหรับการพฒันางานวิจยัในลกัษณะนีจ้ะได้ผลงานวิจยั
และถกูเก็บไว้ไมไ่ด้น ามาใช้ประโยชน์หรือแม้แตง่านวิจยัของบคุลากรในสถาบนัการศกึษา นกัวิจยั 
ด าเนินการพฒันางานวิจยัและได้ผลการทดลองตามค าถามงานวิจยัท่ีได้ตัง้ไว้ก่อนพฒันางานวิจยั
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แต่ประเด็นท่ีส าคญัคือนกัวิจยัจะไม่พฒันาต้นแบบของงานวิจยัเพ่ือน าไปทดลองในขัน้ตอ่ไปหรือ
พฒันาเพียงต้นแบบในห้องปฏิบตัิการ แตไ่ม่เป็นไปตามมาตรฐาน เช่นการพฒันาต้นแบบยาหรือ
การพฒันาต้นแบบงานวิจยัด้านเทคโนโลยีชีวภาพ ไม่เป็นไปตามการปฏิบตัิท่ีดีของห้องปฏิบัติการ
เป็นต้น ปัญหานีเ้กิดได้หลายปัจจยัทัง้ปัจจยัด้านทนุสนบัสนนุในการพฒันาต้นแบบงานวิจยั ปัจจยั
ด้านความพร้อมของการทดสอบต้นแบบ ปัญหาสองอย่างนีส้่งผลให้งานวิจัยส่วนมากมีการ
ทดสอบในห้องปฏิบตัิการ แตไ่ม่เพียงพอในการน าไปใช้ในการพฒันาเชิงอตุสาหกรรม ถึงแม้ว่าจะ
มีการน าต้นแบบไปทดสอบแต่เป็นการทดสอบด้วยกลุ่มนักวิจัยเอง  มักไม่มีบุคคลท่ีสามร่วม
สงัเกตการณ์ สง่ผลให้การทดสอบตา่งๆ เกิดความล าเอียง และเม่ือพบว่างานวิจยัมีผลการทดสอบ
เชิงบวกกลุ่มนกัวิจยัหรือมหาวิทยาลยัมกัจะเป็นผู้ด าเนินการทดสอบในมนษุย์และย่ืนจดทะเบียน
กับองค์การอาหารและยาและบางครัง้พบว่านกัวิจยัหรือมหาวิทยาลยัพฒันาผลิตภัณฑ์เหล่านัน้
ออกสู่ตลาดเอง การด าเนินการลักษณะนีส้่งผลให้ผลิตภัณฑ์ท่ีออกสู่ตลาดมักจะไม่ประสบ
ผลส าเร็จ เน่ืองจากขัน้ตอนของการศึกษาความเป็นไปได้ต่างๆ ทัง้ความเป็นไปได้ทางการตลาด
ความเป็นไปได้ทางการใช้งานความเป็นไปได้ทางการเงินมกัถกูละเลยไป 

6.1.1.2.3 อปุสรรคประเดน็ด้านกระบวนการผลิต  

ส าหรับกระบวนการผลิตในประเทศไทยพบว่าเก่ียวเน่ืองกบัวิธีการปฏิบตัิ
เก่ียวข้อง 2 หลกัเกณฑ์ด้วยกนัคือ 

1. หลกัเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตยายาชีววตัถแุละเคร่ืองมือแพทย์ 
ซึง่หลกัเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตในประเทศไทยนัน้จดุประสงค์หลกัเพ่ือควบคมุกระบวนการ
ผลิตซึง่หลกัเกณฑ์ดงักล่าวแบง่ออกเป็นสองกลุ่มใหญ่คือกลุ่มของยาและกลุ่มของเคร่ืองมือแพทย์
ส าหรับกลุม่ยา หลกัเกณฑ์การด าเนินการผลิตถกูบญัญตัไิว้ในภาพรวม ซึ่งไม่ระบเุฉพาะเจาะจงใน
ส่วนของเนือ้เย่ือท่ีมาจากมนุษย์ แตส่ าหรับกลุ่มยาชีววตัถุได้ระบุชดัเจนว่าเซลล์เนือ้เย่ือท่ีมาจาก
มนุษย์จัดอยู่ในกลุ่มยาชีววัตถุ แต่ระเบียบเกณฑ์การผลิตต้องอิงตามประกาศหลักเกณฑ์และ
วิธีการท่ีดีในการผลิตยาเป็นหลกัและเพิ่มเติมในส่วนของอาคารสถานท่ี การควบคมุกระบวนการ
ผลิต การควบคมุฉลาก การประกนัคณุภาพ ซึ่งเป็นการระบใุนภาพรวมไม่เฉพาะเจาะจงหรือระบุ
เป็นแนวทางเชิงปฏิบตัิส าหรับเนือ้เย่ือมนษุย์โดยเฉพาะ ดงันัน้จึงไม่พบว่ามีเกณฑ์ข้อก าหนดตา่งๆ
ท่ีเก่ียวข้องกับเนือ้เย่ือมนุษย์ให้สามารถน าไปใช้ด าเนินการในทางปฏิบตัิ หรือเพ่ือก าหนดเป็น
มาตรฐานของกระบวนการรวบรวมเนือ้เย่ือส าหรับน ามาใช้ประโยชน์ในด้านอ่ืน ส าหรับกลุ่มของ
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เคร่ืองมือแพทย์นัน้ก็ปรากฏในลักษณะเช่นเดียวกันคือเป็นการก าหนดในภาพรวมท่ีไม่พบว่ามี
เกณฑ์ข้อก าหนดตา่งๆท่ีเก่ียวข้องกบัเนือ้เย่ือมนษุย์ให้สามารถน าไปใช้ด าเนินการในทางปฏิบตัิ 

2. วิธีการปฏิบตัิท่ีเก่ียวกับขัน้ตอนการขอขึน้ทะเบียนในกลุ่มยา ยาชีว
วตัถุและเคร่ืองมือแพทย์ท่ีมีปรากฏขัน้ตอนการขอขึน้ทะเบียนสองขัน้ตอนคือขัน้ตอนการขอจด
ทะเบียนผลิตภัณฑ์หรือน าเข้าผลิตภัณฑ์และขัน้ตอนของการขอผลิต ซึ่งในระเบียบท่ีปรากฏนัน้มี
การแนะน าเอกสารตา่งๆเพื่อย่ืนขออนมุตัดิ าเนินการ 

ระเบียบทัง้สองเป็นระเบียบท่ีออกมาใช้เพ่ือควบคุมการด าเนินการของ
ผู้ประกอบการและผู้ ท่ีต้องการผลิตยา ยาชีววตัถรุวมถึงเคร่ืองมือแพทย์แตร่ะเบียบท่ีก าหนดมานัน้
ไม่ระบุเฉพาะเจาะจงเก่ียวกับเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ ดังนัน้ในทางปฏิบัติจึงประสบปัญหา
เก่ียวกับกระบวนการด าเนินการ จากข้อมูลท่ีได้รวบรวมมา พบว่าหน่วยงานท่ีรับผิดชอบยังไม่
สามารถให้ความชดัเจนเก่ียวกับแนวทางการปฏิบตัิงานด้านเซลล์และเนือ้เย่ือได้ ดงันัน้การเช่ือม
ประสานแตล่ะหนว่ยงานตามรูปแบบโซ่อปุทานท่ีน าเสนอจงึไมส่ามารถด าเนินการได้ 

 

ภาพท่ี 6.9 อปุสรรคการเช่ือมโยงระบบโซอ่ปุทานของหน่วยผลิต  

จากแผนภาพท่ี 6.9 แสดงให้เห็นถึงปัญหาการเช่ือมโยงระบบโซ่อปุทานของหน่วย
ผลิตระหวา่งผู้สง่มอบวตัถดุิบ ในกรณีท่ีจะด าเนินการตามระบบโซ่อปุทานท่ีสร้างคณุคา่เพิ่มให้กบั
รกมนษุย์ตามท่ีเสนอในภาพท่ี 6.7 ท่ีผา่นมา หนว่ยผลิตไม่สามารถรับวตัถดุิบจากผู้ส่งมอบวตัถดุิบ
ได้เน่ืองจากผู้ส่งมอบวตัถดุิบไม่มีแนวทางและระเบียบรองรับให้ด าเนินการรวบรวมรกมนุษย์หรือ
ชีววัตถุอ่ืนใดเพ่ือป้อนเข้าสู่หน่วยผลิต ประกอบกับหน่วยผลิตเองก็ไม่สามารถขออนุญาตผลิต
ผลติภณัฑ์ชีววตัถไุด้เพราะขาดแนวทางและระเบียบท่ีเก่ียวข้องกบัชีววตัถใุห้ด าเนินการ  

ดงันัน้ผลการวิเคราะห์การใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศไทยพบว่า ขาดการ
เช่ือมโยงให้เกิดเป็นกระบวนการท่ีส่งผลให้เกิดการเคล่ือนท่ีของรกมนุษย์จากผู้ ท่ีเป็นเจ้าของ
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วตัถดุบิไปยงัผู้ใช้งาน เน่ืองจากกระบวนการจดัหาวตัถดุิบไม่มีกระบวนปฏิบตัิ หรือมาตรฐาน  ไม่มี 
ไม่ปรากฏข้อก าหนดใดๆท่ีสามารถน ามาใช้ในทางปฏิบตัิในการรวบรวมรกมนุษย์  อีกทัง้ยังไม่
สามารถเช่ือมโยงกระบวนการท่ีส่งผลให้รกสามารถเคล่ือนท่ีจากผู้ รวบรวมไปยังหน่วยผลิต 
ผู้ ใช้งาน  ภาพการขาดการเช่ือมโยงให้เกิดการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศไทยแสดงดงัภาพ
6.10 

การเสนอรูปแบบจดัการโซ่อุปทานท่ีสร้างคุณค่าเพิ่มให้กับรกมนุษย์ในประเทศ
ไทยเป็นการจดัการท่ีมีความเส่ียง เพราะผลลพัธ์ของโซ่อุปทานคือผลิตภณัฑ์ท่ีตอบสนองผู้ ใช้งาน
ให้หลากหลาย  ปัญหาท่ีส่งผลให้ระบบโซ่อุปทานไม่สามารถเช่ือมโยงให้เป็นกระบวนการสร้าง
คณุค่าได้ ล้วนเป็นองค์ประกอบภายนอกท่ีเป็นระบบเปิดท่ียากต่อการควบคมุ จึงเป็นประเด็นท่ี
ส าคญัต่อการจดัการโซ่อุปทานและส่งผลต่อกระบวนการภายในระหว่างหน่วยงานท่ีไม่สามารถ
ด าเนินการต่างๆได้ ยิ่งโซ่อุปทานท่ีมีความซับซ้อนเพิ่มมากขึน้จะส่งผลให้เกิดผู้ มีส่วนร่วมในโซ่
อปุทานท่ีมากขึน้ตามไปด้วย และในขณะเดียวกนักระบวนการท่ีเช่ือมตอ่กนัระหว่างผู้ ท่ีมีส่วนรวม
ในโซอ่ปุทานไมไ่ด้อยูใ่นความควบคมุท่ีเป็นระบบปิดเชน่เดมิอยา่งท่ีเป็นอยู่ในปัจจบุนั กระบวนการ
ของการเคล่ือนย้ายวตัถดุิบระหว่างผู้ มีส่วนร่วมในระบบจะอยู่ภายใต้สภาวะแวดล้อมภายนอก ซึ่ง
มีองค์ประกอบส าคัญคือระเบียบมาตรฐานการจัดหาวัตถุดิบ ดังนัน้เพ่ือให้กระบวนการสร้าง
คณุค่าสามารถเช่ือมโยงได้จึงต้องพิจารณาปัจจยัท่ีส าคญัคือระบบการควบคุมและเส้นทางการ
พฒันาผลิตภณัฑ์ของหนว่ยงานท่ีก ากบัดแูลการน าชีววตัถมุาใช้ประโยชน์ 
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ภาพท่ี 6.10 อปุสรรคการเช่ือมโยงโซอ่ปุทานท่ีสร้างคณุ
คา่เพิ่มให้กบัรกมนษุย์ในประเทศไทย 

ไมส่ามารถด าเนินการได้ 
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6.1.2 การก ากบัดแูลการน ารกมนษุย์มาใช้ประโยชน์ 

6.1.2.1 เคร่ืองมือท่ีใช้ควบคมุก ากบัดแูลกระบวนการใช้ประโยชน์ 

ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เป็นหน่วยงานหลกัในประเทศ
ไทยท่ีก ากบัดแูลการใช้ประโยชน์เซลล์และเนือ้เย่ือท่ีมาจากมนษุย์  รกมนษุย์ในประเทศไทยถกูจดั
ให้อยูใ่นกลุม่ชีววตัถ ุตามระเบียบส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยข้อก าหนดชีววตัถุ
ส าหรับมนษุย์ พ.ศ. 2543 และตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุเร่ืองหลกัเกณฑ์และวิธีการในการ
ผลิตยาแผนปัจจุบนัส าหรับยาชีววตัถตุามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2549 ระเบียบและข้อก าหนด
ดงักลา่วถกูก ากบัการใช้งานโดยส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา   

พระราชบญัญัติเคร่ืองส าอางตามประกาศในราชกิจจานุเบกษา เล่มท่ี 
125 ตอนพิเศษ 80ง หน้า 13 วนัท่ี 12 พฤษภาคม 2551 ห้ามน าเซลล์เนือ้เย่ือและผลิตภณัฑ์ท่ีมา
จากมนษุย์เป็นส่วนผสมในเคร่ืองส าอาง ดังนัน้การน าเซลล์เนือ้เย่ือและผลิตภัณฑ์ท่ีได้จากมนษุย์
มาผลิตเป็นเคร่ืองส าอางจงึเป็นกระท าท่ีผิดกฎหมาย ซึง่รวมถึงการน าเข้าเคร่ืองส าอางเหล่านัน้เข้า
มาในราชอาณาจกัรไทยอีกด้วย แต่จากการส ารวจผู้ ใช้ประโยชน์ผลิตภัณฑ์ท่ีมีส่วนผสมของสาร
สกัดจากรกมนษุย์ท่ีผ่านมาพบว่ามีผลิตภัณฑ์ท่ีมีส่วนผสมของสารสกัดจากรกมนษุย์จ าหน่ายใน
ประเทศไทยผ่านช่องทางอินเตอร์เน็ตอย่างแพร่หลายโดยเฉพาะในกลุ่มธุรกิจความงามและมี
บริการท่ีเก่ียวกับการใช้ผลิตภัณฑ์ดงักล่าวจ านวนมากเช่นกัน ส าหรับการด าเนินการเก่ียวกับผู้ ท่ี
ลกัลอบจ าหนา่ยและให้บริการผลิตภณัฑ์ท่ีมีส่วนผสมของสารสกดัจากรกมนษุย์พบว่ามีการจบักมุ
ผู้ลกัลอบจ าหนา่ยอยา่งตอ่เน่ือง 

ยกตวัอย่างเช่นการลกัลอบน าเข้า Lucchini Human PlacentaI(swiss) 
จ านวน 16 กล่องๆ ละ 12,000 บาท Biocell placenta Extracts(swiss) จ านวน 39 กล่องๆละ 
9,000 บาท และผลิตภณัฑ์อ่ืน มลูคา่รวมกนัสงูกวา่ 1.1 ล้านบาท (ไทยรัฐ,เมษายน 2553) ลกัลอบ
จ าหน่ายยาท่ีอ้างว่ามีส่วนผสมของรกเด็กป่ันพร้อมของกลางมลูคา่กว่า 300,000 บาท (ไทยรัฐ,7 
กนัยายน 2554) การจบักมุคลินิก A.Y.P อญัญาพงษ์ เลขท่ี 2006/87 ถนนประชาสงเคราะห์ เขต
ดินแดงไม่มีใบอนุญาตประกอบสถานพยาบาลและไม่มีใบประกอบวิชาชีพเวชกรรมและใช้ยาผิด
กฎหมายประกอบด้วยสารกลูค้าไธโอน โบท็อก ยารกเด็กยาผิดกฎหมายและสารอ่ืนๆ พร้อมด้วย
อุปกรณ์การฉีด จับกุมร้านปณุณพฒัน์คลินิกเลขท่ี 29 ถนนประชาราษฎร์บ าเพ็ญ เขตดินแดง
ลกัลอบให้บริการโดยฉีดสารเสริมความงามให้กับลูกค้าโดยไม่มีประกอบวิชาชีพเวชกรรมและใช้
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ยาผิดกฎหมายการจบักมุคลินิกแพทย์สมชาย เลขท่ี 2000/21-7 ถนนประชาสงเคราะห์ เขตดินแดง 
ตรวจพบผลิตภัณฑ์ท่ีมิได้ขึน้ทะเบียนต ารับยาและพนักงานของร้านไม่มีใบประกอบวิชาชีพเวช
กรรมเป็นผู้ รักษาลูกค้า (มติชน, 27 ธันวาคม2555) การจับกุมคลินิกเสริมความงามท่ีจังหวัด
ระยอง พบยาฉีดโบท็อกซ์  ยาฉีดฟิลเลอร์  ยาฉีดกลตู้าไธโอน ยาฉีดพลาเซนต้า ยาฉีดแอลคานีทิน 
รวมไปถึงยาฉีดวิตามินซีผสมคอลลาเจนโดยท่ียาเหล่านี ไ้ม่ได้ขึน้ทะเบียนกับส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยานอกจากนีย้งัตรวจพบยาลดความอ้วน ไม่ได้ขึน้ทะเบียนต ารับยา ยงั
พบเคร่ืองมือแพทย์ท่ีใช้เสริมความงามบนใบหน้า (ครอบครัวข่าวสาม, 27 ธันวาคม2554)  การ
จ าหนา่ยผลิตภณัฑ์ท่ีมีส่วนผสมของสารสกดัจากรกมนษุย์ดงักล่าวมีความผิดมีโทษตามกฎหมาย
ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกินหนึ่งปีหรือปรับไม่เกินหกหม่ืนบาทหรือทัง้จ าทัง้ปรับ (ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา, 2551) หรือกรณีท่ีลกัลอบเปิดให้บริการและจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ท่ี
ไมไ่ด้ผา่นกระบวนการขอขึน้ทะเบียนจากองค์การอาหารและยาและด าเนินงานโดยไม่มีใบอนญุาต
ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ขายยาโดยไมไ่ด้รับอนญุาต ขายยาท่ีไมไ่ด้ขึน้ทะเบียนต ารับยาโทษสงูสดุ
จ าคกุไมเ่กิน 5 ปี ปรับไมเ่กิน 5 แสนบาทหรือทัง้จ าทัง้ปรับ เป็นต้น 

ส าหรับการน าเข้าหรือผลิตเคร่ืองส าอางท่ีมีส่วนผสมของสารสกดัจากรก
มนษุย์เซลล์หรือเนือ้เย่ือมนษุย์เพ่ือจ าหน่ายในประเทศไทยไม่ว่ากรณีใดๆไม่สามารถด าเนินการได้ 
แตถ้่าเป็นการน าเข้าหรือผลิตยาหรือยาชีววตัถรุวมถึงเคร่ืองมือแพทย์สามารถด าเนินการได้โดยยงั
อยู่ภายใต้การก ากับดูแลของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเช่นกัน  ผู้ประกอบการท่ีมี
ความประสงค์จะน าเข้ายาหรือยาชีววตัถท่ีุมีสว่นประกอบเนือ้เย่ือมนษุย์ต้องด าเนินการขออนญุาต
กบัส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาและแนบเอกสารต่างๆตามท่ีส านกังานคณะกรรมการ
อาหารและยาก าหนด ตามระเบียบการขอขึน้ทะเบียนผลิตภัณฑ์และการย่ืนค าขอขึน้ทะเบียน
ต ารับยาท่ีได้น าเสนอในบทท่ีส่ี ดงันัน้ข้อบงัคบัท่ีเก่ียวข้องในทางปฏิบตัิของผู้ ท่ีต้องการใช้ประโยชน์
จากผลิตภัณฑ์ท่ีมีส่วนผสมของสารสกัดจากรกมนุษย์คือข้อก าหนดท่ีเก่ียวข้องกับการขอขึน้
ทะเบียนผลิตและน าเข้า ผู้ประกอบการท่ีต้องการผลิตยาหรือยาชีววตัถตุ้องด าเนินการขออนญุาต
ต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือขอผลิตยาหรือน าเข้ายาและด าเนินการขอขึน้
ทะเบียนต ารับยา  ส าหรับในกรณีของยาและยาชีววตัถผุู้ประกอบการท่ีต้องการจ าหน่ายยาชีววตัถุ
ท่ีมีส่วนผสมของสารสกัดจากเซลล์หรือเนือ้เย่ือมนุษย์ต้องด าเนินการขออนุญาตโดยท่ีการขอ
อนุญาตจะพิจารณาอนุญาตเฉพาะผลิตภัณฑ์จะไม่มีการออกใบอนุญาตให้บริษัทหรือ
ผู้ประกอบการเพ่ือน าเข้าได้ทกุผลิตภณัฑ์ ขัน้ตอนการด าเนินงานแสดงได้ตามภาพท่ี 6.11 
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ภาพท่ี 6.11  การก ากบัของหนว่ยงานท่ีเก่ียวข้อง 

หน่วยงานภาครัฐมีแนวทางการปฏิบัติเก่ียวกับขัน้ตอนการเร่ิมต้นขอ
อนญุาต ข้อแนะน าในการจดัการเอกสารประกอบการย่ืนขออนญุาต แนวทางดงักล่าวมีแบบฟอร์ม
ท่ีผู้ประกอบการต้องกรอกรายละเอียดการจดัเอกสารประกอบการพิจารณา แตแ่นวทางท่ีได้จดัท า
ไว้นัน้เป็นกรอบแนวทางส าหรับการปฏิบตัิของผู้ประกอบการท่ีจะน าเข้าผลิตภณัฑ์หรือผู้ ท่ีต้องการ
ผลิตผลิตภัณฑ์ในภาพรวมทัง้หมด การพิจารณาจะด าเนินการพิจารณาเป็นรายๆ แนวทาง
ดงักลา่วไมไ่ด้เป็นแนวทางปฏิบตัิเฉพาะเจาะจงเร่ืองเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์โดยเฉพาะ ซึ่งเม่ือเข้า
สู่กระบวนการผลิตมีประกาศกระทรวงสาธารณสุขเร่ืองหลักเกณฑ์ท่ีดีในการผลิตเป็นระเบียบท่ี
ควบคมุกระบวนการผลิตอีกล าดบัขัน้ เพ่ือสร้างความมัน่ใจในความปลอดภยัในกระบวนการผลิต 
แตท่ัง้นีก้ลบัไม่พบว่ามีแนวทางให้ผู้ประกอบการท่ีต้องการผลิตยายาชีววตัถหุรือเคร่ืองมือแพทย์ท่ี
ต้องใช้เซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์เป็นวตัถดุิบในการผลิต 

ส าหรับการผลิตยาในกลุ่มชีววัตถุท่ีพบในประเทศไทย พบว่า การพฒันาวคัซีน
เป็นการพฒันาผลิตภณัฑ์ท่ีมีแนวทางการปฏิบตัิงานชดัเจนภายใต้การก ากบัของส านกัยา ส าหรับ
การก ากบัดแูลของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาจะประกอบกิจกรรมการก ากบัดงัตอ่ไปนี ้
(จารุณี กฤษณพนัธ์, 2554) 

- อนญุาตการด าเนินการทดลองในมนษุย์ (clinical study authorization) 

- ก ากบัดแูลการทดลองในมนษุย์ (clinical study) 

- ก ากบัดแูลโรงงานผลิตตามมาตรฐานการผลิตท่ีดี GMP  
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- ตรวจสอบโรงงานผลิตให้ได้ตามมาตรฐาน GMP 

- การออกใบอนุญาตจ าหน่ายวคัซีน ผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์ยาเข้ามาใน
ราชอาณาจกัร และการอนุญาตน าหรือสัง่ยาเข้ามาในราชอาณาจกัรเพ่ือขึน้
ทะเบียน 

- ตรวจสอบหลังการวางจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ติดตามผลการใช้วัคซีนในมนุษย์
หลงัการจ าหนา่ย 

กฎ ระเบียบท่ีเก่ียวข้องกบัการก ากบัดแูลยาและยาชีววตัถปุระกอบด้วย 

- พระราชบญัญตัยิา 

- ระเบียบส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยข้อก าหนดชีววตัถท่ีุใช้
ส าหรับมนษุย์ พ.ศ. 2543 

- ระเบียบส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยการควบคมุชีววตัถุท่ี
ใช้ส าหรับมนษุย์ก่อนออกจ าหนา่ย พ.ศ. 2543 

- ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาเร่ืองการขึน้ทะเบียนต ารับยา
ใหมแ่ละยาสามญัใหม ่พ.ศ. 2547 

- ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาเร่ืองคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคนท่ีส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในการ
ยอมรับ พ.ศ. 2552 

กฎระเบียบต่างๆเหล่านีเ้ป็นเพียงตัวอย่างกฎระเบียบท่ีใช้ในการก ากับดูแล
ผลิตภณัฑ์ท่ีเก่ียวข้องกับชีววตัถใุนประเทศไทย ถ้าศกึษารายละเอียดเพิ่มเติมจะพบว่ามีประกาศ
ของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาออกมาอย่างตอ่เน่ือง เช่นเง่ือนไขการขึน้ทะเบียนต ารับ
ยา เง่ือนไขการสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจกัร การก าหนดให้ผู้ รับอนุญาตผลิตน าหรือสัง่ยาแผน
ปัจจุบนัต้องติดตามความปลอดภัยของยาโดยรายงานข้อมลูอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้งาน
ให้ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาทราบตามขัน้ตอนและกระบวนวิธีอย่างเคร่งครัด เป็นต้น 

การควบคมุการด าเนินงานตามกฎระเบียบศกึษา พบว่า น า้หนกัของการควบคมุ
จะมุ่งเน้นควบคุมผลิตภัณฑ์ท่ีวางจ าหน่ายในตลาดมากกว่าการสนับสนุนให้มีกระบวนการน า
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วตัถดุิบเข้าสู่การผลิต ถึงแม้ว่าจะมีกฎระเบียบท่ีเก่ียวกบัการขออนญุาตผลิตยาชีววตัถุ อปุสรรคท่ี
ส าคญัคือผู้ประกอบการไม่มีเส้นทางในการเข้าถึงชีววตัถปุระเภทเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์  รวมถึง
ไม่มีเส้นทางการผลิตผลิตภณัฑ์ชีววตัถุท่ีชดัเจนให้ผู้ประกอบการด าเนินการจนกระทัง่สิน้สุดเป็น
ผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาด ส่งผลให้ผู้ประกอบการต้องน าเข้าวัตถุดิบจากต่างประเทศ แนวทางการ
ปฏิบตัติา่งๆท่ีปรากฏในประเทศไทยไมไ่ด้ระบหุรือเปิดชอ่งทางให้สามารถสร้างความร่วมมือในการ
น าเซลล์หรือเนือ้เย่ือมนษุย์มาใช้ในกลุม่ผู้ประกอบการ   

 เพ่ือลดปัญหาเก่ียวกับวัตถุดิบ พบว่าผู้ประกอบการท่ีต้องใช้เซลล์และเนือ้เย่ือ
มนุษย์ในงานวิจัยและในการผลิตจึงเลือกท่ีจะตัง้บริษัทหรือฐานการผลิตในกลุ่มประเทศท่ีมี
แนวทางท่ีชัดเจน ตัง้แต่กระบวนการจัดหาวัตถุดิบจนกระทั่งกระบวนการจ าหน่ายอย่าง  เช่น 
ประเทศสหรัฐอเมริกา ประเทศญ่ีปุ่ น และบางประเทศในกลุ่มสหภาพยุโรปอย่างประเทศเยอรมนั
เป็นต้น  ขัน้ตอนท่ีสะดวกและมีระเบียบการปฏิบัติรองรับส าหรับผู้ประกอบการคือการน าเข้า
ผลิตภณัฑ์จากตา่งประเทศเพ่ือมาจ าหนา่ยในประเทศไทย จงึเป็นขัน้ตอนท่ีสามารถด าเนินการและ
สามารถใช้ประโยชน์จากผลิตภัณฑ์ท่ีมีส่วนผสมของสารสกัดจากเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ อีกทัง้
กระบวนการขออนุญาตน าเข้าเพ่ือมาจ าหน่ายในประเทศใช้เอกสารตามท่ีก าหนดไว้ ซึ่ง
ผู้ประกอบการอาจมีเอกสารอ่ืนๆเพิ่มเติมได้ตามความเหมาะสม หลงัจากนัน้เข้าสู่การด าเนินการ
ตามขัน้ตอนตา่งๆ เพ่ือขออนญุาตน าเข้าเพ่ือจ าหน่าย การควบคมุดแูลของหน่วยงานส่งผลในทาง
ปฏิบตัิให้ผู้ประกอบการน าเข้าผลิตภัณฑ์มากกว่าการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ์ในประเทศ ใน
กรณีการด าเนินงานของศนูย์ดวงตาสภากาชาดไทยเป็นข้อยกเว้นในทางปฏิบตัิ  เน่ืองจากเป็นการ
ด าเนินการแบบไม่หวังผลก าไร  นอกจากนีย้ัง ไม่มี ข้อท่ีระบุถึงขัน้ตอนการด าเนินงานท่ี
เฉพาะเจาะจงในส่วนของเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ หลักเกณฑ์ท่ีดีในการผลิตท่ีกล่าวมาทัง้หมด
ก าหนดรายละเอียดของข้อก าหนดพืน้ฐานทั่วไปเช่น บุคลากร อาคารสถานท่ี สิ่งอ านวยความ
สะดวก แต่หลักเกณฑ์ทัง้หมดไม่มีขัน้ตอนท่ีเก่ียวข้องกับการด าเนินการด้านเซลล์และเนือ้เย่ือ
มนษุย์จงึสง่ผลให้การน ามาใช้ประโยชน์ในทางปฏิบตัจิงึยากท่ีจะด าเนินการได้  

6.1.2.2 เส้นทางการพฒันาผลิตภณัฑ์ 

6.1.2.2.1 กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ยาและยาชีววัตถุใน
ประเทศไทยมีกระบวนการดงัตอ่ไปนี ้

 1. การพัฒนางานวิจัยในประเทศไทยพบใน
สถาบนัการศกึษา สถาบนัวิจยันกัวิจยัมีทัง้นกัศกึษา อาจารย์ นกัวิจยั แพทย์ เป็นต้น   
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2. การศกึษาระยะก่อนการทดลองในมนษุย์ หลงัจากท่ี
พฒันางานวิจยัแล้วเสร็จ พบว่ากลุ่มนกัวิจยัจะด าเนินการทดสอบผลงานวิจยั ทัง้การทดสอบใน
หลอดทดลองและการทดสอบในสตัว์ การทดสอบต้องเร่ิมต้นด้วยการทดสอบในหลอดทดลอง ทีม
นกัวิจยัจะน าตวัอยา่งผลิตภณัฑ์ท่ีได้จากงานวิจยัของตนมาทดสอบ หลงัจากท่ีได้ผลการทดสอบใน
หลอดทดลองแล้วอาจสิน้สดุการพฒันางานวิจยัและน าเสนอผลการวิจยัตอ่สาธารณชนตอ่ไป หรือ
อาจพัฒนางานวิจัยในระยะต่อไปคือศึกษาทดลองในสัตว์ นักวิจันในแต่ละสถาบันต้องย่ืนขอ
อนุญาตเพ่ือท าการทดลองในสตัว์ ซึ่งผู้ดแูลการวิจยัในสตัว์ของแต่ละมหาวิทยาลยั อาจแตกต่าง
กนั อาจเป็นคณะกรรมการรับผิดชอบและดแูลการใช้สตัว์ทดลอง คณะกรรมการพิจารณาวิจยัใน
สตัว์ทดลอง ซึง่เป็นการแตง่ตัง้ของแตล่ะสถาบนั  

3. การขออนุญาตทดลองในมนุษย์ กรณีท่ีนักวิจัย
ต้องการศกึษางานวิจยัในมนษุย์ ต้องด าเนินการขออนญุาตคณะกรรมการจริยธรรมประจ าสถาบนั
ของตนในการก ากับดแูลและควบคมุงานวิจยัในมนษุย์ เพ่ือปกป้องอาสาสมคัรท่ีเข้าร่วมงานวิจยั
ให้ได้รับการปฏิบัติตามหลักจริยธรรม ส าหรับผลิตภัณฑ์ท่ีใช้ทดลองในมนุษย์ต้องปฏิบัติตาม
มาตรฐานการศกึษาท่ีดี Good clinical practice : GCP  แตก่รณีท่ีต้องมีการสัง่ยาตวัอย่างยาเพ่ือ
น ามาใช้ในงานวิจยัท่ีทดลองในมนษุย์จ าเป็นต้องได้รับการอนุญาตจากส านกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา โดยท่ีต้องมีความเห็นของคณะกรรมการพิจารณางานวิจยัประจ าสถาบนัแนบไปกบั
การขออนญุาตน าเข้า แตต้่องเป็นคณะกรรมการจริยธรรมท่ีองค์การอาหารและยายอมรับเท่านัน้
ซึง่ตามประกาศของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ืองคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจยัในคนท่ีส านกังานคณะกรรมการจริยธรรมให้การยอมรับมีดงันี ้

- คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน  กระทรวง
สาธารณสขุ 

- คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในคน คณะแพทย์ศาสตร์ 
จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั 

- คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในคน คณะแพทย์ศาสตร์
รามาธิบดี มหาวิทยาลยัมหิดล 

- คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในคน คณะแพทย์ศาสตร์ 
ศริิราช มหาวิทยาลยัมหิดล 
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- คณะก ร รมกา รพิ จ า รณาจ ริ ยธ ร ร มกา ร วิ จั ย ใ นคน  คณะ
เวชศาสตร์เขตร้อน มหาวิทยาลยัมหิดล 

- คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในคน กรมแพทย์ทหารบน 
โรงพยาบาลพระมงกฎุเกล้า 

- คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในคน คณะแพทย์ศาสตร์ 
มหาวิทยาลยัเชียงใหม ่

- คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในคน คณะแพทย์ศาสตร์ 
มหาวิทยาลยัขอนแก่น 

- คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในคน คณะแพทย์ศาสตร์ 
มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร์ 

- คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในคน สถาบนัพฒันาการ
คุ้มครองการวิจยัในมนษุย์ กระทรวงสาธารณสขุ 

4. การขออนญุาตจ าหน่ายหลงัจากท่ีสิน้สดุการทดลอง
ในมนษุย์ กรณีท่ีนกัวิจยัต้องการย่ืนขอจดทะเบียนยาใหม่หรือยาเทียบเท่าจะน าผลการทดลองท่ีได้
ทัง้หมดไปย่ืนขออนุญาตผลิตยาตวัอย่าง เพ่ือขอขึน้ทะเบียนต ารับยาหรือน าสัง่ยาตวัอย่างเข้ามา
ในราชอาณาจักร ขึน้ทะเบียนต ารับยาเฉพาะจึงสามารถย่ืนขอขึน้ทะเบียนยากับส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือขอขึน้ทะเบียนยาตอ่ไป ยาท่ีได้รับการขึน้ทะเบียนยาจะสามารถ
จ าหนา่ยได้ในประเทศไทยถ้าต้องการโฆษณาต้องย่ืนขอโฆษณายาเพิ่มเตมิ 

5. การตรวจสอบหลังการวางตลาด หลังจากท่ีมีการ
จ าหน่ายผลิตภัณฑ์ในตลาดต้องมีการตรวจสอบผลท่ีเกิดจากการใช้ยาอย่างตอ่เน่ือง กรณีท่ีทาง
องค์การอาหารและยาพบว่ามีเหตุการณ์หรือมีผลท่ีเกิดจากการใช้ยาจะด าเนินการระงับการ
จ าหนา่ยยาและเรียกคืนยาทนัที 

กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ยาและยาชีววตัถุในประเทศไทยแสดงได้ดงัภาพ
6.12
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6.1.2.2.2 กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์ใน
ประเทศไทย 

 กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์ในประเทศไทย
มกัเป็นเคร่ืองมือแพทย์ท่ีใช้เทคโนโลยีไม่สูงหรือเป็นเคร่ืองมือแพทย์ท่ีรับจ้างผลิต ผู้ประกอบการ
เพียงแคด่ าเนินการขอจดทะเบียนสถานประกอบการและด าเนินการขออนญุาตเก่ียวกบัผลิตภณัฑ์
วา่จะน าเข้าหรือจะผลิตเคร่ืองมือแพทย์ โดยด าเนินการท่ีกองควบคมุเคร่ืองมือแพทย์รวมถึงกรณีท่ี
ต้องการท าโฆษณาก็ต้องย่ืนขออนญุาตเชน่กนั (รายละเอียดตา่งๆปรากฏในบทท่ี 4) ส าหรับกรณีท่ี
เป็นงานวิจยัในสถาบนัการศึกษาหลงัจากท่ีพฒันางานวิจยัแล้วเสร็จ กรณีท่ีสถาบนัต้องการผลิต
เคร่ืองมือแพทย์ต้องด าเนินการขออนุญาตจากองค์การอาหารและยาเพ่ือผลิตและจ าหน่าย  การ
แบ่งกลุ่มเคร่ืองมือแพทย์ในประเทศไทยในปัจจุบนัประเทศไทยได้จัดกลุ่มเคร่ืองมือแพทย์ตาม
พระราชบญัญัติเคร่ืองมือแพทย์แบ่งเป็นสามกลุ่ม 1) เคร่ืองมือแพทย์ท่ีต้องมีใบอนุญาต  2)
เคร่ืองมือแพทย์ท่ีต้องแจ้งรายการละเอียดเคร่ืองมือแพทย์และ 3) เคร่ืองมือแพทย์น าเข้าทัว่ไป 
(รายละเอียดต่างๆปรากฏในบทท่ี 4) หลักเกณฑ์ในการจ าแนกเคร่ืองมือแพทย์เหล่านีม้าจาก
พระราชบญัญัติ การจดักลุ่มลกัษณะนีไ้ม่มีความชดัเจน แต่ในอนาคตกองควบคมุแพทย์ก าหลัง
ด าเนินการจดัท าร่างเพ่ือจ าแนกกลุ่มเคร่ืองมือแพทย์ตามความตกลงอาเซียนว่าด้วยบทบญัญัติ
เคร่ืองมือแพทย์ (Asean agreement on medical device directive, 2012) ท่ีพิจารณาถึง
หลักการว่าด้วยความสอดคล้องของกฎระเบียบด้านเคร่ืองมือแพทย์ เอกสารด้านวิชาการให้มี
ความสอดคล้องกันในอาเซียนและความก้าวหน้าของการน าไปปฏิบัติแต่ข้อตกลงดังกล่าวไม่
รวมถึงผลิตภัณฑ์ผสมท่ีมาจากเนือ้เย่ือมนุษย์ ข้อตกลงข้อท่ี 4 ว่าด้วยการจ าแนกประเภทของ
เคร่ืองมือแพทย์ได้จ าแนกเคร่ืองมือแพทย์ออกเป็น 4 ประเภทตามความเส่ียงของการใช้งาน  
Class A ความเส่ียงต ่า  Class B ความเส่ียงต ่าถึงปานกลาง Class C ความเส่ียงปานกลางถึงสงู
และ Class D ความเส่ียงสงู เกณฑ์นีจ้ าแนกตามความไวของการบาดเจ็บตอ่ร่างกายมนษุย์ตาม
ความเส่ียงท่ีเก่ียวข้องกับการออกแบบทางเทคนิคและการผลิตแตร่่างการจดักลุ่มเคร่ืองมือแพทย์
ยงัต้องรอความชดัเจนและอนมุตัใิช้งานตอ่ไป   

การจัดกลุ่มเคร่ืองมือแพทย์โดยใช้เกณฑ์ท่ีชัดเจนนับว่าเป็น
จดุเร่ิมต้นในการสร้างแนวทางในการก ากบัดแูลเคร่ืองมือแพทย์ในประเทศไทย เน่ืองจากจุดด้อย
ของกระบวนการจดักลุม่เคร่ืองมือแพทย์ของประเทศไทยในปัจจบุนัไมส่ามารถก าหนดขอบเขตของ
การก ากับดแูลและควบคมุได้อย่างชดัเจน เคร่ืองมือแพทย์ท่ีไม่อยู่ในกลุ่มเคร่ืองมือแพทย์ท่ีต้องมี
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ใบอนุญาตหรือเคร่ืองมือแพทย์ท่ีต้องแจ้งรายการละเอียดเคร่ืองมือแพทย์ถูกจักในกลุ่มทั่วไป
ทัง้หมด การจ ากลุ่มในลักษณะนีท้ าให้ความเข้มงวดในการดแูลก ากับเคร่ืองมือแพทย์เกิดความ
หละหลวม เน่ืองจากเคร่ืองมือแพทย์ท่ีจดัในกลุ่มทัว่ไปมีหลายระดบั อาทิเช่นเคร่ืองมือแพทย์ท่ีมี
ระบบเทคโนโลยีมีความเส่ียงในการใช้งานและเคร่ืองมือแพทย์ท่ีไม่จ าเป็นต้องพึ่งเทคโนโลยีและไม่
มีความเส่ียงในการใช้งาน แตเ่น่ืองจากอยู่ในกลุ่มเคร่ืองมือแพทย์ทัว่ไป ดงันัน้การควบคมุจึงต้อง
อยู่ในกลุ่มเดียวกัน  รายละเอียดแสดงตาม ภาพท่ี 6.13 กระบวนการผลิตหรือน าเข้าเคร่ืองมือ
แพทย์ในประเทศไทย 
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ภาพท่ี 6.13 กระบวนการผลิตหรือน าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ในประเทศไทย 
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ระเบียบการก ากับดแูลการน าเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์มาใช้ประโยชน์จะปรากฏ
ภาพกว้าง โดยเป็นระเบียบท่ีใช้รวมกบัชีววตัถปุระเภทอ่ืนทัง้พืชและสตัว์ นอกจากนัน้ยงัมีระเบียบ
ส าหรับการขึน้ทะเบียนขออนุญาตส าหรับผู้ ท่ีประสงค์จะผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์ แตส่ิ่งท่ีส่งผล
ต่อการน าเซลล์และเนือ้เย่ือมาใช้ประโยชน์นัน้พบว่าไม่มีแนวทางส าหรับการจัดหาวัตถุดิบเข้าสู่
กระบวนการต่างๆ เม่ือวิเคราะห์กระบวนการด าเนินงานของผู้ ท่ีประสงค์จะน ารกมนุษย์ไปใช้
ประโยชน์พบวา่มีอปุสรรคดงัตอ่ไปนี ้

1. ไม่มีระเบียบข้อก าหนดหรือแนวทางการด าเนินงานเพ่ือเช่ือมโยงระหว่าง
แหล่งก าเนิดวัตถุดิบมายังกระบวนการผลิต แม้แต่ในกระบวนการผลิต เองนัน้ถึงปรากฏว่ามี
กฎระเบียบเก่ียวกบัหลกัเกณฑ์การผลิต แตใ่นการปฏิบตัิไม่มีมาตรฐานรองรับหรือเป็นแนวทางให้
ผู้ ท่ีต้องการน าเซลล์หรือเนือ้เย่ือมนษุย์ไปใช้ประโยชน์สามารถด าเนินการตา่งๆ  

2. การก ากับควบคมุการใช้ประโยชน์เนือ้เย่ือและเซลล์มนุษย์ในประเทศไทยมี
เพียงการน าเข้าผลิตภณัฑ์เป็นหลกั ถึงแม้สภากาชาดไทยสามารถน ารกมนษุย์มาใช้ในการพฒันา
ผลิตภณัฑ์แตเ่ป็นการด าเนินการดงักลา่วนัน้สามารถด าเนินการได้เฉพาะสภากาชาดไทยเท่านัน้ 

 ดังน้ันการก ากับควบคุมกระบวนการน ารกมนุษย์มาใช้ประโยชน์ใน
ประเทศไทยจึงมีช่องว่างท่ีไม่สามารถเช่ือมโยงให้เกิดการพัฒนาเพ่ือการน ามาใช้
ประโยชน์ได้อย่างมีประสิทธิภาพ  

เน่ืองจากไม่มีการเช่ือมโยงกระบวนการตัง้แต่การพฒันางานวิจยัต่างๆเพ่ือสร้าง
องค์ความรู้ท่ีเก่ียวข้องและเพ่ือพัฒนาแนวคิดต่างๆของการน ามาพัฒนาเป็นผลิตภัณฑ์ทัง้
ผลิตภณัฑ์ยา ยาชีววตัถุ ผลิตภณัฑ์เคร่ืองมือแพทย์หรือผลิตภณัฑ์ท่ีเก่ียวข้องกบักระบวนการทาง
เทคโนโลยีชีวภาพตา่งๆ หลงัจากท่ีได้แนวคิดจากการพฒันางานวิจยัยงัไม่มีกระบวนการเช่ือมโยง
ให้สามารถพฒันาต้นแบบทางห้องปฏิบตัิการให้กลายเป็นต้นแบบทางอุตสาหกรรมท่ีชดัเจน ไม่มี
หน่วยงานใดเป็นผู้ ให้ค าแนะน ากระบวนการดงักล่าว สิ่งเหล่านีส้่งผลให้สถาบนัการศึกษาต้อง
พัฒนาต้นแบบทางห้องปฏิบัติการด้วยทีมนักวิจัยรวมถึงทดสอบต่างๆ ด้วยทีมของตนเอง การ
ด าเนินงานลกัษณะนีส้่งผลให้เกิดความโน้มเอียงตอ่ผลการทดสอบตา่งๆ นอกจากนัน้ขัน้ตอนการ
พัฒนาต้นแบบผลิตภัณฑ์ไม่มีหน่วยงานหรือผู้ ให้ค าแนะน าในการพัฒนาต้นแบบว่ามีความ
เหมาะสมหรือไม่ ความเหมาะสมในการออกแบบการทดสอบก่อนมนุษย์  ความเหมาะสมการ
ออกแบบการทดสอบในมนษุย์ ระบบเอกสารในการย่ืนของอนญุาตจ าหน่ายผลิตภณัฑ์ ระดบัการ
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ควบคุมของผลิตภัณฑ์ สิ่งต่างๆเหล่านีล้้วนเป็นอุปสรรคในการสร้างคุณค่าเพิ่มให้กับชีววัตถุใน
ประเทศไทยเป็นอยา่งมาก 

ตารางท่ี 6.1 อปุสรรคเส้นทางการพฒันาผลิตภณัฑ์ท่ีสร้างคณุคา่เพิ่ม 

ชว่ง อปุสรรค 

ก่ อ น ก า ร พิ จ า รณ า ข อ ง
องค์การอาหารและยา 

- ผู้ผลิตไม่สามารถด าเนินการได้เน่ืองจากไม่มีแนวทางหรือช่อง
ทางการเข้าถึงวตัถดุบิ 

- กระบวนการปฏิบตัิ แนวทางการด าเนินงานเก่ียวกบัชีววตัถใุน
ประเทศไทยไม่มีช่องทางให้สามารถน ารกมนุษย์เ ข้าสู่
กระบวนการใดๆได้นอกจากการพฒันางานวิจยัของนกัวิจยัใน
สถาบันการศึกษา การใ ช้งานเฉพาะในคนไข้และการ
ด าเนินงานของสภากาชาดไทย 

- ไม่มีแนวทางในการพัฒนาและรับรองต้นแบบผลิตภัณฑ์ใน
ระดบัห้องปฏิบตักิาร 

- ทีมนักวิ จัยด า เนิ นการทดสอบก่ อนมนุษ ย์ โดย ท่ี ไม่ มี
บคุคลภายนอกร่วมสงัเกตการณ์หรือร่วมทดสอบ 

- ผู้ผลิตต้องมีเอกสารประกอบการพิจารณาขออนุมัติผลิตและ
จ าหน่ายครบทัง้หมดก่อนท่ีจะย่ืนไปยงัองค์การอาหารและยา
กรณีท่ีไมผ่า่นการอนมุตัต้ิองด าเนินการใหมท่ัง้หมด 

ระหว่างการพิจารณาของ
องค์การอาหารและยา 

- ไม่ มี ระบบรับพิจารณาตรวจสอบจ าแนกตามกลุ่มของ
ผลิตภัณฑ์เน่ืองจากไม่มีระบบจ าแนกกลุ่มของผลิตภัณฑ์ท่ี
ชดัเจนทัง้ผลิตภณัฑ์ยา ยาชีววตัถแุละเคร่ืองมือแพทย์ 

- มีเพียงการอนุมัติให้จ าหน่ายและผลิตหรือเป็นเพียงระบบ
ลงทะเบียนเท่านัน้ไม่มีระบบให้ใบอนุญาตตามประเภทของ
ผลิตภณัฑ์ 

หลงัการเข้าสูต่ลาด - มีกระบวนการตรวจสอบและลงโทษผู้ กระท าผิด แต่ไม่มี
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ชว่ง อปุสรรค 
กระบวนการอ่ืนรองรับสนบัสนนุ 

จากประเด็นต่างๆท่ีกล่าวมานัน้ล้วนเป็นประเด็นท่ีส าคญัท่ีส่งผลต่อการสร้าง
คณุคา่เพิ่มในการน ารกมนษุย์และชีววตัถุมาใช้ประโยชน์ในประเทศไทย และการท่ีตอบปัญหาลด
อปุสรรคตา่งๆนัน้จ าเป็นต้องพิจารณาและต้องศกึษาขัน้ตอนและวิธีการใช้ประโยชน์จากประเทศท่ี
สามารถน าเนือ้เย่ือมนุษย์มาใช้ประโยชน์และได้รับการยอมรับในระดับสากลเพ่ือสร้างการ
เช่ือมโยงเกิดเป็นกระบวนการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ในประเทศไทย 

6.2 บทวิเคราะห์การด าเนินงานและใช้ประโยชน์เซลล์และเนือ้เยื่อมนุษย์ในต่างประเทศ  

จากผลการศึกษารูปแบบการด าเนินงานและการใช้ประโยชน์เซลล์และเนือ้เย่ือ
มนษุย์ในตา่งประเทศ ผู้วิจยัท าการวิเคราะห์การด าเนินงานและการใช้ประโยชน์เซลล์และเนือ้เย่ือ
มนุษย์ในต่างประเทศพบประเด็นเก่ียวกับรูปแบบการใช้ประโยชน์ เซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์
ดงัตอ่ไปนี ้

6.2.1 ระบบโซอ่ปุทานการใช้ประโยชน์เซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์ในตา่งประเทศ 

6.2.2 การก ากบัดแูลการน าเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์มาใช้ประโยชน์ 

รายละเอียดของแตล่ะประเดน็มีดงันี ้

6.2.1 ระบบโซอ่ปุทานการใช้ประโยชน์เซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์ในตา่งประเทศ 

ระบบโซ่อุปทานการใช้ประโยชน์เซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ในต่างประเทศมี
องค์ประกอบดงันี ้

6.2.1.1 แหลง่ท่ีมาของวตัถดุบิ 

กรณีท่ีเป็นเซลล์และเนือ้เย่ือท่ีเจ้าของเนือ้เย่ือคือผู้บริจาคท่ียงัมีชีวิตและ
ไม่มีชีวิต กระบวนการได้มาซึ่งเซลล์และเนือ้เย่ือจากกฎระเบียบของทัง้สามประเทศได้ก าหนดให้
กระบวนการน าเนือ้เย่ือไปจากผู้ ท่ีเป็นเจ้าของเนือ้เย่ือต้องด าเนินการด้วยการรับบริจาคเท่านัน้  ซึ่ง
ค่าตอบแทนสามารถมีได้เพียงค่าใช้จ่ายท่ีเกิดจากการเดินทางมาบริจาคหรือค่าตอบแทนตาม
ลักษณะการด าเนินงานตามความเหมาะสม การน าเนือ้ เย่ือมาใช้ประโยชน์ห้ามน ามาใช้ใน
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ลักษณะของการซือ้ขายโดยเด็ดขาด การขอรับบริจาคเนือ้เย่ือต้องไม่ด าเนินการในลักษณะ
โฆษณาชวนเช่ือแตต้่องเป็นการให้ข้อมลูเก่ียวกบัการน าเนือ้เย่ือไปใช้ประโยชน์ในด้านตา่งๆ เพ่ือให้
สงัคมมีความรู้ความเข้าใจเก่ียวกบัการน าเซลล์และเนือ้เย่ือมาใช้ประโยชน์ และทุกครัง้ก่อนท่ีรับ
บริจาคต้องมีเจ้าหน้าท่ีอธิบายข้อมูลต่างๆท่ีเก่ียวกับการน าเซลล์และเนือ้เย่ือไปใช้ประโยชน์ 
ขัน้ตอนการด าเนินงานท่ีเก่ียวข้องสิทธิของผู้บริจาคและสิทธิในการปกป้องข้อมลูจนผู้ ท่ีเป็นเจ้าของ
เนือ้เย่ือเกิดความเข้าใจจึงจะเข้าสู่กระบวนการขอรับบริจาคและลงนามในเอกสารยินยอมบริจาค
เนือ้เย่ือเป็นลายลกัษณ์อกัษร  

ผู้ ท่ีเป็นเจ้าของเซลล์และเนือ้เย่ือนบัว่าเป็นผู้ ท่ีมีบทบาทส าคญัในกระบวนการน า
เซลล์และเนือ้เย่ือไปใช้ประโยชน์เป็นอย่างมากเน่ืองจากทัง้สามประเทศระบุชัดเจนถึงการใช้
ประโยชน์เนือ้เย่ือทกุประเภทแตต้่องได้รับความยินยอมของเจ้าของเนือ้เย่ือท่ีเป็นลายลกัษณ์อกัษร
เท่านัน้จึงสามารถน าเนือ้เย่ือไปใช้ประโยชน์ได้และต้องน าไปใช้ประโยชน์เท่าท่ีผู้บริจาคยินยอม
เท่านัน้ ถ้าน าไปใช้ประโยชน์นอกเหนือจากความยินยอมจะถึงว่าเป็นมีความผิด ดงันัน้ผู้บริจาค
เป็นหนึง่ในปัจจยัความส าเร็จในการน าเซลล์และเนือ้เย่ือไปใช้ประโยชน์ นอกจากปัจจยักฎระเบียบ
ท่ีควบคมุการรับบริจาคเซลล์และเนือ้เย่ือท่ีส่งผลให้สามารถน าเซลล์และเนือ้เย่ือมาใช้ประโยชน์ได้ 
ปัจจยัด้านการส่ือสารจงึเป็นปัจจยัท่ีสง่ผลตอ่การได้รับความร่วมมือจากเจ้าของเนือ้เย่ือรวมถึงการ
สร้างการยอมรับจากสงัคมในการน าเนือ้เย่ือมนษุย์มาใช้ประโยชน์ 

6.2.1.2 ผู้สง่มอบวตัถดุบิ  

ผู้ส่งมอบวตัถุดิบหรือหน่วยงานรวบรวบเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ในต่างประเทศ
มกัจะเป็นโรงพยาบาลท่ีเป็นผู้ รับผิดชอบหลกัในการรวบรวมเซลล์และเนือ้เย่ือเพ่ือจดัส่งไปยงัผู้ ท่ี
ต้องการใช้ประโยชน์เซลล์และเนือ้เย่ือ แต่ในการรวบรวมเนือ้เย่ือต้องมีเจ้าหน้ารับผิดชอบ
ด าเนินการท่ีได้รับมอบหมายอย่างเป็นทางการ เจ้าหน้าท่ีด าเนินการอาจเป็นเจ้าหน้าท่ีของ
โรงพยาบาลหรือเป็นเจ้าหน้าท่ีของผู้ประกอบการเองก็ได้ขึน้กับการท าสัญญาและการก าหนด
ขัน้ตอนการด าเนินงานแต่เจ้าหน้าท่ีต้องได้รับการอบรมการปฏิบัติงานทุกขัน้ตอนและหน่วย
รวบรวมต้องได้รับแผนการด าเนินงาน คู่มือการปฏิบตัิงานท่ีต้องระบุขัน้ตอนต่างๆอย่างละเอียด
รวมถึงต้องได้รับการอบรมชีแ้จงข้อมูลท่ีจ าเป็นต่อการปฏิบตัิงานทัง้หมดเพ่ือให้เกิดความเข้าใจ
ตรงกันในกระบวนการรวบรวมเนือ้เย่ือและเพ่ือให้เนือ้เย่ือตรงตามวัตถุประสงค์ของการน าไปใช้
ผลิต การด าเนินการของหนว่ยรวบรวมจะด าเนินการตัง้แตก่ระบวนการคดักรองผู้บริจาค อย่างเช่น
ประเทศเยอรมันท่ีให้แพทย์ท่ีได้รับอนุญาตให้เป็นเป็นรวบรวมเนือ้เย่ือสามารถคัดกรองความ
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เหมาะสมเบือ้งต้นจากประวัติคนไข้รวมถึงสามารถคัดกรองข้อมูลเบือ้งต้นประเทศญ่ีปุ่ น
โรงพยาบาลเป็นหนว่ยรวบรวมรกมนษุย์ซึ่งแพทย์จะเป็นผู้คดักรองความเหมาะสมเบือ้งต้นเป็นต้น 
นอกจากนัน้แล้วหน่วยรวบรวมยงัต้องด าเนินการครอบคลมุถึงการบรรจแุละการส่งตอ่ไปยงัหน่วย
ผลิต กระบวนการด าเนินงานทกุอย่างต้องได้รับการจดบนัทึกเพ่ือส่งให้หน่วยผลิตตรวจสอบข้อมลู 
ซึ่งหน่วยผลิตต้องเป็นผู้ จัดหาอุปกรณ์ท่ีต้องใช้ในการด าเนินงานรวบรวมเนือ้เ ย่ือภายใน
โรงพยาบาลและต้องจัดหาอุปกรณ์ให้เพียงพอต่อการปฏิบตัิงานของเจ้าหน้าท่ีในโรงพยาบาล 
ดงันัน้จึงพบว่าการท างานรวมกนัระหว่างหน่วยงานรวบรวมและหน่วยผลิตเป็นการด าเนินการท่ีมี
ประสิทธิภาพเน่ืองจากเป็นการประสานงานอย่างเป็นทางการภายใต้สญัญาความร่วมมือและมี
มาตรฐานและขัน้ตอนการด าเนินท่ีชัดเจน ความร่วมมือในลักษณะเช่นนีเ้ป็นปัจจัยส าคัญท่ี
ก่อให้เกิดการท างานได้อย่างมีประสิทธิผลตามเป้าหมายของกฎ ระเบียบท่ีก ากับดูแลคือการ
รวบรวมเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ต้องมีความปลอดภัยและป้องกันการปนเปื้อนรวมถึงต้องไม่
สง่ผา่นโรค  

จดุเด่นของหน่วยงานรวบรวมเนือ้เย่ือหรือผู้ส่งมอบวตัถดุิบคือการด าเนินงานท่ีมี
แบบแผนการปฏิบตัิอย่างชัดเจนมีมาตรฐานการด าเนินงานรองรับทุกขัน้ตอนมีการมอบหมาย
บุคลากรรับผิดชอบในแต่ละกระบวนการรวมถึงการรวบรวมเอกสารท่ีเก่ียวข้องทัง้หมด ซึ่ง
กระบวนการเหล่านีอ้ยู่ภายใต้กฎระเบียบท่ีแต่ละประเทศได้ก าหนดไว้เก่ียวกับการจดัหาชีววตัถุ
เพ่ือการใช้ประโยชน์   

6.2.1.3 หนว่ยผลิต 

หน่วยผลิตหรือผู้ผลิตในความหมายของการน าเซลล์และเนือ้เย่ือมาใช้ประโยชน์
ในต่างประเทศ หมายความถึงผู้ ประกอบการท่ีต้องการน าเซลล์หรือเนือ้เย่ือมาใช้ประโยชน์ 
โรงพยาบาลท่ีต้องการน ามาพัฒนาเป็นผลิตภัณฑ์ท่ีสามารถใช้รักษาคนไข้หรือหน่วยงานอ่ืนท่ี
ต้องการน าเนือ้เย่ือไปใช้ประโยชน์ แต่ทุกหน่วยงานต้องด าเนินการขึน้ทะเบียนขออนุญาตใช้
ประโยชน์จากเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์จากหน่วยงานก ากับดูแล  หลังจากท่ีได้รับอนุญาตจึง
ด าเนินการติดตอ่ประสานงานไปยงัหน่วยงานรวบรวมตอ่ไป ผู้ผลิตต้องได้รับวตัถดุิบจากผู้ส่งมอบ
วัตถุดิบเท่านัน้จึงจะสามารถด าเนินการผลิตได้ตามกระบวนการผลิตท่ีได้ออกแบบและย่ืนขอ
อนญุาตไว้กบัหนว่ยงานของรัฐ 

ผู้ผลิตต้องเป็นผู้อบรมผู้ส่งมอบวตัถดุิบเร่ืองการด าเนินการจดัหาวตัถดุิบและต้อง
ระบุความต้องการใช้งานของตนรวมถึงต้องเป็นผู้ จัดเตรียมอุปกรณ์ท่ีต้องใช้ในกระบวนการ
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รวบรวมวตัถดุิบไปให้หน่วยรวบรวมและผู้ผลิตต้องบริหารการขนถ่ายเซลล์และเนือ้เย่ือจากหน่วย
รวมรวมมายงัหนว่ยผลิตของตนเอง  

บทบาทของหน่วยผลิตเป็นบทบาทท่ีก่อให้เกิดการใช้ประโยชน์เนือ้เย่ือมนุษย์ 
เน่ืองจากผู้ผลิตต้องเป็นผู้ออกแบบการด าเนินการทัง้หมดทกุขัน้ตอนตัง้แตก่ระบวนการคดักรองผู้
บริจาคจนกระทั่งผลิตเสร็จเป็นผลิตภัณฑ์ต่างๆ ผู้ ผลิตต้องท าการค้นคว้าวิจัยและออกแบบ
กระบวนการผลิตเพ่ือให้ได้ผลิตภณัฑ์ท่ีต้องการ 

ยกตัวอย่างเช่นประเทศญ่ีปุ่ นบริษัทผู้ ผลิตไบโอโพรดักจ ากัด ได้ศึกษาพัฒนา
งานวิจัยในห้องปฏิบัติการร่วมกับมหาวิทยาลัยเก่ียวกับคุณประโยชน์ของรกมนุษย์จนค้นพบ
กระบวนการสกัดสารท่ีสามารถน ามาพัฒนาเป็นผลิตภัณฑ์ท่ีใช้ในการรักษาโรคและบริษัทได้
ตดิตอ่ท าสญัญากบักลุ่มโรงพยาบาลในการรวบรวมรกมนษุย์เพ่ือเข้าสู่กระบวนการผลิต ซึ่งบริษัท
เป็นผู้ ออกแบบกระบวนการคัดกรองผู้ บริจาค กระบวนการทดสอบทางห้องปฏิบัติการ การ
ออกแบบอุปกรณ์ท่ีใช้ในการเก็บรวบรวมรกมนุษย์และถ่ายทอดขัน้ตอนต่างๆเหล่านีใ้ห้หน่วย
รวบรวมปฏิบัติตามทุกขัน้ตอนเพ่ือให้ได้วัตถุดิบท่ีมีคุณภาพตรงตามความต้องการ เม่ือเข้าสู่
กระบวนการผลิตบริษัทได้ออกแบบกระบวนการต่างๆท่ีสามารถผลิตผลิตภัณฑ์ท่ีมีคุณค่าทาง
การตลาด  หรือกรณีศึกษาของประเทศสหรัฐอเมริกาหน่วยผลิตด าเนินการขออนุญาตในการ
รวบรวมเนือ้เย่ือรกมนุษย์ในรูปแบบของการบริจาคเพ่ือน าเนือ้เย่ือรกไปใช้ในกระบวนการพฒันา
งานวิจัยยา โดยท่ีผู้ รวบรวมรกมนุษย์ในกรณีนีคื้อโรงพยาบาลได้ท าสัญญากับผู้ ประกอบการ
ภายใต้การก ากับของรัฐบาลกลางและรัฐบาลของแต่ละมลรัฐ ทุกขัน้ตอนทัง้หมดเกิดจากการ
ออกแบบและการควบคมุของหน่วยผลิตทัง้สิน้ดงันัน้หน่วยผลิตจึงเป็นผู้ ท่ีมีบทบาทส าคญัในการ
สร้างคณุค่าเพิ่มให้กับเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ ถ้าหน่วยผลิตไม่พฒันาองค์ความรู้ด้านเซลล์และ
เนือ้เย่ือก็จะไม่เกิดเส้นทางการน าเซลล์และเนือ้เย่ือมาใช้ประโยชน์ และขออนุญาตน าเซลล์และ
เนือ้เย่ือมาใช้ประโยชน์ รวมถึงจะไม่เกิดกระบวนการรวบรวมเนือ้เย่ือจากหน่วยรวบรวมตา่งๆ เพ่ือ
น าเข้าสู่กระบวนการผลิตของตน ส่งผลให้เนือ้เย่ือเหล่านัน้อย่างเช่นเนือ้เย่ือรกมนุษย์ก็ไม่มีผู้
น ามาใช้ประโยชน์ต้องเข้าสูก่ระบวนการก าจดัตอ่ไป  

ความต้องการใช้ชีววัตถุของหน่วยผลิตในกระบวนการผลิต เป็นปัจจัยส าคญัท่ี
ก่อให้เกิดกระบวนการท่ีสร้างคุณค่าเพิ่มให้กับเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ เน่ืองจากก่อนท่ีจะเข้าสู่
กระบวนการผลิตเป็นผลิตภัณฑ์ต่างๆได้นัน้ผู้ ผลิตต้องมีกระบวนการออกแบบและวางแผนการ
พัฒนาผลิตภัณฑ์ของตนเองและขออนุญาตจากหน่วยงานท่ีเ ก่ียวข้องอย่างส านักงาน
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คณะกรรมการอาหารและยา เน่ืองจากผลิตภณัฑ์ท่ีน าชีววตัถเุป็นปัจจยัการผลิตท่ีส าคญัคือยาชีว
วัตถุและเคร่ืองมือแพทย์ท่ีมีส่วนประกอบของชีววัตถุ การผลิตผลิตภัณฑ์ดงักล่าวจ าเป็นต้องมี
กระบวนการวิจยัและพฒันาตัง้แตค่ณุสมบตัิของวตัถดุิบ กระบวนการวิจยัและพฒันาผลิตภณัฑ์ท่ี
ต้องมีการทดสอบในห้องปฏิบัติการ ทดสอบในสัตว์ทดลองและย่ืนขออนุญาตกับส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือด าเนินการทดสอบในมนุษย์เพ่ือเข้าสู่กระบวนการผลิตเชิง
อตุสาหกรรม ขัน้ตอนหลกัในภาพรวมมีดงันี ้

กระบวนการผลิตยาชีววตัถแุละการออกแบบการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ท่ีได้รับการ

ยอมรับวา่เป็นกระบวนการท่ีสามารถสร้างนวตักรรมออกมาสู่ตลาดได้จ านวนมากคือกระบวนการ

ผลิตของสหรัฐอเมริกา ดงันัน้เม่ือวิเคราะห์เส้นทางการพฒันาผลิตภณัฑ์ยาชีววตัถแุละเคร่ืองมือ

แพทย์ของสหรัฐอเมริกาพบวา่มีขัน้ตอนการด าเนินการดงัตอ่ไปนี ้

1. คดัเลือกงานวิจยัของสถาบนัการศกึษาท่ีจะน ามาพฒันาผลิตภณัฑ์หรือกรณีท่ี

เป็นการพัฒนางานวิจัยภายในของตนเองจะประเมินเลือกงานวิจัยท่ีมีโอกาสทางการตลาด

เพ่ือท่ีจะน าเข้าสูก่ระบวนการพฒันาผลิตภณัฑ์ในขัน้ตอนตอ่ไป 

2. หลงัจากท่ีคดัเลือกงานวิจัยท่ีจะน ามาพฒันาผลิตภัณฑ์เป็นท่ีเรียบร้อยแล้ว

ขัน้ตอนตอ่มาคือการออกแบบผลิตภณัฑ์ ในการออกแบบผลิตภณัฑ์สิ่งท่ีจ าเป็นในการออกแบบคือ

การหาความต้องการของผู้ ใช้งานผลิตภณัฑ์ กรณีท่ีเป็นเคร่ืองมือแพทย์ต้องท าการรวบรวมความ

ต้องการใช้งานจากผู้ ป่วยและแพทย์ผู้ท าการรักษาและแปลงความต้องการของผู้ ใช้งานให้เป็น

ความต้องการเชิงเทคนิค หลังจากได้เทคนิคท่ีจ าเป็นต้องการออกแบบผลิตภัณฑ์ต้องท าการ

ประเมินความสามารถทางการผลิตเทคโนโลยีของตนเองส าหรับการผลิตผลิตภณัฑ์รวมถึงประเมิน

ความเส่ียงต่างๆท่ีอาจเกิดขึน้ และทบทวนคุณสมบัติของเคร่ืองมือแพทย์ท่ีขึน้ทะเบียนกับทาง

ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือประเมินคณุภาพของผลิตภณัฑ์ท่ีจะด าเนินการผลิตว่า

มีความเทา่เทียบกบัผลิตภณัฑ์ท่ีมีในตลาดหรือไม่ สิ่งท่ีรวบรวมได้ทัง้หมดจะพฒันาเป็นคณุสมบตัิ

ของผลิตภัณฑ์ ซึ่งการออกแบบคณุสมบตัิของผลิตภัณฑ์นีต้้องอยู่ภายใต้กฎระเบียบการควบคมุ

คณุภาพ 21CFR820 ท่ีครอบคลมุขัน้ตอนการออกแบบผลิตภณัฑ์ (U.S. FDA, 2011) หลกัจากท่ี
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ได้คณุสมบตัิผลิตภณัฑ์ท่ีผ่านกฎระเบียบด้านการควบคมุคณุภาพการออกแบบ ผู้ผลิตด าเนินการ

ผลิตต้นแบบผลิตภัณฑ์เพ่ือใช้ในห้องปฏิบัติการซึ่งต้องพัฒนาตามมาตรฐานการผลิตทาง

ห้องปฏิบตัิการท่ีดี (GLP Laboratory prototype) น าเข้าสู่กระบวนการทดสอบทางห้องปฏิบตัิการ

และน าเข้าสู่การผลิตต้นแบบเชิงอตุสาหกรรม กรณีท่ีเป็นยาชีววตัถหุลงัจากเลือกงานวิจยัในการ

พฒันาขัน้ต่อไปผู้ผลิตต้องท าการพัฒนาผลิตภัณฑ์ต้นแบบเพ่ือใช้งานในห้องปฏิบตัิการซึ่งต้อง

พัฒนาตามมาตรฐานการผลิตทางห้องปฏิบัติการท่ีดี หลังจากนัน้จึงน าผลการทดสอบทาง

ห้องปฏิบตัิการทัง้หมดไปย่ืนขออนญุาตกบัส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือด าเนินการ

ทอสอบเพ่ือขออนญุาตจ าหนา่ยตอ่ไป 

3. ข้อมูลทัง้หมดในขัน้ตอนท่ีสองต้องน าเสนอไปยังส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาเพ่ือขออนญุาตผลิตเพ่ือจ าหนา่ยในตลาด 

ภาพรวมกระบวนการผลิตยาและเคร่ืองมือแพทย์ของผู้ผลิตเป็นแรงขบัเคล่ือนให้
มีกระบวนการพฒันางานวิจยัและกระบวนการพฒันาวตัถดุบิเพ่ือใช้ในการพฒันาผลิตภณัฑ์ เม่ือมี
การเคล่ือนย้ายเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์จากวัตถุดิบและเคล่ือนท่ีตามกระบวนการต่างๆตามท่ี
ผู้ ผลิตได้วางแผนไว้ เซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ยิ่งมีคุณค่าเพิ่มในแต่ละขัน้ตอนของการเคล่ือนท่ี 
ตวัชีว้ดัของกระบวนการรวบรวมรกมนุษย์เพ่ือน าเข้าสู่กระบวนการผลิตคือคณุภาพของเนือ้เย่ือท่ี
น าเข้าสูก่ระบวนการผลิต วตัถดุบิท่ีมีคณุภาพสง่ผลให้ผลิตภณัฑ์ล าดบัสดุท้ายของผู้ประกอบการมี
มลูคา่เพิ่ม กิจกรรมการด าเนินงานของผู้ผลิตจึงเป็นกิจกรรมท่ีก่อให้เกิดคณุคา่เพิ่มให้กบัเซลล์และ
เนือ้เย่ือมนุษย์เป็นอย่างมาก เม่ือวิเคราะห์กิจกรรมต่างๆท่ีส่งผลต่อการสร้างคุณค่าพบว่า
ประกอบด้วยกิจกรรมหลกัและกิจกรรมสนบัสนนุดงัตอ่ไปนี ้

1. กิจกรรมหลกัของหนว่ยผลิต 

การจดัสง่ปัจจยัน าเข้า เป็นกิจกรรมท่ีหนว่ยผลิตต้องรับเนือ้เย่ือจากหน่วยรวบรวม
มายังกระบวนการผลิตของตนจากการศึกษาจะพบว่าหน่วยผลิตต้องด าเนินการออกแบบ
กระบวนการจดัเก็บและส่ือสารให้หน่วยรวบรวมเกิดความเข้าใจในขัน้ตอนปฏิบตัิ ต้องด าเนินการ
จดัหาและจดัสง่อปุกรณ์จดัเก็บเนือ้เย่ือไปยงัหน่วยรวบรวม ด าเนินการประสานงานเก่ียวกบัข้อมลู
ของการจัดเก็บเนือ้เย่ือท่ีต้องเก็บบนัทึกเพ่ือน ามาตรวจสอบคณุภาพการผลิตของตนรวมถึงต้อง
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ด าเนินการถ่ายโอนเนือ้เย่ือจากหนว่ยงานรวบรวมมายงัฝ่ายผลิตของตน สามารถกล่าวได้ว่าหน่วย
ผลิตต้องบริหารจดัการทกุอยา่งท่ีเก่ียวกบัการน าเข้าวตัถดุบิเพ่ือเข้าสูก่ระบวนการผลิต ขัน้ตอนการ
จัดส่งปัจจัยน าเข้านีเ้ป็นเหมือนปัจจัยความส าเร็จของการใช้ประโยชน์เนือ้เย่ือเน่ืองจากเป็น
ขัน้ตอนท่ีสง่ผลตอ่คณุภาพของเนือ้เย่ือท่ีเข้าสู่กระบวนการผลิต 

การปฏิบตัิงานเป็นกิจกรรมท่ีเก่ียวข้องกบักระบวนการผลิตหรือกระบวนการแปร
วตัถุดิบให้เป็นผลิตภัณฑ์ ระยะเวลาและขัน้ตอนการปฏิบตัิงานนัน้ขึน้อยู่กบัรูปแบบของการผลิต 
เช่นกรณีประเทศญ่ีปุ่ นเป็นการผลิตยาท่ีได้รับอนุญาตจากรัฐบาลให้สามารถด าเนินการผลิตได้
ดงันัน้การผลิตของผู้ประกอบการจึงเป็นการผลิตยาป้อนเข้าสู่ตลาด ในขณะตวัอย่างของประเทศ
สหรัฐอเมริกาเป็นการผลิตเพ่ือป้อนเข้าสู่กระบวนการวิจัยดังนัน้การด าเนินงานการผลิตของ
ผู้ประกอบการจงึเป็นการด าเนินงานทดลองและทดสอบตามขัน้ตอนการการศกึษาทางคลินิกระยะ
ท่ี 2  เป็นการทดสอบประสิทธิภาพยาในผู้ ป่วยเป้าหมายท่ีระบุตามข้อบ่งชีข้องยา กระบวนการ
ผลิตนีต้้องอยู่ภายใต้การก ากับดแูลของคณะกรรมการอาหารและยาอย่างเข้มงวดในทุกประเทศ 
ดงันัน้ระหวา่งกระบวนการผลิตจงึต้องมีกระบวนการทดสอบเพ่ือควบคมุคณุภาพเพ่ือให้ผลิตภณัฑ์
ปราศจากการปนเปื้อนและการแพร่กระจายของโรค และสิ่งท่ีส าคัญของกระบวนการผลิต ใน
อตุสาหกรรมนีคื้อผู้ประกอบการมกัจะด าเนินการจดสิทธิบตัรกระบวนการผลิตของตนเองไว้เสมอ
เน่ืองจากเป็นปัจจัยส าคัญในการสร้างความสามารถในการแข่งขันของตนเอง ดังนัน้กิจกรรม
ปฏิบตัิงานนอกจากเป็นกิจกรรมการผลิตแล้วยงัเก่ียวข้องกับกิจกรรมย่อยประกอบด้วยกิจกรรม
การทดสอบเพ่ือประเมินประสิทธิภาพและความปลอดภัยและกิจกรรมการจดสิทธิบัตร
กระบวนการผลิต 

การจัดส่งผลผลิตเป็นกระบวนการจัดส่งผลผลิตไปยังผู้ ใช้หรือผู้ ผลิตในล าดับ
ตอ่ไปในการจดัส่งผลผลิตส าหรับผลิตภณัฑ์ในกลุ่มเทคโนโลยีชีวภาพจะต้องจดัส่งบนพืน้ฐานของ
การควบคมุตามมาตรฐานของอตุสาหกรรมตามท่ีกฎระเบียบและข้อบงัคบัได้ระบไุว้ถึงการควบคมุ
สภาวะแวดล้อมท่ีเหมาะสมในการจดัส่ง ส าหรับการจัดส่งนัน้อาจเป็นการจัดส่งผลิตภัณฑ์เพ่ือ
น าไปยงัอยูใ่ช้งานล าดบัสดุท้ายหรือเป็นการจดัส่งผลิตภณัฑ์เพ่ือน าเข้าเป็นวตัถดุิบในกระบวนการ
ผลิตอ่ืนอย่างกรณีของประเทศญ่ีปุ่ นผู้ ประกอบการด าเนินการผลิตเฉพาะวัตถุดิบป้อนเข้าสู่
อตุสาหกรรมการผลิตยาหรือเวชส าอาง กระบวนการผลิตของผู้ประกอบการนัน้เป็นกระบวนการ
ผลิตท่ีเปล่ียนรกมนุษย์จากให้เกิดมูลค่าทางอุตสาหกรรมและจัดส่งผลผลิตของตนเข้าสู่
ผู้ประกอบการรายอ่ืนอีกล าดบัขัน้  
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การจ าหน่ายในส่วนของการจ าหน่ายผลิตภณัฑ์ท่ีมาจากเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์ 
พบว่ามีการจ าหน่ายสามลักษณะคือจ าหน่ายไปยังผู้ ใช้งานเฉพาะทางอย่างเช่นแพทย์ใน
โรงพยาบาลใช้เพ่ือรักษาคนไข้หรือห้องปฏิบัติการท่ีน าเข้าสู่กระบวนการวิจัยและพัฒนาหรือ
จ าหนา่ยไปยงัอตุสาหกรรมการผลิตยาเพ่ือน าเข้าสูก่ระบวนการผลิต ซึ่งกระบวนการจ าหน่ายเซลล์
และเนือ้เ ย่ือมนุษย์จ าเป็นต้องให้ความส าคัญกับข้อมูลเฉพาะของผลิตภัณฑ์ คุณสมบัต ิ
สว่นประกอบการเก็บรักษาและข้อควรระวงัตา่งๆโดยเฉพาะกระบวนการเก็บรักษาและการใช้งาน
ต้องระบุไว้อย่างชดัเจนเพ่ือป้องกันการเส่ือมคณุภาพจากสภาวการณ์เก็บท่ีไม่เหมาะสมซึ่งอาจ
ก่อให้เกิดเหตกุารณ์ร้ายแรง 

การบริการกระบวนการท่ีเกิดขึน้ในกิจกรรมการบริการเป็นสิ่งท่ีผู้ผลิตต้องวางแผน
รับมือกบักรณีท่ีเกิดเหตกุารณ์ร้ายแรงจากผลิตภัณฑ์ของตน ต้องมีการวางแผนฉกุเฉิน แผนกู้และ
จดัเก็บผลิตภณัฑ์ การรายงานผลการจดัเก็บการตรวจสอบผลกระทบตา่งๆท่ีอาจเกิดขึน้ รวมต้อง
ต้องตดิตามผลข้างเคียงจากการใช้งานผลิตภณัฑ์ของตนเองอยา่งสม ่าเสมอ 

2. กิจกรรมสนบัสนนุของหนว่ยผลิต 

การจัดโครงสร้างองค์กร ส าหรับผู้ ท่ีจะน าเนือ้เย่ือมนุษย์ไปใช้ประโยชน์ต้อง
น าเสนอรูปแบบการจดัโครงสร้างองค์กรท่ีเหมาะสมจึงจะได้รับอนุญาตให้ด าเนินการซึ่งการเสนอ
โครงสร้างองค์กรนัน้จะน าเสนอไปในขัน้ตอนแรกคือขัน้ตอนขออนุญาตด าเนินการ องค์กรท่ีมี
โครงสร้างชดัเจนมีผงัการด าเนินงานการก าหนดหน้าท่ีความรับผิดชอบท่ีเหมาะสมกบัลกัษณะงาน 
ดงันัน้จึงพบว่าในประเทศกรณีศึกษาจึงมีหน่วยผลิตท่ีมีรูปแบบองค์กรชัดเจนมีรูปแบบการผลิต
ความรับผิดชอบท่ีเอือ้ตอ่การด าเนินงาน 

 จากผลการศึกษาจะพบว่า กิจกรรมสนับสนุนของการจัดหาวัตถุดิบหรือการ
รวบรวมเนือ้เย่ือหรือรกมนษุย์คือการประสานงานและการสร้างความร่วมมือระหว่างหน่วยรวบรวม
และหน่วยผลิตภายใต้เง่ือนไขของกฎ ระเบียบและข้อบงัคบัตา่งๆท่ีก าหนดไว้ ส าหรับกิจกรรมการ
จดัหาผู้ผลิตต้องด าเนินการคดัเลือกแหล่งรวบรวมวตัถดุิบรวมถึงต้องก าหนดเง่ือนไขต่างๆในการ
ด าเนินงานท่ีต้องปฏิบตัิตามข้อก าหนดให้ตรงกบัความต้องการ และยงัรวมถึงการติดตามเพ่ือการ
ถ่ายโอนเซลล์และเนือ้เย่ือให้ตรงเวลาท่ีวางแผนไว้ ดงันัน้กระบวนการจดัหาจึงพบว่าเก่ียวข้องกับ
ขัน้ตอนการเลือกหน่วยงานผู้ รวบรวมท่ีมีศักยภาพรองรับการจัดหาเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ซึ่ง
รวมถึงกระบวนการท าสญัญาข้อตกลงในการรวบรวมเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์การตรวจรับการถ่าย
โอนเซลล์และเนือ้เย่ือจากหน่วยรวบรวมมายังหน่วยผลิตซึ่งในการตรวจรับต้องด าเนินการ
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ตรวจสอบวัตถุดิบให้ตรงกับข้อก าหนดท่ีวางไว้ นอกจากการจัดหาเซลล์และเนือ้เย่ือให้ตรงกับ
ความต้องการของหน่วยผลิตแล้วยงัพบว่าสิ่งส าคญัส าหรับกระบวนการจดัหาของหน่วยผลิตเป็น
การด าเนินงานสนับสนุนท่ีส าคัญในการน าเนือ้เย่ือมาใช้ประโยชน์ส่งผลให้กระบวนการผลิต
สามารถด าเนินการได้ตอ่เน่ือง และยงัต้องน าสง่วตัถดุบิท่ีมีคณุภาพไมมี่การปนเปือ้นและส่งตอ่โรค
จ าเป็นต้องจดัหาวตัถดุิบท่ีมีมาตรฐานคณุภาพตามท่ีก าหนดไว้และยงัต้องประสานงานกบัหน่วย
รวบรวมเพื่อให้เกิดการถ่ายโอนวตัถดุบิท่ีมีประสิทธิผล ทัง้หมดของกิจกรรมการจดัหาสนบัสนนุการ
ด าเนินการของกิจกรรมการปฏิบตังิานโดยตรง 

บุคลากรในการด าเนินงานเก่ียวกับเซลล์และเนือ้เย่ือของหน่วยผลิตต้องเป็น
บคุลากรท่ีมีความรู้เฉพาะทางและมีทกัษะท่ีเก่ียวข้อง บคุลากรท่ีปฏิบตัิงานในหน่วยผลิตต้องได้รับ
การอบรมประเมินและตรวจสอบเป็นระยะเน่ืองจากการปฏิบตัิการในลกัษณะนีต้้องเป็นบคุลากรท่ี
สามารถปฏิบตัิงานได้อย่างมีศกัยภาพ รวมถึงการประเมินบคุลากรยงัเป็นข้อก าหนดท่ีส าคญัของ
การน าเซลล์และเนือ้เย่ือมาใช้ประโยชน์ท่ีระบุไว้อย่างชดัเจนทัง้สามประเทศกรณีศึกษา ดงันัน้
บคุลากรท่ีมีทกัษะและวิชาชีพเฉพาะซึง่นบัได้ว่าเป็นปัจจยัความส าเร็จในกระบวนการใช้ประโยชน์
จากเนือ้เย่ือมนษุย์     

การวิจัยพัฒนาและเทคโนโลยีส าหรับผู้ผลิตเป็นสิ่งส าคญัเน่ืองจากข้อก าหนด
และข้อควบคุมได้ระบุให้ผู้ ผลิตต้องด าเนินการต่างๆทางวิทยาศาสตร์ท่ีเป็นปัจจุบนัซึ่งหมายถึง
กระบวนการผลิต กระบวนการตรวจสอบหรือทกุกระบวนการต้องอยู่บนพืน้ฐานของวิทยาศาสตร์
รวมถึงการใช้เทคโนโลยีท่ีเป็นเทคโนโลยี ณ ปัจจุบนัต้องไม่เป็นเทคโนโลยีท่ีล้าหลงักิจกรรมการ
วิจยัพฒันาและเทคโนโลยีท่ีใช้ในองค์กรนัน้เป็นปัจจยัส าคญั ท่ีส่งผลให้กระบวนการตา่งๆสามารถ
ด าเนินไปได้อย่างมีมาตรฐานและได้รับการยอมรับอีกทัง้ยังส่งผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 
เน่ืองจากการใช้เทคโนโลยีท่ีเป็นปัจจุบนัตามข้อก าหนดจะส่งผลให้มีความเช่ือมั่นต่อผลิตภัณฑ์ 
กิจกรรมนีเ้ป็น คณุลกัษณะท่ีส าคญัของอตุสาหกรรมเป็นกิจกรรมท่ีผู้ผลิตต้องลงทุนอย่างเข้มข้น 
เน่ืองจากอุตสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพขับเคล่ือนด้วยงานวิจัยและระบบเทคโนโลยี รวมถึง
เทคโนโลยีสนบัสนนุการด าเนินงานจากการศกึษาของกรณีศกึษาทัง้สามประเทศจะพบว่าผู้ ท่ีจะน า
เนือ้เย่ือมาใช้ประโยชน์ในฐานะของผู้ ผลิตต้องมีระบบการจัดการเอกสารท่ีดีและพร้อมให้
ตรวจสอบได้ตลอดเวลาถ้ามีการเรียกใช้งาน การตรวจสอบต้องสามารถตรวจได้ทัง้กระบวนการซึ่ง
ระบบเอกสารไมเ่พียงพอตอ่ความต้องการดงักลา่วเน่ืองจากกระบวนการผลิตมีความซบัซ้อนดงันัน้
ระบบเทคโนโลยีจึงเป็นสิ่งส าคัญในการสนับสนุนการด าเนินงานการน าเนือ้เย่ือมนุษย์มาใช้
ประโยชน์จากการวิเคราะห์พบว่าเทคโนโลยีท่ีสนับสนุนการปฏิบัติงานของอุตส าหกรรมคือ
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เทคโนโลยีสารสนเทศเน่ืองจากมาตรฐานของอตุสาหกรรมจ าเป็นต้องสามารถตรวจสอบข้อมลูได้
ตลอดเวลาทัง้กระบวนการรวมถึงการตรวจสอบย้อนกลับในทุกๆกระบวนการ ข้อมูลทุกอย่างท่ี
เก่ียวข้องต้องพร้อมให้เรียกดใูนกรณีท่ีมีปัญหาซึง่จ าเป็นต้องส ารองข้อมลูเพ่ือการใช้งานในอนาคต 
ซึ่งเทคโนโลยีสารสนเทศมีบทบาทเป็นอย่างมากในกิจกรรมสนบัสนุนดงักล่าว โดยเฉพาะในส่วน
ของกิจกรรมหลกัการปฏิบตังิานกระบวนการผลิต 

ปัจจัยท่ีสนับสนุนให้กิจกรรมหลักสามารถด าเนินการเช่ือมโยงและก่อให้เกิด
มลูคา่เพิ่มของเนือ้เย่ือมนษุย์ท่ีส าคญัคือ กฎระเบียบและข้อบงัคบัท่ีเก่ียวข้องเป็นปัจจยัท่ีสนบัสนนุ
ให้มีการเช่ือมประสานระบบก่อให้เกิดการสร้างคณุค่าของเนือ้เย่ือมนุษย์ในหน่วยผลิต เน่ืองจาก
หน่วยผลิตจะไม่สามารถด าเนินการใดๆได้ถ้าไม่ได้รับอนญุาตให้น ารกและเนือ้เย่ือมาใช้ประโยชน์
ส าหรับกิจกรรมหลกั ต้องประกอบด้วยกิจกรรมย่อยสองกิจกรรมท่ีส่งผลตอ่การสร้างคณุคา่เพิ่มใน
กระบวนการปฏิบตัิงานคือการตรวจสอบคณุภาพและกระบวนการผลิต ตวัชีว้ดัในระบบโซ่คณุค่า 
คือคณุภาพของเนือ้เย่ือ โซค่ณุคา่การด าเนินงานของหนว่ยผลิตแสดงได้ตามภาพท่ี 6.14 

 

ภาพท่ี 6.14 โซค่ณุคา่ของหน่วยผลิตในกระบวนการใช้ประโยชน์เนือ้เย่ือมนษุย์ในตา่งประเทศ 

6.2.1.4 ผู้ใช้งาน 

ส าหรับผู้ ใช้งานเซลล์เนือ้เย่ือในตา่งประเทศมีความหลากหลายสามารถ
เป็นไปได้ทัง้ผู้บริโภคล าดบัสดุท้ายหรือผู้ ใช้งานหรือผู้ผลิตล าดบัตอ่ไป เช่นกรณีของประเทศญ่ีปุ่ น
จะพบว่าผู้ ใช้งานมีทัง้กลุ่มผู้บริโภคทัว่ไปท่ีเป็นผู้ ใช้งานล าดบัสุดท้ายในการซือ้ผลิตภัณฑ์จ าพวก
เวชส าอาง หรือกลุ่มแพทย์ ท่ีเป็นผู้ ใช้งานผลิตภัณฑ์ยาหรือเคร่ืองมือแพทย์ ท่ีน าไปใช้ใน
กระบวนการการรักษาผู้ ป่วย หรือกลุ่มบริษัทผู้ผลิตยาผลิตเวชส าอางท่ีจัดซือ้วัตถุดิบรกมนุษย์
น าเข้าสู่กระบกวนการผลิตของตนเองไม่ว่าจะเป็นการยาผลิตเวชส าอางหรือผลิตเคร่ืองมือแพทย์ 
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กรณีประเทศเยอรมนัท่ีผู้ใช้บริการเป็นแพทย์ท่ีน าไปใช้รักษาผู้ ป่วยหรือหน่วยงานท่ีต้องการเนือ้เย่ือ
ไปใช้ในกระบวนการตา่งๆของตน กรณีประเทศสหรัฐอเมริกาเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์เป็นวตัถดุิบ
ในกระบวนการวิจยัและยงัเป็นวตัถดุิบในการผลิตเย่ือหุ้มรกและจ าหน่ายให้แพทย์ใช้ในการรักษา
คนไข้เป็นต้น ดงันัน้จะพบวา่ในประเทศเหลา่นีมี้กลุม่ผู้ใช้บริการหลายกลุม่ 

กลุ่มของผู้ มีส่วนร่วมทัง้ส่ีท่ีประกอบด้วยแหล่งท่ีมาของวตัถุดิบ ผู้ส่งมอบวตัถดุิบ  
หน่วยผลิตและผู้ ใช้งาน สามารถน ามาเขียนเป็นรูปแบบของโซ่อุปทานการใช้ประโยชน์เซลล์และ
เนือ้เย่ือมนษุย์ของตา่งประเทศได้ดงัภาพ 6.15 

จากภาพท่ี 6.15 อธิบายได้ว่าขัน้ตอนการรวบรวมวตัถุดิบมีผู้ ท่ีมีส่วนร่วมทัง้สิน้
สามกลุม่คือแหลง่ท่ีมาของวตัถดุิบผู้ผลิตและองค์การอาหารและยา ทัง้นีอ้งค์การอาหารและยาจะ
เป็นหน่วยงานก ากับดูแลควบคุมการลงทะเบียนของหน่วยงานรวมรวมวัตถุดิบแลหน่วยผลิตท่ี
ต้องการใช้ประโยชน์เซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์รวมถึงควบคุมให้กระบวนการต่างๆเป็นไปตาม
ขัน้ตอนการปฏิบตัิงานท่ีหน่วยผลิตได้ย่ืนขออนญุาตกบัหน่วยงาน ส าหรับขัน้ตอนนีห้น่วยผลิต เข้า
มามีบทบาทในฐานะผู้ ท่ีเป็นเจ้าของกระบวนการรวบรวมและจดัเก็บรวมถึงอบรมเจ้าหน้าท่ีของ
หน่วยรวบรวมในการจดัเก็บเซลล์และเนือ้เย่ือทัง้หมด หน่วยรวบรวมวตัถุดิบเป็นหน่วยงานท่ีต้อง
ด าเนินการตามขัน้ตอนการปฏิบตัิงานท่ีได้อบรมและตามท่ีได้ท าข้อตกลงกบัหน่วยผลิตไว้รวมถึง
ต้องด าเนินการทกุอย่างตามมาตรฐานขององค์การอาหารและยา ขัน้ตอนหลงัจากท่ีได้รับวตัถดุิบ
หน่วยผลิตและองค์การอาหารและยาจะเป็นผู้ ท่ีมีบทบาทในขัน้ตอนนีห้น่วยผลิตด าเนินการตัง้แต่
งานวิจยั ทดสอบผลงานวิจยัขออนุญาตด าเนินการผลิตและผลิตผลิตภัณฑ์แต่ทัง้หมดอยู่ภายใต้
การควบคุมขององค์การอาหารและยา หลังจากได้ผลิตภัณฑ์แล้วจึงน าเข้าสู่ตลาดซึ่งองค์การ
อาหารและยาและหน่วยผลิตยงัเป็นผู้ ท่ีมีบทบาทในขัน้ตอนนีเ้ช่นกนัเน่ืองจากองค์การอาหารและ
ยาต้องตรวจสอบผลการใช้ผลิตภณัฑ์หลงัการวางจ าหน่ายในตลาดและหน่วยผลิตต้องด าเนินการ
ผลิตเชิงอตุสาหกรรมและตรวจสอบคณุภาพของผลิตภณัฑ์รวมถึงตดิตามผลข้างเคียงตา่งๆในกลุ่ม
ผู้ใช้งานตลอดเวลา 
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ภาพท่ี 6.15 ระบบโซอ่ปุทานและโซค่ณุ

คา่ของผู้ผลิตในการสร้างคณุ
คา่เพิ่มในกระบวนการใช้

ประโยชน์เซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์ในตา่งประเทศ 



 
 
265 

รูปแบบโซ่อุปทานการใช้ประโยชน์เซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ในต่างประเทศตาม
ภาพท่ี 6.15 สามารถเช่ือมประสานให้เกิดการเคล่ือนท่ีของวตัถดุิบจากแหล่งวตัถดุิบไปยงัผู้ ใช้งาน
ล าดบัสดุท้ายปัจจยัส าคญัท่ีสง่ผลให้เกิดเป็นกระบวนการดงักลา่วคือ 

1. กฎ ระเบียบและข้อบงัคบัท่ีได้ก าหนดแนวทางการปฏิบตัิงานขัน้ตอนการ
ด าเนินงานและการก ากบัของหน่วยงาน  ขบัเคล่ือนให้เกิดเป็นโซ่อปุทานการใช้ประโยชน์เนือ้เย่ือ
มนุษย์ส่งผลให้หน่วยผลิตและหน่วยรวบรวมวัตถุดิบสามารถสร้างรูปแบบของความสัมพันธ์
ก่อให้เกิดความร่วมมือในการรวบรวมวตัถุดิบและจดัส่งวตัถุดิบเข้าสู่กระบวนการผลิตและส่งต่อ
ผลิตภณัฑ์ไปยงัผู้ใช้งานหรือผู้ผลิตในล าดบัตอ่ๆไปเพ่ือน าไปใช้ผลิตเป็นผลิตภณัฑ์อ่ืน 

2. ข้อมูลสารสนเทศในระบบ เป็นสิ่งส าคญัท่ีต้องใช้ในกระบวนการบริหารโซ่
อุปทาน เน่ืองจากวัตถุดิบท่ีเคล่ือนท่ีไปในแต่ละจุดพร้อมกับสารสนเทศท่ีต้องเคล่ือนท่ีในระบบ 
ความร่วมมือระหว่างหน่วยงานในการส่งต่อทางกายภาพไม่เพียงพอในการเช่ือมโยงให้โซ่คณุค่า 
ใช้ได้ในทางปฏิบตั ิสารสนเทศเป็นตวัเช่ือมโยงทางจินตภาพให้โซ่คณุคา่สามารถเช่ือมประสานกนั 
แตล่ะหนว่ยงานต้องมีกระบวนการส่ือสารระหว่างกนั เพ่ือน าส่งข้อมลูท่ีส าคญัในกระบวนการและ
ใช้เป็นข้อมลูเพื่อการตดัสินใจในกระบวนการผลิตท่ีเก่ียวข้อง การมีข้อมลูสารสนเทศในระบบแตไ่ม่
สามารถน ามาเช่ือมโยงให้เกิดการส่ือสารกันได้อย่างทนัท่วงทีหรือไม่สามารถส่ือสารในโซ่อุปทาน
ได้ยอ่มไมก่่อให้เกิดการเช่ือมประสานในการใช้ประโยชน์เนือ้เย่ือ 

6.2.2 การก ากบัดแูลการน าเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์มาใช้ประโยชน์ 

ระบบการก ากบัและดแูลการน าเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์ในตา่งประเทศก่อให้เกิด
เป็นกระบวนการใช้ประโยชน์เนือ้เย่ือมนษุย์ท่ีเป็นระบบ วิเคราะห์ได้สามประเดน็หลงัดงันี ้

  6.2.2.1 กระบวนการใช้ประโยชน์จากเซลล์เนือ้เย่ือมนษุย์ของหนว่ยผลิต 

 ผู้ ท่ีจะด าเนินการใช้ประโยชน์จากเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ทุกกลุ่มต้อง
ขึน้ทะเบียนผู้ ผลิตท่ีหน่วยงานก ากับดูแลท่ีได้รับมอบหมายในแต่ละประเทศ  โดยผู้ ย่ืนขอจด
ทะเบียนต้องแสดงเอกสารท่ีเก่ียวข้องทัง้หมดประกอบด้วยขัน้ตอนการผลิต สารเคมีท่ีใช้ในการ
ผลิต วัสดุ กระบวนการตรวจสอบ บุคลากร ขัน้ตอนการด าเนินการทั ง้หมดท่ีเก่ียวข้อง ข้อมูล
ทัง้หมดท่ีเก่ียวข้องต้องถกูน าเสนอเป็นเอกสารให้องค์การอาหารและยาเป็นผู้พิจารณาทัง้หมดและ
ต้องระบผุู้ รับผิดชอบทกุขัน้ตอนและต้องระบเุทคโนโลยีท่ีใช้โดยละเอียด 
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ส าหรับกระบวนการน าเนือ้เย่ือมนุษย์มาใช้ประโยชน์ของกรณีศึกษาทัง้
สามมีขัน้ตอนของการคดักรองผู้บริจาคระบุไว้อย่างชดัเจน ในกระบวนการคดักรองเบือ้งต้นนัน้
ประกอบด้วยการพิจารณาจากเอกสารทางการแพทย์และการสอบถามซักถามประวัติส่วนตัว
รวมถึงพฤติกรรมทางสงัคมเพ่ือน ามาประกอบการคดัเลือก ส าหรับโรคท่ีต้องคดักรองเบือ้งต้นนัน้
ปรากฏตามตาราง ส าหรับประเทศญ่ีปุ่ นได้ก าหนดโรคความเส่ียงไว้หลายรายการมากกว่าประเทศ
สหรัฐอเมริกาและสหภาพยุโรปแต่เม่ือพิจารณาการด าเนินงานของบริษัทตวัอย่างท่ีด าเนินการ
เก่ียวกบัการน าเฉพาะรกมาใช้ในการผลิตยาแล้วพบวา่มีการคดักรองเบือ้งต้นเฉพาะโรคดงันี ้

- ไวรัสตบัอกัเสบบี 

- ไวรัสตบัอกัเสบซี 
- HIV 
- Parvovirus-B19 
- Treponema pallidum 
- Gonorrhea 
- TB 

กลุ่มของโรคท่ีจัดว่าเป็นความเส่ียงท่ีก่อให้เกิดการส่งต่อของโรคของ
สหรัฐอเมริกาและสหภาพยุโรปมีความเหมือนกัน ดงันัน้ส าหรับการน าเนือ้เย่ือมาใช้ประโยชน์  
หนว่ยผลิตต้องมีกระบวนการคดักรองความเส่ียงท่ีผู้บริจาคจะส่งตอ่เชือ้ตา่งๆตามขัน้ตอนของการ
ตรวจสอบเอกสาร ประวัติทางการแพทย์ การสัมภาษณ์พฤติกรรมทางสังคมประวัติความเส่ียง
ตา่งๆ และตรวจสอบประวตัผิลการตรวจเลือดในกลุม่ของโรคท่ีก่อให้เกิดความเส่ียง 

ตารางท่ี 6.2  ขัน้ตอนของกระบวนการคดักรองผู้บริจาคเนือ้เย่ือมนษุย์ 

ขัน้ตอนการ
คดักรอง 

สหรัฐอเมริกา ญ่ีปุ่ น สหภาพยโุรป 

เอกสาร - ประวตักิารแพทย์ 
- พฤตกิรรมทางสงัคม 

- ป ร ะ วั ติ ท า ง
การแพทย์ 

- ประวัติการปลูกถ่าย
รักษาการถ่ายเลือด 

- สัมภาษณ์ประวัติใน
อดีต 

- การตรวจร่างกาย 
- ประวตักิารแพทย์ 
- ป ร ะ วั ติ ด้ า น

พฤตกิรรม 
- การสัมภาษณ์จาก

ผู้ เ ช่ี ย ว ช าญ ด้ า น
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ขัน้ตอนการ
คดักรอง 

สหรัฐอเมริกา ญ่ีปุ่ น สหภาพยโุรป 

สขุภาพ 
ต ร ว จ ส อ บ
โรคท่ีมีความ
เส่ียง 

- ไ ว รั ส โรคภูมิ คุ้ มกัน
บกพร่องของมนษุย์ 

- ไวรัสตบัอกัเสบบี 
- ไวรัสตบัอกัเสบซี 
- Human 

transmissible 
spongiform 
encephalopathy, 
including 
Creutzfeldt-Jakob 
disease 

- Treponema 
pallidum  

 

- Parvovirus B19  
- โรคมะเร็งเม็ดเลือด

ขาว T-cell  
- โรคตดิตอ่ HIV  
- ไวรัสตบัอกัเสบบี 
- ไวรัสตบัอกัเสบซี 
- การตดิเชือ้ไวรัสEB  
- ก า ร ติ ด เ ชื ้ อ 

Cytomegalovirus  
- โรคตดิตอ่จาก

แบคทีเรียพวก 
Treponema 
pallidium, 
Chlamydia, 
Gonorrhoeae 
Neisseria, 
แบคทีเรีย 

- โลหิ ต เ ป็นพิษและ
ความน่าสงสัยของ
โรคดงักลา่ว 

- เ นื อ้ งอก ท่ี เ ป็น โรค
ร้ายแรง 

- อาการโรคทางเมตา
บอลิซึมอย่างรุนแรง, 
โรคตอ่มไร้ทอ่ 

- ความผิดปกติของ
เลือด 

- HIV 1 and 2  
 Anti-HIV-1,2  

- ไวรัสตบัอกัเสบบี 
- ไวรัสตบัอกัเสบซี 
- Syphilis 
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ขัน้ตอนการ
คดักรอง 

สหรัฐอเมริกา ญ่ีปุ่ น สหภาพยโุรป 

- โรคตบั 
- โรคความจ า เ ส่ือม 

(ความเส่ียงท่ีจะเป็น
โรคดังกล่าวนัน้และ
โรคสมองอกัเสบจาก
ไวรัสนิปาห์) 

หลงัจากท่ีผู้บริจาคผ่านการคดักรองเบือ้งต้นจากเอกสารตามท่ีน าเสนอ
ข้างต้น ผู้ บริจาคท่ีผ่านการคัดกรองต้องได้รับการตรวจสอบตัวอย่างเลือดหรือชิน้ส่วนใน
ห้องปฏิบตัิการ ซึ่งพบว่าในข้อก าหนดของทัง้สามกรณีศึกษาได้รับเกณฑ์การตรวจสอบพืน้ฐานไว้
โดยเฉพาะกลุม่สหภาพยโุรปท่ีได้ระบถุึงรายช่ือเคร่ืองมือและวิธีการท่ีมีจ าหน่ายในตลอดท่ีสามารถ
น ามาใช้ในการตรวจสอบได้ ซึ่งการตรวจสอบของทัง้สามกรณีศึกษาใช้วิธีการตรวจสอบท่ี
เหมือนกนัดงันี ้

- HIV type 1, HIV type 2  ตรวจคดักรองส าหรับ anti-HIV-1, 2  ด้วย
วิธีการ NAT  

- ไวรัสตบัอกัเสบบี (HBV) ตรวจ antigen (HBsAg) และ antibody to 
Hepatitis B core antigen (anti-HBc) (IgG and IgM) โดยท่ีใน
สหภาพยโุรปได้ระบไุว้เพิ่มเติมว่า Hepatitis B  HBsAg, Anti HBc
ในกรณีท่ี Anti HBc มีค่าบวกและ HBsAg มีค่าลบต้องท าการ
ตรวจสอบเพ่ือประเมินความเส่ียงตอ่ไป 

- ไวรัสตบัอกัเสบซี (HVC)  ตรวจ anti-HCV และใช้การตรวจแบบ 
NAT ส าหรับการทดสอบ HVC 

- Treponema pallidum ต้องมีการคดักรองโรคซิฟิลิสและให้ตรวจ
diagnostic serologic test for syphilis 

 หลังจากท่ีหน่วยผลิตคดักรองความเส่ียงท่ีผู้บริจาคจะส่งต่อเชือ้ต่างๆ
ตามขัน้ตอนของการตรวจสอบเอกสาร ประวตัิทางการแพทย์ การสมัภาษณ์พฤติกรรมทางสงัคม
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ประวตัิความเส่ียงตา่งๆ และตรวจสอบประวตัิผลการตรวจเลือดในกลุ่มของโรคท่ีก่อให้เกิดความ
เส่ียงขัน้ตอนต่อมาคือคัดกรองตัวอย่างทางชีววัตถุของผู้ บริจาค ทัง้นีเ้พ่ือความปลอดภัยและ
ป้องกนัการปนเปือ้นของการสง่ตอ่โรค และกระบวนการผลิตทกุขัน้ตอนหน่วยผลิตต้องมีระบบการ
ควบคุมการผลิตด้วยการจดบันทึกการด าเนินงานและเก็บเป็นเอกสารไว้เ พ่ือตรวจสอบ
กระบวนการกรณีท่ีเกิดปัญหา นอกจากนีย้งัมีมาตรฐานท่ีใช้ในการควบคมุกระบวนการผลิตในแต่
ละประเทศตามตารางท่ี 6.3 ดงันี ้

ตารางท่ี 6.3 มาตรฐานในการควบคมุการผลิต 

ประเทศ มาตรฐาน 

สหรัฐอเมริกา หลกัเกณฑ์ท่ีดีในการผลิตเก่ียวกบัเนือ้เย่ือ (cGTP) 

ญ่ีปุ่ น มาตรการการประกันคณุภาพและความปลอดภยัในการผลิตยาท่ี
ผลิตโดยใช้ส่วนประกอบจากมนุษย์หรือสัตว์ท่ีได้มาเป็นวัตถุดิบ
ของประเทศญ่ีปุ่ น 

สหภาพยโุรป ข้อก าหนด 2004/23/EC และ ข้อก าหนด 2006/17/EC และ
หลกัเกณฑ์ท่ีดีในการผลิต (GMP) 

นอกจากการคดักรองทางห้องปฏิบตัิการในระหว่างการผลิตหน่วยผลิต
ต้องตรวจสอบคุณภาพของวัตถุดิบด้วยการตรวจระยะเวลาท่ีไม่สามารถตรวจหา antibody 
เก่ียวกับไวรัส เชือ้รา แบคทีเรีย หรือระยะแรกของการติดเชือ้พวกไวรัส เชือ้รา การตรวจสอบใน
ขัน้ตอนนีต้้องใช้ระยะเวลาในการเพาะเชือ้ เพ่ือตรวจสอบทางห้องปฏิบัติการโดยเฉพาะการ
ตรวจหาเชือ้ราและแบคทีเรียจะต้องด าเนินการตรวจสอบทัง้ก่อนและหลงัการผลิต ในกรณีศึกษา
ทัง้สามได้ระบุชัดเจนเก่ียวกับการจัดเก็บผลิตภัณฑ์ เน่ืองจากผลิตภัณฑ์ท่ีผลิตจากเซลล์และ
เนือ้เย่ือจ าเป็นต้องมีการจัดเก็บในท่ีเฉพาะท่ีมีการควบคุมทัง้สภาพแวดล้อมในการจัดเก็บเช่น
อุณหภูมิ ความชืน้สัมพันธ์ในอากาศ ในการกระจายสินค้าต้องมีระบบเอกสารส าหรับการ
ตรวจสอบกระบวนการรับสง่ผลิตภณัฑ์และกระบวนการควบคมุการกระจายสินค้า ผลิตภณัฑ์ต้อง
ได้รับการอนมุตัิก่อนจึงจะกระจายไปยงัผู้ ใช้งานล าดบัต่อไป ส าหรับกระบวนการกระจายสินค้านี ้
ต้องมีผู้ รับผิดชอบอยา่งเป็นทางการ 
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จากกระบวนการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในต่างประเทศพบว่าสามารถ
เช่ือมโยงให้เกิดการเคล่ือนท่ีของวตัถุดิบ จากผู้ ท่ีเป็นเจ้าของวตัถดุิบไปสิน้สุดท่ีผู้ ใช้งานผลิตภณัฑ์ 
ผู้ ผลิตสามารถด าเนินการต่างๆภายใต้ข้อก าหนดท่ีแต่ละประเทศได้ก าหนดให้ปฏิบัติตาม 
กระบวนการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ในตา่งประเทศจงึสรุปการเช่ือมโยงได้ตามตารางท่ี 6.4 

ตารางท่ี 6.4 กระบวนการใช้ประโยชน์เซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์ในหนว่ยผลิตในตา่งประเทศ 

กระบวนการ รายละเอียด ผู้ รับผิดชอบ 

1. การขึน้ทะเบียน
สถาน
ประกอบการ 

- ขออนุญาตด าเนินการเก่ียวกับเซลล์และเนือ้เย่ือ
มนษุย์ 

- ขออนญุาตรวบรวมวตัถดุิบ  

- ย่ืนเอกสารขัน้ตอนการรวบรวมวตัถดุบิ 

- ย่ืนเอกสารแสดงขัน้ตอนการคัดกรองผู้
บริจาคอยา่งละเอียด 

- ย่ืนเอกสารแสดงขัน้ตอนการตรวจสอบ
ทางห้องปฏิบตังิานโดยละเอียด 

- ย่ื น เ อ ก ส า ร แ ส ด ง อุ ป ก ร ณ์ ท่ี ใ ช้ ใ น
กระบวนการอยา่งละเอียด 

- ขออนญุาตผลิต 

- ย่ืนเอกสารแสดงขัน้ตอนการผลิตและการ
ควบคมุคณุภาพอยา่งละเอียด 

- หนว่ยผลิต 

- อ ง ค์ ก า ร
อาหา รและ
ย า ห รื อ
หน่วยงาน ท่ี
เ ก่ี ย ว ข้ อ ง ท่ี
ไ ด้ รั บ
มอบหมาย 

2. การคดักรองผู้
บริจาค 

- พิจารณาเอกสารทางแพทย์ 

- พิจารณาลกัษณะทางกายภาพ 

- พิจารณาประวัติพฤติกรรมทางสังคมเช่นการสูบ
บหุร่ี การตดิยาเสพตดิเป็นต้น 

- คดักรองโรคเบือ้งต้น 

- หนว่ยผลิต 

- ห น่ ว ย ง า น
ร ว บ ร ว ม
วตัถดุบิ 

3. การคดักรอง - รวบรวมชิน้สว่นตวัอยา่งสง่ตรวจสอบคณุภาพ - หนว่ยผลิต 
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กระบวนการ รายละเอียด ผู้ รับผิดชอบ 
ทาง
ห้องปฏิบตักิาร 

1. HIV type 1, HIV type 2  ตรวจคดักรองส าหรับ 
anti-HIV-1,2  ด้วยวิธีการ NAT  

2. ไวรัสตบัอกัเสบบี (HBV) ตรวจ antigen (HBsAg) 
และ antibody to Hepatitis B core antigen 
(anti-HBc)(IgG and IgM) โดยท่ีในสหภาพยโุรป
ได้ระบไุว้เพิ่มเติมว่า  Hepatitis B  HBsAg Anti 
HBc ในกรณีท่ี Anti HBcมีคา่บวกและ HBsAg มี
คา่ลบต้องท าการตรวจสอบเพ่ือประเมินความเส่ียง
ตอ่ไป 

3. ไวรัสตบัอกัเสบซี (HVC)  ตรวจ anti-HCV และใช้
การตรวจแบบ NAT ส าหรับการทดสอบ HVC 

4. Treponema pallidum ต้องมีการคัดกรองโรค
ซิฟิลิสและให้ตรวจ diagnostic serologic test for 
syphilis 

- ห น่ ว ย ง า น
ร ว บ ร ว ม
วตัถดุบิ 

5. การควบคมุ
กระบวนการ
ผลิต 

- ด าเนินการตามหลกัเกณฑ์ท่ีดีในกระบวนการผลิต
เนือ้เย่ือ cGTP ของสหรัฐอเมริกา 

- ด าเนินการตามมาตรฐานประกันคุณภาพและ
ความปลอดภัยในการผลิตส่วนประกอบจาก
มนษุย์ของญ่ีปุ่ น 

- ด าเนินการตามข้อก าหนดการควบคมุคณุภาพของ
สหภาพยโุรป 

- หนว่ยผลิต 

- อ ง ค์ ก า ร
อาหา รและ
ยา 

6. การควบคมุ
คณุภาพ
ผลิตภณัฑ์ 

- มีกระบวนการตรวจสอบคุณภาพของผลิตภัณฑ์
ด้วยการตรวจสอบทางห้องปฏิบตักิาร 

หนว่ยผลิต 

7. การจดัเก็บ - สภาพแวดล้อม ท่ีจัด เ ก็บ ต้อง เหมาะสมกับ หนว่ยผลิต 



 
 
272 

กระบวนการ รายละเอียด ผู้ รับผิดชอบ 
สินค้า คณุสมบตัขิองผลิตภณัฑ์ 

- ต้องแยกผลิตภัณฑ์ท่ีพร้อมกระจายสินค้าและ
ผลิตภณัฑ์ท่ีรอการอนมุตั ิ

- ต้องมีระบบเอกสารก ากับกระบวนการเบิกจ่าย
ผลิตภณัฑ์และมีเจ้าหน้าท่ีผู้ รับผิดชอบ 

8. การกระจาย
สินค้า 

- สภาพแวดล้อมของการกระจายสินค้า เช่นรถ
ขนส่ง อุปกรณ์ขนส่งต้องเหมาะสมกับคุณสมบัติ
ของผลิตภณัฑ์ 

- ต้องมีระบบเอกสารก ากับกระบวนการกระจาย
ผลิตภณัฑ์และมีเจ้าหน้าท่ีผู้ รับผิดชอบ 

หนว่ยผลิต 

6.2.2.2 เคร่ืองมือท่ีใช้ควบคมุก ากบัดแูลกระบวนการใช้ประโยชน์ 

 ประเทศญ่ีปุ่ นเป็นประเทศเดียวในกรณีศึกษาท่ีระบุถึงการน ารกมนุษย์มาใช้
ประโยชน์โดยตรง รกมนษุย์ได้ถกูระบไุว้ในต ารับยา โดยท่ีประเทศญ่ีปุ่ นได้ระบใุห้ผลิตภณัฑ์ชีววตัถุ
จากมนุษย์ประกอบด้วยพลาสมา รกมนุษย์ ยูเรียและอ่ืน ๆ เป็นวัตถุดิบในการผลิตยากลุ่มยา
ชีวภาพและชีววตัถุ (MHLW, 2002) ในขณะท่ีประเทศสหรัฐอเมริกาและสหภาพยโุรปไม่ได้ระบถุึง
การน ารกมนษุย์มาใช้ประโยชน์โดยตรงแตไ่ด้ระบุถึงการน าเซลล์หรือเนือ้เย่ือมนษุย์มาใช้ประโยชน์ 
รกมนุษย์ถูกจัดว่าเป็นเนือ้เย่ือมนุษย์ ดังนัน้รกมนุษย์จึงจัดอยู่ในกลุ่มเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์
เช่นกัน การด าเนินการเก่ียวกับการก ากับดูแลการน าเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์มาใช้ประโยชน์ใน
ประเทศญ่ีปุ่ นและสหรัฐอเมริกามอบหมายให้หน่วยงานรัฐบาล ในท่ีนีคื้อหน่วยงานระดบักระทรวง
เป็นหน่วยงานหลักในการก ากับดูแลผู้ ใช้ประโยชน์เซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ผ่านกฎหมายท่ีได้
ก าหนดไว้ ซึง่กระทรวงจะมอบหมายให้หนว่ยงานในก ากบัเป็นหนว่ยงานตรวจสอบและก ากบัอย่าง
ใกล้ชิดตามล าดบัอย่างเช่นในประเทศสหรัฐอเมริกาก ากบัดแูลผ่านประมวลกฎหมายและระเบียบ
ของสหรัฐ (federal regulations title 21 part 1271) โดยมีกระทรวงสาธารณสขุและบริการมนษุย์
มอบหมายให้สถาบันสุขภาพสหรัฐอเมริกาเป็นหน่วยงานรับผิดชอบและสถาบันสุขภาพ
สหรัฐอเมริกามอบหมายให้องค์การอาหารและยาเป็นหนว่ยงานท่ีก ากบัดแูลอีกล าดบัชัน้  
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ส าหรับประเทศญ่ีปุ่ นก ากับดแูลผ่านต ารับยา กฎหมายเภสชักรรม การควบคุม
มาตรฐานความปลอดภยัเก่ียวกบัการติดเชือ้การส่งผ่านเชือ้ไวรัสของวตัถุดิบท่ีมาจากมนุษย์และ
มาตรการการประกนัคณุภาพและความปลอดภยัการผลิตยาท่ีผลิตโดยใช้ส่วนประกอบจากมนษุย์
หรือสตัว์ท่ีได้มาจากเป็นวตัถุดิบของประเทศญ่ีปุ่ น โดยมีกระทรวงแรงงานและสวสัดิการสงัคม
มอบหมายให้ส านกังานดแูละความปลอดภยัด้านอาหารและยาเป็นหนว่ยงานก ากบัดแูล   

 สหภาพยโุรปท่ีมีประเทศสมาชิก 27 ประเทศท่ีอยู่ในกลุ่มสหภาพยโุรปจะมีฐานะ
เป็นประเทศสมาชิกโดยท่ีประเทศสมาชิกต้องอยู่ภายใต้ระบบกฎหมายสภายุโรป  โดยท่ี
สนธิสญัญาสหภาพยุโรปเป็นกฎหมายแม่บทพืน้ฐาน และสหภาพยุโรปมีสถาบนัหลกัท่ีมีอ านาจ
หน้าท่ีในการออกกฎหมายล าดบัรอง เน่ืองจากประเทศสมาชิกได้มอบอ านาจบางส่วนผ่านกลไก
การด าเนินงาน กฎหมายและกฎเกณฑ์ต่างๆ ท่ีออกโดยสถาบนัสหภาพยุโรปมีส่วนช่วยในการ
สร้างหลกัเกณฑ์ทางกฎหมายรัฐธรรมนูญและเป็นกฎท่ีมีผลใช้บงัคบัต่อรัฐสมาชิกและส่งผลต่อ
พลเมืองยุโรปโดยตรง กฎหมายและกฎเกณฑ์ท่ีออกโดยสถาบนัของสหภาพยโุรปท่ีเก่ียวข้องกับ
งานวิจยัครัง้นีมี้ดงันี ้(โครงสร้างกฎหมายยโุรป, 2553) 

1. ข้อบงัคบั (regulations) มีสถานะทางกฎหมายสงูกว่ากฎหมายของประเทศ
สมาชิกและมีผลตอ่ประเทศสมาชิกทนัทีเม่ือมีการประกาศใช้โดยไม่จ าเป็นต้องออกกฎหมายหรือ
กฎเกณฑ์ใดๆ ประเทศสมาชิกต้องน าข้อบงัคบัดงักลา่ว 

2. ข้อก าหนด (directives) สถานะทางกฎหมายของข้อก าหนดไม่มีผลผกูพนัรัฐ
สมาชิกทนัทีท่ีมีการประกาศใช้เหมือนข้อบงัคบั แต่ประเทศสมาชิกต้องเลือกวิธีในการปฏิบตัิตาม
ข้อก าหนดภายในระยะเวลาท่ีก าหนดโดยท่ีประเทศสมาชิกต้องปรับปรุงกฎหมายรวมถึงนโยบาย
ของประเทศให้สอดคล้องกบัข้อก าหนด ถ้าไม่ปฏิบตัิตามประเทศท่ีถกูกระทบสิทธิสามารถน าเร่ือง
ขึน้สูศ่าลสหภาพยโุรปได้ 

ดงันัน้การก ากับการด าเนินงานของประเทศในกลุ่มยโุรปเก่ียวกับการก ากับดแูล
การใช้ประโยชน์เซลล์และเนือ้เย่ือตามข้อก าหนด 2004/23/EC  สภายุโรปมอบหมายให้แต่ละ
ประเทศสมาชิกด าเนินการแตง่ตัง้หน่วยงานก ากบัดแูลขึน้มาภายในแตล่ะประเทศ แตห่น่วยงานท่ี
ทกุประเทศแต่งตัง้ให้มีหน้าท่ีก ากับดแูลการน าเซลล์และเนือ้เย่ือมาใช้ประโยชน์นัน้ต้องท าหน้าท่ี
ก ากบัการใช้ประโยชน์เซลล์หรือเนือ้เย่ือมนุษย์ โดยใช้ข้อก าหนด 2004/23/EC เป็นเคร่ืองมือหลกั
ในการควบคมุ สรุปตามภาพท่ี 6.16   
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ภาพท่ี 6.16 เคร่ืองมือการก ากบัดแูลการใช้ประโยชน์เซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์ 
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การใช้ประโยชน์เซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์ในตา่งประเทศกฎระเบียบและข้อบงัคบั
ถูกใช้เป็นเคร่ืองมือในการควบคุมการน าเซลล์และเนือ้เย่ือมาใช้งานโดยควบคมุผ่านหน่วยงาน
ก ากับดูแล วัตถุประสงค์ของกฎระเบียบและข้อบงัคบัต่างๆเหล่านีใ้ช้เพ่ือควบคุมดูแลผู้ ท่ีจะน า
เนือ้เย่ือมาใช้ประโยชน์และเพ่ือป้องกันการแพร่กระจายและการส่งต่อของโรคต่างๆ  รวมถึงเพ่ือ
ความปลอดภัยและสร้างความมัน่ใจในการใช้วตัถุดิบเหล่านีใ้นการผลิต กฎระเบียบดงักล่าวยัง
ครอบคลุมถึงการขออนุญาตของผู้ ท่ีต้องการผลิตเซลล์และเนือ้เย่ือโดยผู้ ท่ีต้องการผลิตหรือน า
เซลล์และเนือ้เย่ือมาใช้ประโยชน์ต้องย่ืนเอกสารตามท่ีถกูระบไุว้ในข้อบงัคบัให้ครบถ้วน ในการขอ
อนุญาตรวบรวมเนือ้เย่ือมาใช้ เป็นวัตถุดิบ ในกระบวนการใช้ประโยชน์และน าไปผลิตเป็น
ผลิตภณัฑ์ท่ีเก่ียวข้อง รวมถึงการน าผลิตภณัฑ์ท่ีผลิตจากเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์เข้ามาในประเทศ 
สิ่งส าคญัในการย่ืนขออนุญาต ผู้ ท่ีต้องการผลิตหรือน าเซลล์และเนือ้เย่ือมาใช้ประโยชน์ต้องย่ืน
ขัน้ตอนการปฏิบตัิงานอย่างละเอียด รวมถึงย่ืนแบบเก่ียวกบัแนวทางการปฏิบตัิงาน เอกสารท่ีขอ
ย่ืนต้องประกอบไปด้วยคู่มือการปฏิบัติงานท่ีแสดงขัน้ตอนการปฏิบัติงานของหน่วยรวบรวม
เนือ้เย่ืออย่างละเอียดรวมถึงเกณฑ์การคัดกรองต่างๆท่ีเก่ียวข้อง   อุปกรณ์ท่ีใช้ในกระบวนการ
รวบรวมและกระบวนการผลิต ขัน้ตอนการผลิต รวมถึงวิธีการตรวจสอบคุณภาพแนวทางการ
แก้ปัญหากรณีเกิดสถานการณ์ฉกุเฉิน กระบวนการกระจายสินค้าเป็นต้น กระบวนการด าเนินงาน
ทัง้หมดท่ีกล่าวมาใช้เป็นแนวทางการปฏิบัติในการน าเนือ้เ ย่ือมนุษย์มาใช้ประโยชน์โดย
เฉพาะเจาะจงแยกออกมาจากวตัถดุบิประเภทอ่ืนทัง้พืชและสตัว์ นอกจากผู้ ท่ีต้องการใช้ประโยชน์
เซลล์และเนือ้เย่ือต้องย่ืนเอกสารท่ีประกอบด้วยรายละเอียดดงัท่ีกล่าวมาข้างต้น ในกฎระเบียบยงั
ครอบคลุมกระบวนการด าเนินงานท่ีเก่ียวข้องทัง้หมดท่ีส่งผลต่อความปลอดภัยและป้องกันการ
แพร่กระจายของเชือ้โรคซึ่งได้สรุปไว้ในบทท่ี 5 ตารางท่ี 5.5 สรุปผลการศึกษาขัน้ตอนการใช้
ประโยชน์รกมนุษย์ในต่างประเทศ ส าหรับประเทศญ่ีปุ่ นจะให้ความส าคญัในการตรวจสอบการ
ปนเปือ้นของไวรัสเพิ่มขึน้มาโดยเฉพาะ รวมถึงในขัน้ตอนการขออนุญาตต้องผ่านคณะกรรมการ
จริยธรรมท่ีต้องมีพลเมืองเป็นหนึ่งในกรรมการดงักล่าวเพ่ือพิจารณาอนมุตัิให้รวบรวมรกมนษุย์ไป
ใช้ในกระบวนการผลิตตา่งๆ  

ประเด็นส าคญัของมาตรการการก ากบัดแูลการน าเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์มาใช้
ประโยชน์ของกรณีศึกษาทัง้สาม พบว่า สิ่งส าคัญท่ีส่งผลให้หน่วยงานเหล่านัน้สามารถดูแล
ควบคมุการใช้ประโยชน์เซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ได้คือ เคร่ืองมือท่ีใช้ในการควบคมุคือกฎระเบียบ
ข้อบงัคบัตา่งๆ ท่ีถกูบญัญตัมิาให้สามารถใช้ควบคมุได้อย่างเฉพาะเจาะจง มีแนวทางชดัเจนไม่ได้
เป็นการควบคมุในภาพรวมโดยรวมเอาวตัถดุิบทัง้หมดไว้ในกฎระเบียบเดียวกนั การก าหนดระบบ
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การควบคมุท่ีชดัเจนส่งผลให้ผู้ผลิตมีกระบวนการใช้ประโยชน์เซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์ท่ีชดัเจน  ท่ี
ส่งผลให้มีกระบวนขึน้ทะเบียน กระบวนการคดักรอง การคดักรองทางห้องปฏิบตัิการ การควบคมุ
กระบวนการผลิต การควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ การจัดเก็บสินค้าและการกระจายสินค้า แต่
กระบวนการเหล่านีเ้ป็นเพียงกระบวนการด าเนินงานของผู้ผลิตท่ีก่อให้เกิดคณุคา่เพิ่มให้กับเซลล์
และเนือ้เย่ือมนษุย์ในแตล่ะขัน้ตอนการปฏิบตั ิ

 สิ่งท่ีขบัเคล่ือนให้เกิดกระบวนการสร้างคณุคา่และก่อให้เกิดกระบวนการพฒันา
ผลิตภัณฑ์คือความชดัเจนความเฉพาะเจาะจงของกฎ ระเบียบและข้อก าหนดท่ีเก่ียวข้อง ปัจจยั
เหล่านีก้่อให้เกิดเส้นทาง (pathway) ในการพฒันาผลิตภัณฑ์ให้กับผู้ ท่ีต้องการน าชีววตัถุมาใช้
ประโยชน์ในด้านตา่งๆ โดยเฉพาะการพฒันายาชีววตัถแุละเคร่ืองมือแพทย์ 

 

 

 

 

 

 

ภาพท่ี 6.17 แผนภาพความสมัพนัธ์ของกฎ ระเบียบท่ีเก่ียวข้องในการพฒันาผลิตภณัฑ์ 

จากแผนภาพท่ี 6.17 พบว่าจ าเป็นต้องศึกษาวิเคราะห์เส้นทางการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ท่ีก าหนดจากหน่วยงานควบคุมดูแล เพราะจะส่งผลให้เห็นภาพใหญ่ เก่ียวกับ
กระบวนการสร้างคณุคา่ให้กบัเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์ 

6.2.2.3 เส้นทางการพฒันาผลิตภณัฑ์ 

เส้นทางการใช้ประโยชน์ชีววตัถุและก่อให้เกิดการพฒันาผลิตภัณฑ์ท่ีได้รับการ
ยอมรับว่าสามารถผลักดันให้มีการพัฒนานวัตกรรมและผลิตภัณฑ์ท่ีมีมูลค่าจ านวนมากคือ
เส้นทางการพัฒนาของสหรัฐอเมริกา จากการวิเคราะห์พบว่าเส้นทางการพัฒนาผลิตภัณฑ์ท่ี
ก่อให้เกิดคณุค่าเพิ่มกับชีววัตถุท่ีส าคญัคือเส้นทางการพัฒนายาชีววตัถุและเคร่ืองมือแพทย์ท่ีมี

กฎ ระเบียบจากหนว่ยงานควบคมุ 

กระบวนการใช้ประโยชน์เซลล์
และเนือ้เยื่อของผู้ผลติ 

เส้นทางการพฒันาผลติภณัฑ์ 
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ส่วนประกอบของชีววตัถ ุ หน่วยงานขององค์การอาหารและยาท่ีรับผิดชอบเก่ียวกับผลิตภณัฑ์ยา 
ยาชีววตัถแุละเคร่ืองมือแพทย์ท่ีมีสว่นประกอบจากชีววตัถปุระกอบด้วย 

- Center for biologic evaluation and research (CBER) เป็นหน่วยงานท่ี
ควบคมุชีววตัถโุดยตรง เช่น วคัซีน เลือด เซลล์ เนือ้เย่ือ ยีนเป็นต้น  CBER เป็นหน่วยงานหลกัใน
การก ากับดูแลการใช้ประโยชน์จากเซลล์เนือ้เย่ือมนุษย์และยีน แต่ในวันท่ี 30 มิถุนายน 2546 
องค์การอาหารและยาได้โอนให้ CDER ดแูลชีววตัถบุางกลุม่ 

- Center for drug evaluation and research (CDER) เป็นหน่วยงานท่ีก ากบั
ดแูลผลิตภณัฑ์ยาเทียบเคียง ผลิตภณัฑ์ยาและยาชีววตัถบุางกลุม่ 

- Center for device and radiological health (CDRH) เป็นหน่วยงานท่ีก ากบั
ดูแลผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์และผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์ท่ีมีส่วนประกอบของชีววัตถ ุ
(combination product) 

เป้าหมายขององค์การอาหารและยาคือความปลอดภัยและประสิท ธิผลของ
ผลิตภณัฑ์ท่ีเข้าสู่ตลาด ดงันัน้ผู้ประกอบการจึงต้องด าเนินการตามแนวทางท่ีองค์การอาหารและ
ยาก าหนดไว้ แต่การด าเนินการตามหลกัการดงักล่าวส่งผลให้มีความขัดแย้งเชิงปฏิบตัิระหว่าง
ผู้ผลิตและองค์การอาหารและยา เน่ืองจากหนึ่งในเป้าหมายของผู้ผลิตคือผลตอบแทนในขณะท่ี
การด าเนินการตามเป้าหมายขององค์การอาหารและยาเป็นการเพิ่มต้นทนุและการตรวจสอบของ
องค์การอาหารและยา ดงันัน้หน่วยงานภาครัฐจึงพัฒนาเส้นทางตรวจสอบการเข้าสู่ตลาดให้มี
ความกระชบัและลดความเส่ียงต่อการไม่ได้รับอนุมตัิรวมถึงลดระยะเวลาในการปฏิบตัิงานเพ่ือ
สร้างโอกาสและผลกัดนัให้มีผลิตภณัฑ์เข้าสู่ตลาด นอกจากกฎหมายตา่งๆ ท่ีใช้ในการควบคมุการ
น าผลิตภัณฑ์ชีววัตถุเข้าสู่ตลาดองค์การอาหารและยาได้ออกแนวทางการปฏิบัติส าหรับ
ผู้ประกอบการใช้เป็นแนวทางและสร้างความเข้าใจเก่ียวกับกระบวนการด าเนินงานต่างๆ ของ
องค์การอาหารและยา ดงันัน้เส้นทางการพัฒนาผลิตภัณฑ์จากวัตถุดิบชีววัตถุให้กลายเป็น
ผลิตภัณฑ์ท่ีได้รับการยอมรับในการน าไปใช้ประโยชน์จึงมีสองเส้นทางท่ีต้องให้ความส าคัญ
เน่ืองจากเป็นกลไกท่ีส่งผลให้เกิดกระบวนการสร้างคณุคา่เพิ่มให้กบัชีววตัถแุละได้รับการยอมรับ
ในระดบัสากล 

6.2.2.3.1 เส้นทางการพฒันาเคร่ืองมือแพทย์ท่ีมีสว่นประกอบของชีววตัถ ุ  

6.2.2.3.2 เส้นทางการพฒันายาและยาชีววตัถ ุ
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รายละเอียดของแตล่ะเส้นทางมีดงันี ้ 

6.2.2.3.1 เส้นทางการพัฒนาเคร่ืองมือแพทย์และเคร่ืองมือแพทย์ท่ีมี
ส่วนประกอบของชีววตัถ ุในการพฒันาเคร่ืองมือแพทย์ในสหรัฐอเมริกานัน้มีเส้นทางส าหรับการ
พฒันาผลิตภณัฑ์ตัง้แตก่ารเร่ิมพฒันางานวิจยัจนกระทัง่พฒันาเป็นผลิตภณัฑ์ออกสู่ตลาด ส าหรับ
การพฒันาผลิตภณัฑ์เคร่ืองมือแพทย์และได้รับการอนญุาตให้จ าหน่ายในตลาดได้นัน้จ าเป็นต้อง
ได้รับการอนญุาตจากองค์การอาหารและยาซึ่งการอนุญาตมีสองรูปแบบด้วยกนัดงันี  ้(Office of 
Medical Products and Tobacco, 2011) 

1. การอนญุาตแบบ Premarket notification 510(k)   

2. การอนญุาตแบบ Premarket approval (PMA)  

แต่ก่อนท่ีจะเข้าสู่การวิเคราะห์รูปแบบการอนุญาตให้เคร่ืองมือแพทย์สามารถ
จ าหน่ายและผลิตได้นัน้ต้องเป็นต้องสร้างความเข้าใจเก่ียวกับระบบการจ าแนกกลุ่มเคร่ืองมือ
แพทย์ เน่ืองจากการจ าแนกกลุม่เคร่ืองมือแพทย์เป็นหนึง่ในปัจจยัท่ีส่งผลตอ่การได้รับอนญุาตผลิต
และจ าหน่ายเคร่ืองมือแพทย์ รวมถึงยังเป็นจุดเร่ิมต้นของผู้ ประกอบการท่ีมีความต้องการจะ
พัฒนาผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์และจ าหน่ายท่ีจ าเป็นต้องทราบถึงเป้าหมายของการพัฒนา
งานวิจยัจนกระทัง่เข้าสู่กระบวนการพฒันาผลิตภณัฑ์ของตนเอง เคร่ืองมือแพทย์จ าแนกออกเป็น
สามกลุ่มด้วยกัน เกณฑ์การจ าแนกกลุ่มเคร่ืองมือแพทย์อยู่บนพืน้ฐานของความเส่ียงท่ีอาจเกิด
ขึน้กับผู้ ใช้เคร่ืองมือแพทย์ ในสหรัฐอเมริกาจ าแนกเคร่ืองมือแพทย์ออกเป็นสามกลุ่มตามความ
เส่ียงของการใช้งานดงันี ้(Office of Medical Products and Tobacco, 2011) 

กลุ่มท่ี 1 (Class I) เป็นเคร่ืองมือแพทย์ใช้ทัว่ไปเป็นกลุ่มท่ีจดัให้มีความเส่ียงต ่า
ท่ีสุดและมีระดับการควบคุมต ่าท่ีสุด รวมถึงมีระเบียบท่ีใช้ในการควบคุมน้อยท่ีสุดเพราะเป็น
ผลิตภณัฑ์ท่ีมีความเส่ียงต่อผู้ ใช้งานต ่า ตวัอย่างของอปุกรณ์ในกลุ่มนีเ้ช่น ถุงมือแพทย์ เคร่ืองปัม้
นม ผ้าพันแผล เคร่ืองช่วยฟัง เป็นต้น เคร่ืองมือแพทย์ในกลุ่มนีมี้ระดับการควบคุมแบบทั่วไป 
(general control)   

กลุ่มท่ี 2 (Class II) เป็นเคร่ืองมือแพทย์ท่ีมีการควบคุมแบบทั่วไปและแบบ
ควบคมุพิเศษเคร่ืองมือแพทย์กลุ่มนีน้บัว่าเป็นกลุ่มท่ีมีความเส่ียงในระดบักลาง เคร่ืองมือแพทย์
กลุ่มนีจ้ะได้รับการควบคมุคล้ายคลึงกบักบักลุ่มเคร่ืองมือแพทย์ทัว่ไปแตต้่องมีการติดฉลากพิเศษ

http://www.fda.gov/AboutFDA/CentersOffices/OfficeofMedicalProductsandTobacco/default.htm
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และมีกระบวนการควบคมุพิเศษมีการตรวจสอบหลงัการจ าหน่ายในตลาดและผลิตภัณฑ์ต้องมี
ความปลอดภยัและมีประสิทธิภาพ (safety and effectiveness) ผลิตภณัฑ์ในกลุ่มนีต้้องได้รับการ
รับรองแบบ 510(k) ตวัอยา่งของอปุกรณ์ในกลุม่นีเ้ชน่เคร่ือง CT Scan คอนแทคเลนส์ เป็นต้น 

กลุ่มท่ี 3 (Class III) เป็นเคร่ืองมือแพทย์ท่ีมีการควบคมุแบบทัว่ไปและควบคมุ
การอนุมัติก่อนการวางตลาด เน่ืองจากอุปกรณ์กลุ่มนีเ้ป็นอุปกรณ์ท่ีมีความเส่ียงสูงต้องมีการ
อนุมตัิก่อนออกวางตลาด เคร่ืองมือแพทย์กลุ่มนีว้ตัถปุระสงค์เพ่ือรักษาชีวิตอาจจะอยู่ในร่างกาย
ตลอดไปหรือเก่ียวข้องกบัระบบประสาทสว่นกลางหรือระบบเลือดเป็นต้น เคร่ืองมือแพทย์ในกลุ่มนี ้
นอกจากต้องมีการควบคมุพืน้ฐานทัว่ไปคล้ายเคร่ืองมือแพทย์กลุ่มอ่ืนแล้วยงัต้องมีการตรวจสอบ
ก่อนวางตลาด  (premarket approval application : PMA) แตท่ัง้นีเ้คร่ืองมือแพทย์บางตวัในกลุ่ม
นีอ้าจไม่ต้องย่ืนขอ PMA กรณีท่ีเป็นเคร่ืองมือแพทย์ท่ีเทียบเท่ากับเคร่ืองมือแพทย์ท่ีมีการวาง
จ าหน่ายในประเทศสหรัฐอเมริกาก่อนวนัท่ี 28 พฤษภาคม 1976 สามารถวางตลาดได้โดยผ่าน 
510(k)  เว้นแต่ว่าองค์การอาหารและยาจะประกาศการเปล่ียนแปลง ยกตวัอย่างเช่น เคร่ืองมือ
แพทย์กลุ่ม class III ท่ีวางตลาดโดยใช้ 510(k) เช่น metal-on-metal hip joint แตเ่ม่ือวนัท่ี 17 
มกราคม 2556 ท่ีผ่านมา องค์การอาหารและยาได้ประกาศให้ผู้ผลิตเคร่ืองมือนีต้้องด าเนินการย่ืน
ขอ PMA  (FDA Activities, 2013; Kuhn, 2013) 

จากการแบ่งกลุ่มของเคร่ืองมือแพทย์ทัง้สามกลุ่มจะพบว่าเก่ียวข้องกับค าว่า
ระดบัของการควบคุม ดงันัน้จึงต้องสร้างความเข้าใจเก่ียวกับระดบัการควบคมุเคร่ืองมือแพทย์ 
ระดบัการควบคมุเคร่ืองมือแพทย์แบง่ออกเป็นสามกลุ่มดงันี  ้  (U.S. FDA, General and Special 
Controls, 2012) 

1. การควบคมุทัว่ไป (general control) การควบคมุระดบันีค้รอบคลมุการจด
ทะเบียนธุรกิจ โรงงานผลิต การกระจายสินค้า การท าบรรจภุณัฑ์ การท าฉลาก กระบวนการผลิตท่ี
ต้องด าเนินการตามมาตรฐานการผลิตท่ีดี (GMP) และต้องย่ืน Premarketing Notification 510(k) 
ส าหรับการควบคุมแบบทั่วไปนีใ้ช้ควบคุมในทุกกลุ่มของเคร่ืองมือแพทย์หรือเป็นการควบคุม
พืน้ฐาน 

- ผู้ประกอบการต้องลงทะเบียนกบัทางองค์การอาหารและยา 

- ลงทะเบียนสถานประกอบการแสดงรายการอปุกรณ์  

- การผลิตตามมาตรฐานการผลิตท่ีดี (GMP)  
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- ต้องมีการติดฉลาก การบนัทึกข้อมูลต่างๆ และระบบรายงานท่ีต้องรายงาน
องค์การอาหารและยา 

- ต้องย่ืน 510(k) ก่อนวางสินค้า ส าหรับเคร่ืองมือแพทย์ท่ีได้รับการยกเว้นการย่ืน
ขออนุญาตวางตลาด 510 (k) นัน้ต้องเป็นอุปกรณ์ท่ีจัดอยู่ในกลุ่ม preamendment ท่ียงัไม่มี
ประกาศเปล่ียนแปลงใดๆ  (preamendment  เป็นกลุ่มเคร่ืองมือแพทย์ท่ีเทียบเท่ากับเคร่ืองมือ
แพทย์มีการวางจ าหนา่ยในประเทศสหรัฐอเมริกาก่อนวนัท่ี 28 พฤษภาคม 1976) 

2. การควบคมุแบบพิเศษ (special control) การควบคมุระดบัพืน้ฐานท่ีใช้ในการ
ควบคมุเคร่ืองมือแพทย์ทกุกลุ่มไม่เพียงพอตอ่การรับประกนัความปลอดภยัและประสิทธิภาพของ
เคร่ืองมือแพทย์ในระดบัท่ีมีความเส่ียงสูงกว่าเคร่ืองมือแพทย์ระดบั 1 ดงันัน้การควบคุมระดบั
พิเศษนีจ้งึถกูใช้ควบคมุเพิ่มเตมิในเคร่ืองมือแพทย์ระดบั 2 ดงันัน้ส าหรับผลิตภณัฑ์เคร่ืองมือแพทย์
ท่ีจดัในกลุ่ม class II เป็นต้นไปต้องมีฉลากพิเศษ ระบมุาตรฐานและต้องมีกระบวนการตรวจสอบ
หลงัวางตลาด 

- ต้องมีมาตรฐานการปฏิบตังิาน  

- ต้องมีการเฝ้าระวงัหลงัการวางตลาด (postmarket) 

- ต้องมีผลการทดสอบก่อนวางตลาด (premarket) 

3. การอนมุตักิ่อนวางตลาด (premarket approval) เคร่ืองมือแพทย์กลุ่มท่ี 3 เป็น
กลุม่ท่ีมีความเส่ียงตอ่ผู้ ใช้งานสงูท่ีสดุและเป็นอปุกรณ์ท่ีเก่ียวข้องกบัการรักษาชีวิตผู้ ใช้งาน ดงันัน้
ระดบัการควบคมุจึงต้องมีความเข้มข้นสงูเช่นกันการควบคมุสองระดบัท่ีผ่านมาจึงไม่เพียงพอต่อ
การรับประกนัความปลอดภยัและประสิทธิภาพของเคร่ืองมือแพทย์ในกลุ่มนี ้ดงันัน้จึงต้องควบคมุ
ด้วยการอนุมัติก่อนวางตลาดด้วยกระบวนการทบทวนทางวิทยาศาสตร์เพ่ือตรวจสอบความ
ปลอดภัยและประสิทธิภาพของเคร่ืองมือแพทย์ในกลุ่มท่ี 3  การตรวจสอบนีค้รอบคลุมตัง้แต่
กระบวนการออกแบบควบคุมตรวจสอบปริมาณการผลิต การศึกษาวิจัยในมนุษย์  การควบคุม
ตามแผนการผลิต มีการควบคมุการด าเนินการตามแผนท่ีได้วางไว้ต้องมีกระบวนการด าเนินการ
วิเคราะห์ท่ีเหมาะสมเป็นต้น 

- ต้องมีรายงานความปลอดภยัและประสิทธิภาพของอปุกรณ์ (safety and 
effective) 

- ต้องแสดงสว่นประกอบหลกัและกระบวนการท างานหลกัของอปุกรณ์  
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- ต้องอธิบายขัน้ตอนวิธีการ อปุกรณ์ท่ีใช้ในการผลิต  กระบวนการควบคมุ
การผลิต การด าเนินการ การบรรจ ุและการตดิตัง้อปุกรณ์ 

- มีการรับรองการทดสอบในมนษุย์  (certified clinical trial) 

- ต้องตดิฉลากพิเศษ 

ดงันัน้จึงสรุปได้ว่าเคร่ืองมือแพทย์ในสหรัฐอเมริกามีการแบ่งประเภทออกเป็น
สามกลุ่มประกอบด้วยกลุ่มท่ี 1 2 และ 3 (Class I, II และ III) จ าแนกโดยองค์การอาหารและยา
และมีการควบคมุเคร่ืองมือแพทย์เหลา่นัน้ตามระดบัความเส่ียงท่ีใช้ในการจ าแนกเคร่ืองมือแพทย์ 

1. การอนญุาตแบบ Premarket notification 510(k)   

Premarket notification 510(k)  เป็นขัน้ตอนขออนุญาตผลิตและจ าหน่าย
ผลิตภณัฑ์เคร่ืองมือแพทย์ โดยผู้สมคัรจะต้องแสดงให้องค์การอาหารและยาเห็นว่าเคร่ืองมือแพทย์
ท่ีพฒันาเทียบเท่ากบัเคร่ืองมือท่ีมีการวางตลาดแล้วก่อนเคร่ืองมือแพทย์ในปี 1976 เน่ืองจากในปี 
1976 เป็นปีท่ีพฒันาระเบียบท่ีเก่ียวกับการจดักลุ่มเคร่ืองมือแพทย์ หรือเคร่ืองมือแพทย์ท่ีได้รับ 
510(k) มาก่อน ส าหรับการย่ืน 510(k) จะใช้ระยะเวลาท่ีสัน้กว่าการย่ืน PMA ดงันัน้หลายบริษัทจึง
พยายามพัฒนาคุณภาพเคร่ืองมือแพทย์ให้ได้รับการรับรองในเส้นทางนี ้ส าหรับในการย่ืนขอ 
510(k) ต้องแสดงให้เห็นว่าเคร่ืองมือแพทย์มีความเทียบเท่ากบัเคร่ืองมือแพทย์อ่ืนในตลาด ดงันัน้ 
“ความเทียบเท่า” กับอปุกรณ์ในท้องตลาดท่ีต้องแสดงให้เห็นนัน้ต้องมีแสดงให้เห็นดงันี  ้  (U.S. 
FDA, Premarket Notification (510k), 2010) 

-  มีเจตนาในการใช้งานเหมือนกนัและมีเทคโนโลยีเหมือนกนั 

-  มีเจตนาในการใช้งานเหมือนกนัแตมี่เทคโนโลยีท่ีแตกต่างกันและได้ย่ืนข้อมูล
มายังองค์การอาหารและยาเก่ียวกับความปลอดภัยและประสิทธิผลในการใช้งานเหมือนกับ
เคร่ืองมือแพทย์ท่ีจ าหนา่ยในท้องตลาดอยา่งถกูกฎหมาย 

การย่ืน Premarket Notification 510(k) จะต้องประกอบด้วย 

- ข้อมลูของเคร่ืองมือแพทย์  

- การปิดฉลาก  

- ประสิทธิผลท่ีได้มีการทดสอบแล้ว  



 
 
282 

- การระบปุระสิทธิผลและปฏิบตักิารของเคร่ืองมือจะต้องรวมการทดสอบและการ
ประเมินผลทางการแพทย์  

- เคร่ืองมือแพทย์ท่ีต้องสมัผสักบัร่างกายมนษุย์จะต้องเข้ากนัได้ในทางชีวภาพ 

- ต้องผ่านการประเมินผลทางด้านการแพทย์กรณีท่ีองค์การอาหารและยาตดัสิน
วา่เคร่ืองมือเทียบเทา่ได้กบัเคร่ืองมือประเภทเดียวกนัท่ีมีการวางตลาดมาแล้วอย่างถกูกฎหมาย  

- เคร่ืองมือนัน้ๆก็สามารถวางตลาดได้ หากองค์การอาหารและยาไม่ยอมรับ 
ผู้ผลิตก็จะต้องหาข้อมลูเพิ่มเติมมาสนบัสนนุหรือย่ืนค าร้องขอให้ลดระดบัของเคร่ืองมือแพทย์หรือ
สมคัรท า premarket approval อีกครัง้  

การย่ืน 510(k) มี 3 วิธีด้วยกนัดงันี ้ (510(k) Submission Methods, 2010) 

1. Traditional 510(k) กรณีนีเ้คร่ืองมือแพทย์ไม่มีการเปล่ียนแปลงจากผลิตภณัฑ์
เดมิไมมี่การเปล่ียนแปลงผู้ให้ทนุในการพฒันาเคร่ืองมือแพทย์และไมมี่การเพิ่มการควบคมุพิเศษ 

2. Special 510(k) กรณีนีเ้คร่ืองมือแพทย์ท่ีขอย่ืนไปมีการเปล่ียนแปลงหรือ
ปรับเปล่ียนอุปกรณ์และปรับเปล่ียนคุณภาพแต่การเปล่ียนแปลงนัน้ไม่ส่งผลกระทบต่อ
กระบวนการใช้งานของอุปกรณ์เป็นเพียงการเปล่ียนแปลงกระบวนการควบคมุการออกแบบ การ
ย่ืนแบบพิเศษ 510(k) ผู้ผลิตท่ีปรับเปล่ียนอปุกรณ์ต้องท าการประเมินความเส่ียงและตรวจสอบ
การออกแบบวา่ตรงกบัการควบคมุคณุภาพการออกแบบหรือไม ่

3. Abbreviated 510(k) กรณีท่ีเป็นเคร่ืองมือท่ีต้องควบคมุแบบพิเศษ กรณีนีต้้อง
ได้รับการทดสอบมาตรฐานและมีรายงานการตรวจสอบมาตรฐาน ผู้ผลิตต้องย่ืนเอกสารเก่ียวกับ
อุปกรณ์ทัง้หมด การย่ืนเอกสารในลักษณะนีผู้้ ประกอบการจะย่ืนรายงานตัวสรุปเฉพาะส่วน
ควบคมุของเคร่ืองมือท่ีได้รับมาตรฐานตามท่ีองค์การอาหารและยาก าหนดเพ่ือขออนมุตัเิทา่นัน้ 

ผู้ ท่ีต้องด าเนินการย่ืนขอ 510(K) ต้องเป็นผู้ผลิตเคร่ืองมือแพทย์ในประเทศและ
จ าหนา่ยเคร่ืองมือแพทย์ในสหรัฐอเมริกา หรือผู้พฒันาเคร่ืองมือแพทย์ท่ีต้องการน าเคร่ืองมือแพทย์
เข้าสูต่ลาดสหรัฐอเมริกาหรือผู้สง่ออกหรือน าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ 
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2. การอนญุาตแบบ premarket approval application: PMA 

การอนญุาตในลกัษณะนีเ้ป็นการอนุญาตเฉพาะอุปกรณ์เคร่ืองมือแพทย์ท่ีจดัใน
กลุ่มท่ีสาม (class III) เอกสารท่ีใช้ในการย่ืนขออนุญาตประกอบจะมีจ านวนมากและใช้เวลาใน
การพิจารณามากกว่า 510(k) เน่ืองจาก PMA ต้องพิจารณาข้อมูลความเช่ือมัน่ของเคร่ืองมือ
แพทย์ท่ีย่ืนขออนมุตัเิก่ียวกบัความปลอดภยัและมีประสิทธิผลในการใช้งาน หน่วยงานจะพิจารณา
ข้อมูลทางสถิติ ข้อมูลการทดสอบในมนุษย์ การออกแบบ การควบคุมและข้อมูลทัง้หมด
ประกอบการพิจารณาอนมุตัิการจ าหน่ายเคร่ืองมือแพทย์ ขบวนการตา่งๆ ต้องอยู่บนพืน้ฐานทาง
วิทยาศาสตร์ท่ีต้องมีการออกแบบอย่างเหมาะสม มีจ านวนคนไข้ท่ีเป็นไปตามแผนงานและต้องมี
ผลการศกึษาทดลอง การกระท าเพ่ือย่ืนของ PMA ต้องท าตามระเบียบท่ีระบไุว้ ประเภทของการย่ืน
ขออนมุตั ิPMA มี 3 ประเภทด้วยกนัคือ  (U.S. FDA, PMA Application Methods, 2012) 

 1. Traditional PMA การย่ืนจะแล้วเสร็จภายในการย่ืนขออนมุตัิเพียง
หนึ่งครัง้ หรือเอกสารท่ีใช้ในการย่ืนขออนุมัติต้องมีความพร้อมต้องมีข้อมูลทั ง้หมดท่ีองค์การ
อาหารและยาต้องการ เชน่ ต้องมีผลการศกึษาระยะก่อนมนษุย์ ผลการศกึษาในมนษุย์ เหตผุลการ
การวิจยั รายงานผลการศกึษา กระบวนการผลิต การติดฉลาก เป็นต้น ข้อมลูทัง้หมดจะถกูส่งไปท่ี
องค์การอาหารและยา มกัใช้กรณีทีเคร่ืองมือแพทย์ได้รับการรับรองตรวจสอบจากประเทศอ่ืนเป็นท่ี
เรียบร้อยแล้วและมีผลการทดสอบในมนษุย์เสร็จสิน้สมบรูณ์  

 2. Modular PMA หน่วยงานจะพิจารณาเป็นส่วนๆหรือเรียกว่าพิจารณา
ทีละ module เช่น พิจารณาการทดสอบในมนุษย์ พิจารณาการวิจยัก่อนการทดสอบในมนุษย์ 
พิจาณาการผลิต พิจารณาการควบคมุและน าผลการพิจารณาในแต่ละส่วนมาประกอบกัน การ
ด าเนินการลักษณะนีจ้ะใช้ระยะเวลาการพิจารณาไม่นาน การย่ืนในลักษณะนีเ้หมาะส าหรับ
ผลิตภณัฑ์ท่ีอยูใ่นขัน้เร่ิมต้นของการศกึษาในมนษุย์ ไม่เหมาะส าหรับเคร่ืองมือท่ีมีการออกแบบยงั
ไมแ่นน่อน 

 3. Streamlined PMA การย่ืนแบบนีเ้หมาะกับเคร่ืองมือแพทย์ท่ีใช้
เทคโนโลยีเป็นท่ีรู้จกั การพิจาณาขององค์การอาหารและยาจะประเมินจากประวตัิของเคร่ืองมือ
แพทย์ท่ีมีกระบวนการเหมือนกนัประมาณสองถึงสามเคร่ืองมือ ในระหว่างการพิจารณาผู้ ท่ีย่ืนขอ
ต้องเข้าพบคณะพิจารณาและให้ข้อมูลเก่ียวกับกระบวนการ โดยปกติถ้าเร่ิมศึกษาเร่ืองความ
ปลอดภยัและประสิทธิผลของเคร่ืองมือจะย่ืนขออนมุตัิในแบบนีเ้น่ืองจากสามารถน าข้อเสนอแนะ
จากการย่ืนไปขอพิจารณา PMA ได้อีก 
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รูปแบบการอนญุาตให้เคร่ืองมือแพทย์สามารถผลิตและจ าหนา่ยได้ในตลาดอย่าง
ถูกต้องทัง้สองรูปแบบท่ีน าเสนอในข้างต้น พบว่าขัน้ตอนการอนุญาตเป็นเพียงขัน้ตอนล าดับ
สดุท้ายของการสร้างคณุคา่ให้กับการน าชีววตัถมุาใช้ประโยชน์ ดงันัน้เพ่ือให้เกิดความเข้าใจและ
สามารถน ามาวิเคราะห์เปรียบเทียบได้กับกระบวนการของประเทศไทย  จึงต้องวิเคราะห์ใน
กระบวนการเร่ิมต้นและกระบวนการก่อนท่ีผู้ผลิตจะด าเนินการขออนุญาตเพ่ือผลิตและจ าหน่าย
ผ่านทัง้ช่องทาง 510(k) และ PMA จึงจะเป็นการวิเคราะห์เส้นทางของการพฒันาคณุค่าการใช้
ประโยชน์ชีววตัถจุนกระทัง่เป็นผลิตภณัฑ์ล าดบัสดุท้ายได้อย่างเป็นระบบ เม่ือศกึษาข้อมลูในบทท่ี 
5 ผลการศึกษารูปแบบการจัดการและใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในต่างประเทศทัง้ในประเทศ
สหรัฐอเมริกา ญ่ีปุ่ นและสหภาพยโุรปพบว่าประเด็นส าคญัท่ีส่งผลให้เกิดกระบวนการใช้ประโยชน์
ชีววตัถคืุอกฎระเบียบท่ีก่อให้เกิดเส้นทางของการพฒันาผลิตภณัฑ์ เส้นทางเหลา่นีป้ระกอบด้วย 

- เส้นทางการพฒันาผลิตภณัฑ์ของผู้ผลิต 

- เส้นทางการพฒันาผลิตภณัฑ์และน าเข้าสูต่ลาด 

เส้นทางทัง้สองเป็นกระบวนการท่ีไม่สามารถแยกออกจากกันได้อย่างอิสระเม่ือ
พิจาณาเชิงวิเคราะห์พบว่าเส้นทางการพฒันาผลิตภณัฑ์ของผู้ผลิตเป็นส่วนหนึ่งของเส้นทางการ
พฒันาผลิตภณัฑ์และน าเข้าสู่ตลาด ดงันัน้เมือน ามาเช่ือมโยงกนัเป็นระบบพบว่าสามารถสะท้อน
ภาพกระบวนการส่งต่อวัตถุดิบและก่อให้เกิดคุณค่าเพิ่มซึ่งเส้นทางการสร้างคุณค่าเพิ่ม  
ประกอบด้วย 

1. การพฒันาแนวคดิผลิตภณัฑ์หรือข้อคิดเห็นเก่ียวกบัผลิตภณัฑ์ 

2. การทดสอบงานวิจยัก่อนขออนญุาตจากองค์การอาหารและยา 

3. การเข้าสูก่ระบวนการขออนญุาตผลิตและจ าหนา่ย 

4. การน าผลิตภณัฑ์เข้าสูต่ลาด 

แตล่ะขัน้ตอนมีรายละเอียดดงันี ้

1. การพฒันาแนวคดิผลิตภณัฑ์หรือข้อคิดเห็นเก่ียวกบัผลิตภณัฑ์ 

ความคิดต่อผลิตภัณฑ์มักจะเกิดขึน้จากการประดิษฐ์หรือการค้นพบหรือจาก
งานวิจยัและพฒันาทัง้ในสถาบนัการศกึษาหรือในห้องปฏิบตัิการของผู้ประกอบการ กระบวนการ
นีเ้ป็นขัน้ตอนการเร่ิมต้นพฒันางานวิจัยทั่วไปท่ีต้องพิจารณาปัญหาและความต้องการท่ีเกิดขึน้ 
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ส าหรับการพฒันางานวิจยัเก่ียวกับเคร่ืองมือแพทย์ ต้องพิจารณาถึงความต้องการของผู้ ท่ีอยู่ใน
เร่ืองนัน้ๆ จากผู้ดแูลโรคเฉพาะทาง ความผิดปกติ หรือการรักษาจากการบาดเจ็บ  ซึ่งปัญหาตา่งๆ 
ในวิธีการดแูลรักษาในปัจจบุนัจะส่งผลตอ่โอกาสของผลิตภณัฑ์ แตปั่ญหาตา่งๆ นัน้ต้องได้รับการ
วิเคราะห์อย่างละเอียดถ่ีถ้วน เพ่ือให้ได้มาซึ่งคุณลกัษณะของผลิตภัณฑ์ การวิเคราะห์ปัญหาท่ี
เกิดขึน้อย่างเป็นระบบส่งผลให้ผู้พฒันาสามารถมองเห็นโอกาสในการพฒันาเคร่ืองมือแพทย์ท่ีอยู่
ในช่วงของงานวิจัยท่ีสามารถได้รับการยอมรับในเชิงพาณิชย์ งานวิจยัพืน้ฐานและงานวิจยัเชิง
ประยุกต์เก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทย์จะเป็นข้อมลูการตดัสินใจท่ีมีประสิทธิภาพ ถ้างานวิจยัเหล่านัน้
สามารถหาช่องว่างในการพฒันาผลิตภัณฑ์ของตนกบัผลิตภัณฑ์ท่ีมีในตลาดและสามารถคิดค้น
พฒันากระบวนการสร้างเคร่ืองมือแพทย์ท่ีเป็นไปได้ในทางปฏิบตัิ เพ่ือน ามาทดสอบความเป็นไป
ได้เชิงเทคนิค สิ่งเหล่านีคื้อขอบเขตของการพฒันาผลิตภณัฑ์ท่ีเป็นข้อมลูส าคญัและจ าเป็นให้เกิด
การพฒันาผลิตภณัฑ์เชิงพาณิชย์ นกัลงทุนต่างๆมกัจะเลือกงานวิจยัท่ีมีโอกาสทางการตลาดไป
พฒันาเป็นผลิตภณัฑ์เชิงอตุสาหกรรม ดงันัน้การพฒันาแนวคิดงานวิจยัจึงเป็นขัน้ตอนท่ีส าคญัใน
กระบวนการสร้างคณุคา่ให้กบัชีววตัถ ุถ้าแนวคดิงานวิจยัส่งผลให้แนวคิดผลิตภณัฑ์มีคณุคา่และมี
โอกาสทางการตลาดแนวคดิเหลา่นัน้จะถกูน าไปพฒันาในขัน้ตอนตอ่ไป การด าเนินงานในขัน้ตอน
นีน้กัวิจยัสามารถด าเนินการได้อย่างอิสระซึ่งขึน้กับหน่วยงานท่ีตนเองสงักัดหรือสถาบนัท่ีศึกษา
เทา่นัน้ 

2. การทดสอบงานวิจยัก่อนขออนญุาตจากองค์การอาหารและยา 

หลังจากท่ีนักลงทุนหรือผู้ ท่ีสนใจท่ีจะพัฒนาจากแนวคิดผลิตภัณฑ์ให้เป็น
ผลิตภัณฑ์ท่ีเข้าสู่ตลาดต้องน าแนวคิดผลิตภัณฑ์เหล่านัน้เข้าสู่กระบวนออกแบบผลิตภัณฑ์เชิง
พาณิชย์และทดสอบผลิตภณัฑ์และน าข้อมลูตา่งๆเข้าสู่กระบวนการขออนุญาตผลิตเพ่ือจ าหน่าย
กบัองค์การอาหารและยา 

2.1 ออกแบบผลิตภณัฑ์และก าหนดคณุสมบตัผิลิตภณัฑ์เชิงพาณิชย์ 

2.2 ทดสอบต้นแบบผลิตภณัฑ์ในห้องปฏิบตักิาร 

2.3 ทดสอบความนา่เช่ือถือของผลิตภณัฑ์ 

2.4 รวบรวมรายงานผลการออกแบบคุณสมบตัิผลิตภัณฑ์และการทดสอบ
ผลิตภณัฑ์ 
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2.5 พฒันาต้นแบบเชิงอตุสาหกรรม 

รายละเอียดแตล่ะขัน้ตอนยอ่ยมีดงันี ้

2.1 ออกแบบผลิตภณัฑ์และก าหนดคณุสมบตัผิลิตภณัฑ์เชิงพาณิชย์ 

การออกแบบเคร่ืองมือแพทย์ถูกควบคุมและต้องปฏิบตัิตามกฎข้อบังคับตาม
ระเบียบของคณะกรรมการอาหารและยา ทีมท่ีท าการออกแบบต้องใช้ข้อมูลและค าแนะน าจาก
หนว่ยงานก ากบัดแูลและยงัต้องตรวจสอบการออกแบบตามระบบควบคมุคณุภาพ องค์การอาหาร
และยาควบคุมกระบวนออกแบบผลิตภัณฑ์ให้เป็นไปตามกฎหมาย 21ส่วนท่ี  820 ว่าด้วย
กระบวนการควบคุมคณุภาพ โดยเฉพาะอย่างยิ่งแผนกการควบคมุการออกแบบท่ีต้องออกแบบ
ภายใต้ของระบบควบคมุคณุภาพของคณะกรรมการอาหารและยา ส่วน 21 CFR Part 820, 
Subpart C, Section 820.30 ซึ่งเป็นส่วนสรุปความต้องการส าหรับผู้ผลิตอปุกรณ์ทางการแพทย์
กลุ่มท่ี 2 และ 3 บางส่วนและในกลุ่มท่ี 1 โดยการออกแบบผลิตภณัฑ์และกระบวนการท่ีเก่ียวข้อง
ต้องเป็นไปตามการควบคมุคณุภาพ ตามภาพท่ี 6.16 

 กระบวนการออกแบบผลิตภัณฑ์จ าเป็นท่ีจะต้องทราบถึงข้อมูลในด้านต่างๆ ไม่
ว่าจะเป็นจากทางตลาดจากผู้ขาย ผู้ผลิต หรือหน่วยงานอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวข้องกัน โดยเฉพาะอย่างยิ่ง
ขัน้ตอนการออกแบบจะต้องรวมความต้องการของลกูค้าได้รับจากการวิจยัตลาด โดยผ่านทางการ
วิจารณ์และสงัเกตจากความต้องการของผู้บริโภค จากการสมัภาษณ์หรือการท าสนทนากลุ่ม ถือ
เป็นการรวบรวมข้อมูลเชิงปริมาณเพ่ือให้ได้มาซึ่งลักษณะของผลิตภัณฑ์  ข้อมูลท่ีได้คือความ
ต้องการของลูกค้าท่ีผู้ ผลิตต้องแปลงความต้องการของลูกค้าให้เป็นความต้องการเชิงเทคนิคซึ่ง
ต้องทางเทคนิคทางวิศวกรรมเข้าชว่ย  

  กระบวนการวิเคราะห์ระบบ เกิดขึน้หลังจากท่ีรวบรวมความต้องการของ
ผู้ ใช้งานเก่ียวกับผลิตภัณฑ์และแปลงความต้องการเหล่านัน้เป็นความต้องการเชิงเทคนิค ผู้ผลิต
ต้องท าการประเมินเทคโนโลยีและความสามารถของตนเองว่าเพียงพอตอ่การผลิตตามเทคนิคท่ี
วิเคราะห์หรือไม่ รวมถึงต้องประเมินความเส่ียงและความเป็นไปได้ต่างๆเพ่ือน ามาวิเคราะห์และ
สรุปวา่ผลิตภณัฑ์ท่ีพฒันาควรมีระบบใดบ้างเข้ามาเก่ียวข้อง 

 การศกึษาข้อมูลผลิตภณัฑ์ท่ีมีอยู่ในตลาดจากองค์การอาหารและยา เน่ืองจาก
การย่ืนขออนุญาตผลิตและจ าหน่ายผลิตภัณฑ์จ าเป็นต้องย่ืนเอกสารแสดงความเทียบเท่าด้าน
คณุสมบตัิของผลิตภณัฑ์ท่ีพฒันากับผลิตภณัฑ์ท่ีมีในท้องตลาด ดงันัน้ผู้ผลิตจ าเป็นต้องศกึษาว่า
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ผลิตภณัฑ์ของตนเองนัน้เทียบเท่ากบัผลิตภัณฑ์ท่ีเคยขออนญุาตกับองค์การอาหารและยาหรือไม ่
ข้อมลูท่ีได้จะถกูน ากลบัมาเป็นสว่นหนึง่ของกระบวนการพฒันาผลิตภณัฑ์ 

 เ ม่ือสรุปผลสิ่ง ท่ีผู้ ผลิตได้รับคือ ข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์หรือเอกสารข้อ
ก าหนดการออกแบบผลิตภณัฑ์ ข้อก าหนดนีถ้กูพฒันาขึน้หลงัจากการประเมินผลอย่างละเอียดถ่ี
ถ้วนแล้วและหลังจากท่ีพิจารณาถึงความสมดุลระหว่างเกณฑ์การวัดผลต่างๆท่ีเก่ียวข้องและ
คณุลกัษณะเฉพาะท่ีรวบรวมได้ โดยทัว่ไปความต้องการของลกูค้าควรได้รับการประเมินและใช้ใน
การผลักดัน การพัฒนาผลิตภัณฑ์ ในเอกสารข้อก าหนดการออกแบบผลิตภัณฑ์ต้องผ่านการ
ประเมินและการคดัทิง้ซ า้ไปซ า้มาจากผู้ผลิต เน่ืองจากเป็นระยะการพฒันาผลิตภณัฑ์ท่ีผู้ผลิตต้อง
แน่ใจต่อผลลัพธ์สุดท้ายเพ่ือใช้เป็นหลักเกณฑ์ท่ีส าคญัในกระบวนการผลิตขัน้ต่อไป ข้อก าหนด
คุณสมบตัิของผลิตภัณฑ์ท่ีได้ต้องพิจารณาภายใต้กฎระเบียบว่าด้วยการควบคุมคุณภาพการ
ออกแบบ หลงัจากได้คณุสมบตัิของผลิตภัณฑ์ต้องท ามาพฒันาต้นแบบผลิตภัณฑ์เพ่ือใช้ในการ
ทดสอบทางห้องปฏิบตักิาร 

2.2 ทดสอบต้นแบบผลิตภณัฑ์ในห้องปฏิบตักิาร 

ต้นแบบของอปุกรณ์ต้องได้รับการประเมินในสตัว์ก่อนท่ีการผลิตสดุท้ายจะเร่ิมขึน้ 
ในการศึกษาพิษวิทยาหรือการศึกษาความปลอดภัยจะขึน้อยู่กับประเภทของเคร่ืองมือ  ส าหรับ
ประเภทอุปกรณ์ท่ีอยู่ภายใต้การควบคมุพิเศษ  การทดสอบความเป็นพิษและความเข้ากันได้กับ
เนือ้เย่ือในร่างกายมีดงัตอ่ไปนี ้

- อาการทางพิษ  

- การทดสอบการระคายเคืองตอ่ดวงตา ผิวหนงั และเย่ือบตุา่งๆ  

- การทดสอบอาการแพ้  

- ทดสอบทางชีววิทยาประกอบไปด้วยผลกระทบท่ีมีตอ่เลือดในร่างกาย 

- การทดสอบพิษทางพนัธุกรรม  

- สารท่ีก่อมะเร็ง  

- ผละกระทบตอ่ระบบสืบพนัธ์รวมทัง้การพฒันาการ 

- ผลกระทบและความเป็นพิษตอ่อวยัวะเฉพาะท่ี เทา่ท่ีจ าเป็น  

2.3 ทดสอบความนา่เช่ือถือของผลิตภณัฑ์   
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เคร่ืองมือแพทย์ท่ีไม่ใช่เคร่ืองมือท่ีใช้แล้วทิง้ควรท่ีจะได้รับการทดสอบความ
นา่เช่ือถือของผลิตภณัฑ์ โดยทัว่ไปจะมีการทดสอบในห้องปฏิบตัิการ ความน่าเช่ือถือนีเ้ป็นวิธีการ
วดัผลของความเป็นไปได้ในโอกาสท่ีเกิดการล้มเหลวจากการใช้อปุกรณ์ ไม่ว่าจะเป็นในด้านกลไก 
ไฟฟ้า หรือวตัถดุบิ แตก่ารทดสอบความนา่เช่ือถือขึน้อยู่กบัอปุกรณ์เฉพาะแตล่ะประเภท 

2.4 รวบรวมรายงานผลการออกแบบคุณสมบตัิผลิตภัณฑ์และการทดสอบ
ผลิตภณัฑ์ 

หลงัจากท่ีได้ผลการทดสอบต่างๆท่ีเก่ียวข้องทัง้หมด ผู้ผลิตต้องรวบรวมเอกสาร
ตัง้แตก่ระบวนการออกแบบผลิตภณัฑ์จนกระทัง่การทดสอบผลิตภณัฑ์ต้นแบบไว้เป็นเอกสารเพ่ือ
น าข้อมูลทัง้หมดย่ืนไปท่ีองค์การอาหารและยาเพ่ือใช้ประกอบการพิจารณาขออนุญาตผลิตและ
จ าหนา่ยผลิตภณัฑ์ 

2.5 พฒันาต้นแบบเชิงอตุสาหกรรม 

หลังจากการท าทดสอบต่างๆเสร็จสิน้และผู้ ผลิตพร้อมท่ีจะย่ืนขออนุญาตกับ
องค์การอาหารและยาเพ่ือด าเนินการผลิต ผู้ผลิตต้องพัฒนาต้นแบบเชิงอุตสาหกรรมท่ีต้องผลิต
ตามมาตรฐานการผลิตท่ีดี  ต้นแบบเชิงอุตสาหกรรมนีต้้องเป็นต้นแบบท่ีถูกออกแบบมาอย่าง
เหมาะสมส าหรับท่ีจะพฒันาเชิงอตุสาหกรรม ต้นแบบเชิงอตุสาหกรรมนีต้้องไม่มีการเปล่ียนแปลง
รายละเอียดของระบบ เน่ืองจากเป็นต้นแบบท่ีพัฒนาจากระบบท่ีได้รับการทดสอบต่างๆเป็นท่ี
เรียบร้อยแล้วในขัน้ตอนท่ีผ่านมา คณุลกัษณะของต้นแบบเชิงอตุสาหกรรมต้องเป็นคณุลกัษณะท่ี
ออกแบบมาส าหรับน าเข้าสู่กระบวนการผลิตเชิงอุตสาหกรรม  และจะเป็นต้นแบบท่ีน าเข้าสู่
กระบวนการทดสอบในมนษุย์ในกรณีท่ีเป็นเคร่ืองมือแพทย์ในกลุม่ท่ี 2 หรือ 3 ท่ีต้องทดสอบตอ่ไป  

3. การเข้าสูก่ระบวนการขออนญุาตผลิตและจ าหนา่ย 

ในกระบวนการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ ผู้ผลิตต้องทราบว่าผลิตภณัฑ์ท่ีตนเลือกมา
พฒันาผลิตภณัฑ์นัน้อยู่ในกลุ่มเคร่ืองมือแพทย์ก่อนท่ีจะย่ืนขออนญุาตจากองค์การอาหารและยา
ผู้ผลิตต้องจ าแนกกลุ่มเคร่ืองมือแพทย์ท่ีจะขออนญุาตผลิตและจ าหน่าย ผู้ผลิตสามารถจ าแนกได้
จากฐานข้อมลูขององค์การอาหารและยา การจ าแนกกลุ่มของเคร่ืองมือแพทย์ตามความเส่ียงของ
การใช้งานของคนไข้หรือผู้ ใช้งาน การจ าแนกนีจ้ะจ าแนกตามประเภทท่ีได้ลงทะเบียนไว้กับ
องค์การอาหารและยาทัง้สามกลุม่   
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กรณีท่ีเป็นเคร่ืองมือแพทย์กลุ่มท่ี 1 เป็นกลุ่มท่ีมีความเส่ียงต ่าและมีเส้นทางของ
การขออนญุาตผลิตและจ าหนา่ยในตลาดสองเส้นทางด้วยกนัคือ 

1. ถ้าเป็นเคร่ืองมือแพทย์ท่ีเทียบเทา่กบัผลิตภณัฑ์ท่ีมีในตลาดก่อนปี 1976 และมี
ความเส่ียงต ่ามากก็จะเข้าสูก่ระบวนการลงทะเบียนและได้รับอนญุาตให้จ าหนา่ยได้ 

2. ถ้าเป็นเคร่ืองมือแพทย์ท่ีเทียบเท่ากบัผลิตภณัฑ์ในตลาดแตเ่ป็นผลิตภณัฑ์หลงั
ปี 1976 ก็ต้องเข้าสูก่ระบวนการขอใบอนญุาตแบบ 510(k) 

ส าหรับเคร่ืองมือแพทย์ในกลุม่ท่ี 1 นัน้มีบางประเภทท่ีได้รับการยกเว้นท่ีไม่ต้องขอ
อนมุตัติาม 510(k) 

กรณีท่ีเป็นเคร่ืองมือแพทย์กลุ่มท่ี 2 เป็นกลุ่มท่ีมีความเส่ียงปานกลางและมีความ
ซบัซ้อนเพิ่มขึน้จากเคร่ืองมือแพทย์ในกลุ่มท่ี 1 กระบวนการพิจารณาเพ่ือขออนุญาตให้จ าหน่าย
ผลิตภณัฑ์จงึต้องใช้กระบวนการพิจารณาเพิ่มมากขึน้ 

1. ถ้าเป็นเคร่ืองมือแพทย์ท่ีเทียบเท่ากบัผลิตภณัฑ์ท่ีมีในตลาดก่อนปี 1976 หรือ
ถกูเรียกว่า Preamendments ก็เข้าสามารถด าเนินการเพ่ือรับการอนญุาตแบบ 510(k) ได้เลย ซึ่ง
การย่ืนขออนญุาตมกัจะเป็นแบบ traditional 510(k)  

2. ถ้าเป็นผลิตภัณฑ์ท่ีไม่ต้องศึกษาความเส่ียง เน่ืองจากเป็นผลิตภัณฑ์ท่ี
ก่อให้เกิดความเส่ียงไม่มาก คณะกรรมการพิจารณางานวิจัย (Institutional Review Boards 
:IRBs) จะเป็นผู้พิจารณาและให้ความเห็นเก่ียวกบัแผนการด าเนินงานของผู้ ท่ีขออนญุาต กรณีท่ี
แผนการทดสอบต่างๆ มีความเหมาะสมและขอไม่ท าวิจยัในมนุษย์ เม่ือคณะกรรมการพิจารณา
งานวิจยัเห็นชอบแผนงานนัน้ จะส่งผลการพิจารณาไปยงัองค์การอาหารและยาเพ่ือเข้าสู่ขัน้ตอน
การอนมุตัแิบบ 510(k) ตอ่ไป 

3. ถ้าเป็นผลิตภณัฑ์ท่ีต้องศกึษาความเส่ียง เน่ืองจากเป็นผลิตภณัฑ์ท่ีก่อให้เกิด
ความเส่ียง IRBs จะเป็นผู้พิจารณาและให้ความเห็นเก่ียวกับแผนการด าเนินงานของผู้ ท่ีขอ
อนุญาตกรณีท่ีแผนการทดสอบต่างๆมีความเหมาะสมและขอต้องการท าวิจัยในมนุษย์ เม่ือ
คณะกรรมการพิจารณางานวิจยัเห็นชอบแผนงานนัน้จะส่งผลการพิจารณาไปยงัองค์การอาหาร
และยาเพ่ือเข้าสู่ขัน้ตอนการพิจารณาตรวจสอบแผนการท าวิจัยในมนุษย์ว่ามีความเหมาะสม
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หรือไม่ จึงจะอนุมัติให้ด าเนินการท าวิจัยในมนุษย์และรอผลการท าวิจัยในมนุษย์เพ่ือพิจารณา
อนมุตักิารผลิตและจ าหนา่ยในตลาดแบบ 510(k) ตอ่ไป 

กรณีท่ีเป็นเคร่ืองมือแพทย์กลุ่มท่ี 3 ส าหรับเคร่ืองมือแพทย์ในกลุ่มนีเ้ป็นกลุ่มท่ีมี
ความเส่ียงสงู 

1. ต้องผา่นการพิจารณาจาก IRBs เก่ียวกบัแผนการด าเนินการวิจยัในมนษุย์และ
น าผลท่ีได้เสนอองค์การอาหารและเพ่ือพิจารณาอีกครัง้และอนุมตัิการท าวิจยัทางคลินิก เพ่ือขอ
อนญุาตแบบ PMA  

2. ถ้าเป็นเคร่ืองมือแพทย์ท่ีเทียบเท่ากบัผลิตภณัฑ์ท่ีมีในตลาดก่อนปี 1976 หรือ
ถกูเรียกวา่ Preamendments ก็เข้าสามารถด าเนินการเพ่ือรับการอนญุาตแบบ 510(k)  

3. เฉพาะในกลุ่มท่ี 3 กระบวนการเสนอให้พิจารณาองค์การอาหารและยาจะ
พิจารณาข้อมูล นัน้จะมีกระบวนการท่ีเรียกว่า De Novo เป็นเส้นทางการขออนุญาตจ าหน่าย
เคร่ืองมือแพทย์ท าตลาดอปุกรณ์ประเภทความเส่ียงต ่า ถ้าผู้ ท่ีขอย่ืนต้องการวางจ าหน่ายเคร่ืองมือ
แพทย์ตามความเห็นในการลดกลุ่มขององค์การอาหารและยาต้องด าเนินการย่ืนเอกสารเพิ่มเติม 
ในการขออนญุาตจ าหน่ายแบบ De Novo 510(k) ตามกลุ่มท่ีองค์การอาหารและยาได้จดัให้ใหม่
ตามข้อเสนอท่ีให้ไป แต่อย่างไรก็ตามถ้าองค์การอาหารและยาก าหนดว่าอปุกรณ์นัน้ควรจดัไว้ใน
กลุ่ม 3 อุปกรณ์ดงักล่าวจะยงัไม่สามารถจ าหน่ายได้ จนกว่าจะได้รับการอนุมตัิให้จ าหน่ายแบบ 
PMA เทา่นัน้  (Device Advice: Comprehensive Regulatory Assistance,  2012) 

4. การน าผลิตภณัฑ์เข้าสูต่ลาด 

หลงัจากท่ีได้รับอนมุตัใิห้ผลิตและจ าหนา่ยผลิตภณัฑ์เคร่ืองมือแพทย์จากองค์การ
อาหารและยา ผู้ผลิตสามารถด าเนินการผลิตโดยต้องผลิตจากโรงงานท่ีได้รับมาตรฐานการผลิตท่ี
ดีท่ีองค์การอาหารและยารับรอง ผลิตภณัฑ์ท่ีจ าหน่ายต้องได้รับการตรวจสอบคณุภาพเป็นระยะ
จากองค์การอาหารและยา กรณีท่ีมีความเส่ียงและความผิดพลาดใดๆเกิดขึน้ต้องเรียกคืน
ผลิตภณัฑ์ดงักลา่วเพ่ือตรวจสอบความผิดพลาด 

จากการวิเคราะห์เส้นทางการพฒันาผลิตภณัฑ์เคร่ืองมือแพทย์ทัง้ 4 ขัน้ตอนการ
ด าเนินการ พบว่าทุกขัน้ตอนมีจุดเช่ือมโยงกับองค์การอาหารและยา ซึ่งถ้าแบ่งกลุ่มตามความ
เก่ียวกบัการน าผลิตภณัฑ์เข้าสูต่ลาดในภาพใหญ่สามารถแบง่ออกได้เป็น 3 ชว่งดงันี ้
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ชว่งท่ี 1 ก่อนการพิจารณาขององค์การอาหารและยา 

1. การพฒันาแนวคดิผลิตภณัฑ์หรือข้อคิดเห็นเก่ียวกบัผลิตภณัฑ์ 

2. การทดสอบงานวิจยัก่อนขออนญุาตจากองค์การอาหารและยา 

2.1 ออกแบบผลิตภณัฑ์และก าหนดคณุสมบตัผิลิตภณัฑ์เชิงพาณิชย์ 

2.2 ทดสอบต้นแบบผลิตภณัฑ์ในห้องปฏิบตักิาร 

2.3 ทดสอบความนา่เช่ือถือของผลิตภณัฑ์ 

2.4 รวบรวมรายงานผลการออกแบบคณุสมบตัผิลิตภณัฑ์และการ   
      ทดสอบผลิตภณัฑ์ 

2.5 พฒันาต้นแบบเชิงอตุสาหกรรม 

ชว่งท่ี 2 ขัน้ตอนระหวา่งการพิจารณาขององค์การอาหารและยา 

3. การเข้าสูก่ระบวนการขออนญุาตผลิตและจ าหนา่ย 

ชว่งท่ี 3 ขัน้ตอนการตรวจสอบหลงัออกสู่ตลาด 

4. การน าผลิตภณัฑ์เข้าสูต่ลาด 

การพฒันาผลิตภัณฑ์ในภาพรวมของเคร่ืองมือแพทย์ ตัง้แต่กระบวนการพฒันา
งานวิจัยจนกระทั่งพัฒนาเป็นผลิตภัณฑ์และเข้าสู่ตลาดแบ่งออกเป็นสามช่วง ช่วงก่อนการ
พิจารณาขององค์การอาหารและยา ช่วงระหว่างการพิจารณาขององค์การอาหารและยาและช่วง
การตรวจสอบหลงัการวางตลาด ในแต่ละช่วงจะมีกระบวนการด าเนินงานย่อยตามล าดบั โดยท่ี
ช่วงท่ี 1 ผู้ผลิตต้องด าเนินการพัฒนาแนวคิดผลิตภัณฑ์ ออกแบบผลิตภัณฑ์และทดสอบใน
ห้องปฏิบัติการ หลังจากนัน้จึงเข้าสู่ช่วงท่ีสองเป็นการน าผลของช่วงท่ีหนึ่งทัง้หมดเข้าสู่
กระบวนการขออนุญาตผลิตเพ่ือจ าหน่าย ประเภทของการได้รับอนุญาตจ าแนกตามกลุ่มของ
เคร่ืองมือแพทย์ หลงัจากได้รับอนุญาตจึงเข้าสู่กระบวนการผลิตและจ าหน่ายและต้องตรวจสอบ
คณุภาพและการใช้งานเคร่ืองมือแพทย์อยา่งสม ่าเสมอ ตามภาพท่ี 6.18 
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ภาพท่ี 6.18 ขัน้ตอนการด าเนินงานขององค์การอาหารและยา 

สรุปการวิเคราะห์เส้นทางการขออนุญาตผลิตและจ าหน่ายเคร่ืองมือแพทย์ใน
กลุ่มท่ี 1 และ 2 เคร่ืองมือแพทย์บางอย่างไม่ต้องขออนมุตัิก่อนวางตลาด แตย่งัต้องอยู่ภายใต้การ
ควบคมุทัว่ไปจากองค์การอาหารและยา เคร่ืองมือแพทย์ กลุ่มท่ี 1 และ 2 ท่ีไม่ได้รับการยกเว้นต้อง
ด าเนินการขอ 510(k) และต้องอยู่ภายใต้การควบคุมพิเศษ องค์การอาหารและยาจะยอมรับ
พิจารณาเคร่ืองมือแพทย์ตามมาตรฐานสากลและตามกฎระเบียบการควบคุมคุณภาพ การขอ 
510(k) ขึน้อยู่กับเคร่ืองมือท่ีใกล้เคียงกันท่ีมีอยู่ในตลาดและต้องมีการพิสูจน์ความเท่าเทียมกัน 
และต้องพิสจูน์เร่ืองเทคโนโลยีและการใช้งานให้เห็นอย่างชดัเจน เฉพาะในกลุ่มท่ี 3 มีกระบวนการ
ท่ีเรียกวา่ De Novo เป็นเส้นทางการขออนญุาตจ าหน่ายเคร่ืองมือแพทย์ท าตลาดอปุกรณ์ประเภท
ความเส่ียงต ่า ถ้าผู้ ท่ีขอย่ืนต้องการวางจ าหน่ายเคร่ืองมือแพทย์ตามความเห็นในการลดกลุ่มของ
องค์การอาหารและยา ต้องด าเนินการย่ืนเอกสารเพิ่มเติม ในการขออนุญาตจ าหน่ายแบบ De 
Novo 510(k) ตามกลุ่มท่ีองค์การอาหารและยาได้จดัให้ใหม่ตามข้อเสนอท่ีให้ไป แตอ่ย่างไรก็ตาม

ก่อนการพิจารณา
ของ FDA 

การพิจารณาของ 
FDA  

หลงัการเข้าสูต่ลาด 

การพฒันา
แนวคิด
ผลิตภณัฑ์ 

การทดสอบ
งานวิจยัก่อนขอ

อนญุาต 

การขออนญุาต
ผลิตและ
จ าหนา่ย 

การน าผลิตภณัฑ์
เข้าสูต่ลาด 

 

- พฒันา

งานวจิยั 

1. ออกแบบผลติภณัฑ์ 
2. ก าหนดคณุสมบตัิผลติภณัฑ์เชิง

พาณิชย์ 
3. ทดสอบต้นแบบผลติภณัฑ์ใน

ห้องปฏิบตัิการ 
4. ทดสอบความนา่เช่ือถือของ

ผลติภณัฑ์ 
5. รวบรวมรายงานผล 
6. พฒันาต้นแบบเชิงอตุสาหกรรม 
 

พิจารณา
ใบอนญุาตผลิต
และจ าหนา่ยตาม
กลุม่ของ
เคร่ืองมือ 
 

ตรวจสอบ
คณุภาพ
เคร่ืองมือหลงัการ
วางตลาด 
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ถ้าองค์การอาหารและยาก าหนดว่าอุปกรณ์นัน้ควรจัดไว้ในกลุ่มท่ี 3 อุปกรณ์ดงักล่าวจะยังไม่
สามารถจ าหน่ายได้จนกว่าจะได้รับการอนุมตัิให้จ าหน่ายแบบ PMA เท่านัน้  (Device Advice: 
Comprehensive Regulatory Assistance,  2012) ในกลุ่มท่ีสามนีต้้องได้รับการตรวจสอบ
แผนการผลิตแผนการทดสอบตา่งๆจากคณะกรรมการพิจารณางานวิจยั ผลของการตรวจสอบจะ
น าเข้าสู่กระบวนการขององค์การอาหารและยาเพ่ือพิจารณาให้ด าเนินการวิจัยในมนุษย์หรือไม่
ต้องด าเนินการหลงัจากนัน้จึงเข้าสู่กระบวนการพิจารณาอนมุตัิตอ่ไป สรุปการวิเคราะห์นีส้ามารถ
แสดงได้ตามภาพท่ี 6.19 
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ภาพท่ี 6.19 เส้นทางการพฒั
นาเคร่ืองมือแพทย์
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จากภาพท่ี 6.19 พบว่านอกจากระเบียบท่ีควบคมุคณุภาพผลิตภัณฑ์แล้ว
ยงัเก่ียวข้องกบัการย่ืนขอการตรวจสอบเพ่ือยกเว้นอปุกรณ์ (Investigational Device Exemption 
:IDE)  องค์การอาหารและยาได้ก าหนดให้การกระท าใดๆ เก่ียวกบัการศกึษาและทดลองเคร่ืองมือ
แพทย์ในสหรัฐอเมริกาต้องย่ืนขออนมุตักิ่อนท าการตลาดหรือการขอ 510(k) การด าเนินการเหล่านี ้
อยู่ภายใต้กฎหมาย 21 CFR 812 กฎดงักล่าวประกอบด้วย 7 ส่วน ส่วน A บทบญัญัติทัว่ไป ส่วน 
B การด าเนินงานและการบริหารงาน ส่วน C ความรับผิดชอบของผู้ ให้ทนุ ส่วน D การพิจารณา
และทบทวนของคณะกรรมการประจ าสถาบนั สว่น E ความรับผิดชอบของผู้วิจยั ส่วน F ส่วนสงวน
และสว่น G การบนัทกึและการรายงาน 

การศกึษาทางคลินิกในกลุม่อปุกรณ์ท่ีมีความเส่ียงสงูท่ีต้องได้รับการอนมุตัิ
จากองค์การอาหารและยาและคณะกรรมการประจ าสถาบนั (IRBs) ก่อนท่ีจะด าเนินการศกึษา ใน
ขัน้ตอนนีจ้ะคล้ายการย่ืนของยาและยาชีววัตถุ ทัง้นีจ้ะมีการประชุมก่อนขอย่ืน IDE ระหว่าง
องค์การอาหารและยาและผู้ผลิตก่อนการด าเนินการใดๆอย่างเป็นทางการในขบวนการขออนมุตัิ
สิ่งประดษิฐ์ทางการแพทย์ ผู้ขอมีสิทธิท่ีจะพบและปรึกษาหารือกบัเจ้าหน้าท่ีองค์การอาหารและยา
เสียก่อนตามขัน้ตอนการด าเนินงานท่ีระบุไว้สามารถพบเจ้าหน้าท่ีได้สองช่วงด้วยกนั (Guidance 
on IDE Policies and Procedures, 2009) ดงันี ้

1. ก่อนกระบวนการขอตรวจสอบผลิตภณัฑ์ (Pre-IDE process) การพบ
เจ้าหน้าหน้าท่ีองค์การอาหารและยานีอ้าจเรียกว่า pre-IDE meeting เป็นการพบได้ทัง้แบบไม่เป็น
ทางการและเป็นทางการ  

- การพบแบบไม่เป็นทางการกับเจ้าหน้าท่ีหน่วยงาน office of device 
evaluation (ODE) ผู้ออกทุนในการพัฒนาผลิตภัณฑ์เป็นผู้ เข้าพบเจ้าหน้าท่ีก่อนท่ีจะย่ืนขอ
อนุญาตตรวจสอบผลิตภัณฑ์ การพบปะนีผู้้ ออกทุนในการพัฒนาผลิตภัณฑ์จะได้รับค าแนะน า 
ชีแ้นะแนวทาง ตรวจสอบข้อมูลในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ในช่วงพัฒนาในห้องปฏิบัติการและ
ตรวจสอบแผนการประเมินผลิตภณัฑ์ การพบแบบไม่เป็นทางการนีส้ามารถติดตอ่ได้ผ่านช่องทาง
โทรศพัท์ การส่ือสารผา่นวีดีโอคอนเฟอเร้นหรือจะพบเจ้าหน้าท่ีโดยตรงก็ได้  

- การพบแบบเป็นทางการ ผู้ ท่ีย่ืนขออนุญาตต้องท าย่ืนเร่ืองขอพบอย่าง
เป็นทางการเพ่ือให้เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบแผนการประเมินผลิตภณัฑ์รวมถึงแผนการท าวิจยัในมนษุย์
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ท่ีจัดท าขึน้ก่อนท่ีจะย่ืนขออนุมัติ  ในการขอพบต้องมีรายละเอียดของผลิตภัณฑ์ ข้อมูล
ประสิทธิภาพผลิตภณัฑ์ 

2. ก่อนกระบวนการย่ืนขออนญุาต (pre- IDE submission) ผู้ ให้ทนุพฒันา
ผลิตภัณฑ์ต้องย่ืนลงทะเบียนกับเจ้าหน้าท่ีหน่วยงาน office of device evaluation (ODE) 
เจ้าหน้าท่ีจะตรวจสอบข้อมูลท่ีใช้ในการสมคัรขอใบอนุญาต เช่น กระบวนการทดสอบในมนุษย์ 
กระบวนการทดสอบก่อนระยะในมนุษย์ (pre-clinical) ผลการทดสอบก่อนระยะในมนุษย์ 
การศกึษาตา่งๆ เป็นต้น ข้อมลูตา่งๆท่ีจ าเป็นในการสมคัรขอใบอนญุาตกบัองค์การอาหารและยา 

6.2.2.3.2. เส้นทางการพฒันายาชีววตัถ ุ

การน าชีววตัถมุาใช้ในการพฒันาเป็นผลิตภณัฑ์เชิงพาณิชย์ท่ีได้รับการยอมรับคือ
การน าชีววตัถมุาพฒันายา ยาชีววตัถแุละเคร่ืองมือแพทย์ท่ีมีส่วนประกอบจากชีววตัถุ  ระบบการ
พฒันายายาชีววตัถุเร่ิมต้นจากกระบวนการคดัเลือกวตัถุดิบจนกระทัง่พฒันาเป็นผลิตภณัฑ์และ
สามารถน าเข้าสู่ตลาด ประเทศสหรัฐอเมริกาเป็นประเทศท่ีมีระบบการพฒันาผลิตภัณฑ์จากชีว
วตัถุท่ีเป็นระบบ ดงันัน้การศึกษาเส้นทางการน าชีววตัถุมาพัฒนาจนกระทัง่เป็นผลิตภัณฑ์เข้าสู่
ตลาดของประเทศสหรัฐอเมริกา จึงเป็นแนวทางท่ีสะท้อนให้เห็นภาพของเส้นทางการน ารกมนษุย์
มาใช้ประโยชน์ในประเทศไทย    

กฎระเบียบท่ีใช้ในการควบคมุการน าผลิตภัณฑ์ชีววตัถุเข้าสู่ตลาดจะเหมือนกับ
กฎระเบียบท่ีใช้ในการควบคมุการผลิตผลิตภัณฑ์ยาเพ่ือเข้าสู่ตลาด แต่การควบคมุกระบวนการ
ผลิต กระบวนการได้มาซึง่วตัถดุบิจะควบคมุแตกตา่งกนั ผลิตภณัฑ์ยาจะควบคมุกระบวนการผลิต
ทางเคมี แต่ผลิตภัณฑ์ชีววตัถจุะควบคมุกระบวนการทางชีววตัถุทัง้กระบวนการได้มาซึ่งวตัถุดิบ 
มาตรฐานการตรวจสอบทางห้องปฏิบตัิการต่างๆท่ีเก่ียวข้องเป็นต้น ส าหรับชีววตัถุนัน้บางครัง้จะ
ถกูน าไปใช้ในการผลิตยาและบางครัง้จะถูกน าไปเป็นส่วนประกอบของเคร่ืองมือแพทย์ (Mehta, 
2008) องค์การอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกาได้มีแนวทางส าหรับผู้ ประกอบการท่ี
ต้องการเข้าสูอ่ตุสาหกรรมชีวการแพทย์ แนวทางดงักล่าวได้น าเสนอเส้นทางของผู้ ท่ีต้องการน าผล
การค้นพบทางวิทยาศาสตร์เข้ามาท าการทดสอบในองค์การอาหารและยาเพ่ือรับการประเมิน
ความปลอดภัยและประสิทธิภาพ แนวทางนีอ้งค์การอาหารและยามีวัตถุประสงค์เพ่ือให้ผู้ ท่ี
ต้องการพัฒนาการค้นพบทางวิทยาศาสตร์สามารถลดความไม่แน่นอนในการพัฒนางานเพ่ือ
น าเข้าสู่กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ทางพาณิชย์ เส้นทางท่ีองค์การอาหารและยาได้น าเสนอ
ส าหรับผลิตภัณฑ์ทางชีวภาพ บทบาทของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาสหรัฐอเมริกา
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เป็นบทบาทท่ีส าคญัในการก่อให้เกิดการพฒันานวตักรรมทางการแพทย์จากชีววตัถ ุองค์ประกอบ
ของการพฒันาผลิตภณัฑ์ยาและยาชีววตัถใุนสหรัฐอเมริกามีกระบวนการพฒันายาและยาชีววตัถุ
มีขัน้ตอนหลกัดงัตอ่ไปนี ้

เส้นทางการพฒันาผลิตภัณฑ์ยาและยาชีววัตถุในสหรัฐอเมริกามีการพฒันา 3 
ชว่งหลกัดงันี ้

ชว่งท่ี 1 ก่อนการพิจารณาขององค์การอาหารและยา 

1. การพฒันางานวิจยัทัง้ในสถาบนัการศกึษา สถาบนัวิจยั ห้องวิจยัของ
ภาคเอกชน   

 2. การทดสอบงานวิจยัก่อนขออนญุาตจากองค์การอาหารและยา 

ชว่งท่ี 2 ขัน้ตอนระหวา่งการพิจารณาขององค์การอาหารและยา 

 3. การเข้าสูก่ระบวนการขออนญุาตผลิตและจ าหนา่ย 

ชว่งท่ี 3 ขัน้ตอนการตรวจสอบหลงัออกสู่ตลาด 

  4. การน าผลิตภณัฑ์เข้าสูต่ลาด 

 

 

 

 

 

 

ภาพท่ี 6.20  ขัน้ตอนการด าเนินงานขององค์การอาหารและยา 
 
รายละเอียดของแตล่ะขัน้ตอนมีดงัตอ่ไปนี ้

ก่อนการพิจารณา
ของ FDA 

การพิจารณาของ 
FDA  

หลงัการเข้าสู่
ตลาด 

การพฒันา
งานวิจยัทัง้ใน
สถาบนัการศกึ
ษา 

การทดสอบงานวิจยั
ก่อนขออนญุาตจาก
องค์การอาหารและยา 

การเข้าสู่
กระบวนการ
ขออนญุาต
ผลิตและ
จ าหนา่ย 

การน า
ผลิตภณัฑ์เข้า
สูต่ลาด 



 
 
298 

1. การพัฒนางานวิจัยทัง้ในสถาบันการศึกษา สถาบันวิจัย ห้องวิจัยของ
ภาคเอกชน   

งานวิจยัและพฒันาจะเร่ิมด้วยการพฒันาแนวคดิเพ่ือต้องการแก้ปัญหาท่ีเกิด เช่น
ความต้องการแก้รักษาโรคอลัไซเมอร์ ความต้องการชะลอริว้รอยในกลุ่มผู้สงูอายุ เพ่ือรองรับสงัคม
สงูอายขุองสงัคมโลก ความต้องการพฒันาคณุภาพเคร่ืองมือแพทย์จากการพฒันาวตัถุดิบใหม่ๆ
เป็นต้น การพฒันางานวิจยัพืน้ฐานในกลุม่ของเทคโนโลยีชีวภาพ มกัจะก่อให้เกิดเทคโนโลยีใหม่ใน
การพัฒนางานวิจัยอ่ืน งานวิจัยในส่วนนีม้ักเกิดในสถาบันการศึกษา สถาบันวิจัย หรือกลุ่ม
งานวิจยัของภาคเอกชน นกัวิจัยเหล่านีจ้ะพัฒนางานวิจัยและเม่ืองานวิจัยแล้วเสร็จอาจสิน้สุด
งานวิจยัเพียงผลลพัธ์ท่ีได้หรืออาจท าการทดสอบขัน้ตอ่ไปทัง้นีข้ึน้อยูก่บัแผนงานวิจยัท่ีได้วางไว้  

ส าหรับกลุ่มนกัวิจยัท่ีพฒันาต้นแบบงานวิจยัตอ่น าผลท่ีได้มาพฒันาต้นแบบเพ่ือ
เข้าสูก่ระบวนการทดสอบและศกึษาความเป็นไปได้ตา่งๆ ซึ่งจะเป็นการศกึษาระยะก่อนทดลองใน
มนษุย์ การด าเนินการในขัน้ตอนนีม้กัต้องมีผู้ ท่ีมีสว่นร่วมมากกวา่แคก่ลุ่มนกัวิจยัเน่ืองจากต้องเพิ่ม
ขนาดการผลิตจากการผลิตในห้องปฏิบัติการเป็นการผลิตในลกัษณะอุตสาหกรรม ดงันัน้จึงมัก
พบว่าในขัน้ตอนนีจ้ะเป็นการด าเนินการร่วมระหว่างนักวิจัยและผู้ ให้ทุนพัฒนาต้นแบบในการ
ท าการศกึษาก่อนทดลองในมนษุย์ ต้องพฒันาภายใต้การก ากบัขององค์การอาหารและยาภายใต้
กฎ 21 CFR 58 ว่าด้วยวิธีปฏิบตัิท่ีดีทางห้องปฏิบัติการ เป็นมาตรฐานประกันคณุภาพเก่ียวกับ
กระบวนการด าเนินงานและคณุภาพด้านความปลอดภยัในระยะท่ีไม่ได้ทดลองกบัมนษุย์  ในกรณี
ท่ีใช้เซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์หรือชีววตัถใุนการพฒันาต้นแบบในห้องปฏิบตักิารต้องด าเนินการตาม
กฎระเบียบ 21CFR1271 ท่ีควบคมุการใช้เซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์ในการพฒันาผลิตภณัฑ์ ส าหรับ
ผู้ ท่ีมีส่วนร่วมในกระบวนการนีป้ระกอบด้วย สถาบนัการศึกษา หน่วยงานวิจยัและพัฒนาทัง้ใน
สถาบนัต่างๆหรือในกลุ่มผู้ประกอบการเองทัง้นีก้รณีท่ีเป็นงานวิจัยในสถาบนัการศึกษาต้องขอ
อนุมัติจากคณะกรรมการพิจารณางานวิจัยประจ าสถาบนัเพ่ือด าเนินงานวิจัยด้านชีววตัถุ หรือ
กรณีท่ีเป็นห้องวิจัยของผู้ ผลิตท่ีต้องการน างานวิจัยไปพัฒนาเป็นผลิตภัณฑ์ต้องได้รับการ
ตรวจสอบจากคณะกรรมการพิจารณางานวิจัยเช่นกัน ซึ่งสามารถขอรับบริการได้จาก
คณะกรรมการพิจารณางานวิจยัอิสระท่ีขึน้ทะเบียนกับองค์การอาหารและยา หลังจากท่ีพฒันา
งานวิจัยแล้วเสร็จกรณีท่ีมีผู้ ลงทุนน างานวิจัยไปพัฒนาต่อเป็นผลิตภัณฑ์ต้องน าไปพัฒนาเป็น
ต้นแบบในระดบัห้องปฏิบตัิการและต้องด าเนินการตามมาตรฐานการผลิตท่ีดีของห้องปฏิบตัิการ 
(GLP) ท่ีควบคมุโดยกฎ 21CFR58  ขัน้ตอนตา่งๆแสดงได้ตามภาพ  6.21 
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ภาพท่ี 6.21กระบวนการพฒั

นางานวิจยัในห้องปฏิบตักิาร 
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2. กระบวนการศกึษาระยะก่อนทดลองในมนษุย์  

หลังจากท่ีพัฒนาต้นแบบงานวิจัยกลุ่มผู้ วิจัยน าผลงานวิจัยเข้าสู่กระบวนการ
ศกึษาระยะก่อนทดลองในมนุษย์ (Preclinical Studies) ในขัน้ตอนนีต้้องด าเนินการภายใต้การ
ก ากบัขององค์การอาหารและยาภายใต้กฎ 21 CFR 58 ว่าด้วยวิธีปฏิบตัิท่ีดีทางห้องปฏิบตัิการ
และต้องเป็นการพัฒนาผลิตภัณฑ์เชิงอุตสาหกรรมเพ่ือรองรับการผลิตในปริมาณมากเพ่ือการ
ทดสอบและน าผลท่ีได้ย่ืนขออนญุาตวิจยัยาใหม่ (Investigational New Drug-IND)  

การศึกษาระยะก่อนทดลองในมนุษย์  ด าเนินการเพ่ือประเมินประสิทธิภาพและ
ความปลอดภยัก่อนท่ีจะทดลองใช้ยาในมนษุย์ ลกัษณะการทดสอบในระยะก่อนทดลองในมนษุย์
นีข้ึน้กบัแตล่ะผลิตภณัฑ์  การศกึษาในระยะนีป้ระกอบด้วยการศกึษา 

1) รูปแบบการทดสอบในหลอดทดลอง (In vitro study)  

2) การศึกษารูปแบบการทดสอบในสัตว์ทดลอง  (In vivo study)   ซึ่งต้องใช้
สตัว์ทดลองอยา่งน้อย 2 species โดยทดสอบความเป็นพิษเฉียบพลนั ความเป็นพิษตอ่เน่ืองระยะ
สัน้และระยะยาว  การออกฤทธ์ิของยา ผลของยา ระยะเวลาท่ียาออกฤทธ์ิ ระยะเวลาท่ียาหมดฤทธ์ิ 
ตลอดจนอาการข้างเคียง ความคงตวัของตวัยาส าคญั การดดูซึมยา การกระจายยา  การเผา
ผลาญยา และการก าจดัยา ศกึษาความเหมาะสมของยาควรอยู่ในรูปแบบใด วิเคราะห์ประเมินผล
ความคงตวัของรูปแบบยา  

ผลท่ีได้จากการศึกษาระยะก่อนทดลองในมนุษย์จะใช้ประเมินว่ายามีความ
ปลอดภยัเพียงพอท่ีจะเร่ิมการทดสอบทางคลินิกในมนษุย์ตอ่ไป ทัง้นีจ้ าเป็นต้องมีการผลิตตวัอย่าง
ยาเพ่ือน าไปศกึษาตอ่ในมนษุย์ ซึง่กระบวนการพฒันาต้นแบบจงึต้องอยู่บนพืน้ฐานของการพฒันา
เชิงอตุสาหกรรมข้อมลูทัง้หมดในขัน้ตอนนีต้้องลงทะเบียนท่ีองค์การอาหารและยาและต้องเป็นการ
ผลิตท่ีได้รับการรับรองตามมาตรฐานห้องปฏิบตักิารท่ีดีหรือตามกฎระเบียบ 21CFR 58  

จุดประสงค์ของการศึกษาระยะก่อนทดลองในมนุษย์คือการศึกษาและประเมิน
ความปลอดภัย และสามารถระบปุริมาณความปลอดภัยในการเร่ิมต้นทดลองในมนุษย์ และการ
ระบุอวัยวะเป้าหมายท่ีมีความเป็นไปได้ส าหรับความเป็นพิษและการศึกษาถึงความเป็นพิษ
เหล่านัน้ท่ีสามารถแก้ไขได้ การศึกษาด้านประสิทธิผลในหลอดทดลอง สามารถด าเนินการใน
ลกัษณะ non-GLP ขึน้อยู่กับประสบการณ์และการออกแบบทางวิทยาศาสตร์การควบคมุข้อมูล
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และกระบวนการทางสถิติ และก่อนท่ีจะได้รับการรับรองจากองค์การอาหารและยาต้องเข้ามา
ตรวจสอบ ผ่านทางคณะกรรมการพิจารณางานวิจัยประจ าสถาบนั (IRBs) ในการตรวจสอบ
อุปกรณ์สิ่งอ านวยความสะดวกในการด าเนินงาน การวางแผนการผลิต สถานท่ีด าเนินการและ
อปุกรณ์ท่ีใช้ในห้องปฏิบตัิการท่ีใช้ในการทดลองในสตัว์  ข้อมลูท่ีจ าเป็นในการประเมินการศกึษา
ระยะก่อนทดลองในมนษุย์ตามข้อก าหนดขององค์การอาหารและยาอยา่งน้อยต้องประกอบด้วย 

- การประเมินประสิทธิผลของยาต้นแบบ 

- ข้อมลูทางเภสชัวิทยา  

- ความเป็นพิษเฉียบพลนัความเป็นพิษตอ่เน่ืองระยะสัน้  

- โครงสร้างและคณุลกัษณะของโมเลกลุ องค์ความรู้และเทคโนโลยีท่ีใช้ 

- กระบวนการผลิต 

ส าหรับการศึกษาระยะก่อนทดลองในมนุษย์ในยาชีววตัถุ นอกจากการศึกษาท่ี
เหมือนกับยาแล้วต้องศึกษาเพิ่มเติมทัง้นีต้้องแล้วแต่ประเภทของยาชีววัตถุ เช่นศึกษาการ
ก่อให้เกิดการเปล่ียนแปลงหรือการกลายพนัธุ์ ในสารเร่งการเจริญเติบโต  เป็นต้น นอกจากนัน้ต้อง
ท าการทบทวนเก่ียวกับส่วนผสมท่ีใช้ในกระบวนการผลิตชีววตัถ ุการปนเปือ้นท่ีมากับ host cell 
เป็นต้น แตอ่ยา่งไรก็ตามจดุประสงค์หลกัคือความปลอดภยัในการทดลองเชน่กนั 

องค์การอาหารและยาจะมีการพบปะกับผู้ ย่ืนขอวิจัยในมนุษย์ก่อนท่ีจะ
ด าเนินการย่ืนขออนมุตัิ การพบพดูคยุเรียกว่า pre-IND meeting การพบปะกนันีจ้ะเป็นการหารือ
ร่วมกนัเก่ียวกบัแผนการวิจยัเน้นเร่ืองความเป็นพิษในการศกึษาในมนษุย์ระยะท่ี 1 และ 2 ข้อมลู
งานวิจัยก่อนมนุษย์ด้านความเป็นพิษนับว่าเป็นข้อมูลท่ีจ าเป็นในการน ามาพิจารณาอนุมัติให้
ท าการศึกษาในมนุษย์ ผลการศึกษาระยะก่อนทดลองในมนุษย์เป็นข้อมูลส าคญัในการย่ืนขอ
พฒันายาใหม่ ในกระบวนการพฒันายาใหม่ต้องมีการวิจยัในมนุษย์ซึ่งผู้วิจยัต้องย่ืนขออนมุตัิกับ
องค์การอาหารและยา แตท่ัง้นีอ้งค์การอาหารและยาจะพิจารณาผลการตรวจสอบและอนมุตัิจาก 
IRB เป็นหลกัดงันัน้ผลการศึกษาระยะก่อนทดลองในมนุษย์ร่วมถึงโครงร่างการย่ืนขอพฒันายา
ใหม่และการวิจัยในมนุษย์จ าเป็นต้องย่ืนให้คณะกรรมการพิจาณางานวิจัยพิจารณานอกจาก
คณะกรรมการพิจาณางานวิจยัจะอนมุตัใิห้ด าเนินการตอ่หรือไม่แล้วยงัช่วยชีแ้นะการท าวิจยัระยะ
ก่อนทดลองในมนุษย์เพ่ือให้ผลการวิจัยเพียงพอต่อการย่ืนขอพัฒนาในมนุษย์ต่อไปอีกด้วย  
ขัน้ตอนการด าเนินงานในก่อนการวิจยัในมนษุย์แสดงได้ดงัภาพท่ี 6.22 
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ภาพท่ี 6.22 การด าเนินการก่อนการวิจยัในมนษุย์ 

 3. การย่ืนขอศกึษาค้นคว้าพฒันายาใหม่ (Investigational New Drugs submit: 
IND) ก่อนท่ีผู้ วิจยัจะขอย่ืนพฒันายาใหม่นัน้ต้องมีการหารือก่อนย่ืนขอพฒันายาใหม่ (pre-IND 
meeting process) เป็นการประชุมระหว่างผู้ วิจยัท่ีเป็นผู้ลงทุนวิจัยและองค์การอาหารและยา 
รวมถึงผลการพิจารณาของ IRBs น ามาใช้ในการหารือร่วม ในการย่ืนขอศกึษาค้นคว้าพฒันายา
ใหม่ (IND Submitted) เป็นการด าเนินการภายใต้กฎหมาย 21 CFR 312.82 ในขัน้ตอนนีจ้ะร่วม
หารือเก่ียวกบัผลของศกึษาระยะก่อนทดลองในมนษุย์ การออกแบบการศกึษาวิจยัในมนุษย์  ยาท่ี
ใช้ในการวิจยั การประชมุหารือนีจ้ะด าเนินการก่อนท่ีจะย่ืนขอศกึษาพฒันายาใหม่  การร่วมหารือ 

http://www.springer.com/medicine/oncology/journal/10637
http://www.springer.com/medicine/oncology/journal/10637
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เป็นแนวทางช่วยเหลือสนบัสนุนผู้ ท่ีต้องการย่ืนขอพฒันายาใหม่ของสหรัฐอเมริกา ในการเตรียม
เอกสารข้อมูลท่ีส าคญัเพ่ือให้การพฒันายามีประสิทธิภาพ การร่วมหารือก่อนย่ืนขอพัฒนายาจะ
ช่วยลดระยะเวลาในการพัฒนายาออกสู่ตลาด เน่ืองจากผู้ ขอย่ืนจะได้รับข้อมูลการตรวจสอบ
เอกสารจากหน่วยงานขององค์การอาหารและยาเพ่ือหลีกเล่ียงการศึกษาท่ีไม่จ าเป็น การศกึษาท่ี
ออกแบบมานัน้จะมีข้อมูลท่ีเป็นประโยชน์ มีการแลกเปล่ียนความคิดระหว่างหน่วยงานและผู้ขอ
ย่ืน สง่ผลให้มีการเรียนรู้ข้อมลูเชิงลกึเก่ียวกบักฎระเบียบท่ีเก่ียวข้อง ลดคา่ใช้จ่ายในการด าเนินการ
วิจยัในมนุษย์ เน่ืองจากลดขัน้ตอนการด าเนินการท่ีไม่จ าเป็น ส่งผลให้เป้าหมายของการวิจยัใน
มนษุย์มีความชดัเจน (US. FDA, 2011)  

การประชุมหารือร่วมกันระหว่างผู้วิจยัท่ีเป็นผู้ลงทุนวิจยัและองค์การอาหารและ
ยาอยา่งน้อยต้องมีการประชมุหารือร่วม 5 ครัง้ประกอบด้วย (Milstein, 2012) 

- การหารือก่อนย่ืนขอพฒันายาใหม ่(pre-IND meeting process)  

- หารือหลงัจากจบการพฒันาในมนษุย์ระยะท่ี 1  

- หารือหลงัจากจบการพฒันาในมนษุย์ระยะท่ี 2  

- หารือหลงัจากจบการพฒันาในมนษุย์ระยะท่ี 3 หรือเป็นการหารือก่อนย่ืนขอ
ขึน้ทะเบียนยาใหม ่ 

- หารือก่อนน าผลิตภณัฑ์ออกสูต่ลาด  

  การประชมุหารือร่วมสรุปได้ตามภาพท่ี 6.23  
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ภาพท่ี 6.23 แสดงการประชมุหารือร่วมระหวา่งผู้ย่ืนขอพฒั

นายาและองค์การอาหารและยา 
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ขัน้ตอนการย่ืนขอพฒันายาใหม่นัน้ต้องด าเนินการโดยผู้ วิจยัท่ีเป็นผู้ลงทุนวิจัย   
เป็นผู้ด าเนินการลงทะเบียนเพ่ือขอการพิจารณาอนุมตัิไปยงัองค์การอาหารและยา ผู้ ท่ีขอย่ืนขอ
ศกึษาเพ่ือค้นคว้าพฒันายาใหม่อาจเป็นการย่ืนเพ่ือการพาณิชย์หรือเพ่ืองานวิจยัก็สามารถย่ืนขอ
ด าเนินการได้ (Commercial IND and Research IND) การด าเนินการพิจารณาค้นคว้ายาใหม ่  
อยู่ภายใต้กฎหมาย 21 ส่วนท่ี 312  เร่ืองการพฒันายาใหม่ท่ีประกอบด้วย 9 ส่วนด้วยกนัคือ ส่วน 
A ว่าด้วยบทบญัญัติทัว่ไป ส่วน B ขัน้ตอนการประเมินยาใหม่ ส่วน C การด าเนินงานของ
ผู้ รับผิดชอบ สว่น D ความรับผิดชอบของผู้ให้ทนุและผู้พฒันางานวิจยัทางคลินิก ส่วน E ยาท่ีใช้ใน
การรักษาท่ีเป็นอนัตรายตอ่ชีวิตและท าให้ร่างกายทรุดโทรมอย่างรุนแรง  ส่วน F เบ็ดเตล็ด ส่วน G 
ยาตวัอย่างท่ีใช้ในห้องทดลองในห้องปฏิบตัิการและการทดลองในสตัว์  ส่วน H ข้อมลูท่ีสงวนไว้ 
และสว่น I สว่นเพิ่มเตมิ 

ส าหรับผู้ ท่ีต้องการขออนมุตัิต้องย่ืนแบบฟอร์ม 1571 (21 CFR 312.23) และย่ืน
การข้อมลูในการพิจารณาต้องประกอบด้วยข้อมลูดงัตอ่ไปนีเ้ป็นอย่างน้อย 

1. บทน า (introduction statement and general investigational plan) 

2. เอกสารคู่มือผู้วิจยั (investigator’s brochure) เอกสารท่ีรวบรวมข้อมลูจาก
การศกึษาทัง้หมด ทัง้โครงร่างการศกึษาในมนษุย์และผลการศกึษาระยะก่อนมนษุย์ของผลิตภณัฑ์
ท่ีใช้ในงานวิจยั ข้อมลูท่ีเก่ียวข้องกบัการศกึษาท่ีใช้ในอาสาสมคัรรวมทัง้ข้อมลูทัง้หมดท่ีใช้ในการ
ย่ืนผา่น IRBs รวมถึงแบบฟอร์มอนมุตัใิห้ด าเนินการวิจยั  

3. โครงร่างการวิจยัในมนษุย์ (clinical protocol) เอกสารท่ีประกอบด้วยรูปแบบ
การวิจยัระเบียบวิธีวิจยั การบริหารจดัการงานวิจยั การพฒันางานวิจยัในมนษุย์ ระยะเวลาในการ
ด าเนินการเป็นต้น 

4.  เอกสารควบคมุคณุภาพและการผลิตยา (chemistry manufacturing and 
control: CMC) ต้องมีข้อมลูของผลิตภัณฑ์ยาและข้อมูลของกระบวนการผลิตและกระบวนการ
บรรจภุณัฑ์ในกระบวนการผลิตต้องอยูภ่ายใต้มาตรฐานการผลิตท่ีดี 

5. การศกึษาทางเภสชัและพิษวิทยา   
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ขัน้ตอนการประเมินการทดลองทางวิทยาศาสตร์ในการพิจารณาพฒันายาใหม่
นัน้มีทัง้สิน้สามขัน้ตอนด้วยกัน หรือเรียกว่าเป็นขัน้ตอนการวิจยัในมนุษย์รายละเอียดของแต่ละ
ขัน้ตอนมีดงันี ้(21 CFR 312.21) 

การศกึษาระยะท่ี 1 (Phase I  ) เป็นการศกึษาในมนษุย์ท่ีต้องมีผู้ เช่ียวชาญดแูล
ซึง่การศกึษานีจ้ะใช้อาสาสมคัรท่ีมีสขุภาพดีบางกรณีใช้ศกึษาในผู้ ป่วย  

การศึกษาระยะท่ี 2 (Phase II  ) เป็นการทดสอบประสิทธิภาพยาในผู้ ป่วย
เป้าหมายท่ีระบตุามข้อบง่ชีข้องยา  

การศกึษาระยะท่ี 3 (Phase III ) ศกึษาในกลุ่มผู้ ป่วยขนาดใหญ่ ทัง้นีแ้ล้วแตโ่รคท่ี 
ศกึษาจะเป็นการศกึษาร่วมระหวา่งหลายสถาบนั เพ่ือรวบรวมข้อมลูประสิทธิภาพ ความปลอดภยั
ของยาผลท่ีได้จะถกูน าไปใช้ในการพิจารณาเพ่ือใช้ยาในผู้ ป่วย 

กรณีท่ีองค์การอาหารและยาอนมุตัิให้ท าวิจยัในมนษุย์ได้นัน้หลงัจากจบการวิจยั
ทางคลินิกระยะท่ี 1 ผลการศกึษาจะถกูใช้ประกอบการตดัสินใจท าวิจยัระยะท่ี 2 ตอ่หลงัจากจบใน
ขัน้ตอนท่ี 2 ต้องมีการประชมุระหว่างบริษัทและองค์การอาหารและยาเพ่ือพิจารณาการท าวิจยัใน
ระยะท่ี 3 ต้องมีการเสนอแผนการด าเนินการในระยะท่ี 3 อย่างละเอียด กรณีท่ีท าวิจยัในระยะท่ี 3 
ต่อไปได้นัน้ข้อมูลทัง้หมดถูกส่งเข้าสู่คณะกรรมการผู้ เช่ียวชาญของ CDER พิจารณาการขึน้
ทะเบียนยา และ CDER น าผลการพิจารณาจากผู้ เช่ียวชาญมาประกอบการพิจารณาอนมุตัิการขึน้
ทะเบียนยา 

 4. การขึน้ทะเบียนยาและยาชีววตัถใุหม่ (New drug application submission : 
NDA) 

ส าหรับยาและยาชีววัตถุนัน้องค์การอาหารและยาเป็นหน่วยงานท าหน้าท่ีขึน้
ทะเบียนผลิตภณัฑ์ยาโดยมีหนว่ยงานรับผิดชอบหลกัสองหนว่ยงานคือ 

1. Center for drug evaluation and research : CDER รับผิดชอบขึน้ทะเบียน
ยาโดยแบง่ยาออกเป็น 2 ประเภทคือยาใหม่ต้องย่ืนขึน้ทะเบียนยาใหม่ (New drug application: 
NDA) และยาเลียนแบบต้องย่ืนขึน้ทะเบียนยาเลียนแบบหรือยาเทียบเคียง (abbreviated new 
drug application: ANDA)  
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2. Center for biologics evaluation and research : CBER รับผิดชอบชีววตัถุ
รวมถึงวคัซีนรวมถึงขึน้ทะเบียนชีววตัถ ุ(Biologic license application: BLA) 

การขอขึน้ทะเบียนยา ยาชีววตัถใุหมจ่ะด าเนินการหลงัจากท่ีมีผลการทดลองก่อน
มนุษย์และการทดลองในมนุษย์ ข้อมูลทางเคมีและกระบวนการผลิต บริษัทผู้พัฒนาเป็นผู้ เร่ิม
ด าเนินการและประสานงานกับองค์การอาหารและยากรณีท่ีมีเอกสารหลักฐานการทดสอบท่ี
เพียงพอจึงย่ืนขอทดสอบยาในมนุษย์ โดยบริษัทย่ืนขอขึน้ทะเบียนยาใหม่ (NDA) กับองค์การ
อาหารและยาและต้องย่ืนเอกสารท่ีจ าเป็นได้แก่ เอกสารแสดงความปลอดภัยของยาและ
ประสิทธิผลของยา ข้อความท่ีจะใช้ในฉลากยา และวิธีการผลิตการควบคุมคุณภาพของผู้ผลิต  
และต้องมีผลการทดลองก่อนมนุษย์ มีการทดสอบในสตัว์อย่างน้อย 2 สายพนัธุ์ จดุประสงค์ของ
การทดสอบในสัตว์เพ่ือศึกษาการดูดซึมสารส าคญั การแตกตวัตวั การเกิดพิษ มีทัง้การทดลอง
ระยะสัน้และระยะยาว   

การพิจารณาการขึน้ทะเบียนยา ยาชีววตัถใุหม่นัน้ทางองค์การอาหารและยาจะ
ด าเนินการอยา่งระมดัระวงัและใช้เวลาในการพิจารณาข้อมลู ประเด็นส าคญัหลกัๆท่ีต้องพิจารณา
ประกอบด้วยเอกสารย่ืนขอขึน้ทะเบียน ข้อมลูท่ีขอย่ืนต้องมีความชดัเจนและต้องมีข้อมลูของบรรจุ
ภณัฑ์ ฉลาก pharmacologic class ข้อมลูทางวิทยาศาสตร์ ประโยชน์ทางการรักษา ประวตัิการ
จ าหนา่ย ผลการศกึษาก่อนมนษุย์ ผลการศกึษาในมนษุย์ ข้อมลูทางสถิต ิความเส่ียงและประโยชน์
เป็นต้น 

ส าหรับการขึน้ทะเบียนยาเลียนแบบ ต้องย่ืนขึน้ทะเบียนยาเลียนแบบหรือยา
เทียบเคียงกระท าได้ต่อเม่ือยาต้นแบบสิน้สุดความคุ้มครองทางสิทธิบตัร ส่งผลให้ผู้ ผลิตอ่ืนๆ
สามารถผลิตยาเลียนแบบเพ่ือเข้าสู่ตลาดได้ ขัน้ตอนนีจ้ะสัน้กว่าการขอขึน้ทะเบียน  NDA เพราะ
ไมต้่องมีการทดลองในสตัว์และการทดสอบกบัมนษุย์ องค์การอาหารและยาจะพิจาณาข้อมลูหลกั
จากผู้ประกอบการดงันี ้

1. ข้อมลูเปรียบเทียบความสามารถของยาเลียนแบบเก่ียวกบัการดดูซึม
และการออกฤทธ์ิกบัยาต้นแบบ 

2. ข้อมลูทางเคมีและจลุชีวของยา 

3. ข้อมลูการตรวจสอบโรงงานผู้ผลิต 

4. รายละเอียดท่ีจะพิมพ์บนฉลากยา 
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5. การศกึษาหลงัการวางตลาด 

หลงัจากท่ีองค์การอาหารและยาอนุญาตการขึน้ทะเบียนยาใหม่ ผู้ผลิตสามารถ
ผลิตและจ าหน่ายยา ยาชีววัตถุแต่ต้องมีการติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ติดตาม
ความปลอดภยัและต้องรายงานผลการศกึษาไปยงัองค์การอาหารและยาอย่างตอ่เน่ือง กรณีท่ีพบ
อาการไมพ่งึประสงค์อาจต้องท าการถอนยาออกจากตลาด 

สรุปเส้นทางการพฒันาผลิตภณัฑ์ยาและยาชีววตัถแุสดงได้ตามภาพ 6.24 
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ภาพท่ี 6.24 เส้นทางการพฒั

นาผลิตภณั
ฑ์ยาและยาชีววตัถุ 
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ความหมายตวัอกัษรยอ่ 

 IND  = การวิจยัยาใหม ่Investigational new drug 

 NDA  = การขึน้ทะเบียนยาใหม ่New drug application 

 BLA = ใบอนญุาตทางชีววิทยา Biological license application 

 ANDA  = การขึน้ทะเบียนยาเทียบเคียง Abbreviated New drug application 

6.3 การวิเคราะห์เชิงเปรียบเทียบ 

จากบทวิเคราะห์โซ่อุปทานและเส้นทางการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ในประเทศไทย
และบทวิเคราะห์โซอ่ปุทานและเส้นทางการใช้ประโยชน์เซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์ในตา่งประเทศเม่ือ
น ามาวิเคราะห์เชิงเปรียบเทียบจะพบประเด็นต่างๆเก่ียวกับอุปสรรคในการสร้างคณุค่าให้กับรก
มนษุย์ในประเทศไทยดงันี ้

6.3.1. วิเคราะห์เชิงเปรียบเทียบโซอ่ปุทาน 

6.3.2 รูปแบบการเช่ือมโยงระบบโซอ่ปุทานท่ีสร้างคณุคา่เพิ่มให้กบัประเทศไทย 

6.3.3. วิเคราะห์เชิงเปรียบเทียบเส้นทางการพฒันาผลิตภณัฑ์และกระบวนการใช้
ประโยชน์จากผู้ผลิต 

6.3.4 รูปแบบเส้นทางการพฒันาผลิตภัณฑ์และกระบวนการใช้ประโยชน์จาก
ผู้ผลิต 

รายละเอียดแตล่ะหวัข้อมีดงันี ้

6.3.1 การวิเคราะห์เชิงเปรียบเทียบโซ่อุปทานระหว่างประเทศไทยและ
ตา่งประเทศ 

จากการวิเคราะห์รูปแบบโซ่อุปทานการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศไทย 
สามารถเปรียบเทียบองค์ประกอบในโซ่อปุทานได้ตามตารางท่ี 6.5 
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ตารางท่ี 6.5 เปรียบเทียบโซอ่ปุทานระหวา่งประเทศไทยและตา่งประเทศ 
องค์ประกอบ ประเทศไทย ตา่งประเทศ 

แหลง่ท่ีมาของ
วตัถดุบิ 

- หญิงตัง้ครรภ์เทา่นัน้ - ผู้บริจาคเซลล์และเนือ้เย่ือ 
- หญิงตัง้ครรภ์ 

กระบวนการได้มา
ซึง่วตัถดุิบ 

- การรับบริจาค 
 

 
 

- ได้รับการชีแ้จงรายละเอียดการ
น าเนือ้เย่ือไปใช้ประโยชน์ 
 

- แสดงความยินยอมเป็นลาย
ลกัษณ์อกัษร 

 

 
 
 

- เป็นการประสานงานไมเ่ป็น
ทางการระหว่างหนว่ยงาน
เดียวกนั เจ้าหน้าท่ีไมมี่คูมื่อหรือ
แนวทางในการปฏิบตังิาน 

 
 
 
 

- ไมมี่กฎหมายหรือระเบียบเฉพาะ
การคดัเลือกผู้บริจาคด้านเซลล์
และเนือ้เย่ือหรือชีววตัถุ
โดยเฉพาะ 

- การรับบริจาค แตก่รณีท่ีมี
คา่ใช้จา่ยในการมาให้บริจาค
เชน่ การเดนิทางมาเพื่อให้
บริจาคบางครัง้สามารถ
พิจารณาให้คา่ตอบแทนได้ตาม
ความเหมาะสม 

- ต้องมีการชีแ้จงรายละเอียดให้ผู้
บริจาครับทราบข้อมลู (ข้อบงัคบั
ตามกฎหมาย) 

- ต้องได้รับการแสดงความ
ยินยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษร
(ข้อบงัคบัตามกฎหมาย) 

- สามารถใช้ประโยชน์จากเซลล์
และเนือ้เย่ือได้เทา่ท่ีได้รับ
อนญุาตเทา่นัน้ 

- ต้องเป็นการประสานงานอย่าง
เป็นทางการเทา่นัน้และต้อง
ได้รับอนญุาตจากหน่วยงานท่ี
เก่ียวข้องก่อนด าเนินการ 

- เจ้าหน้าท่ีท่ีรับผิดชอบต้องมี
กระบวนการท างานท่ีเป็น
ทางการและต้องได้รับการอบรม
รวมถึงต้องได้รับอนญุาตอย่าง
เป็นลายลกัษณ์อกัษรเท่านัน้ 

- มีกฎหมายเก่ียวกบัการคดัเลือก
ผู้บริจาคควบคมุโดยเฉพาะ 
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องค์ประกอบ ประเทศไทย ตา่งประเทศ 
ผู้สง่มอบวตัถดุิบ - โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์เป็นผู้สง่

มอบวตัถดุบิให้สภากาชาด 
 

- โรงพยาบาลท าหน้าท่ีเพียง
รวบรวมรกมนษุย์เทา่นัน้ 
 

- เจ้าหน้าท่ีโรงพยาบาลรวบรวมรก
มนษุย์ตามท่ีได้ร้องขอจาก
สภากาชาด 

 

 
 

- หลกัเกณฑ์ในการเลือกผู้สง่มอบ
วตัถดุบิคือ 
o ความสะดวกในการ

ประสานงาน 
o ความสะดวกในการ

จดัสง่ 
o คณุภาพวตัถดุิบ 

- ความร่วมมือเป็นความร่วมมือ
ภายในหนว่ยงาน 

- โรงพยาบาลท่ีได้รับอนญุาตให้
ด าเนินการรวบรวมเซลล์และ
เนือ้เย่ือมนษุย์ 

- เจ้าหน้าท่ีของโรงพยาบาลเป็น
ผู้ท าการคดักรองผู้บริจาค
เบือ้งต้น 

- เจ้าหน้าท่ีของโรงพยาบาลท่ี
รวบรวมเซลล์และเนือ้เย่ือต้อง
ได้รับอนญุาตและได้รับการ
อบรมจากหนว่ยผลิตเก่ียวกบั
กระบวนการด าเนินการและ
คณุลกัษณะของเนือ้เย่ือท่ีต้อง
รวบรวม 

- หลกัเกณฑ์ในการเลือกผู้สง่มอบ
วตัถดุบิ 
o ได้รับการรับรองตาม

กฎหมาย 
 

 
 

- ความร่วมมือเป็นทางการผา่น
การรับรองตามกฎหมาย 

หนว่ยผลิต - สภากาชาดไทยเป็นหนว่ยผลิต 
 
 
 
 
 

- เจ้าหน้าท่ีสภากาชาดไทยเป็นผู้
จดัสง่อปุกรณ์และด าเนินการเอง

- องค์กรใดๆท่ีมีความประสงค์น า
เซลล์หรือเนือ้เย่ือมนษุย์ไปใช้
ประโยชน์ สามารถเป็นได้ทัง้
โรงพยาบาล กลุม่ผู้ประกอบการ 
หนว่ยงานอ่ืนๆ ท่ีขึน้ทะเบียน
เพ่ือขอด าเนินการกบัองค์การ
อาหารและยาหรือหน่วยงานท่ี
ได้รับมอบหมาย 
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องค์ประกอบ ประเทศไทย ตา่งประเทศ 
ทัง้หมด 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

- ผลลพัธ์ท่ีได้คือเย่ือหุ้มรกท่ี
ให้บริการผู้ ป่วยโรคตาเทา่นัน้ 

- หนว่ยผลิตต้องจดัสง่อปุกรณ์ทกุ
อยา่งให้กบัหน่วยรวบรวม
วตัถดุบิ 

- ต้องอบรมเจ้าหน้าท่ีของหนว่ย
รวบรวมถึงขัน้ตอนการ
ด าเนินงานทัง้หมด 

- ต้องจดัท ารายละเอียดและคูมื่อ
การด าเนินงานและมอบไว้ท่ี
หนว่ยรวบรวม 

- ต้องมีระบบบนัทกึเอกงานใน
การรวบรวมวตัถดุบิ 

- เป็นผู้ออกแบบกระบวนการคดั
กรอง การรวบรวม และการ
จดัเก็บเพ่ือน าสง่มายงั
กระบวนการผลิตทัง้หมด และ
กระบวนการเหลา่นีต้้องได้รับ
การตรวจสอบจากองค์การ
อาหารและยาหรือหน่วยงานท่ี
ได้รับมอบหมาย 

- ผลลพัธ์ท่ีได้สามารถพฒันา
ผลิตภณัฑ์ได้หลากหลาย 

ผู้ใช้งาน - แพทย์ท่ีใช้น ามารักษาคนไข้
เฉพาะโรคตา 

- ยาชีววตัถ ุ
- ยา 
- เคร่ืองมือแพทย์ 
- เวชส าอาง (ในญ่ีปุ่ น) 
- สารสกดัโมเลกลุตา่งๆ 

การเปรียบเทียบรูปแบบโซ่อปุทานของประเทศไทยและตา่งประเทศ พบว่า ระบบ
โซ่อุปทานในประเทศไทยเป็นระบบท่ีไม่มีความซับซ้อนไม่มีหน่วยงานใดนอกจากผู้ ผลิตกับ
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หน่วยงานรวบรวมวตัถุดิบเข้ามาเก่ียวข้อง รวมถึงในกระบวนการขาดกฎ ระเบียบ มาตรฐานการ
ด าเนินงานเข้ามาเช่ือมโยงเก่ียวข้อง ดังเช่นกระบวนการของต่างประเทศ แต่จากตารางท่ี  6.5 
พบว่าทุกขัน้ตอนของต่างประเทศต้องเก่ียวข้องกับมาตรฐานและกฎ ระเบียบต่างๆ มิเช่นนัน้
กระบวนการเหล่านัน้ไม่สามารถด าเนินการต่อไปได้ ผลลัพธ์ท่ีได้ยังสนองต่อการใช้งานอย่าง
หลากหลายตา่งจากประเทศไทยท่ีสามารถสนองตอบตอ่การใช้งานเพียงกลุ่มเดียวความแตกตา่งนี ้
สง่ผลการน าชีววตัถมุาใช้ในการพฒันาผลิตภณัฑ์  

จากภาพท่ี 6.25 พบว่าหน่วยผลิตในระบบโซ่อุปทานของต่างประเทศเป็น
หน่วยงานท่ีก่อให้เกิดคณุค่าเพิ่มกบัชีววตัถุและเป็นหน่วยงานหลกัท่ีสร้างคณุค่าเพิ่มมากท่ีสุดใน
ระบบโซ่อุปทาน กระบวนการของหน่วยผลิตกระตุ้นให้มีการพฒันางานวิจยัเพ่ือแสวงหาชีววตัถุ
และเพ่ือการใช้ประโยชน์จากชีววตัถอ่ืุนและน ามาพฒันาเป็นผลิตภณัฑ์ป้อนเข้าสู่ตลาด  
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ภาพท่ี  6.25 เปรียบเทียบโซ่อปุทานการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ในประเทศไทยและการใช้ประโยชน์

เซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์ในตา่งประเทศ 
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จากภาพท่ี 6.25 การเปรียบเทียบโซ่อปุทานระหว่างประเทศไทยและตา่งประเทศ 
การท่ีหน่วยผลิตสามารถสร้างคุณค่าเพิ่มให้กับชีววัตถุได้  เน่ืองจากปัจจัยสนับสนุนอย่าง กฎ 
ระเบียบในการปฏิบตังิาน และการควบคมุขัน้ตอนตา่งๆ ในการน าชีววตัถมุาใช้ประโยชน์  จดุนีเ้ป็น
สิ่ง ท่ีส่งผลให้เกิดความแตกต่างในกระบวนการใช้ประโยชน์ชีววัตถุของประเทศไทยและ
ตา่งประเทศ ทกุขัน้ตอนการสง่ผา่นชีววตัถจุนกระทัง่สิน้สดุเป็นผลิตภณัฑ์อยู่ภายใต้การก ากบัดแูล
และอ านวยความสะดวกให้กับหน่วยผลิต นอกจากนีย้ังพบว่ามีปัจจัยเสริมท่ีขับเคล่ือนให้
กระบวนการใช้ประโยชน์และกระบวนการสร้างคุณค่าเพิ่มของชีววตัถุสามารถด าเนินการได้คือ
ความรู้ของคนในสงัคม กลไกการสร้างคุณค่าเพิ่มของทัง้ประเทศไทยและต่างประเทศล้วนต้อง
พึ่งพิงผู้ บริจาคท่ีเป็นแหล่งผลิตวัตถุดิบท่ีมีอ านาจต่อรองสูง เน่ืองจากถ้าไม่มีการบริจาคก็ไม่
สามารถเกิดกระบวนการสร้างคณุคา่ได้ ดงันัน้การส่ือสารข้อมลูท่ีสร้างความเข้าใจให้คนในสงัคม
เก่ียวกับการน าเซลล์และเนือ้เย่ือมาใช้ประโยชน์เป็นสิ่งส าคญัต่อกระบวนการสร้างคุณค่า การ
ส่ือสารก่อให้เกิดการรับรู้และพฒันาเป็นความรู้และความเข้าใจต่อการน าเซลล์และเนือ้เย่ือไปใช้
ประโยชน์ ดังนัน้อุปสรรคของกระบวนการเช่ือมโยงโซ่อุปทานเพ่ือการสร้างคุณค่าชีววัตถุใน
ประเทศไทยท่ีส าคญัคือ 

1) กฎ ระเบียบในการปฏิบตังิานและควบคมุขัน้ตอนตา่งๆในการน าชีววตัถุ
มาใช้ประโยชน์ 

2) การส่ือสารข้อมูลให้สังคมเกิดความรู้และความเข้าใจเก่ียวกับ
กระบวนการน าชีววตัถมุาใช้ประโยชน์ 

การแก้ไขอปุสรรคเหล่านีพ้ิจารณาได้จากตารางท่ี 6.5 และภาพท่ี 6.25 การท่ีจะ
พฒันาให้เกิดรูปแบบโซ่อุปทานท่ีสร้างคณุค่าเพิ่มให้กับชีววตัถุในประเทศไทย จ าเป็นต้องมีการ
เช่ือมโยงให้วัตถุดิบสามารถเข้าสู่กระบวนการผลิตและผลิตเป็นผลิตภัณฑ์ท่ีตอบสนองได้หลาย
กลุ่ม การท่ีจะด าเนินการได้ในลกัษณะดงักล่าวต้องก าหนดทิศทางส าหรับการสร้างมูลค่าเพิ่ม
ให้กบัชีววตัถุและต้องตัง้เป้าหมายในแตล่ะการเช่ือมโยงของการเพิ่มคณุคา่ให้กบัวัตถดุิบประเภท
ชีววตัถ ุ 

เป้าหมายท่ีส าคัญคือต้องมีความปลอดภัยและป้องกันการปนเป้ือน
ระหว่างกระบวนการน ามาใช้ประโยชน์ดังน้ันระหว่างกระบวนการจัดหาวัตถุดิบเข้าสู่
กระบวนการผลิตต้องสามารถจัดส่งวัตถุดบิท่ีมีความปลอดภัยและไม่ปนเป้ือน 
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6.3.2 รูปแบบการเช่ือมโยงระบบโซอ่ปุทานท่ีสร้างคณุคา่เพิ่มให้กบัประเทศไทย 

การเช่ือมโยงโซอ่ปุทานระหวา่งแหลง่ท่ีมาของวตัถดุิบ ผู้ส่งมอบวตัถดุิบและหน่วย
ผลิตจ าเป็นต้องเป็นความสัมพันธ์ท่ีมีความเข้มแข็งซึ่งและต้องเป็นความสัมพันธ์ท่ีอยู่ภายใต้
กฎระเบียบท่ีใช้ในการควบคมุเฉพาะชีววตัถ ุเชน่เป็นความสมัพนัธ์ท่ีเกิดจากการท าสญัญาระหว่าง
หนว่ยงานในการจดัหาวตัถดุบิและต้องปฏิบตัิตามกฎระเบียบท่ีใช้ควบคมุดแูล  

กฎ ระเบียบเป็นปัจจัยสนับสนุนส าคัญท่ีส่งผลให้เกิดการเช่ือมโยงได้ตาม
เป้าหมายของการเพิ่มคณุค่าให้กับชีววตัถ ุแต่เป็นสิ่งท่ีกระบวนการในประเทศไทยยงัขาดหายไป
ดงันัน้จงึไมส่ามารถน าชีววตัถมุาใช้ประโยชน์ได้อย่างเช่น รกมนษุย์ท่ีใช้เป็นกรณีศกึษาในงานวิจยั
ครัง้นี ้ เม่ือวิเคราะห์ถึงกระบวนการเช่ือมโยงในโซ่อุปทานจึงควรพฒันาให้มีระเบียบเพ่ือใช้เป็น
แนวทางในทางปฏิบตัิท่ีส่งผลให้ระบบโซ่อุปทานท่ีสร้างคณุคา่เพิ่มให้กับชีววตัถุของประเทศไทย
สามารถด าเนินการได้อย่างมีประสิทธิภาพ ดงันัน้ผู้วิจยัจึงเสนอแนวทางท่ีลดช่องว่างและส่งผลให้
โซอ่ปุทานสามารถเช่ือมโยงเป็นกระบวนการได้ 

1. แนวทางท่ีเก่ียวข้องกบักระบวนการทางจดัหาวตัถดุิบ  

1.1 การคดัเลือกผู้บริจาค 

1.2 การตรวจสอบผู้บริจาคทางห้องปฏิบตักิาร 

2. แนวทางท่ีเก่ียวข้องกบักระบวนการผลิต 

 2.1 การควบคมุคณุภาพกระบวนการผลิต 

 2.2 การควบคมุการกระจายสินค้า 

  3. แนวทางท่ีเก่ียวข้องกบัการน าเข้าสูต่ลาด 

 3.1 กระบวนการตรวจสอบย้อนกลบัข้อมลูการผลิต 

 3.2 การอนมุตัแิละอนญุาตจ าหนา่ยผลิตภณัฑ์ 
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ภาพท่ี 6.26 ระเบียบท่ีสามารถเช่ือมโยงให้โซอ่ปุทานสามารถเช่ือมตอ่กนัได้เป็นระบบ 

จากภาพท่ี 6.26 ระเบียบและแนวทางท่ีสามารถเช่ือมโยงให้ระบบโซ่อุปทาน
สามารถเพิ่มคุณค่าและสามารถใช้ประโยชน์จากชีววตัถุได้อย่างเป็นระบบ ต้องมีระเบียบท่ีเป็น
แนวทางปฏิบตัิให้กับผู้ ท่ีต้องการน าชีววัตถุมาใช้ตัง้แต่ระเบียบท่ีเก่ียวกับกระบวนการคดัเลือกผู้
บริจาค ท่ีควรก าหนดขอบเขตและเกณฑ์ท่ีเก่ียวข้องกับการคัดเลือกผู้บริจาค เพ่ือเป็นแนวทาง
ปฏิบตัิขัน้ต ่าให้กับผู้ ท่ีต้องการน าชีววตัถุไปใช้ประโยชน์อย่างกรณีรกมนุษย์ และต้องมีแนวทาง
เก่ียวกับการตรวจสอบเนือ้เย่ือทางห้องปฏิบตัิการ รองรับการด าเนินงานในขัน้ตอนต่อไป สอง
กระบวนการนีเ้ป็นกระบวนการเร่ิมต้นท่ีสร้างความเช่ือมัน่ต่อชีววตัถวุ่ามีความปลอดภยัและเป็น
ระบบการคดักรองการปนเปือ้นการตดิเชือ้เบือ้งต้น และเม่ือน าชีววตัถเุข้าสู่กระบวนการผลิตต้องมี
ระเบียบท่ีควบคมุคณุภาพกระบวนการผลิตทกุขัน้ตอนจนกระทัง่น าเข้าสู่กระบวนการขออนมุตัิเพ่ือ
จ าหน่าย ซึ่งขัน้ตอนขออนุมตัิเพิ่มจ าหน่ายนัน้เป็นหน้าท่ีปฏิบตัิของหน่วยงานท่ีก ากับดแูลอย่าง
องค์การอาหารและยาท่ีต้องมีการพฒันาระบบการอนุมัติและระบบการออกใบอนุญาตให้ผลิต
และจ าหน่าย แต่ทัง้นีย้งัต้องมีระเบียบท่ีเก่ียวกับการตรวจสอบข้อมูลในระบบโดยท่ีต้องสามารถ
ตรวจสอบข้อมูลย้อนกลับได้จนกระทัง่ถึงระดบัแหล่งท่ีมาของวัตถุดิบ ระเบียบทัง้หมดนีจ้ะช่วย
เช่ือมโยงให้โซอ่ปุทานสามารถเช่ือมประสานและสร้างคณุค่าเพิ่มให้กบัชีววตัถใุนประเทศไทย 

6.3.3 รูปแบบเส้นทางการพฒันาผลิตภณัฑ์และกระบวนการใช้ประโยชน์ชีววตัถุ
ของผู้ผลิต 

จากการเช่ือมโยงโซอ่ปุทานเพ่ือการสร้างคณุคา่ชีววตัถใุนประเทศไทยข้างต้นต้อง
มีระเบียบและแนวทางก ากบัการปฏิบตัิงานเป็นปัจจยัเช่ือมโยงให้การเคล่ือนท่ีของวตัถดุิบชีววตัถุ
เข้าสู่กระบวนการใช้ประโยชน์ แต่รูปแบบการวิเคราะห์โซ่อุปทานท่ีเพิ่มคุณค่าให้กับชีววัตถุใน
ประเทศไทยยังไม่ครบทุกมิติ ดงันัน้จึงต้องวิเคราะห์กระบวนการด าเนินงานท่ีส่งผลให้สามารถ
พฒันาชีววตัถใุห้เป็นผลิตภณัฑ์ทางการค้าได้ จดุนีเ้ป็นจดุส าคญัเพราะถ้าไม่สามารถท าให้วตัถดุิบ
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จากกระบวนการผลิตสามารถเข้าสู่กระบวนการทางพาณิชย์ได้ก็ย่อมไม่เป็นการสร้างคณุคา่เพิ่มท่ี
มีประสิทธิภาพเน่ืองจากไม่จูงใจให้ผู้ประกอบการเข้ามาใช้ประโยชน์จากชีววตัถุจากภาพท่ี 6.15 
ความส าคัญของกฎ ระเบียบท่ีเก่ียวข้อง ท่ีได้วิเคราะห์ให้กฎ ระเบียบเป็นประเด็นหลักใน
กระบวนการใช้ประโยชน์ชีววัตถุ เส้นทางการพัฒนาผลิตภัณฑ์เป็นประเด็นรองและสุดท้าย
กระบวนการผลิตของผู้ผลิตเป็นประเดน็ยอ่ยท่ีสดุในกระบวนการน าชีววตัถมุาใช้ประโยชน์ 

แนวทางส าหรับการน าชีววตัถุมาใช้ประโยชน์ในประเทศไทยจากข้อจ ากัดต่างๆ
ข้างต้นประเทศไทยควรเร่ิมพฒันาแนวนโยบายเฉพาะเร่ืองเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์โดยต้องมีการ
ด าเนินงานตามมาตรฐานสากลตัง้แตก่ระบวนการจดัหาวตัถุดิบจนกระทัง่เข้าสู่กระบวนการผลิต
และน าผลิตภัณฑ์เข้าสู่ตลาด ต้องมีกระบวนการหลกัคือพฒันาเส้นทางการพฒันาผลิตภัณฑ์ชีว
วตัถแุละกระบวนการยอ่ยคือการใช้ประโยชน์ชีววตัถขุองผู้ผลิต แสดงได้ดงัภาพ 6.27 

 

ภาพท่ี 6.27 กระบวนการเส้นทางการพฒันาผลิตภณัฑ์ชีววตัถแุละกระบวนการยอ่ย การใช้
ประโยชน์ชีววตัถขุองผู้ผลิต 

6.3.3.1 กระบวนการยอ่ย การใช้ประโยชน์ชีววตัถขุองผู้ผลิต 

 

 

ภาพท่ี 6.28 แนวคดิเก่ียวกบัการพฒันากระบวนการใช้ประโยชน์ชีววตัถขุองผู้ผลิต 

จากภาพท่ี 6.28 เป็นการพัฒนาแนวคิดเก่ียวกับแนวทางการน าชีววัตถุมาใช้
ประโยชน์ตัง้แต่กระบวนการคัดกรองผู้ บริจาค กระบวนการตรวจสอบทางห้องปฏิบัติการ
กระบวนการควบคุมคุณภาพ กระบวนการตรวจสอบย้อนกลับและกระบวนการกระจายสินค้า  

แหลง่วตัถดุบิ ผู้ผลิต กระบวนการผลิต 
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แนวทางทัง้หมดท่ีกล่าวมาเป็นระบบท่ีส่งผลให้ชีววตัถสุามารถเข้าสู่กระบวนการวิจยัและพฒันา
และน ามาใช้ประโยชน์ในด้านต่างๆ ซึ่งในประเทศไทยมีเพียงแนวทางการด าเนิน งานของ
สภากาชาดไทยท่ีสามารถการน ารกมนุษย์มาใช้ประโยชน์ได้ การด าเนินงานของสภากาชาดไทย
เป็นการด าเนินงานท่ีได้รับการยกเว้นจากการควบคมุขององค์การอาหารและยา ส าหรับการเข้าถึง
ชีววตัถเุพ่ือน ามาใช้ประโยชน์ของผู้ ท่ีสนใจไม่สามารถด าเนินการได้เน่ืองจากขาดระบบการปฏิบตัิ
ตามท่ีกล่าวมา ส่งผลให้วัตถุดิบท่ีเป็นชีววัตถุไม่มีมาตรฐานด้านความปลอดภัยและได้รับการ
ยอมรับให้น ามาใช้ประโยชน์ไม่ว่าในด้านใดๆทัง้สิน้  ดงันัน้การสร้างคณุค่าให้กับชีววตัถุหรือการ
สร้างคณุคา่ให้กบัรกมนษุย์อย่างเป็นระบบจ าเป็นต้องมีการก าหนดแนวทางการปฏิบตัิงานตัง้แต่
กระบวนการแสวงหาวตัถดุบิจนกระทัง่น าวตัถดุบิเข้าสูก่ระบวนการตา่งๆ เม่ือวิเคราะห์จากข้อมลูท่ี
ผา่นมาพบวา่มีขัน้ตอนตา่งๆท่ีเก่ียวข้องดงัตอ่ไปนี ้

 1. คดักรองผู้บริจาค 

 2. กระบวนการตรวจสอบในห้องปฏิบตัิการ 

 3. กระบวนการควบคมุคณุภาพกระบวนการผลิต 

 4. กระบวนการควบคมุการกระจายสินค้า 

 5. กระบวนการตดิตามตรวจสอบข้อมลูในระบบการใช้ประโยชน์ 

รายละเอียดมีดงันี ้

 1. คดักรองผู้บริจาค 

การคดักรองผู้บริจาคเป็นกระบวนการท่ีส าคญัในการน าชีววตัถุมาใช้ประโยชน์ 
เน่ืองจากเป็นกระบวนการเร่ิมต้นในการเปล่ียนเส้นทางของชีววตัถ ุกรณีของรกมนษุย์เป็นตวัอย่าง
ท่ีชดัเจนอย่างเห็นได้ชดั ถ้ามีกระบวนการรับบริจาคและคดักรองผู้บริจาครกมนุษย์จะไม่เป็นขยะ
ติดเชือ้แตล่ะกลายเป็นวตัถดุิบท่ีมีคณุค่าน าเข้าสู่กระบวนการอ่ืนๆตามล าดบั  ในการคดักรองนัน้
ต้องมีการก าหนดเกณฑ์ต่างๆท่ีได้รับการยอมรับตามมาตรฐานสากลเพ่ือให้ชีววตัถุเป็นไปตาม
มาตรฐาน ซึ่งในประเทศไทยควรศึกษาและน ามาเป็นแนวทางเพ่ือปรับใช้ จากการศึกษาการใช้
ประโยชน์รกมนษุย์และเปรียบเทียบกระบวนการของประเทศตา่งๆทัง้สามประเทศรวมถึงประเทศ
ไทยตามตารางท่ี 6.1 ขัน้ตอนของกระบวนการคดักรองผู้บริจาคเนือ้เย่ือมนุษย์ และตารางท่ี 5.5 
สรุปผลการศึกษาขัน้ตอนการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในต่างประเทศ  รวมถึงผลการศึกษาการใช้
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ประโยชน์รกมนษุย์ในบทท่ี 4 ผลการศกึษาเส้นทางการด าเนินการเก่ียวกับกลุ่มผู้ ใช้ประโยชน์รก
มนษุย์ ท่ีผ่านมาสามารถน าเสนอกระบวนการคดักรองผู้บริจาคท่ีสามารถประยกุต์ใช้ในประเทศ
ไทย กรณีศกึษาของรกมนษุย์ในฐานะท่ีเป็นตวัแทนการศกึษาชีววตัถใุนประเทศไทยได้ดงันี ้

1.1 กระบวนการได้มาซึง่รกมนษุย์ 

- ต้องเป็นการรับบริจาคจากผู้ บริจาคท่ีแสดงความยินยอมเป็นลาย
ลกัษณ์อกัษร 

- ต้องมีกระบวนการส่ือสารข้อมลูท่ีเก่ียวข้องกบัการใช้ประโยชน์รกมนษุย์
เพ่ือให้ผู้ รับบริจาคแสดงความสมคัรใจด้วยตนเองจากข้อมลูท่ีได้รับ 

- มีเจ้าหน้าท่ีผู้ รับผิดชอบท่ีได้รับมอบหมายจากผู้ บริหารของหน่วย
รวบรวมวัตถุดิบให้ด าเนินการรับบริจาคอย่างเป็นทางการหรือเจ้าหน้าท่ีจากหน่วยผลิตท่ีได้รับ
อนญุาตให้รับบริจาค 

1.2 กระบวนการตรวจสอบคดักรองผู้บริจาคเบือ้งต้น 

- ตรวจสอบจากเอกสารประวตัิทางการแพทย์ 

- ประวตักิารใช้ยาตา่งๆ 

- หมูเ่ลือด 

- ผลการตรวจเลือดและโรคท่ีเป็นความต้องการขัน้ต ่าตาม
มาตรฐานสากล  

1) Human Immunodeficiency viruses, Types 
1 and 2 (HIV 1,2) 

2) Hepatitis B 

3) Hepatitis C 



 
 
322 

4) Human transmissible spongiform 
encephalopathy (TSEs), including 
Creutzfeldt-Jakob disease   

5) Treponema pallidum  (Syphilis) 

- ตรวจสอบลกัษณะทางกายภาพ 

- ตรวจสอบประวตัทิางสงัคม เชน่ การสบูบหุร่ี การด่ืมสรุา  

2. กระบวนการตรวจสอบในห้องปฏิบตักิาร 

-  HIV type 1, HIV type 2  ทดสอบ anti-HIV-1 ด้วยวิธีการ NAT 

- ไวรัสตบัอกัเสบบี (HBV) antigen (HBsAg) และ antibody to 
Hepatitis B core antigen (anti-HBc)(IgG and IgM) 

-  ไวรัสตบัอกัเสบซี (HVC) anti-HCV และใช้การตรวจแบบ NAT ส าหรับ
การทดสอบ HVC 

-  Treponema pallidum ต้องมีการคดักรองโรคซิฟิลิสตรวจ diagnostic 
serologic test for syphilis 

 3. กระบวนการควบคมุคณุภาพกระบวนการผลิต 

หลงัจากท่ีมีแนวทางในการคดักรองผู้ ป่วยเบือ้งต้นและแนวทางการคดักรองทาง
ห้องปฏิบตัิการชีววตัถุถกูน าเข้าสู่กระบวนการผลิต ซึ่งกระบวนการผลิตจ าเป็นต้องมีกระบวนการ
ควบคมุคณุภาพเฉพาะการผลิตชีววตัถ ุเน่ืองจากปัจจบุนัประเทศไทยมีเพียงหลกัเกณฑ์และวิธีการ
ท่ีดีในการผลิตยาชีววตัถตุามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2549 ซึ่งเม่ือพิจารณาขอบเขตเนือ้หาพบว่า
หลกัเกณฑ์ดงักลา่วไมเ่พียงพอตอ่การควบคมุคณุภาพเฉพาะชีววตัถโุดยตรงเน่ืองจากหลกัเกณฑ์ท่ี
มีเป็นเพียงหลกัปฏิบตัิในภาพรวมไม่สามารถใช้เฉพาะเจาะจงกับการควบคมุคณุภาพเซลล์และ
เนือ้เย่ือได้ ดงันัน้จึงต้องประยกุต์ใช้กระบวนการควบคมุคณุภาพเก่ียวกบัเซลล์และเนือ้เย่ือท่ีได้รับ
การยอมรับจากตา่งประเทศโดยเฉพาะ cGTP ของสหรัฐอเมริกา ท่ีครอบคลมุกระบวนการต่างๆ
ตัง้แต่การคดัเลือกผู้บริจาคและการควบคมุคุณภาพการผลิตเซลล์และเนือ้เย่ือจนกระทัง่พฒันา
เป็นผลิตภณัฑ์ 
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4. กระบวนการควบคมุการกระจายสินค้า 

นอกจากการควบคุมกระบวนการผลิตในข้อสามท่ีผ่านมายังต้องให้
ความส าคญักับการควบคมุการกระจายสินค้าเน่ืองจากชีววตัถุโดยเฉพาะจากเซลล์และเนือ้เย่ือ 
สภาวะการจดัเก็บและเคล่ือนย้ายจ าเป็นต้องอยู่ภายใต้เง่ือนไขท่ีเหมาะสมกบัประเภทของเนือ้เย่ือ
นัน้ๆ  

5. กระบวนการตดิตามตรวจสอบข้อมลูในระบบการใช้ประโยชน์ 

ประเดน็ท่ีส าคญัในการน าชีววตัถไุปใช้พฒันาผลิตภณัฑ์ใดๆก็ตามคือการ
ตรวจสอบข้อมูลในระบบ ทุกขัน้ตอนของกระบวนการต้องสามารถตรวจสอบได้และต้องสามารถ
ตรวจสอบย้อนกลบัไปยงัผู้บริจาคได้และข้อมลูต้องพร้อมใช้งานได้ตลอดเวลา 

6.3.3.2 กระบวนการหลกั เส้นทางการพฒันาผลิตภณัฑ์ชีววตัถ ุ

เน่ืองจากการใช้ประโยชน์ชีววตัถใุนประเทศไทยมีข้อจ ากดัในหลายประเด็นตามท่ี
ได้วิเคราะห์มาข้างต้น ข้อจ ากดัในภาพรวมพบว่าการด าเนินการของหน่วยงานควบคมุดแูลยงัไม่มี
กฎ ระเบียบเฉพาะชีววตัถใุห้ด าเนินการรวมถึงไม่มีมาตรฐานให้ผู้ตรวจสอบและผู้ผลิตปฏิบตัิตาม
ตัง้แตก่ระบวนการแสวงหาวตัถดุบิจากแหลง่ก าเนิด กระบวนการตรวจสอบชีววตัถจุนกระทัง่น าเข้า
สู่กระบวนการผลิต แต่ข้อจ ากัดในช่วงก่อนการพิจารณาของหน่วยงานกลับเป็นอุปสรรคซึ่งมี
ข้อจ ากดัดงันี ้

- การพฒันางานวิจยัและเข้าสู่ตลาดเกิดจากการด าเนินงานของกลุ่มนกัวิจยัใน
สภาบนัการศึกษารวมถึงกระบวนการทดสอบต่างๆท่ีเกิดขึน้ในแต่ละขัน้ตอน ผลการทดสอบนัน้
ไมไ่ด้ผา่นการตรวจสอบจากบคุคลภายนอกท่ีมีมาตรฐานและมีความเช่ียวชาญท่ีเหมาะสม  

- การพฒันาต้นแบบผลิตภณัฑ์ตัง้แต่ต้นแบบในระดบัห้องปฏิบตัิการจนกระทัง่
ต้นแบบในระดบัอตุสาหกรรม ทัง้หมดนีล้้วนไม่มีแนวทางหรือเกณฑ์มาตรฐานท่ีชดัเจนให้ทราบถึง
ขนาดและความเหมาะสมในการพฒันาต้นแบบเหลา่นัน้  

ข้อจ ากดัในชว่งการพิจารณาของหนว่ยงาน 

- ขาดการทบทวนตรวจสอบและหารือร่วมในลกัษณะการส่ือสารสองทางระหว่าง
ผู้ผลิตและหน่วยงาน การหารือร่วมนีเ้ป็นแนวทางท่ีลดความสูญเสียทัง้ด้านเวลาของผู้ผลิตท่ีต้อง
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รอกระบวนการอนุมัติจากหน่วยงานและลดความสูญเสียทรัพยากรบุคคลท่ีต้องใช้เวลาในการ
ตรวจสอบเอกสาร การพบปะหารือเพ่ือเสนอแนวทางท่ีเหมาะสมให้ผู้ ผลิตกลับไปแก้ไขและ
ด าเนินการตามข้อเสนอแนะจะส่งผลให้กระบวนการขออนุมัติมีความสะดวกรวดเร็ วอีกทัง้
เจ้าหน้าท่ีสามารถพิจารณาเอกสารได้อย่างรวดเร็วเน่ืองจากมีการแลกเปล่ียนข้อมลูเบือ้งต้นก่อน
การย่ืนขออนมุตั ิ

- ไม่มีระบบรับรองการพฒันาผลิตภณัฑ์เพ่ือน าเข้าสู่ตลาด (Adopt system) ระ
เทศไทยมีเพียงระบบลงทะเบียนและระบบลงโทษ ผลิตภณัฑ์ทกุประเภทต้องเข้าสู่กระบวนการขอ
ศกึษาในมนษุย์เว้นแตย่าเทียบเคียงเทา่นัน้  

- ขาดการจ าแนกประเภทของการน ามาใช้ประโยชน์เช่นส าหรับชีววตัถใุนประเทศ
ไทยจ าแนกกลุม่เพียงแหลง่ท่ีมาจากพืช สตัว์และมนษุย์เทา่นัน้ แตไ่มมี่การจ าแนกย่อยลงไปถึงการ
น าเซลล์และเนือ้เย่ือมาใช้ประโยชน์วา่ควรมีการจดักลุม่อย่างไร   ส าหรับเคร่ืองมือแพทย์ก็ไม่มีการ
จ าแนกประเภทท่ีชดัเจน สิ่งเหล่านีส้่งผลให้ผู้ ท่ีจะพฒันาผลิตภัณฑ์ไม่มีแนวทางส าหรับการผลิต
และยงัสง่ผลตอ่ระดบัการควบคมุผลิตภณัฑ์ตา่งๆเหลา่นี ้

6.3.3.3 แนวทางในการพฒันากระบวนการเส้นทางการพฒันาผลิตภณัฑ์ชีววตัถ ุ

หน่วยงานก ากับควบคมุดแูลการใช้ประโยชน์ชีววตัถุในประเทศไทยควรมีระบบ
การด าเนินงานตามมาตรฐานสากลและได้มีการปรับปรุงการด าเนินงานอย่างต่อเน่ือง  เพ่ือการ
เสริมสร้างประสิทธิภาพการปฏิบตัิงานของหน่วยงานและรองรับการเปล่ียนแปลงตามข้อตกลง
สากลของอาเซียน การด าเนินการของหน่วยงานท่ีเก่ียวข้องส่งผลกระทบเชิงบวกต่อผู้ผลิตหรือ
บริษัทผู้ ท่ีสนใจพัฒนางานวิจัยให้เป็นผลิตภัณฑ์ท่ีสามารถจ าหน่ายในตลาด  ดงันัน้หน่วยงาน
ภาครัฐจึงเป็นเสมือนผู้ ท่ีแนะน าหรือชีช้่องทางการด าเนินการให้ผู้พฒันาผลิตภัณฑ์  ต้องมีระบบ
การติดต่อด าเนินการระหว่างกับหน่วยงานท่ีชัดเจน มีการเช่ือมโยงข้อมูลอ านวยความสะดวก
สนบัสนุนทุกขัน้ตอนการด าเนินการรวมถึงต้องมีการแลกเปล่ียนข้อมูลระหว่างกันเพ่ือแนะน าให้
ผู้ประกอบการทราบถึงชอ่งโหวใ่นการพฒันาผลิตภณัฑ์และปรับปรุงแก้ไขได้อย่างทนัท่วงที เพ่ือให้
ผู้ผลิตหรือบริษัทผู้ ท่ีสนใจพฒันางานวิจยัให้เป็นผลิตภณัฑ์สามารถพฒันาผลิตภณัฑ์และได้รับการ
อนุมตัิ บทบาทของหน่วยงานท่ีเก่ียวข้องมีบทบาทส าคญัในกระบวนการพฒันายายาชีววตัถแุละ
เคร่ืองมือแพทย์ท่ีนอกจากการควบคุม ตรวจสอบ และก าหนดบทลงโทษ เพ่ือให้ผู้ประกอบการ
สามารถพฒันาผลิตภัณฑ์อย่างถูกทิศทางสอดคล้องกับ ความต้องการและเง่ือนไขการพิจารณา
ของหน่วยงาน แต่หน่วยงานท่ีเก่ียวข้องต้องไม่เป็นเพียงหน่วยงานท่ีควบคมุและตรวจสอบลงโทษ
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เท่านัน้ แต่ต้องแนะน าการด าเนินการต่างๆแก่ผู้ประกอบการด้วยเพราะสิ่งส าคญัท่ีส่งผลให้การ
พฒันาผลิตภณัฑ์มีประสิทธิภาพเพิ่มมากขึน้คือ  

“การอ านวยความสะดวกและการสนับสนุนทุกข้ันตอนในการด าเนินงาน 
(Support and Facilitate)” 

ซึ่งหน่วยงานท่ีเก่ียวข้องในประเทศไทยด าเนินการแนะน าผู้ประกอบการด้วยการ
ออกคูมื่อแนวทางตา่งๆเผยแพร่ตอ่สาธารณชนอย่างตอ่เน่ือง แตบ่ทบาทของหน่วยงานท่ีเก่ียวข้อง
มิควรเป็นเพียงการให้ค าแนะน าเพียงอยา่งเดียวต้องเป็น  

“ผู้ท่ีช้ีแนวทางเสนอแนะ (Gatekeeper)” 

การท างานในบทบาทของผู้ ชีแ้นวทางเสนอแนะผู้ประกอบการมิใช่เป็นเพียงการ
ออกคู่มือให้ผู้ประกอบการอ่านและปฏิบตัิตามเท่านัน้  การด าเนินการลักษณะดงักล่าวเป็นการ
ส่ือสารทางเดียวจากหน่วยงานไปยงัผู้ประกอบการ ส่งผลให้กรณีท่ีเกิดปัญหามกัต้องใช้เวลาใน
การประสานงาน ดังนัน้ควรด าเนินการท่ีสามารถส่ือสารประสานงานได้สองทาง  ทัง้ฝ่าย
ผู้ประกอบการและหน่วยงานท่ีเก่ียวข้องและต้องมีความกระชบัไม่ส่งตอ่ไปหลายฝ่าย  การพฒันา
ให้มีระบบหรือขัน้ตอนการด าเนินงานท่ีเรียกว่าการประชุมหารือร่วมระหว่างผู้ผลิตและองค์การ
อาหารและยา (pre-meeting) ทกุระยะก่อนท่ีผู้ผลิตจะด าเนินการย่ืนขออนมุตัิในแตล่ะขัน้ตอนจึง
เป็นแนวทางเชิงนโยบายท่ีการอ านวยความสะดวกและการสนับสนุน  การด าเนินงานของ
ผู้ ประกอบการเก่ียวกับ ขัน้ตอนการพัฒนาผลิตภัณฑ์และการเข้าสู่ตลาด จากตัวอย่างการ
ด าเนินการขององค์การอาหารและยาของสหรัฐอเมริกาท่ีท าหน้าท่ีเสมือนเป็นผู้ ท่ี ชีแ้นวทาง
เสนอแนะการพฒันาผลิตภณัฑ์ของผู้ลงทนุ ดงันัน้ผู้ลงทนุสามารถพฒันาผลิตภณัฑ์ได้ถกูต้องตาม
เง่ือนไขและข้อก าหนดขององค์การอาหารและยา สิ่งนีเ้หล่านีล้ดความสูญเสียของผู้ พัฒนา
ผลิตภณัฑ์ทัง้เงินทนุและระยะเวลาในการพฒันา เน่ืองจากผู้พฒันาผลิตภณัฑ์สามารถทราบได้ว่า
การด าเนินการของตนเองนัน้สอดคล้องกับความต้องการและเง่ือนไขของหน่วยงานท่ีเก่ียวข้อง
หรือไม่ กรณีท่ีด าเนินการไม่สอดคล้องจะได้รับค าแนะน าเพิ่มเติมเพ่ือให้การพัฒนาผลิตภัณฑ์
เข้าเกณฑ์การย่ืนขออนุมตัิตามขัน้ตอนอ่ืนตอ่ไป การอ านวยความสะดวกและการสนบัสนุน   จึง
เป็นปัจจยัท่ีส าคญัในกระบวนการพฒันาผลิตภณัฑ์ เน่ืองจากสามารถสร้างเช่ือมโยงและก่อให้เกิด
ผลเชิงบวกในการพฒันาผลิตภณัฑ์ของผู้ประกอบการ การอ านวยความสะดวกและการสนบัสนุน
ควรอยูใ่นรูปแบบของการประชมุหารือร่วมกนัและควรเกิดขึน้ได้เตลอดระยะเวลาในการด าเนินการ 
ผู้ ท่ีมีบทบาทส าคญัในขัน้ตอนนีค้วรประกอบด้วย  
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1. คณะกรรมการพิจารณางานวิจยัประจ าสถาบนั (IRBs)  

2. หนว่ยงานท่ีเก่ียวข้อง  

หน่วยงานท่ีเก่ียวข้องและคณะกรรมการพิจารณางานวิจยัประจ าสถาบนั (IRBs) 
นอกจากจะพิจารณาอนมุตักิารพฒันางานวิจยัในมนษุย์ในแตล่ะสถาบนัแล้ว ควรมีคณะกรรมการ
พิจารณางานวิจยัในรูปแบบของบคุคลท่ีสาม (third party) ท่ีด าเนินการเป็นอิสระแตต้่องได้รับการ
ลงทะเบียนจากหน่วยงานท่ีเก่ียวข้องในการพิจารณาความเหมาะสมของงานวิจยัท่ีจะพฒันาเป็น
ผลิตภณัฑ์และเข้าสู่ตลาด ส าหรับการด าเนินงานในปัจจบุนัมีคณะกรรมการจริยธรรมทีท าหน้าท่ี
ประจ าแต่ละสถาบนัท่ีองค์การอาหารและยารับรองและรับฟังข้อคิดเห็นเพียง 10 แห่งตามท่ีได้
เสนอไปในการวิเคราะห์เส้นทางการพัฒนายาและยาชีววัตถุของประเทศไทยข้างต้น แต่
คณะกรรมการจริยธรรมของประเทศไทยท าหน้าท่ีตรวจสอบอนุมตัิงานวิจยัท่ีเก่ียวข้องกับคนและ
อนุมัติการวิจัยในมนุษย์ในสถาบันการศึกษาของตนเองเท่านัน้  บทบาทของคณะกรรมการ
พิจารณางานวิจัยควรให้ค าแนะน าก่อนท่ีจะมีการย่ืนขออนุมัติวิจัยในมนุษย์ ตรวจสอบความ
เพียงพอของข้อมลูการวิจยัระดบัตา่งๆ ตรวจสอบแนวทางการพฒันางานวิจัยในมนษุย์ ตรวจสอบ
ความเหมาะสมของบุคลากร ตรวจสอบความเหมาะสมของสถานท่ีด าเนินงานเป็นต้น การ
ด าเนินการของคณะกรรมการพิจารณางานวิจยัไม่เพียงตรวจสอบเพ่ือการอนุมตัิหรอไม่อนมุตัิ แต่
ยังอ านวยความสะดวกด้วยข้อเสนอแนะให้ผู้ ประกอบการปรับเปล่ียนเพิ่มเติมข้อมูลหรือการ
ด าเนนิการท่ีต้องปฏิบตัเิพิ่มเตมิเพ่ือให้การด าเนินการของผู้ประกอบการสามารถด าเนินไปได้ตอ่ไป 
คณะกรรมการพิจารณางานวิจยันอกจากจะเสนอแนะรูปแบบการย่ืนขอพฒันายาใหม่ (IND) กับ
กลุ่มผู้ วิจยัแล้วยงัให้ความรู้ ข้อมูลท่ีจ าเป็นในการด าเนินการในขัน้ตอนทดลองในมนษุย์และช่วย
พิจารณาลดขัน้ตอนท่ีไม่จ าเป็นในงานวิจัยหรือขัน้ตอนท่ีไม่เกิดประโยชน์ในการด าเนินงานวิจัย
และยังพิจารณาเส้นทางท่ีเหมาะสมในการด าเนินการทดลองในมนุษย์ ข้อพิจารณาของ
คณะกรรมการพิจารณางานวิจัยมีผลอย่างมากในการย่ืนขอขอพัฒนายาใหม่หรือขอพัฒนา
เคร่ืองมือแพทย์ เน่ืองจากคณะกรรมการพิจารณางานวิจยัจะเสนอแนวทางการพฒันาโครงร่าง
งานวิจัยในมนุษย์และผลการทดลองก่อนมนุษย์ว่าเพียงพอในการย่ืนขอพัฒนายาใหม่หรือขอ
พฒันาเคร่ืองมือแพทย์หรือไมแ่ละการด าเนินการเพ่ือปกป้องสิทธิของอาสาสมคัร หลงัจากท่ีผู้ผลิต
ได้รับอนญุาตให้ด าเนินงานวิจยัในมนษุย์คณะกรรมการพิจารณางานวิจยัยงัต้องติดตามตรวจสอบ
กระบวนการวิจยัในมนษุย์อีกด้วย 
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หน้าท่ีของคณะกรรมการพิจารณางานวิจยัควรมีสามขัน้ตอนคือการด าเนินการ
ก่อนการวิจยัในมนษุย์ การด าเนินการระหว่างการวิจยัในมนษุย์และการด าเนินการหลงัการวิจยัใน
มนษุย์ 

1) ก่อนการด าเนินงานวิจยัในมนษุย์ของผู้วิจยั  

- การพิจารณาขององค์การอาหารและยาในการขออนมุตัพิฒันายาใหม ่(IND) 

- การทบทวนของคณะกรรมการพิจารณางานวิจัยประจ าสถาบันและการ
อนมุตัใิห้ด าเนินการวิจยัในมนษุย์ 

- แบบแสดงความยินยอมของอาสาสมคัรในการร่วมงานวิจยั 

- การด าเนินการของกลุม่ผู้วิจยัทางคลินิกตามมาตรฐาน GCP, GMP,GLP  

2) ระหวา่งการด าเนินงานวิจยัทางคลินิก 

- การทบทวนตรวจสอบขององค์การอาหารและยา 

- การทบทวนตรวจสอบของคณะกรรมการพิจารณางานวิจยั 

- ประเมินข้อมลูความนา่เช่ือถือของข้อมลูท่ีได้ระหวา่งการวิจยั 

- ตรวจสอบการด าเนินการวา่เป็นไปตามเอกสารคูมื่องานวิจยั  

- ตรวจสอบและประเมินผลการด าเนินงานของผู้วิจยัทางคลินิก 

- เฝ้าระวงัการด าเนินการท่ีอาจก่อให้เกิดความเส่ียง 

- กระบวนการแสดงความยินยอมของอาสาสมคัร 

- การตรวจสอบข้อมลูของคณะกรรมการ 

- การด าเนินงานตาม GCP  

3) หลงัการวิจยัทางคลินิกเสร็จสิน้ 

- การทบทวนของคณะกรรมการอาหารและยา ประกอบด้วยรายงานตา่งๆ ผล
การศกึษา 

- การตรวจสอบข้อมลูเอกสาร 
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คณะกรรมการพิจารณางานวิจยัประจ าสถาบนั (IRB) จึงเป็นเสมือนจดุเช่ือมต่อ 
(gateway) ท่ีก่อให้เกิดการเช่ือมโยงระหว่างผู้ประกอบการกับองค์การอาหารและยา ซึ่งการ
ด าเนินการในลกัษณะนีอ้งค์การอาหารและยาในประเทศไทยมีการด าเนินการแล้ว แต่อาจยงัไม่
สมบูรณ์นกั เน่ืองจากไม่สามารถเช่ือมโยงผู้พฒันาผลิตภัณฑ์ให้การพัฒนาผลิตภัณฑ์ได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ เน่ืองจากระบบการด าเนินการตา่งๆยงัไม่เช่ือมโยงกนัอย่างมีประสิทธิภาพ อาทิเช่น 
ผู้ประกอบการหรือนักวิจัยสามารถพัฒนางานวิจัยในระยะก่อนทดสอบในมนุษย์ได้อย่างอิสระ 
หรือแม้กระทั่งการทดลองในมนุษย์ต้องด าเนินการทัง้สามระยะให้  แล้วเสร็จจึงน าผลการศึกษา
ทัง้หมดไปด าเนินการขอขึน้ทะเบียนกับองค์การอาหารและยา โดยท่ีผู้ประกอบการอาจจะต้อง
กลบัมาด าเนินการทดสอบใหมเ่น่ืองจากสิ่งตา่งๆท่ีด าเนินการท่ีผ่านมาไม่ตรงกบัเง่ือนไขและความ
ต้องการขององค์การอาหารและยาหรือผู้ ประกอบการด าเนินการผิดพลาด หรือกล่าวได้ว่า
ผู้ประกอบการในประเทศไทยต้องมีข้อมูลการด าเนินการทุกอย่างท่ีต้องด าเนินการเสร็จสิน้แล้ว
ทัง้หมดจึงสามารถน ามาย่ืนขออนุญาตขึน้ทะเบียนต่างๆได้การด าเนินการลักษณะนีก้่อให้เกิด
ความสูญเสียระยะเวลา เงินลงทนุและยงัไม่จงูใจให้เกิดการพฒันาผลิตภณัฑ์ใหม่ในประเทศไทย  
สิ่งตา่งๆเหล่านีเ้ป็นอปุสรรคในการพฒันาผลิตภณัฑ์ยา ยาชีววตัถแุละเคร่ืองมือแพทย์ในประเทศ
ไทย  

การพฒันากระบวนการเช่ือมต่อท่ีก่อให้เกิดการเช่ือมโยงระหว่างผู้ประกอบการ
กบัองค์การอาหารและยาในประเทศไทยท่ีส าคญัคือบทบาทของผู้ ท่ีต้องเช่ือมตอ่ให้มีการสนบัสนนุ
และอ านวยความสะดวกในกระบวนการต่างๆ ผู้ ท่ีท าหน้าท่ีนีใ้นประเทศสหรัฐอเมริกาและมี
บทบาทตอ่กระบวนการพฒันาผลิตภณัฑ์เป็นอย่างมากคือคณะกรรมการพิจารณางานวิจยัประจ า
สถาบัน (IRBs) ท่ีนอกจากจะมีข้อเสนอแนะและพิจารณาการท าวิจัยในมนุษย์หรือเป็นการ
พิจารณาและก าหนดกรอบในการรับเข้าสู่ระบบ Adoption ขององค์การอาหารและยา ดงันัน้กรณี
ท่ีจะพฒันาให้เกิดการเช่ือมตอ่กระบวนการพฒันาผลิตภณัฑ์ในประเทศไทยให้มีประสิทธิภาพนัน้
จ าเป็นต้องพฒันาระบบสนบัสนนุและอ านวยความสะดวกท่ีต้องรอบรับตัง้แตก่ระบวนการทดสอบ
ก่อนมนุษย์ ให้ผู้ประกอบการด าเนินการอย่างถูกต้องตามเง่ือนไขการยอมรับขององค์การอาหาร
และยา 
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ภาพท่ี 6.29 กระบวนการ (หลกั)  การเช่ือมตอ่ (gateway) ท่ีก่อให้เกิดการเช่ือมโยงระหวา่ง
ผู้ประกอบการกบัองค์การอาหารและยาในประเทศไทย 
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ภาพท่ี 6.30 รูปแบบการใช้ประโยชน์ชีววตัถใุนประเทศไทย 
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บทที่  7  
การพัฒนาระบบสนับสนุนการด าเนินงานการใช้ประโยชน์เนือ้เยื่อ 

เทคโนโลยีท่ีใช้ในการรวบรวมรกมนษุย์เป็นหนึ่งในปัจจยัความส าเร็จของห่วงโซ่
อปุทาน ดงันัน้การศกึษาความเป็นไปได้เก่ียวกบัเทคโนโลยีท่ีใช้ในห่วงโซ่อปุทานจึงมีความส าคญั
ต่อความส าเร็จของการเพิ่มคุณค่าให้กับรกมนุษย์  กระบวนการศึกษาความเป็นไปได้ของ
เทคโนโลยีและการพฒันาระบบเทคโนโลยีสนบัสนนุการด าเนินงานการใช้ประโยชน์ของเนือ้เย่ือมี
ดงันี ้

7.1 ศกึษาสภาพข้อเท็จจริงสภาพปัญหาและก าหนดจุดประสงค์ของการพฒันา
ระบบสารสนเทศเพ่ือสนบัสนนุการใช้ประโยชน์เนือ้เย่ือ 

7.2 การประเมินเทคโนโลยีท่ีใช้ในการติดตามผลิตภณัฑ์ 

7.3 ขัน้ตอนการออกแบบระบบหลกัและอปุกรณ์ท่ีใช้ในการพฒันาต้นแบบระบบ
ขัน้ตอนการออกแบบฐานข้อมลู 

7.4 ขัน้ตอนการทดสอบระบบ 

รายละเอียดของแตล่ะขัน้ตอนมีดงันี ้

7.1 ศึกษาสภาพข้อเท็จจริงสภาพปัญหาและก าหนดจุดประสงค์ของการพัฒนาระบบ
สารสนเทศเพื่อสนับสนุนการใช้ประโยชน์เนือ้เยื่อ 

ขัน้ตอนแรกจ าเป็นต้องก าหนดจุดประสงค์ของการพฒันาระบบสนบัสนนุการใช้
ประโยชน์ เ นื อ้ เ ย่ือ ใ ห้ เ กิดประสิท ธิผล  โดย ท่ีประสิท ธิผลหมายถึ งผลส า เ ร็จห รือผล ท่ี
เกิดขึน้ (ราชบณัฑิตยสถาน, 2546) ผลของการปฏิบตัิงานให้บรรลุวตัถุประสงค์หรือเป้าหมาย  
ประสิทธิผลเป็นความสมัพนัธ์ระหวา่งผลลพัธ์ของการท างานกบัเป้าหมายหรือวตัถปุระสงค์ท่ีตัง้ไว้ 
ประสิทธิผลจะแสดงถึงความสามารถในการตอบสนองอยา่งรวดเร็วทนัเวลาและเป็นความสามารถ
ขององค์การในการด าเนินการให้บรรลวุตัถปุระสงค์หรือจดุมุง่หมายท่ีก าหนดไว้  

7.1.1 ก าหนดจุดประสงค์ในการพัฒนาระบบเทคโนโลยี ระบบเทคโนโลยีท่ี
สนับสนุนการด าเนินงานการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ให้มีประสิทธิผลนัน้  ต้องเป็นเทคโนโลยีท่ี
สนบัสนนุให้การด าเนินงานสามารถด าเนินการได้ตามวตัถปุระสงค์ของกระบวนการใช้ประโยชน์รก
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มนุษย์ได้อย่างรวดเร็วและทนัเวลา รวมถึงสามารถด าเนินงานได้อย่างมีคณุภาพ จากการศึกษา
พบวา่ จดุประสงค์หลกัของการน าเนือ้เย่ือมนษุย์หรือรกมนษุย์มาใช้ประโยชน์ต้องเป็นกระบวนการ
ท่ีมีความปลอดภัย มีประสิทธิผลในการป้องกันการแพร่กระจายของเชือ้โรค หนึ่งในกิจกรรมท่ี
ส าคญัท่ีส่งผลต่อประสิทธิผลคือการตรวจสอบข้อมูลในกระบวนการใช้ประโยชน์ การตรวจสอบ
ข้อมูลต้องสามารถตรวจสอบย้อนกลับไปได้ถึงแหล่งท่ีมาของวัตถุดิบและต้องพร้อมให้เรียกใช้
ข้อมลูได้อย่างทนัท่วงที ในกรณีท่ีต้องการตรวจสอบข้อมลู ดงันัน้การเก็บข้อมลูเอกสารเพียงอย่าง
เดียวไม่สามารถสนองต่อจุดประสงค์ของการด าเนินงานได้อย่างมีประสิทธิผล เน่ืองจากการค้น
ข้อมลูเชิงเอกสารต้องใช้เวลาในการค้นหาตรวจสอบ  รวมถึงไม่ได้มีการจดัระบบเอกสารให้รอบรับ
การค้นหาข้อมูลได้อย่างรวดเร็วยิ่งส่งผลต่อประสิทธิภาพการด าเนินการของกระบวนการใช้
ประโยชน์ ดังนัน้ประเด็นส าคญัของการด าเนินกิจกรรมท่ีเก่ียวข้องกับเนือ้เย่ือคือกระบวนการ
ตรวจสอบของข้อมลูในระบบท่ีมีการเช่ือมโยงข้อมลูและต้องพร้อมใช้งานได้อยา่งทนัทว่งที 

  ผลการวิเคราะห์รูปแบบของเทคโนโลยีท่ีสนบัสนนุการด าเนินงานการใช้ประโยชน์
รกมนุษย์ให้เกิดประสิทธิผล ต้องเป็นระบบเทคโนโลยีสนับสนุนการด าเนินงานในการติดตาม
ตรวจสอบกระบวนการตา่งๆท่ีเก่ียวข้องกบัเนือ้เย่ือ รวมถึงการตรวจสอบย้อนกลบัของกระบวนการ
ใช้ประโยชน์เนือ้เย่ือและต้องเป็นระบบเทคโนโลยีท่ีมีความน่าเช่ือถือและพร้อมใช้งานตลอดเวลา
รวมถึงต้องใช้เวลาในการรอคอยข้อมูลในกรณีท่ีต้องการเรียกใช้ข้อมูลตา่งๆในระบบให้น้อยท่ีสุด 
เพ่ือให้กระบวนการใช้ประโยชน์จากเนือ้เย่ือมีประสิทธิผลจึงต้องพัฒนาระบบเทคโนโลยีท่ี
ประกอบด้วยสองส่วนด้วยกันคือพัฒนาระบบเทคโนโลยีติดตามผลิตภัณฑ์และพัฒนาระบบ
สารสนเทศสนบัสนนุการด าเนินงาน 

ดงันัน้ระบบเทคโนโลยีทีส่นบัสนนุการด าเนินงานการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ให้เกิด
ประสิทธิผลทีต่อ้งพฒันาคือ การพฒันาระบบเทคโนโลยีตรวจสอบติดตามและตรวจสอบย้อนกลบั
กระบวนการใช้ประโยชน์เนือ้เยือ่มนษุย์ 

จุดประสงค์เ พ่ือพัฒนาระบบตรวจสอบติดตามและตรวจสอบย้อนกลับ
กระบวนการใช้ประโยชน์เนือ้เย่ือ รูปแบบการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ในประเทศไทยท่ีได้น าเสนอใน
บทท่ีผ่านมา พบว่า การใช้ประโยชน์รกมนษุย์เก่ียวข้องกบัหน่วยงานในทางปฏิบตัิสองหน่วยงาน
หลกัคือ หนว่ยงานรวบรวมและหนว่ยงานผลิต ส าหรับประเทศไทยหน่วยผลิตท่ีด าเนินการเก่ียวกบั
เนือ้เย่ือคือศนูย์ดวงตาและศนูย์รับบริจาคอวยัวะ สภากาชาดไทย  ดงันัน้เพ่ือให้การพฒันาระบบ
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เทคโนโลยีติดตามและตรวจสอบย้อนกลบัสามารถน ามาใช้ได้ในหน่วยงานท่ีเก่ียวข้องจึงพฒันา
ระบบจากข้อมลูของหนว่ยงาน  

7.1.2 ศกึษาสภาพการด าเนินงานและปัญหาจากหนว่ยงานท่ีเก่ียวข้อง 

ศนูย์ดวงตาและศนูย์รับบริจาคอวยัวะสภากาชาดไทยเป็นหน่วยงานท่ีด าเนินการ
เก่ียวกับเนือ้เย่ือท่ีส าคัญในประเทศไทย ส าหรับการพัฒนาระบบเทคโนโลยีสนับสนุนการ
ด าเนินการใช้ประโยชน์ด้านเนือ้เย่ือ ต้องอาศยัข้อมูลการปฏิบตัิงานจากหน่วยงานท่ีด าเนินการ
ด้านเนือ้เย่ือ ข้อมลูทัง้สองส่วนถกูน าเข้าสู่กระบวนการพฒันาระบบเทคโนโลยีท่ีใช้ในการติดตาม
ตรวจสอบกระบวนการใช้ประโยชน์เนือ้เย่ือ จากการก าหนดวัตถุประสงค์การพัฒนาระบบ
เทคโนโลยีในข้อท่ีหนึง่ สง่ผลให้พบประเดน็ปัญหาเก่ียวกบัความจ าเป็นของการน าเทคโนโลยีมาใช้
ในกระบวนการใช้ประโยชน์เนือ้เย่ือ ระบบท่ีเป็นจดุวิกฤตใินการสนบัสนนุการด าเนินงานกคือระบบ
เทคโนโลยีตรวจสอบติดตามและตรวจสอบย้อนกลับ ดังนัน้ต้องศึกษาสภาพการด าเนินงานท่ี
เก่ียวกับสภาพข้อเท็จจริงและปัญหาของหน่วยงานท่ีน ามาใช้เป็นต้นแบบในการพัฒนาระบบ
เทคโนโลยี จากการศึกษาพบว่าปัจจุบนัพบว่าหน่วยงานใช้กระบวนการเก็บข้อมูลท่ีเป็นเอกสาร
เท่านัน้ เจ้าหน้าท่ีผู้ รับผิดชอบจะลงบนัทึกข้อมูลของผู้บริจาคไว้ในเอกสาร ส าหรับข้อมลูอ่ืนๆ ถูก
จัดเก็บเป็นระบบเอกสารเช่นกัน ซึ่งจะมีการจัดเก็บข้อมูลในระบบคอมพิวเตอร์บ้างเป็นบาง
ประเภท แต่ไม่สามารถเช่ือมโยงข้อมูลให้สามารถน ามาใช้งานอย่างเป็นระบบ กรณีท่ีต้องการ
ข้อมลูเนือ้เย่ือ ต้องท าการค้นหาจากเอกสารหรือถ้าข้อมลูได้รับการบนัทึกลงในระบบคอมพิวเตอร์
เจ้าหน้าท่ีต้องค้นหาข้อมลูในคอมพิวเตอร์ แต่ถ้าต้องการข้อมลูอ่ืนท่ีเก่ียวข้องต้องท าการค้นหาใน
เอกสารอ่ืนหรือไฟล์งานอ่ืนท่ีบนัทึกไว้แยกจากกัน ส าหรับการจัดเก็บเนือ้เย่ือหน่วยงานต้องผลิต
ฉลาก  เจ้าหน้าท่ีต้องน าเข้าข้อมลูผู้บริจาคและออกหมายเลขของผู้บริจาคตามท่ีได้ก าหนดไว้ ซึ่ง
เจ้าหน้าท่ีจะจดัท าฉลากบนซอฟต์แวร์ออฟฟิศและพิมพ์ฉลากเพ่ือติดบนบรรจภุณัฑ์ท่ีใช้ในการเก็บ
เนือ้เย่ือ ก าหนดรหสัให้กับผู้บริจาคและก าหนดรหสัเนือ้เย่ือเป็นรหสัท่ีหน่วยงานก าหนดขึน้มาใช้
ภายในหน่วยงาน  เจ้าหน้าท่ีผู้ รับผิดชอบต้องด าเนินการตรวจสอบล าดบัเพ่ือออกเป็นรหสัต่างๆ
ด้วยตนเอง ส าหรับการให้บริการข้อมูลของผู้ รับบริการถูกเก็บไว้เป็นเอกสารเช่นกัน  การติดต่อ
ประสานงานระหวา่งหนว่ยงาน ทัง้การขอรับบริจาคและการรับเนือ้เย่ือด าเนินการผ่านทางโทรศพัท์
หรือเคร่ืองโทรสาร ดงันัน้จึงพบว่าสภาพการด าเนินงานและปัญหาของหน่วยงานท่ีเก่ียวข้องโดย
สรุปมีดงันี ้
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1. ปัญหาเก่ียวกบัข้อมลูในกระบวนการด าเนินงาน ข้อมลูผู้บริจาค ข้อมลู
เนือ้เย่ือ ข้อมูลผู้ ขอรับบริการทัง้หมด ถูกจัดเก็บเป็นเอกสารและกระบวนการท างานต่างๆ
ด าเนินการโดยการปฏิบตัิงานของเจ้าหน้าท่ีเท่านัน้ ถึงแม้ว่าข้อมลูบางอย่างถูกบนัทึกลงในระบบ
คอมพิวเตอร์แตไ่มมี่การเช่ือมโยงข้อมลูเป็นระบบ 

2. การก าหนดรหสัให้กบัเนือ้เย่ือและการก าหนดรหสัให้กบัผู้บริจาค ต้อง 
ด าเนินการโดยเจ้าหน้าท่ีท่ีต้องเป็นผู้พิจารณาให้ล าดบัตามเง่ือนไขของการก าหนดรหสั 

3. การตรวจสอบข้อมูลของเนือ้เย่ือต้องค้นหาจากเอกสารประกอบกับ
ข้อมลูท่ีบนัทกึแยกไว้ในระบบคอมพิวเตอร์ 

4. การติดต่อประสานงานระหว่างหน่วยงานผ่านทางโทรศัพท์และ
โทรสารมากกวา่การใช้เทคโนโลยีอ่ืนเชน่อีเมล์ 

7.1.3 ขัน้ตอนการด าเนินงานของศนูย์ดวงตาสภากาชาดไทยและศนูย์รับบริจาค
อวยัวะสภากาชาดไทย 

1. ขัน้ตอนการติดต่อขอรับบริจาค เป็นขัน้ตอนท่ีหน่วยงานต้อง
ด าเนินการขอรับบริจาค เจ้าหน้าท่ีจะตรวจสอบประวตัิการแพทย์เบือ้งต้นเพ่ือคดักรองคนไข้ท่ีมี
คุณสมบัติเบือ้งต้นท่ีสามารถเป็นผู้ บริจาคได้  หลังจากคัดกรองเบือ้งต้นเป็นท่ีเรียบร้อยแล้ว 
เจ้าหน้าท่ีจึงด าเนินการขอรับบริจาคจากกลุ่มคนไข้ท่ีสามารถเป็นผู้บริจาค โดยต้องได้รับความ
ยินยอมจากผู้บริจาคเป็นลายลกัษณ์อกัษรก่อนจงึจะสามารถด าเนินการในขัน้ตอนอ่ืนๆได้ 

2. ขัน้ตอนการคดักรองเอกสารตรวจสอบความเหมาะสม หลงัจากท่ี
ได้รับความยินยอมจากผู้บริจาคเป็นท่ีเรียบร้อยแล้ว เจ้าหน้าท่ีต้องด าเนินการคดักรองผู้บริจาค
อย่างละเอียดจากประวตัิการแพทย์ ผลการตรวจเลือดท่ีผ่านมาและประวตัิการติดเชือ้และประวตัิ
ตา่งๆท่ีเก่ียวข้อง โดยท่ีแตล่ะหนว่ยงานมีเกณฑ์ในการคดักรองเบือ้งต้นดงันี ้

2. 1. ศนูย์ดวงตา 

  - อายคุรรภ์ซึง่ควรเกิน 36 สปัดาห์แตไ่มเ่กิน 40 สปัดาห์ 

  - ต้องคลอดด้วยวิธีผา่คลอดเท่านัน้ 

  - ผลการตรวจโลหิตในกลุม่ซิฟิลิส ไวรัสตบัอกัเสบบี ซี ไวรัสเอช 
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    ไอวี 

  - น า้หนกัเดก็ 

2. 2 ศนูย์รับบริจาคอวยัวะ 

  - ประเภทของผู้บริจาค 

   1. ผู้บริจาคสมองตาย 

   2. ผู้บริจาคหวัใจหยดุเต้น 

  - อายผุู้บริจาคแยกตามประเภทชนิดของเนือ้เย่ือ 

   1. ลิน้หวัใจ อายมุากท่ีสดุท่ีบริจาคได้ 45 ปี 

   2. เย่ือหุ้มหวัใจ 14-50 ปี 

   3. หลอดเลือด 14-50 ปี 

   4. ผิวหนงั ไมจ่ ากดัอาย ุ

   5. กระดกู เส้นเอ็น 14- 65 ปี 

   6. กระดกูจากผู้บริจาคท่ีมีชีวิต 14- 65 ปี  

3. ขัน้ตอนการคดักรองทางห้องปฏิบตัิการ เจ้าหน้าท่ีต้องท าการเจาะ
เลือดของผู้บริจาคเพ่ือสง่ตรวจผลเลือดไปยงัห้องปฏิบตัิการของสภากาชาดไทยเพ่ือคดักรองความ
ปลอดภยัของเนือ้เย่ือในการน าไปใช้งาน 

4. ขัน้ตอนการจดัเตรียมอปุกรณ์ จดัส่งอปุกรณ์ จดัสรรทรัพยากรบคุคล
ในการจัดเก็บเนือ้เย่ือท่ีโรงพยาบาล  ในขัน้ตอนนีเ้จ้าหน้าท่ีต้องด าเนินการด้านเอกสาร
ประกอบด้วย การลงบนัทึกข้อมลูผู้บริจาค การก าหนดรหสัประจ าตวัผู้บริจาค และเจ้าหน้าท่ีของ
หนว่ยงานต้องจดัพิมพ์ฉลากท่ีติดไว้กบับรรจภุณัฑ์ท่ีใช้ในการจดัเก็บเนือ้เย่ือ กรณีของศนูย์ดวงตา
อุปกรณ์จะถูกจัดส่งไปรอเก็บรกมนุษย์ท่ีห้องผ่าคลอด ผู้ ท่ีจัดเก็บรกมนุษย์คือเจ้าหน้าท่ีของ
โรงพยาบาล กรณีของศนูย์รับบริจาคอวยัวะอปุกรณ์จะถกูจดัส่งไปพร้อมกบัทีมเจ้าหน้าท่ีของศนูย์
ในการเก็บเนือ้เย่ือ 

ขัน้ตอนการด าเนินงานของสองหน่วยงาน สามารถสรุปได้ดงัภาพท่ี 7.1 
จากภาพเป็นภาพกระบวนการด าเนินงานในภาพรวมของหน่วยงานท่ีใช้ประโยชน์จากเนือ้เย่ือสอง
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หน่วยงานโดยท่ีกระบวนการด าเนินงานทัง้หมดในภาพ 7.1 เป็นการด าเนินงานท่ีจดัเก็บข้อมลูใน
เอกสารแยกไว้ในแต่ละขัน้ตอนจากขัน้ตอนการด าเนินงานตามภาพนัน้จะพบว่ามีข้อมูลจ านวน
มากท่ีเกิดขึน้ในแตล่ะขัน้ตอนและการจดัเก็บข้อมลูในแฟ้มงานเฉพาะเจ้าหน้าท่ีท่ีปฏิบตัิงานในแต่
ละกระบวนการเม่ือต้องการติดตามตรวจสอบข้อมลูย้อนกลบัในระบบส่งผลให้เกิดปัญหา ดงันัน้
ระบบข้อมลูท่ีสร้างประสิทธิภาพในการปฏิบตังิานควรเป็นระบบข้อมูลท่ีออกแบบไว้ตามภาพท่ี 7.2  
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ภาพท่ี 7.1 ขัน้ตอนการใช้ประโยชน์รกในปัจจบุนั 
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ภาพท่ี 7.2 ขัน้ตอนการใช้ประโยชน์เนือ้เย่ือในปัจจบุนั
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ภาพท่ี 7.3  ระบบข้อมลูเดมิและระบบข้อมลูท่ีออกแบบ 

7.2 การประเมินเทคโนโลยีที่ใช้ในการตดิตามผลิตภัณฑ์ 

การประเมินเทคโนโลยีเพ่ือน ามาใช้ในกระบวนการตรวจสอบติดตามและการ
ตรวจสอบย้อนกลบั ต้องประเมินโดยพิจารณาบนพืน้ฐานของความสามารถเทคโนโลยีการจดัเก็บ
ข้อมลู ความสามารถในการอา่นและบนัทกึ ความคงทนตอ่สภาพแวดล้อม ลกัษณะการใช้งานและ
ต้นทนุตอ่หน่วย จากการศกึษาพบว่า ปัจจบุนัเทคโนโลยีท่ีใช้ในการติดตามตรวจสอบผลิตภณัฑ์ท่ี
นิยมใช้งานนัน้ประกอบด้วย  

7.2.1 เทคโนโลยีบาร์โค้ด 

บาร์โค้ดมีสองประเภท คือ บาร์โค้ดหนึ่งมิติ และสองมิติ ส าหรับบาร์โค้ดหนึ่งมิติ 
เป็นเส้นแถบสีขาวด าท่ีสามารถระบตุวัอกัษรได้ 20 ตวัอกัษร บาร์โค้ดประเภทนีต้้องท างานร่วมกบั
ฐานข้อมลูของระบบคอมพิวเตอร์ โดยท่ีตวัอกัษรท่ีบรรจใุนบาร์โค้ดนัน้เป็นตวัเช่ือมโยงหรือเป็นตวั
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แปรท่ีใช้อ้างอิงข้อมูลในระบบคอมพิวเตอร์ เป็นเสมือนรหัสท่ีใช้จ าแนกประเภท บาร์โค้ดต้อง
ท างานร่วมกับอุปกรณ์อ่านบาร์โค้ดท่ีแปลงเป็นข้อมูลดิจิตอลผ่านระบบคอมพิวเตอร์ เคร่ืองอ่าน
บาร์โค้ดมีทัง้แบบสัมผัสบาร์โค้ดโดยตรงและไม่ต้องสัมผัสบาร์โค้ดโดยตรง ส าหรับเคร่ืองอ่าน
บาร์โค้ดแบบสมัผัสโดยตรงนัน้จะต้องน าอุปกรณ์ไปสัมผัสเพ่ืออ่านข้อมูลบาร์โค้ดโดยตรงจึงจะ
ถอดรหสันัน้ได้ เช่น เคร่ืองสแกนบตัรท่ีมีบาร์โค้ด เป็นต้น ส าหรับเคร่ืองอ่านบาร์โค้ดแบบไม่สมัผสั
โดยตรงนัน้มีด้วยกัน 3 แบบคือ แบบท่ีหนึ่งการใช้การสะท้อนแสงระหว่างวตัถท่ีุติดบาร์โค้ดและ
เคร่ืองอ่านแต่ทัง้นีว้ัตถุต้องไม่เคล่ือนท่ีจึงจะสามารถอ่านบาร์โค้ดได้ แบบท่ีสองเป็นเคร่ืองอ่าน
บาร์โค้ดท่ีใช้การจบัภาพการท างานคล้ายกบัการจบัภาพของกล้องทัว่ไปสง่ผลให้สามารถอ่านได้ใน
ระยะไกลและอ่านบาร์โค้ดได้เร็วขึน้ และแบบท่ีสามเป็นเคร่ืองอ่านบาร์โค้ดแบบเลเซอร์ทัง้นีเ้คร่ือง
อา่นแบบนีส้ามารถเคล่ือนย้ายได้และสามารถอา่นวตัถท่ีุมีบาร์โค้ดตดิอยู่ท่ีเคล่ือนท่ีได้ เช่นการอ่าน
สินค้าท่ีเคล่ือนท่ีบนสายพาน 

จดุเดน่ของบาร์โค้ดหนึ่งมิติ คือ ต้นทนุการผลิตต ่า ปัจจบุนัมีโปรแกรมส าหรับการ
สร้างบาร์โค้ดหนึ่งมิติแจกฟรีตามระบบอินเตอร์เน็ต  คุณภาพของเคร่ืองพิมพ์แบบแสงยังเอือ้
ประโยชน์ให้การพิมพ์บาร์โค้ดแบบหนึง่มิติสามารถใช้งานได้กบัเคร่ืองอ่านบาร์โค้ดทัว่ไป เน่ืองจาก
บาร์โค้ดท่ีได้จากเคร่ืองพิมพ์ทัว่ไปมีความคมชดัเทียบเทา่เคร่ืองพิมพ์บาร์โค้ดอีกทัง้บาร์โค้ดหนึ่งมิติ
ยงัประยกุต์ใช้งานง่าย 

 จดุด้อย บาร์โค้ดหนึ่งมิติต้องอ่านตามแนวยาวเท่านัน้ กรณีท่ีข้อมลูมีจ านวนมาก
บาร์โค้ดจะมีความยาวเพิ่มมากขึน้และบางครัง้จะส่งผลให้ไม่สามารถอ่านข้อมูลได้เน่ืองจาก
บาร์โค้ดมีความยาวมากเกินไป การอ่านบาร์โค้ดแบบหนึ่งมิติต้องอ่านผ่านระบบคอมพิวเตอร์เพ่ือ
ถอดรหสัท่ีใช้อ้างอิงผา่นระบบโปรแกรมเทา่นัน้ 

7.2.2 เทคโนโลยีควิอาร์โค้ด  

เทคโนโลยีคิวอาร์โค้ด (Quick respond code) เป็นแมทริกโค้ด หรือบาร์โค้ดใน
รูปลกัษณะ 2 มิติท่ีถกูคิดค้นจากบริษัท Denso-Wave ประเทศญ่ีปุ่ น ในปี 1994 ความแตกต่าง
ของควิอาร์โค้ดและบาร์โค้ดหนึ่งมิติ คือ การอ่านข้อมลูได้ทัง้แนวตัง้และแนวนอน  บาร์โค้ดหนึ่งมิติ
จะอ่านข้อมูลในแนวนอนเท่านัน้ ดงันัน้คิวอาร์โค้ดจึงมีความจขุ้อมูลได้มากกว่า โดยเฉล่ียแล้วคิว
อาร์โค้ดจะรองรับตวัอกัขระประมาณ 4,000 ตวัอกัษร จ านวนของข้อมลูท่ีคิวอาร์โค้ดสามารถเก็บ
โดยประมาณมีดงันี ้  

1. ตวัเลขอยา่งเดียว สงูสดุ 7,089 อกัขระ 
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2. ตวัเลขและตวัอกัษร สงูสดุ 4,296 อกัขระ 

3. เลขฐานสอง สงูสดุ. 2,953 ไบต์ 

 คิวอาร์โค้ดจะเป็นรหัสโค้ดชนิดหนึ่งท่ีคล้ายคลึงกันกับบาร์โค้ด แต่ข้อแตกต่าง
ของโค้ดชนิดนี ้คือเคร่ืองมือถอดรหสัของโค้ดไม่จ าเป็นท่ีต้องใช้เคร่ืองมือท่ีมีราคาสงู แตค่ิวอาร์โค้ด
สามารถอ่านด้วยกล้องท่ีอยู่บนมือถือ หรือกล้องบนโน้ตบุ๊ค หรือเคร่ืองคอมพิวเตอร์ทัว่ไป รวมถึง
ได้รับการยอมรับให้ใช้งานอยา่งแพร่หลายในหลายอตุสาหกรรม อย่างไรก็ตามคิวอาร์โค้ดได้ถกูจบั
ตามองว่าเป็นเทคโนโลยีท่ีน่าสนใจและมีราคาถกู ท าให้มีกลุ่มนกัวิจยัหลายประเทศน าไปศึกษา
และประยกุต์ใช้ เพ่ือให้เกิดประโยชน์กบัอตุสาหกรรมตา่ง ๆ นอกจากนัน้ยงัมีทีมงานวิจยัท่ีได้ศกึษา
และพฒันาอลักอริทึม่ควิอาร์โค้ดให้ประสิทธิภาพมากท่ีสดุ โดยทีมนกัวิจยัชาวจีนได้ท าการทดลอง
และศกึษาวิธีการถอดรหสัควิอาร์โค้ด โดยใช้กล้องบนโทรศพัท์เป็นเคร่ืองมือในการถอดรหสั เพ่ือให้
ได้มาซึ่งข้อมูลท่ีถูกต้องและแม่นย าของข้อมูล รวมถึงความเร็วในการถอดรหสั จากการศกึษาจะ
พบว่า การถอดรหัสคิวอาร์โค้ดมีส่วนช่วยในการบนัทึกข้อมูลท่ีไม่สามารถจดจ าได้หรือเวลาไม่
เหมาะสมในการจดบนัทกึ เพียงแคน่ ามาประยกุต์ใช้กบักล้องบนโทรศัพท์มือถือ ซึ่งโทรศพัท์มือถือ
ในปัจจุบนัถือว่าเป็นสิ่งท่ีขาดไม่ได้แล้วนัน้ ก็อาจเป็นส่วนหนึ่งซึ่งช่วยลดระยะเวลาในการบนัทึก 
และยังสามารถน าเอาไปใช้ประยุกต์กับธุรกิจในปัจจุบนัได้ คิวอาร์โค้ดมีต้นทุนท่ีไม่สูง จึงมีการ
น ามาใช้เป็นป้ายในการบอกคณุสมบตัิของสินค้า ลูกค้าสามารถตรวจสอบได้ด้วยตนเอง โดยใช้
กล้องบนโทรศพัท์เป็นเคร่ืองอา่นรหสัข้อมลูบนสินค้า เชน่ ดวูนัท่ีท่ีสินค้าน ามาวางจ าหน่าย น า้หนกั
และชนิดของสินค้าเป็นต้น มีการน าเทคโนโลยีนีม้าใช้งานทัง้ในกระบวนการผลิตสินค้า การส่ือสาร
ประชาสมัพนัธ์ งานโฆษณา งานการตลาด การใช้แทนนามบตัร ส าหรับการใช้งานผู้ ใช้งานต้องมี
อุปกรณ์ 3 อย่างด้วยกัน คือ โปรแกรม เคร่ืองพิมพ์และเคร่ืองอ่านคิวอาร์โค้ด ส าหรับโปรแกรม 
สามารถหาได้ทัว่ไปบนระบบอินเตอร์เน็ต เน่ืองจากเป็นโปรแกรมแจกฟรี ส่วนเคร่ืองพิมพ์ขึน้กับ
คณุภาพของเคร่ืองพิมพ์ กรณีทีต้องการความชัดเจนและต้องการให้ป้องกันความชืน้จ าเป็นต้อง
เลือกใช้เคร่ืองพิมพ์คณุภาพสงูและใช้กระดาษท่ีกนัความชืน้ ส าหรับอปุกรณ์ท่ีใช้ในการอ่านถ้าเป็น
การใช้งานในอตุสาหกรรม ต้องใช้อปุกรณ์ท่ีมีความเท่ียงตรงอย่างเคร่ืองอ่านรหสับาร์โค้ด ถ้าเป็น
การใช้งานทั่วไปสามารถใช้กล้องผ่านโทรศัพท์มือถือ หรือผ่านกล้องของเคร่ืองคอมพิวเตอร์ก็
สามารถอา่นรหสัควิอาร์โค้ดได้ 
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จดุเดน่ของควิอาร์โค้ด 

1. การสร้างคิวอาร์โค้ดไม่มีค่าใช้จ่าย เน่ืองจากผู้ ใช้งานสามารถหาได้จาก
เว็บไซต์ทัว่ไป 

2. อุปกรณ์ ท่ี ใ ช้ ในการถอดรหัส  สามารถใ ช้ เ ป็น เค ร่ืองอ่ าน  ห รือ
โทรศพัท์มือถือท่ีมีกล้องถ่ายรูปท่ีมีการติดตัง้โปรแกรทถอดรหสัไว้ 

3.  สามารถบนัทกึได้ทัง้แนวตัง้และแนวนอนท าให้มีขนาดเล็ก 

4.  เก็บข้อมูลได้หลายรูปแบบ เช่น  URLเว็บไซต์ ข้อความ เบอร์โทรศพัท์
รวมถึงข้อมลูตวัอกัษร  

5. อา่นข้อมลูได้ 360 องศา 

6. ต้นทนุต ่า 

7. สามารถพิมพ์บนวสัดหุลายหลาย  

8. มีขนาดเล็กสามารถตดิได้บนพืน้ท่ีจ ากดั 

จดุด้อยของควิอาร์โค้ด 

1. กู้ ข้อมลูคืนได้เพียง 30% กรณีฉีกขาดหรือมีคราบสกปรก 

2. การใช้เคร่ืองอ่านแบบกล้องถ่ายรูปการอ่านผลจะมีความอ่อนไหวต่อ
ภาพ 

3. ระยะอ่านข้อมูลจ ากัดเน่ืองจากเป็นการอ่านโดยใช้คล่ืนแสงระยะอ่าน
ขึน้กบัระยะท่ีแสงไปถึง ปกตไิมเ่กิน 9 เมตร 

7.2.3 เทคโนโลยีอาร์เอฟไอดี 

เทคโนโลยีอาร์เอฟไอดีถูกน าเข้ามาใช้ในตลาดเป็นอย่างมาก เน่ืองจากสามารถ
ประยุกต์การใช้งานได้หลายรูปแบบ หนึ่งในนัน้คือการน ามาใช้กับระบบงานติดตาม เน่ืองจาก
เทคโนโลยีอาร์เอฟไอดีใช้งานได้หลากหลายและใช้ได้กับอุตสาหกรรมหลายๆชนิด มีสถาบนัวิจยั
หลายแห่งก าลังศึกษาหรือด าเนินการด้านนีอ้ยู่  ซึ่งคาดกันว่า อาร์เอฟไอดีเป็นเทคโนโลยีแห่ง
อนาคต เป้าหมายส าคญัของการใช้ อาร์เอฟไอดีคือการตอบสนองอย่างรวดเร็ว ซึ่งเป้าหมายหลกันี ้
จะเป็นแนวทางส าหรับการพฒันาต่อยอดเทคโนโลยี มีการน าอาร์เอฟไอดี มาใช้ในอตุสาหกรรม
ต่างๆ แต่ด้านท่ีมีศกัยภาพในการใช้งานอย่างชดัเจนและมีระบบการตอบสนองอย่างรวดเร็ว คือ
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การใช้งานด้านระบบลอจิสติกส์และบริหารจดัการห่วงโซ่อปุทาน  อาร์เอฟไอดีสามารถน ามาใช้
แยกและระบตุ าแหน่งของตู้สินค้ารวมถึงแยกชนิดสินค้า เช่น เสือ้ผ้า หนงัสือ ยา ท่ีวางในท่ีจดัเก็บ
สินค้า และนอกจากนัน้อาร์เอฟไอดียงัสามารถน ามาใช้กบัระบบการจดัการสินค้าคงคลงัได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ ด้วยเหตนีุจ้ึงมีผู้ศกึษาเก่ียวกบัการน าเทคโนโลยีอาร์เอฟไอดีมาใช้ในกระบวนการโซ่
อปุทานจ านวนมาก  

ทัง้นีก้ารศึกษาในช่วงต้นของเทคโนโลยีนัน้เป็นการศึกษาการน าเทคโนโลยีอาร์
เอฟไอดีมาเปรียบเทียบกับอุปกรณ์อ่ืนๆ เน่ืองจากเป็นช่วงของการแนะน าเทคโนโลยี ดังนัน้
การศกึษาตา่งๆจึงมุ่งเน้นไปท่ีการน าเสนอเทคโนโลยีอาร์เอฟไอดีมากกว่าการเปรียบเทียบจดุด้อย
ต่างๆ  ดงัเช่นการศึกษาของ  Ollivier (1995) ท่ีน าเสนองานวิจัยท่ีเก่ียวข้องกับเทคนิคของ
เทคโนโลยีเชิงลึก หลงัปี 1995 เร่ิมมีผู้น าเสนอการน าเทคโนโลยีอาร์เอฟไอดีใช้ในการบริหารโซ่
อปุทานแทนเทคโนโลยีบาร์โค้ดและน ามาสร้างความได้เปรียบในการแข่งขนั (Raza, 1999) และ
งานวิจัยเร่ิมเก่ียวข้องกับการใช้งานในกิจกรรมต่างๆ แต่ทัง้นีย้ังคงเก่ียวเน่ืองกับเทคนิคของ
เทคโนโลยี รวมถึงข้อควรระวงัตา่งๆในการน าเทคโนโลยีอาร์เอฟไอดีมาใช้งาน แตห่ลงัจากปี 2000 
เป็นต้นมามีการพัฒนาเทคโนโลยีอาร์เอฟไอดีให้มีความสามารถในการส่งส่งคล่ืนความถ่ีให้มี
ประสิทธิภาพสูงขึน้ (Nosovic และ Todd, 2002)  Collins (2003) ได้กล่าวว่า อาร์เอฟไอดีมี
แนวโน้มท่ีจะเตบิโตในอตุสาหกรรมโดยเฉพาะการผลิตฉลากบรรจภุณัฑ์อย่างรวดเร็ว ทัง้นีอ้าร์เอฟ
ไอดีจะมีราคาท่ีถกูลงในอนาคต ด้วยเทคโนโลยีท่ีก้าวหน้า และมาตรฐานการส่ือสารในรูปแบบของ 
อาร์เอฟไอดีจะเป็นตัวขับดันให้มีการเติบโตเพิ่มมากขึน้ อาร์เอฟไอดีมีการน ามาใช้งานอย่าง
กว้างขวางทัว่โลก โดยเฉพาะอย่างยิ่งในสหรัฐอเมริกา ประเทศอ่ืนท่ีก าลงัน าอาร์เอฟไอดีเข้ามาใช้
งานได้แก่องักฤษ ญ่ีปุ่ น เยอรมนั จีน อินเดีย ฝร่ังเศส ออสเตรเลีย เนเธอร์แลนด์ เกาหลี Ngai และ
คณะ (2008) ได้ท าการทบทวนวรรณกรรมในหวัข้ออาร์เอฟไอดี ซึ่งผลการศกึษาจ าแนกบทความท่ี
เก่ียวกบัอาร์เอฟไอดีแยกได้ 85 บทความและมีการตีพิมพ์ในระหว่างปี 1991 - 2005 สอดคล้องกบั 
Chao และคณะ  (2007) ท่ีท าการรวบรวมบทททวนงานวิจยัอาร์เอฟไอดีตัง้แต่ปี 1991 - 2005 
ค้นคว้าเก่ียวกบัแนวโน้มและประมาณการณ์เทคโนโลยีอาร์เอฟไอดีในอนาคต รายงานนีเ้ป็นการ
ทบทวนวรรณกรรมถึงงานวิจยัอาร์เอฟไอดีสมยัใหม่และยงักล่าวถึงตวัอย่างการใช้อาร์เอฟไอดีใน
การปฏิบตัิงาน ซึ่งวตัถุประสงค์ของบทความนี ้เพ่ือให้นกัวิจยัรายอ่ืนมีความเข้าใจในประเด็นและ
การใช้งานอาร์เอฟไอดีท่ีหลากหลาย 

ดังนัน้จึงมีผู้ พัฒนางานวิจัยมาใช้ในกิจกรรมต่างๆในโซ่อุปทาน  เน่ืองจาก
เทคโนโลยีอาร์เอฟไอดีสามารถเก็บข้อมูลต่างๆ เพ่ือเช่ือมโยงเข้าไปในระบบสารสนเทศท่ีพฒันา
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ระบบโปรแกรมรองรับการใช้งานเพ่ือเรียดดขู้อมูลต่างๆท่ีเก่ียวข้องกับกิจกรรมของโซ่อุปทานได้  
ศกัยภาพของเทคโนโลยีอาร์เอฟไอดีสามารถควบคุมได้ทัง้ต้นทุน ข้อมูลในระบบสามารถน ามา
สร้างความได้เปรียบในการแข่งขนั (Karkkainen, 2003; Jones และคณะ, 2004) ข้อเดน่ของ
เทคโนโลยีอาร์เอฟไอดีในกระบวนการโซ่อุปทานมีจ านวนมาก แต่ข้อด้อยท่ีส าคญัของเทคโนโลยี
คือต้นทุนของเทคโนโลยี ถึงอย่างไรก็ตามเทคโนโลยีอาร์เอฟไอดียงัได้รับการคาดการณ์ว่ายงัคง
เป็นเทคโนโลยีในอนาคตท่ีมีความส าคญัในกระบวนการโซ่อุปทานและมีการใช้งานเพิ่มอย่าง
ตอ่เน่ือง ส่งผลให้งานวิจยัท่ีเก่ียวข้องกบัเทคโนโลยีอาร์เอฟไอดีในปัจจบุนัเก่ียวเน่ืองกบัการใช้งาน
เพิ่มประสิทธิภาพขององค์กรและเก่ียวพนักบักลยทุธ์ของธุรกิจ ซึ่งเป็นการพฒันางานวิจยัเชิงระบบ
มากขึน้รวมถึงพฒันาโปรแกรมระบบช่วยในการปฏิบตัิงานซึ่งมีการประยกุต์ในหลายอตุสาหกรรม
ทัง้การเกษตร ค้าปลีก อาหาร บริการตา่งๆ แตใ่นช่วงปี 2010 เร่ิมมีผู้พฒันาเทคโนโลยีอาร์เอฟไอดี
ในอุตสาหกรรมสุขภาพและการแพทย์ ด้วยความสามารถของเทคโนโลยีแต่งานวิจัยในกลุ่ม
อตุสาหกรรมเหล่านี ้ยงัไม่ได้มีอย่างแพร่หลายเหมือนอตุสาหกรรมอ่ืน ตวัอย่างงานวิจยัเก่ียวกับ
อาร์เอฟไอดีท่ีเก่ียวข้องกบัอตุสาหกรรมการแพทย์  

ตาราง 7.1 งานวิจยัท่ีประยกุต์ใช้เทคโนโลยีอาร์เอฟไอดีในอตุสาหกรรม 

ช่ือผลงานวิจยั อตุสาหกรรมท่ีใช้งาน 

การออกแบบระบบฐานข้อมูลเพ่ือการตรวจสอบกลบัและบนัทึก
ส าหรับห้องทดลองผลิตโครงร่างเซลล์ด้วยการระบุลักษณะคล่ืน
ความถ่ีด้วยคล่ืนวิทย ุ(อภิเชษฎ์ ธนะเจริญกิจ, 2552) 

อตุสาหกรรมเคร่ืองมือแพทย์ 

การประยกุต์ใช้เทคโนโลยีอาร์เอฟไอดี RFID (Radio Frequency 
Identification) เพ่ือใช้ส าหรับการตรวจสอบแฟ้มประวตัิการรักษา 
: กรณีศึกษาระบบงานบริการผู้ ป่วยนอกสถาบันบ าราศนราดู 
(ชนะพล ฉาไธสง, 2551) 

อุตสาหกร รมบ ริการทา ง
การแพทย์ 

RFID in Healthcare.( Wilkerson, L.J., 2007) Healthcare 

RFID and NFC in healthcare: Safety of hospitals medication 
care. (Lahtela, A., 2008) 

Healthcare 
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ช่ือผลงานวิจยั อตุสาหกรรมท่ีใช้งาน 

A prototype on RFID and sensor networks for elder 
healthcare: progress report (Ho, L., 2005) 

Healthcare 

RFID system for the identification of biological samples. 
(Hichri, K. , 2010) 

Biotechnology 

Biotechnology drugs: Integrated single-use technologies 
for biopharmaceuticals (Valle, C., 2009) 

Biotechnology drugs  

Passive multivariable temperature and conductivity RFID 
sensors for single-use biopharmaceutical manufacturing 
components. (Potyrailo, A,R., 2011) 

Biopharmaceutical 

 

อุตสาหกรรมการแพทย์ได้มีการน าอาร์เอฟไอดีเข้ามาใช้ในกระบวนการ
ด าเนินการให้บริการคนไข้ การเบิกจ่ายยาและการควบคุมสินค้าคงคลังเน่ืองจากศกัยภาพของ
เทคโนโลยีท่ีเอือ้ให้การด าเนินงานบริการเป็นไปด้วยความถกูต้องแมน่ย า 

หลักการท างานของเทคโนโลยีอาร์เอฟไอดีนัน้จะท างานด้วยการส่งผ่านข้อมูล
อาศยัคล่ืนวิทยเุป็นการส่ือสารระหวา่งอปุกรณ์สองชนิดคือป้ายและเคร่ืองอา่นสญัญาณ ป้ายจะท า
หน้าท่ีเก็บข้อมูลสินค้าและส่งสัญญาเม่ือมีการเรียกสั่ง ส่วนเคร่ืองอ่านจะท าหน้าท่ีส่งสญัญาณ
ค าสัง่ออกไปและรับข้อมลูจากป้ายท่ีส่งเข้ามา ข้อมลูจะถกูส่งไปเก็บในระบบฐานข้อมลูตอ่ไป การ
ส่งสญัญาณส่ือสารระหว่างป้ายและเคร่ืองอ่านนัน้จะเป็นการส่งแบบไร้สายโดยท่ีในป้ายนัน้จะมี
ตวัรับสญัญาณอยูภ่ายใน  

ป้ายมีหน้าท่ีส่งสัญญาณและบนัทึกข้อมูลในตนเอง การส่งสัญญาณนัน้จะส่ง
สัญญาณไปยังเคร่ืองอ่านสัญญาณ ในตัวป้ายนัน้จะมีซิปท่ีท าหน้าท่ีเช่ือมต่อสายอากาศการ
ควบคุมการท างานในป้ายจะถูกควบคุมโดยซิปอาร์เอฟไอดี โดยท่ีชิปตวันีมี้ทัง้แบบอ่านได้อย่าง
เดียว อ่านและบนัทึกข้อมูลได้ขึน้อยู่กับประเภทของชิปนัน้เอง ระบบเทคโนโลยีอาร์เอฟไอดีนัน้
โดยทัว่ไปป้ายจะมีลกัษณะเป็นวงจรเล็กๆสามารถตดิได้กบัวตัถท่ีุต้องการ  

http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0015188209702253
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เคร่ืองอ่านสญัญาณท าหน้าท่ีรับข้อมลูท่ีป้ายส่งมาและท าการถอดรหสัน าเข้ามูล
เข้าสู่ระบบฐานข้อมูลเพ่ือเข้าสู่กระบวนการประมวลผล  โดยทั่วไปหน่วยควบคุมในเคร่ืองอ่าน
สญัญาณนัน้จะแตกตา่งกนัไปหน้าท่ีหลกัของเคร่ืองอา่นคือการติดตอ่กบัคอมพิวเตอร์  

Kuglin และ Hood  (2009) ได้อธิบายลกัษณะการท างานของระบบเทคโนโลยี
อาร์เอฟไอดีอยู่บนพืน้ฐานของเทคโนโลยีคล่ืนวิทยุ เน่ืองจากต้องใช้คล่ืนวิทยุเป็นพาหะในการส่ง
ข้อมูลดงันัน้การส่งข้อมูลของเทคโนโลยีอาร์เอฟไอดีจึงเป็นการส่งข้อมูลแบบไร้สายซึ่งการท างาน
ของอาร์เอฟไอดีรองรับย่านความถ่ีแบบ ISM (Industry-Scientific-Medical) ทัง้สิน้ 4 ย่านความถ่ี
ดงันี ้ 

- ย่านความถ่ีต ่าเป็นย่านความถ่ีท่ีต ่ากว่า 150  kHz มีความสามารถในการ
รับสง่สญัญาณประมาณ 3 ฟตุ 

- ย่านความถ่ีต ่าเป็นย่านความถ่ีสงู 13.56 MHz มีความสามารถในการรับส่ง
สญัญาณประมาณ 3 เมตร 

- ความถ่ีต ่าเป็นย่านความถ่ีสูงยิ่ง 915 MHz มีความสามารถในการรับส่ง
สญัญาณประมาณ 9 เมตร 

- ความถ่ีต ่าเป็นยา่นความถ่ีไมโครเวฟ 2.45 MHz มีความสามารถในการรับส่ง
สญัญาณประมาณ 10 เมตร 

เทคโนโลยีอาร์เอฟไอดีสามารถอ่านและบนัทึกข้อมูลได้ จึงสามารถเปล่ียนแปลง
หรือบนัทึกข้อมูลได้ตามลกัษณะการปฏิบตัิงาน ส าหรับป้ายนัน้สามารถส่ือผ่านตวักลางอย่างเช่น
น า้ กระจกหรือวสัดเุนือ้แข็งได้ท าให้ผู้อ่านไม่จ าเป็นต้องอ่านโดยตรงกบัป้าย การใช้งานอาร์เอฟไอ
ดีนิยมน ามาใช้งานเก่ียวกบัระบบเก็บข้อมลูสิ่งของ ผลิตภณัฑ์เพ่ือตรวจสอบการสญูหายระบบนีจ้ะ
ป้องกันการสูญหาของสิ่งของโดยท่ีป้ายจะถูกยึดติดไว้กับผลิตภัณฑ์และเม่ือมีการเคล่ือนย้าย
ผลิตภัณฑ์ออกไปจากบริเวณท่ีก าหนดจะมีการส่งเสียงเตือน โดยท่ีป้ายจะท าการส่งสญัญาณไป
ยงัระบบเพ่ือให้สง่เสียงเตือน ระบบตรวจสอบข้อมลูท่ีสามารถเคล่ือนย้ายเม่ือต้องการใช้งาน ตวัรับ
สญัญาณต้องรับข้อมูลจากป้ายโดยท่ีอุปกรณ์ต้องติดระบบตรวจสอบการตรวจจบัข้อมูล  ระบบ
การใช้งานแบบเครือขา่ยระบบนีมี้คณุสมบตัเิฉพาะคือ ตวัอ่านต้องถกูยึดติดไม่สามารถเคล่ือนท่ีได้
โดยท่ีผู้ ใช้งานต้องน าป้ายมาผ่านตัวอ่านข้อมูล ซึ่งเคร่ืองอ่านข้อมูลจะเช่ือมโยงเข้ากับระบบ
โดยตรง ยกตวัอย่างเช่นการใช้งานในระบบพสัด ุการใช้งานในเคร่ืองลงเวลาพนกังานเป็นต้น  และ
ระบบระบตุ าแหนง่มกัถกูน ามาใช้ เม่ือวตัถตุ้องถกูระบตุ าแหน่งและเส้นทางการเคล่ือนท่ีโดยท่ีป้าย
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จะถกูติดไว้ท่ีตวัวตัถุ แม้ว่าเทคโนโลยีอาร์เอฟไอดีเป็นเทคโนโลยีของอนาคตและประสบผลส าเร็จ
ในการน ามาใช้งานแต่ก็ยังมีข้อจ ากัด Piramuthu (2008) พบว่ามีปัญหาเก่ียวกับการอ่าน
สัญญาณของป้าย เน่ืองจากอาจมีการชนกันของสัญญาณ ซึ่งการชนกันของสัญญาณนีอ้าจ
เกิดขึน้ได้ในกรณีท่ีมีสญัญาณของเคร่ืองอ่านตวัอ่ืนซ้อนทบักับสญัญาณของเคร่ืองอ่านท่ีก าลงัใช้
งาน (Kuglin และ Hood, 2009) เทคโนโลยีอาร์เอฟไอดีไม่ใช่เทคโนโลยีสารสนเทศ การใช้
เทคโนโลยีอาร์เอฟไอดีในองค์กรนัน้จะเป็นท่ีต้องเข้าใจระบบกระบวนการผลิตและสภาพปัญหา
ขององค์กร กรณีหน่วยงานท่ีเก่ียวข้องกับเนือ้เ ย่ือ การน าเทคโนโลยีอาร์เอฟไอดีมาใช้ใน
กระบวนการด าเนินงานส่งผลต่อปัจจยัความส าเร็จในการปฏิบตัิหน้าท่ีของหน่วยงานเน่ืองจาก
เทคโนโลยีอาร์เอฟไอดีและระบบสารสนเทศรองรับการปฏิบตัิการและเอือ้ให้ระบบการด าเนินการ
ใช้ประโยชน์จากเนือ้เย่ือสามารถด าเนินงานและได้รับการยอมรับตามมาตรฐานสากลท่ีเก่ียวข้อง 
ทัง้นีก้ารใช้งานเทคโนโลยีอาร์เอฟไอดีจัดอยู่ในความถ่ีท่ีบุคคลทั่วไปสามารถใช้งานในเชิง
การแพทย์ วิทยาศาสตร์ได้เพราะสามารถน ามาใช้งานโดยท่ีไม่ตรงกับย่านความถ่ีในการส่ือสาร
ทัว่ไป   

จุดเด่นของอาร์เอฟไอดี คือเร่ืองของความสามารถในการบันทึกข้อมูลได้ใน
ปริมาณสงูและสามารถอ่านและเขียนใหม่ได้ในคราวเดียวกัน รวมถึงมีความสามารถทนทานต่อ
สภาพแวดล้อมต่างๆได้เป็นอย่างดี อีกทัง้รูปแบบของป้ายยงัมีให้เลือกใช้งานได้หลากหลายและ
สามารถอา่นข้อมลูได้โดยท่ีไมต้่องมองเห็นตวัป้ายเน่ืองจากใช้การอา่นผา่นคล่ืนวิทยนุัน่เอง 

จดุด้อยของอาร์เอฟไอดีประเด็นท่ีส าคญัคือต้นทุนต่อหน่วยในพฒันาเทคโนโลยี
รวมถึงอปุกรณ์ประกอบส าหรับการใช้งานให้เป็นระบบนัน้มีราคาสงู 

จากข้อมลูของเทคโนโลยีทัง้สามเบือ้งต้นพบว่าถ้าเปรียบเทียบเร่ืองความสามารถ
ในการจดัเก็บข้อมลูนัน้บาร์โค้ดหนึง่มิตมีิความสามารถในจดัเก็บข้อมลูได้น้อยท่ีสดุ ส่วนอาร์เอฟไอ
ดีมีความสามารถในการจดัเก็บข้อมูลได้ในระดบัสงู  อาร์เอฟไอดีสามารถอ่านและเขียนได้หลาย
รอบในแผน่ป้ายเดียวกนั แตส่ว่นมากในการใช้งานจริงจะเน้นใช้เพ่ือการอ่านมากกว่าการเขียนใหม่
การเขียนใหม่นัน้จะเขียนใหม่ลงบนฐานข้อมลูของระบบสารสนเทศมากกว่าการเ ขียนลงบนแผ่น
ป้ายโดยตรง แต่กรณีท่ีต้องการเขียนลงบนแผ่นป้ายโดยตรงก็สามารถท าได้เช่นกันและการอ่าน
ข้อมูลบนอาร์เอฟไอดีต้องใช้อุปกรณ์ท่ีใช้อ่านเฉพาะ ซึ่งมีทัง้อุปกรณ์ท่ีต้องเช่ือมต่อกับระบบ
คอมพิวเตอร์เพ่ือเช่ือมต่อกับฐานข้อมูล หรือสามารถใช้อุปกรณ์ท่ีอ่านข้อมูลได้ทันทีก็ได้ แต่
อปุกรณ์ท่ีใช้อา่นทนัทีนัน้ มีข้อจ ากดัในเร่ืองของความยาวในการอ่านข้อมลู แตจ่ดุเดน่ของอาร์เอฟ
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ไอดีคือสามารถอ่านโดยท่ีไม่ต้องมองเห็นป้าย ซึ่งตา่งจากสองเทคโนโลยีท่ีต้องมองเห็นเท่านัน้จึง
จะสามารถอา่นได้ ส าหรับความคงทนตอ่สภาพแวดล้อมในการใช้งานสภาพความชืน้และอณุหภูมิ
มีผลตอ่แผ่นป้ายน้อยมาก การพิจารณาเร่ืองของความเหมาะสมกบัอตุสาหกรรมและความคุ้มคา่
ในการลงทนุ ส าหรับเร่ืองต้นทนุต่อหน่วยนัน้ถ้าพิจารณาเฉพาะในส่วนของป้ายจะพบว่าป้ายของ
อาร์เอฟไอดี กรณีท่ีเป็นบตัรจะมีราคาเฉล่ียประมาณ 50 บาทตอ่บตัร กรณีท่ีเป็นป้ายแบบ label 
ราคาเฉล่ียท่ี 70 บาทต่อป้าย ในการตอบสนองต่ออุตสาหกรรมนัน้ต้องพิจารณาในเร่ืองของ
สญัญาณ อาร์เอฟไอดีการน ามาใช้งานจึงอยู่ภายใต้ข้อจ ากัด กรณีท่ีน ามาใช้ในทางการแพทย์
สามารถกระท าได้ แตต้่องใช้งานในย่านความถ่ีต ่า 13.56 MHz ประเด็นท่ีควรพิจารณาเพิ่มเติมคือ
อายุของเทคโนโลยี ส าหรับบาร์โค้ดและคิวอาร์โค้ดเป็นเทคโนโลยีท่ีพฒันามาถึงจุดท่ีสูงสุดของ
เทคโนโลยีและอยู่ในสภาวะคงท่ีแล้ว ส่วนอาร์เอฟไอดียงัอยู่ในช่วงต้นของการพฒันาเทคโนโลยี 
ดงันัน้จึงเป็นเทคโนโลยีท่ียงัไม่คงท่ีซึ่ง มีการเปล่ียนแปลงคณุสมบตัิตลอดเวลา การเปล่ียนแปลง
คุณสมบัตินีส้่งผลต่ออุปกรณ์ประกอบท่ีต้องใช้งานกันเป็นระบบท่ีมีการพัฒนาเปล่ียนรุ่น
ตลอดเวลาเชน่กนั  

ส าหรับระบบติดตามตรวจสอบเนือ้เย่ือนัน้เป็นระบบท่ีต้องการความน่าเช่ือถือ
ของข้อมลูในระดบัสงู ดงันัน้ส าหรับการสร้างความน่าเช่ือถือให้เกิดขึน้กบักระบวนการด าเนินงาน
การใช้ประโยชน์รกมนุษย์ จึงจ าเป็นต้องเลือกใช้เทคโนโลยีท่ีสร้างความเช่ือถือได้ในระดับสูง 
ทนทาน มีความสามารถในการอ่านข้อมูลและเขียนข้อมูลเพิ่ม เติมได้ในแผ่นป้ายเดียวกัน 
เทคโนโลยีอาร์เอฟไอดี จึงเหมาะสมท่ีน ามาใช้ในกระบวนการพัฒนาระบบติดตามตรวจสอบ
เนือ้เย่ือ ถึงแม้จะมีอปุสรรคเร่ืองต้นทนุของเทคโนโลยี เทคโนโลยีอาร์เอฟไอดีจึงมีความเหมาะสม
ในการน ามาพฒันาระบบติดตามตรวจสอบในงานวิจยัครัง้นี  ้ตามตารางการประเมินเทคโนโลยีท่ี 
7.2  

ตารางท่ี 7.2 การประเมินเทคโนโลยี 

ประเดน็ บาร์โค้ด  ควิอาร์โค้ด อาร์เอฟไอดี 
ความสามารถในการจดัเก็บข้อมลู  ต ่า   ปานกลาง สงู  
ความสามารถในการอา่นและบนัทกึ ต ่า ปานกลาง สงู 
ความคงทนตอ่สภาพแวดล้อม ต ่า ปานกลาง สงู 
ลกัษณะการใช้งาน สะดวก สะดวก สะดวก 
ต้นทนุตอ่หนว่ย ถกู ถกู ปานกลาง - 

สงู 
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ประเดน็ บาร์โค้ด  ควิอาร์โค้ด อาร์เอฟไอดี 
ความสามารถในการสนองตอบต่อมาตรฐาน
อตุสาหกรรม 

ตอบสนอง ตอบสนอง ตอบสนอง 

ความคงท่ีของเทคโนโลยี คงท่ี คงท่ี ไมค่งท่ี 
  

7.3 ขัน้ตอนการออกแบบระบบหลักและอุปกรณ์ที่ใช้ในการพัฒนาต้นแบบระบบ   

 การออกแบบระบบหลักต้องออกแบบตามวัตถุประสงค์ของการพัฒนาระบบ 
ต้องเป็นนระบบท่ีสามารถตรวจสอบติดตามเนือ้เย่ือและต้องสืบค้นกลบัได้ถึงข้อมูลของผู้บริจาค
ชิน้รกหรือเนือ้เย่ือ ดงันัน้ระบบต้องสามารถรวบรวมข้อมลูทัง้หมดท่ีเกิดในกระบวนการตัง้แตก่ารรับ
บริจาคไปจนสิน้สุดกระบวนการผลิต รองรับกระบวนการด าเนินการตามมาตรฐานการผลิตใน
ระดบัสากล ดงันัน้ข้อมูลจึงเป็นสิ่งส าคญัในการพัฒนาระบบข้อมูลต้องสามารถเช่ือมโยงได้ทัง้
กระบวนการดงัภาพท่ี 7.4 
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ภาพท่ี 7.4 ข้อมลูในกระบวนการหลกั 
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จากภาพท่ี 7.4 ข้อมูลในกระบวนการหลัก เม่ือออกแบบแยกออกเป็นแต่ละ
กระบวนการยอ่ยสามารถเขียนเป็นแผนผงัการไหลของข้อมลูแตล่ะกระบวนการได้ดงันี ้

กระบวนการย่อยท่ี 1 กระบวนการรับบริจาคและขัน้ตอนการคดักรองเบือ้งต้น 
เป็นการด าเนินงานจากเอกสารท่ีเก่ียวข้อง ในการกระบวนการย่อยท่ี 1 มีการอ่านและบนัทึกข้อมลู
บนฐานข้อมลูของพนกังาน ทัง้นีเ้จ้าหน้าท่ีโรงพยาบาลต้องเข้าสู่โปรแกรมเพ่ือน าเข้าข้อมลูเบือ้งต้น
ประกอบด้วยข้อมลูผู้บริจาค ท าการบนัทึกข้อมลูน าหลงัจากการคลอดและจดัเก็บรกใส่ในอปุกรณ์
เรียบร้อยเจ้าหน้าท่ีต้องน าเข้าข้อมูลหลงัการคลอดและบนัทึกข้อมูลลงในโปรแกรมและปรับปรุง
ข้อมลูบนป้ายอาร์เอฟไอดีแสดงดงัภาพท่ี 7.5 

 

ภาพท่ี 7.5 กระบวนการรับบริจาคและกระบวนการน าเข้าข้อมลูเนือ้เย่ือ 

กระบวนการย่อยท่ี 2 กระบวนการตรวจสอบคณุภาพทางห้องปฏิบตัิการของ
เนือ้เย่ือ เร่ิมต้นด้วยการอา่นและบนัทกึข้อมลูบนฐานข้อมลูของพนกังานท่ีเข้าปฏิบตัิงานหลงัจากท่ี
ได้รับตวัอย่างท่ีใช้ในการคดักรองในห้องปฏิบตัิการ เจ้าหน้าท่ีต้องตรวจสอบตวัอย่างท่ีส่งมาและ
ด าเนินการทางห้องปฏิบตัิการ จนกระทัง่ผลตรวจสอบคณุภาพเสร็จสิน้เจ้าหน้าท่ีต้องป้อนข้อมูล
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เข้าสู่ระบบและปรับปรุงป้ายข้อมูลของตวัอย่างท่ีส่งมาตรวจสอบและน าตวัอย่างไปจดัเก็บตาม
ก าหนดตอ่ไป แสดงดงัภาพท่ี 7.6  

 

ภาพท่ี 7.6 การตรวจสอบคณุภาพทางห้องปฏิบตักิาร 

กระบวนการย่อยท่ี 3 กระบวนการเบิกจ่ายเนือ้เย่ือเพ่ือการผลิต ก่อนท าการผลิต
ต้องเบิกเนือ้เย่ือท่ีผ่านการตรวจสอบคณุภาพก่อนถึงจะเข้าสู่กระบวนการผลิตได้ก่อนท าการผลิต
ต้องน าเข้าข้อมลูเนือ้เย่ือท่ีจะท าการผลิตและหลงัจากการผลิตเสร็จสิน้จะได้รหสับตัรชดุใหม่เพ่ือใช้
ในการตดิฉลากผลิตภณัฑ์แตเ่ป็นผลิตภณัฑ์ท่ียงัไมไ่ด้ตรวจสอบคณุภาพ  

กระบวนการย่อยท่ี 4 การผลิตเร่ิมต้นด้วยการอ่านและบนัทึกข้อมลูบนฐานข้อมลู
ของพนักงานท่ีเข้าปฏิบัติงาน ก่อนเร่ิมการผลิตเจ้าหน้าท่ีต้องท าการเบิกจ่ายอุปกรณ์ท่ีใช้ใน
กระบวนการจากเจ้าหน้าท่ีผู้ดแูลอุปกรณ์ข้อมูลการเบิกจ่ายจะถูกบนัทึกไว้ในแต่ละรอบการผลิต 
ในกระบวนการผลิตต้องท าตรวจสอบผลตรวจสอบคุณภาพของรกก่อนด าเนินการ กรณีท่ีรกไม่
ผ่านเกณฑ์การผลิตจะคัดแยกรกเหล่านัน้ออกกรณีท่ีผลการตรวจสอบคุณภาพผ่านเกณฑ์จึง
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ด าเนินการผลิตหลังจากเสร็จสิน้กระบวนการผลิตจะต้องสุ่มตวัอย่างผลิตภัณฑ์เพ่ือตรวจสอบ
คุณภาพและน าผลิตภัณฑ์ไปติดป้ายฉลากเพ่ือจ าแนกสถานะของผลิตภัณฑ์ข้อมูลในกระบวน
เหลา่นีจ้ะถกูบนัทกึไว้ในระบบฐานข้อมลูทัง้หมด ตามภาพท่ี 7.7 

 

ภาพท่ี 7.7 กระบวนการย่อยท่ี 3 กระบวนการเบกิจา่ยเนือ้เย่ือเพ่ือการผลิตและกระบวนการยอ่ยท่ี 
4 กระบวนการผลิต 

กระบวนการย่อยท่ี 5 กระบวนการจดัเก็บ เร่ิมต้นด้วยการอ่านและบนัทึกข้อมูล
บนฐานข้อมูลของพนักงานท่ีเข้าปฏิบัติงานก่อนการจัดเก็บต้องตรวจสอบผลการตรวจสอบ

ไม่ผ่าน 

 ผ่าน 
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คุณภาพของผลิตภัณฑ์กรณีท่ีอนุมัติให้บริการจะแยกจัดเก็บออกจากผลิตภัณฑ์ท่ียังไม่พร้อม
ให้บริการทัง้นีบ้นฉลากของทัง้สองกลุ่มจะเข้ารหัสข้อมูลท่ีแตกต่างกันเพ่ือใช้ในการตรวจสอบ
ผลิตภณัฑ์ในการให้บริการ ตามภาพท่ี 7.8 

 

ภาพท่ี 7. 8 กระบวนการจดัเก็บ 

กระบวนการยอ่ยท่ี 6 กระบวนการให้บริการ เร่ิมต้นด้วยการอ่านและบนัทึกข้อมลู
บนฐานข้อมลูของพนกังานท่ีเข้าปฏิบตัิงาน เม่ือมีผู้ติดตอ่ขอรับบริการเนือ้เย่ือเจ้าหน้าท่ีตรวจสอบ
ผลิตภัณฑ์กรณีท่ีไม่มีผลิตภัณฑ์ให้บริการจะแจ้งกลับ กรณีท่ีมีผลิตภัณฑ์จะต้องท าการบันทึก
ข้อมูลผู้ขอรับบริการและท าการตรวจสอบการช าระคา่บริการและจดัส่งพร้อมทัง้บนัทึกข้อมลูการ
จดัสง่ลงในฐานข้อมลู ตามภาพท่ี 7.9 
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ภาพท่ี 7.9  กระบวนการให้บริการ 

อปุกรณ์ท่ีใช้ในการพฒันาต้นแบบระบบ ผู้ วิจยัออกแบบอุปกรณ์ท่ีสามารถใช้ใน
การด าเนินงานจริงและอปุกรณ์ท่ีใช้ในการพฒันาต้นแบบระบบดงันี ้

1. ป้ายอาร์เอฟไอดี ในการปฏิบตัิงานจริงผู้วิจยัได้ออกแบบให้ใช้ป้ายแบบ label 
เน่ืองจากมีลกัษณะท่ีเหมาะสมในการใช้ติดในลกัษณะของฉลากบนถงุบรรจุรกมนษุย์ แต่ในการ
พฒันาต้นแบบระบบผู้วิจยัใช้ป้ายอาร์เอฟไอดีแบบบตัรแข็งแทน ตามภาพท่ี 7.10 
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ภาพท่ี 7.10 ตวัอย่างป้ายอาร์เอฟไอดีและเคร่ืองอา่นท่ีใช้ในกระบวนการพฒันาระบบ 

2. อปุกรณ์อา่นและเขียนอาร์เอฟไอดี 

- เคร่ืองอ่านเขียนบตัร 13.56 MHz Mifare RFID Reader/Writer ISO-
14443A 

- การเช่ือมตอ่กบัระบบคอมพิวเตอร์ด้วยระบบยเูอสบี 

- รองรับการใช้งานระบบปฏิบตักิารวินโดว์แบบ 32 บติ  

- รอบรับการท างานในสภาแวดล้อมท่ี -20 องศาเซลเซียสถึง +50องศา
เซลเซียส 

- มีขนาด 110 x 81 x 26 mm 

- น า้หนกั 100g 

7.4 ขัน้ตอนการออกแบบฐานข้อมูล 

ฐานข้อมูลท่ีใช้ในการเช่ือมโยงข้อมูลในโปรแกรมมีรายละเอียดของข้อมูลได้ดงั
ภาพท่ี 7.11 สภากาชาดไทยสง่ข้อมลูการคดัแยกประเภทเนือ้เย่ือ ข้อมลูผลิตภณัฑ์ท่ีผลิตเสร็จและ
ข้อมูลผลการอนุมัติเพ่ือรอจ าหน่าย ไปยังระบบฐานข้อมูลและใช้เรียกใช้ข้อมูลการตรวจสอบ
เนือ้เย่ือและการตรวจสอบทางห้องปฏิบตัิการมาใช้ในระบบ ส าหรับโรงพยาบาลจะบนัทึกข้อมูล
ประวตัิผู้บริจาคข้อมลูทางการแพทย์และข้อมลูเนือ้เย่ือลงไปในระบบฐานข้อมลู  รายละเอียดตาม
ภาพท่ี 7.11 
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ภาพท่ี 7.11  ภาพรวมของการสง่ผา่นข้อมลูของระบบบริหารจดัการเนือ้เย่ือ (DFD) 

การส่งข้อมูลและการออกแบบฐานข้อมูลได้รับการตรวจสอบจากหน่วยงานท่ี
เก่ียวข้องและผู้ เช่ียวชาญด้านการพัฒนาระบบ ดร.จรูญ จันทร์แทน หลังจากนัน้  ผู้ วิจัยจึงปรับ
รูปแบบ หลังจากการวิเคราะห์ระบบงานและได้ออกแบบการส่งผ่านข้อมูลในระบบ ผู้ วิจัยได้
ออกแบบหน้าจอในการใช้งานประกอบด้วยหน้าจอดงันี ้

1. หน้าจอเข้าระบบ ระบบถกูออกแบบมาให้เข้าใช้งานตามสิทธ์ิของผู้ ใช้งาน แบง่
ระดบัของการเข้าใช้งานออกเป็น 5 กลุม่คือ ผู้ดแูลระบบ ผู้ รับบริจาค ผู้ตรวจสอบคณุภาพ ผู้บริหาร 
ผู้ผลิต ผู้สัง่จา่ยสินค้า ตามภาพท่ี 7.12 

 

ภาพท่ี 7.12 หน้าจอเข้าระบบติดตามตรวจสอบเนือ้เย่ือ 

2. หน้าจอข้อมูลผู้บริจาค เป็นหน้าจอท่ีเจ้าหน้าสภากาชาดไทยป้อนข้อมูลผู้
บริจาคเข้าสู่ระบบ ด้วยการเลือกประเภทผู้บริจาคท่ีจ าแนกออกเป็นผู้บริจาคสมองตาย หวัใจหยุด
เต้น หญิงตัง้ครรภ์ หลังจากนัน้เลือกโรงพยาบาลท่ีผู้บริจาคเข้ารับบริการ เม่ือเลือกประเภทผู้
บริจาคและโรงพยาบาลของผู้บริจาคจงึน าเข้าข้อมลูผู้บริจาค โดยท่ีข้อมลูผู้บริจาคจะประกอบด้วย
ช่ือ นามสกุล วนัเดือนปีเกิด อายุ หมู่เลือด ช่ือญาติท่ีติดต่อได้และความสัมพันธ์ ท่ีอยู่และเบอร์
โทรศพัท์ของผู้บริจาค เจ้าหน้าท่ีผู้ รับผิดชอบ ข้อมูลแพทย์เจ้าของไข้ หลงัจากท่ีป้อนข้อมลูแล้วจึง
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ท าการบนัทกึข้อมลูและเข้าไปป้อนข้อมลูในส่วนประวตัิการทางแพทย์  หลงัจากนัน้โปรแกรมจะให้
รหสัผู้บริจาคโดยอตัโนมตั ิรายละเอียดหน้าจอตามภาพท่ี 7.13 

 

ภาพท่ี 7.13 หน้าจอข้อมลูผู้บริจาค 

2. ป้อนข้อมลูเนือ้เย่ือ หลงัจากท่ีป้อนข้อมลูผู้บริจาค เจ้าหน้าท่ีต้องเลือก
ผู้บริจาคท่ีปรากฏในรายการ หลงัจากนัน้เลือกประเภทเนือ้เย่ือ ป้อนข้อมูลขนาดและน า้หนกัของ
เนือ้เย่ือระบ ุเจ้าหน้าท่ีผู้ รับผิดชอบและบนัทึกข้อมลู หลงัจากบนัทึกข้อมลูจะได้รับรหสัเนือ้เย่ือและ
สามารถสั่งพิมพ์ป้ายอาร์เอฟไอดี เพ่ือน าไปใช้ติดกับชุดอุปกรณ์จัดเก็บ แต่ในกรณีโปรแกรม
ทดสอบนีจ้ะใช้การเข้ารหสับตัรอาร์เอฟไอดีแทน รายละเอียดหน้าจอตามภาพท่ี 7.14 

 

ภาพท่ี 7.14  ป้อนข้อมลูเนือ้เย่ือ 
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3. หลงัจากท่ีสภากาชาดไทยรับเนือ้เย่ือท่ีจดัเก็บจากโรงพยาบาลกลบัมา
ท่ีหนว่ยงาน เจ้าหนาท่ีต้องน าอปุกรณ์การจดัเก็บท่ีมีป้ายอาร์เอฟไอดีมาอ่านข้อมลู เพ่ือรับเนือ้เย่ือ
เข้าหน่วยงานและตรวจสอบเนือ้เย่ือหลงัจากท่ีอ่านข้อมูลจากป้ายข้อมูล เนือ้เย่ือจะถูกบนัทึกใน
ระบบฐานข้อมลู รายละเอียดหน้าจอตามภาพท่ี 7.15 

 

ภาพท่ี 7.15 การรับข้อมลูเนือ้เย่ือของสภากาชาดไทย 

4. จ าหน่ายเนือ้เย่ือเพ่ือการตรวจสอบหรือผลิต เม่ือสภากาชาดไทยรับ
เนือ้เย่ือแล้วต้องมีกระบวนการตรวจสอบเนือ้เย่ือ ดงันัน้ต้องมีระบบจ่ายเนือ้เย่ือ เพ่ือตรวจสอบหรือ
เพ่ือท าการผลิต ถ้าเนือ้เย่ือท่ียังไม่ตรวจสอบคุณภาพจะไม่สามารถเข้าสู่การผลิตได้ กรณีท่ีจ่าย
เนือ้เย่ือเพ่ือผลิตจะต้องน าป้ายอาร์เอฟไอดีมาอ่าน เพ่ือแจ้งระบบว่ารหสัเนือ้เย่ือมีการเบิกจ่ายไป
ตรวจสอบคณุภาพ หรือกรณีท่ีเบิกเพ่ือน าไปผลิตจะต้องน าป้ายอาร์เอฟไอดีมาอ่าน เพ่ือแจ้งระบบ
วา่รหสัเนือ้เย่ือมีการเบกิจา่ยไปเพ่ือผลิต รายละเอียดหน้าจอตามภาพท่ี 7.16 

 

ภาพท่ี 7.16 จ าหนา่ยเนือ้เย่ือเพ่ือการตรวจสอบหรือการผลิต 
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5. ระบบการตรวจสอบคณุภาพ เจ้าหน้าท่ีน าเนือ้เย่ือเข้าสู่กระบวนการ
ตรวจสอบ เจ้าหน้าท่ีต้องน าถงุบรรจุเนือ้เย่ือมาอ่านข้อมูลป้ายอาร์เอฟไอดีและป้อนข้อมูลผลการ
ตรวจสอบเนือ้เย่ือเข้าไปในระบบ กดบนัทึกข้อมลู เพ่ือปรับปรุงข้อมูลการตรวจสอบคณุภาพของ
เนือ้เย่ือ รายละเอียดหน้าจอตามภาพท่ี 7.17 

 

ภาพท่ี 7.17 การตรวจสอบคณุภาพ 

6. การผลิตผลิตภัณฑ์ เม่ือจะท าการผลิตผลิตภัณฑ์ เจ้าหน้าท่ีต้องไป
เบิกจ่ายเนือ้เย่ือเพ่ือท าการ ก่อนการผลิตต้องอ่านข้อมูลป้ายอาร์เอฟไอดี เพ่ือผลิตเนือ้เย่ือและ
หลงัจากผลิตได้เป็นผลิตภณัฑ์ ต้องท าการออกป้ายอาร์เอฟไอดีใหม่ เพ่ือใช้กบัผลิตภณัฑ์และเพ่ือ
ใช้ในการตรวจสอบย้อนกลับในระบบ กรณีท่ีเนือ้เย่ือหลายชิน้ผลิตได้ผลิตภัณฑ์เพียงชิน้เดียว
เจ้าหน้าท่ีต้องน าเข้าข้อมลูเนือ้เย่ือวตัถดุิบให้ครบแล้วจึงสัง่พิมพ์ป้ายอาร์เอฟไอดีของผลิตภณัฑ์ท่ี
ผลิตแล้วเสร็จ กรณีเนือ้เย่ือหนึง่ชิน้ผลิตได้ผลิตภณัฑ์หลายชิน้เจ้าหน้าท่ีต้องสัง่พิมพ์ป้ายอาร์เอฟไอ
ดีตามจ านวนผลิตภณัฑ์ รายละเอียดหน้าจอตามภาพท่ี 7.18 
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ภาพท่ี 7.18 การผลิตผลิตภณัฑ์ 

8. การตรวจสอบย้อนกลบัสินค้า กรณีท่ีต้องการตรวจว่าผลิตภณัฑ์นีผ้ลิตจากผู้
บริจาคคนใด ให้อ่านจากป้ายอาร์เอฟไอดีจากผลิตภัณฑ์เพ่ือตรวจสอบกระบวนการผลิต 
รายละเอียดหน้าจอตามภาพท่ี 7.19 

 

ภาพท่ี 7.19 การตรวจสอบย้อนกลบัสินค้า 

9. การจ าหนา่ยสินค้า ก่อนท่ีจะจ าหนา่ยสินค้าเจ้าหน้าท่ีต้องปรับปรุงข้อมลูสินค้า
ในคลงัสินค้า โดยท่ีต้องอา่นป้ายอาร์เอฟไอดีก่อนการจ าหนา่ยทกุครัง้เพ่ือตรวจสอบข้อมลูสินค้าใน
ระบบ รายละเอียดหน้าจอตามภาพท่ี 7.20 
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ภาพท่ี 7.20 การจ าหนา่ยสินค้า 

7.5 ขัน้ตอนการทดสอบระบบ 

การทดสอบฟังก์ชัน่การใช้งานของระบบ วตัถปุระสงค์ของการตรวจสอบฟังก์ชัน่
การใช้งานของระบบเพ่ือตรวจสอบระบบต้นแบบว่ามีรูปแบบการท างานตามท่ีได้ออกแบบไว้
หรือไม่ ทัง้นีก้ารทดสอบจะท าการตรวจสอบการท างานป้ายอาร์เอฟไอดี ทดสอบความเหมาะสม
ของระบบ ในการตรวจสอบการอ่านและเขียนป้ายอาร์เอฟไอดีเป็นการตรวจสอบการท างาน
พืน้ฐานเพ่ือตรวจสอบการท างานตามวตัถุประสงค์ท่ีได้ออกแบบซึ่งจะท าการตรวจสอบการอ่าน
และเขียนป้ายอาร์เอฟไอดีตา่งๆ  

ผู้วิจยัได้น าโปรแกรมระบบทดลองใช้งานและประเมินตามตารางท่ี 7.3 หวัข้อการ
ทดสอบมีรายการดงัตอ่ไปนี ้

ตารางท่ี 7.3 การทดสอบระบบ 

การทดสอบ กรณีทดสอบ ผลลพัธ์ ผลการทดสอบ 

ผา่น ไมผ่า่น 

การเข้าสูร่ะบบ ใสร่หสัผู้ใช้งาน ระบบอนญุาตให้เข้าใช้งาน   

ใส่รหัสผู้ ไม่มีสิทธ์ิใช้
งานระบบ 

ระบบไมใ่ห้เข้าใช้งาน 
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การทดสอบ กรณีทดสอบ ผลลพัธ์ ผลการทดสอบ 

ผา่น ไมผ่า่น 

การเพิ่มผู้บริจาค เพิ่มผู้บริจาค ระบบสามารถเพิ่มผู้บริจาค 
 

 

แก้ไขข้อมลูผู้บริจาค ระบบยอมให้มีการแก้ไข 
 

 

ข้อมลูใสไ่มค่รบถ้วน ระบบแจ้งเตือนและต้องใสข้่อมลู
ครบถ้วนเทา่นัน้ 

 
 

ลบข้อมลูผู้บริจาค อนุญาตให้ลบตามสิทธ์ิการใช้
งาน 

 
 

เ พิ่ ม ข้ อ มู ล
โรงพยาบาล 

ระบบอนุญาตใ ห้ เพิ่ ม ข้อมูล
โรงพยาบาล 

 
 

การอ่านป้ายอาร์
เอฟไอดี 

บันทึกข้อมูลลงป้าย
อาร์เอฟไอดี 

ร ะ บบ ส าม า ร ถ บัน ทึ ก แ ล ะ
ปรับปรุงข้อมูลจากป้ายอาร์เอฟ
ไอดี 

 
 

 แก้ไข้ข้อมูลป้ายอาร์
เอฟไอดี 

ระบบสามารถปรับปรุงข้อมลูบน
ป้ายอาร์เอฟไอดี 

 
 

 ระบบปรับปรุงข้อมูล
การจา่ยเนือ้เย่ือ 

ป้ า ย อ า ร์ เ อฟ ไ อ ดี ส า ม า ร ถ
ปรับปรุงข้อมูลในส่วนของการ
จ่ายเนือ้เย่ือเพ่ือการผลิตและ
การตรวจสอบคณุภาพ 

 
 

 ระบบปรับปรุงข้อมูล
ก า ร ต ร ว จ ส อ บ
คณุภาพ 

ป้ า ย อ า ร์ เ อฟ ไ อ ดี ส า ม า ร ถ
ปรับปรุงข้อมูลในส่วนของการ
ตรวจสอบคณุภาพ 

 
 

 ระบบปรับปรุงข้อมูล ป้ า ย อ า ร์ เ อฟ ไ อ ดี ส า ม า ร ถ
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การทดสอบ กรณีทดสอบ ผลลพัธ์ ผลการทดสอบ 

ผา่น ไมผ่า่น 
สว่นของการผลิต ปรับปรุงข้อมูลในส่วนของของ

การผลิต 

 ตรวจสอบย้อนกลับ
กระบวนการผลิต 

ผลิตภัณฑ์ท่ีแล้วเสร็จสามารถ
ตรวจสอบได้ว่ามาจากผู้บริจาค
คนใด 

 
 

สินค้าคงคลงั ตรวจสอบสินค้าใน
คลงัสินค้าๆ 

ระบบสามารถตรวจสอบได้ว่ามี
สินค้าประเภทใดเหลืออยู่ ใน
คลงัสินค้า 

 
 

หลังจากท่ีทดสอบระบบ จึงมีข้อเสนอแนะในการพัฒนาระบบในอนาคต 
เน่ืองจากระบบงานต้องมีการเช่ือมโยงกับหน่วยงานภายนอกอีกจ านวนมาก ดงันัน้การพัฒนา
ระบบสารสนเทศจึงควรพฒันาเพ่ือรองรับกับการเช่ือมโยงหน่วยงานอ่ืน ทัง้นีร้ะบบสารสนเทศท่ี
ผู้ วิจยัได้พฒันาไว้สามารถรองรับการเช่ือมต่อกับหน่วยงานภายนอก แต่รูปแบบการเช่ือมต่อนัน้
ต้องมีการวางแผนระหว่างหน่วยงาน เน่ืองจากมีคา่ใช้จ่ายในการด าเนินการเพิ่มขึน้มาในส่วนของ
คา่การเช่ือมตอ่ และคา่ใช้จา่ยผนัแปรตา่งๆตามกระบวนการปฏิบตังิาน  
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บทที่  8 
สรุปและข้อเสนอแนะ 

การศึกษาโซ่คณุค่าเชิงนวตักรรมรกมนุษย์เพ่ืออุตสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพมี
วตัถุประสงค์ เพ่ือศึกษารูปแบบการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศไทย เพ่ือศึกษารูปแบบการ
ด าเนินการส าหรับกระบวนการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ท่ีได้รับการยอมรับในต่างประเทศและ
วิเคราะห์เชิงเปรียบเทียบรูปแบบการด าเนินการส าหรับการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศไทย
และตา่งประเทศ รวมถึงน าเสนอรูปแบบการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ในประเทศไทยและพฒันาระบบ
เทคโนโลยีเพ่ือสนบัสนนุการด าเนินงานการใช้ประโยชน์รกมนษุย์  ทัง้นีร้กมนุษย์เป็นกรณีศกึษาท่ี
สามารถสะท้อนให้เห็นถึงข้อจ ากดัในการน าชีววตัถมุาใช้ประโยชน์ในประเทศไทย  

การด าเนินงานวิจัยครอบคลุมการศึกษาเส้นทางการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ใน
ประเทศไทย การติดตาม ขัน้ตอนการส่งผ่านและการจดัการรกมนุษย์ในโรงพยาบาลของรัฐบาล
และโรงพยาบาลเอกชน กระบวนการนีค้รอบคลุมการติดตามการปฏิบตัิหน้าท่ีของผู้ ท่ีเก่ียวข้อง 
ศกึษาสถานะของรกมนษุย์จากการคลอดบตุรจนถึงกระบวนการสดุท้ายท่ีรกมนษุย์ถกูส่งผ่านจาก
โรงพยาบาลไปยงัส่วนอ่ืนท่ีเก่ียวข้อง ประกอบด้วยหน่วยงานท่ีใช้ประโยชน์รกมนุษย์  หน่วยงาน
ก าจดัขยะตดิเชือ้ หนว่ยงานก ากบัดแูลการน ารกมนษุย์มาใช้ประโยชน์  ผู้วิจยัยงัรวบรวมข้อมลูการ
รับรู้เก่ียวกบัการน ารกมนษุย์มาใช้ประโยชน์ของหญิงตัง้ครรภ์ ข้อมลูท่ีได้รับจากส่วนนีจ้ะเป็นข้อมลู
น าเข้าสู่กระบวนการวิเคราะห์เชิงเปรียบเทียบการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในระดบัสากล  ส าหรับ
การศึกษาการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในระดบัสากล ผู้ วิจยัศึกษารูปแบบการใช้ประโยชน์ท่ีได้การ
ยอมรับตามมาตรฐานสากล โดยท่ีผู้วิจยัเลือกศกึษาประเทศสหรัฐอเมริกา ประเทศญ่ีปุ่ น และกลุ่ม
สหภาพยโุรปเป็นประเทศกรณีศกึษา เน่ืองจากกรณีศกึษาทัง้สามเป็นกลุ่มท่ีมีอตัราการเติบโตของ
อุตสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพและมีงานวิจัยท่ีเก่ียวข้องในระดับสูง  ข้อมูลท่ีได้จากประเทศ 
กรณีศึกษาถูกน าเข้าไปสู่กระบวนการวิเคราะห์เชิงเปรียบเทียบ เพ่ือวิเคราะห์หาผู้ ท่ีเก่ียวข้องใน
ระบบและเช่ือมโยงระบบการใช้ประโยชน์ เพ่ือน าเสนอรูปแบบการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ในประเทศ
ไทยและเสนอกระบวนการด าเนินงานท่ีเก่ียวข้อง ประโยชน์ท่ีได้จากการศึกษาก่อให้ประโยชน์
ทางการจัดการเชิงมหภาคท่ีเก่ียวข้องชีววตัถุ องค์ความรู้ท่ีได้รับจากงานวิจยันีส้่งผลให้ทราบถึง
กระบวนการบริหารจดัการเนือ้เย่ือมนุษย์ในปัจจุบนัของประเทศไทย และแนวทางในการบริหาร
จัดการท่ีเก่ียวข้องกับเนือ้เ ย่ือมนุษย์  เพ่ือการวิจัยและพัฒนาและแนวทางในการน าเข้าสู่
ภาคอตุสาหกรรม ก่อให้เกิดความเข้มแข็งทางองค์ความรู้ของการพฒันาระบบงานวิจยั สนบัสนุน
ภาคอตุสาหกรรมและยงัสามารถใช้เป็นแนวทางการจดัการท่ีเก่ียวข้องกบัชีววตัถแุละเนือ้เย่ือของ
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ประเทศไทย และใช้เป็นแนวทางส าหรับการบริหารจัดการ การใช้ประโยชน์จากทรัพยากรท่ี
เก่ียวข้องกบัชีววตัถ ุ

8.1 สรุปผลการศึกษา 

8.1.1 ผลการศกึษารูปแบบการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ในประเทศไทย 

การศึกษารูปแบบการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศไทยจากผู้ ท่ีเก่ียวข้อง 6 
กลุ่มประกอบด้วย การด าเนินการเก่ียวกับรกมนุษย์ในกลุ่มโรงพยาบาล บริษัทกรุงเทพธนาคม 
กลุ่มผู้ ใช้ประโยชน์รกมนุษย์ หน่วยงานท่ีเก่ียวข้องกับการก ากับการใช้ประโยชน์จากรกมนุษย์ใน
ประเทศไทยและการส ารวจทัศนคติและการรับรู้ของหญิงตัง้ครรภ์เก่ียวกับการใช้ประโยชน์รก
มนษุย์ในประเทศไทย  

ผลการศกึษาเส้นการการด าเนินงานเก่ียวกบัรกมนษุย์ในกลุ่มโรงพยาบาล พบว่า 
มีการน ารกไปใช้ในงานวิจัย โดยท่ีแพทย์ต้องท าการขออนุญาตหญิงตัง้ครรภ์ก่อนน าไปใช้งาน             
แต่พบว่ามีส่วนน้อยท่ีน าไปใช้ประโยชน์ รกมนุษย์ส่วนมากจะถูกก าจัดหลังการคลอดบุตร
กระบวนการในการก าจดัมีทัง้จ้างเหมาบริษัทก าจดัขยะติดเชือ้ หรือก าจดัภายในโรงพยาบาล ผล
การศึกษาเส้นทางด าเนินการเก่ียวกับการก าจัดขยะติดเชือ้ของบริษัทกรุงเทพธนาคม ว่าพบรก
มนษุย์เป็นหนึง่ในขยะตดิเชือ้ท่ีทางโรงพยาบาลสง่มาก าจดั โดยท่ีทางโรงพยาบาลเป็นผู้จดัเก็บแล้ว
น าไปวางไว้ให้บริษัทเข้าไปเก็บ เพ่ือท าลายท่ีโรงเผาขยะติดเชือ้อ่อนนุช ค่าบริการท่ีทางบริษัท
กรุงเทพธนาคมเรียกเก็บกบักรุงเทพมหานครตนัละ 7,900 บาท ผลการศกึษาเส้นทางด าเนินการ
เก่ียวกับการใช้ประโยชน์จากรกมนุษย์ของศนูย์ดวงตา สภากาชาดไทย ด าเนินการขอรับบริจาค
จากหญิงตัง้ครรภ์ท่ีผ่าคลอดบุตรโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์สภากาชาดไทยเท่านัน้  มีการติดต่อ
พดูคยุกับหญิงตัง้ครรภ์และมีการด าเนินการด้านเอกสารชดัเจนเก่ียวกับการแสดงความจ านงใน
การบริจาครกแก่สภากาชาด โดยจะด าเนินการรับบริจาคและเข้าสู่กระบวนการผลิตเพียงสปัดาห์
ละหนึง่ครัง้เทา่นัน้ด้วยข้อจ ากดัของบคุลากร รกมนษุย์จะถกูน าเข้าสู่กระบวนการจดัเก็บท่ีผ่านการ
ฆ่าเชือ้และด าเนินการในห้องปฏิบตัิการ ในขัน้ตอนห้องปฏิบตัิการมีการสุ่มตรวจสอบคณุภาพ ทัง้
ก่อนและหลงัการผลิต เม่ือผลการตรวจสอบคณุภาพผ่านจึงให้บริการแก่ผู้ขอใช้บริการ  จ านวน
ผลิตภัณฑ์ท่ีผลิตได้ขึน้อยู่กบัขนาดของรกท่ีได้รับ แต่ทัง้นีเ้ย่ือหุ้มรกท่ีผลิตได้ยงัไม่เพียงพอต่อการ
ให้บริการแก่ผู้ ขอรับบริการท่ีประกอบด้วยคนไข้ท่ีน าไปรักษาโรคตาและโรงพยาบาลท่ีน าไปใช้
รักษาผู้ ป่วยภายในโรงพยาบาล  ส าหรับกลุ่มผู้ ท่ีใช้ประโยชน์จากผลิตภัณฑ์ท่ีมีส่วนผสมของสาร
สกัดจากรกมนุษย์ เป็นการประโยชน์ในกลุ่มของความงาม จ าหน่ายผ่านเว็บไซต์ ส่วนมากเป็น
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ผลิตภัณฑ์ท่ีใช้งานด้วยการฉีดเข้าร่างกาย มีการอ้างสรรพคุณด้านความขาวลดริว้รอย ส าหรับ
ราคาจ าหน่ายจะมีแตกต่างกันไปแล้วแต่ผู้ จ าหน่ายและยังมีผู้ ใช้ประโยชน์  ด้วยการสร้างธุรกิจ
บริการท่ีเก่ียวข้อง การบริการท่ีพบจะเป็นบริการฉีดผลิตภณัฑ์เหล่านัน้เข้าร่างกาย การให้บริการ
ต้องมีการนดัหมาย เพ่ือใช้บริการตามสถานท่ีท่ีตกลงกนั ส าหรับหนว่ยงานท่ีเก่ียวข้องกบัการก ากบั
ดูแลการใช้ประโยชน์จากรกมนุษย์ในประเทศไทย หน่วยงานหลักคือส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา จากข้อมูลความเห็นผู้ เช่ียวชาญท่ีเก่ียวข้องในประเด็นแนวโน้มในการน าสารสกัด
จากรกมนษุย์มาใช้ประโยชน์ พบว่าในประเทศไทยไม่สามารถน ามาใช้ในเคร่ืองส าอาง เน่ืองจาก
เป็นสารต้องห้ามตามพระราชบญัญัติเคร่ืองส าอางตามประกาศในราชกิจจานุเบกษา เล่มท่ี 125 
ตอนพิเศษ 80ง หน้า 13 วนัท่ี 12 พฤษภาคม 2551 ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เร่ือง ก าหนด
วัตถุท่ีต้องห้ามใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเคร่ืองส าอาง กรณีท่ีจะใช้สารสกัดจากรกมนุษย์มา
พฒันาในกลุ่มเวชส าอางก็ยงัไม่สามารถด าเนินการได้ เน่ืองจากประเทศไทยไม่มีกฎหมายรองรับ
เร่ืองเวชส าอาง ส าหรับการน ามาใช้ประโยชน์ โดยท่ีไมไ่ด้เป็นการท าเชิงธุรกิจ แตเ่พ่ือการช่วยเหลือ
มนษุย์ การวิจยั เพ่ือชว่ยเหลือสงัคม กระบวนการเหล่านีมี้โอกาสท่ีจะพฒันาให้เกิดกระบวนการใช้
ประโยชน์ ซึ่งต้องพิจารณาองค์ประกอบแวดล้อมอ่ืน เช่น การยอมรับในต่างประเทศ ส าหรับ
กระบวนการท่ีเก่ียวข้องกับการน ามาใช้ประโยชน์ ต้องพิจารณาวัตถุประสงค์และกระบวนการ
น ามาใช้ การออกแบบกระบวนการจึงเป็นสิ่งส าคญัในการน ารกมนุษย์มาใช้ประโยชน์  และต้อง
พิจารณาในประเดน็ศีลธรรมและจริยธรรมท่ีสอดคล้องกบัสงัคมประเทศไทย   

ระเบียบตา่งๆของส านกัคณะกรรมการอาหารและยาเก่ียวข้องกบัการน ารกมนษุย์
มาใช้ประโยชน์ ผลการศึกษาพบว่ารกมนษุย์เป็นเนือ้เย่ือมนุษย์ท่ีสามารถน ามาใช้ในการผลิตยา 
ยาชีววตัถุและเคร่ืองมือแพทย์รวมถึงเคร่ืองส าอางได้แต่รกมนุษย์ในอุตสาหกรรมเคร่ืองส าอางไม่
สามารถท าได้ในประเทศไทย เน่ืองจากเป็นข้อห้ามตามพระราชบญัญัติเคร่ืองส าอาง ดงันัน้การ
จ าหน่ายเคร่ืองส าอางท่ีมีส่วนผสมของรกมนุษย์จึงเป็นการกระท าท่ีผิดกฎหมายตามท่ีองค์การ
อาหารและยาได้ประกาศไว้ ซึง่ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าหรือขายจะมีโทษตามกฎหมายการออกประกาศ
ดังกล่าวท่ีก าหนดให้เซล เนือ้ เ ย่ือ หรือผลิตภัณฑ์ท่ีได้จากมนุษย์ห้ามใช้เป็นส่วนผสมใน
เคร่ืองส าอางเป็นการด าเนินการท่ีสอดคล้องกับประชาคมอาเซียนได้ก าหนดไว้ตัง้แต่ปี 2546 
ดงันัน้ในประเด็นการน ารกมนุษย์มาใช้ประโยชน์ในประเภทเคร่ืองส าอางนัน้จึงไม่สามารถกระท า
ได้ในปัจจุบนั จึงเหลือพิจารณาในประเด็นข้อก าหนดท่ีเก่ียวข้องกับยา ยาชีววัตถุและเคร่ืองมือ
แพทย์ แตท่ัง้นีจ้ากการศกึษาในบทท่ีสองท่ีเก่ียวข้องกบักระบวนการผลิต พบว่าการผลิตยาชีววตัถุ
จะอยู่ภายใต้การควบคมุของพระราชบญัญัติยาแผนปัจจุบนั ดงันัน้ระเบียบท่ีเก่ียวข้องกบัการน า
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รกมนษุย์มาใช้ประโยชน์หลกัๆแล้วจงึประกอบด้วยระเบียบท่ีเก่ียวกบัการขอขึน้ทะเบียนผลิตภณัฑ์
และระเบียบท่ีเก่ียวกับกระบวนการผลิต ในส่วนของระเบียบท่ีเก่ียวกับการขอขึน้ทะเบียน
ผลิตภณัฑ์ การขอขึน้ทะเบียนมีสองขัน้ตอนคือ ขัน้ตอนท่ีหนึง่ย่ืนขออนญุาตผลิตยาตวัอย่างเพ่ือขอ
ขึน้ทะเบียนต ารับยา หรือน าสั่งยาตวัอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือขอขึน้ทะเบียนต ารับยา
เฉพาะต ารับยาใหม่ ต ารับยาสามัญใหม่ ยาชีววัตถุใหม่และวัคซีน ยาชีววัตถุไม่ใช้ชีววัตถุใหม่
ยกเว้นวคัซีนและเคร่ืองมือแพทย์ในประเทศไทย ขัน้ตอนท่ีสองจะด าเนินการได้ก็ต่อเม่ือผ่านการ
อนุมัติในขัน้ตอนท่ีหนึ่ง  ส าหรับขัน้ตอนท่ีสองเป็นการย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยา ส าหรับ
หลกัเกณฑ์ท่ีดีในการผลิตประกอบด้วยหลกัเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตยาแผนปัจจุบนัตาม
กฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2554 หลักเกณฑ์นีใ้ช้เป็นแนวทางในการปฏิบตัิส าหรับผลิตยาซึ่งส่วน
หนึ่งของการประกันคณุภาพสร้างความมัน่ใจในผลิตภัณฑ์ยา มัน่ใจในคณุภาพ ความปลอดภัย 
แนวทางหลักเกณฑ์และวิธีการผลิตท่ีดีในการผลิตยา ทางองค์การอนามัยโลกเป็นผู้ก าหนดให้
ประเทศสมาชิกปฏิบตัิซึ่งรวมถึงประเทศไทย หลกัเกณฑ์และวิธีการผลิตท่ีดีในการผลิตยาจะให้
ความส าคญักบัการผลิตและการควบคมุคณุภาพ หลกัเกณฑ์ท่ีสองท่ีเก่ียวข้องกบัการใช้ประโยชน์
รกมนษุย์คือ หลกัเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจบุนั ส าหรับยาชีววตัถุตามกฏหมายว่า
ด้วยยา พ.ศ. 2549 ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ใช้เป็นแนวทางในการปฏิบตัิส าหรับผลิต
ยาชีววตัถุ เป็นส่วนหนึ่งของการประกันคณุภาพสร้างความมัน่ใจในผลิตภัณฑ์ชีววตัถุ ผู้ ท่ีได้รับ
อนญุาตต้องปฏิบตัิตามประกาศของกระทรวงสาธารณสุข เก่ียวกบัหลกัเกณฑ์ในการผลิตยาแผน
ปัจจุบนัตามกฏหมายยาแล้วต้องปฏิบตัิตามประกาศการผลิตยาชีววัตถุด้วย  ดงันัน้จึงพบว่ารก
เป็นเนือ้เย่ือมนษุย์ ถ้าตามหลกัการผลิตยาสารท่ีมีสกดัจากรกจะจดัในกลุ่มของยาชีววตัถุ ซึ่งยาชีว
วตัถุต้องใช้หลกัเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบนั ส าหรับยาชีววัตถุตามกฏหมายว่า
ด้วยยา หลกัเกณฑ์ต่อมาท่ีเก่ียวข้องกบัการใช้ประโยชน์รกมนษุย์คือหลกัเกณฑ์และวิธีการในการ
ผลิตเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2548 ตามประกาศคณะกรรมการอาหารและยาใช้เป็นแนวทางในการ
ปฏิบตัิส าหรับผลิตเคร่ืองมือแพทย์ เพ่ือให้การผลิตมีคณุภาพตามมาตรฐานและมีความปลอดภัย
ในการใช้งาน  

ส าหรับผลการส ารวจทัศนคติและการรับรู้ของหญิงตัง้ครรภ์เก่ียวกับการใช้
ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศไทยจากกลุ่มตวัอย่างหญิงตัง้ครรภ์จ านวน 400 คน ส่วนใหญ่กลุ่ม
ตวัอยา่งมีระดบัอาย ุ31-35 ปีมีจ านวน 182 รายคิดเป็นร้อยละ 45.8 มีระดบัการศกึษาปริญญาตรี
หรือเทียบเท่าจ านวน 259 ราย คิดเป็นร้อยละ 65.4 และส่วนใหญ่จะตัง้ครรภ์เป็นครรภ์แรกมี
จ านวน 268 รายคิดเป็นร้อยละ 67.0 ผลการศึกษาความสัมพันธ์พบว่าระดบัการศึกษามี
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ความสมัพนัธ์กบัการรับรู้การใช้ประโยชน์รกมนษุย์และระดบัการศกึษามีความสมัพนัธ์กบัทศันคติ
การใช้ประโยชน์รกมนุษย์ กลุ่มตวัอย่างส่วนมากรับรู้ว่ารกมนุษย์สามารถน าไปใช้ประโยชน์ทาง
การแพทย์ ส าหรับทศันคติเก่ียวกบัการน ารกมนษุย์กลุ่มตวัอย่างส่วนมากจ านวน 181 รายคิดเป็น
ร้อยละ 45.82 เห็นด้วยในการน ารกมนุษย์ไปใช้ประโยชน์ส าหรับกลุ่มท่ีแสดงความไม่แน่ใจนัน้มี
จ านวน 140 รายคิดเป็นร้อยละ 35.44 ในกลุ่มท่ีไม่แน่ใจนีใ้ห้เหตผุลเก่ียวกับการแสดงความไม่
แน่ใจ เพราะไม่มีข้อมลูเก่ียวกับการน ารกมนษุย์ไปใช้ประโยชน์ กรณีท่ีทราบว่ารกมนษุย์น าไปใช้
ประโยชน์ในด้านใดจะแสดงความเห็นได้ชดัเจนกว่านี ้ส าหรับอุตสาหกรรมท่ีกลุ่มตวัอย่างแสดง
ความเห็นเก่ียวกบัการยอมรับให้น ารกมนษุย์ไปใช้ประโยชน์พบว่ายินยอมให้น าไปใช้ประโยชน์ทาง
การแพทย์ 

รูปแบบโซ่อุปทานของการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศไทยนัน้เป็นการใช้
ประโยชน์ในลกัษณะของหน่วยงานไม่หวงัผลก าไร ผู้ ท่ีมีส่วนร่วมในระบบโซ่อุปทานประกอบด้วย
สามกลุม่ด้วยกนัคือ สว่นท่ี 1 โรงพยาบาลรับผิดชอบกระบวนการจดัเก็บ โรงพยาบาลมีหน้าท่ีเพียง
จดัเก็บรกมนุษย์ท่ีเกิดจากการคลอดบุตรให้ศูนย์ดวงตาสภากาชาดไทยเท่านัน้ ส่วนท่ี 2 ศูนย์
ดวงตาสภากาชาดไทย รับผิดชอบกระบวนการการจัดหา กระบวนการรวบรวม กระบวนการ
จัดเก็บ กระบวนการผลิตและกระบวนการจ าหน่าย  ส าหรับการด าเนินงานของศูนย์ดวงตา
นอกจากจะด าเนินการในส่วนของการผลิตจนกระทั่งน าส่งผลิตภัณฑ์ไปถึงผู้ ใช้งานแล้ว  ยัง
ด าเนินการติดต่อกบัเจ้าของวตัถดุิบโดยตรงอีกด้วย ส่วนท่ี 3 ผู้ ใช้บริการซึ่งเป็นผู้ ใช้บริการเพียง
กลุ่มเดียวถึงแม้จะปรากฏว่ามีผู้ ใช้บริการหลักคือคนไข้และโรงพยาบาล แต่ผลลพัธ์สุดท้ายของ
ผู้ใช้บริการทัง้สองกลุ่มคือการน าไปให้แพทย์ใช้ในการรักษาโรค  ดงันัน้ผู้ ใช้บริการของศนูย์ดวงตา
จงึเป็นผู้ใช้บริการเพียงกลุม่เดียว  

8.1.2 รูปแบบการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ในตา่งประเทศ 

ประเทศสหรัฐอเมริกา ประเทศญ่ีปุ่ นและกลุ่มสหภาพยโุรป เป็นสามกลุ่มหลกัท่ีมี
อตัราการเติบโตของการวิจัยและพัฒนาอุตสาหกรรมเทคโนโลยีชีวภาพในระดบัสูง สัดส่วนการ
ลงทนุวิจยัและพฒันาแบบเข้มข้นเฉพาะอตุสาหกรรมยาและเทคโนโลยีชีวภาพประเทศญ่ีปุ่ นมีการ
ลงทุนวิจยัและพฒันาแบบเข้มข้นร้อยละ  17.3 ประเทศสหรัฐอเมริการ้อยละ 15.5 และสหภาพ
ยุโรปร้อยละ 14.1 ตามล าดบั (European commission, 2011) และทัง้สามยงัมีกฎเกณฑ์ท่ี
เก่ียวกับการน าเซลล์และเนือ้เย่ือมาใช้ประโยชน์ท่ีได้รับการยอมรับในระดบัสากลอีกด้วย ดงันัน้
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ผู้วิจยัจงึเลือกศกึษาระบบการจดัการและการด าเนินงานเก่ียวกบัการน าเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์มา
ใช้ประโยชน์ในประเทศสหรัฐอเมริกา ประเทศญ่ีปุ่ นและกลุม่สหภาพยโุรป 

การใ ช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประ เทศสหรัฐอเม ริกา  พบว่าส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาเป็นหน่วยงานก ากับดูแลการใช้ประโยชน์เชิงพาณิชย์ของเซลล์ 
เนือ้เย่ือมนษุย์ รวมถึงผลิตภณัฑ์ท่ีมีพืน้ฐานมาจากเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์ โดยท่ีรัฐบาลกลางออก
กฎควบคุมเพ่ือการใช้งานเชิงพาณิชย์กฎท่ี 21 ของกฎหมายของรัฐบาลกลางส่วนท่ี 1271เร่ือง
เซลล์มนุษย์ เนือ้เย่ือและเซลล์ผลิตภัณฑ์ท่ีได้รับจากเซลล์และเนือ้เย่ือ  (Code of federal 
regulations title 21 part 1271 Human Cells, Tissues, and Cellular and Tissue-Based 
Products : HCT/Ps) 

ประเทศญ่ีปุ่ นเป็นประเทศท่ีมีแนวทางในการก ากับดูแลการน ารกมนุษย์มาใช้
ประโยชน์ หนว่ยงานท่ีก ากบัดแูลคือกระทรวงแรงงานและสวสัดิการสงัคม ประเทศญ่ีปุ่ นเร่ิมต้นน า
รกมนษุย์มาใช้ประโยชน์ในการผลิตยา ปัจจุบนัได้มีการขึน้ทะเบียนยาท่ีมีส่วนผสมของสารสกัด
จากรกมนุษย์ รวมถึงอนุญาตให้ใช้งานในกลุ่มเวชส าอางได้อีกด้วย ผู้ประกอบการท่ีต้องการใช้
ประโยชน์จากรกมนษุย์ต้องอยู่ภายใต้กฎหมายเภสชักรรมท่ีเป็นกฎท่ีก ากบัคณุภาพมาตรฐานของ
ผลิตภณัฑ์ท่ีมีสว่นผสมของวตัถดุิบท่ีมาจากมนษุย์ และยงัครอบคลมุการด าเนินการท่ีเก่ียวกบัการ
ด าเนินการด้านการตลาดการออกใบอนญุาตให้ผู้ประกอบการ รวมถึงควบคมุให้กระบวนการผลิต
เป็นไปตามมาตรฐาน รกมนุษย์ปรากฏชดัเจนว่าเป็นวตัถุดิบในต ารับยาของญ่ีปุ่ น ท่ีระบไุว้ในส่วน
ของผลิตภัณฑ์ชีววัตถุท่ีมาจากมนุษย์ การน ามาใช้งานต้องมีกระบวนการควบคุมคุณภาพ
วตัถปุระสงค์ของการควบคมุคณุภาพการน ารกมนษุย์มาใช้นัน้เพ่ือรับประกนัถึงความปลอดภยัใน
การน าไปใช้งานและป้องกนัการปนเปือ้นจากไวรัส รวมถึงต้องตรวจสอบคณุสมบตัิแหล่งท่ีมาของ
วัตถุดิบ และการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ยังต้องอยู่ภายใต้การก ากับของมาตรการการประกัน
คณุภาพและความปลอดภยัการผลิตยาท่ีผลิต โดยใช้ส่วนประกอบจากมนษุย์หรือสตัว์ท่ีได้มาจาก
เป็นวตัถุดิบของประเทศญ่ีปุ่ น ซึ่งผู้ ท่ีต้องการน ารกมนุษย์ไปใช้ประโยชน์ต้องด าเนินการขออนุมตัิ
โดยท่ีการขออนุมัติต้องระบุแหล่งท่ีมาของวัตถุดิบ  กระบวนการคดักรองและการตรวจสอบผู้
บริจาค วิธีการเก็บรักษา กระบวนการก าจดัเชือ้และการรักษาความปลอดภยัในกระบวนการผลิต 

กลุ่มสหภาพยโุรปมีข้อก าหนดท่ีเรียกว่า EU Directive ท่ีมีผลบงัคบัใช้ในกลุ่ม
ประเทศสมาชิก ส าหรับข้อก าหนดท่ีเก่ียวข้องกบัเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์นัน้ทางกลุ่มสหภาพยโุรป
ได้ออกข้อก าหนดท่ีเรียกว่าข้อก าหนดเก่ียวกับเนือ้เย่ือและเซลล์ (EU Tissue and Cells 
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Directives) ข้อก าหนดนีอ้ยู่ภายใต้กฎหมายด้านสุขภาพของสหภาพยุโรป ข้อก าหนด 
2004/23/EC วา่ด้วยการก าหนดมาตรฐานของคณุภาพและความปลอดภยัของผู้บริจาค การจดัซือ้
จดัหา การทดสอบ กระบวนการตา่งๆ การเก็บรักษา การจดัเก็บและการกระจายสินค้าท่ีเก่ียวข้อง
กับเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ และยังประกอบด้วยข้อก าหนดอีกสองข้อก าหนดท่ีใช้ควบคู่กันคือ 
ข้อก าหนด 2006/17/EC และข้อก าหนด 2006/86/EC ข้อก าหนดทัง้สาม เป็นข้อก าหนดท่ีเก่ียวกบั
กระบวนการบริจาค การจดัหา การทดสอบ กระบวนการต่างๆ รวมถึงการเก็บ การบรรจุและการ
กระจายผลิตภัณฑ์จากเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ท่ีประเทศสมาชิกในสหภาพยุโรปต้องปฏิบตัิตาม 
วตัถปุระสงค์ของข้อก าหนดเพ่ือสร้างมาตรฐานคณุภาพและความปลอดภยัของเซลล์และเนือ้เย่ือ
ของมนุษย์ ทัง้นีม้าตรฐานดงักล่าวสร้างความมัน่ใจว่ามีระบบป้องกนัสขุภาพของประชาชนอยู่ใน
ระดบัสงู ข้อก าหนดดงักลา่วได้ระบรุายละเอียดเก่ียวกบักระบวนการรวบรวมเซลล์และเนือ้เย่ือเพ่ือ
การน าไปใช้ประโยชน์ 

8.1.3 ผลการวิเคราะห์ 

 8.1.3.1 ผลการวิเคราะห์การใช้ประโยชน์รกมนษุย์ในประเทศไทย 

การด าเนินงานในห่วงโซ่อุปทานประกอบด้วย แหล่งท่ีมาของวตัถุดิบ ผู้
ส่งมอบวตัถุดิบ ผู้ผลิตและผู้บริโภค ทัง้หมดต้องมีการเช่ือมโยงเพ่ือให้วตัถดุิบท่ีเข้าสู่กระบวนการ
สามารถการเคล่ือนท่ีจากแหลง่ผู้ผลิตวตัถดุบิสง่ตอ่ไปยงักลุม่ผู้ใช้ประโยชน์ปลายทาง ในแตล่ะการ
เช่ือมโยงก่อให้เกิดคณุคา่เพิ่มในตวัวตัถดุบิ ปัจจบุนัโซ่อปุทานการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ในประเทศ
ไทยท่ีให้บริการแก่บคุคลทัว่ไปมีรูปแบบการใช้ประโยชน์ของสภากาชาดไทย  

รูปแบบของโซอ่ปุทานของประเทศไทยในเป็นการใช้ประโยชน์เฉพาะทาง
ท่ีมีผู้ ใช้ประโยชน์เฉพาะกลุ่ม หน่วยผลิตด าเนินการผลิตด้วยตนเองทัง้หมด จนถึงขัน้ผลิตเป็น
ผลิตภัณฑ์ล าดับสุดท้าย ระบบโซ่อุปทานการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศไทยไม่มีความ
ซับซ้อนใดๆ เพราะเก่ียวพันกับหน่วยงานอ่ืนเพียงหนึ่งหน่วยงาน คือโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 
สภากาชาดไทย และให้บริการเพียงคนไข้และแพทย์เฉพาะทาง หรือกรณีของศูนย์รับบริจาค
อวัยวะก็มีลักษณะของโซ่อุปทานเช่นเดียวกันแต่ต่างกันตรงจุดแหล่งท่ีมาของวัตถุดิบท่ีมาจาก
หลายโรงพยาบาล แต่เส้นทางการเคล่ือนท่ีหลังจากรับบริจาคจะวิ่งเข้าสู่รูปแบบเดียวกันและ
ให้บริการเฉพาะแพทย์เฉพาะทางเทา่นัน้ ระบบโซอ่ปุทานดงักลา่วก่อให้เกิดความสญูเสียโอกาสใน
การพฒันาผลิตภณัฑ์ท่ีมีคณุคา่อ่ืน เน่ืองจากสว่นประกอบของรกมนษุย์สามารถน าไปใช้ประโยชน์
ในงานวิจยัหรือน าไปสกัดสารโมเลกลุอ่ืนได้ การน ามาใช้ประโยชน์เพียงผลิตภณัฑ์เดียวก่อให้เกิด
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ความสูญเสียโอกาสในการใช้ประโยชน์จากทรัพยากรท่ีมีคุณค่าการใช้ทรัพยากรต้องได้รับ
ประโยชน์จากคณุคา่ของทรัพยากรนัน้นัน้มากท่ีสุด เพียงแค่น าเนือ้เย่ือรกท่ีสภากาชาดไทยก าจดั
ทิง้มาใช้ในงานวิจัยเช่นการสกัดสารกระตุ้นการเจริญเติบโตจากรกมนุษย์และน าองค์ความรู้มา
พัฒนาเป็นผลิตภัณฑ์ท่ีมีคุณค่าสามารถใช้ประโยชน์ทางการแพทย์และยังส่งผลให้รกมนุษย์มี
มูลค่าเพิ่มสูงขึน้มากอีกด้วย รูปแบบโซ่คุณค่าการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศไทยเป็น
กระบวนการการเพิ่มคณุคา่รกมนษุย์เพียงระบบเดียว แตร่กมนุษย์ยงัสามารถมีคณุคา่ได้มากกว่า
การน ามาใช้ผลิตเป็นเย่ือหุ้ มรกและให้บริการทางการแพทย์ ระบบการสร้างคุณค่าเพิ่มให้กับ
วตัถดุบิจ าเป็นต้องเร่ิมตัง้แตก่ระบวนการน าวตัถดุิบเข้าสู่กระบวนการผลิตจนกระทัง้น าผลิตภณัฑ์
ออกไปสู่ตลาดหรือไปยังหน่วยผลิตอ่ืนตามล าดบั จนกระทั่งสามารถน ามาผลิตเป็นผลิตภัณฑ์
ต่างๆ ส่งถึงผู้ ใช้งาน ทุกกระบวนการส่งต่อ ต้องก่อให้เกิดการสร้างคุณค่าเพิ่มให้กับผลิตภัณฑ์ 
ดงันัน้เส้นทางการสร้างคุณค่าให้รกมนุษย์ ต้องพิจารณาในลักษณะของโครงข่ายเช่ือมต่อกัน
ระหวา่งผู้สง่มอบวตัถดุิบไปยงัหน่วยผลิต ตัง้แตก่ระบวนการพฒันางานวิจยัด้านเซลล์และเนือ้เย่ือ
มนุษย์ไปจนกระทั่งพัฒนาเป็นผลิตภัณฑ์เข้าสู่ตลาด การพัฒนาระบบเพิ่มคุณค่ารกมนุษย์ท่ีมี
ประสิทธิผลต้องพิจารณาแบบรอบด้านและต้องพัฒนาระบบท่ีสนองต่อความต้องการของผู้ ใช้
ประโยชน์ท่ีหลากหลาย ด้วยการเช่ือมโยงให้เกิดเครือข่ายรวมถึงต้องพัฒนาคุณภาพของ
ผลิตภณัฑ์และสร้างกระบวนการให้มีความน่าเช่ือถือ  ดงันัน้ส าหรับกระบวนการเพิ่มคณุคา่ให้กบั
รกมนษุย์ในประเทศไทยจ าเป็นต้องพฒันารูปแบบท่ีสนองตอบตอ่การใช้ประโยชน์มากกว่าปัจจบุนั
ท่ีด าเนินการอยู่และเปิดโอกาสให้ผู้ ท่ี ต้องการใช้ประโยชน์สามารถเข้าถึงได้ การพัฒนา
กระบวนการลกัษณะนีต้้องเกิดจากความร่วมมือของหลายฝ่าย จากระบบย่อยหลายระบบและ
เช่ือมโยงให้เป็นโซอ่ปุทานท่ีสร้างคณุคา่ให้กบัรกมนษุย์  

ระบบท่ีสร้างคุณค่าเพิ่มให้กับรกมนุษย์ต้องมีกระบวนการรวบรวม
วัตถุดิบเพ่ือน าเข้าสู่การพัฒนางานวิจัยท่ีเ ก่ียวข้องกับเซลล์และเนือ้เ ย่ือผลลัพธ์ท่ีได้จาก
กระบวนการพฒันางานวิจยัจะส่งผลให้เกิดองค์ความรู้ มีผลงานวิจยัท่ีเก่ียวข้องและเม่ืองานวิจยั
เหล่านัน้ได้ผ่านกระบวนการทดสอบทางวิทยาศาสตร์ต่างๆ ท่ีสร้างความเช่ือมัน่กับการน าไปใช้
งานจะส่งให้งานวิจยัท่ีเก่ียวกบัเซลล์และเนือ้เย่ือสามารถน าไปตอ่ยอดเชิงอุตสาหกรรม แต่ต้องมี
กระบวนการรับรองเพ่ือการผลิตและน าเข้าสู่ตลาดหรือมีกระบวนการขออนุญาตจากองค์การ
อาหารและยา เพ่ือผลิตเป็นผลิตภัณฑ์และน าเข้าสู่ตลาด การด าเนินการในลักษณะนีเ้ป็น
กระบวนการท่ีสามารถสร้างคุณค่าเพิ่มให้กับรกมนุษย์ได้อย่างยั่งยืน เน่ืองจากมีกระบวนการท่ี
เก่ียวข้องกบัการน ามาใช้พฒันาองค์ความรู้การน าเซลล์และเนือ้เย่ือมาใช้ในการพฒันางานวิจยั สิ่ง
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ท่ีได้รับ นอกจากผลงานวิจยัท่ีสามารถน าไปต่อยอดทางอตุสาหกรรมยงัก่อให้เกิดการสะสมองค์
ความรู้ท่ีเก่ียวข้อง บางครัง้อาจได้ผลลพัธ์เป็นทรัพย์สินทางปัญญาและกระบวนการอนุญาตจาก
หน่วยงานท่ีเก่ียวข้องเป็นกระบวนการท่ีส าคัญท่ีเป็นจุดเช่ือมโยงให้รกมนุษย์มีเส้นทางในการ
พฒันาเป็นผลิตภณัฑ์หลากหลายและได้รับการยอมรับในการเข้าสูต่ลาด 

แต่การพัฒนาระบบโซ่อุปทานท่ีสร้างคุณค่าเพิ่มให้รกมนุษย์มีอุปสรรคในการ
ด าเนินงานให้เป็นไปตามระบบท่ีน าเสนอ  อุปสรรคเหล่านัน้ประกอบไปด้วย ประเด็นด้าน
กระบวนการจดัหาซึง่เป็นสิ่งท่ีส าคญัส าหรับหน่วยผลิต รวมถึงการประสานแตล่ะหน่วยงานให้เกิด
ความสอดคล้องในกระบวนการท างาน เพ่ือให้ได้ซึ่งคุณภาพและความปลอดภัยของวัตถุดิบ 
กระบวนการจดัหาจ าเป็นต้องได้รับความร่วมมือจากผู้ ท่ีเป็นเจ้าของวตัถดุิบ ผู้ส่งมอบวตัถดุิบซึ่งใน
กรณีนีคื้อโรงพยาบาลเป็นผู้ ท่ีท าหน้าท่ีรวบรวมรกมนุษย์ท่ีได้จากการคลอดบุตรและด าเนินการ
ตามข้อก าหนดตา่งๆตามแนวทางการด าเนินงานท่ีเหมาะสม รกมนุษย์เป็นชีววตัถุท่ีต้องตระหนกั
ในเร่ืองของความปลอดภัยไม่มีสิ่งปนเปือ้นในการใช้งาน  โรงพยาบาลต้องเป็นหน่วยงานแรกท่ีมี
หน้าท่ีรับผิดชอบในกระบวนการจดัหาให้ได้ตามข้อก าหนด ในกระบวนการจดัหานัน้ความอปุสรรค
ท่ีส าคญัคือการประสานความร่วมมือและการตรวจสอบวตัถุดิบท่ีต้องใช้ความร่วมมือจากหลาย
ฝ่าย การตรวจสอบคณุภาพของวตัถดุบิอยา่งรกมนษุย์กระทบตอ่กระบวนการหลกัทัง้หมดจึงนับได้
วา่กระบวนการจดัหารกมนษุย์เป็นจดุวิกฤติท่ีส่งผลตอ่ความส าเร็จในกระบวนการอ่ืนๆ  ดงันัน้การ
สร้างเกณฑ์มาตรฐานและแนวทางการปฏิบตัิงานในกระบวนการจดัหาเป็นสิ่งส าคญั แตก่ารท่ีจะ
ด าเนินการจัดหาให้ส าเร็จในทางปฏิบัตินัน้ต้องมีการท าความเข้าใจระหว่างหน่วยงาน ต้องมี
รูปแบบการด าเนินงานท่ีชดัเจนมีขัน้ตอนการด าเนินการตา่งๆท่ีเป็นมาตรฐานให้ผู้ส่งมอบวตัถดุิบ
ด าเนินงานและตรวจสอบตามข้อก าหนด ฝ่ายผู้ ผลิตต้องมีหน่วยงานตรวจสอบรับวัตถุดิบเพ่ือ
น าเข้าสูก่ระบวนการผลิตและมีกระบวนการตรวจสอบข้อมลูของวตัถดุบิท่ีได้รับมา 

อปุสรรคในการพฒันางานวิจยัเพ่ือเข้าสู่กระบวนการพฒันาเชิงอตุสาหกรรม การ
พัฒนางานวิจัยในประเทศไทยส่วนมากเกิดในสถาบันการศึกษาเป็นหลัก โดยนักศึกษาและ
บคุคลากรในมหาวิทยาลยั นกัวิจยัจะด าเนินการพฒันางานวิจยัและได้ผลการทดลองตามค าถาม
งานวิจยัท่ีได้ตัง้ไว้ก่อนพฒันางานวิจยั แตป่ระเด็นท่ีส าคญัคือมกัจะไม่พฒันาต้นแบบของงานวิจยั
เพ่ือน าไปทดลองในขัน้ตอ่ไป หรือพฒันาเพียงต้นแบบในห้องปฏิบตักิารแตไ่มเ่ป็นไปตามมาตรฐาน 
ปัญหานีเ้กิดได้หลายปัจจยั ทัง้ปัจจยัด้านทุนสนบัสนุนในการพฒันาต้นแบบงานวิจยั ปัจจยัด้าน
ความพร้อมของการทดสอบต้นแบบ ปัญหาสองอย่างนีส้่งผลให้งานวิจยัส่วนมากมีการทดสอบใน
ห้องปฏิบตัิการแต่ไม่เพียงพอในการน าไปใช้ในการพัฒนาเชิงอุตสาหกรรม ถึงแม้ว่าจะมีการน า
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ต้นแบบไปทดสอบ แตเ่ป็นการทดสอบด้วยกลุ่มนกัวิจยัเอง มกัไม่มีบุคคลท่ีสามร่วมสงัเกตการณ์
ส่งผลให้การทดสอบต่างๆ อาจเกิดความล าเอียง และเม่ือพบว่างานวิจยัมีผลกาทดสอบเชิงบวก
กลุ่มนักวิจัยหรือมหาวิทยาลัยมักจะเป็นผู้ ด าเนินการทดสอบในมนุษย์และย่ืนจดทะเบียนกับ
องค์การอาหารและยา และบางครัง้พบว่านกัวิจยัหรือมหาวิทยาลยัพฒันาผลิตภณัฑ์เหล่านัน้ออก
สู่ตลาดเอง การด าเนินการลกัษณะนีส้่งผลให้ผลิตภัณฑ์ท่ีออกสู่ตลาดมกัจะไม่ประสบผลส าเร็จ
เน่ืองจากขัน้ตอนของการศกึษาความเป็นไปได้ตา่งๆ ทัง้ความเป็นไปได้ทางการตลาดความเป็นไป
ได้ทางการใช้งานความเป็นไปได้ทางการเงินมกัถกูละเลยไป 

อปุสรรคประเด็นด้านกระบวนการผลิต ระเบียบท่ีปรากฏนัน้มีการแนะน าเอกสาร
ต่างๆเพ่ือย่ืนขออนุมัติด าเนินการ ระเบียบท่ีออกมาใช้เ พ่ือควบคุมการด าเนินการของ
ผู้ประกอบการและผู้ ท่ีต้องการผลิตยา ยาชีววตัถรุวมถึงเคร่ืองมือแพทย์ แตร่ะเบียบท่ีก าหนดมานัน้
ไม่ระบุเฉพาะเจาะจงเก่ียวกับเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ ดังนัน้ในทางปฏิบัติจึงประสบปัญหา
เก่ียวกับกระบวนการด าเนินการ จากข้อมูลท่ีได้รวบรวมมาพบว่าหน่วยงานท่ีรับผิดชอบยังไม่
สามารถให้ความชดัเจนเก่ียวกับแนวทางการปฏิบตัิงานด้านเซลล์และเนือ้เย่ือได้ ดงันัน้การเช่ือม
ประสานแตล่ะหนว่ยงานตามรูปแบบโซ่อปุทานท่ีน าเสนอจงึไมส่ามารถด าเนินการได้ 

กฎระเบียบต่างๆ เป็นเคร่ืองมือการก ากับดูแลการน ารกมนุษย์มาใช้ประโยชน์ 
การควบคมุการด าเนินงานตามกฎระเบียบศึกษาในประเทศไทย มุ่งเน้นควบคมุผลิตภัณฑ์ท่ีวาง
จ าหน่ายในตลาดมากกว่าการสนบัสนุนให้มีกระบวนการน าวตัถุดิบเข้าสู่การผลิต ถึงแม้ว่าจะมี
กฎระเบียบท่ีเก่ียวกับการขออนุญาตผลิตยาชีววัตถุ อุปสรรคท่ีส าคัญคือผู้ ประกอบการไม่มี
เส้นทางในการเข้าถึงชีววัตถุประเภทเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์  รวมถึงไม่มีเส้นทางการผลิต
ผลิตภณัฑ์ชีววตัถท่ีุชดัเจนให้ผู้ประกอบการด าเนินการจนกระทัง่สิน้สดุเป็นผลิตภณัฑ์ออกสู่ตลาด 
ส่งผลให้ผู้ประกอบการต้องน าเข้าวตัถุดิบจากต่างประเทศ แนวทางการปฏิบตัิต่างๆท่ีปรากฏใน
ประเทศไทยไม่ได้ระบุหรือเปิดช่องทางให้สามารถสร้างความร่วมมือในการน าเซลล์หรือเนือ้เย่ือ
มนษุย์มาใช้ในกลุม่ผู้ประกอบการ 

ดงันัน้ผลการวิเคราะห์การใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศไทย พบว่า ขาดการ
เช่ือมโยงให้เกิดเป็นกระบวนการท่ีส่งผลให้เกิดการเคล่ือนท่ีของรกมนุษย์จากผู้ ท่ีเป็นเจ้าของ
วตัถุดิบไปยงัผู้ ใช้งาน เน่ืองจากกระบวนการจดัหาวตัถุดิบไม่พบว่าต้องด าเนินการตามมาตรฐาน
ใด ไม่มีแนวทางปฏิบตัิท่ีเก่ียวข้องกับเนือ้เย่ือมนุษย์เฉพาะ ไม่ปรากฏข้อก าหนดใดๆ ท่ีสามารถ
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น ามาใช้ในทางปฏิบตัิในการรวบรวมรกมนุษย์ อีกทัง้ยงัไม่สามารถเช่ือมโยงกระบวนการตา่งๆ ท่ี
สง่ผลให้รกสามารถด าเนินการจากผู้รวบรวมไปยงัหน่วยผลิตและผู้ใช้งาน  

8.1.3.2 ผลการวิเคราะห์การใช้ประโยชน์เซลล์และเนือ้เย่ือในตา่งประเทศ 

ปัจจัยสนับสนุนให้กิจกรรมหลักสามารถเช่ือมโยงและก่อให้เกิดมูลค่าเพิ่มของ
เนือ้เย่ือมนุษย์ท่ีส าคัญคือ ปัจจัยด้านกฎระเบียบและข้อบังคับท่ีเก่ียวข้องกับกระบวนการใช้
ประโยชน์เซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ กฎระเบียบและข้อบงัคบัท่ีเก่ียวข้องเป็นปัจจยัท่ีสนบัสนุนให้มี
การเช่ือมประสานระบบ ก่อให้เกิดการสร้างคณุคา่ของเนือ้เย่ือมนษุย์ในหน่วยผลิต เน่ืองจากหน่วย
ผลิตจะไม่สามารถด าเนินการใดๆ ได้ถ้าไม่ได้รับอนญุาตให้น าเนือ้เย่ือมาใช้ประโยชน์ ขัน้ตอนการ
รวบรวมวตัถุดิบมีผู้ ท่ีมีส่วนร่วมทัง้สิน้สามกลุ่มคือ แหล่งท่ีมาของวัตถุดิบ ผู้ ผลิต และหน่วยงาน
ภาครัฐบาล ทัง้นีห้น่วยงานภาครัฐบาล จะเป็นหน่วยงานก ากับดูแลควบคมุการลงทะเบียนของ
หน่วยงานรวมรวมวตัถุดิบและหน่วยผลิตท่ีต้องการใช้ประโยชน์เซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ รวมถึง
ควบคุมให้กระบวนการต่างๆ เป็นไปตามขัน้ตอน  หน่วยผลิตต้องย่ืนขออนุญาตกับหน่วยงาน 
ส าหรับขัน้ตอนนีห้น่วยผลิตเข้ามามีบทบาทในฐานะผู้ ท่ีเป็นเจ้าของกระบวนการรวบรวมและ
จดัเก็บ รวมถึงอบรมเจ้าหน้าท่ีของหน่วยรวบรวมในการจัดเก็บเซลล์และเนือ้เย่ือทัง้หมด หน่วย
รวบรวมวตัถุดิบเป็นหน่วยงานท่ีต้องด าเนินการตามขัน้ตอนการปฏิบตัิงานท่ีได้อบรม ตามท่ีได้ท า
ข้อตกลงกบัหน่วยผลิตไว้ รวมถึงต้องด าเนินการทกุอย่างตามมาตรฐานของหน่วยงานภาครัฐบาล 
ขัน้ตอนหลงัจากท่ีได้รับวตัถดุบิหนว่ยผลิตและหนว่ยงานภาครัฐบาลจะเป็นผู้ ท่ีมีบทบาทในขัน้ตอน
นี ้หน่วยผลิตด าเนินการตัง้แต่งานวิจัย ทดสอบผลงานวิจัยขออนุญาตด าเนินการผลิตและผลิต
ผลิตภณัฑ์ แตท่ัง้หมดอยู่ภายใต้การควบคมุของหน่วยงานภาครัฐบาล หลงัจากได้ผลิตภัณฑ์แล้ว
จึงน าเข้าสู่ตลาด ซึ่งหน่วยงานภาครัฐบาลและหน่วยผลิตยงัเป็นผู้ ท่ีมีบทบาทในขัน้ตอนนีเ้ช่นกัน 
เน่ืองจากหน่วยงานภาครัฐบาลต้องตรวจสอบผลการใช้ผลิตภัณฑ์หลงัการวางจ าหน่ายในตลาด
และหน่วยผลิตต้องด าเนินการผลิตเชิงอตุสาหกรรมและตรวจสอบคณุภาพของผลิตภณัฑ์รวมถึง
ตดิตามผลข้างเคียงตา่งๆ ในกลุม่ผู้ใช้งานตลอดเวลา 

การใช้ประโยชน์เซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์ในตา่งประเทศ กฎระเบียบและข้อบงัคบั
ถูกใช้เป็นเคร่ืองมือในการควบคุมการน าเซลล์และเนือ้เย่ือมาใช้งาน โดยควบคมุผ่านหน่วยงาน
ก ากับดูแล วัตถุประสงค์ของกฎระเบียบและข้อบงัคบัต่างๆ เหล่านีใ้ช้เพ่ือควบคมุดูแล ผู้ ท่ีจะน า
เนือ้เย่ือมาใช้ประโยชน์และเพ่ือป้องกันการแพร่กระจายและการส่งต่อของโรคต่างๆ  รวมถึงเพ่ือ
ความปลอดภัยและสร้างความมัน่ใจในการใช้วตัถุดิบเหล่านีใ้นการผลิต กฎระเบียบดงักล่าวยัง
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ครอบคลุมถึงการขออนุญาตของผู้ ท่ีต้องการผลิตเซลล์และเนือ้เย่ือ โดยผู้ ท่ีต้องการผลิตหรือน า
เซลล์และเนือ้เย่ือมาใช้ประโยชน์ ต้องย่ืนเอกสารตามท่ีถกูระบไุว้ในข้อบงัคบัให้ครบถ้วน ในการขอ
อนญุาตรวบรวมเนือ้เย่ือมาใช้เป็นวตัถดุบิในกระบวนการใช้ประโยชน์และน าไปผลิตเป็นผลิตภณัฑ์
ท่ีเก่ียวข้อง รวมถึงการน าผลิตภณัฑ์ท่ีผลิตจากเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์เข้ามาในประเทศ สิ่งส าคญั
ในการย่ืนขออนญุาต ผู้ ท่ีต้องการผลิตหรือน าเซลล์และเนือ้เย่ือมาใช้ประโยชน์ ต้องย่ืนขัน้ตอนการ
ปฏิบัติงานอย่างละเอียด รวมถึงย่ืนแบบเก่ียวกับแนวทางการปฏิบัติงาน เอกสารท่ีขอย่ืน ต้อง
ประกอบไปด้วยคูมื่อการปฏิบตัิงานท่ีแสดงขัน้ตอนการปฏิบตัิงานของหน่วยรวบรวมเนือ้เย่ืออย่าง
ละเอียด รวมถึงเกณฑ์การคัดกรองต่างๆท่ีเก่ียวข้อง อุปกรณ์ท่ีใช้ในกระบวนการรวบรวมและ
กระบวนการผลิต ขัน้ตอนการผลิต รวมถึงวิธีการตรวจสอบคณุภาพ แนวทางการแก้ปัญหากรณี
เกิดสถานการณ์ฉกุเฉิน กระบวนการกระจายสินค้า เป็นต้น กระบวนการด าเนินงานทัง้หมดท่ีกล่าว
มาใช้เป็นแนวทางการปฏิบตัใินการน าเนือ้เย่ือมนษุย์มาใช้ประโยชน์โดยเฉพาะเจาะจงแยกออกมา
จากวตัถดุิบประเภทอ่ืนทัง้ พืชและสตัว์ นอกจากผู้ ท่ีต้องการใช้ประโยชน์เซลล์และเนือ้เย่ือต้องย่ืน
เอกสารท่ีประกอบด้วยรายละเอียดดงัท่ีกล่าวมาข้างต้น  ในกฎระเบียบยงัครอบคลุมกระบวนการ
ด าเนินงานท่ีเก่ียวข้องทัง้หมดท่ีส่งผลตอ่ความปลอดภัยและป้องกันการแพร่กระจายของเชือ้โรค 
ซึ่งได้สรุปไว้ในบทท่ี 5  ผลการศึกษาขัน้ตอนการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในต่างประเทศ ส าหรับ
ประเทศญ่ีปุ่ นจะให้ความส าคัญในการตรวจสอบการปนเปื้อนของไวรัสเพิ่มขึน้มาโดยเฉพาะ
รวมถึงในขัน้ตอนการขออนุญาตต้องผ่านคณะกรรมการจริยธรรมท่ีต้องมีพลเมืองเป็นหนึ่งใน
กรรมการดงักลา่ว เพ่ือพิจารณาอนมุตัใิห้รวบรวมรกมนษุย์ไปใช้ในกระบวนการผลิตตา่งๆ ประเด็น
ส าคญัของมาตรการการก ากบัดแูลการน าเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์มาใช้ประโยชน์ของกรณีศกึษา
ทัง้สาม พบว่าหน่วยงานก ากับดแูลท่ีได้รับมอบหมายในแต่ละประเทศไม่ได้เป็นหน่วยงานพิเศษ
แตกตา่งจากประเทศอ่ืนท่ีไม่ได้น าเนือ้เย่ือมนษุย์มาใช้ประโยชน์ รวมถึงไม่ได้แตกตา่งจากประเทศ
ไทย แต่สิ่งส าคัญท่ีส่งผลให้หน่วยงานเหล่านัน้สามารถดูแลควบคุมการใช้ประโยชน์เซลล์และ
เนือ้เย่ือมนุษย์ได้ คือเคร่ืองมือท่ีใช้ในการควบคุม กฎระเบียบข้อบังคบัต่างๆ ถูกบญัญัติมาให้
สามารถใช้ควบคุมได้อย่างเฉพาะเจาะจง มีแนวทางชัดเจนไม่ได้เป็นการควบคุมในภาพรวม
โดยรวมเอาวตัถดุิบทัง้หมดไว้ในกฎระเบียบเดียวกนั และนอกจากนัน้ยงัประกอบด้ายปัจจยัข้อมลู
สารสนเทศในระบบเป็นสิ่งส าคญัท่ีต้องใช้ในกระบวนการบริหารโซ่อุปทาน เน่ืองจากวัตถุดิบท่ี
เคล่ือนท่ีไปในแต่ละจุดพร้อมกับสารสนเทศ ความร่วมมือระหว่างหน่วยงานในการส่งต่อทาง
กายภาพไม่เพียงพอในการเช่ือมโยงให้โซ่คณุค่านีใ้ช้ได้ในทางปฏิบตัิ สารสนเทศเป็นตวัเช่ือมโยง
ทางจินตภาพให้โซ่คุณค่าสามารถเช่ือมประสานกันได้อย่างแท้จริง แต่ละหน่วยงานต้องมี
กระบวนการส่ือสารระหว่างกันและกันเพ่ือน าส่งข้อมูลท่ีส าคญัในกระบวนการและใช้เป็นข้อมูล
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เพ่ือการตดัสินใจในกระบวนการผลิตท่ีเก่ียวข้อง การมีข้อมูลสารสนเทศในระบบแต่ไม่สามารถ
น ามาเช่ือมโยงให้เกิดการส่ือสารกนัได้อยา่งทนัท่วงทีหรือไม่สามารถส่ือสารในโซ่อปุทานได้ย่อมไม่
ก่อให้เกิดการเช่ือมประสานในการใช้ประโยชน์เนือ้เย่ือ 

กระบวนการใช้ประโยชน์จากเซลล์เนื อ้ เ ย่ือมนุษย์ของหน่ว ยผลิตต้องมี
กระบวนการขึน้ทะเบียน ผู้ ท่ีจะด าเนินการใช้ประโยชน์จากเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์ทกุกลุ่มต้องขึน้
ทะเบียนผู้ผลิตท่ีหน่วยงานก ากับดูแลท่ีได้รับมอบหมายในแต่ละประเทศเสมอ โดยผู้ ย่ืนขอจด
ทะเบียนนัน้ ต้องแสดงเอกสารท่ีเก่ียวข้องทัง้หมดประกอบด้วยขัน้ตอนการผลิต สารเคมีท่ีใช้ในการ
ผลิต วัสดุ กระบวนการตรวจสอบ บุคลากร ขัน้ตอนการด าเนินการทัง้หมดท่ีเก่ียวข้อง ข้อมูล
ทัง้หมดท่ีเก่ียวข้องต้องถูกน าเสนอเป็นเอกสารให้องค์การอาหารและยาเป็นผู้พิจารณาทัง้หมด 
และต้องระบผุู้ รับผิดชอบทกุขัน้ตอนและต้องระบเุทคโนโลยีท่ีใช้โดยละเอียด กระบวนการคดักรอง
ผู้บริจาคเนือ้เย่ือมนุษย์ ส าหรับกระบวนการน าเนือ้เย่ือมนุษย์มาใช้ประโยชน์ของกรณีศึกษาทัง้
สามมีขัน้ตอนของการคดักรองผู้บริจาคระบุไว้อย่างชดัเจน ในกระบวนการคดักรองเบือ้งต้นนัน้
ประกอบด้วย การพิจารณาจากเอกสารทางการแพทย์ และการสอบถามซักถามประวัติส่วนตวั
รวมถึงพฤติกรรมทางสังคม เพ่ือน ามาประกอบการคดัเลือก การตรวจสอบทางห้องปฏิบตัิการ
หลงัจากท่ีผู้บริจาคผ่านการคดักรองเบือ้งต้น  ผู้บริจาคท่ีผ่านการคดักรองต้องได้รับการตรวจสอบ
ตวัอย่างเลือดหรือชิน้ส่วนในห้องปฏิบตัิการ ซึ่งพบว่าในข้อก าหนดของทัง้สามกรณีศึกษาได้ระบุ
เกณฑ์การตรวจสอบพืน้ฐานไว้โดยเฉพาะ กลุม่สหภาพยโุรปได้ระบถุึงรายช่ือเคร่ืองมือและวิธีการท่ี
มีจ าหน่ายในตลาดท่ีสามารถน ามาใช้ในการตรวจสอบได้ การควบคุมกระบวนการผลิตส าหรับ
กระบวนการผลิตทุกขัน้ตอน หน่วยผลิตต้องมีระบบการควบคุมการผลิตด้วยการจดบนัทึกการ
ด าเนินงานและเก็บเป็นเอกสารไว้เพ่ือตรวจสอบกระบวนการกรณีท่ีเกิดปัญหา การควบคุม
คณุภาพผลิตภัณฑ์นอกจากการคดักรองทางห้องปฏิบตัิการในระหว่างการผลิตหน่วยผลิต  ต้อง
ตรวจสอบคณุภาพของวตัถดุิบด้วยการตรวจระยะเวลาท่ีไม่สามารถตรวจหา antibody เก่ียวกับ
ไวรัส เชือ้รา แบคทีเรีย หรือระยะแรกของการติดเชือ้พวกไวรัส เชือ้รา แบคทีเรีย  การตรวจสอบใน
ขัน้ตอนนีต้้องใช้ระยะเวลาในการเพาะเชือ้เพ่ือตรวจสอบทางห้องปฏิบัติการ  โดยเฉพาะการ
ตรวจหาเชือ้ราและแบคทีเรียจะต้องด าเนินการตรวจสอบทัง้ก่อนและหลังการผลิต การจัดเก็บ
ผลิตภัณฑ์กรณีศึกษาทัง้สามได้ระบุชดัเจนเก่ียวกับการจดัเก็บผลิตภัณฑ์ เน่ืองจากผลิตภัณฑ์ท่ี
ผลิตจากเซลล์และเนือ้เย่ือจ าเป็นต้องมีการจดัเก็บในท่ีเฉพาะท่ีมีการควบคมุทัง้สภาพแวดล้อมใน
การจัดเก็บเช่นอุณหภูมิ ความชืน้สัมพันธ์ในอากาศและการกระจายสินค้าต้องมีระบบเอกสาร
ส าหรับการตรวจสอบกระบวนการรับส่งผลิตภัณฑ์และกระบวนการควบคุมการกระจายสินค้า 
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ผลิตภัณฑ์ต้องได้รับการอนุมตัิก่อนจึงจะกระจายไปยงัผู้ ใช้งานล าดบัต่อไป ส าหรับกระบวนการ
กระจายสินค้านีต้้องมีผู้ รับผิดชอบอยา่งเป็นทางการ 

ประเด็นส าคญัของมาตรการการก ากบัดแูลการน าเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์มาใช้
ประโยชน์ของกรณีศึกษาทัง้สาม พบว่าสิ่งส าคัญท่ีส่งผลให้หน่วยงานเหล่านัน้  สามารถดูแล
ควบคมุการใช้ประโยชน์เซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ได้ คือกฎระเบียบข้อบงัคบัท่ีเป็นเคร่ืองมือท่ีใช้ใน
การควบคมุ แต่กระบวนการเหล่านีเ้ป็นเพียงกระบวนการด าเนินงานของผู้ผลิตท่ีก่อให้เกิดคณุค่า
เพิ่มให้กบัเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์ในแตล่ะขัน้ตอนการปฏิบตัิ แตส่ิ่งท่ีขบัเคล่ือนให้เกิดกระบวนการ
สร้างคณุคา่และก่อให้เกิดกระบวนการพฒันาผลิตภณัฑ์ คือ ความชดัเจน ความเฉพาะเจาะจงของ
กฎ ระเบียบและข้อก าหนดท่ีเก่ียวข้อง ปัจจยัเหล่านีก้่อให้เกิดเส้นทาง (pathway) ในการพฒันา
ผลิตภณัฑ์ให้กบัผู้ ท่ีต้องการน าชีววตัถมุาใช้ประโยชน์ในด้านตา่งๆ โดยเฉพาะการพฒันายาชีววตัถุ
และเคร่ืองมือแพทย์ การวิเคราะห์เส้นทางการพัฒนาผลิตภัณฑ์ท่ีก าหนดจากหน่วยงาน
ควบคมุดแูล สง่ผลให้เห็นภาพใหญ่เก่ียวกบักระบวนการสร้างคณุคา่ให้กบัเซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์ 

 เส้นทางการพัฒนาเคร่ืองมือแพทย์ท่ีมีส่วนประกอบของชีววตัถุ (combination 
medical device) ส าหรับการพฒันาผลิตภณัฑ์เคร่ืองมือแพทย์และได้รับการอนญุาตให้จ าหน่าย
ในตลาดได้นัน้ จ าเป็นต้องได้รับการอนุญาตจากองค์การอาหารและยา ซึ่งการอนุญาตมีสอง
รูปแบบด้วยกันคือการอนุญาตแบบ Premarket notification 510(k)  และการอนุญาตแบบ 
Premarket approval (PMA) โดยท่ีต้องมีการจดัแบง่กลุ่มเคร่ืองมือแพทย์ตามความเส่ียงในการใช้
งานออกเป็นสามกลุ่มคือกลุ่ม 1 2 และ 3  เส้นทางการขออนญุาตผลิตและจ าหน่ายเคร่ืองมือ
แพทย์ในกลุ่มท่ี 1 และ 2 เคร่ืองมือแพทย์บางอย่างไม่ต้องขออนุมตัิก่อนวางตลาดแต่ยงัต้องอยู่
ภายใต้การควบคมุทัว่ไป   เคร่ืองมือแพทย์ กลุ่มท่ี 1 และ 2 ท่ีไม่ได้รับการยกเว้นต้องด าเนินการขอ 
510(k) และต้องอยู่ภายใต้การควบคุมพิเศษองค์การอาหารและยาจะยอมรับพิจารณาเคร่ืองมือ
แพทย์ตามมาตรฐานสากลและตามกฎระเบียบการควบคุมคุณภาพ (Quality system 
regulation:QRS) การขอ 510(k) ขึน้อยู่กบัเคร่ืองมือท่ีใกล้เคียงกนัท่ีมีอยู่ในตลาดและต้องมีการ
พิสูจน์ความเท่าเทียมกัน  และต้องพิสูจน์เร่ืองเทคโนโลยีและการใช้งานให้เห็นอย่างชัดเจน   
อุปกรณ์ในกลุ่มท่ีสามนีต้้องได้รับการตรวจสอบแผนการผลิตแผนการทดสอบต่างๆ  จาก
คณะกรรมการพิจารณางานวิจยั ผลของการตรวจสอบจะน าเข้าสู่กระบวนการขององค์การอาหาร
และยาเพ่ือพิจารณาให้ด าเนินการวิจัยในมนุษย์หรือไม่ต้องด าเนินการ  หลังจากนัน้จึงเข้าสู่
กระบวนการพิจารณาอนมุตัติอ่ไป 
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เส้นทางการพฒันาผลิตภณัฑ์ยาและยาชีววตัถุมีการพฒันา 3 ช่วงหลกั ช่วงท่ี 1 
ก่อนการพิจารณาขององค์การอาหารและยาประกอบด้วย 1) การพัฒนางานวิจัยทัง้ใน
สถาบันการศึกษา สถาบันวิจัย ห้องวิจัยของภาคเอกชน  (Exploratory research and 
development) และ 2) การทดสอบงานวิจยัก่อนขออนญุาตจากองค์การอาหารและยา  ช่วงท่ี 2 
ขัน้ตอนระหวา่งการพิจารณาขององค์การอาหารและยา ประกอบด้วย 3) การเข้าสู่กระบวนการขอ
อนญุาตผลิตและจ าหน่าย ช่วงท่ี 3 ขัน้ตอนการตรวจสอบหลงัออกสู่ตลาดประกอบด้วย 4) การน า
ผลิตภณัฑ์เข้าสู่ตลาดกรณีท่ีเป็นชีววตัถุต้องได้รับอนุญาต biologic license application (BLA) 
กรณีท่ีเป็นยาใหม่ต้องได้รับการอนุญาตแบบ New Drug Application (NDA) กรณีท่ีเป็นยา
เทียบเคียงสามารถขออนญุาตผลิตและจ าหนา่ยได้โดยท่ีไมต้่องเข้าสูก่ระบวนการวิจยัในมนษุย์ 

8.1.3.3 การวิเคราะห์เชิงเปรียบเทียบ  

การเปรียบเทียบรูปแบบโซ่อปุทานของประเทศไทยและตา่งประเทศ พบว่าระบบ
โซ่อุปทานในประเทศไทย เป็นระบบท่ีไม่มีความซับซ้อนไม่มีหน่วยงานใด นอกจากผู้ ผลิตกับ
หน่วยงานรวบรวมวตัถุดิบเข้ามาเก่ียวข้อง รวมถึงในกระบวนการไม่มีกฎ ระเบียบ มาตรฐานการ
ด าเนินงานเข้ามาเก่ียวข้องดงัเชน่กระบวนการของตา่งประเทศ แตท่กุขัน้ตอนของตา่งประเทศต้อง
เก่ียวข้องกบัมาตรฐานและกฎ ระเบียบตา่งๆ มิเช่นนัน้กระบวนการเหล่านัน้ไม่สามารถด าเนินการ
ต่อไปได้ผลลัพธ์ท่ีได้ยังสนองต่อการใช้งานอย่างหลากหลาย ต่างจากประเทศไทยท่ีสามารถ
สนองตอบต่อการใช้งานเพียงกลุ่มเดียว ความแตกต่างนีส้่งผลการน าชีววตัถุมาใช้ในการพฒันา
ผลิตภณัฑ์  หนว่ยผลิตในระบบโซอ่ปุทานของตา่งประเทศ เป็นหน่วยงานท่ีก่อให้เกิดคณุคา่เพิ่มกบั
ชีววตัถุ เป็นหน่วยงานหลกัท่ีสร้างคณุค่าเพิ่มมากท่ีสุดในระบบโซ่อุปทาน กระบวนการของหน่วย
ผลิตกระตุ้นให้มีการพฒันางานวิจยัเพ่ือแสวงหาชีววตัถุและเพ่ือการใช้ประโยชน์จากชีววตัถุอ่ืน
และน ามาพฒันาเป็นผลิตภณัฑ์ป้อนเข้าสูต่ลาด  

การท่ีหน่วยผลิตสามารถสร้างคุณค่าเพิ่มให้กับชีววัตถุได้  เน่ืองจากปัจจัย
สนับสนุนอย่างกฎ ระเบียบในการปฏิบตัิงานและควบคุมขัน้ตอนต่างๆ ในการน าชีววัตถุมาใช้
ประโยชน์ ซึ่งจุดนีเ้ป็นสิ่งท่ีส่งผลให้เกิดความแตกต่างในกระบวนการใช้ประโยชน์ชีววัตถุของ
ประเทศไทยและต่างประเทศ ทุกขัน้ตอนการส่งผ่านชีววตัถุจนกระทัง่สิน้สุดเป็นผลิตภัณฑ์อยู่
ภายใต้การก ากบัดแูลและอ านวยความสะดวกให้กบัหน่วยผลิต นอกจากนีย้งัพบว่ามีปัจจยัเสริมท่ี
ขับเคล่ือนให้กระบวนการใช้ประโยชน์และกระบวนการสร้างคุณค่าเพิ่มของชีววัตถุสามารถ
ด าเนินการได้คือความรู้ของคนในสังคม กลไกการสร้างคุณค่าเพิ่มของทัง้ประเทศไทยและ
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ตา่งประเทศล้วนต้องพึ่งพิงผู้บริจาคท่ีเป็นแหล่งผลิตวตัถดุิบท่ีมีอ านาจตอ่รองสงู เน่ืองจากถ้าไม่มี
การบริจาคก็ไมส่ามารถเกิดกระบวนการสร้างคณุคา่ได้ ดงันัน้การส่ือสารข้อมลูท่ีสร้างความเข้าใจ
ให้คนในสงัคมเก่ียวกบัการน าเซลล์และเนือ้เย่ือมาใช้ประโยชน์เป็นสิ่งส าคญัตอ่กระบวนการสร้าง
คณุค่า การส่ือสารก่อให้เกิดการรับรู้และพัฒนาเป็นความรู้และความเข้าใจต่อการน าเซลล์และ
เนือ้เย่ือไปใช้ประโยชน์ ดงันัน้อปุสรรคของกระบวนการเช่ือมโยงโซ่อปุทานเพ่ือการสร้างคณุคา่ชีว
วตัถใุนประเทศไทยท่ีส าคญัคือ 1) กฎ ระเบียบในการปฏิบตัิงานและควบคมุขัน้ตอนตา่งๆในการ
น าชีววตัถุมาใช้ประโยชน์และ 2) การส่ือสารข้อมูลให้สงัคมเกิดความรู้และความเข้าใจเก่ียวกับ
กระบวนการน าชีววตัถมุาใช้ประโยชน์ การพฒันาให้เกิดรูปแบบโซ่อปุทานท่ีสร้างคณุคา่เพิ่มให้กบั
ชีววัตถุในประเทศไทย จ าเป็นต้องมีการเช่ือมโยงให้วัตถุดิบสามารถเข้าสู่กระบวนการผลิตและ
ผลิตเป็นผลิตภัณฑ์ท่ีตอบสนองได้หลายกลุ่ม การท่ีจะด าเนินการได้ในลักษณะดังกล่าวต้อง
ก าหนดทิศทางส าหรับการสร้างมลูคา่เพิ่มให้กบัชีววตัถ ุและต้องตัง้เป้าหมายในแตล่ะการเช่ือมโยง
ของการเพิ่มคณุค่าให้กับวตัถุดิบประเภทชีววตัถุ เป้าหมายท่ีส าคญัคือต้องมีความปลอดภัยและ
ป้องกันการปนเปื้อนระหว่างกระบวนการน ามาใช้ประโยชน์ ดงันัน้ระหว่างกระบวนการจัดหา
วตัถดุบิเข้าสูก่ระบวนการผลิตต้องสามารถจดัสง่วตัถดุบิท่ีมีความปลอดภยัและไมป่นเปือ้น 

กฎ ระเบียบเป็นปัจจัยสนับสนุนส าคัญท่ีส่งผลให้เกิดการเช่ือมโยงได้ตาม
เป้าหมายของการเพิ่มคุณค่าให้กับชีววัตถุ แต่เป็นสิ่งท่ีกระบวนการในประเทศไทยขาดหายไป
ดงันัน้จงึไมส่ามารถน าชีววตัถมุาใช้ประโยชน์ได้ อยา่งเชน่ รกมนษุย์ท่ีใช้เป็นกรณีศกึษาในงานวิจยั
ครัง้นี ้ เม่ือวิเคราะห์ถึงกระบวนการเช่ือมโยงในโซ่อุปทาน จึงควรพฒันาให้มีระเบียบเพ่ือใช้เป็น
แนวทางในทางปฏิบตัิท่ีส่งผลให้ระบบโซ่อุปทานท่ีสร้างคณุคา่เพิ่มให้กับชีววตัถุของประเทศไทย
สามารถด าเนินการได้อย่างมีประสิทธิภาพ ดงันัน้จึงเสนอแนวทางท่ีลดช่องว่างและส่งผลให้โซ่
อปุทานสามารถเช่ือมโยงเป็นกระบวนการได้ประกอบด้วย แนวทางท่ีเก่ียวข้องกบักระบวนการทาง
จัดหาวัตถุดิบท่ีมีแนวทางการคัดเลือกผู้บริจาคและการตรวจสอบผู้บริจาคทางห้องปฏิบตัิการ  
แนวทางท่ีเก่ียวข้องกบักระบวนการผลิตท่ีมีการควบคมุคณุภาพกระบวนการผลิตและ การควบคมุ
การกระจายสินค้า แนวทางท่ีเก่ียวข้องกับการน าเข้าสู่ตลาดท่ีมีกระบวนการตรวจสอบย้อนกลับ
ข้อมลูการผลิตและการอนมุตัแิละอนญุาตจ าหน่ายผลิตภณัฑ์ แนวทางส าหรับการน าชีววตัถมุาใช้
ประโยชน์ในประเทศไทย จากข้อจ ากดัตา่งๆ ข้างต้นประเทศไทยควรเร่ิมพฒันาแนวนโยบายเฉพาะ
เร่ืองเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ โดยต้องมีการด าเนินงานตามมาตรฐานสากล ตัง้แต่กระบวนการ
จดัหาวัตถุดิบ จนกระทัง่เข้าสู่กระบวนการผลิตและน าผลิตภัณฑ์เข้าสู่ตลาด ต้องมีกระบวนการ
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หลกัคือ พฒันาเส้นทางการพฒันาผลิตภัณฑ์ชีววตัถุ และกระบวนการย่อยคือการใช้ประโยชน์ชีว
วตัถขุองผู้ผลิต 

กระบวนการย่อยการใช้ประโยชน์ชีววตัถขุองผู้ผลิต แนวทางการน าชีววตัถมุาใช้
ประโยชน์ตัง้แต่กระบวนการคัดกรองผู้ บริจาค กระบวนการตรวจสอบทางห้องปฏิบัติการ
กระบวนการควบคุมคุณภาพ กระบวนการตรวจสอบย้อนกลับและกระบวนการกระจายสินค้า  
แนวทางทัง้หมดท่ีกล่าวมา เป็นระบบท่ีส่งผลให้ชีววตัถสุามารถเข้าสู่กระบวนการวิจยัและพฒันา
และน ามาใช้ประโยชน์ในด้านตา่งๆ สร้างคณุค่าให้กบัชีววตัถหุรือการสร้างคณุค่าให้กบัรกมนษุย์
อย่างเป็นระบบ จ าเป็นต้องมีการก าหนดแนวทางการปฏิบัติงาน ตัง้แต่กระบวนการแสวงหา
วตัถุดิบจนกระทั่งน าวัตถุดิบเข้าสู่กระบวนการต่างๆ ท่ีประกอบไปด้วย การคดักรองผู้บริจาค 
กระบวนการตรวจสอบในห้องปฏิบัติการ กระบวนการควบคุมคุณภาพกระบวนการผลิต 
กระบวนการควบคุมการกระจายสินค้า กระบวนการติดตามตรวจสอบข้อมูลในระบบการใช้
ประโยชน์ 

กระบวนการหลกัคือพฒันาเส้นทางการพฒันาผลิตภัณฑ์ชีววตัถุ การด าเนินการ
ของหน่วยงานภาครัฐบาล มีระบบการด าเนินงานตามมาตรฐานสากลและได้มีการปรับปรุงการ
ด าเนินงานอยา่งตอ่เน่ือง เพ่ือการเสริมสร้างประสิทธิภาพการปฏิบตัิงานของหน่วยงานและรองรับ
การเปล่ียนแปลงตามข้อตกลงสากลของอาเซียน การด าเนินการของหน่วยงานท่ีเก่ียวข้องส่งผล
ผลกระทบเชิงบวกต่อผู้ ผลิตหรือบริษัทผู้ ท่ีสนใจพัฒนางานวิจัยให้เป็นผลิตภัณฑ์ท่ีสามารถ
จ าหน่ายในตลาด องค์กรเหล่านีต้้องมีการประสานงานติดต่อกับหน่วยงานภาครัฐบาลเพ่ือ
ด าเนินการตามระเบียบข้อก าหนดตา่งๆ ดงันัน้หนว่ยงานภาครัฐบาลจงึเป็นเสมือนผู้ ท่ีแนะน าหรือชี ้
ช่องทางการด าเนินการให้ผู้ พัฒนาผลิตภัณฑ์  ต้องมีระบบการติดต่อด าเนินการระหว่างกับ
หน่วยงานท่ีชดัเจน มีการเช่ือมโยงข้อมลูอ านวยความสะดวกสนบัสนุนทุกขัน้ตอนการด าเนินการ 
รวมถึงต้องมีการแลกเปล่ียนข้อมลูระหวา่งกนั เพ่ือแนะน าให้ผู้ประกอบการทราบถึงช่องโหว่ในการ
พัฒนาผลิตภัณฑ์และปรับปรุงแก้ไขได้อย่างทันท่วงที เพ่ือให้ผู้ ผลิตหรือบริษัทผู้ ท่ีสนใจพัฒนา
งานวิจัยให้เป็นผลิตภัณฑ์สามารถพฒันาผลิตภัณฑ์ และได้รับการอนุมัติ บทบาทหน่วยงานท่ี
เก่ียวข้องเป็นบทบาทท่ีส าคญัในกระบวนการพฒันายายาชีววตัถุและเคร่ืองมือแพทย์ท่ีนอกจาก
การควบคมุ (control) ตรวจสอบ (Monitoring) และก าหนดบทลงโทษ (Punishment) เพ่ือให้
ผู้ประกอบการสามารถพฒันาผลิตภณัฑ์อย่างถกูทิศทางสอดคล้องกับความต้องการและเง่ือนไข
การพิจารณาของหน่วยงานท่ีเก่ียวข้อง และหน่วยงานท่ีเก่ียวข้องต้องไม่เป็นเพียงหน่วยงานท่ี
ควบคมุและตรวจสอบลงโทษเท่านัน้ต้องแนะน าการด าเนินการตา่งๆแก่ผู้ประกอบการด้วย เพราะ
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สิ่งส าคัญท่ีส่งผลให้การพัฒนาผลิตภัณฑ์มีประสิทธิภาพเพิ่มมากขึน้คือ  “การอ านวยความ
สะดวกและการสนับสนุนทุกข้ันตอนในการด าเนินงาน (Support and Facilitate)” ซึ่ง
หน่วยงานท่ีเก่ียวข้องของประเทศไทยได้ด าเนินการแนะน าผู้ ประกอบการด้วยการออกคู่มือ
แนวทางตา่งๆเผยแพร่ตอ่สาธารณชนอย่างตอ่เน่ือง แตบ่ทบาทของหน่วยงานท่ีเก่ียวข้องมิควรเป็น
เพียงการให้ค าแนะน าเพียงอย่างเดียวต้องเป็น “ผู้ท่ีช้ีแนวทางเสนอแนะ (Gatekeeper)” การ
ท างานของผู้ ชีแ้นวทางเสนอแนะผู้ประกอบการมิใช่เป็นเพียงการออกคู่มือให้ผู้ประกอบการอ่าน
และปฏิบตัิตามเท่านัน้ การด าเนินการลกัษณะดงักล่าวเป็นการส่ือสารทางเดียวจากหน่วยงานไป
ยังผู้ ประกอบการ ส่งผลให้กรณีท่ีเกิดปัญหามักต้องใช้เวลาในการประสานงาน  ดังนัน้ควร
ด าเนินการท่ีสามารถส่ือสารประสานงานได้สองทางทัง้ฝ่ายผู้ ประกอบการและหน่วยงานท่ี
เก่ียวข้องและต้องมีความกระชบัไม่สง่ตอ่ไปหลายฝ่าย ดงันัน้การพฒันาให้มีระบบหรือขัน้ตอนการ
ด าเนินงานท่ีเรียกว่าการประชุมหารือร่วมระหว่างผู้ผลิตและหน่วยงานท่ีเก่ียวข้องอย่างองค์การ
อาหารและยา (pre-meeting) ทกุระยะก่อนท่ีผู้ผลิตจะด าเนินการย่ืนขออนมุตัิในแตล่ะขัน้ตอนจึง
เป็นแนวทางเชิงนโยบายท่ีอ านวยความสะดวกและการสนับสนุนการด าเนินงานของ
ผู้ ประกอบการ เก่ียวกับขัน้ตอนการพัฒนาผลิตภัณฑ์และการเข้าสู่ตลาด จากตัวอย่างการ
ด าเนินการขององค์การอาหารและยาของสหรัฐอเมริกา ท่ีท าหน้าท่ีเสมือนเป็นผู้ ท่ีชีแ้นวทาง
เสนอแนะการพฒันาผลิตภณัฑ์ของผู้ลงทนุ ดงันัน้ผู้ลงทนุสามารถพฒันาผลิตภณัฑ์ได้ถกูต้องตาม
เง่ือนไขและข้อก าหนดของหน่วยงานภาครัฐบาล สิ่งนีเ้หล่านีล้ดความสูญเสียของผู้ พัฒนา
ผลิตภณัฑ์ทัง้เงินทนุและระยะเวลาในการพฒันา เน่ืองจากผู้พฒันาผลิตภณัฑ์สามารถทราบได้ว่า
การด าเนินการของตนเองนัน้สอดคล้องกับความต้องการและเง่ือนไขขององค์การอาหารและยา
หรือไม่ กรณีท่ีด าเนินการไม่สอดคล้องจะได้รับค าแนะน าเพิ่มเติมเพ่ือให้การพัฒนาผลิตภัณฑ์
เข้าเกณฑ์การย่ืนขออนมุตัิตามขัน้ตอนอ่ืนตอ่ไป การอ านวยความสะดวกและการสนบัสนนุจึงเป็น
ปัจจยัท่ีส าคญัในกระบวนการพฒันาผลิตภณัฑ์ เน่ืองจากสามารถสร้างเช่ือมโยงและก่อให้เกิดผล
เชิงบวกในการพฒันาผลิตภณัฑ์ของผู้ประกอบการ การอ านวยความสะดวกและการสนบัสนนุควร
อยูใ่นรูปแบบของการประชมุหารือร่วมกนัและควรเกิดขึน้ได้เตลอดระยะเวลาในการด าเนินการ ผู้ ท่ี
มีบทบาทส าคญัในขัน้ตอนนีค้วรประกอบด้วย  คณะกรรมการพิจารณางานวิจยัประจ าสถาบนั
และองค์การอาหารและยา 

8.1.4 ผลการพฒันางานวิจยัตามแนวทางของหลกัสตูรธุรกิจเทคโนโลยีและการ
จดัการนวตักรรมตามประเดน็ส าคญัทัง้สามประเดน็คือนวตักรรมการจดัการและเทคโนโลยีได้ดงันี ้
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นวตักรรม เป็นเร่ืองของการน าความคิดไปใช้ในเชิงปฏิบตัิ เพ่ือให้ได้สิ่งใหม่หรือ
กระบวนการใหม่เป็นความส าเร็จของการผสมเช่ือมโยงในเร่ืองของวสัดอุุปกรณ์และความคิด ให้
เป็นประโยชน์ในเชิงสงัคมและเศรษฐกิจ (Smith, 2006) สิ่งท่ีแยกแยะว่าสิ่งใดเป็นนวตักรรมหรือไม่
ประกอบด้วยประเดน็ด้านความใหมท่ี่อาจเป็นสิ่งท่ีพฒันาขึน้ หรือเป็นการปรับปรุงจากของเดิมท่ีมี
อยู่และต้องเกิดประโยชน์ทางเศรษฐกิจ หรือสร้างความส าเร็จในเชิงพาณิชย์  หรือสามารถ
ก่อให้เกิดมูลค่าในการพัฒนาสิ่งเหล่านีข้ึน้มา ซึ่งผลท่ีได้อาจเป็นตวัเงินหรือไม่ก็ได้  นวัตกรรม
กระบวนการเป็นหนึง่ในการจดัแบง่ประเภทของนวตักรรม โดยท่ีนวตักรรมกระบวนการจ าแนกตาม
เป้าหมายของนวตักรรม  นวตักรรมกระบวนการอาจเกิดจากการประยุกต์ใช้แนวคิด วิธีการหรือ
กระบวนการตา่งๆ ท่ีส่งผลตอ่กระบวนการผลิต กระบวนการปฏิบตัิงาน แต่ต้องส่งผลเชิงบวกหรือ
ก่อให้เกิดประสิทธิภาพกับกระบวนการท่ีเปล่ียนแปลงไป  สิ่งเหล่านีส้ะท้อนได้ว่านวัตกรรม
กระบวนการเป็นส่วนหนึ่งของการเปล่ียนแปลงไม่ว่าจะเป็นการเปล่ียนแปลงรูปแบบหรือองค์กร
หรือเคร่ืองมือวิธีการผลิต แตเ่ป้าหมายของการเปล่ียนแปลงคือก่อให้เกิดการพฒันาผลิตภณัฑ์ท่ีมี
ประสิทธิภาพ  (Capon และคณะ, 1992 ; Ettlit & Reza,1992 ; Gopalakrishnan & 
Damanpour, 1997) นวตักรรมกระบวนการมุ่งเน้นไปท่ีการควบคมุกระบวนการด าเนินงานเช่น 
กระบวนการจดัหาปัจจยัน าเข้า กระบวนการผลิต และผลท่ีได้รับ  

งานวิจยัครัง้นีมี้การประยกุต์ใช้กระบวนการของตา่งประเทศมาปรับให้เหมาะสม
กบัประเทศไทยกระบวนการท่ีปรับนัน้สง่ผลเชิงบวกต่อกระบวนการปฏิบตัิของทัง้หน่วยงานภาครัฐ
และผู้ประกอบการหรือผู้ ท่ีมีความประสงค์ต้องการใช้ประโยชน์จากชีววตัถ ุเม่ือพิจารณาเป้าหมาย
ของงานวิจยัพบว่าผลลพัธ์ท่ีได้คือกระบวนการท่ีได้รับการปรับปรุงและส่งผลให้เกิดประโยชน์ต่อ
ประเทศในแง่ของแนวทางการเตรียมความพร้อมเพ่ือรองรับการพฒันาทางเศรษฐกิจในอนาคต 
ดงันัน้งานวิจยัชิน้นีจ้ึงเป็นงานท่ีน าเสนอนวตักรรมกระบวนการปลงท่ีส่งผลต่อการเปล่ียนแปลง
กระบวนการใช้ประโยชน์ชีววัตถุ กระบวนการพฒันาแนวทางการพัฒนาผลิตภัณฑ์จากชีววัตถุ
พฒันาเส้นทางการใช้ประโยชน์ชีววตัถ ุทัง้นีเ้ป้าหมายของการเปล่ียนแปลงคือก่อให้เกิดการพฒันา
ผลิตภณัฑ์ชีววตัถท่ีุมีประสิทธิภาพ 

การจดัการ  เป็นกิจกรรมท่ีมุง่เน้นให้เป็นไปตามนโยบายหรือแผนท่ีวางไว้หรือเป็น
ชุดของหน้าท่ีการปฏิบัติงานต่างๆท่ีสามารถก าหนดแนวทางการด าเนินการต่างๆให้เกิด
ประสิทธิภาพ (ศิริวรรณ เสรีรัตน์และคณะ, 2545) การจดัการเป็นกระบวนการท่ีเก่ียวพนักบัการ
ก าหนดเป้าหมายการจดัระบบการใช้ทรัพยากรตา่งๆ ซึ่งเป็นได้ทัง้การวางแผน การจดัการองค์การ 
การบริหารบุคคล การอ านวยการ การควบคุม ทัง้หมดนีเ้ก่ียวข้องกับทรัพยากรท่ีต้องใช้ให้เกิด
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ประโยชน์สูงสุดโดยการร่วมมือของผู้ ท่ี เ ก่ียวข้อง ดังนัน้การจัดการจึงเป็นกระบวนการท่ี
ประกอบด้วยผู้ ท่ีมีสว่นร่วมมากกวา่สองกลุม่ขึน้ไปและองค์ประกอบท่ีส าคญัของการจดัการคือต้อง
มีเป้าหมายและการใช้ทรัพยากรให้มีประสิทธิภาพและทรัพยากรตา่งๆอาจประกอบด้วยทรัพยากร
บคุคล เงินทนุ วตัถดุิบ เคร่ืองมือตา่งๆ  การตลาดเป็นต้น ดงันัน้ในงานวิจยัครัง้นีผ้ลท่ีได้สามารถ
เสนอแนวทางการปฏิบัติท่ีส่งผลให้การใช้ประโยชน์รกมนุษย์เกิดขึน้อย่างเป็นระบบและสร้าง
คุณค่าเพิ่มรวมถึงก่อให้เกิดประโยชน์ต่อกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์และกระบวนการสร้าง
สะสมองค์ความรู้ท่ีเก่ียวข้องอยา่งเป็นระบบ 

โดยปกติการจัดการมักเก่ียวข้องกับการด าเนินธุรกิจซึ่งต่างจากการบริหารท่ี
มุ่งเน้นการกระบวนการจดัการเชิงนโยบายบริหารงานให้เป็นตามเป้าหมายในขณะท่ีการจดัการ
มุ่งเน้นเชิงพาณิชย์ แต่งานวิจัยครัง้นีไ้ม่ได้มุ่งเน้นด้านบริหารเพ่ือเสนอนโยบายในการพัฒนา
ประเทศแต่มุ่งเน้นเสนอแนวทางการจัดการทรัพยากรด้านชีววัตถุเชิงนโยบายเพ่ือเตรียมความ
พร้อมของประเทศในการปรับตัวเพ่ือให้ประเทศสามารถคงความสามารถในการแข่งขันและ
สามารถยืนได้อย่างเข้มแข็งในอนาคตท่ีต้องเผชิญกับการเข้าสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนท่ีมี
ระบบการแข่งขันท่ีเพิ่มสูงขึน้ การจัดการชีววัตถุท่ีเสนอสามารสะท้อนให้เห็นถึงกระบวนการ
ปรับตัวทัง้ในมุมมองของกระบวนการวางแผนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ของผู้ ประกอบการ แนว
ทางการจัดการท่ีน าเสนอสามารถลดความสูญเสียด้านเงินทุน เวลาและทรัพยากรท่ีต้องใช้ใน
กระบวนการพฒันาชีววตัถ ุดงันัน้งานวิจยัครัง้นีจ้ึงสอดรับตอ่แนวคิดของการจดัการชีววตัถโุดยได้
เสนอแนวทางการด าเนินการตา่งๆท่ีเก่ียวข้องและก่อให้เกิดประสิทธิภาพตอ่กระบวนการจดัการใน
ประเทศไทยท่ีเก่ียวข้องกบับคุคลทัง้ผู้ประกอบการและหนว่ยงานภาครัฐความร่วมมือ 

เทคโนโลยี การประยุกต์ใช้เทคโนโลยีอาร์เอฟไอดีและเทคโนโลยีสารสนเทศใน
กระบวนการใช้ประโยชน์เนือ้เย่ือ นบัว่าเป็นปัจจยัสนบัสนนุให้กระบวนการใช้ประโยชน์เนือ้เย่ือมี
ประสิทธิภาพเพิ่มมากขึน้ เน่ืองจากเทคโนโลยีทัง้สองสามารถเติมเต็มให้กระบวนการตรวจสอบ
ข้อมลูเนือ้เย่ือในระบบมีประสิทธิภาพและก่อให้เกิดความน่าเช่ือถือในกระบวนการตรวจสอบและ
ใช้ประโยชน์เนือ้เย่ือเหลา่นัน้ ดงันัน้ในงานวิจยัครัง้นีจ้งึน าเทคโนโลยีทัง้สองมาพฒันาระบบติดตาม
ตรวจสอบผลิตภณัฑ์เนือ้เย่ือ ซึ่งเป็นระบบสนบัสนนุการใช้ประโยชน์เนือ้เย่ือตามวตัถปุระสงค์ข้อท่ี 
5  

งานวิจัยทัง้หมดท่ีน าเสนอสามารถตอบวัตถุประสงค์ของงานวิจัยทัง้ห้าข้อได้
ครบถ้วน ผลท่ีได้สามารถสะท้อนรูปแบบการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ในประเทศไทยในปัจจบุนัว่ามี
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รูปแบบการใช้ประโยชน์เฉพาะหน่วยงานและสามารถพัฒนาผลิตภัณฑ์ได้เฉพาะกลุ่ม สามารถ
สะท้อนรูปแบบการใช้ประโยชน์การใช้ประโยชน์เซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์ท่ีได้รับการยอมรับใน
ต่างประเทศท่ีมีกระบวนการจัดการท่ีชัดเจน ภายใต้กฎระเบียบและมาตรฐานการปฏิบตัิงาน
เฉพาะเจาะจงในด้านชีววตัถุและยังมีระบบอ านวยความสะดวก เพ่ือให้ผู้ประกอบการสามารถ
พฒันาผลิตภณัฑ์ท่ีเก่ียวข้องได้อยา่งมีประสิทธิภาพ ผลท่ีได้สามารถน ามาเปรียบเทียบรูปแบบการ
ใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศไทยและต่างประเทศ และน าเสนอรูปแบบการใช้ประโยชน์รก
มนุษย์ในประเทศไทย โดยท่ีรูปแบบการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศไทยสะท้อนภาพการใช้
ประโยชน์ชีววตัถุท่ีต้องด าเนินการภายใต้ระเบียบและกฎท่ีเป็นปัจจยัเช่ือมโยงให้เกิดกระบวนการ
ใช้ประโยชน์ กระบวนการใช้ประโยชน์ต้องประกอบด้วยกระบวนหลักคือ เส้นทางการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ชีววัตถุและกระบวนการย่อยคือ การผลิตของผู้ ประกอบการ แต่ทัง้นีร้ะบบการใช้
ประโยชน์เนือ้เย่ือต้องมีปัจจยัสนบัสนุนในทางปฏิบตัิท่ีส าคญัคือ ระบบเทคโนโลยีเพ่ือสนับสนุน
การด าเนินงานการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ โดยเฉพาะระบบติดตามตรวจสอบย้อนกลับ
กระบวนการพฒันาผลิตภณัฑ์ 

8.1.5 งานวิจยัท่ีตอบสนองตอ่วตัถปุระสงค์ของการวิจยั 

ผลการศึกษาสามารถสะท้อนให้เห็นถึงปัญหาของการน าชีววตัถุมาใช้ประโยชน์
ในประเทศไทยผา่นการศกึษาของรกมนษุย์ ผลท่ีได้สามารถสะท้อนให้เห็นรูปแบบการใช้ประโยชน์
รกมนษุย์ในประเทศไทยท่ีมีสถานะเป็นขยะติดเชือ้ เน่ืองจากไม่มีกระบวนการเช่ือมโยงให้สามารถ
น ารกมนุษย์ไปใช้ประโยชน์ในด้านอ่ืนได้ ผลท่ีได้ตรงตามวตัถปุระสงค์ของงานวิจยัในข้อท่ี 1 เพ่ือ
ศกึษารูปแบบการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ในประเทศไทยในปัจจบุนั นอกจากนีก้ารรวบรวมข้อมลูใน
กลุ่มหญิงตัง้ครรภ์เพ่ือศกึษาทศันคติการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ในประเทศไทย ยงัได้รับการตีพิมพ์  

International Journal of Management and Business Studies ในหวัข้อ  Transforming Waste 
to Value: Human Placenta in Thailand 

การศึกษารูปแบบการใ ช้ประโยชน์ เซลล์และเ นื อ้ เ ย่ือมนุษย์ในบทท่ี  5 
ประกอบด้วยประเทศสหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรปและประเทศญ่ีปุ่ น ส่งผลให้เกิดแผนภาพ
กระบวนการใช้ประโยชน์เซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์ในเชิงพาณิชย์ท่ีชดัเจน วิเคราะห์กระบวนการใช้
ประโยชน์ได้อย่างเป็นระบบ สามารถแสดงให้เห็นถึงผู้ มีส่วนได้ส่วนเสียในระบบ วิเคราะห์จุด
เช่ือมตอ่ในกระบวนการใช้ประโยชน์ ผลท่ีได้ตรงตามวตัถปุระสงค์ของงานวิจยัในข้อท่ี 2 เพ่ือศกึษา
รูปแบบการการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ท่ีได้รับการยอมรับในตา่งประเทศ 
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ผลการศึกษาการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศไทยและผลการศึกษาการใช้
ประโยชน์เซลล์และเนือ้เย่ือมนษุย์ในตา่งประเทศเม่ือน ามาวิเคราะห์เชิงเปรียบเทียบกระบวนการใช้
ประโยชน์รกมนษุย์ส่งผลให้เห็นถึงช่องว่างของกระบวนการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศไทย 
และพฒันารูปแบบการเช่ือมโยง ช่องว่างของประเทศไทยท่ีพบนัน้ส่งผลให้กระบวนการต่างๆไม่
สอดประสานและสามารถใช้ประโยชน์ชีววัตถุได้อย่างเป็นรูปธรรมเน่ืองจากขาดมาตรฐานการ
ด าเนินการ ระเบียบท่ีเอือ้ต่อการใช้ประโยชน์ และยังขาดรูปแบบการน าผลงานวิจัยจาก
สถาบนัการศกึษามาพฒันาเชิงพาณิชย์อยา่งเป็นระบบ  ผลท่ีได้ตรงตามวตัถปุระสงค์ของงานวิจยั
ในข้อท่ี 3 เพ่ือวิเคราะห์เชิงเปรียบเทียบรูปแบบการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศไทยและ
ตา่งประเทศ หลงัจากพบช่องว่างของกระบวนการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ในประเทศไทยจึงพฒันา
รูปแบบกระบวนการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ในประเทศไทยตามภาพท่ี  6.30 รูปแบบการใช้ประโยชน์
ชีววตัถใุนประเทศไทย  

เม่ือน าเสนอรูปแบบการใช้ประโยชน์รกมนุษย์ในประเทศไทยแล้วจึงพัฒนา
รูปแบบระบบเทคโนโลยี เพ่ือสนับสนุนกระบวนการด าเนินงานตามรูปแบบการใช้ประโยชน์รก
มนษุย์ ผู้วิจยัได้ใช้หน่วยงานสภากาชาดไทยเป็นหน่วยงานหลกัในการพฒันาระบบสนบัสนุนการ
ด าเนินงาน และได้พฒันาระบบตดิตามตรวจสอบการผลิตเนือ้เย่ือด้วยเทคโนโลยีอาร์เอฟไอดี ผลท่ี
ได้ตรงตามวัตถุประสงค์ของงานวิจัยในข้อท่ี 3 เพ่ือพัฒนาระบบเทคโนโลยีเพ่ือสนับสนุนการ
ด าเนินงานการใช้ประโยชน์รกมนษุย์ ยงัได้รับการ International Journal of the Computer, the 
Internet and Management ในหวัข้อ  Information Quality to Add Value to Biotechnology  

8.2 ข้อเสนอแนะ 

การศึกษาการน ารกมนุษย์มาใช้ประโยชน์เป็น ส่วนหนึ่งในการศึกษาเพ่ือน า               
ชีววตัถุประเภทเซลล์และเนือ้เย่ือมนุษย์มาใช้ประโยชน์ จนกระทั่งสามารถพฒันาเส้นทางน ามา
พฒันาเป็นผลิตภัณฑ์ท่ีสามารถออกสู่ตลาดได้ตามหลกัสากล แต่การศึกษานีเ้ป็นการศึกษาเพ่ือ
น าเสนอต้นแบบเส้นทางการพัฒนาผลิตภัณฑ์ เพ่ือสร้างคุณค่าเพิ่มให้กับชีววตัถุและน ามาปรับ
ประยกุต์ใช้อยา่งเหมาะสมกบัประเทศไทยและมีข้อเสนอแนะในประเด็นท่ีเก่ียวข้องดงันี ้

8.2.1 ข้อเสนอแนะส าหรับสถาบนัการศกึษาและนกัวิจยั 

นักวิจัยในสถาบันการศึกษาท่ีพัฒนางานวิจัย ควรทราบเส้นทางการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ โดยเฉพาะผลิตภัณฑ์ท่ีเก่ียวกับชีววตัถุ เพราะการพฒันางานวิจยัท่ีตอบสนองความ
ต้องการการแก้ปัญหาตา่งๆ และตอ่ยอดน ามาพฒันาเชิงพาณิชย์ เป็นแนวทางการพฒันางานวิจยั
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เพ่ือการพัฒนาประเทศอย่างยัง่ยืน นอกจากจะได้งานวิจัยท่ีสามารถสร้างเป็นผลิตภัณฑ์ออกสู่
ตลาดยงัสามารถตอ่ยอด พฒันาคณุภาพผลิตภณัฑ์ท่ีมีในตลาดได้ตลอดเวลา วฏัจกัรนีเ้ป็นวฏัจกัร
ท่ีก่อให้เกิดกระบวนการวิจัยตลอดเวลา ดังนัน้นักวิจัยท่ีทราบเส้นทางการพัฒนาชีววัตถุจาก
งานวิจัยไปสู่การพฒันาผลิตภัณฑ์จะทราบว่าการพัฒนางานของตนเองสามารถพัฒนาต่อยอด
เป็นสิ่งใดได้ในอนาคต นอกจากประเด็นเร่ืองเส้นทางการพัฒนาผลิตภัณฑ์ท่ีนักวิจัยควรรับรู้ 
นกัวิจัยต้องทราบถึงศกัยภาพ จุดแข็งและจุดด้อยเก่ียวกับกระบวนการต่างๆท่ีเก่ียวข้องกับการ
พัฒนางานในทีมวิจัยของตนเอง กรณีท่ีทีมวิจัยของตนเองมีจุดด้อยต้องพึ่งความสามารถของ
นกัวิจยันอกทีม เป็นต้น นอกจากนัน้การทดสอบต่างๆ ท่ีเก่ียวข้องไม่ควรด าเนินการด้วยทีมของ
ตนเอง ควรเกิดจากการทดสอบของบคุคลท่ีสาม เพ่ือสร้างความเช่ือมัน่ให้กบังานวิจยัท่ีด าเนินการ 
ส าหรับสถาบนัการศึกษาควรสนบัสนุนการพฒันาผลิตภัณฑ์เชิงพาณิชย์ท่ีเกิดจากความร่วมมือ
ของผู้ ประกอบการ หรือสนับสนุนให้เกิดกระบวนการซือ้ขายทรัพย์สินทางปัญญามากกว่าท่ี
สถาบนัการศกึษาจะด าเนินการพฒันาผลิตภณัฑ์เชิงพาณิชย์เอง เน่ืองจากผลิตภณัฑ์ชีววตัถตุ้อง
อาศยัเทคโนโลยี เงินลงทนุ และกระบวนการตา่งๆ จ านวนมาก  

8.2.1 ข้อเสนอแนะส าหรับรัฐบาล 

ส าหรับภาครัฐบาลและหน่วยงานท่ีเก่ียวข้องจ าเป็นต้องทราบว่า งานวิจัยท่ี
เก่ียวกับชีววัตถุ โดยเฉพาะงานวิจัยในห้องปฏิบตัิการท่ีเก่ียวกับการค้นหากระบวนการพัฒนา
วัตถุดิบ เพ่ือป้อนเข้าสู่ระดับอุตสาหกรรมยังมีจ านวนไม่มากในประเทศไทย ทัง้นีอ้าจเกิดจาก
ความสามารถในการเข้าถึงวัตถุดิบและข้อจ ากัดต่างๆ  ดงันัน้เพ่ือให้กระบวนการพัฒนาการใช้        
ชีววตัถใุนประเทศไทย สามารถสร้างความสามารถในการแข่งขนัได้อย่างยัง่ยืน นอกจากงานวิจยั
ในลักษณะเชิงการจัดการ ประเทศไทยยังคงต้องเพิ่มงานวิจัยทางวิทยาศาสตร์ด้านชีววัตถุ
การศกึษาความเป็นไปได้ในการขยายขนาดของการผลิต การศกึษาความเป็นไปได้ด้านการตลาด 
การพัฒนาผลิตภัณฑ์ชีววัตถุ สิ่งเหล่านีล้้วนเป็นข้อมูลน าเข้าให้ผู้ ประกอบการน าไปใช้ในการ
ตดัสินใจเพ่ือเลือกลงทนุพฒันาผลิตภณัฑ์และยงัก่อให้เกิดการพฒันาผลิตภณัฑ์ท่ีมีในตลาดอย่าง
ตอ่เน่ืองและเป็นวฏัจกัรของการพฒันาอย่างยัง่ยืน ดงันัน้รัฐบาลและหน่วยงานท่ีเก่ียวข้องจึงควร
สนบัสนนุให้เกิดความชดัเจนในด้านนโยบายชีววตัถ ุ

การสนับสนุนด้านเทคโนโลยีเป็นกระบวนการท่ีภาครัฐเร่ิมต้นได้อย่างรวดเร็ว 
เน่ืองจากสนบัสนนุงบประมาณเป็นหลกั นโยบายท่ีชดัเจนจะส่งผลเชิงบวกให้ผู้ ท่ีอยู่ในระบบทราบ
ถึงเส้นทางการพฒันาผลิตภัณฑ์สามารถคาดการณ์งบประมาณ ระยะเวลา ความคุ้มค่าในการ
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ลงทนุ และผลตอบแทนท่ีจะได้รับ สิ่งตา่งๆ เหล่านีเ้ป็นองค์ประกอบท่ีส าคญัท่ีผู้ผลิตต้องใช้ในการ
พิจารณาในการลงทนุผลิตภณัฑ์ชีววตัถ ุความชดัเจนเชิงนโยบาย นอกจากจะเอือ้ให้ผู้ประกอบการ
ทราบถึงแนวทางการพัฒนาผลิตภัณฑ์ แต่ยังส่งผลเชิงบวกหรือเปิดโอกาสให้นักวิจัยใน
สถาบนัการศกึษาตา่งๆ เห็นช่องทางและช่องว่างในการพฒันางานวิจยัและสามารถน าไปตอ่ยอด
เชิงพาณิชย์ได้ ปัจจยัเชิงบวกจากความชดัเจนด้านนโยบายนีจ้ะกระตุ้นให้เกิดการขบัเคล่ือนด้าน
นวัตกรรม ทัง้นวัตกรรมด้านผลิตภัณฑ์และนวัตกรรมด้านบริการท่ีเก่ียวข้องทัง้หมด นโยบายท่ี
ส าคญัคือการสร้างเส้นทางท่ีประกอบด้วยขัน้ตอนตา่งๆ ท่ีเก่ียวข้องในการพฒันาผลิตภัณฑ์ เช่น 
กระบวนการจดัหาวตัถุดิบ กระบวนการตรวจสอบวตัถุดิบ กระบวนการควบคมุคณุภาพการผลิต 
และกระบวนการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ท่ีจ าหน่าย เป็นต้น กระบวนการทัง้หมดท่ีกล่าวมาต้องมี
มาตรฐานต่างๆ รองรับ หรือมีนโยบายของภาครัฐรองรับทุกขัน้ตอนและยังต้องเก่ียวเน่ืองกัน
ทัง้หมด สามารถเช่ือมตอ่เป็นกระบวนการเดียวกันได้ มิใช่เป็นนโยบายท่ีไม่สามารถก่อให้เกิดการ
เช่ือมโยงเป็นระบบ นโยบายดงักล่าวจะไม่สามารถสร้างความได้เปรียบทางการแข่งขนัได้ ดงันัน้
ประเด็นท่ีส าคญัของภาครัฐนอกเหนือจากความชัดเจนเชิงนโยบายแล้ว ยังต้องวางนโยบายท่ี
สง่เสริมกระบวนการยอ่ยและก่อให้เกิดคณุคา่เพิ่มในภาพรวม และยงัสามารถน าไปปฏิบตัไิด้จริง  

8.2.3 ข้อเสนอแนะส าหรับผู้ ประกอบการ การพัฒนาผลิตภัณฑ์ชีววัตถุเป็น
แนวโน้มของโลกในอนาคต ท่ีก าลังมีความต้องการจ านวนมากรองรับอยู่  ดังนัน้การท่ี
ผู้ประกอบการหันมาสนใจและพัฒนาผลิตภัณฑ์ชีววัตถุ จึงเป็นการแสวงหาโอกาสตลาดใหม ่           
ชีววตัถุมีหลายประเภท แตชี่ววตัถุท่ีมาจากมนุษย์มีศกัยภาพสูงกว่าชีววตัถุท่ีมาจากพืชและสตัว์ 
แต่กระบวนการพัฒนางานวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ์ต้องมีมาตรฐานสูงเช่นกันและต้องใช้
ความสามารถท่ีหลากหลายและใช้ความร่วมมือจากหลายฝ่าย  ทัง้ความร่วมมือจาก
สถาบนัการศึกษา เน่ืองจากงานวิจยัต้องเก่ียวข้องกับงานวิจยัด้านวิทยาศาสตร์เป็นพืน้ฐานหลกั
และผสมผสานกับวิจัยเชิงประยุกต์ ซึ่งงานวิจัยเหล่านีไ้ด้รับการพัฒนาในสถาบนัการศึกษา 
ผู้ ประกอบการควรหันมาใช้ประโยชน์จากงานวิจัยเหล่านี  ้หรือสร้างความร่วมมือระหว่าง
สถาบนัการศกึษาและผู้ประกอบการ หลงัจากท่ีผู้ประกอบการสามารถเลือกพฒันาผลิตภณัฑ์ จึง
เข้าสู่กระบวนการพัฒนาเชิงพาณิชย์สิ่งท่ีส าคัญผู้ ประกอบการจ าเป็นต้องประสานงานกับ
หน่วยงานภาครัฐท่ีเก่ียวข้องเก่ียวกับขัน้ตอนตา่งๆ ในการพฒันาผลิตภัณฑ์ชีววตัถ ุขัน้ตอนนีเ้ป็น
สิ่งท่ีส าคญัมากเน่ืองจากสามารถชว่ยลดระยะเวลาในการพฒันาผลิตภณัฑ์และลดต้นทนุการผลิต
ตา่งๆ จากความสญูเสียท่ีเกิดขึน้ในขัน้ตอนการขออนญุาตจ าหน่ายและผลิต ดงันัน้ความร่วมมือท่ี
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เกิดจากสถาบนัการศึกษาและความร่วมมือท่ีเกิดจากหน่วยงานภาครัฐท่ีเก่ียวข้องจึงเป็นปัจจัย
ส าคญัในการพฒันาผลิตภณัฑ์ชีววตัถขุองผู้ประกอบการ 

8.3 งานวิจัยในอนาคต 

ข้อเสนอส าหรับงานวิจัยในอนาคต เน่ืองจากงานวิจัยครัง้นีเ้ป็นงานวิจัยแบบ
ผสมผสาน เพ่ือสะท้อนให้เห็นถึงข้อจ ากดัต่างๆ ในการพฒันาเส้นทางการใช้ประโยชน์ชีววตัถุใน
ประเทศไทย นอกจากนีย้งัต้องพฒันาตอ่ยอดผลท่ีได้จากงานวิจยัครัง้นีใ้นเชิงนโยบายของประเทศ 
ควรศึกษาเชิงลึกในแต่ละประเด็นท่ีเก่ียวข้องกับนโยบายการพฒันาการใช้ประโยชน์ชีววตัถุเพ่ือ
การพัฒนายา และเพ่ือการพัฒนาเคร่ืองมือแพทย์โดยเฉพาะ เน่ืองจากการศึกษาเชิงนโยบาย
ดงักล่าวจะส่งผลให้เห็นภาพใหญ่และภาพย่อยท่ีเก่ียวข้องและสามารถสะท้อนให้เห็นปัญหาและ
แนวทางการพฒันานโยบายของประเทศไทยตอ่ไป นอกจากนัน้ควรเพิ่มการศกึษาถึงความเป็นไป
ได้ทัง้ในเร่ืองการพัฒนาแนวทางการวางมาตรฐานต้นแบบการผลิต ทัง้ต้นแบบการผลิตใน
ห้องปฏิบตัิการ ต้นแบบการผลิตเชิงอุตสาหกรรม เป็นต้น การศึกษาวางแนวทางเพ่ือการสร้าง
มาตรฐานต้นแบบเป็นงานวิจัยท่ีส่งผลให้มีแนวทางของภาครัฐบาลและหน่วยงานท่ีเก่ียวข้อง
สามารถใช้เป็นคู่มือในการน ามาพัฒนาเชิงนโยบายต่อไป นอกจากงานวิจัยท่ีเก่ียวข้องกับ
มาตรฐานต้นแบบต่างๆ ท่ีกล่าวมา งานวิจยัท่ีเก่ียวข้องกบักระบวนการเช่ือมโยงให้เกิดเป็นระบบ
ในทางปฏิบตัิเป็นสิ่งท่ีจ าเป็น กล่าวคือต้องมีการพัฒนางานวิจยัท่ีสามารถวางแนวทางด้านกฎ 
ระเบียบข้อบงัคบัตา่งๆ ท่ีสง่ผลตอ่การพฒันานโยบายให้สามารถเช่ือมโยงกนัเป็นระบบและเกิดผล
ให้สามารถเช่ือมประสานกระบวนการให้เกิดการใช้ประโยชน์ได้ ดงันัน้งานวิจยัด้านกฎ ระเบียบเชิง
นโยบายเชิงลึกในประเด็นต่างๆ จึงเป็นงานวิจัยท่ีควรด าเนินการ เช่น งานวิจัยท่ีเก่ียวข้องกับ
กระบวนการออกใบอนุญาตเพ่ือการผลิตและการจ าหน่ายของเคร่ืองมือแพทย์ท่ีเหมาะสมกับ
ประเทศไทย เป็นต้น 
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CDER DRUG INFO 
 

    
  

 

Dear Kanjana Hinthaw, 
 
Thank you for writing the Division of Drug Information, in the FDA's Center for Drug 
Evaluation and Research (CDER). 
 

Pre-investigational new drug application (pre-IND) meetings are described in 21 CFR 
312.82:http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?fr=312.
82. Additionally, you may wish to review the Guidance for Industry: Formal Meetings 
Between the FDA and Sponsors or Applicants 
(http://www.fda.gov/downloads/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/Guid
ances/UCM153222.pdf). This guidance provides recommendations to industry on formal 
meetings between the FDA and sponsors or applicants relating to the development and 
review of drug or biological drug products regulated by CDER and the Center for 
Biologics Evaluation and Research (CBER). 
 

We hope that this information is helpful to you. 
 

Best regards, 
JS 
Drug Information Specialist 
Division of Drug Information 
Center for Drug Evaluation and Research 
Food and Drug Administration 
For up-to-date drug information, follow the FDA's Division of Drug Information on Twitter 
at:http://www.twitter.com/FDA_Drug_Info This communication is consistent with 21CFR10.85(k) and 
constitutes an informal communication that represents our best judgment at this time but does not 
constitute an advisory opinion, does not necessarily represent the formal position of the FDA, and 
does not bind or otherwise obligate or commit the agency to the views expressed. 

 

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?fr=312.82
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?fr=312.82
http://www.fda.gov/downloads/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/Guidances/UCM153222.pdf
http://www.fda.gov/downloads/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/Guidances/UCM153222.pdf
http://www.twitter.com/FDA_Drug_Info
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Piermatteo, Kimberly <Kimberly.Piermatteo@fda.hhs.gov> 
 

   
 

Dear Kanjana: 
  

Thank you for contacting the Food & Drug Administration's Center for Devices and 
Radiological Health, Division of Small Manufacturers, International and Consumer 
Assistance (DSMICA). 
  

There are many FDA policies and procedures for Investigational Device Exemptions 
(IDEs). There are specific requirements for sponsors as well as investigators, etc. I 
recommend that you review our Device Advice website on 
IDEs(http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/HowtoMarketY
ourDevice/InvestigationalDeviceExemptionIDE/default.htm). Please note there are 
various links on the left hand side of this website which you can also review for 
information. Additionally, I recommend that you review our guidance on “IDE Policies 
and procedures” 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocument
s/ucm080202.htm 
  
Applicants of an IDE can contact the FDA prior to the submission of their IDE application 
through what is called the pre-IDE or pre-submission program. The pre-submission 
program provides applicants with the opportunity to obtain FDA feedback prior to 
submission of their IDE application. Applicants will submit a formal written request to the 
FDA for feedback and they may ask for either a formal written response, meeting, or 
teleconference to address their concerns, questions, etc. Through the pre-submission 
program applicants will interact directly with the appropriate review branch within the 
Office of Device Evaluation. I encourage you to review our draft guidance on the 
voluntary pre-submission program regarding FDA feedback of a  pre-clinical study 
design; http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceD
ocuments/ucm310375.htm. 
  

http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/HowtoMarketYourDevice/InvestigationalDeviceExemptionIDE/default.htm
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/HowtoMarketYourDevice/InvestigationalDeviceExemptionIDE/default.htm
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm080202.htm
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm080202.htm
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm310375.htm
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm310375.htm


415 
 

If we can be of any further assistance, please feel free to contact us. We are available 
via internet atdsmica@fda.hhs.gov and also by phone at 1-800-638-2041 and FAX at 
301-847-8149.  
  
Sincerely, 
  
Kimberly Piermatteo 
LCDR, U.S. Public Health Service 
Consumer Safety Officer 
Food & Drug Administration 
Center for Devices and Radiological Health 
Division of Small Manufacturers, International and Consumer Assistance (DSMICA) 
  
“This communication is consistent with 21 CFR 10.85 (k) and constitutes an informal 
communication that represents my best judgment at this time but does not constitute an 
advisory opinion, does not necessarily represent the formal position of FDA, and does 
not bind or otherwise obligate or commit the agency to the views expressed. This 
communication is intended for the exclusive use of the recipient(s) named in this 
correspondence. It may contain information that is protected, privileged, or confidential, 
and it should not be modified. It may not be disseminated, distributed, reproduced, or 
copied to persons not authorized to receive such information. If you are not the intended 
recipient, any dissemination, distribution, or copying is strictly prohibited. If you think 
you have received this communication in error, please immediately delete all copies 
from the saved sources and notify the sender LCDR Kimberly Piermatteo by email 
at:kimberly.piermatteo@fda.hhs.gov immediately.” 
 
 
  

mailto:dsmica@fda.hhs.gov
mailto:kimberly.piermatteo@fda.hhs.gov
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1. ต ารับยาใหม ่(New Drugs) หมายถึง 

- ต ารับยาท่ีมีตวัยาส าคญัเป็นตวัยาใหม่ (New Chemical Entities) หรือ
อนุพันธ์ใหม่ รวมถึงสารประกอบเชิงซ้อน เอสเทอร์ หรือเกลือใหม่ ท่ีไม่เคยมีการขึน้ทะเบียนใน
ประเทศไทยมาก่อน 

- ยาท่ีมีข้อบง่ใช้ใหม ่(New Indication) 

- ต ารับยาท่ีเป็นสตูรผสมใหม่ (New Combination) ซึ่งหมายถึง ต ารับยา
ผสมท่ีประกอบด้วยตวัยาใหม่และ / หรือ ตวัยาส าคญัท่ีขึน้ทะเบียนไว้แล้วตัง้แต ่2 ชนิดผสมกนัแต่
ไมซ่ า้กบัต ารับยาผสมท่ีขึน้ทะเบียนแล้ว 

- ยาท่ีมีรูปแบบใหม่ของการให้ยา (New Delivery System) โดยเป็นการ
พัฒนาระบบน าส่งยาแบบใหม่ซึ่งท าให้ Bioavailability ของยาแตกต่างไปจากเดิมอย่างมี
นยัส าคญั 

- ยาท่ีมีชอ่งทางการให้ยาแบบใหม ่(New Route of Administration) 

- ยาท่ีมีรูปแบบใหม่ (New Dosage Form) ของยาใหม่ท่ีได้รับอนมุตัิให้ขึน้
ทะเบียนต ารับยาแล้ว 

- ยาท่ีมีความแรงใหม่ (New strength) ของยาใหม่ท่ีได้รับอนุมตัิให้ขึน้
ทะเบียนต ารับยาแล้ว 

2. ต ารับยาสามญัใหม่ (New Generic Drugs) หมายถึง ต ารับยาสามญัแผน
ปัจจบุนัส าหรับมนษุย์ท่ีมีสตูรตวัยาส าคญั ขนาดความแรง รูปแบบยาเหมือนกบัต ารับยาต้นท่ีเป็น
ยาใหม ่(New Drugs) ซึง่ได้รับอนมุตัขิึน้ทะเบียนตัง้แตปี่ 2534 ทกุประการ 

3. ยาชีววตัถใุหม่และวคัซีน หมายความถึงสารก่อภูมิแพ้ (allergens) แอนติเจน 
(antigen) วคัซีน (vaccines) ฮอร์โมน (hormones) ไซโตไคน์ (cytokines) เอนไซม์ (enzymes) 
ผลิตภณัฑ์จากเซลล์ต้นก าเนิด (stem cells) ผลิตภณัฑ์จากเนือ้เย่ือ (tissues) ผลิตภณัฑ์ท่ีได้จาก
เลือดหรือพลาสมาของมนษุย์ (human whole blood and plasma derivatives) เซรุ่ม (immune 
sera) อิมมโูนโกลบลูิน (immunoglobulins) แอนตบิอดีท่ี้ได้จากกลุ่มของเซลล์ท่ีเกิดจากเซลล์เดียว 
(monoclonal antibodies) ผลิตภณัฑ์ท่ีได้จากการหมกัหรือจากดีเอ็นเอสายผสม สารช่วยในการ
พิเคราะห์โรคท่ีใช้โดยตรงกบัมนษุย์หรือสตัว์ หรือยาแผนปัจจบุนัท่ีผลิตโดยกระบวนการอย่างหนึ่ง
อยา่งใด ดงัตอ่ไปนี ้
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- การเพาะเลีย้งจลุินทรีย์ หรือเซลล์ชัน้สงู (eukaryotic cells) 

- การสกดัสารจากเนือ้เย่ือสิ่งมีชีวิตทัง้มนษุย์ สตัว์ และพืช (extraction of 
substances from biological tissues including human, animal and plant tissue (allergen) 

- เทคนิคดีเอ็นเอสายผสม (recombinant DNA or rDNA techniques) 

- เทคนิคการผสมตา่งพนัธุ์ (hybridoma technique) 

- การขยายพันธุ์ จุลินทรีย์ในตัวอ่อนหรือในสัตว์ (propagation of 
microorganisms in embryo or animals) 

- กระบวนการอ่ืนๆ ตามท่ีรัฐมนตรีประกาศ 

4. ยาชีววตัถไุมใ่ช้ชีววตัถใุหมย่กเว้นวคัซีนหมายถึงยาชีววตัถซุึง่ 

- ต ารับยาท่ีมีตัวยาส าคัญเป็นตัวยาใหม่ (New Biological Active 
Pharmaceutical Ingredients) หรืออนพุนัธ์ใหม่ (New Derivatives) รวมถึงสารประกอบเชิงซ้อน
ใหม่ (New Complex Substances) เอสเทอร์ใหม่ (New Ester) เกลือใหม่ (New Salt) หรือสาย
พนัธุ์ใหม(่New Strain) ท่ีไมเ่คยมีการขึน้ทะเบียนในประเทศไทยมาก่อน 

- ต ารับยาท่ีมีข้อบง่ใช้ใหม ่(New Indication) 

- ต ารับยาท่ีเป็นสตูรผสมใหม่ (New Combination) ซึ่งหมายถึง ต ารับยา
ผสมท่ีประกอบด้วยตวัยาใหม่และ /หรือ ตวัยาส าคญัท่ีขึน้ทะเบียนไว้แล้วตัง้แต ่2 ชนิดผสมกนัแต่
ไมซ่ า้กบัต ารับยาผสมท่ีขึน้ทะเบียนแล้ว 

- ต ารับยาท่ีมีชอ่งทางการให้ยาแบบใหม ่(New Route of Administration) 

- ต ารับยาท่ีมีรูปแบบใหม่ (New Dosage Form) ของยาใหม่ท่ีได้รับอนมุตัิ
ให้ขึน้ทะเบียนต ารับยาแล้ว 

- ต ารับยาท่ีมีความแรงใหม่ (New strength) ของยาใหม่ท่ีได้รับอนมุตัิให้
ขึน้ทะเบียนต ารับยาแล้ว 

- ต า รับยา ท่ี มี วิ ธีการผลิตโดยวิ ธีทางพันธุ วิ ศวกรรมหรือวิ ธี ทาง
เทคโนโลยีชีวภาพใหม ่(Genetic engineering or Other newer biotechnological techniques) 

- ต ารับยาท่ีมีตวัยาส าคญัได้มาจากแหล่งก าเนิดใหม่ (New Source of 
Origin) 
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- ต ารับยาท่ีมีการเปล่ียนแปลงชนิดของตวัยาส าคญัจากเชือ้ตายมาเป็น
เชือ้เป็นหรือจากเชือ้เป็นมาเป็นเชือ้ตาย 

5. เคร่ืองมือแพทย์หมายความถึง 

- เคร่ืองมือเคร่ืองใช้เคร่ืองกล วตัถท่ีุใช้ใส่เข้าไปในร่างกายมนษุย์หรือสตัว์ 
น า้ยาท่ีใช้ตรวจในห้องปฏิบตัิการ ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือวัตถุอ่ืนใดท่ีผู้ ผลิตมุ่งหมายเฉพาะ
ส าหรับใช้อยา่งหนึง่อยา่งใดดงัตอ่ไปนีไ้มว่า่จะใช้โดยล าพงั ใช้ร่วมกนัหรือใช้ประกอบกบัสิ่งอ่ืนใด 

(ก) ประกอบโรคศิลปะ ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ประกอบวิชาชีพการ
พยาบาลและผดงุครรภ์ ประกอบวิชาชีพทนัตกรรม ประกอบวิชาชีพ
เทคนิคการแพทย์ ประกอบวิชาชีพกายภาพบ าบัด และประกอบ
วิชาชีพการสัตวแพทย์ตามกฏหมายว่าด้วยการนัน้หรือประกอบ
วิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสขุอ่ืนตามท่ีรัฐมนตรีก าหนด 

(ข) วินิฉัน ป้องกัน ติดตาม บ าบดั บรรเทาหรือรักษาโรคของมนุษย์หรือ
สตัว์ 

(ค) วินิจฉัย ติดตาม บ าบดั บรรเทา หรือรักษาการบาดเจ็บของมนุษย์
หรือสตัว์ 

(ง) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดดัแปลง พยุง ค า้หรือจุนด้านกายวิภาพ
หรือกระบวนการทางสรีระของร่างกายมนษุย์หรือสตัว์ 

(จ) ประคบัประคองหรือชว่ยชีวิตมนษุย์หรือสตัว์ 

(ฉ) คมุก าเนิด หรือชว่ยการเจริญพนัธุ์ของมนษุย์หรือสตัว์ 

(ช) ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพลภาพหรือพิการของมนุษย์หรือ
สตัว์ 

(ซ) ให้ข้อมูลจากการตรวจสิ่งส่งตรวจร่างกายของมนุษย์หรือสัตว์เพ่ือ
วตัถปุระสงค์ทางการแพทย์หรือการวินิจฉัย 

(ฌ) ท าลายหรือฆา่เชือ้ส าหรับเคร่ืองมือแพทย์ 

- อุปกรณ์หรือส่วนประกอบของเคร่ืองมือ เคร่ืองใช้ เคร่ืองกล ผลิตภัณฑ์ 
หรือวตัถตุาม (1)  
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- เคร่ืองมือ เคร่ืองใช้ เคร่ืองกล ผลิตภณัฑ์ หรือวตัถอ่ืุนท่ีรัฐมนตรีประกาศ
ก าหนดวา่เป็นเคร่ืองมือแพทย์ 
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ภาคผนวก ค 
แบบฟอร์มขององค์การอาหารและยา 
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ประวัตผู้ิเขียนวิทยานิพนธ์ 

นางสาวกาญจนา หินเธาว์ ส าเร็จการศึกษาระดบัปริญญาตรี วิทยาศาสตร์บณัฑิต สาขา

สถิติ คณะวิทยาศาสตร์ มหาวิทยาลยัเชียงใหม่ วิทยาศาสตร์มหาบณัฑิต(การจดัการนวตักรรม) 

สาขาบริหารคอมพิวเตอร์ วิทยาลยันวตักรรม มหาวิทยาลยัธรรมศาสตร์  

ประวัติการท างานเคยเป็นข้าราชการการสังกัดส านักนโยบายและแผนกรุงเทพมหานคร 

ต าแหน่งเจ้าหน้าท่ีระบบงานคอมพิวเตอร์ ปัจจุบนัเป็นอาจารย์สาขาการจัดการ คณะการบญัชี

และการจดัการ มหาวิทยาลยัมหาสารคาม 
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