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บทท่ี 4 
ผลการดําเนินงานการวิจัย 

 
จากวิธีการดําเนินงานวิจัยท่ีกลาวไวในบทที่ 3 นั้น ผูศึกษาไดดําเนินการตามขั้นตอนการ

พัฒนานโยบายซ่ึงประกอบไปดวย การเกิดและกอรูป การรวบรวมขอมูลขาวสารที่เกี่ยวของ และ
การจัดทําขอเสนอนโยบาย ซ่ึงผลลัพธท่ีไดคือคูมือแสดงนโยบาย ขอกําหนด แนวทางการ
ดําเนินงานเพื่อปรับปรุงผลิตภัณฑขาเทียมของมูลนิธิฯใหมีมาตรฐานสอดคลองกับขอกําหนดสากล 
สวนข้ันตอนการพิจารณาตัดสินใจกําหนดใหเปนนโยบายและการประกาศใชเปนนโยบายเปนการ
ตัดสินใจของฝายบริหารของทางมูลนิธิขาเทียมฯ จากนั้นไดมีการประเมินคาความถูกตองของคูมือฯ
จากผูเช่ียวชาญโดยพิจารณาจากความสอดคลองกับระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001:2008 ดังนั้นจึง
นําเสนอผลการดําเนินงานการวิจัยเปนสองสวนคือ การพัฒนานโยบาย และการตรวจสอบความ
ถูกตองของคูมือขอเสนอนโยบาย 
4.1 การพัฒนานโยบาย ดําเนินการใน 3 ข้ันตอนดังตอไปนี้ 

4.1.1 การเกิดและกอรูป 
เปนข้ันตอนเร่ิมตนซ่ึงตองมีการกําหนดเปาหมายนโยบาย ตองพิจารณาถึงการวิเคราะห

วัตถุประสงคการดําเนินงานขององคการ รวมไปถึงปจจัยทางกายภาพและบุคลากรดวย สําหรับ
มูลนิธิขาเทียมฯ มีวัตถุประสงคในการดําเนินงานคือ 

1) จัดทําขาเทียมใหคนพิการขาขาด ทุกเช้ือชาติศาสนา โดยไมคิดมูลคา 
2) ผลิตช้ินสวนขาเทียมใหแกหนวยงานที่ สามารถทําขาเทียม ตามแบบของมูลนิธิฯเพื่อ

หนวยงานนั้นจะทําขาเทียมใหคนพิการ ขาขาดหรือซอมแซมขาเทียมท่ีชํารุดโดยไมคิดมูลคา 
3) จัดหาอุปกรณเพ่ิมเพื่อใหผูใชขาเทียมมีคุณภาพชีวิตท่ีดีข้ึนและสามารถ ประกอบอาชีพได

เชน ไมคํ้ายัน เคร่ืองชวยพยุงตัว เปนตน 
4) จัดฝกอบรมเจาหนาท่ีชางขาเทียมท่ีปฏิบัติงานตามโรงพยาบาลตาง ๆหรือศูนยการแพทย 

ใหสามารถทําขาเทียมตามแบบมูลนิธิฯ และมีความรูความชํานาญมากข้ึน 
5) คนควา วิจัย พัฒนาคุณภาพของขาเทียมตามแบบมูลนิธิฯ 
6) ดําเนินการเพื่อสาธารณประโยชนหรือรวมมือ  กับองคกรการกุศลอ่ืนเพ่ือ

สาธารณประโยชน 
ทางมูลนิธิขาเทียมฯ ยังตองการใหผลิตภัณฑขาเทียมมีคุณภาพเปนท่ียอมรับแกสากล 

สามารถสงออกผลิตภัณฑไปยังนานาชาติได โดยมีกลุมประเทศเปาหมายคือ เวียดนาม กัมพูชา  ลาว 
และพมาเปนตน และทางมูลนิธิฯยังมีความตองการขอรับรองมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม



ใหกับขาเทีย
จึงเปนการพั
การสงออก 

4.1.2
ศึกษาขอมูล

1) ชวง
กระบวนการ
Evaluation a
ศึกษามาตรฐ

2)  ชวง
การบริการ ไ
นําความ   ตก
อาเซียน (AF
หัวขอการจด
การศึกษาครั้ง

3) ชวง
ในท่ีนี้ผูศึกษ
Waste Direct

 

ชวง

การ
ออกแบบ

การออกแบบ
ผลิตภัณฑ

Material 
Regulation
(REACH)

มในอนาคตอี
ัฒนานโยบาย

2 รวบรวม
ลในวัฏจักรชีวิ

รูป 4-1

งเร่ิมตนชีวิต
รผลิต ขอกําห
and Authoriza
านสากล ISO
งกลางของชีวิ
ไดศึกษาองคป
กลงการคาสิน
FTA) มาศึกษ
ดแจง (Notific
้งตอไป 
ปลายของชีวิ
าไดซ่ึงนําระเ
tive) มาศึกษา

งเร่ิมตน
ชีวิต

บ


n 

กระบวน
รผลิต

การผลิต

Internatio
Standar
(ISO)

อีกดวย ดังนั้น
ยและขอกําห

มขอมูลขาวสา
วติและผลิตภณั

 แผนผังวัฏจัก

ต ประกอบไ
หนดท่ีนํามาศึ
ation of Chem

O 10328 ขอกํา
วิต ประกอบไ
ประกอบในก
นคาอาเซียน (
ษา สําหรับกา
cation) สําหรั

วิต ไดแกการส
เบียบบรรจุภัณ
า  

กา

ต

onal 
d 

การกร
สินค

กา
ขนส

Intern
al tr

regula

ขอบ

40

นเปาหมายใน
นดใหสอดค

ารท่ีเก่ียวของ 
ณฑขาเทียมโ

 

กรชีวติผลิตภั

ปดวยสองก
ศึกษาในชวง
micals) ซ่ึงวา
าหนดและวธีิ
ไปดวยสามกร
การขนสงและ
(Asean Trad
รใชงานผลิต
ับการบริการ

ส้ินอายุซ่ึงมีส
ณฑและขยะบ

ชวงกล

ะจาย
คา

ร
สง

nation
ade 
ation

การ
งา

REA

เขตนโยบายและข

 

นการพัฒนาน
ลองกับมาตร

 
ดยแบงออกเป

ภณัฑ (P.D. Ba

กระบวนการ
งนี้ไดแก ระเบ
าดวยการควบ
ธีการทดสอบค
ระบวนการคือ
ะกฎระเบียบข
de in Good
ภัณฑมีความ
จะไดนําเสน

สองกระบวนก
บรรจุภัณฑ P

ลางของชีวิต

รใช
าน

ACH

ก

การ
ซอมแซม

ขอกําหนดท่ีศึกษา

นโยบายของก
รฐานสากลใน

ปนสามชวงชี

all et. Al., 20

รคือการออก
บียบ REA
บคุมสารเคมีข
คุณภาพของข
อการกระจาย
ขอบังคับการ
ds Agreemen
มเช่ือมโยงกับ
อในบทที่ 5 

การคือการ ก
PPWD (Pack

การบริการ

การ
บํารุงรักษา

า 

การคนควาอิส
นการผลิตขา

ชวิตดังรูป 4-1 

008) 

กแบบผลิตภั
ACH (Reg
ของสหภาพยุโ
ขาเทียม 
ยสินคา การใช
คาระหวางปร

nt) ของเขตก
ระเบียบ REA
ขอเสนอแน

การรีไซเคิลแล
kaging and P

ชวงปลา

สิ้

การรี
ไซเคิล

PPWD

สระคร้ังนี้
เทียมเพื่อ

 ตอไปนี ้

 

ัณฑและ
gistration 
โรป และ

ชงานและ
ระเทศได
การคาเสรี
ACH ใน
นะสําหรับ

ละการท้ิง 
Packaging 

ายของชีวิต

สิ้นอายุ

การทิ้ง

PPWD



41 

 

 
4.1.2.1 ระเบียบวาดวยสารเคมีของสหภาพยุโรป REACH (Registration 
Evaluation and Authorization of   Chemicals ) 

สําหรับมูลนิธิขาเทียมฯ ถึงแมวาไมไดสงผลิตภัณฑไปยังกลุมประเทศสหภาพยุโรปแต
ผูวิจัยเห็นวาหากตองการนําสินคาสงออกไปยังตางประเทศการอางอิงกฎระเบียบดังกลาวจะทําให
ผลิตภัณฑเปนท่ียอมรับแกนานาชาติ และสามารถนําแนวทางการศึกษาดังกลาวมาใชในกรณี
ตองการพัฒนาศักยภาพของการผลิตสูนานาชาติได  

สามารถสรุปกระบวนการจดทะเบียนแบบยอเฉพาะท่ีเกี่ยวของกับผลิตภัณฑของทางมูลนิธิ
ขาเทียมฯ ไดดังแผนภูมิรูป  4-2 แผนภูมิกระบวนการจดทะเบียน (วราพรรณ ดานอุตรา และคณะ, 
2551) ซ่ึงไดตัดเอามาเพียงสวนท่ีเกี่ยวของเทานั้น สําหรับแบบเต็มไดแสดงไวในรูป ก-1 ภาคผนวก 

เม่ือพิจารณาตามข้ันตอนในแผนภูมิ ข้ันแรกตองตรวจสอบสถานภาพสินคาตามหัวขอ 3 ซ่ึง
ไดนิยามความหมายของผลิตภัณฑไวมีใจความสําคัญวา พิจารณาลักษณะการใชงานของส่ิงนั้นโดย
การดูจากลักษณะทางเทคนิคของสารท่ีสัมพันธกับลักษณะท่ีตองการนําไปใชโดยผูขายและผูซ้ือส่ิง
นั้น ตัดสินวาอะไรจําเปนมากกวาในการใชงาน รูปราง/พื้นผิว/รูปแบบ หรือองคประกอบทางเคมี
หากตีความสรุปวา รูปราง/พื้นผิว/รูปแบบ ลักษณะการใชงานมีความสําคัญมากกวาองคประกอบ
ทางเคมี ส่ิงนั้นคือผลิตภัณฑ (คูมือสําหรับขอกําหนดของสารเคมีในผลิตภัณฑ, 2551) จึงสรุปวา
สินคาของมูลนิธิขาเทียมฯ มีสถานภาพเปนผลิตภัณฑ  

จากน้ันในข้ันตอนตอมาของกระบวนการในแผนภูมิระบุใหตรวจสอบวามีสารเคมีท่ี
สามารถแพรกระจายออกมาจากผลิตภัณฑภายใตการใชงานปกติหรือสภาวะท่ีคาดคะเนไดอยางมี
เหตุผลเม่ือใชงานตามปกติหรือไม หากไมมีหรือมีนอยกวาหนึ่งตันตอปก็สามารถสงสินคาเขากลุม  
EU ได หากเกินกวาหนึ่งตันตอปผูผลิตหรือผูนําเขาสินคานั้นจะตองจดทะเบียน ยกเวนสารท่ีอยูใน
กลุมยกเวนการจดทะเบียน และสารท่ีถือวาจดทะเบียนแลวซ่ึงแสดงไวในภาคผนวก ก 
 ขอกําหนด REACH ท่ีเกี่ยวของกับสารเคมีในผลิตภัณฑไดแก 

1) การจดทะเบียนลวงหนา การยื่นจดทะเบียนลวงหนา สามารถจดทะเบียนดวยระบบ
อิเล็คทรอนิกส (REACH-IT) ผานทางเว็บไซต https://reach-it.echa.europa.eu การสงขอมูลทําได  2 
วิธี คือ กรอกขอมูลผานระบบ REACH-IT โดยตรง หรือ สรางไฟลขอมูลในรูปแบบไฟล XML โดย
ใชโปรแกรม IUCLID 5 หรือโปรแกรมอ่ืน ๆ ท่ีสรางไฟลไดเหมือน IUCLID 5 แลวสงขอมูลนั้น
ผาน REACH-IT 

2) การจดทะเบียน (Registration) คือการยื่นเอกสารจดทะเบียน (Registration Dossier) ใหแก
องคกรกลางตามระยะเวลาท่ีกําหนด ขอกําหนดการจดทะเบียนสารเคมีในผลิตภัณฑ ไดแก 
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(1) มีสารเคมีอยูในผลิตภัณฑตาง ๆ ปริมาณมากวาหนึ่งตันตอป ตอผูผลิต หรือตอผู
นําเขา (หัวขอ 7(1)) และ 

(2) มีการปลดปลอยสารเคมีออกมาโดยจงใจภายใตการใชตามสภาวะปกติหรือสภาวะ
ท่ีคาดคะเนไดอยางมีเหตุผล (หัวขอ 7(1)) 

กําหนดเวลาการจดทะเบียน หากเปนสารเคมีท่ีจดทะเบียนลวงหนาไวแลว ระยะเวลาหมด
เขตการจดทะเบียนข้ึนกับปริมาณและความเปนอันตรายของสาร หากเปนสารเคมีนอกกลุมสารเคมี
ท่ีตองระวังเปนอยางยิ่ง (Substance of Very High Concern, SVHC) ซ่ึงไดอธิบายเพิ่มเติมไวท่ี
ภาคผนวก ก และมีปริมาณนอยกวาหรือเทากับ 100 ตันตอป แตมากกวาหรือเทากับ 1 ตันตอป วัน
หมดเขตการจดทะเบียนคือ 1 มิถุนายน พ.ศ. 2561 

สวนสารเคมีท่ีไมไดจดทะบียนลวงหนา ตองดําเนินการจดทะเบียนกอนท่ีจะผลิตหรือ
นําเขาไปยังสหภาพยุโรป 

3) การประเมิน (Evaluation) ดําเนินการโดยองคกรกลางและหนวยงานซ่ึงทรงอํานาจของรัฐ
สมาชิกในสหภาพยุโรป (Competent Authority) เพื่อตรวจสอบความถูกตองของเอกสารรวมขอมูล
การจดทะเบียนท่ีผูจดทะเบียนยื่นตอองคกรกลาง การประเมินแบงออกเปน 

(1) ประเมินเอกสารรวมขอมูล (Dossier Evaluation) โดยองคกรกลางจะเลือกเอกสาร
รวมขอมูลไมนอยกวารอยละ 5 ของเอกสารท่ียื่นในแตละชวงเกณฑปริมาณสารเคมีมาตรวจสอบ
ความถูกตอง ครบถวนเพียงพอหรือไม 

(2) การประเมินสารเคมี (Substance Evaluation) จะพิจารณาจัดลําดับความสําคัญของ
สารเคมีดวยเกณฑท่ีกําหนดข้ึนโดยความรวมมือขององคกรกลางและรัฐสมาชิก กําหนดเวลาการ
ประเมิน กรณีของสารใหมท่ีจะนําเขาสูตลาด ตองประเมินและจัดเตรียมรางคําวินิจฉัยภายใน 180 
วัน สวนกรณีของ phase-in substance กําหนดเวลาการประเมินจะสอดคลองกับกําหนดเวลาการจด
ทะเบียนตามภาคผนวก ก 

4) การจํากัดการผลิต การจําหนายหรือใชสารเคมี (Restriction) คือ การจํากัดการใชสารเคมีท่ี
เปนอันตรายรายแรงในผลิตภัณฑตาง ๆ เนื่องจากสารนั้นจะกอใหเกิดอันตรายตอสุขภาพอนามัย
และส่ิงแวดลอม เปนไปตามเง่ือนไขใน REACH ANNEX XVII ขอจํากัดการผลิต การวางตลาด 
และการใชสารอันตราย การเตรียมพรอมและหัวขอ ในท่ีนี้ผูศึกษามิไดนําภาคผนวกดังกลาวมา
แสดงไวผูสนใจสามารถดูรายละเอียดไดท่ี http://app.tisi.go.th/REACH/annex/REACH _annex 
_XVII.pdf 

5)  การจดแจง (Notification) คือ ขอกําหนดพิเศษสําหรับสารเคมีในผลิตภัณฑท่ีตองยื่นขอมูล
การจดแจงใหแกองคกรกลาง หากสารเคมีท่ีใชในผลิตภัณฑเปนสารเคมีท่ีตองระวังเปนอยาง 
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รูป  4-2 แผนภมูิกระบวนการการจดทะเบียน (ตัดมาเพียงสวนที่เกีย่วของ) (วราพรรณ ดานอุตรา และคณะ, 2551

ผูประกอบการไทย 

สินคา A 

ตรวจสอบสถานภาพสินคา  A ตาม 
หัวขอ 3 และ (guidance 8,18) 

สารเคมี เคมีภัณฑ ผลิตภัณฑ 

สารเคมีที่ปลดปลอยจากผลิตภัณฑ 
เมื่อใชงานตามปกติ (guidance 8 ) 

นําสินคาเขา EU ได >1 ตัน 

<1 ตัน 
นําสินคาเขา EU ได 

ตรวจสอบการจดทะเบียน 

ไมมี ตรวจสอบปริมาณรวมทั้งปของสารเคมีแตละอยางในสินคา A ที่นําเขา EU 
มี 
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ยิ่ง (Substance of Very High Concern, SVHC) มีปริมาณรวมในผลิตภัณฑ > 1 ตันตอป และใน
ผลิตภัณฑมี SVHC ปริมาณมากกวารอยละ 0.1 โดยนํ้าหนัก เร่ิมบังคับใชในวันท่ี 1 มิถุนายน 2554 
ซ่ึงจะตองจดแจงภายใน 6 เดือน นับจากวันท่ีสารน้ันถูกระบุไวในบัญชีดังกลาว สามารถดูรายช่ือ
สารเคมี SVHC ไดจากhttp://echa.europa.eu/consultations/authorisation/ svhc/svhc_cons_en.asp 

6) การส่ือสารขอมูลในหวงโซอุปทาน (Communication in the Supply Chain) การส่ือสาร
ตามกฎหมาย REACH เปนการส่ือสารแบบสองทางตลอดหวงโซอุปทาน 

(1) การส่ือสารขอมูลไปสูผูใชปลายน้ําตามหวงโซอุปทาน เปนการใหขอมูลความ
ปลอดภัยของสารเคมี ขอมูลการใชสารเคมีอยางปลอดภัย และมาตรการลดความเส่ียงจากการใช
สารเคมี เอกสารท่ีเกี่ยวของ ไดแก เอกสารขอมูลความปลอดภัย (Safety Data Sheets) ซ่ึงแสดง
ขอมูลเฉพาะของสารเคมี ความเปนอันตราย พิษ วิธีใช การเก็บรักษา การขนสง การกําจัดและการ
จัดการอ่ืน ๆ ขอมูลในเอกสารตองเปนไปตามมาตรฐานท่ีกฎหมายกําหนด แสดงอยูในภาคผนวก ก 
และเม่ือมีการเปล่ียนแปลงขอมูลผูผลิตสารตองจัดสง SDS ฉบับปรับปรุงใหแกลูกคาแทนฉบับเดิม
ภายใน 12 เดือนโดยไมคิดมูลคา 

การส่ือสารขอมูลสารเคมีในผลิตภัณฑ ผูผลิตผลิตภัณฑท่ีมีสารเคมีใน Candidate List 
ปริมาณความเขมขนต้ังแตรอยละ 0.1 โดยน้ําหนัก ตองใหขอมูลเชน ช่ือสารเคมี ขอมูลการจําแนก
ประเภทและฉลาก หรือเลขทะเบียน แกผูซ้ือ  

(2) การส่ือสารขอมูลสูตนน้ําตามหวงโซอุปทาน คือ การที่ผูซ้ือ/ผูใชสารเคมีระบุการ
ใชสารเคมีของตนแกผูผลิต/ผูจําหนายสารเคมี เพื่อนําขอมูลไปใชจัดทํา SDS และ ES ใหครอบคลุม
การใชของผูซ้ือสารเคมี 
(วราพรรณ ดานอุตรา และคณะ, 2551) 

ขอวิเคราะหของกระทรวงตางประเทศ สํานักงานพาณิชย ณ กรุงบรัสเซลส ไดวิเคราะห
ผลกระทบตอผูผลิต/ผูสงออกของไทยไวดังนี้ กรณีของผูผลิต/ผูสงออกสินคาตาง ๆ ซ่ึงใชสารเคมี
ในการผลิตสินคา 

1) ผูผลิต/ผูสงออกสินคาไทยท่ีจะสงออกไปยังสหภาพยุโรป จะตองทราบวาสารเคมีท่ีใชใน
การผลิตสินคาไดมีการจดทะเบียนไวแลวหรือไม หากเปนสารเคมีท่ียังมิไดมีการจดทะเบียน และ
ปฏิบัติตามระบบ REACH หรือในกรณีท่ีแมวาจะเปนสารเคมีท่ีไดจดทะเบียนไวแลว แตนํามาใชใน
วิธีท่ียังมิไดมีระบุในแฟมทะเบียน ผูผลิต/ผูสงออกสินคาดังกลาวของไทยมีหนาท่ีจะตองดําเนินการ
เพื่อใหเปนไปตามขอกําหนดของรางระเบียบฯ 

2) หากสารเคมีท่ีใชเปนสารเคมีท่ีผลิตโดยบริษัทของกลุมสหภาพยุโรป คาดวาบริษัทผูผลิต
สารเคมีของสหภาพยุโรปดังกลาวจะตองยื่นจดทะเบียนและปฏิบัติตามขอกําหนดของรางระเบียบฯ 
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ซ่ึงชวยใหผูผลิตสินคาของไทยไมมีภาระเพิ่มข้ึน อยางไรก็ตามยังจําเปนตองตรวจดูวาวิธีท่ีใช
สารเคมีนั้นไดถูกระบุอยูในแฟมทะเบียนท่ีจดไวแลวดวยหรือไม 

3) หากสารเคมีท่ีใชเปนสารเคมีท่ีไทยนําเขาจากประเทศอ่ืนนอกเหนือจากประเทศกลุม
สหภาพยุโรป ผูผลิตสินคาของไทยจะตองทราบวาสารเคมีนั้นไดมีการจดทะเบียน และ/หรือผาน
การประเมิน/อนุญาตแลวหรือไม อาจเปนท่ีนาวิตกในกรณีของสารเคมีท่ีนําเขาจากแหลงนําเขาราคา
ต่ําเชน จีน ซ่ึงอาจจะมิไดดําเนินการใหถูกตองตามรางระเบียบฯ และอาจทําใหผูนําเขาปฏิเสธสินคา
ไทยท่ีใชสารเคมีดังกลาว 

4) สารเคมีมีราคาสูงข้ึนเพราะตนทุนการผลิตเพ่ิมสูงข้ึน เนื่องจากผูผลิตสารเคมีจะตองเสีย
คาใชจายในการดําเนินการตามรางระเบียบฯ ดังนั้น ผูผลิต/ผูสงออกของไทยอาจจะไดรับผลกระทบ 

5) อาจจะมีภาระเพิ่มข้ึนเกี่ยวกับการปดฉลากสินคา ซ่ึงอาจจะตองระบุเกี่ยวกับสวนประกอบท่ี 
เปนสารเคมี 

6) อาจมีสารเคมีบางชนิด ซ่ึงท่ีผานมาไมมีรางระเบียบฯควบคุมหรือตรวจสอบท่ีเขมงวดมา
กอนเม่ือนําระบบ REACH เขามาใช อาจจะตกอยูในขายสารเคมีท่ีตองถูกประเมิน อนุญาต หรือ
จํากัด ดังนั้น ผูผลิตสินคาของไทยท่ีใชสารเคมีดังกลาวอยู อาจมีความจําเปนตองหาสารเคมีอ่ืน
ทดแทนในการผลิตสินคาของตน 
(วราพรรณ ดานอุตรา และรดาวรรณ ศิลปโภชากุล, 2546) 
 ขอมูลท่ีผูผลิตตองเตรียมพรอมไวไดแก 

1) สินคาท่ีขายคืออะไร สารเคมี เคมีภัณฑ หรือผลิตภัณฑ 
2) ความสําคัญของตลาด EU ทางตรงคือเปนผูสงสินคาไป ทางออมคือลูกคาของเราเปนผู

สงไป 
3) ปริมาณการสงออกไป EU ในระยะส้ัน-ยาว สินคาตัวใหม ๆ 
4) สํารวจสารเคมีท่ีใช ตองทราบขอมูลช่ือสารเคมี CAS number, EC number เอกสารขอมูล

ความปลอดภัยดานสารเคมี (SDS) แสดงตัวอยางไวท่ีภาคผนวก ก  แหลงท่ีมาของสารเคมี ปริมาณ
การใช สารเคมีมีการจดทะเบียนหรือไม จํานวนผูขายสารเคมี จํานวนผูขายผูผลิต มีสารตัวใดบาง
เหลือในสินคาเปนปริมาณเทาไร กรณีเปนผลิตภัณฑมีการแพรกระจายสารเคมีขณะใชงานหรือไม 

5) สํารวจขอมูลบรรจุภัณฑ ช้ินสวน อุปกรณท่ีซ้ือใช แหลงท่ีมา จํานวนผูขาย มีสารเคมี
แพรกระจายขณะใชงานหรือไม มีสารเคมีอันตรายเปนองคประกอบหรือไม ถามี ปริมาณเทาใด 

6) สํารวจขอมูลผูสงมอบวัตถุดิบและช้ินสวนอุปกรณ ช่ือและประเทศผูผลิต ความรูเร่ือง 
REACH ของผูสงมอบ ความจํานงท่ีจะปฏิบัติตามระเบียบ REACH 



46 
 

7) สํารวจขอมูลลูกคา ลูกคาซ้ือไปทําอะไร สงไปขายในกลุม EU หรือไม ความรูเร่ือง 
REACH ของลูกคา 
(ณภัทร คุณาจิตพิมล, 2551) 
 นําขอมูลระเบียบสารเคมีของสหภาพยุโรป REACH ท่ีศึกษามาขางตนไปออกแบบใบ
ประเมินความสอดคลองกับระเบียบ REACH แลวใชประเมินการดําเนินการในปจจุบันของมูลนิธิ
ขาเทียมฯ รวมถึงใชเปนแนวทางปฏิบัติสําหรับการดําเนินการใหบรรลุเปาหมายดานการสราง
มาตรฐานการผลิตผลิตภัณฑท่ีเปนมิตรตอส่ิงแวดลอม  

สําหรับทางมูลนิธิขาเทียมฯ มีแนวทางดําเนินการคือเตรียมขอมูลทางเทคนิคของสารเคมี 
ช้ินสวนประกอบ และบรรจุภัณฑ ใหพรอมซ่ึงตองจัดเก็บตามระบบการควบคุมเอกสาร และ
กําหนดเปนวิธีปฏิบัติของฝายจัดซ้ือและฝายวัสดุซ่ึงจะตองมีการรองขอเอกสารทางดานเทคนิคกับ
ทางผูสงมอบ ทางผูออกแบบและวิจัยผลิตภัณฑสามารถนําขอมูลประเภทสารเคมีอันตราย และ
ปริมาณท่ีอนุญาตใหมีไดในผลิตภัณฑไปใชในการออกแบบผลิตภัณฑใหม 
  

4.1.2.2 มาตรฐานระหวางประเทศ International Standard (ISO)  
ไดนํามาตรฐานขององคการมาตรฐานสากล (International Standardization and 

Organization: ISO) มาศึกษาดังมีรายละเอียดตอไปนี้ 
ISO 10328 : กายอุปกรณเทียม-การทดสอบโครงสรางของขาเทียม-ขอกําหนดและวิธีการทดสอบ 
(Prosthetics-Structural testing of lower-limb prostheses-Requirements and test methods) 
หัวขอ 1 ขอบเขต 
ความสําคัญ – มาตรฐานสากลเหมาะสมสําหรับใชในการประเมินผลและทดสอบโครงสรางของ
กายอุปกรณ โดยอางอิงตามความแข็งแรงท่ีกําหนดไวในหัวขอ 4.4 ของมาตรฐาน ISO 22523:2006 
(ดูหมายเหตุ 1) กายอุปกรณประเภทขอเทาและเทาท่ีมีอยูท่ัวไปและเคยผานการทดสอบความ
แข็งแรงตามมาตรฐานท่ีกําหนดในขอ 4.4 ของ EN 12523:1999 สอดคลองกับมาตรฐาน ISO 
10328:1996 โดยไมตองนํากลับมาทดสอบใหมใน ISO 22675:2006 
การทดสอบท่ีอธิบายไวในมาตรฐานนี้ประกอบไปดวย  

1) การทดสอบแบบสถิตและแบบเปนวัฏจักรสําหรับทุกช้ินสวน 
2) การทดสอบแบบสถิตสําหรับแรงบิดของทุกช้ินสวน 
3) การทดสอบยอยแบบสถิตและแบบวัฏจักรของขอเทาเทียมและเทาเทียมในแตละหนวยซ่ึง

ครอบคลุมสวนของขอเทาหรือสวนท่ีประกอบเขากับขอเทาและช้ินสวนเทาท่ีเปนช้ินสวน
เดียวกัน 
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4) การทดสอบความแข็งแรงสูงสุดยอยในชวงการงอสูงสุดของขอเขาและชิ้นสวนท่ีเกี่ยวของ
กับขอเขาท้ังหมด หรือสวนหนาแขงและสวนขางเคียงซ่ึงปกติจะชวยในการชวยหยุดการ
งอของอุปกรณเทียมท่ีประกอบสมบูรณ 

5) การทดสอบยอยแบบเปนวัฏจักรของกลไกการ ล็อก เขาซ่ึงจะ ล็อก ขอเขาในตําแหนงท่ียืด
มากท่ีสุดของขอเขาหรือสวนหนาแขง 

6) การทดสอบดังระบุไวในมาตรฐานสากลน้ีใชสําหรับกายอุปกรณขอเทาแบบถอดประกอบ
ได, แบบใตเขา (BK), แบบเหนือเขา (AK) แบบช้ินสวนสะโพก และแบบ ตัดผานกระดูก
เชิงกราน prostheses  

หัวขอ 2 มาตรฐานอางอิง 
เอกสารท่ีนํามาอางอิง 

1) ISO 8549-1 กายอุปกรณหลักและกายอุปกรณเสริม – คําศัพท – สวนท่ี 1: คําศัพทท่ัวไป
สําหรับกายอุปกรณหลักและกายอุปกรณเสริมภายนอก 

2) ISO/TR 16142: 1999 อุปกรณทางการแพทย – คําแนะนําสําหรับคัดเลือกมาตรฐาน
สนับสนุนสาระสําคัญของความปลอดภัยและความสามารถของอุปกรณทางการแพทย 

3) ISO 22523: 2006 กายอุปกรณหลักและกายอุปกรณเสริมภายนอก – ขอกําหนดและวิธีการ
ทดสอบ 

4) ISO 22675: 2006 กายอุปกรณ – การทดสอบขอเทาเทียมและเทาเทียม – ขอกําหนดและ
วิธีการทดสอบ 

หัวขอ 3 คําจํากัดความ  
คําจํากัดความในมาตรฐาน ISO 8549-1 และคําจํากัดความตอไปนี้ถูกนํามาใช 
3.1 ความแข็งแรงพิสูจน (Proof Strength) :  ภาระแบบสถิตท่ีเกิดข้ึนเปนบางคร้ังและมีความรุนแรง

โดยท่ีโครงสรางและอุปรณตางๆของกายอุปกรณยังสามารถทนไดและยังสามารถใชงานได
ตามปกติ  

3.2 ความแข็งแรงสูงสุด (Ultimate Strength) :  ภาระแบบสถิตท่ีเกิดข้ึนสูงสุดเพียงคร้ังเดียวโดยท่ี
โครงสรางและอุปรณตางๆของกายอุปกรณยังสามารถทนไดแตสามารถทําใหกายอุปกรณไม
สามารถใชงานไดตอไป 

3.3 ความแข็งแรงลา (Fatigue Strength) :  ภาระแบบเปนวัฏจักรที่โครงสรางและอุปกรณของกาย
อุปกรณสามารถทนไดตามจํานวนวัฎจักร (จํานวนรอบ) ท่ีกําหนด 
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3.4 กลุม (Batch) :  กลุมของช้ินงานทดสอบของโครงสรางและอุปกรณของกายอุปกรณท่ีถูกสง
มองใหกับหองปฏิบัติการเพื่อใชในการทดสอบความแข็งแรงใหไดมาตรฐานตาม
มาตรฐานสากล 

หัวขอ 4 การกําหนดสัญลักษณและแรงหมุน (Moments) ท่ีใชในการทดสอบ ไดนําเสนอใน
ภาคผนวก ตาราง ข-1 
หัวขอ 5 ขอกําหนดและสภาวะดานการใชงานท่ีเก่ียวของและความแข็งแรง  

ตามขอกําหนดท่ี 4.4.1 ของ ISO 22523:2006 อุปกรณ/โครงสรางของขาเทียมตองมีความ
แข็งแรงพอท่ีจะรับน้ําหนักท่ีเกิดข้ึนระหวางการใชงานของผูพิการตามข้ันตอนท่ีผูผลิตไดเขียนไว
ในข้ันตอนการใช เพื่อใหการประเมินอุปกรณ/โครงสรางของกายอุปกรณเกิดความสอดคลองกับ
เกณฑขางตน มาตรฐานสากลนี้ไดใหแนวทางในการแบงการหาความแข็งแรงไวดังท่ีกําหนดอยูใน
หัวขอ 3.1 ถึง 3.3 และ ความแข็งแรงสถิตในรูปแบบของแรงบิดและความปลอดภัยเปรียบเทียบกับ
การล่ืนไถลของสวนประกอบที่ยึดจับเอาไว ซ่ึงท้ังหมดนี้แสดงไวในตาราง  4-1 โดยสัมพันธกับ
ขอกําหนดดานสมรรถนะและวิธีการทดสอบเพื่อใชในการยืนยันผลทดสอบ 

เพื่อใหตอบสนองขอกําหนดท่ัวไปในหัวขอดานบน จึงตองมีการใชแนวทางความปลอดภัย
ดังตอไปนี้ อุปกรณ/โครงสรางตอง 

1) สอดคลองกับขอกําหนดตาง ๆ ของมาตรฐานสากล (ดูหัวขอ 9.1, 9.2 และ 9.3) สําหรับ
ระดับแรงทดสอบจําเพาะ (ดูหัวขอ 7.2) 

2) ถูกใชงานอยางสอดคลองกับขีดจํากัดของมวลของรางกายท่ีระบุโดยผูผลิตสําหรับการใช
งานกายอุปกรณ  

เง่ือนไขตามขอ 1) และ 2) ถือคํานึงถึงการจัดแบงและการกําหนดอุปกรณ/โครงสรางของ
กายอุปกรณเทียมตามหัวขอ 20 และกําหนดสัญลักษณตามหัวขอ 21 

หมายเหตุ ผูพิการจะตองไมใชงานกายอุปกรณเกินขีดจํากัดของน้ําหนักดังระบุในคูมือการ
ใชงานโดยผูผลิตเพื่อประโยชนสูงสุดท่ีพึงไดรับจากกายอุปกรณนั้นๆ ครอบคลุมปจจัยตางๆ ท่ีเกิด
จากแรงกระทํา (ดู หัวขอ B.1) 
หัวขอ 6 ระบบพิกัดและรูปแบบการทดสอบ 
6.1 ท่ัวไป  

เพื่อใหงายในการตีความและการนําเสนอ ไดมีการกําหนดรูปแบบการทดสอบไวสองชนิด 
คือ รูปแบบการทดสอบดานขวา และ รูปแบบการทดสอบดานซาย การวัดนี้ทําใหการปอนแรงท่ี
เกิดข้ึนบนอุปกรณรับแรงของโครงสรางกายอุปกรณท้ังดานขวาและดานซายหรือในช้ินสวนของ
กายอุปกรณท่ีมีความสมมาตร แตละรูปแบบของการทดสอบถูกกําหนดใหอยูในระบบพิกัดแบบ
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สามมิติ (ดูรูปท่ี 4-3) มีจุดเร่ิมตนท่ีศูนย และประกอบไปดวยระนาบ เสนและจุดตาง ๆ ในระบบ
เรขาคณิต (ดูรูปท่ี 4-4 และ 4-5) 

 
รูป  4-3 ระบบพิกัดสําหรับการใชดานซาย-ขวา 

 
รูป  4-4 ระบบพิกัดตามรูป  4-3 พรอมดวยระนาบอางอิง 

 
6.2 แกนและระบบพิกัด 

ตัวอยางทดสอบจะจัดวางในตําแหนงต้ังข้ึน แกน u เร่ิมจากจุดพิกัดศูนย (ดูรูป 4-3) ผานจุด
ศูนยกลางขอเทาประสิทธิผล (Effective Ankle-joint Centre) และจุดศูนยกลางขอเขา (Effective 
knee-joint centre) ในทิศทางพุงข้ึนดานบนเปนบวก (ทิศทางแบบ Proximal) แกน o เร่ิมจากจุดพิกัด
ศูนย ตั้งฉากกับแกน u ขนานกับเสนผานศูนยกลางของขอเขาประสิทธิผล ทิศทางพุงออกดานนอก
เปนบวก (ทิศทางแบบ Lateral) พุงออกดานซายสําหรับขาเทียมขางซาย พุงออกดานขวาสําหรับขา
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เทียมขางขวา แกน f เร่ิมจากจุดศูนยกลาง ตั้งฉากกับสองแกนขางตน ทิศทางพุงออกดานหนาของ
หัวแมเทาเปนบวก (ทิศทางแบบ Anterior) ท้ังสามแกนนี้ดูไดจากรูป  4-3 

ตาราง  4-1 ประเภทของแรงท่ีกลาวถึงในมาตรฐานน้ี รวมท้ังขอกําหนดการใชงานท่ี
เกี่ยวของและวิธีการทดสอบสําหรับการทวนสอบ 
ชนิดของความแข็งแรง ขอกําหนดดานสมรรถนะท่ีเก่ียวของ วิธีการทดสอบเพ่ือยืนยันผล 

ความแข็งแรงพิสูจน 
(Proof Strength) (ดูขอ 
3.1) 

โครงสรางจะตองทนตอการใหแรงแบบ
สถิตโดยแรงทดสอบเพื่อพิสูจนตามคา
และเวลาที่กําหนด 

การทดสอบเพื่อพิสูจนแบบสถิตหลัก
(16.2.1) โดยแยกออกเปนสองรูปแบบการ
ทดสอบ  
การทดสอบเพื่อพิสูจนแบบสถิตยอย
สําหรับอุปกรณขอเทาและเทาเทียม 
(17.2.3) ใหปอนแรงอยางตอเน่ืองบนสน
เทาและปลายเทา 
การทดสอบเพื่อพิสูจนแบบสถิตยอย
สําหรับชุดกลไกล็อกเขา (17.4.3) ปอน
แรงใหกับรูปแบบการทดสอบเด่ียว 

การเสียรูปแบบถาวรของโครงสรางตอง
ไมเกินคาที่กําหนดใน เง่ือนไขแรงตาง ๆ 

การทดสอบเพื่อพิสูจนแบบสถิตหลัก 
(16.2.1) 
การทดสอบเพื่อพิสูจนแบบสถิตยอย
สําหรับชุดกลไกการล็อกขอเขา (17.4.3) 

ความแข็งแรงสูงสุด 
(Ultimate Strength) (ดู
หัวขอ 3.2) 

โครงสรางจะตองทนตอการใหแรงแบบ
สถิตโดยแรงทดสอบสูงสุดตามคาที่
กําหนด 

การทดสอบความแข็งแรงสูงสุดแบบสถิต
หลัก (16.2.2) แยกออกเปนสองรูปแบบ
การทดสอบ 
การทดสอบความแข็งแรงสูงสุดแบบสถิต
ยอยสําหรับขอเทาและเทาเทียม (17.2.4) 
ใหปอนแรงอยางตอเน่ืองบนสนเทาและ
ปลายเทา 
การทดสอบความแข็งแรงสูงสุดแบบสถิต
ยอย ในการงอเขามากสุดสําหรับขอเขา
เทียมและช้ินสวนที่เก่ียวของ (17.3) 
การทดสอบความแข็งแรงสูงสุดแบบสถิต
ยอยกับชุดกลไกล็อกเขา  (17.4.4) ปอน
แรงใหกับรูปแบบการทดสอบเด่ียว 
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ตาราง  4-1 (ตอ) ประเภทของแรงที่กลาวถึงในมาตรฐานนี้ รวมท้ังขอกําหนดการใชงานท่ี
เกี่ยวของและวิธีการทดสอบสําหรับการทวนสอบ 
ชนิดของความแข็งแรง ขอกําหนดดานสมรรถนะท่ีเก่ียวของ วิธีการทดสอบเพ่ือยืนยันผล 

ค ว า ม แ ข็ ง แ ร ง ล า 
(Fatigue strength) (ดู
ขอ 3.3) 

โครงสรางจะตองทนอยางตอเน่ืองตอ 
1) การใหแรงสถิตโดยแรงทดสอบ

สูงสุดตามคาและเวลาที่กําหนด 
2) การใหแรงแบบวัฏจักรโดยแรง

ทดสอบแบบเปนจังหวะตามคาและ
จํานวนวงรอบท่ีกําหนด 

3) การใหแรงสถิตสุดท ายโดยแรง
ทดสอบสุดทายตามคาและเวลาที่
กําหนด 

การทดสอบแบบวัฏจักรหลัก (16.3) ให
ปอนแรงแยกตามรูปแบบการทดสอบสอง
แบบ 
การทดสอบแบบวัฏจักรยอยสําหรับขอ
เทาและเทาเทียม (17.2.5) ใหปอนแรงแยก
ตามบนสนเทาและปลายเทา 
การทดสอบแบบวัฏจักรยอยสําหรับชุด
กลไกการล็อกขอเขา (17.4.5) ปอนแรง
ใหกับรูปแบบการทดสอบเด่ียว 

ความแข็งแรงสถิตตอ
แรงบิด 

โครงสรางจะตองทนทานตอการใหแรง
แบบสถิตโดยแรงทดสอบแบบสถิตตาม
คาและเวลาที่กําหนด การทดสอบแบบสถิตยอยสําหรับแรงบิด

(17.1) จะตองปอนแรงบิดทั้งสองทิศทาง ความปลอดภัยในการ
ตานการเล่ือนไหลของ
อุปกรณจับยึด 

การเคล่ือนไหวเชิงมุมสัมพัทธระหวาง
ปลายของโครงสรางตองไม เ กินคาที่
กําหนดไว 

ขอกําหนดดานสรรถนะที่เก่ียวของกับลักษณะของความแข็งแรงจําเพาะจะถูกําหนดไวอยางละเอียดตามแตละ
ประโยคยอยตามไปดวยประโยคในวิธีการทดสอบสําหรับการยืนยันผลไดถูกกําหนดไว 

 
6.3 ระนาบอางอิง  

ระนาบอางอิงดานบนแทนดวย T ตั้งอยูท่ีระยะ uT ประกอบไปดวยจุดรับโหลดดานบน (PT) 
ระนาบอางอิงเขาแทนดวย K ตั้งอยูท่ีระยะ uK ประกอบไปดวยจุดรับโหลดท่ีเขา (PK) และจุด
ศูนยกลางขอเขา ระนาบอางอิงขอเทาแทนดวย A ตั้งอยูท่ีระยะ uA ไปดวยจุดรับโหลดท่ีขอเทา (PA) 
และจุดศูนยกลางขอเทาประสิทธิผล ระนาบอางอิงดานลางแทนดวย B ตั้งอยูท่ีระยะ uB ประกอบไป
ดวยจุดรับโหลดดานลาง (PB) ดูไดจากรูป 4-4, 4-6 
6.4 จุดอางอิง  

คือจุดท่ีตัดกันของเสนโหลดกับระนาบอางอิง พิกัดของจุดอางอิงมีดังตอไปนี้ 
จุดรับแรงดานบน PT (fT, oT, uT) 
จุดอางอิงการรับแรงท่ีขอเขา PK (fK, oK, uK) 
จุดอางอิงการรับแรงท่ีขอเทา PA (fA, oA, uA) 
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จุดรับแรงดานลาง PB (fB, oB, uB) 
ส่ิงสําคัญ ในหัวขอตอ ๆ มาของมาตรฐานน้ี พิกัด f- และ o- ถูกอางอิงเปนระยะชดเชย (ดูท่ี 6.8.1) 

6.5 แรงทดสอบ เปนแรงกดเดี่ยวท่ีใหกับจุดรับแรงดานลางและบน PB และ PT 
6.6 เสนแนวแรง เสนแรงท่ีเกิดจากแรงทดสอบ F กระทําผานจุดอางอิงในขอ 6.4 
6.7 แกนตามยาวของเทา และจุดศูนยกลางกับเสนผานศูนยกลางของขอตอประสิทธิผล เพื่อ

เปนการจดัตัวอยางทดสอบใหอยูในระบบพิกัดท่ีเหมาะสม จําเปนตองวางตําแหนงตาง ๆ ใหอยู 

 
รูป  4-5 การกาํหนดคาเฉพาะ uB = 0 แสดงระบบพิกัดกบัระนาบอางอิง (ดูรูป 4-3 และ 4-4) เสน

อางอิง จุดอางอิงและแรงทดสอบ F สําหรับการใหแรงดานซายและขวา 
ในท่ีดังตอไปน้ี หากไมมีการระบุมาจากผูผลิตใหถือวาแกนตามยาวของเทาตองผานจุดศูนยกลาง
ของสวนท่ีกวางท่ีสุดของฝาเทา และจุดแบงคร่ึงระหวางกลางเทากับขอบขางเทาท่ีระยะหนึ่งในส่ี
ของความยาวเทา (0.25L) จุดศูนยกลางขอเทาประสิทธิผล ใหวางเทาบนพ้ืนผิวระนาบกับบลอคท่ี
ทางผูผลิตไดแนะนําความสูงสนเทาไว (hr) วางไวใตสนเทาดังรูป 4-6 อยูท่ีตําแหนงบนระนาบ
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อางอิงของขอเทาสูง 80 มม. เหนือระนาบอางอิงดานลาง ตัวอยางเชน 80 มม. สูงกวาเสนแนวระดับ
ท่ีลากผาน PBท่ีระยะความยาว ¼ จากดานหลังสุดของเทา 

เสนผานศูนยกลางขอเขาประสิทธิผล สําหรับหัวเขาแบบจุดศูนยกลางเดียว (Monocentric 
Knee) ซ่ึงไมมีชุดกลไกลอกขอเขาหรือกลไกควบคุม Stance Phase เสนผานศูนยกลางขอเขาจะตอง
ตรงกันกับแกนขอตอ (ดูรูป 4-7 a) b) และ c)) สําหรับขอเขาแบบอ่ืน ๆ เสนผานศูนยกลางขอเขา
ประสิทธิผลจะตองไดรับการระบุในคูมือการใชงานของผูผลิต (ดูรูป 4-7 d) และe)) ตําแหนงจุด
ศูนยกลางขอเขาประสิทธิผล จะตองอยูบนเสนผานศูนยกลางดังกลาวท่ีมีระยะหางจาก 

 
รูป  4-6 กําหนดแกนตามยาวของเทา จุดศูนยกลางขอตอของขอเทา และเสนผานศูนยกลางขอ
ตอขอเทาสําหรับการทดสอบรับแรงในเง่ือนไขท่ีหนึ่งและสอง และการชดเชยดานลางรวม SB 
สําหรับเง่ือนไขการใหแรงทดสอบท่ีสอง 

ขอบนอกของอุปกรณเทา ๆ กัน สวนตําแหนงจุดศูนยกลางขอเขาแบบอสมมาตรตองมีการ
เขียนระบุไวในคูมือการใชงานของทางผูผลิต 

6.8 ระยะอางอิง ประกอบไปดวยระยะชดเชยตองเปนระยะต้ังฉากของจุดอางอิงท่ีระบุไวใน
ขอ 6.4 ระยะชดเชยรวม SB SA SK และ ST ตองเปนระยะต้ังฉากของจุดอางอิง PB PA PK และ PT ท่ี
ระบุไวในขอ 6.4 ความยาวของแขนแรงประสิทธิผลเปนระยะต้ังฉากของจุดศูนยกลางขอตอ
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ประสิทธิผลวัดจากเสนแรง โดยท่ี LA คือความยาว ankle effective lever arms และ LK คือความยาว 
Knee Effective Lever 
หัวขอ 7 เงื่อนไขและระดับแรงทดสอบ 

7.1 ความซับซอนของการใหแรงกับขาเทียมที่แทจริงอยูระหวางการใชงานของผูพิการซึ่ง
ไมสามารถจําลองโดยการกระบวนการทดสอบเพียงอยางเดียว ดังนั้นกระบวนการทดสอบแบบ
สถิตและแบบวัฏจักรหลายชนิดจึงถูกแบงออกเปนสองสวน คือ การทดสอบโครงสรางหลัก (หัวขอ 
16) และ การทดสอบโครงสรางยอย (หัวขอ 17) เง่ือนไขการทดสอบแตละชนิดไดแสดงไวใน
ภาคผนวก ตาราง ข-16 จํานวนการทดสอบและตัวอยางทดสอบที่จําเปนเพื่ออางสิทธิความ
สอดคลองกับมาตรฐานฉบับนี้ และระบุไวในตารางท่ีเกี่ยวของ ตาราง ข-3 ถึงตาราง ข-14  
 

 
รูป  4-7 ตําแหนงของเสนผานศูนยกลางขอตอเขาของชุดเขาเทียมหลายรูปแบบ 

 7.1.2 เง่ือนไขของแรงในการทดสอบโครงสรางหลัก การทดสอบโครงสรางโดย
การใหแรงแบบคงท่ีและแรงแบบวัฏจักรท่ีระบุใน 16.2 และ 16.3 จะตองปฏิบัติตามสองเง่ือนไขท่ี
แตกตางกันซ่ึงพิจารณาจากแรงท่ีมากท่ีสุดในแตละชวงเวลาของการเดินปกติ โดยเงื่อนไขแรง
ทดสอบ I สอดคลองกับชวงเวลาท่ีเกิดแรงขนาดสูงสุดในชวงตนของ Stance Phase เง่ือนไขแรง
ทดสอบ II สอดคลองกับชวงเวลาท่ีเกิดแรงขนาดสูงสุดในชวงปลายของ Stance Phase  
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 7.1.3 เง่ือนไขแรงทดสอบของการทดสอบโครงสรางยอย ประกอบไปดวย 
เง่ือนไขการจายแรงทดสอบของการทดสอบโครงสรางยอยแบบสถิตในสวนของแรงบิดกําหนดไว
ในหัวขอ 17.1 จะตองทําการจายแรงบิดรอบแกน u (ดู 6.2.2) ในสองทิศทาง คาแรงบิดกําหนดไวใน
ตาราง ข-9 เง่ือนไขการจายแรงในการทดสอบยอยแบบสถิตและแบบวัฎจักรบนขอเทาเทียมและเทา
เทียมท่ีระบุไวในหัวขอ 17.2 มีสองเง่ือนไขการทดสอบโดยจายแรงใหสนเทาในทิศทางเปนคามุม 
α และการจายแรงใหกับปลายเทาในทิศทางเปนคามุม  คามุมและแรงที่ใชในแตละเง่ือนไขถูก
กําหนดไวใน ตารางท่ี ข-10 และ ข-11 

7.2 ระดับแรงทดสอบ แรงกระทํา เปล่ียนแปลงไปตามตัวแปรทางกายภาพแตละชนิด เชน 
ลักษณะการเดินของผูปวยและปจจัยอ่ืนๆ ดวยเหตุผลเหลานี้ทําใหกลุมของกายอุปกรณมีลักษณะท่ี
แตกตางกันออกไป เปนผลทําใหเกิดระดับการทดสอบ ซ่ึงไดแก คาและมิติของแรงแตกตางกันตาม
ไปดวย กําหนดระดับแรงทดสอบสําหรับผูใหญไวท่ีระดับ P3, P4, P5, P6 ซ่ึงคาการทดสอบแสดง
ไวในหัวขอ 8 
หัวขอ 8 คาของแรงทดสอบ มิติและจํานวนรอบ  

ไดระบุแรงและโมเมนตการบิด ความยาวของแตละสวน คาชดเชยและมุม จํานวนรอบท่ี
กําหนดไวไดถูกแสดงไวในตาราง ข-3 ถึง ข-13 ของภาคผนวก  
หัวขอ 9 ความสอดคลอง  
 9.1 เพื่ออางสิทธิความสอดคลองกับมาตรฐานสากลฉบับนี้สําหรับอุปกรณ/โครงสรางกาย
อุปกรณเทียมท่ีนําไปทดสอบ จํานวนตัวอยางทดสอบท่ีกําหนดไวของโครงสรางจากกลุมท่ีไดรับ
การอนุญาต ท่ีระบุไวในภาคผนวก ตาราง ข-16 จะตองเปนไปตามขอกําหนดท่ีเกี่ยวของของหัวขอ 
9, 10, 16 และ 17 และเง่ือนไขแรงทดสอบท่ีเกี่ยวของ และระดับแรงทดสอบของหัวขอ 7 และ 8 
การอางถึงเกณฑการทดสอบใด ๆ ตองระบุระดับแรงทดสอบท่ีไดดําเนินการทดสอบ 
 9.2 การเลือกการทดสอบเพ่ืออางสิทธิความสอดคลองกับมาตรฐานสากลฉบับนี้ การรวม
ความแตกตางของการทดสอบหลักและการทดสอบยอยจําเปนตองผานการทดสอบกับตัวอยาง
โครงสรางกายอุปกรณเทียมนําไปยืนยันการทดสอบสวนประกอบท่ีสมบรูณ สวนประกอบ
บางสวน หรือสวนประกอบเดี่ยว (ดูหัวขอ 10) เพื่ออางสิทธิความสอดคลองกับมาตรฐานน้ี ไดระบุ
ไวในตาราง ข-15 ภาคผนวก 

9.3 การจัดเตรียมการทดสอบโครงสรางกายอุปกรณท่ีประกอบไปดวยขอเทาและเทา
เพื่อใหสอดคลองกับมาตรฐานฉบับนี้ ตัวอยางของอุปกรณขอเทาหรือชุดเทาจากกลุมตัวอยางท่ี
ไดรับอนุญาต (ดูตาราง ข-16) ตองเขารับการทดสอบแบบยอยในสวนของขอเทาเทียมและเทาเทียม
ตามท่ีระบุในขอ 17.2 ช้ินตัวอยางท่ีเหลือของโครงสรางกายอุปกรณเทียมจะตองเขารับการทดสอบ
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ดวยการทดสอบโครงสรางหลักท่ีระบุไวในขอ 16.2 และ 16.3 โดยเปล่ียน Rigid Lever Arm ใหกับ
ขอเทาและเทาเทียม 

การเตรียมการเตรียมการแบบจําเพาะและเง่ือนไขท่ีตองคํานึงถึงของช้ินสวนท่ีตองเช่ือมตอ
กับอุปกรณเทาและเทากับช้ินสวนโครงสรางท่ีเหลือของกายอุปกรณ ถาผูผลิตตองการอางเกณฑ
การทดสอบดวยมาตรฐานสากลนี้สําหรับการประกอบช้ินสวนเชื่อมตอและอุปกรณขอเทาหรือเทา
ตาง ๆ กลุม (Batch) ของช้ินงานจะตองไดรับการทดสอบยอยขอเทาเทียมและเทาเทียมดังท่ีกําหนด
ไวใน 17.2 ถาผูผลิตตองการอางเกณฑการทดสอบดวยมาตรฐานสากลนี้สําหรับสวนประกอบของ
ชิ้นสวนเช่ือมตอและอุปกรณขอเทาหรือเทาทุกชนิดตามหมายเหตุในหัวขอ 9.1 แบตชของช้ินสวน
ทดสอบจะตองผานการทดสอบหลักดังท่ีกําหนดไวใน 16.2 และ 16.3 ในการติดต้ังการทดสอบ
ช้ินงานของอุปกรณเทาซ่ึงถูกทดแทนโดย Rigid Lever Arm ในกรณีท่ีใช Effective Lever Arm ท่ี
ยาวท่ีสุดท่ีจะเปนไปไดตามเง่ือนไขของ 10.3.4 

9.4 จํานวนคร้ังของการทดสอบและตัวอยางทดสอบท่ีตองการเพื่อใหสอดคลองกับ
มาตรฐานสากลฉบับนี้ ไดมีการระบุไวในตาราง ข-16 การทดสอบท้ังหมดจะตองกระทําใน
ตําแหนงการวางแนวท่ีเลวรายท่ีสุดของตัวอยางทดสอบ (ดูขอ 10.6) 

9.5 การใชตัวอยางทดสอบหลายคร้ัง การตัดสินใจบนตัวอยางทดสอบท่ีใชหลายคร้ังข้ึนอยู
กับขอมูลท่ีแสดงในเอกสารการทดสอบ (ดูหัวขอ 12) และ/หรือขอตกลงระหวางผูผลิต/ผูสงและ
หองปฏิบัติการทดสอบ/สถานท่ีทดสอบ  

ขอจํากัด การทดสอบแบบเปนวัฏจักรไมสามารถอางสิทธิไดหากตัวอยางทดสอบไดผาน
การทดสอบความแข็งแรงสูงสุดสถิตมากอน 
 9.6 การทดสอบท่ีระดับแรงทดสอบจําเพาะท่ีไมไดระบุไวในมาตรฐานนี้ ในโครงสราง/
อุปกรณขาเทียมท่ีออกแบบพิเศษอาจตองการการทดสอบของมาตรฐานฉบับนี้เพื่อใชท่ีระดับแรง
ทดสอบพิเศษท่ีไมไดระบุไว ไดมาจากระดับแรงทดสอบท่ีต่ํากวาปกติของมาตรฐานน้ีโดยเพิ่มแรง
ทดสอบไปอีก x % ซ่ึงในกรณีนี้ไมสามารถอางสิทธิความสอดคลองได อยางไรก็ตามสามารถอาง
สิทธิไดเม่ือระดับแรงดังกลาวมีการหาที่มา อางอิงมาตรฐานน้ีอาจกําหนดโดยการแจงกลุมตัวอยางท่ี
กําหนดไวของขาเทียมท่ีสงทดสอบ ไดมีการทดสอบ a) ตามมาตรฐานฉบับนี้หรือในวิธีท่ีจําเพาะ
มากกวา b) โดยใหแรงทดสอบของมาตรฐานน้ีท่ีคา x % สูงกวาระดับแรงทดสอบ Py 
หัวขอ 10 ตัวอยางทดสอบ 
 10.1 การเลือกตัวอยางทดสอบ ใหเลือกจากกระบวนการผลิตปกติ รายละเอียดในการ
คัดเลือกจะตองถูกบันทึกไวในเอกสารการสงทดสอบ (ดู หัวขอ 12) ถาผูผลิตแนบใบประกาศที่
แสดงใหเห็นวาช้ินงานทดสอบไดผานการคัดเลือกมาจากกระบวนการผลิตปกติ ใบประกาศน้ี



57 
 

จะตองรวมอยูในเอกสารการสงทดสอบ โดยระบุรายละเอียดวิธีการสุมเลือก การคัดเลือกขอเทา
เทียมและเทาเทียมใหเหมาะสมกับขนาดของเทา ใหพิจารณาขนาดของเทาท่ีถูกคัดเลือกจะตอง
สอดคลองเหมาะสมกับระยะชดเชยดานลางรวม SB ดังท่ีกําหนดไวในการทดสอบโดย SB = 
ඥfB

ଶ ൅ oB
ଶ  โดยท่ี fBและ oBคือ f െ  และ o െ ระยะชดเชย ของจุดสงแรงดานลาง PB หากไม

สามารถใชขนาดเทาท่ีถูกตองไดใหใชขนาดท่ีใหญกวา หากเทาท่ีหาไดส้ันกวาความยาวที่ถูกตองให

เพิ่มแรง F เปน F’ โดย F’ = F ቂSB౩౦౛ౙ
SB౗ౙ౪

ቃ 

 การเลือกขนาดเทาสําหรับการทดสอบโครงสรางยอยใหเลือกขนาดเทาท่ีเตรียมไวสําหรับ
รับแรงกระทําท่ีเลวรายท่ีสุดจะถูกกําหนดโดยผูผลิตและระบุไวในเอกสารสงทดสอบ ดูตาราง ข-10 
ข-11 และหัวขอ 12 
 10.2 ชนิดของตัวอยางทดสอบ ประกอบไปดวยโครงสรางการทดสอบแบบสมบรูณ
ตัวอยางโครงสรางการทดสอบท่ีสมบรูณของขาเทียมแบบเหนือเขาและการจัดเรียงในระบบพิกัดได
แสดงไวในรูป 4-8 โครงสรางการทดสอบแบบบางสวน ไดแก โครงสรางท่ีมีความสมบูรณนอยกวา
โครงสรางท่ีสมบูรณ ซ่ึงอาจจะเปนเพียงช้ินสวนใดช้ินสวนเดียว เชน ขอเขาหรืออุปกรณขอเทา 
โครงสรางแบบอ่ืน ๆ เชน สวนขาสามารถเปนโครงสรางพลาสติกยืดหยุนเพียงชิ้นสวนเดียวท่ี
รวมอยูในเทา ถาผูผลิตและหองปฏิบัติการรับรองในเอกสารการทดสอบ (ดู หัวขอ 12) และรายงาน
การทดสอบ (ดู หัวขอ 19) วารูปรางของช้ินงานทดสอบและเง่ือนไขแรงทดสอบท่ีใชในการทดสอบ
มีประสิทธิภาพสอดคลองกัน หัวขอ 7, 8 และ 16 หรือ 17 การทดสอบอาจจะดําเนินตอไปตาม 
หัวขอ 19 

10.3 การจัดเตรียมตัวอยางทดสอบ  
10.3.1 ช้ินสวนตางๆ ของช้ินงานทดสอบจะตองประกอบเขากันอยางพอเหมาะ  
10.3.2 อุปกรณตกแตงทุกชนิดจะตองถูกถอดออกจากช้ินงานทดสอบเวนเสียแตวา 

ช้ินสวนนั้นจะมีผลตอความแข็งแรงของโครงสราง  
10.3.3 หากตําแหนงใดๆ ของช้ินงานทดสอบประกอบไปดวย เบา หรือ เบา 

dummy การเตรียมช้ินงานทดสอบจะตองประกอบไปดวย  
a) สวนปลายของ เบา หรือ เบา dummy ท่ีซ่ึงสวนปลายเช่ือมตอสามารถ

ยืดออกได จะตองวางเปลาหรือบรรจุดวยโฟมหรือวัสดุออน เพื่อใหสามารถเปล่ียนรูปไดอยางอิสระ
ภายใตแรงกระทํา 

b) สวนใกลเคียงท่ีเหลือของ เบา และ เบา dummy จะถูกเช่ือมตออยาง
ม่ันคงดวยปลายเช่ือมตอ ซ่ึงประกอบไปดวยช้ินสวนตามความเหมาะสม และคานรับแรงกระทํา
ดานบน 
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c) สําหรับเบาใตเขาหรือเบา dummy ตําแหนงของจุดศูนยกลางขอเขา
ประสิทธิผลและทิศทางของเสนผานจุดศูนยกลางขอเขาประสิทธิผลจะถูกระบุตามลักษณะของ
โครงสรางของ เบา มันเปนเร่ืองสําคัญท่ีจะยอมใหการวางแนวของเบาเปนไปตามขอกําหนด (ดู 
10.5 และ 10.6) 

10.3.4 ณ ตําแหนงท่ีตัวอยางทดสอบใด ๆ มีโครงสรางบางสวนตามหัวขอ 10.2.2 
ท่ีสามารถใชในการประกอบกายอุปกรณท่ีแตกตางกันได การติดต้ังช้ินงานทดสอบนั้นๆ จะตองถูก
เตรียมการใหเปนไปตาม a) และ b) และเอกสารการทดสอบ (ดู หัวขอ 12) 
 

 
สัญลักษณ 
1 เทาซาย 6 เสนผานศูนยกลางขอเขา 
2 เสนน้ําหนกั PK จุดอางอิงการรับน้ําหนกัท่ีเขา 
3 จุดศูนยกลางขอเขา PA จุดอางอิงการรับน้ําหนกัท่ีขอเทา 
4 เสนผานศูนยกลางขอเขา PB จุดรับน้ําหนักดานลาง 
5 จุดศูนยกลางขอเทา PT จุดรับน้ําหนักดานบน 
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รูป  4-8 การจัดเรียงการทดสอบแบบเฉพาะดวย uB = 0 ถึงตัวอยางดานซายท่ีระบุไวในขอ 10.2.1 
 

a) หากใชโครงสรางบางสวนถูกสรางข้ึนเพื่อใหสามารถใชไดกับการ
ประกอบกายอุปกรณใดๆ การติดต้ังการทดสอบนั้นๆ จะถูกจัดเตรียมเพื่อแสดงใหเห็นถึงความ
เปนไปไดของผลเสียมากท่ีสุดของการประกอบกายอุปกรณ 

b) หากใชโครงสรางบางสวนถูกสรางข้ึนใหสามารถใชไดอยางจํากัดกับ
กายอุปกรณแบบพิเศษ การติดต้ังช้ินงานทดสอบจะถูกจัดเตรียมเพื่อแสดงใหเห็นความพิเศษของ
การประกอบกายอุปกรณแตละช้ินสวน 

10.3.5 หากตัวอยางทดสอบมีพวกขอตอสวนปลายใหประกอบเขาไปดวยตาม
หัวขอ 11 และเอกสารสงทดสอบ  

10.3.6 การทดสอบโครงสรางหลักใหดูหัวขอ 16 การทดสอบยอยของชุดกลไก 
ล็อกเขาใหดู 17.4 ชนิดของช้ินงานทดสอบท้ังหมดตามหัวขอ 10.2 จะถูกกําหนดความยาวรวม โดย
ใชปลายเช่ือมตอท่ีประกอบไปดวยชิ้นสวนท่ียืดออกและแขนรับแรงกระทํา 

10.3.7 สําหรับการทดสอบโครงสรางยอยของขอเทาเทียมและเทาเทียมตาม 10.1.2 
ผูผลิตจะตองประกอบช้ินงานใหเรียบรอยกอนสงทดสอบเพ่ือเช่ือมตอเขากับอวัยวะของรางกาย 
เชน ขอเทา อุปกรณจัดแนว Pylon Base, Compliant Structure หรือ สวนหอหุมภายนอก 
(Exoskeletal Member) ลงบันทึกชนิดและชิ้นสวนท่ีเช่ือมตอ 

10.3.8 สําหรับการทดสอบความแข็งแรงสูงสุดสถิตยอย พิจารณาชวงการงอเขา
สูงสุดและช้ินสวนท่ีเกี่ยวของ (ดู 17.3.4) ช้ินงานทดสอบจะตองประกอบไปดวยช้ินสวนขอเขาและ
ช้ินสวนท่ีทําใหการงอของขอเขาหยุดลง 

10.3.9 สําหรับการทดสอบความแข็งแรงสูงสุดสถิตยอย ในชวงงอเขาสูงสุด
สําหรับขอตอขอเขาและช้ินสวนท่ีเกี่ยวของ ช้ินงานทดสอบท้ังหมดจะตองมีสวนท่ียื่นออกมา
เช่ือมตอท้ังดานบนและดานลางเขาเพื่อแสดงใหเห็นท้ังหมดหรือบางสวนของชิ้นสวนตนขาและ
หนาแขง (ดูรายละเอียด 10.5.3.) ความยาวของช้ินสวนท่ียื่นออกมาเหลานี้จะถูกบันทึก 

10.4 การบงช้ีตัวอยางทดสอบ หองปฏิบัติการทดสอบ/สถานท่ีทดสอบตองมีความทนทาน
ไมหลุดลอก มีเอกลักษณเฉพาะและสามารถติดตามได 

10.5 การจัดวางแนวตัวอยางทดสอบ 
 10.5.1 ตัวอยางทดสอบสําหรับการทดสอบหลักและการทดสอบยอยของชุด

กลไกล็อกเขา การทดสอบโครงสรางหลักใหดูหัวขอ 16 การทดสอบโครงสรางยอยใหดู 17.4  ชนิด
ของช้ินงานทดสอบท้ังหมดที่ถูกกําหนดไวใน 10.2 จะถูกจัดวางแนวใหอยูภายในระบบพิกัดท่ี
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เหมาะสมสอดคลองกับหัวขอ 6.1 ถึง 6.3, 6.7.3 ถึง 6.7.6, 10.6, 14.3, a) ถึง d), ตาราง ข-5 และ ข-6 
หรือ ข-13 และเอกสารการทดสอบ 

 10.5.2 ตัวอยางทดสอบสําหรับการทดสอบยอยกับขอเทาเทียมและเทาเทียม ให
จัดเรียงตามพิกัดท่ีระบุในขอ 6.1 ถึง 6.3, 6.7.2 ถึง 6.7.4 14.3 a) ถึง d) ตาราง ข-10 และเอกสารการ
ทดสอบ (หัวขอ 12) ตามรูป 4-9 

 

 
รูป  4-9 ตําแหนงเทาในอุปกรณทดสอบ (ด ู10.5.2, 13.4 และ 17.2) 

  
Le ความยาวของตนขาและสวนหนาแขง 
a จุดศูนยกลางขอตอเขา 
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รูป  4-10 รูปแบบการทดสอบแรงสถิตสูงสุดยอยในชวงงอเขามากสุดบนขอตอเขาและ 
อุปกรณอ่ืน ๆ ท่ีเกี่ยวของ (ดู 10.5.3.1, 13.5 และ 17.3.4) 

10.5.3 ตัวอยางทดสอบสําหรับการทดสอบแรงแบบคงท่ีสูงสุดแบบแยกสวนใน
การงอเขาสูงสุดของขอตอเขาและช้ินสวนอ่ืน ๆ ท่ีเกี่ยวของ ใหจัดเรียงบนแกน u และต้ังฉากกับเสน
ผานศูนยกลางขอเขา ตามขอ 6.2.2, 6.7.5, 6.7.6, 10.3.9, 14.3 a) และ b) ตารางท่ี ข-8 และรูป 4-10 
ในมาตรฐานฉบับนี้ หากการจัดเรียงสามารถปรับไดใหจัดเรียงในตําแหนงท่ีแยท่ีสุดตามท่ีระบุไวใน
ขอ 10.6  

10.5.4 ตัวอยางทดสอบสําหรับการทดสอบยอยบนชุดกลไกล็อกขอเขา หาก
ตําแหนงล็อคสามารถปรับไดหรือการปรับต้ังการวางแนวของชิ้นงานทดสอบทําใหล็อกเคล่ือนท่ีไป
ตามจุดศูนยกลางการหมุน ช้ินงานทดสอบจะถูกกําหนดใหล็อกอยูใกลกับจุดศูนยกลางขอเขา
ประสิทธิผลใหมากท่ีสุดเทาท่ีจะเปนไปได (ดู 6.7.6)  

10.6 ตําแหนงการจัดวางแนวท่ีเลวรายท่ีสุดของตัวอยางทดสอบ 
10.6.2 ตําแหนงการจัดวางท่ีเลวรายท่ีสุดของโครงสรางถูกกําหนดมาจากผูผลิต/ผู

สงดังระบุในเอกสารสงทดสอบ (ดูหัวขอ 12) ในสวนของขอจํากัดการใชงานสําหรับจัดวางแนว
ของ limb ท่ีใหไวกับทุกช้ินสวนของอุปกรณชนิดนั้น ๆ  

10.6.3 หากไมสามารถําหนดตามขอ 10.6.2 ได ดังนั้นช้ินงานจะถูกปรับให
เคล่ือนท่ีไป 90% ของระยะจากตําแหนงจัดวางแนวธรรมชาติถึงตําแหนงการวางแนวสูงสุด การ
ปรับต้ังจะใหไกลจากเสนแรงกระทําเพื่อเพ่ิม Effective Lever Arm (ดู 6.8.3) 

10.6.4 ในกรณีช้ินงานสําหรับการทดสอบความแข็งแรงสูงสุดสถิตยอยในชวงการ
งอเขาสูงสุดของขอตอเขาและช้ินสวนท่ีเกี่ยวของ ตําแหนงการจัดวางแนวท่ีเลวรายท่ีสุด คือ เม่ือ
ระยะต้ังฉากของแกนของการหมุน (Monocentric Design) หรือจุดศูนยกลางช่ัวขณะของการหมุน 
(Polycentric Design) ของเขาจากเสนแรงกระทําท่ีตําแหนงการงอเขาสูงสุดของสวนประกอบ
ช้ินงานทดสอบไปถึงคาสูงสุด 
หัวขอ 11 ความรับผิดชอบในการเตรียมการทดสอบ 

11.1 ผูผลิต/ผูสงตองรับผิดชอบการเลือกและการประกอบสวนประกอบในการทดสอบ 
11.2 ผูผลิต/ผูสงตองรับผิดชอบการจัดหาตัวอยางทดสอบของช้ินสวนท่ีระบุไวเม่ือจํานวน

รอบของการทดสอบแบบซํ้าถึงคาท่ีตองเปล่ียนตามท่ีระบุไว  (ดูหัวขอ  16.3.1.2/16.3.2.16, 
17.2.5.1.2 a)/17.2.5.1.9 17.4.5.1.1 b)/17.4.5.1.16) 

11.3 ผูผลิต/ผูสงตองรับผิดชอบการจัดเตรียมเอกสารการทดสอบตามหัวขอ 12 
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11.4 ผูผลิต/ผูสงหรือหองปฏิบัติการทดสอบ/สถานท่ีทดสอบตองรับผิดชอบการเช่ือมตอ
ของปลายเช่ือมตอท่ีตองการสําหรับการทดสอบโครงสรางหลักและการทดสอบโครงสรางยอยของ 
ชุดกลไกล็อกขอเขา (ดูหัวขอ 13.2.1 และ 13.6.1) และช้ินสวนท่ีตอยื่นออกมาท่ีจําเปบสําหรับการ
ทดสอบแรงแบบคงท่ีสูงสุดแบบแยกในการทดสอบงอเขาสูงสุด ผูใดก็ตามท่ีประกอบส่ิงเหลานี้ตอง
รับผิดชอบตอการจัดเรียงตัวแบบคงท่ีตามหัวขอ 10.5.1-10.5.4 

11.5 ผูผลิต/ผูสงหรือหองปฏิบัติการทดสอบ/สถานท่ีทดสอบตองรับผิดชอบตอการ
ตรวจสอบยืนยันความถูกตองของตัวอยางทดสอบวาไดประกอบเขากันตามหัวขอ 10 เอกสารสง
ทดสอบ และคูมือท่ีสงมอบใหกับทุก ๆ ชนิดสวนประกอบ 

11.6 หองปฏิบัติการทดสอบ/สถานท่ีทดสอบตองรับผิดชอบการปรับแตงของการวางแนว
เพื่อเพ่ือใหไดคาชดเชยท่ีถูกตองและ Effective Lever Arms ระหวางการทดสอบตามหัวขอ 10.5 
หัวขอ 12 เอกสารสงทดสอบ 
 12.1 ขอกําหนดท่ัวไป ผูผลิต/ผูสงตองเตรียมเอกสารการทดสอบพรอมดวยขอมูลใด ๆ ท่ี
เกี่ยวของและตองจัดทําสําเนาอยางนอยหนึ่งฉบับตอตัวอยางทดสอบหนึ่งกลุมของการทดสอบ 
จะตองระบุในเอกสารสงทดสอบถึง วิธีการวัดและการบันทึกคาชดเชยของขอเทาและเขา fA, fK 
และ oK และ/หรือ effective lever arms LA และ LK กําหนดไวตามสภาวะตางๆ ของการทดสอบ
โครงสรางหลัก (ดู 16.2 และ 16.3) และการทดสอบโครงสรางยอยของ ชุดกลไกล็อกขอเขา (ดู 
17.4) จะตองระบุในเอกสารสงทดสอบวาขอมูลอะไรที่จะถูกบันทึกใน บันทึกการทดสอบ ให
เปนไปตามมาตรฐานสากลนี้ รวมไปถึงรายงานการทดสอบนอกเหนือไปจากขอมูลท่ีตองการตาม 
หัวขอ 19 ตองระบุชื่อและท่ีอยูอยางชัดเจนเพื่อการติดตอส่ือสาร หากเปนไปไดใหระบุผูผลิต
อุปกรณเร่ิมตนไวดวย จะตองจัดหาตัวบงช้ีท่ีจําเพาะและสามารถติดตามได ใหกับเอกสารสง
ทดสอบซ่ึงรวมถึงการทําสัญลักษณถาวรบนช้ินงานทดสอบ โดยผูผลิตจะตองเก็บรักษาบันทึกของ
ตัวบงช้ีเหลานี้ จะตองกําหนดความตองการของหองปฏิบัติการทดสอบในการทําการทดสอบอยาง
ชัดเจน กําหนดวันท่ีสงและรับ จากหองปฏิบัติการทดสอบใหชัดเจน 
 12.2 ขอมูลที่จําเปนสําหรับตัวอยางทดสอบ  

12.2.1 สําหรับตัวอยางทดสอบท้ังหมด ขอมูลดังตอไปนี้ใชเพื่อการบงช้ีใหสามารถ
ติดตามตัวอยางทดสอบแตละช้ินไดอยางเต็มที่ซ่ึงตองรวมอยูในเอกสารการทดสอบท่ีสงมาให 
ไดแก ช่ือผูผลิต รุน และ/หรือ จํานวนหรือวิธีอ่ืน ๆ ของการบงช้ี ชนิดของตัวอยางตามขอ 10.2.1 
10.2.2 หรือ 10.2.3 ใบรับรองจากผูผลิตท่ีไดแจงไววาตัวอยางทดสอบช้ินนั้นไดถูกนํามาจากการ
ผลิตแบบปกติและแจงรายละเอียดวิธีการเลือกตามท่ีระบุในขอ 10.1.1  คูมือการประกอบพิเศษของ
ตัวอยางทดสอบ และ/หรือ ส่ิงท่ีแนบมาดวยตามขอ 10.3 ระบุตําแหนงจุดศูนยกลาง (6.7.3 และ 
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6.7.6) และ/หรือ เสนผานศูนยกลาง (6.7.4 และ 6.7.5) ตามขอ 10.5 การบงช้ีตามแหนงการจัดเรียง
ตัวท่ีแยท่ีสุดตามขอ 10.6 คาแรงบิด (Tightening Torque) ท่ีใชขันเกลียวใหแนนตามขอ 11.1 บันทึก
การจัดหาช้ินสวนทดแทนตามหัวขอ 11.2 บันทึกปลายเช่ือมตอทุกชิ้น และ/หรือ ช้ินสวนเพ่ิมเติม
และการจัดวางแนวสถิตสอดคลองตามหัวขอ 10.3, 10.5 และ 11.3  

12.2.2 ตัวอยางทดสอบสําหรับทดสอบขอเทาเทียมและเทาเทียม ผูผลิตจะตอง
บันทึกขอตกลงใด ๆ การระบุแกนตามยาวของเทาตามขอ 6.7.2 ตองมีขอมูลท่ีเกี่ยวของกับการ
จัดการของการทดสอบดวยช้ินงานทดสอบของโครงสรางกายอุปกรณซ่ึงประกอบไปดวยขอเทา
เทียมและเทาเทียมดังท่ีระบุในหัวขอ 9.3 รายละเอียดขนาดเทาท่ีรับแรงที่เลวรายท่ีสุดตามหัวขอ 
10.1.2.2 

12.2.3 ตัวอยางทดสอบสําหรับการทดสอบความแข็งแรงสูงสุดสถิตในการงอเขา
สูงสุดสําหรับขอเขาและช้ินสวนตาง ๆ ท่ีเกี่ยวของใหมีขอมูลรายละเอียดของตําแหนงหยุดการงอ
เขาของแตละชนิดของกายอุปกรณสําหรับชุดเขาหรือการประกอบเขา-หนาแขง ใหเปนไปตามขอ 
10.3.4 และ10.3.8 
 12.3 ขอมูลท่ีจําเปนสําหรับตัวอยางทดสอบ ขอมูลท่ีกลาวในขอ 12.3.2 ถึง 12.3.5 สําหรับ
แตละตัวอยางทดสอบจะรวมอยูในเอกสารสงทดสอบ 
  12.3.2 สําหรับทุกการทดสอบ ตองมีการทดสอบพิเศษตามท่ีรองขอ (หัวขอ 9 และ 
16 หรือ 17) และเง่ือนไขการใหแรงทดสอบและระดับแรงทดสอบ (หัวขอ 7 และ 8 และ ภาคผนวก 
D) คาพิเศษของขนาดและแรงสําหรับทดสอบในหัวขอ 8 การประกอบและการจัดเรียงตัวท่ีแยท่ีสุด
ของตัวอยางทดสอบตามขอ 10.3.4 และ 10.6 
  12.3.3  สําหรับการทดสอบแบบคงท่ีในการบิดตัวและกับอุปกรณเทา-ขอเทาและ
ชุดเทา การรองขอเพื่อดําเนินการกับระเบียบวิธีทดสอบในทิศทางท่ีสองของการใหแรงเกี่ยวกับการ
เกิดความลมเหลวในระเบียบวิธีทดสอบในทิศทางแรกของการใหแรงตามขอท่ี 17.1.3.7, 17.2.3.1.5 
และ 17.2.4.1.6 
  12.3.4 สําหรับการทดสอบความแข็งแรงสูงสุดสถิต a) หากมีการรองขอให
ทดสอบตอเนื่องจนเกิดความเสียหายข้ึนตามขอ 16.2.2.1.6 และ/หรือ 17.2.4.1.5/17.2.4.1.11 และ/
หรือ 17.4.4.1.6 และบันทึกคาแรงท่ีกอใหเกิดความเสียหายและข้ันตอนตางๆ ท่ีเปนไปตามเอกสาร
ผลการทดสอบ b) เฉพาะการทดสอบความแข็งแรงสูงสุดสถิตหลัก (16.2.2.1) และแบบสถิตยอย
สําหรับขอเทาเทียมและเทาเทียม (17.2.4.1) ใชอัตราแรงเพ่ิมข้ึนตาม 16.2.2.1.1 และ 16.2.2.1.6 และ/
หรือ 17.2.4.1.1 และ 17.2.4.1.5/17.2.4.1.11 และภาคผนวก C ในมาตรฐานฉบับนี้ 
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  12.3.5 สําหรับการทดสอบแบบเปนวัฏจักร  

a) ความถ่ีการทดสอบควรสอดคลองกับขอ 16.3.2.10 และ 16.3.2.13 และ/
หรือ 17.2.5.1.7 และ 17.2.5.1.8 และ/หรือ 17.2.5.1.10 และ17.4.5.1.13  

b) การเปล่ียนชวงเวลารายการท่ีใหบริการตามขอ 16.3.1.2 16.3.2.16 
17.2.5.1.2 a) 17.2.5.1.9 17.4.5.1.1  

c) 17.4.5.1.16 หากเห็นวาเหมาะสมใหมีการตรวจสอบดวยสายตาขนาด
ของกําลังขยายตามขอ 16.3.1.4 และ 16.3.2.21 และ/หรือ 17.2.5.1.2 c) และ 17.2.5.1.14 และ/หรือ 
17.4.5.1.1 และ 17.4.5.1.21  

d) เฉพาะการทดสอบแบบวัฏจักรกับโครงสรางหลักและยอยกับชุด
กลไกล็อกขอเขา การรองขอใหทําการทดสอบแบบสถิตสุดทาย จะตองครอบคลุมการทดสอบสถิต
สอดคลองกับหัวขอ 16.2.1.1, 16.3.1.3 และ 16.3.2.18 และ/หรือ 17.4.3.1.1, 17.4.5.1.1 c) และ 
17.4.5.1.18 

e) สําหรับการทดสอบแบบเปนวัฏจักรหลัก และการทดสอบแบบเปนวัฏ
จักรยอยสําหรับ ชุดกลไกล็อกขอเขา รายระเอียดของความถ่ีทดสอบท่ีนอยกวา 3 Hz ท่ีทําการปอน
ใหช้ินงานทดสอบเม่ือมีการทดสอบซํ้าอันเนื่องมาจากเกิดความเสียหายข้ึนในความถ่ีทดสอบ 3 Hz 
หรือมากกวาดังท่ีสอดคลองตามหัวขอ 16.3.2.22 และหรือ 17.4.5.1.22 
  12.3.6 สําหรับการทดสอบบิดตัว ระบุตําแหนงกึ่งกลางของสวนประกอบท่ี
สามารถปรับไดตามขอ 17.1.3.2 
  12.3.7 สําหรับการทดสอบขอเทาเทียมและเทาเทียม ขอมูลการจัดเรียงตัวอยาง
ทดสอบไดกลาวไวในขอ 9.3 
หัวขอ 13 อุปกรณ 

13.1 การทดสอบท่ีตางชนิดกันไดระบุไวในตาราง ข-15 และ ข-16 และระบุไวในหัวขอ 16 
และ 17 ซ่ึงตองมีอุปกรณการทดสอบตางชนิดกันออกไป 

13.2 อุปกรณสําหรับการทดสอบหลักดังท่ีระบุในขอ 16.2 และ 16.3  
  13.2.1 สวนปลายเชื่อมตอ การจัดเตรียมตัวอยางทดสอบที่จําเปนตองใชสวนท่ี
ตอทายรวมถึงช้ินสวนตาง ๆ ท่ีตอออกไปท่ีไมใชกายอุปกรณเทียมและสวนตอท่ีใชรับแรงดานบน
หรือคานตามที่จําเปน สวนตอทายตองไมเพิ่มหรือลดความเคน ท่ีเกิดข้ึนจากแรงในโครงสราง
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ภายใตการทดสอบ ตองตอบสนองตอขอกําหนดของการทดสอบหลักฐานของสวนแนบทายท่ีระบุ
ไวใน 13.2.2  

การทดสอบพิสูจนของปลายเช่ือมตอ การทดสอบตองดําเนินการบนสวนตอทายท่ี
จําเปนตองใชสําหรับเง่ือนไขการทดสอบ I และ II ของการทดสอบโครงสรางหลักท่ีระบุไวใน 16.2 
และ 16.3  
  13.2.2 อุปกรณวางแนว (ตัวเลือก) ใชเพื่อชวยจัดเตรียมตัวอยางทดสอบกอนยึดเขา
กับอุปกรณทดสอบ 
  13.2.3 เคร่ืองมือการทดสอบ 
   13.2.3.1 เคร่ืองมือทดสอบท่ีใชทดสอบแรงกดสถิต จะตองสามารถสราง
แรงทดสอบสถิตใหไดในอัตราระหวาง 100N/s และ 250N/s จนถึงคาท่ีกําหนดไวในตารางท่ี ข-4 
และตาราง ข-8 สวนเง่ือนไขแรงทดสอบและระดับแรงทดสอบท่ีปอนใหกับโครงสรางท่ีกําหนดไว
ในตาราง ข-5 และ ข-6 
   13.2.3.2 เคร่ืองเคร่ืองมือทดสอบในการสรางแรงกดแบบเปนวัฏจักร 
จะตองสามารถสรางแรงทดสอบแบบเปนวัฏจักรไดจนถึงคาท่ีกําหนดในตารางท่ี ข-8 สําหรับ
เง่ือนไขและระดับของแรงทดสอบท่ีเกี่ยวของท่ีจะตองปอนใหกับโครงสรางกําหนดไวในตารางท่ี 
ข-5 และ ข-6 จะตองสามารถสรางแรงกระตุนเดี่ยว fୡሺtሻ ดังท่ีแสดงไวดังรูป ข-1 ภาคผนวก 
 13.3 อุปกรณสําหรับทดสอบแรงสถิตยอยในการบิดตัวท่ีระบุใน 17.1 อุปกรณตองสามารถ
ใหแรงบิดท้ังในทิศทางไป-กลับข้ึนกับคาท่ีระบุไวในตาราง ข-9 ท่ีอัตราแรงไมเกิน 4 N.m/s อุปกรณ
ตรวจสอบตองสามารถวัดตําแหนงมุมของช้ินสวนท่ีระบุสัมพันธกับการบิดของแกนเม่ือบิดตัว 
 13.4 อุปกรณทดสอบสําหรับการทดสอบยอยของขอเทาเทียมและเทาเทียมท่ีระบุใน 17.2 
อุปกรณเพื่อทดสอบการใหแรงแบบคงท่ีท่ีสนเทาและเทาหนา ตองสามารถใหอัตราแรงระหวาง 
100 N/s และ 250 N/s ข้ึนกับคาท่ีระบุไวในตาราง ข-11 ภาคผนวก สําหรับวิธีการทดสอบท่ี
เกี่ยวของ เงื่อนไขแรงทดสอบและระดับแรงทดสอบตองใชในทิศทางของการกําหนดแรงโดยมุม α 
β ท่ีระบุในตาราง 10 ซ่ึงแสดงใหเห็นในรูป  4-9 แทนจายแรงของอุปกรณทดสอบตองมีความยาว
เพียงพอท่ีจะใหหนาสัมผัสกับสนเทาและเทาหนาพรอมกันบนแทนรองเดียวกัน เคร่ืองมือทดสอบท่ี
มีแอคชูเอเตอรคูจะตองสามารถ a) ปรับแทนรองสนเทาเพื่อใหสามารถรองรับปลายเทาได ถาแรง
กระทําท่ีสนเทาทําใหช้ินงานทดสอบเสียรูป การรองรับท่ีปลายเทาเปนส่ิงท่ีจําเปนเพื่อหลีกเล่ียง
สภาวะท่ีไมเปนจริงของแรงกระทํา b) ปรับปรับแทนรองปลายเทาเพื่อใหสามารถรองรับสนเทาได 
ถาแรงกระทําท่ีปลายเทาทําใหช้ินงานทดสอบเสียรูป การรองรับท่ีสนเทาเปนส่ิงท่ีจําเปนเพื่อ
หลีกเล่ียงสภาวะท่ีไมเปนจริงของแรงกระทํา 



66 
 

 เคร่ืองมือทดสอบสําหรับการทดสอบสนเทาและปลายเทาแบบเปนวัฏจักร จะตองมี
ความสามารถในการสรางแรงทดสอบแบบเปนวัฏจักรจนถึงคาท่ีกําหนดไวในตาราง ข-11 สําหรับ
เง่ือนไขและระดับแรงทดสอบท่ีเกี่ยวของ ท่ีใชในการในทิศทางของแรงกระทําท่ีถูกกําหนดโดยมุม 
α และ β ดังท่ีกําหนดในตารางที่ 10 และแสดงในรูปท่ี 4-9 
 13.5 อุปกรณสําหรับการทดสอบความแข็งแรงสูงสุดสถิตยอยในการงอเขาสูงสุดสําหรับ
ขอเขาและช้ินสวนท่ีเกี่ยวของระบุใน 17.3 ช้ินสวนเพิ่มเติม สําหรับการทดสอบความแข็งแรงสูงสุด
สถิตยอยในชวงการงอเขามากสุดสําหรับขอเขาและช้ินสวนท่ีเกี่ยวของ ช้ินงานทดสอบท้ังหมด
จะตองมีสวนตอขยายเพิ่มเติมอยูในตําแหนงเหนือเขาและใตเขาเพื่อใหมีลักษณะเหมือนกับนองและ
หนาแขง รูปรางดานหลังของสวนตอขยายจะตองมีขนาดเล็กท่ีสุดเทาท่ีจะเปนไปไดและสอดคลอง
กับการใชงานของผูผลิต เพื่อใหการขอเขาไดสูงสุดเกิดข้ึนกับชิ้นงานทดสอบทั่วไป (ดู 10.6.4) 
ความแข็งของสวนเพ่ิมเติมตองไมนอยกวาสวนของตนขาและหนาแขงของกายอุปกรณปกติท่ีรวม
ท้ังหมดหรือบางสวน 
 เคร่ืองมือทดสอบท่ีจายแรงกดสถิต (เคร่ืองทดสอบแรงกดหรืออุปกรณอ่ืน) ตองสามารถ
สรางแรงทดสอบสถิตท่ีอัตราแรงระหวาง 100 N/s และ 250 N/s จนถึงคาท่ีกําหนดในตาราง ข-12 
โดยปอนใหกับโครงสรางท่ีกําหนดไวในตาราง ข-12 และแสดงไวในรูป 4-11 
 13.6 เคร่ืองมือสําหรับการทดสอบยอยของชุดกลไกล็อกเขาท่ีระบุใน 17.4 ช้ินสวนปลาย
เช่ือมตอท่ีใชสําหรับการทดสอบตองไมเพิ่มหรือลดความเคนจากแรงทดสอบท่ีระบุไวในโครงสราง
ภายใตการทดสอบและตองผานขอกําหนดของการทดสอบพิสูจนท่ีระบุใน 13.2.1.2 อุปกรณนํา
แนวอาจมีหรือไมก็ได  

เคร่ืองมือทดสอบท่ีจายแรงกดสถิต (เคร่ืองทดสอบแรงกดหรืออุปกรณอ่ืน ๆ) ตองสามารถ
ใหแรงทดสอบสถิตท่ีอัตราแรงระหวาง 100 N/s และ 250 N/s จนถึงคาท่ีระบุในตาราง ข-4 และ    
ข-14 โดยปอนใหกับโครงสรางท่ีกําหนดไวในตาราง ข-5 และ ข-13 

อุปกรณทดสอบท่ีใหแรงกดแบบเปนวัฏจักร (เคร่ืองทดสอบแรงกดหรือเคร่ืองมืออ่ืน ๆ) 
ตองสามารถใหแรงทดสอบไดตามคาท่ีระบุในตาราง 14 โดยปอนใหกับโครงสรางดังท่ีกําหนดไว
ในตาราง ข-5 และ ข-13 
หัวขอ 14 ความถูกตอง (Accuracy) 
 14.1 เคร่ืองมือทดสอบ จิ๊กท่ีใชจัดเรียง และ/หรือ การตรวจวัดและอุปกรณใด ๆ ท่ีใชวัดแรง
และขนาดตองมีการสอบเทียบอยางนอยปละคร้ังและเม่ือมีช้ินสวนใดถูกเปล่ียน ตองจัดเก็บบันทึก
การสอบเทียบไว 
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14.2 ความถูกตองของอุปกรณ เพื่อใหไดความถูกตองของวิธีการที่ระบุใน 14.3 อุปรณ
ทดสอบ จิ๊กท่ีใชจัดเตรียมตัวอยางทดสอบและอุปกรณการวัดใด ๆ ตองสามารถวัดรายละเอียด
ตอไปนี้ไดท่ีคาความถูกตองตามท่ีระบุไว 

a) ขนาดเชิงเสนท่ีความถูกตอง ± 0.2 mm 
b) ขนาดมุมท่ีความถูกตอง ± 0.2 ๐ 
c) แรงและแรงหมุนท่ีความถูกตอง ± 1 % ของคาสูงสุดท่ีระบุไวในการทดสอบ  
d) ความถ่ีของการทดสอบแบบวัฏจักรท่ีความถูกตอง ± 1 % ของความถ่ีท่ีใช

ทดสอบ 
14.3 ความถูกตองของวิธีการ  

a) ความยาวยกเวนความยาว segment ตองต้ังคาตอนแรกและปรับคร้ังสุดทายดวย
คาพิกัดความเผ่ือ ± 1 mm 

b) ความยาว segment ตองต้ังคาดวยคาพิกัดความเผ่ือ ± 2 mm 
c) ขนาดมุม ยกเวนตําแหนงมุมปลายเทาจากพ้ืน (toe-out) ของเทาเทียม ตองต้ังคา

ดวยคาพิกัดความเผ่ือ ± 1๐ 
d) ตําแหนงมุมปลายเทาจากพื้น (toe-out) ตองต้ังคาดวยคาพิกัดความเผ่ือ ± 3๐ 
e) แรงทดสอบแบบคงที่และแรงหมุนตองใชโดยมีคาพิกัดความเผ่ือ ± 2 % ของ

คาสูงสุดท่ีกําหนดไวสําหรับการทดสอบ 
f) แรงทดสอบแบบกระตุน Fc(t) ตองใหในทันทีกับ Fcmin ท่ีคาพิกัดความเผ่ือ ± 25 

N และท่ี Fcmax ท่ีคาพิกัดความเผ่ือ ± 3 % ของคาท่ีกําหนดไวสําหรับ Fcmax 
g) ความถ่ีของการทดสอบแบบใหแรงซํ้าตองควบคุมอยูในคาพิกัดความเผ่ือ ± 10 

% ของความถ่ีการทดสอบท่ีใช 
h) ระยะ LBT ระหวางจุดใหแรงหรือการเคล่ือนท่ี  ของจุดการใหแรงเคล่ือนท่ีตอง

ควบคุมอยูในคาพิกัดความเผ่ือ ± 1 mm 
หัวขอ 15 หลักการการทดสอบ 

15.1 วิธีทดสอบท่ีระบุในมาตรฐานฉบับนี้ใชการทดสอบแบบแรงสถิตและแบบแรง      วัฏ
จักร ซ่ึงมักจะเกิดแรงรวมกันจากการทดสอบแรงตัวเดียว การทดสอบแรงสถิตนั้นเทียบไดกับ
น้ําหนักมากสุดท่ีเกิดในกิจกรรมใด ๆ ก็ได การทดสอบแรงแบบวัฏจักรเทียบไดกับกิจกรรมการเดิน
ปกติในกรณีนี้แรงท่ีเกิดข้ึนจะมีลักษณะเปนวงจรตามการเดินแตละกาว 
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15.2 วิธีการทดสอบแรงสถิต ประกอบไปดวยการทดสอบพิสูจน (16.2.1) และความ
แข็งแรงสูงสุด (16.2.2) จุดประสงคเพ่ือหาประสิทธิภาพการทนตอน้ําหนักของโครงสรางภายใต
สภาวะการรับน้ําหนักท่ีเลวรายท่ีสุดซ่ึงสามารถเกิดข้ึนระหวางการใชงาน 

15.3 วิธีการทดสอบแบบวัฏจักร ประกอบไปดวยการใหแรงกระทําเปนระลอกและหลาย
รอบตอตัวอยางทดสอบ โดยแรงท่ีใชกระทํานั้นจะเปนในลักษณะท่ีเปนตัวอยางของการเดินแบบ
ปกติ จากน้ันจะตองทําการทดสอบแบบสถิตสุดทาย (16.3.1.3) ซ่ึงจะใชกระบวนการใสแรงกระทํา 
และปลอยแรงกระทํา ตามความเหมาะสมจากการทดสอบพิสูจนแบบสถิต 
 
หัวขอ 16 วิธีการทดสอบ การทดสอบโครงสรางหลัก 
 16.1 ขอกําหนดแรงทดสอบ 
  16.1.1 การเตรียมการทดสอบ ตองประกอบตัวอยางเขาดวยกันท่ีความยาวท่ี
กําหนด การใชสวนปลายเช่ือมตอ รวมถึงสวนท่ียื่นออกเพื่อใหไดความยาวท่ีกําหนดไวและตาม (ดู 
10.2, 10.3 และภาคผนวกตาราง ข-5) เพื่อกําหนดเสนใหแรงทดสอบตามท่ีระบุใน 7.1.2 ตองวางตัว
อยางทดสอบในอุปกรณทดสอบโดยแทนใหแรงบน-ลางมีการใชคาชดเชยท้ังไปหนา/ถอยหลังและ
ดานนอก/ดานใน (ดู 10.5 และตาราง ข-6 ภาคผนวก) รูป 4-11 แสดงเรขาคณิตของขาซาย 

 

 

1 คือเสนแรง 
รูป 4-11  แสดงใหเห็นหลักของแรงทดสอบท่ีใหกับชุดเขากับสวนท่ีแนบมาดวยจดัเรียงตัวเพื่อ

จําลองเปนตัวอยางทดสอบขางซาย (16.1.1) 
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  16.1.2 วิธีการใหแรงทดสอบ การใหแรงตองทําสองสภาวะ I และ II ไดอธิบายใน
ขอ 7.1.2 และระบุในภาคผนวกตาราง ข-6 ถึง ข-8 
 16.2 วิธีการทดสอบพิสูจนแบบสถิตหลัก  

16.2.1 อาจถูกครอบคลุมถึงการทดสอบสถิตคร้ังสุดทายกับตัวอยางทดสอบท่ีได
ผานการทดสอบหลักแบบใหแรงเปนวัฏจักรโดยไมมีปญหา  (ดูท่ีขอ 16.3.1.3 และ 16.3.2.17) กรณี
ตองทําการทดสอบแบบสถิตคร้ังสุดทายตามท่ีระบุในขอ 16.2.1.1.6 ถึง 16.2.1.1.9 การทดสอบอาจ
ดําเนินการตามชิ้นสวนของการทดสอบแรงสถิตสูงสุดทางเลือกท่ีระบุในภาคผนวก C ของ
มาตรฐานฉบับนี้ [ดูท่ีหัวขอ 16.2.2.1 C.1 และ C.2 c)] การติดต้ัง ปรับคา และ/หรือ การวัดความยาว
ตางๆของ Segments และ/หรือ คาชดเชย [ดู 16.2.1.1.2, 16.2.1.1.5 16.2.1.1.8 b)] นั้นกระทําโดยการ
ติดต้ังช้ินทดลองเขากับอุปกรณทดลอง หรือจะติดต้ังเขากับจิ๊กท่ีสามารถกระทําแรง Fstab ได (ดูขอ 
13.2.2) ผังการไหลของกระบวนการทดสอบหัวขอนี้ไดแสดงไวในรูป  4-12 อธิบายรายละเอียดแต
ละหัวขอไดดังนี้ 
   16.2.1.1.2 เตรียมและจัดเรียงตัวอยางทดสอบจาก batch ตามท่ีระบุไวใน 
Table 16 และตามขอกําหนด 9.5 ขอ 10 และ 11, 12.2.1 และ 16.1.1 และ ตาราง ข-5 และ ข-6 หาก
ช้ินตัวอยางไดผานการทดสอบแบบวัฏจักรหลัก (รวมถึงการทดสอบสถิตคร้ังสุดทาย) โดยท่ีไมมี
การลมเหลวกับการทดสอบนี้ ตองจัดวางชิ้นงานใหมตามขอกําหนด 10  และ 11, 12.2.1 และ 16.1.1 
และ ตาราง ข-5 และ ข-6 บันทึกตําแหนงการจัดเรียงใหม สภาวะการทดลอง ระดับแรงกระทํา 
คาชดเชยและแรงทดสอบตาง ๆ บันทึกการการประกอบเขากันและระยะความยาวของแตละ 
segments บันทึกคาชดเชยเร่ิมแรก หากใชจิ๊กใหบันทึกการใช 

16.2.1.1.3 ปลอยแรงกระทํา settling test force Fset ใสช้ินทดสอบตาม
สภาพสถาวะการทดลองและระดับของแรงท่ีกระทําท่ีเหมาะสม อยางท่ีระบุในตาราง ข-8 คงไวท่ี 
10-30 วินาที ปลดแรง และบันทึกระยะเวลาที่กระทําแรงคงท่ี ปลอยชิ้นงานพักไว 10-20 นาที 
บันทึกเวลาไว 
   16.2.1.1.4 ปลอยแรงกระทําคงท่ี stabilizing test force Fstab ตามท่ีไดระบุ
ใน Table 8 หรือ Table D.2 ทําการปลับเปล่ียนตาม 16.2.1.1.5 และการวัดคาตางๆตาม 16.2.1.1.6 
ถาหากไดทําการปรับเปล่ียนตาม 16.2.1.1.5 โดยใชกรรมวิธีบรรจุช้ินทดสอบอยู jig พิเศษ ใหปลอย
แรงกระทํา Fstab ขณะอยูบน jig ในระหวางท่ีทําการยายช้ินทดสอบจากอุปกรณทดสอบมายัง jig 
หลังจากท่ีไดกระทํา 16.2.1.1.3 เสร็จส้ินแลว จากน้ันจึงปลดแรงกระทํา Fstab สุดทายแลวใหทําการ
ยายช้ินทดสอบจาก jig กลับมายังอุปกรณทดลองแลวจึงคอยปลอยแรงกระทําใหมอีกคร้ังกอนท่ีจะ
ดําเนินตอไปยังขอ 16.2.1.1.6 ทําการบันทึกวาไดมีการใช jig พิเศษหรือไม 
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16.2.1.1.5 ข้ันสุดทายใหปรับดานบนและลางของแทนใหแรงจนกวา
คาชดเชยสุดทาย ของเขาและขอเทานั้น (fA, fK,oA and ok) จะเปนไปตามคาของสภาวะการทดลอง
และระดับของแรงท่ีกระทําท่ีเหมาะสม ตามท่ีระบุไวในตาราง ข-6 ในกรณีสําหรับแรง stabilizing 
test force Fstab ทําการบันทึกคาชดเชยสุดทาย 

 
 
รูป  4-12 ผังการไหลของการทดสอบพิสูจนแบบคงท่ีกับโครงสรางหลักท่ีระบุไวในขอ 16.2.1.1 

ไม 

ใช 

ไม ใช 

ใช ไม 

เร่ิมตน 

จัดเตรียม ใหน้ําหนัก(Load) 

ปรับคาคร้ังสุดทาย 

(16.2.1.1.2 ถึง 16.2.1.1.5) 

การวัดคา LBT หรือ  

เร่ิมตน (16.2.1.1.6) 

ใหน้ําหนักที่ระดับแรงพิสูจน 
(16.2.1.1.7) 

ผานขอกําหนด
หรือไม (16.2.1.1.7) 

การวัดคา LBT หรือ  

สุดทาย (16.2.1.1.8) 

คํานวณการเสียรูปอยางถาวร 

(16.2.1.1.9) 

การเสียรูปถาวรอยู
ภายในชวงหรือไม 

(16.2.1.1.9) 

ตัวอยางทดสอบผานการทดสอบ 

พิสูจนแบบคงที่หลัก (16.2.1.1.10) 

ทดสอบซ้ํากับตัวอยางทดสอบ
สํารอง (16.2.1.1.12) 

ตัวอยางทดสอบไดผานการ
ทดสอบอื่นมากอนหรือไม 

(16.2.2.2.12) 

ตัวอยางทดสอบไมผานการทดสอบ 

พิสูจนแบบคงท่ีหลัก (16.2.1.1.10) 



71 
 

   
   16.2.1.1.6 a) ทําการวัดและบันทึกระยะหาง  LBT (ด ู6.8.4) โดยใหนยิาม

ใหมเปนความยาว  L4 หรือจะวัดระยะขจดั   ระหวางจุด moving load application point และ
จุดอางอิงบนอุปกรณทดสอบ ใหเปนคา 4 b) ในกรณีท่ี ผูผลิต/ผูยื่นเอกสาร รองขอ จึงจะทําการวดั
และบันทึกระยะของ effective lever arms LA และ LK (ดู 6.8.3) ใหคํานึงดวยวาขอมูลที่จะเก็บนั้นไม
เกี่ยวของโดยตรงกับ 16.2.1.2 
   16.2.1.1.7 ใหเพ่ิมแรงทดสอบ F ในลักษนะท่ีสมํ่าเสมอและดวยอัตราท่ี
คงท่ีซ่ึงตองไมต่ํากวา 100 N/s และไมมากไปกวา 250 N/s เปนระยะเวลาจนแรงกระทํานั้นมีคา
เทากับแรง Fsp ตามท่ีกําหนดไวซ่ึงแสดงอยูในตาราง ข-8 คงท่ีแรง Fsp ไวเปนเวลา (30 ± 3) วินาที 
ลดแรงกระทํา F ใหลงมาอยูท่ีคาแรง Fstab บันทึกเวลาท่ีช้ินงานทดสอบทนแรง Fsp ไดไว 
   16.2.1.1.8 ใหกระทําแรง Fstab และคงที่แรงน้ีไวจนกวาการวัดคาและ
บันทึกตามขอ a) และ b) ท่ีไดระบุตอไปนี้จะเสร็จส้ิน a) วัดและบันทึกระยะทาง LBT และใหนิยาม
ใหมวา L5 หรือวัดระยะขจัด   ระหวาง moving load application point จากจุดอางอิงบนอุปกรณ
ทดลอง โดยใหนิยามวา  5 ทําการบันทึกใหเสร็จส้ินภายใน 5 นาที b) หากมีการรองขอจาก ผูผลิต/
ผูยื่นเร่ือง ใหทําการวัดและบันทึกคา offsets (fA, fK, oA และ oK) และ/หรือ บันทึกระยะของ effective 
lever arms LA และ LK บันทึกใหเสร็จภายใน 15 นาที ขอมูลท่ีจะเก็บนั้นไมเกี่ยวของโดยตรงกับ 
16.2.1.2  
หมายเหตุ : การกําจัดเวลานั้นตองทําเพื่อจํากัดไมใหผลของการเสียรูปทางพลาสติกนั้นไดคืนสภาพ 
และสําหรับ offsets ของหัวเขาและขอเทา และ effective lever arms การที่ใชเวลาจํากัดไมเทากัน
สําหรับการวัดคาใน a) และ b) นั้นเนื่องมาจากการคํานึงเร่ืองเวลาในสองกรณีนี้ซ่ึงใชเวลาในการวัด
และบันทึกไมเทากัน 
   16.2.1.1.9 คํานวนและบันทึกคาการเสียรูปถาวร D3 ระหวางดานบนและ
ดานลางของจุดใหแรง D3 = L4-L5 หรือ D3 = δ5-δ4 
   16.2.1.1.10 ทําการตัดสินใจและบันทึกวาช้ินทดสอบน้ันไดผานการ
ทดสอบตามกระบวนการทดสอบจากต้ังแตขอ 16.2.1.1.2 จนถึง 16.2.1.1.9 หรือไม โดยใหประเมิน
โดยการเทียบผลท่ีไดจากข้ันตอน 16.2.1.1.7 และ 16.2.1.1.9 ขอกําหนดดานสมรรถนะขอ 16.2.1.2 
   16.2.1.1.11 ถาหากเกิดการลมเหลวในการทดสอบในขอของขอกําหนด
ดานสมรรถนะขอ 16.2.1.2 ใหพยายามหาวาการธรรมชาติของการลมเหลวน้ันเกิดข้ึนจากอะไร และ
วาจุดเกิดขอบกพรองนั้นคือตรงไหน แลวจดบันทึกขอมูลเหลานี้ 



72 
 

   16.2.1.1.12 ถาหากช้ินทดสอบนั้นผานการทดสอบโครงสรางหลัก
แบบวัฏจักรโดยไมมีปญหา (ดู 16.2.1.1.2) แตลมเหลวในขอกําหนดของการทดสอบขอกําหนดดาน
สมรรถนะใน 16.2.1.2 ใหทําการทดลองซํ้าอีกกับช้ินทดสอบสํารอง แลวใหทําการบันทึกการ
ลมเหลวอีกคร้ังของการทดลองซํ้า สําหรับการทดลองใหมทุกๆคร้ัง 

16.2.1.2 ขอกําหนดดานสมรรถนะ (Performance Requirements)  เพื่อใหผานการ
ทดสอบพิสูจนแบบสถิตหลัก ตัวอยางทดสอบตองผานขอกําหนดดังตอไปนี้ 
a) ตัวอยางทดสอบตองสามารถทนแรงแบบสถิตไดโดยแรงทดสอบ Fsp ท่ีคาท่ีกําหนดไว (30±3) 
วินาที 
b) คาการเสียรูปถาวร D3 ของตัวอยางทดสอบตองไมเกิน 5 mm สําหรับความยาวตัวอยางท้ังหมด 
(uT-uB)specified = 650 mm หรือ 5 mm คูณกับอัตราสวนของ [(uT-uB)actual/( uT-uB)specified] สําหรับคาของ
ความยาวตัวอยางท้ังหมดท่ีเกินกวา 650 mm  

หากสวนประกอบของขาเทียมช้ินใดไมผานขอกําหนดท้ังสองขอใหถือวาเปนการลมเหลว
เฉพาะในการประกอบกายอุปกรณและการจําลองการจัดเรียงในการติดต้ังตัวอยางทดสอบเทานั้น 

 16.2.1.3 เง่ือนไขความสอดคลอง  ในการอางสิทธิความสอดคลองของโครงสราง
กายอุปกรณท่ีสงทดสอบตามขอ 9.1 ถึง 9.4 นั้นสอดคลองกับมาตรฐานน้ีตามหัวขอ 16.2.1.2 ตาม
คาแรงกระทําท่ีเหมาะสมกับการทดสอบ ในเง่ือนไขการทดสอบ I และ II นั้นตองผานขอกําหนด
ของ 16.2.1.2 เชนเดียวกัน และตองผานสําหรับช้ินทดสอบสองช้ินจาก batch ท่ีกําหนด สําหรับแต
ละการทดสอบ รวมถึงช้ินทดลองสํารองท่ีอนุญาตใหใชโดยขอ 16.2.1.1.12 (ดู 9.4 และตาราง ข-16) 
การอางสิทธิความสอดคลองสําหรับการทดสอบพิสูจนแบบสถิตนั้นทําไดเชนกันหากการทดสอบ
แบบสถิตคร้ังสุดทาย (16.3.1.3/16.3.2.17) นั้นกระทําเปนสวนหนึ่งภายใตกระบวนการการทดสอบ
แบบวัฏจักรหลัก (16.3) ซ่ึงไดกระทําตามท่ีกําหนดไวในหัวขอ 16.2.1.1.6 ถึง 16.2.1.1.9 (ดู 16.3.3 
and 16.3.4) 

16.2.2 การทดสอบแรงแบบสถิตสูงสุดกับโครงสรางหลัก 
 16.2.2.1 วิธีทดสอบ ไดแสดงไวในผังกระบวนการไหลรูป  4-13 ผังการไหลของ

การทดสอบแรงสูงสุดแบบคงท่ีหลักท่ีระบุไวในขอ 16.2.2.1 โดย 
  16.2.2.1.1 จัดเตรียมตัวอยางทดสอบท่ีมีความยาวตามท่ีกําหนดไวยึดเขา

กับอุปกรณทดสอบหรือจิ๊กพิเศษท่ีสามารถรับแรงทดสอบ Fstab (13.2.2) ในระดับคงท่ีได 
  16.2.2.1.2 จัดเตรียมและจัดเรียงตัวอยางทดสอบตามท่ีระบุในภาคผนวก 

ตาราง ข-12 หากตัวอยางทดสอบผานการทดสอบพิสูจนแบบสถิตหลักหรือการทดสอบแบบใหแรง
ซํ้ามาโดยไมเสียหายแลวนํามาใชทดสอบในขอนี้ตาม 9.5.1 ใหจัดเรียงใหมและและบันทึกการ
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นํามาใชซํ้าของตัวอยางทดสอบ บันทึกเง่ือนไขการใหแรง ระดับแรงทดสอบ รวมท้ังคาชดเชยและ
แรงทดสอบ จัดทําการอางอิงเฉพาะหากการทดสอบเพ่ิมเติมเม่ือใชแรงท่ีระดับแรง P6 ท่ีระบุใน
ภาคผนวก D (ของมาตรฐานฉบับนี้) ท่ีคาแรงเปนศูนย ตั้งคา (หรือตรวจสอบและหากจําเปนให
แกไข) ความยาวตัวอยางทดสอบ (uA - uB, uK – uA และ uT – uK หรืออ่ืน ๆ ) ตามคาท่ีระบุไวใน 

 
รูป  4-13 ผังการไหลของการทดสอบแรงสูงสุดแบบคงท่ีกับโครงสรางหลักท่ีระบุไว 

ในขอ 16.2.2.1 

แบบปกติ

แบบเพิ่มขึ้น 

ไม 

ใช 

แบบปกติ ไม 

ใช 

ไม 

ใช 

ใช ไม 

เร่ิมตน 

จัดเตรียม ใหน้ําหนัก (Load) 

ปรับคาคร้ังสุดทาย 

(16.2.2.1.2 ถึง 16.2.2.1.5) 

ใหน้ําหนักถึงระดับแรงสูงสุดที่แรงอัตรา
ปกติหรือเพิ่มขึ้น (16.2.2.1.6) 

ผานขอกําหนด
หรือไม (16.2.2.1.7) 

การใหอัตราแรง 
(16.2.2.1.7) 

ตัวอยางทดสอบผานการทดสอบ 

แรงสูงสุดแบบคงท่ีหลัก (16.2.2.1.7) 

ทางเลือก ทดสอบซํ้ากับตัวอยาง
ทดสอบสํารองท่ีอัตราแรง
เพิ่มขึ้น (16.2.2.1.10) 

ตัวอยางทดสอบไมผานการทดสอบ 

แรงสูงสุดแบบคงท่ีหลัก (16.2.2.1.7) 

ใหทดสอบพิสูจนแบบ 

แบบคงท่ีหลัก (16.2.1.1.1) 

16.2.2.1.7 

ผานขอกําหนด
หรือไม (16.2.2.1.7) 

แบบเพิ่มขึ้น

ตัวอยางทดสอบไดผานการ
ทดสอบอื่นมากอนหรือไม 

(16.2.2.1.9) 

ไม 

ทดสอบซ้ํากับตัวอยางทดสอบ
สํารองท่ีอัตราแรงปกติหรือ

เพิ่มขึ้น (16.2.2.1.9) 

การใหอัตราแรง 
(16.2.2.1.10) 
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ตาราง ข-3 บันทึกความยาวไว ท่ีคาแรงเปนศูนย ตั้ง (หรือตรวจสอบและหากจําเปนให
แกไข) คานจายแรงบนลางไวจนคาเร่ิมตนของคาชดเชยเขาและขอเทา (fA, fK, oA และ oK ) (ดู 6.8.1) 
สอดคลองกับคาเง่ือนไขการใหแรงทดสอบท่ีเกี่ยวของและระดับแรงทดสอบท่ีระบุไวในตาราง ข-4 
ภาคผนวก บันทึกคาเร่ิมตนของการตั้งคาชดเชยเอาไว หากมีการใชจิ๊กพิเศษในการทดสอบให
บันทึกวาไดใชจิ๊กพิเศษ 

  16.2.2.1.3 ใหแรงทดสอบ Fset ตามเง่ือนไขท่ีระบุในตาราง ข-6 ภาคผนวก 
คงแรงนี้ไวตามคาท่ีกําหนดไมนอยกวา 10 วินาทีและไมเกิน 30 วินาที จากนั้นเอาออก บันทึกเวลาท่ี
ใช ปลอยใหตัวอยางทดสอบอยูท่ีคาแรงโหลดเปนศูนยไมนอยกวา 10 นาทีและไมเกิน 20 นาทีกอน
ดําเนินการในขอ 16.2.2.1.4 บันทึกเวลาท่ีใช 

  16.2.2.1.4 ใหแรงทดสอบคงท่ี Fstab และคงไวระหวางการปรับแตงตามท่ี
ระบุในตาราง ข-8 ภาคผนวก  

  16.2.2.1.5 ปรับคานจายแรงบนลางคร้ังสุดทายจนไดคาชดเชยเขาและขอ
เทาสอดคลองกับคาสําหรับเง่ือนไขการใหแรงทดสอบและระดับแรงทดสอบท่ีเกี่ยวของซ่ึงระบุไว
ในตาราง ข-4 ท่ีแรงทดสอบคงท่ี Fstab บันทึกคาการต้ังชดเชยสุดทาย 

   16.2.2.1.6 เพิ่มแรงทดสอบอยางชา ๆ ท่ีอัตราระหวาง 100 N/s และ 250 
N/s จนตัวอยางทดสอบไมผาน หรือแรงทดสอบ F ถึงคาแรงทดสอบสูงสุด Fsu, upper level ของเง่ือนไข
การใหแรงทดสอบท่ีเกี่ยวของและระดับแรงทดสอบซ่ึงระบุในตาราง ข-8 ภาคผนวก โดยไมมีการ
เสียหายของตัวอยางทดสอบ หากเห็นวาเหมาะสมใหทดสอบจนถึงคาสูงสุดท่ีทําได บันทึกคาสูงสุด
ท่ีทําได จัดทําการอางอิงเฉพาะหากแรงทดสอบท่ีใหมีอัตราสูงกวา 

  16.2.2.1.7 ตัดสินใจและบันทึกไมวาตัวอยางทดสอบจะผานหรือไมตามที่
ระบุในขอ 16.2.2.1.2 ถึง 16.2.2.1.6 ตรวจสอบผลของข้ันตอน 16.2.2.1.6 เทียบกับขอกําหนดดาน
ประสิทธิภาพขอ 16.2.2.2 

  16.2.2.1.8 หากตัวอยางทดสอบไมผานขอกําหนดใด ๆ ใน 16.2.2.2 
ตรวจสอบเพ่ือหาลักษณะรูปแบบและตําแนงของขอบกพรอง (หากเปนไปได) และบันทึกผล 

  16.2.2.1.9 หากตัวอยางทดสอบผานการทดสอบพิสูจนหลักแบบสถิต
และ/หรือแบบใหแรงซํ้า แตไมผานขอกําหนดใด ๆ ในขอ 16.2.2.2 ใหทดสอบซํ้ากับตัวอยาง
ทดสอบสํารองและบันทึกความลมเหลวและการทดสอบซํ้ารวมท้ังบันทึกเฉพาะท้ังหมดท่ีสมควร 

  16.2.2.1.10 ทางเลือก หากตัวอยางทดสอบไมผานการทดสอบนี้ท่ีอัตรา
การใหแรงระหวาง 100 N/s และ 250 N/s ท่ีระบุในขอ 16.2.2.1.6 อาจทดสอบซํ้ากับตัวอยาง
ทดสอบสํารองท่ีอัตราแรงเพ่ิมข้ึนตามภาคผนวก C ในหัวขอฐานฉบับนี้ ระบุไวในเอกสารสง
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ทดสอบ [ดูขอ 12.3.4 b)] บันทึกความลมเหลวและการทดสอบซํ้ารวมท้ังบันทึกเฉพาะท้ังหมดท่ี
สมควร 

16.2.2.2 ขอกําหนดดานสมรรถนะ เพื่อใหผานการทดสอบแรงสูงสุดแบบคงท่ี
หลัก ตัวอยางทดสอบตองผานขอกําหนดดังตอไปนี้ 
a) ตัวอยางทดสอบตองสามารถทนแรงทดสอบ Fsu ท่ีคาท่ีกําหนดไวสําหรับ Fsu, upper level โดยไม
ลมเหลว หรือ 
b) หากลักษณะเชิงกลของตัวอยางทดสอบขัดขวางไมใหผานขอกําหนด a) คาสูงสุดของท่ีทําไดโดย
ตัวอยางไมเสียโครงสรางท่ีสมบรูณตองเทากับหรือมากกวาคาท่ีกําหนดไวสําหรับ Fsu, lower level 

หากสวนประกอบของขาเทียมช้ินใดไมผานขอกําหนดท้ังสองขอใหถือวาเปนการลมเหลว
เฉพาะในการประกอบกายอุปกรณและการจัดเรียงท่ีจําลองในการติดต้ังตัวอยางทดสอบเทานั้น 

 16.2.1.3 เง่ือนไขความสอดคลอง อุปกรณ/โครงสรางขาเทียมที่นํามาทดสอบตาม
ขอ 9.2 ถึง 9.4สามารถอางสิทธิความสอดคลองกับขอ 16.2.2.2 ของมาตรฐานนี้ไดตองเปนไปดังนี้ 
a) หากแรงทดสอบ F ท่ีใหไปอยูท่ีอัตราระหวาง 100 N/s ถึง 200 N/s การทดสอบชนิดนี้ตองผานใน
แตละเง่ือนไข I และ II โดยตัวอยางทดสอบสองช้ินจากกลุมท่ีระบุ  
b) หากแรงทดสอบ F ท่ีใหไปท่ีอัตราแรงสูงกวาตามการทดสอบแรงสูงสุดแบบคงท่ีอ่ืน ๆ (ดูขอ 
16.2.2.1.1 16.2.2.1.6 เง่ือนไขท่ีสอดคลองของ a) ตองใหตัวอยางทดสอบเดียวกันผานการทดสอบ
พิสูจนหลักแบบคงท่ี 

16.3 วิธีการทดสอบแรงแบบวัฏจักรกับโครงสรางหลัก 
  16.3.1 ขอกําหนดท่ัวไป หากความถ่ีการทดสอบท่ีเลือกสูงกวา 1 Hz แลวความถ่ี
สูงสุดตองตํ่ากวาระดับซ่ึงมวลแบบพลวัต (Dynamic Mass) มีผลหรือลักษณะวัสดุเร่ิมมีผลตอคาแรง
สูงสุดหรือรูปแบบคล่ืน มีการเปลี่ยนตัวอยางทดสอบเม่ือถึงจํานวนคร้ังของรอบตามท่ีระบุไวใน
คูมือของผูผลิตหรือเอกสารสงทดสอบ บันทึกการเปล่ียนท้ังหมดไว ตัวอยางทดสอบท่ีผานการ
ทดสอบแบบใหแรงซํ้าตองสงไปทดสอบการใหแรงคงท่ีสุดทายดวยแรงทดสอบ Ffin ท่ีอัตรา 100 
N/s และ 250 N/s คงไวเปนเวลา 30 ± 3 วินาที ตัวอยางทดสอบท่ีไมผาน และ/หรือตัวอยางทดสอบ
ท่ีผานการทดสอบแบบใหแรงวัฏจักรตองมีการตรวจสอบดวยสายตาที่คากําลังขยายที่ระบุไวใน
เอกสารสงทดสอบ (ดู 12.3.5 c) บันทึกตําแหนงและลักษณะของรอยราวและ/หรือรอยแตกหักใด ๆ 
รวมท้ังกําลังขยายท่ีใช 

16.3.2 วิธีการทดสอบไดแสดงในผังการไหลของกระบวนการทดสอบแบบใหแรง
ซํ้ากับโครงสรางหลักซ่ึงแสดงไวในภาคผนวก รูป ข-1 ถึง ข-3 



76 
 

   16.3.2.1 การติดต้ังและปรับเปล่ียนคา และ/หรือ การวัดความยาวของ 
segments และ/หรือ คาชดเชย [ดู 16.3.2.2, 16.3.2.5, (16.3.2.16 and 16.3.2.17)] นั้นจะกระทําโดยท่ี
วางชิ้นทดสอบอยูบนอุปกรณทดสอบหรือไมก็บนจิ๊กพิเศษท่ีสามารถใหแรง Fstab ได 

16.3.2.2 เตรียมและจัดวางช้ินทดสอบจาก batch ตามท่ีระบุในตาราง ข- 
16 สําหรับการทดสอบนี้ตามขอกําหนด 9.5, ขอ 10 และ 11, 12.2.1 และ 16.1.1 และ ตาราง ข-5 
และ ข-6 บันทึกเง่ือนไขการใหแรงทดสอบและระดับแรงทดสอบที่ใช รวมท้ังคาท่ีเกี่ยวของซ่ึง
ประกอบดวยคาของ คาชดเชย คาแรงกระทํา และจํานวนรอบที่กระทํา ใหระบุโดยชัดเจนวาไดมี
การใชระดับแรงทดสอบเพ่ิมเติม P6 ตามท่ีระบุในภาคผนวก D (ของมาตรฐานฉบับนี้) หรือไม ท่ี
แรงเปนศูนยใหตั้งระยะความยาวของ segments เปนไปตามตาราง ข-5 บันทึก combinations และคา
ความยาวของ segments ท่ีใช ท่ีคาแรงเปนศูนยจัดต้ังดานบนและลางของ load application levers 
จนกวาคาเร่ิมแรกของคาชดเชยสําหรับขอเขาและขอเทานั้นจะเปนไปตามคาท่ีสอดคลองกับเง่ือนไข
การใหแรงทดสอบและระดับแรงทดสอบท่ีใช ตามท่ีระบุในตาราง ข-6 บันทึกคาเร่ิมแรกของการ
จัดต้ัง offsets ใหบันทึกวามีการใชจิ๊กพิเศษหรือไม 

16.3.2.3 ปลอยแรงกระทํา settling test force Fset ตอช้ินทดสอบใหสัมพันธ
กับเง่ือนไขแรงทดสอบเและระดับแรงทดสอบท่ีใชตามท่ีระบุในตาราง ข-8 คงแรง Fset ไวท่ีคาตามท่ี
กําหนดไวเปนระยะเวลา 10-30 วินาที แลวปลดแรง ทําการบันทึกระยะเวลาที่ใช ปลอยใหช้ิน
ทดสอบไดพักในสภาพที่ไรแรงกระทําเปนระยะเวลา 10-20 นาที บันทึกเวลาพักไว 

16.3.2.4 ปลอยแรงกระทํา stabilizing test force Fstab และคงท่ีแรงไวตามท่ี
ระบุในตาราง ข-8 ในขณะท่ีคงแรงไวใหทําการปรับเปล่ียนตามขอ 16.3.2.5 และทําการวัดและ
บันทึกคาตาม 16.3.2.6 ใหบันทึกวามีการใชจิ๊กพิเศษหรือไม 

16.3.2.5 ปรับคร้ังสุดทายท้ังดานบนและดานลางของ load application 
levers จนกวาคา offsets สุดทายของขอเขาและขอเทานั้นจะเปนไปตามคาท่ีสัมพันธกับเง่ือนไขและ
ระดับแรงทดสอบท่ีใชตามท่ีระบุในตาราง ข-6 สําหรับแรงกระทํา Fstab 

16.3.2.6 ใหดําเนินการตามขอตอไปนี ้a) ทําการวัดและบันทึกระยะความ
ยาว LBT และใหนิยามเปน L6 หรือวัดระยะเคล่ือนตัว  ของ moving load application point จาก
จุดอางอิงบนอุปกรณทดลอง โดยใหนิยามระยะน้ีเปน 6 b) จงทําการวดัและบันทึกความยาวของ 
effective lever arms LA และ LK ถาหากมีการรองขอจาก ผูผลิต/ผูยื่นเร่ือง คาดังกลาวไมมีผลตอ
ขอกําหนดดานสมรรถนะ 16.3.3 
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16.3.2.7 ปลอยแรงกระทําทดสอบ maximum test force Fcmax ตามเง่ือนไข
และระดับแรงทดสอบท่ีเหมาะสมตามท่ีระบุในตาราง ข-8 คงท่ีแรง Fcmax ไวจนกวาจะทําขอ 
16.3.2.8 เสร็จส้ิน 

16.3.2.8 กระทําตามขอตอไปนี้ 
a) ทําการวัดและบันทึกระยะความยาว LBT และใหนิยามเปน L7 หรือวัดระยะเคล่ือนตัว  ของ 
moving load application point จากจุดอางอิงบนอุปกรณทดลองโดยใหนิยามระยะน้ีเปน 7 
b) จงทําการวัดและบันทึกคา offsets fA, fK, oA และ oK ถาหากมีการรองขอจาก ผูผลิต/ผูยื่นเร่ืองให
คํานึงดวยวาขอมูลท่ีเก็บจากการทดสอบนั้นไมมีความสัมพัธกับขอกําหนดดานสมรรถนะ 16.3.3 

16.3.2.9 ทําการลดคาแรงกระทํา F จนแรงนั้นมีคาเทากับ Fcmin ตามท่ีระบุ
ในตาราง ข-8 เม่ือช้ินทดสอบสามารถตานทานแรงกระทํา static loading ท่ีคา Fcmax ไดจนเสร็จส้ิน
ขอ 16.3.2.8 จึงจะดําเนินตอไปยังขอ 16.3.2.10 ถาหากช้ินทดสอบน้ันไมสามารถตานแรง static 
loading ท่ีระดบั Fcmax ไดและเกดิอาการรลมเหลวกอนท่ีจะกระทําข้ันตอน 16.3.2.8 เสร็จส้ิน จงทํา
การบันทึกคาของแรงกระทําสูงสุดหรือระยะเวลาท่ีช้ินทดสอบนั้นตานแรง Fcmax ไดกอนเกิดการ
ลมเหลว 

16.3.2.10 ปลอยแรงกระทํา Fc(t) ใสช้ินทดสอบตามขอกําหนดของ 
13.2.3.2 และ 16.3.1.1 และตามคาท่ีเหมาะสมจากเง่ือนไขและระดับแรงทดสอบท่ีใชตามท่ีระบุใน
ตาราง ข-6 ใหกระทําแรงท่ีความถ่ีตามท่ีไดระบุในเอกสารประกอบการทดสอบ [ดู 12.3.5 a)] 
สําหรับ series of cycles เพื่อท่ีจะใหโอกาสชิ้นทดสอบและอุปกรณทดสอบนั้นได “settle down” 
หมายเหตุ 1 จํานวนรอบที่จําเปนตองใชเพื่อใหการทดสอบน้ันได settle down ข้ึนอยูกับคุณสมบัติ
ของช้ินทดสอบและระบบควบคุมของอุปกรณทดลอง ตรวจใหแนใจวาในระหวาง settling in 
period แรงกระทําสูงสุดตอช้ินทดสอบนั้นสูงไมเกินคา Fcmax ไปกวา 10% (ดู 13.2.3.2.8 และ หมาย
เหตุ 2) 
หมายเหตุ 2 จากประสบการณในดานนี้มีการพบวาการปลอยแรงท่ีมีคาสูงเกิน Fcmax ไปมากกวา 
10% นั้นจะสามารถกอใหเกิดการเส่ือมโทรมของช้ินทดสอบ 
ไมดําเนินขอ 16.3.2.11 จนกวาช้ินทดสอบและอุปกรณทดสอบนั้นได settle down จนเสร็จส้ิน และ 
waveform ของแรง pulsating test force Fc(t) นั้นเปนไปตามท่ีกําหนดในขอ 13.2.3.2.3    และคา
ความคลาดเคล่ือนนั้นอยูในภายในกําหนดของ 14.3 f) และ g) หยุดการทดสอบและทําการวัด
คาความถี่รวมท้ังจํานวนรอบที่ตองใชเพ่ือท่ีใหการทดสอบ settle down ตรวจดวยวาแรงกระทํา 
pulsating test force Fc(t) นั้นเปนไปตามขอกําหนดของ 13.2.3.2.3 และ 14.3 f) และ g) ถาเกิดไม
สามารถใหแรงตามความถ่ีตามท่ีระบุ หรือไมสามารถกระทําแรง pulsating test force Fc(t) ตามท่ี
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ระบุไว ใหกระทําตามข้ันตอน 16.3.2.10 อีกแตใชความถ่ีท่ีตางจากเดิม ความถ่ีใหมนี้ตองเปนการตก
ลงระหวาง หองปฏิบัติการทดสอบและผูผลิต/ผูยื่นเร่ือง ทําการบันทึกคาความถี่ท่ีไดตกลงกันใหม 
หากไมสามารถตกลงความถ่ีใดๆได ใหจดบันทึกตามนี้และลมเลิกการทดลองในขอน้ี 

16.3.2.11 ปลอยแรงกระทําทดสอบ Fcmax ทําการวัดและบันทึกคาเร่ิมแรก
ของระยะความยาว LBT โดยใหนยิามเปน L8 หรือวัดระยะเคล่ือนตัว  ของ moving load 
application point จากจดุอางอิงบนอุปกรณทดลอง และใหนิยามววา 8 

16.3.2.12 ลดแรงกระทําตช้ินงาน F จนถึงคา Fcmin  
16.3.2.13 ปลอยแรงกระทํา Fc(t) ตามขอกําหนดของ 13.2.3.2 และ 

16.3.1.1 โดยใชคาแรงกระทําตามท่ีเหมาะสมสําหรับเง่ือนไขและระดับแรงทดสอบตามท่ีระบุใน 
ตาราง ข-8 ท่ีความถ่ีตามท่ีไดมีการรองขอในเอกสารประกอบการทดสอบ [ดู 12.3.5 a)] หรือท่ี
ความถ่ีอ่ืนท่ีไดมีการตกลงระหวางหองปฏิบัติการทดสอบกับผูผลิต/ผูยื่นเร่ือง (ดู 16.3.2.10) สําหรับ
จํานวนรอบตามท่ีกําหนดในตาราง ข-8 Table 8 ทําการตรวจสอบรูปคล่ืนของแรงกระทํา Fc(t) ให
หยุดทําการทดสอบถารูปคล่ืนนั้นไมไดเปนไปตามท่ีกําหนดใน 13.2.3.2.3 จัดต้ังอุปกรณทดลอง 
displacement trip ท่ี 5 mm ต่ํากวาคาของระยะเร่ิมแรกของ L8 ท่ีแรง Fcmax หรือเทากับ 5 mm สูงกวา
คาของ initial displacement  8 ตามท่ีกําหนดใน 16.3.2.11 

   16.3.2.14 ทําการบันทึกระยะเวลาและเหตุผลของทุก ๆ เหตุการณท่ีมีการ
ปดเคร่ืองรวมท้ังบันทึกจํานวนรอบของแรงท่ีไดกระทําจนถึงเวลาท่ีการทดสอบน้ันมีการ ปดเคร่ือง 

16.3.2.15 เม่ือเกิดการปดเคร่ืองเนื่องจากการท่ีระยะเคล่ือนตัวนัน้มากเกดิ
ไป ใหทําการตรวจสอบความเสียหายตอช้ินทดสอบ และดําเนินการดงัตอไปนี ้
a) ในกรณีท่ีไมพบการลมเหลว ใหเร่ิมทําการทดสอบใหมจากขอ 16.3.2.10 และใหปลอยจํานวน 
รอบของแรงกระทําใหนอยลงตามจํานวนรอบท่ีทําไปแลวกอนท่ีอุปรณทดลองจะ trip ทําการ
บันทึกการเร่ิมทดลองใหม 
b)  ในกรณีท่ีช้ินทดสอบเกิดการลมเหลว ใหหยดุการทดสอบ และบันทึกความเสียหายและจํานวน 
รอบท่ีไดกระทํากอนการปดเคร่ือง 

16.3.2.16 ระหวางทําการทดสอบแบบการเปล่ียนช้ินสวนใด ๆ ใหเปนไป
ตามการใชงานแบบปกติ ดําเนินการตอไปดังนี้ ทําการหยุดอุปกรณเม่ือจํานวนรอบของแรงกระทํา
นั้นมีคาสูงถึงคาซ่ึงการ เปล่ียนของชิ้นสวนเหลานี้ไดระบุไวในคูมือของ ผูผลิต/ผูยื่นเร่ือง และ/หรือ 
เอกสารประกอบการทดสอบ [ดู 12.3.5 b) and 16.3.1.2] ทําการบันทึกจํานวนรอบที่ทําไปกอนการ
ปดอุปกรณ 
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วัดและบันทึกระยะความยาว LBT หรือคาเคล่ือนท่ี  และในกรณีท่ีผู ผูผลิต/ผูยื่นเร่ืองไดขอ [มีขอมูล
เพิ่มเติมใน 16.3.2.6 b) และ 16.3.2.8 b)] ใหทําการวัดคา offsets fA, fK, oA และ oK และ/หรือผลของ 
lever arms LA และ LK สําหรับแรงกระทํา Fcmin กอนแลวจงคอยทดสอบกับแรง Fcmax สลับเปล่ียน
ช้ินสวนท่ีไดมีการกําหนดตามคูมือการดูแลของ ผูผลิต/ผูยื่นเร่ือง และ/หรือ เอกสารประกอบการ
ทดสอบ ทําการเร่ิมตนใหมจากหนึ่งในขอ 16.3.2.2, 16.3.2.3 หรือ 16.3.2.10 โดยขอท่ีเร่ิมนันข้ึนอยู
กับวาคุณสมบัติทางเคร่ืองกลของช้ินสวนเหลานี้ และความสลับซับซอนในการประกอบเขาและ
ออกซ่ึงจําเปนตองกระทําสําหรับการเปล่ียนช้ินสวน บันทึกรายละเอียดการเปลี่ยน และผลของการ
เร่ิมตนใหม รวมท้ังตัวเลขขอท่ีเร่ิมใหม 

16.3.2.17 ถาไมเกิดการลมเหลวของช้ินทดสอบกอน ใหดําเนินการ
ทดสอบจนเสร็จส้ินตามจํานวนรอบท่ีไดระบุในตาราง ข-8 หรือ ถาเกิดการลมเหลวใหบันทึก
เหตุการณและจํานวนรอบกอนการปดอุปกรณทดสอบ แลวจึงหยุดการทดสอบ 
เม่ือกระทําจํานวนรอบจนครบตามกําหนดแลว ใหหยุดอุปกรณทดสอบแลววัดคาและบันทึกระยะ 
LBT หรือระยะเคล่ือนตัว  และในกรณีท่ี ผูผลิต/ผูยื่นเร่ือง ไดรองขอใหทําการวัดและบันทึกคา [มี
ขอมูลเพิ่มเติมใน 16.3.2.6 b) และ 16.3.2.8 b)] offsets fA, fK, oA และ oK และ/หรือ ระยะ effective 
lever arm LK โดยใหเร่ิมท่ีแรงกระทํา Fcmin แลวจึงคอยทดสอบกับแรงกระทํา Fcmax ทําการบันทึก
จํานวนรอบกอนการปดเคร่ือง 

16.3.2.18 นําช้ินทดสอบท่ีไดผานการทดสอบแบบวัฏจักรโดยไมเกิดการ
ลมเหลวมาทดสอบ Fin ตอ โดยท่ีกระทําแรงตามท่ีกําหนดโดยเง่ือนไขและระดับแรงทดสอบตามท่ี
ระบุในตาราง ข-8 โดยใหปลอยแรงกระทําใหเพิ่มในอัตราท่ีคงท่ีโดยอัตรานั้นตองไมต่ํากวา 100N/s 
และไมสูงเกิน 250N/s และใหคงแรงไวเปนเวลา 30±3 วินาที (ดู 16.3.1.3) ทําการบันทึกผลการ
ทดสอบ ในกรณีท่ีช้ินทดสอบลมเหลวและไมสามารถตานแรง Ffin ตามชวงเวลาท่ีกําหนด ใหบันทึก
คาแรงสูงสุดท่ีไดกระทําหรือระยะเวลาท่ีไดคงท่ีแรงกระทํา Ffin ถาหากจงใจใช การทดสอบสถิต
สุดทายใหครอบคลุมถึงการทดสอบพิสูจนสถิตหลักตามท่ีระบุใน 16.2.1.1.1 (ดู 16.3.1.3) ใหทําตาม
ขอกําหนด 16.2.1.1.6 ถึง 16.2.1.1.9 

16.3.2.19 ทําการตัดสินใจและบันทึกวาช้ินทดสอบนั้นไดผานข้ันตอน
การทดสอบตาง ๆ จาก 16.3.2.2 ถึง 16.3.2.18 หรือไม แลวใหตรวจสอบผลการทดสอบของข้ันตอน 
16.3.2.9, 16.3.2.15, 16.3.2.17 และ 16.3.2.18 กับขอกําหนดสมรรถนะ ใน 16.3.3 

16.3.2.20 ถาช้ินทดสอบไมสามารถท่ีจะผานขอกําหนดใด ๆ ของ
ขอกําหนดสมรรถนะใน 16.3.3 จงทําการตรวจสอบและบันทึกธรรมชาติและตําแหนงของความ
เสียหายตอช้ินทดสอบ 
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16.3.2.21 ในกรณีท่ี ผูผลิต/ผูยื่นเร่ือง รองขอไมวาช้ินทดสอบจะผานการ
ทดสอบโครงสรางหลักแบบวัฏจักรแลวหรือไม จะตองมีการทําการตรวจช้ินทดสอบดวยตาและทํา
การบันทึกเกี่ยวกับตําแหนงและธรรมชาติของการราวและ/หรือการแตกท่ีพบ ขนาดของกําลังขยาย
นั้นจะเปนไปตามขอกําหนดของเอกสารประกอบการทดลอง [see 12.3.5 c)] หรือตามขอตกลงใน
กรณีตางๆระหวาง ผูผลิต/ผูยื่นเร่ือง บันทึกคาท่ีใช และขอมูลท่ีไดรับ โดยใหคํานึงถึงคําส่ังจาก 
ผูผลิต/ผูยื่นเร่ือง เกี่ยวกับการบันทึกผลการทดสอบ [see 12.3.5 c)] 

16.3.2.22 ถาความถ่ีท่ีใชทดสอบน้ันเทากบัหรือสูงกวา 3 Hz แลวช้ิน
ทดสอบนั้นไมผานขอกําหนดใด ๆ ของใน 16.3.3 ใหทําการทดสอบอีกทีท่ีความถ่ีต่ํากวา 3 Hz 
ตามท่ีระบุในเอกสารประกอบการทดสอบ [ด ู12.3.5 e)] หรือตามขอตกลงระหวาง หองทดลอง 
และ ผูผลิต/ผูยื่นเร่ือง ทําการบันทึกการลมเหลวเม่ือกระทําการทดสอบอีกคร้ัง รวมท้ังบันทึกขอมูล
อ่ืนๆท้ังหมดท่ีเกี่ยวของ 

16.3.3 ขอกําหนดดานประสิทธิภาพ เพื่อใหผานการทดสอบแรงแบบวัฏจักรหลัก 
ตัวอยางทดสอบตองผานขอกําหนดดังตอไปนี้ 
a) ตัวอยางทดสอบตองสามารถทนแรงทดสอบ Fcmax ท่ีคาและเวลาที่กําหนดไว ดู 16.3.2.8 
b) ตัวอยางทดสอบตองทนแรงแบบใหซํ้าโดยแรงทดสอบแบบกระตุน Fc(t) ท่ีคาท่ีกําหนดและชวง
ของจํานวนรอบที่กําหนดได 
c) ตัวอยางทดสอบตองทนแรงแบบคงท่ีโดยแรงทดสอบแบบคงท่ีคร้ังสุดทาย Ffin ตามคาท่ีกําหนด
เปนเวลา 30 ± 3 วินาที 
คาการเสียรูปถาวร D3 ของตัวอยางทดสอบตองไมเกิน 5 mm สําหรับความยาวตัวอยางท้ังหมด (uT-
uB)specified = 650 mm หรือ 5 mm คูณกับอัตราสวน [(uT-uB)actual/(uT-uB)specified] สําหรับความยาว
ตัวอยางท้ังหมดท่ีเกิน 650 mm ดูหมายเหตุในตาราง ข-5 ภาคผนวก ถาหากมีช้ินสวน กายอุปกรณ
ใด ๆ ท่ีไมผานขอกําหนดตามท่ีระบุใน 16.3.3.1 และ 16.3.3.2 จะนับวาเปนการลมเหลวของเฉพาะ
การประกอบและการจําลองการจัดเรียงในการติดต้ังการทดลองเทานั้น 
  16.3.4 เง่ือนไขความสอดคลอง ตัวอยางทดสอบตองผานการทดสอบในแตละ
เง่ือนไข I และ II โดยสองตัวอยางทดสอบจากกลุมตัวอยางทดสอบที่กําหนดไวรวมถึงตัวอยาง
ทดสอบสํารองตามขอ 16.3.2 (ดูขอ 9.4 และตาราง ข-12 ภาคผนวก) 
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หัวขอ 17 วิธีการทดสอบโครงสรางยอย  
17.3 การทดสอบแรงคงท่ีสูงสุดแบบแยกสวนในการงอเขาสูงสุดสําหรับขอเขาและช้ินสวนท่ี
เกี่ยวของ วิธีการทดสอบแสดงไวในรูป 4-14 ผังการไหลของกระบวนการ 
 17.3.1 ขอมูลท่ัวไป เกณฑการทดทดสอบนี้จะตองใชไดกับกับช้ินสวนท้ังหมดของขอเขา
และสวนประกอบท่ีเกี่ยวของซ่ึงโดยปกติชวยทําใหขอเขาหยุดพับงอ (ดู 17.3.3.1) อันไดแก 

1) สวนประกอบของหนวยเขาและช้ินสวนท่ีอยูติดกนัท่ีมีความจําเปนสําหรับการเชื่อมตอ
เขากับ proximal และ distal parts และ/หรือ การจัดวางแนวภายกายอุปกรณ 

2) สวนประกอบของขอเขา-หนาแขง รวมถึงช้ินสวนท่ีอยูติดกนัท่ีมีความจําเปนสําหรับการ
เช่ือมตอเขากบั proximal และ distal parts และ/หรือ การจัดวางแนวภายกายอุปกรณ 

17.3.2 วัตถุประสงคในการทดสอบ ผูทดสอบสามารถจายแรงที่มีขนาดใหญใหกับกาย
อุปกรณขณะท่ีขอเขาเกิดการงอมากท่ีสุด การทดสอบดานโครงสรางจะตองกระทําเพื่อใหม่ันใจได
วามีระดับความปลอดภัยเพียงพอสําหรับการใชงานตามปกติ 

17.3.3 ความสามารถในการประยุกตใชการทดสอบตอช้ินงานทดสอบ 
17.3.3.1 เง่ือนไขท่ีจําเปนสําหรับความสามารถนี้ระบุอยูใน 17.3.4 ซ่ึงไดแกการ

รวมเขาดวยกนัเพื่อใหไดมาซ่ึงการหยุดการงอของขอเขา 
หมายเหตุ 1 คําวา “การหยุดการงอของขอเขา” ในท่ีนี้และในยอหนาแรกของ 17.3.1 ครอบคลุมถึง
ขอบเขตทางดานกายภาพใดๆ ท่ีมาจากสวนประกอบดังระบุใน 17.3.1 ซ่ึงทําใหการเคล่ือนท่ีเชิงมุม
ของขอเขาท่ีอยูในตําแหนงการงอสูงสุดหยุดลง ความซับซอนขององคประกอบนี้ยังครอบคลุม
สภาวะดังระบุในหัวขอ 17.3.3.2 และ 17.3.3.3 
หมายเหต ุ2 ในกายอุปกรณบางช้ิน การงอขอเขาสูงสุดท่ีเกิดข้ึนจากสวนประกอบท่ีระบุใน 17.3.1 
ถูกจํากัดลงโดยหนาสัมผัสท่ีมีกับสวนประกอบอ่ืนๆ เชน Socket หรือสนเทาของฝาเทา ซ่ึงในกรณี
เหลานี้การทดสอบการงอขอเขาสูงสุดของเขาไมสามารถนํามาใชได  
  17.3.3.2 การทดสอบความแข็งแรงสูงสุดแบบสถิตยอยในการงอขอเขามากสุดท่ี
ระบุใน 17.3.4 จะตองใชไดกับสวนขอเขาหรือช้ินสวนท่ีประกอบเขาดวยกันของขอเขาและหนา
แขง ถาหากการหยุดการงอของขอเขาสอดคลองกับกลไกการทํางานของขอเขาหรือองคประกอบท่ี
ระบุในหัวขอ 17.3.1  
ซ่ึงหัวขอนี้จะไดกลาวถึงอีกคร้ังในหวัขอ 17.3.4.1 และ 17.3.4.2 ซ่ึงพิจารณาขอมูลท่ีระบุไวใน
เอกสารสงทดสอบ (ดู 12.2.3) 

17.3.3.3 การทดสอบจะไมไดใชกับสวนขอเขาหรือช้ินสวนท่ีประกอบเขาดวยกัน
ของขอเขาและหนาแขงท่ีจําเพาะ ถา ผูผลิตสงใบรับรองท่ีระบุวา 



82 
 

a) การคุกเขาหรือการนั่งยองๆ ไมใชจุดประสงคหลักของการใชงานของกายอุปกรณ อางอิงจาก
คูมือการใชงานช้ินสวนตางๆ ท่ีเขียนข้ึนโดยผูผลิต หรือ 
b) สวนขอเขาหรือช้ินสวนท่ีประกอบเขาดวยกันของขอเขาและหนาแขงรวมถึงช้ินสวนท่ีอยูติดกัน
ดังระบุใน 17.3.1 ท่ีไมมีสวนหยดุการงอของขอเขาใดๆ อางอิงจากคูมือของผูผลิต ซ่ึงอธิบาย 
- ชนิดของกายอุปกรณ (knee-disarticulation, transfemoral and/or hip-disarticulation prosthesis); 
- การเช่ือมตอของสวนประกอบไปยังช้ินสวน proximal และ distal ของกายอุปกรณ 
- การจัดวางแนวของขอตอภายในกายอุปกรณ 
เหตุผลท่ีช้ินงานไมไดรับการทดสอบหรือไมดําเนินการทดสอบตอไปจะตองระบุและบันทึกไว 
 17.3.4 วิธีการทดสอบ 

 17.3.4.1 เตรียมและจัดเรียงตัวอยางทดสอบจากกลุมท่ีระบุไวในตาราง ข-12 
ภาคผนวกตามขอ 9.5 หัวขอ 10 และ 11, 12.2.1 และ 12.2.3 ตาราง ข-8 บันทึกคาความยาว Le และ
แรงทดสอบ Fsu ท่ีใช ทําใหม่ันใจวาลักษณะและรูปรางสวนหลังและสวนตอของโครงสรางแทนตน
ขาและหนาแขง ซ่ึงอยูในความยาว Le (รวมถึงช้ินท่ีขยายออกมา) มีขนาดเล็กท่ีสุดเทาท่ีจะเล็กได
และสอดคลองการใชงานของผูผลิต เพื่อใหช้ินงานทดสอบทําการขอขอเขาท่ีเปนไปไดมากท่ีสุดซ่ึง
เกิดข้ึนในการใชงานปกติ โดยพิจารณา 
1) การใชงานของขอเขาหรือช้ินสวนท่ีประกอบเขาดวยกันของขอเขาและหนาแขงใน knee-
disarticulation, transfemoral และ/หรือ hip-disarticulation prostheses; 
2) การเช่ือมตอของสวนประกอบนีไ้ปยังช้ินสวน proximal และ distal ของกายอุปกรณและการจัด
วางแนวของขอเขาในกายอุปกรณ 
3) กลุมของผูพิการท่ีใชช้ินสวนของกายอุปกรณ ลงบันทึกคาตัวแปรของรูปรางดานหลังของ
โครงสรางแทนตนขาและหนาแขงซ่ึงอยูในความยาว Le 
  17.3.4.2 จับตัวอยางทดสอบไปสูตําแหนงการงอเขาสุงสุดและตรวจสอบตําแหนง
ของช้ินสวนตัวอยางทดสอบท่ีการงอเขาหยุดลง บันทึกขอมูลท่ีตั้ง/ตําแหนงของช้ินสวนหยุดการงอ
ของขอเขาและดําเดินการ ตอไปน้ี 
a) ถาการหยุดการงอของขอเขาเกิดข้ึนจากสวนประกอบใดๆ ของขอเขาและสวนประกอบท่ี
ประกอบ/จัดวางแนวหรือช้ินสวนใดๆ ของ ช้ินสวนใดๆก็ตามของช้ินสวนท่ีประกอบเขาดวยกัน
ของขอเขาและหนาแขง ดังแสดงในใน 17.3.1 ใหดําเนินการตอในหัวขอ 17.3.4.3 
b)  ถาการหยุดการงอของขอเขาไมเกิดข้ึนจากช้ินสวนใดเลยดังระบุในหัวขอ 17.3.1 ใหยุติการ
ทดสอบและบันทึกวาการทดสอบความแข็งแรงสูงสุดแบบสถิตยอยในการงอของขอเขามากสุดไม 
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รูป  4-14 ผังการไหลของการทดสอบแรงคงท่ีสูงสุดแบบแยกสวนในการงอเขาสูงสุดสําหรับขอเขา

และช้ินสวนท่ีเกี่ยวของ ท่ีระบุใน 17.3.4 
สามารถใชไดกับโครงสรางจําเพาะท่ีสงมาทําการทดสอบในสวนของการใชงาน การเช่ือมตอและ
การจัดวางแนวภายในกายอุปกรณท่ีสมบูรณแบบ ซ่ึงถูกจําลองใหกับช้ินสวนทดสอบ 
ลงบันทึกการตัดสินใจใหดําเนินการตอไป 
  17.3.4.3 ยึดตัวอยางทดสอบเขากับอุปกรณทดสอบดังแสดงในรูป 4-10 
  17.3.4.4 ใหแรงทดสอบ F อยางตอเนื่องท่ีสวนตอท่ีปลายตัวอยางทดสอบท่ีอัตรา
ระหวาง 100 N/s และ 250 N/s จนตัวอยางทดสอบไมผาน หรือแรงทดสอบ F ทนคาแรงทดสอบ
แบบคงท่ีท่ีระบุในภาคผนวกตาราง ข-12 โดยไมเกิดความเสียหายของตัวอยางทดสอบ 

ไม 

ใช 

ไม 

ใช 

เร่ิมตน 

จัดเรียงตัวอยางคร้ังแรก 

(17.3.4.1) 

ตรวจหาจุดหยุดการงอเขาบน
ตัวอยางทดสอบในการงอเขา

สูงสุด (17.3.4.2) 

ทําการทดสอบได
หรือไม (17.3.4.2) 

ใหแรงคงท่ีกับตัวอยางทดสอบท่ี
การงอสูงสุด (17.3.4.4) 

การใหแรงผานตาม
ขอกําหนดหรือไม 

(17.3.4.4) 

ตัวอยางทดสอบผานการทดสอบ 

แรงคงท่ีแบบแยกสวนในการงอเขาสูงสุด 
(17.3.4.5)

หยุดการทดสอบ 

(17.3.4.2)

ตัวอยางทดสอบไมผานการทดสอบ 

แรงคงท่ีแบบแยกสวนในการงอเขาสูงสุด 
(17.3.4.5) 
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  17.3.4.5 ตัดสินและบันทึกไมวาตัวอยางทดสอบจะผานหรือไมผานการทดสอบ 
ตรวจสอบผลของข้ันตอน 17.3.4.4 กับขอกําหนดประสิทธิภาพ 17.3.5 
  17.3.4.6 หากตัวอยางทดสอบไมผานตามขอกําหนด 17.3.5 ใหตรวจวัดลักษณะ 
หากเปนไปไดใหระบุตําแหนงของความเสียหายและบันทึกผล 
 17.3.5 ขอกําหนดดานประสิทธิภาพ เพื่อใหผานขอกําหนดตัวอยางทดสอบตองผานแรง
ทดสอบ Fsu ตามคาท่ีกําหนดไว 
 17.3.6 เง่ือนไขความสอดคลอง เพ่ือการอางสิทธิความสอดคลองกับขอกําหนดนี้ตัวอยาง
ทดสอบตองผานการทดสอบโดยตัวอยางทดสอบสองช้ินจากกลุมตัวอยางท่ีระบุไว (ดูขอ 9.4 และ
ตาราง ข-12 ภาคผนวก) 
หัวขอ 18 บันทึกหองปฏิบัติการทดสอบ/สถานท่ีทดสอบ 
 18.1 ขอกําหนดท่ัวไป หองปฏิบัติการทดสอบ/สถานท่ีทดสอบตองม่ันใจวาบันทึกท้ังหมด
ไดเขาอยูในระบบการบันทึกของหองปฏิบัติการทดสอบ/สถานท่ีทดสอบ ผูสงตัวอยางทดสอบและ
การบงช้ีของเอกสารทดสอบตองมีการระบุไวอยางชัดเจน มีการบันทึกวันท่ีรับเขา การบงช้ีรายงาน
การทดสอบหรือรายงาน (อยางเชนหมายเลข) ตองระบุไวอยางชัดเจนและวันทีของการเตรียมและ
การสงตองมีการบันทึกไว 
 18.2 ขอกําหนดท่ีระบุไว ตามคูมือของมาตรฐานน้ี บันทึกท่ีระบุไวตองเขาสูบันทึกของ
หองปฏิบัติการทดสอบเพ่ือ a) การบงช้ี (หมายเลข) ของการใชอุปกรณการทดสอบและการอางอิง 
(หมายเลข) ของสวนแนบทาย จิ๊ก และอุปกรณการตรวจวัด (หากมีการใช) b) การเลือก ชนิด การ
เตรียมการ การบงช้ี และการจัดเรียงตัวอยางทดสอบ c) การดําเนินการทดสอบ การเลือกตาม
มาตรฐานน้ีและเอกสารการทดสอบที่สง และ d) ลักษณะท่ีผิดปกติใด ๆ ท่ีสังเกตไดระหวางการ
ทดสอบ 
หัวขอ 19 รายงานการทดสอบ 
 19.1 ขอกําหนดท่ัวไป  
  19.1.1 หองปฏิบัติการทดสอบ/สถานท่ีทดสอบตองเตรียมรายงานการทดสอบ
สําหรับการดําเนินการทดสอบและตองทําสําเนาอยางนอยหนึ่งฉบับใหกับผูสงตัวอยางทดสอบดวย 
  19.1.2 รายงานการทดสอบตองมีการลงช่ือและวันท่ีในนามของหองปฏิบัติการ
ทดสอบ/สถานท่ีทดสอบโดยบุคคลท่ีกําหนด 
  19.1.3 หองปฏิบัติการทดสอบ/สถานท่ีทดสอบตองระบุช่ือและท่ีอยูในการติดตอ
ไวอยางชัดเจน 
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  19.1.4 หองปฏิบัติการทดสอบ/สถานที่ทดสอบตองจัดหาเคร่ืองบงช้ีท่ีมีเอกลัษณ
และสอบกลับไดและวันท่ีสําหรับรายงานการทดสอบ (อยางเชนหมายเลข) รวมถึงการบงช้ีแตละ
หนาและจํานวนหนาท้ังหมดของรายงาน ตองรักษาไวซ่ึงบันทึกของการบงช้ีและวันท่ี 
  19.1.5 ผูสงตัวอยางทดสอบ ผูผลิต (หากทราบ) และการบงชี้หองปฏิบัติการ
ทดสอบ/สถานท่ีทดสอบตองถูกระบุไวอยางชัดเจน 
  19.1.6 วันท่ีของการรับตัวอยางทดสอบ การจัดเตรียมรายงานการทดสอบตองระบุ
ไวอยางชัดเจน 
 19.2 ขอกําหนดเฉพาะ 
  19.2.1 สําหรับการทดสอบแตละประเภท (ดูขอ 9.4) รายงานการทดสอบตอง
อางอิงถึงมาตรฐานฉบับนี้โดยเฉพาะ หัวขอท่ีเกี่ยวของกับการทดสอบ และเง่ือนไขการใหแรง
ทดสอบหรือทิศทางของการใหแรง ระดับของแรง และเคร่ืองจัดต้ังการทดสอบพิเศษท่ีใช  
  19.2.2 รายงานการทดสอบตองกลาวถึงการทดสอบที่สอดคลองกับขอกําหนดซ่ึง
ไดรับการพิสูจน รายงานการทดสอบตองกลาวถึงการทดสอบท่ีดําเนินการในสวนท่ีไมไดรับการ
พิสูจน 
 19.3 สวนที่เพิ่มเติม 
  19.3.1 รายงานการทดสอบตองรวมถึงขอมูลเพิ่มเติมใด ๆ การรองขอพิเศษใน
เอกสารการทดสอบ (ดูหัวขอ 12.1.2 และ 12.1.3) 
  19.3.2 เม่ือมีการรองขอของผูสง ทางหองปฏิบัติการทดสอบ/สถานท่ีทดสอบตอง
ทําสําเนาจากบันทึกการทดสอบจนถึงรายงานการทดสอบ บันทึกตอไปใด ๆ และผลการทดสอบท่ี
รองขอ  
หัวขอ 20 การจัดประเภทและการกําหนด 
 20.1 a) ช้ินสวนใดท่ีสอดคลองกับขอกําหนดในมาตรฐานฉบับนี้สามารถอางสิทธิสําหรับ
ระดับการใหแรงทดสอบ “P” (ดูขอ 7.2) และ b) ช้ินสวนใดท่ีเหมาะกับผูพิการขาขาดโดยมวลกาย
ไมเกินคามวลกายสูงสุด “m” กิโลกรัม ตามท่ีผูผลิตไดเขียนไวในคูมือการใชงานของอุปกรณนั้น 
ตองจัดและกําหนดดังตอไปนี้ 

ISO 10328 - “P” - “m” kg 
 20.2 ตัวอยางการจัดประเภทและการกําหนด ตัวอยางท่ี 1 ถึง 3 แสดงใหเห็นความแตกตาง
ของการจัดประเภทและการกําหนดสําหรับอุปกรณเทา-ขอเทาหรือชุดเทาซ่ึงสอดคลองกับ
ขอกําหนด ISO 22675 โดยคาระดับแรงทดสอบเดียวกันท่ี (P4) สวนคามวลกายสูงสุดตางกันท่ี 70, 
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80 และ 90 กิโลกรัม ตัวอยางท่ี 1 ISO 10328 - P4 - 70 kg ตัวอยางท่ี 2 ISO 10328 - P4 - 80 kg 
ตัวอยางท่ี 3 ISO 10328 - P4 - 90 kg 
หัวขอ 21 การติดฉลาก  

21.1 สําหรับโครงสราง/อุปกรณขาเทียม เพื่อใหสอดคลองกับขอกําหนดของมาตรฐาน
ฉบับนี้ ตองติดฉลากตามท่ีระบุไวใน 20.1 หากเห็นวาเหมาะสมฉลากควรมีขอมูลดังแสดงในรูป  4-
15 และระบุตามขอ 20.2 

 
รูป  4-15 รูปแบบท่ัวไปของฉลาก 

 21.2 การใชเคร่ืองหมาย “*)” และสัญลักษณเตือน เคร่ืองหมาย “*)” หลัง “kg” ใชอางถึง
ประโยคส้ัน ๆ บนฉลากวาคา “m” บอกถึงขอจํากัดมวลกายไมใหเกินคาและขอมูลสําคัญของ
เง่ือนไขการใชงานท่ีระบุไวนั้นไดแสดงไวในคูมือการใชท่ีทางผูผลิตเขียนข้ึน แสดงไวในรูป 4-16 
 21.3 ตัวอยางรูปแบบฉลาก รูปแบบฉลากตามตัวอยางท่ีระบุในขอ 20.2 ตัวอยางท่ี 1 

 
รูป  4-16 ตัวอยางฉลาก (ตามตัวอยางท่ี 1 ขอ 19.2) 

 
21.4 การติดฉลาก ฉลากจะตองถูกติดบนอุปกรณ และ/หรือ บรรจุภัณฑของแตละช้ินตาม

ตําแหนงท่ีเหมาะสมกับบรรจุภัณฑการขาย หากบรรจุภัณฑของแตละช้ินไมสามารถติดได ตองติด
ฉลากในใบแทรกท่ีแสดงขอมูล 
ISO 10328:2006(E) 
 การศึกษาขอมูลเบ้ืองตนทําใหทราบขอกําหนดสําหรับการทดสอบกายอุปกรณเทียมและ
วิธีการทดสอบโครงสรางขาเทียม ทางมูลนิธิขาเทียมฯ สามารถนําขอมูลดังกลาวไปกําหนดเปน
วิธีการปฏิบัติงาน (Procedure) และเอกสารแนะนําการปฏิบัติงาน (Work Instruction) สําหรับการ
ทดสอบโครงสรางขาเทียม ซ่ึงการดําเนินการทดสอบโครงสรางขาเทียมควรเปนไปในแนวทางการ
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ประสานงานกับหนวยงานหรือองคกรท่ีมีความสามารถยืนยันความถูกตองของเครื่องมืออุปกรณ
และวิธีทดสอบไดตามหลักวิชาการ หากเปนไปไดใหเปนหนวยงานหรือองคกรท่ีไดรับการรับรอง
มาตรฐานหองปฏิบัติการ ซ่ึงจะทําใหการดําเนินงานของโรงงานผลิตของเทียมของมูลนิธิฯ มีความ
คลองตัวมากข้ึน สามารถคนควา วิจัย พัฒนาคุณภาพของขาเทียมตามแบบมูลนิธิฯ ไดโดยการมี
เอกสารคูมือปฏิบัติการทดสอบคุณภาพขาเทียมไวอางอิง เ ม่ือมีการออกแบบขาเทียมหรือ
สวนประกอบใหมหรือการเปล่ียนแปลงพารามิเตอรในการผลิตก็สามารถตรวจสอบคุณภาพ
เบ้ืองตนไดภายในองคกร จากน้ันจึงสงไปตรวจสอบยืนยันคุณภาพอีกคร้ังท่ีหนวยงานหรือองคกร
ภายนอกดังกลาว 

 4.1.2.3 ขอกําหนดการคาระหวางประเทศ (International Trade Regulation) 
สําหรับการกําหนดนโยบายดานการขนสงผลิตภัณฑขาเทียมเม่ือศึกษาในแงการผลิตเชิง

พาณิชยแลวตองพิจารณาวัตถุประสงค คือ การขนสงท่ีมีตนทุนท่ีต่ําท่ีสุด ระยะเวลาที่ส้ันท่ีสุด และมี
คุณภาพการดําเนินงานดี ไมกอใหเกิดความเสียหายแกผลิตภัณฑ องคประกอบของการขนสงท่ีตอง
คํานึงถึง ไดแก  เสนทาง(Route) พาหนะ (Vehicle) อุปกรณ (Equipment) สถานี (Terminal) และยัง
มีองคประกอบอ่ืนๆท่ีจะตองพิจารณาอีก เชน ผูประกอบการ (Operator or Carrier) กฎระเบียบ 
ขอบังคับตางๆ (Regulations) เม่ือพิจารณาจากกลุมประเทศเปาหมายเชน เวียดนาม กัมพูชา ลาว 
และพมา ผูศึกษาจึงนําเสนอแนวทางการดําเนินงานการขนสงในกรอบความรวมมือของกลุม
ประเทศในอนุภูมิภาคลุมแมน้ําโขง (Greater Mekong Sub-region Economic Cooperation หรือ 
GMS) ดังตอไปนี้ 

เสนทางในการขนสง ท่ีตั้งของมูลนิธิขาเทียมอยูท่ี อ.แมริม จ.เชียงใหม เม่ือดูจากแผนท่ี
เสนทางกลุมประเทศในอนุภูมิภาคลุมแมน้ําโขง (Greater Mekong Sub-region Economic 
Cooperation หรือ GMS) ภาคผนวก ง พบวาเสนทางท่ีเหมาะสมในการขนสงคือทางถนน เสนทางท่ี
มีศักยภาพการพัฒนาพื้นท่ี Economic Corridor ประกอบดวย 

1) การพัฒนาแนวพื้นท่ีเศรษฐกิจเหนือ-ใต (North-South Economic Corridor) เช่ือมโยง
ไทย-พมา/ลาว-จีน เสนทางสาย แมสาย-เชียงตุง-เชียงรุง-คุนหมิง เสนทางสาย เชียงของ-หลวงน้ํา
ทา-เชียงรุง-คุนหมิง ไทย จีน สรางสะพานขามแมน้ําโขงท่ีเชียงของ-หวยทราย เสนทางสาย หวย
โกน-ปากแบง โครงการปรับปรุงเสนทางจากหวยโกน (จ. นาน)-เมืองเงิน (แขวงไชยบุรี)-ปากแบง 
(แขวงอุดมไชย) โดยเสนทางนี้จะสามารถเช่ือมตอจาก จ. นาน ไปยังประเทศจีน (ผานทางไชยบุรี-
บอเตน) และเช่ือมตอไปยังหลวงพระบาง 
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2) การพัฒนาแนวพื้นท่ีเศรษฐกิจตะวันออก-ตะวันตก (East-West Economic Corridor) 
เช่ือมโยงพมา-ไทย-ลาว-เวียดนาม ฝงตะวันออก: มุกดาหาร-สะหวันนะเขต-ดองฮา-เว-ดานัง  ฝง
ตะวันตก: แมสอด-เมาะลําไย  

3) การพัฒนาแนวพื้นท่ีเศรษฐกิจตอนใต (Southern Economic Corridor) เช่ือมโยง ไทย-
กัมพูชา-เวียดนาม เสนทาง ตราด-เกาะกง-สแรแอมปล เปนสวนหนึ่งของเสนทางเลียบชายฝงทะเล
ไทย-กัมพูชา-เวียดนาม (R10) เสนทาง ชองสะงํา-อันลองเวง-เสียมราฐ การปรับปรุงถนนระยะทาง 
167 กม. ซ่ึงจะเช่ือมโยงระหวางภาคอีสานใตของไทยกับเมืองเสียมราฐ 
(สุพจน อิศรางกูร ณ อยุธยา , 2544)  

พาหนะในการขนสง รถยนตถือวาเหมาะสมท่ีสุด เม่ือเปนการขนสงทางรถยนตจําเปนตอง
มีการออกแบบบรรจุภัณฑใหเหมาะสมเพ่ือปองกันความเสียหายของผลิตภัณฑ ควรดําเนินการโดย
จัดหาผูประกอบการขนสงหรือบริษัทสงออกท่ีผานหลักเกณฑการขนสงระหวางประเทศ ตาม
ภาคผนวก ค 

อุปกรณในการขนสง มีอุปกรณการขนสงท่ีเหมาะสมในการเคล่ือนยายส่ิงของไปสูรถ
ขนสง เชนการขนสงเปนจํานวนมากตอรอบ ใหมีการจัดเรียงกลองผลิตภัณฑใสบนพาเลทแลวใช
รถยก (Forklift) ในการยกขนสินคาข้ึนลง 

สถานีในการขนสง ข้ึนกับการเลือกผูประกอบการขนสงอาจจะเปนสถานีตนทางหรือหรือ
ระหวางเสนทางก็ได ในท่ีนี้ผูศึกษาไดนําเสนอรายช่ือผูประกอบการขนสงระหวางประเทศไวใน
ภาคผนวก ง 

กฎระเบียบ ขอบังคับตาง ๆ  
ในการศึกษาขอตกลงทางการคาหรือกฎระเบียบของกลุมประเทศ GMS ผูศึกษาไดพิจารณา

จากความตกลงการคาสินคาอาเซียน (Asean Trade in Goods Agreement, ATIGA) โดยมี
สาระสําคัญคือ  
บทท่ี 1 บทบัญญัติท่ัวไป  

วัตถุประสงคของความตกลงฉบับนี้ คือ เพื่อใหประสบผลสําเร็จในการเคล่ือนยายสินคา
อยางเสรีภายในอาเซียนเปนหลักการสําคัญในการรวมตัวเปนตลาดและฐานการผลิตเดียวกันเพื่อให
มีการรวมกลุมเศรษฐกิจในเชิงลึกยิ่งข้ึน อันนําไปสูการจัดต้ังประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนภายในป 
พ.ศ. 2558 อาเซียนหมายถึง สมาคมประชาชาติแหงเอเชียตะวันออกเฉียงใต ประกอบดวย ประเทศ
บรูไน กัมพูชา อินโดนีเซีย ลาว มาเลเซีย พมา ฟลิปปนส สิงคโปร ไทย เวียดนาม 

ขอยกเวน ภายใตขอบังคับของขอกําหนดท่ีวามาตรการดังตอไปนี้ จะไมใชในลักษณะท่ีจะ
กอใหเกิดการเลือกปฏิบัติอยางไมมีเหตุผลระหวางกลุมประเทศสมาชิก หรือกอใหเกิดการจํากัดท่ี
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แอบแฝงตอการคาระหวางประเทศ จะไมมีขอความใดในความตกลงฉบับนี้ท่ีตีความหามมิให
ประเทศสมาชิกรับรองหรือบังคับใชมาตรการท่ี a) จําเปนเพื่อปกปองศีลธรรมอันดีของประชาชน 
b) จําเปนเพื่อปกปองชีวิต หรือสุขภาพของมนุษย สัตว หรือพืช c) เกี่ยวกับการนําเขาหรือสงออก
ทองคําหรือเงิน d) จําเปนเพื่อใหมีการปฏิบัติตามกฎหมายหรือระเบียบขอบังคับท่ีสอดคลองกับ
บทบัญญัติของความตกลงฉบับนี้ e) เกี่ยวกับผลิตภัณฑท่ีใชแรงงานนักโทษ f) กําหนดข้ึนเพื่อ
คุมครองทรัพยสมบัติแหงชาติ ซ่ึงมีคุณคาทางศิลปะ ประวัติศาสตร หรือโบราณคดี g) เกี่ยวกับการ
อนุรักษแหลงทรัพยากรธรรมชาติท่ีสามารถใชไดหมดไป h) ดําเนินการตามพันธะกรณีภายใตความ
ตกลงโภคภัณฑใดในระหวางรัฐบาล ซ่ึงสอดคลองกับเกณฑท่ีเสนอตอดับบลิว ที โอ i) เกี่ยวของกับ
ขอจํากัดการสงออกวัสดุภายในประเทศที่จําเปนเพื่อประกันปริมาณท่ีจําเปนของวัสดุดังกลาวนั้นตอ
อุตสาหกรรมผูผลิตภายในประเทศ j) จําเปนตอการไดมาหรือการจัดจําหนายผลิตภัณฑซ่ึงขาด
แคลนโดยท่ัวไปภายในประเทศ 
บทท่ี 2 การเปดเสรีอัตราภาษี 

กลุมประเทศสมาชิกจะตองยกเลิกอากรขาเขาของสินคาทุกรายการที่มีการคาระหวาง
ประเทศสมาชิกภายในป พ.ศ. 2553 สําหรับ 6 ประเทศประกอบดวย บรูไน อินโดนีเซีย มาเลเซีย 
ฟลิปปนส สิงคโปรและไทย และภายในป พ.ศ. 2558 ยืดหยุนใหถึงป พ.ศ. 2561 สําหรับประเทศ 
กัมพูชา ลาว พมา และเวียดนาม 
บทท่ี 4 มาตรการท่ีมิใชภาษีศุลกากร 
 ประเทศสมาชิกตองไมนํามาใช หรือคงไวซ่ึงมาตรการท่ีมิใชภาษีศุลกากรใด ๆ ในการ
นําเขาสินคาใด ๆ ของประเทศสมาชิก หรือการสงออกสินคาใด ๆ ไปยังอาณาเขตประเทศสมาชิก
เวนแตจะเปนไปตามสิทธิและพันธกรณีของตนภายใตดับบลิว ที โอ หรือเปนไปตามความตกลง
ฉบับนี้  
บทท่ี 5 การอํานวยความสะดวกทางการคา 
ขอ 47 กลุมประเทศสมาชิกตองยึดหลักการดังตอไปนี้ a) ความโปรงใส:  ควรเปดเผยขอมูลเกี่ยวกับ
นโยบาย กฎหมาย ระเบียบขอบังคับ มาตรฐานและอ่ืน ๆ ท่ีเกี่ยวของตอผูสนใจอยางตอเนื่องในเวลา
ท่ีเหมาะสม โดยอาจมีคาใชจายท่ีเหมาะสมหรืออาจไมมีเลย b) การส่ือสารและการหารือ:  
หนวยงานผูมีอํานาจจะตองพยายามอํานวยความสะดวกและสงเสริมแนวทางท่ีมีประสิทธิภาพ
เพื่อใหภาคธุรกิจการคาไดเขารวมแลกเปล่ียนความคิดเห็น หารือ การทบทวนกฎระเบียบและ
ข้ันตอนท่ีเกี่ยวของกับการคา c) ปรับข้ันตอนกําระเบียบการคาใหงาย ปฏิบัติได และมีประสิทธิภาพ 
d) ไมเลือกปฏิบัติ e) มีความตอเนื่อง คาดการณได และเปนแนวทางเดียวกัน f) มีการปรับประสาน 
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ทําใหเปนมาตรฐาน และจัดทําการยอมรับรวมสําหรับมาตรฐาน g) ดําเนินการใหทันสมัย h) มี
กระบวนการยุติธรรม i) ประเทศสมาชิกตองทํางานรวมกันอยางตอเนื่อง 
บทท่ี 7 มาตรฐาน กฎระเบียบทางเทคนิค และกระบวนการตรวจสอบรับรอง 
ขอ 74 มาตรฐาน ประเทศสมาชิกแตละประเทศรับรองวาสถาบันมาตรฐานแหงชาติของตนยอมรับ
และใชหลักปฏิบัติที่ดีสําหรับการจัดทํา การนํามาใช และการใชมาตรฐานตามท่ีกําหนดไวใน
ภาคผนวก 3 ของความตกลงวาดวยอุปสรรคทางเทคนิคตอการคา ท่ีบรรจุในภาคผนวก 1 เอ ของ
ความตกลงดับบลิว ที โอ 
ขอ 75 กฎระเบียบทางเทคนิค  

1) ในการนํากฎทางเทคนิคมาใชกลุมประเทศสมาชิกตองทําใหม่ันใจวา a) ไมไดนํามาใชเพื่อ
สรางอุปสรรคทางเทคนิคตอการคา b) กฎระเบียบทางเทคนิคนี้อยูบนพื้นฐานของมาตรฐานระหวาง
ประเทศ หรือมาตรฐานแหงชาติท่ีไดปรับประสานเขาหามาตรฐานระหวางประเทศแลว e) 
ผลิตภัณฑท่ีนําเขากลุมสมาชิกตองไดรับการปฏิบัติท่ีไมดอยไปกวาผลิตภัณฑอยางเดียวกัน หรือ
ผลิตภัณฑอยางเดียวกันท่ีมีถ่ินกําเนิดจากประเทศสมาชิกอื่น  

2) กลุมประเทศสมาชิกตองม่ันใจวาเฉพาะบางสวนของมาตรฐานท่ีแสดงถึงขอกําหนดข้ันตํ่า
ในการบรรลุวัตถุประสงคท่ีตองการถูกนํามาอางถึงในกฎระเบียบทางเทคนิค 

3)  กลุมประเทศสมาชิกตองทําใหม่ันใจวาการจัดทํา การนําไปใช และการใชกฎระเบียบทาง
เทคนิคเพื่ออํานวยความสะดวกสําหรับการดําเนินการตามความตกลงเพ่ือการยอมรับรวมรายสาขา
ของอาเซียนหากปฏิบัติได 

4) เม่ือมีความจําเปนเรงดวนในการใชกฎระเบียบทางเทคนิคเพื่อแกไขปญหาท่ีเกิดข้ึนและ
ระยะเวลาท่ีมีอยูไมเพียงพอในการปรับประสานมาตรฐานแหงชาติท่ีเกี่ยวของเขาหากัน ตอง
พิจารณาใชมาตรฐานระหวางประเทศท่ีเหมาะสมเปนทางเลือกแรก 

5) กลุมประเทศสมาชิกตองปฏิบัติใหสอดคลองกับกระบวนการในขอ 11  
6) ยกเวนในสถานการณเรงดวนกลุมประเทศสมาชิกจะตองกําหนดระยะเวลาอยางนอยสุดหก

เดือน ระหวางวันท่ีออกกฎระเบียบทางเทคนิคกับวันท่ีมีผลใชบังคับ เพ่ือใหเวลาท่ีพอเพียงสําหรับ
ผูผลิตในประเทศผูสงออกในการปรับผลิตภัณฑและวิธีการผลิตของตนใหสอดคลองกับขอกําหนด
ของประเทศผูนําเขา 
ขอ 76 กระบวนการตรวจสอบและรับรอง 
 กลุมประเทศสมาชิกตองนํากระบวนการตรวจสอบและรับรองท่ีสอดคลองกับมาตรฐาน
และหลักปฏิบัติระหวางประเทศ หากไมสามารถนํามาใชเนื่องจากความแตกตางในวัตถุประสงคอัน
ชอบธรรม ใหมีความแตกตางของกระบวนการตรวจสอบและรับรองนอยท่ีสุดเทาท่ีจะเปนไปได 
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ตองยอมรับผลการตรวจสอบและรับรองโดยหนวยตรวจสอบและรับรองท่ีไดรับการแตงต้ังจาก
ประเทศสมาชิกอ่ืนตามบทบัญญัติของกรอบความตกลงวาดวยการยอมรับรวมของอาเซียน 
ขอ 78 การปฏิบัติตามขอตกลง ตราสาร (Instuments) ดังตอไปนี้ ตองถือวาเปนองคประกอบหนึ่ง
ของความตกลงฉบับนี้  

a) กรอบความตกลงวาดวยการยอมรับรวมของอาเซียน (MRA) 
b) ความตกลงเพ่ือการยอมรับรวมกันรายสาขาของอาเซียนสําหรับเคร่ืองใชไฟฟาและ

อิเล็กทรอนิกส 
c) ความตกลงวาดวยระบบกฎเกณฑ ท่ีปรับประสานเขาหากันของอาเซียนสําหรับ

เคร่ืองใชไฟฟาและอิเล็กทรอนิกส (EEE) 
d) ความตกลงวาดวยระบบกฎเกณฑ ท่ีปรับประสานเขาหากันของอาเซียนสําหรับ

เคร่ืองสําอาง 
บทท่ี 11 บทบัญญัติสุดทาย 
ขอท่ี 93 ภาคผนวก เอกสารแนบ และตราสาร (Instuments) ในอนาคต กลุมปรเทศสมาชิกอาจลงมติ
ยอมรับตราสารทางกฏหมายในอนาคตตามบทบัญญัติของความตกลงบับนี้ เม่ือมีผลใชบังคับ ตรา
สารเหลานั้นเปนสวนประกอบหนึ่งของความตกลงฉบับนี้ 
(กรมเจรจาการคาระหวางประเทศ, ไมระบุวันท่ี)  
 ขอมูลความตกลงการคาอาเซียน (ATIGA) ท่ีศึกษามาขางตนถูกนําไปออกแบบใบประเมิน
ความสอดคลองกับขอกําหนดการคาระหวางประเทศ แลวใชประเมินการดําเนินการในปจจุบันของ
มูลนิธิขาเทียมฯ พบวาในหัวขอกฎระเบียบทางเทคนิคและกระบวนการตรวจสอบรับรองมีความ
สอดคลองกันและทางมูลนิธิไดเคยมีการสงผลิตภัณฑขาเทียมไปยังประเทศเพ่ือนบานเชน ลาว พมา 
และมาเลเซียโดยปราศจากการกีดกันทางดานกฎระเบียบทางเทคนิค 
 
 4.1.2.4 ระเบียบบรรจุภัณฑและขยะบรรจุภัณฑ (Packaging and Packaging Waste 
Directive, PPWD) 

ขอกําหนดการคาตางประเทศและนโยบายสินคาครบวงจรท่ีนํามาศึกษาไดแกระเบียบ 
PPWD (Packaging and Packaging Waste Directive) ซ่ึงแสดงไวในภาคผนวก จ โดยมีสาระสําคัญ
เพื่อลดปริมาณขยะโดยนําบรรจุภัณฑมาใชซํ้า ครอบคลุมถึงวัสดุใด ๆ ลักษณะใด ๆ ท่ีใชสําหรับการ
บรรจุ การปกปอง การหยิบจับ และการนําเสนอสินคา จากวัตถุดิบไปจนถึงกระบวนการ ตั้งแต
ผูผลิตไปจนถึงผูบริโภค และหมายความรวมถึงวัสดุอ่ืน ๆ ท่ีมีวัตถุประสงคในการออกแบบใหเติม
เต็ม ณ จุดขาย สวนชวยท่ีแขวนโดยตรงกับหรือติดกับสินคาท่ีทําหนาท่ีของบรรจุภัณฑ 
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ขอบังคับสําหรับตัวบรรจุภัณฑ ไดกลาวไวในขอกําหนดหลักมาตรา 9 ของระเบียบนี้ไดแก 
ขอบังคับการออกแบบและการคัดเลือกวัสดุโดย 

1) ขอกําหนดเฉพาะสําหรับการผลิตและสวนผสมของวัสดุท่ีใชผลิตบรรจุภัณฑ 
a. ผลิตบรรจุภัณฑใหมีการใชวัสดุเหลือนอยท่ีสุดเทาท่ีจําเปนโดยคงไวซ่ึงระดับ

ความปลอดภัย อนามัย และการยอมรับจากผูบริโภค  
b. การออกแบบบรรจุภัณฑตองคํานึงถึงความสามารถในการนํากลับมาใชซํ้าหรือ

การคืนทรัพยากร รวมถึงการรีไซเคิล ทําใหขยะบรรจุภัณฑเหลือนอยท่ีสุด 
c. ลดการใชสารอันตรายในกระบวนการผลิตใหเหลือนอยท่ีสุด พิจารณาจากมุมมอง

ของการจัดการซาก เชนการปลอยมลพิษ การร่ัวไหลของสารพิษ และเถา 
2) ขอกําหนดเฉพาะสําหรับการใชซํ้า 

a. บรรจุภัณฑตองมีคุณสมบัติทางกายภาพและคุณลักษณะท่ีสามารถนํากลับมาวน
ใชไดตามเง่ือนไขการใชงานท่ีไดคาดไว 

b. สามารถนําบรรจุภัณฑใชแลว มาผานกระบวนการเพ่ือปรับสมบัติใหไดตาม
ขอกําหนดดานสุขอนามัยและความปลอดภัยได 

c. เม่ือหมดอายุ บรรจุภัณฑตองมีลักษณะไดตามขอกําหนดดานการคืนทรัพยากร 
3) ขอกําหนดเฉพาะสําหรับการคืนทรัพยากร 

a. นําทรัพยากรกลับคืนโดยการรีไซเคิล บรรจุภัณฑตองผานการผลิตในลักษณะท่ีทํา
ใหสามารถรีไซเคิลวัสดุไดตามสัดสวนท่ีระบุเพื่อนําไปผลิตเปนสินคาอ่ืนท่ีมี
ประโยชนทางการคา 

b. นําคืนทรัพยากรในรูปพลังงาน เม่ือนําไปผานกระบวนการคืนพลังงานตองได
พลังงานกลับคืนสูงสุด 

c. นําทรัพยากรกลับคืนโดยการหมักปุย ขยะบรรจุภัณฑตองยอยสลายไดตาม
ธรรมชาติ และตองไมเปนอุปสรรคตอการเก็บรวบรวมซาก และกระบวนการหมัก
หรือกิจกรรมท่ีนําวัสดุนี้ไปใช 

d. การใชบรรจุภัณฑแบบยอยสลายไดดวยตัวเอง ตองสามารถยอยสลายจนเหลือ
เพียงคารบอนไดออกไซด วัสดุชีวมวล และนํ้า 

ขอกําหนดเกี่ยวกับระดับความเขมขนของโลหะหนักท่ีอยูในบรรจุภัณฑ ซ่ึงกลาวไวใน
มาตรา 11 คือหามมีผลรวมของระดับความเขมขนของ ตะกั่ว แคดเมียม ปรอทและเฮกซะวเลนท
โครเมียม ท่ีอยูในบรรจุภัณฑเกิน 100 ppm หรือรอยละ 0.01 โดยนํ้าหนัก ทั้งนี้ไมรวมบรรจุภัณฑท่ี
ทําจากแกวคริสตัล-ตะกั่ว 
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กําหนดใหมีการทําเครื่องหมายวัสดุท่ีใชทําบรรจุภัณฑ เพ่ือชวยในการจัดเก็บ คัดแยก การ
ใชซํ้า และการรีไซเคิลขยะบรรจุภัณฑ กําหนดระบบการบงช้ีวัสดุท่ีใชในบรรจุภัณฑโดยใชตัวเลข
และช่ือยอของวัสดุ  

ขอกําหนดดานการจัดการซากบรรจุภัณฑ เปาหมายสัดสวนการนําทรัพยากรกลับคืนและ
การรีไซเคิลไดกลาวไวในหัวขอ 6 เปนไปตามตารางท่ี 4-2 

ตาราง  4-2 สัดสวนการนําทรัพยากรกลับคืนและการรไีซเคิล 
วัสด ุ สัดสวนการรีไซเคิล สัดสวนการนาํทรัพยากรกลับคืน 

แกว >60% 

>60% โดยนํ้าหนักซากบรรจุภณัฑ 
กระดาษและกระดาษแข็ง >60% 
โลหะ >50% 
พลาสติก >22.5%* 
ไม >15% 
หมายเหตุ * นับเฉพาะสวนท่ีรีไซเคิลกลับไปเปนพลาสติก  
เปนเปาหมายโดยน้ําหนักของขยะบรรจุภัณฑ 
 

สําหรับความรับผิดชอบของผูผลิต แตละประเทศสามารถเลือกใชระบบใด ในการบริหาร
จัดการขยะบรรจุภัณฑเพื่อใหไดตามเปาหมายท่ีกลาวขางตนก็ได แตสวนใหญแลวเกือบทุกประเทศ
เลือกระบบท่ีใหผูผลิตเปนผูรับผิดชอบคาใชจายท้ังหมดหรือบางสวน ผูประกอบการตองทําให
ม่ันใจไดวา ขยะบรรจุภัณฑของตนจะถูกเก็บ คืนทรัพยากร และรีไซเคิล โดยสวนใหญ
ผูประกอบการมีทางเลือกในการปฏิบัติหนาท่ีของตนได 2 ทางคือ 

1) จัดต้ังระบบการจัดเก็บและการรีไซเคิลของตนเอง หรือ 
2) ถายโอนความรับผิดชอบไปยังหนวยงานภายนอก โดยการเขารวมแผนการรีไซเคิลในแต

ละประเทศ ซ่ึงทางเลือกนี้จะทําไดงายกวา  เพราะไมตองคอยติดตาม และตามเก็บบรรจุภัณฑ
ท้ังหมดท่ีเปนของตนท่ีนําเขาตลาด 

บรรจุภัณฑท่ีนําเขาตลาดสหภาพยุโรป ตองไดตามขอบังคับการออกแบบท่ีกลาวขางตน
โดยท่ัวไปแลว ผูประกอบการมีทางเลือก 3 ทางในการแสดงการเปนไปตามขอกําหนด แตไมวาจะ
เลือกใชทางเลือกใด ผูประกอบการจะตองเตรียมเอกสาร Technical File ไวใหพรอม เพื่อแสดงตอ
เจาหนาท่ีในกรณีถูกรองขอ 

1) ทางเลือกท่ี 1 ใช Harmonized Standards ของสหภาพยุโรป (มาตรฐาน EN) องคกรการ
มาตรฐานของสหภาพยุโรป (CEN) ไดออกมาตรฐานหลายฉบับสําหรับประเมินการเปนไปตาม
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ขอกําหนดของระเบียบบรรจุภัณฑ มาตรฐานเหลานี้ไดประกาศลงใน Official Journal of the 
European Union – Com 2005/C 44/13) ซ่ึงมีผลทําให บรรจุภัณฑท่ีไดตามมาตรฐานเหลานี้ มี
ลักษณะสมบัติไดตามขอกําหนดของระเบียบบรรจุภัณฑ และประเทศสมาชิกไมสามารถกีดกัน 
ไมใหนําเขาบรรจุภัณฑท่ีไดตามมาตรฐานท่ีกลาวนี้ไดจากขอตกลงเร่ือง “Presumption of 
conformity” สินคาท่ีไดตามมาตรฐาน EN จะถือวาไดตามขอกําหนดของระเบียบบรรจุภัณฑ ทําให
ทางเลือกนี้จึงเปนทางเลือกท่ีปฏิบัติตามไดงายท่ีสุด ปจจุบัน มาตรฐานยุโรปท่ีเกี่ยวของกับขอบังคับ
ของระเบียบบรรจุภัณฑ มี 6 รายการดังนี้ 

(1) EN 13427: 2004: บรรจุภัณฑ-ขอกําหนดสําหรับการใชมาตรฐานยุโรปในดานบรรจุ
ภัณฑและขยะบรรจุภัณฑ 

(2) EN 13428: 2004: บรรจุภัณฑ-ขอกําหนดเฉพาะของการผลิตและสวนประกอบ การ
ปองกันโดยการลดจากตนกําเนิด หมายเหตุ: มาตรฐานน้ี ยกเลิก EN 13428:2000 มีผล
ตั้งแต 19 กุมภาพันธ ค.ศ. 2005  

(3) EN 13429: 2004: บรรจุภัณฑ-การใชซํ้า (Reuse) 
(4) EN 13430: 2004: บรรจุภัณฑ-ขอกําหนดสําหรับการคืนทรัพยากรบรรจุภัณฑโดยการรี

ไซเคิลวัสดุ  
(5) EN 13431: 2004: บรรจุภัณฑ-ขอกําหนดสําหรับการคืนทรัพยากรบรรจุภัณฑใน

รูปแบบการคืนพลังงาน รวมท้ังรายละเอียดคา Inferior Calorific ต่ําสุด  
(6) EN 13432: 2000: บรรจุภัณฑ-ขอกําหนดสําหรับการคืนทรัพยากรและการยอยสลาย

ทางชีวภาพ รูปแบบการทดสอบและเกณฑการประเมินสําหรับการยอมรับคร้ังสุดทาย
ของบรรจุภัณฑ 

2) ทางเลือกท่ี 2 ใชมาตรฐานระดับประเทศ ผูประกอบการอาจเลือกใชมาตรฐาน
ระดับประเทศท่ีเกี่ยวของได แตเนื่องจากมาตรฐานเหลานี้ไมใช Harmonized Standards ในสหภาพ
ยุโรป สินคาท่ีเปนไปตามมาตรฐานระดับประเทศจึงไมไดรับสิทธิในเรื่อง Presumption of 
Conformity 

3) ทางเลือกที่ 3 ใชการสําแดงตนเอง โดยผูผลิตเปนผูรับภาระ ผูประกอบการสามารถเลือก
สําแดงตนเองวาบรรจุภัณฑท่ีผลิตไดตามขอกําหนดของ ระเบียบ บรรจุภัณฑ ก็ได แตจําเปนตองมี
การประเมินตนเองตามข้ันตอนท่ีไดมาตรฐานท่ีเปนท่ียอมรับ  
(นุจรินทร รามัญกุล, 2553) 

นําขอมูลระเบียบบรรจุภัณฑและขยะบรรจุภัณฑของสหภาพยุโรป PPWD ท่ีศึกษามา
ขางตนไปออกแบบใบประเมินความสอดคลองกับระเบียบ PPWD แลวใชประเมินการดําเนินการ
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ในปจจุบันของมูลนิธิขาเทียมฯ รวมถึงใชเปนแนวทางปฏิบัติสําหรับการดําเนินการใหบรรลุ
เปาหมายดานการสรางมาตรฐานการผลิตผลิตภัณฑท่ีเปนมิตรตอส่ิงแวดลอม  

  
4.1.3 จัดทําขอเสนอนโยบายหรือกําหนดนโยบาย 
หลังจากดําเนินการพัฒนานโยบายในขั้นตอนการเกิดและกอรูปนโยบาย และการรวบรวม

ขอมูลขาวสารท่ีเกี่ยวของทําใหทราบถึงขอมูลวิสัยทัศน พันธกิจ และวัตถุประสงค ของมูลนิธิ       
ขาเทียมฯ รวมถึงรายละเอียดของระเบียบและขอกําหนดสากลภายใตขอบเขตของวงจรชีวิต
ผลิตภัณฑขาเทียม รูป 4-1 เม่ือนํามาวิเคราะหและสังเคราะหเขาดวยกันแลวพบวาสามารถกําหนด
เปนนโยบายหลักสําหรับการผลิตขาเทียมเพื่อการสงออกได 3 ขอดังตอไปนี้ 

1) มุงม่ันท่ีจะผลิตผลิตภัณฑขาเทียมใหมีคุณภาพตามมาตรฐานสากล 
2) มุงม่ันท่ีจะปฏิบัติตามกฎหมายและขอกําหนดดานส่ิงแวดลอมสากล 
3) จัดทําขาเทียมเพื่อชวยเหลือผูพิการยากไรโดยไมแสวงหากําไร 
จากน้ันจัดทําขอเสนอนโยบายฯ โดยการศึกษาเชิงเปรียบเทียบ การวิเคราะหชองวางของ

นโยบายและขอกําหนดของการผลิตขาเทียมระหวางมูลนิธิขาเทียมฯ กับระเบียบและขอกําหนด
สากล นําระเบียบขอกําหนดท่ีศึกษาท้ังหมดมาเปรียบเทียบกับส่ิงท่ีเปนอยูในปจจุบันของมูลนิธิ    
ขาเทียมฯ ซ่ึงไดจากการประเมิน ใบประเมินไดแสดงไวในภาคผนวก จ จากนั้นแสดงใหเห็น
ชองวางระหวางท้ังสองส่ิง แลวนําขอกําหนดของระเบียบสากลมาเปนแนวทางปฏิบัติเพื่อกําจัด
ชองวางท่ีเกิดข้ึนโดย เปนการพัฒนานโยบายโดยยึดหลักบริหารคุณภาพ ISO 9001:2008  

 
4.1.4  รวบรวมขอกําหนดท่ีเปนสากล 

 จากการศึกษาขอกําหนดสากลตามกรอบวิธีวิจัยสามารถรวบรวมขอกําหนดท่ีเกี่ยวของกับ
การผลิตขาเทียมเพื่อการสงออกไดดังรายละเอียดตอไปนี้ 
มาตรฐาน ISO 10328 การทดสอบโครงสรางขาเทียม สามารถสรุปขอกําหนดหลักของการทดสอบ
โครงสรางขาเทียมไดดังตอไปนี้ 

1) เง่ือนไขและระดับแรงทดสอบ 
เง่ือนไขการทดสอบแตละชนิดไดแสดงไวในภาคผนวก ตาราง ข-16 จํานวนการทดสอบ

และตัวอยางทดสอบท่ีจําเปนเพื่ออางสิทธิความสอดคลองกับมาตรฐานฉบับนี้ และระบุไวในตาราง
ท่ีเกี่ยวของ ตาราง ข-3 ถึงตาราง ข-14  
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เง่ือนไขของแรงในการทดสอบโครงสรางหลัก การทดสอบโครงสรางโดยการใหแรงแบบ

คงท่ีและแรงแบบวัฏจักรท่ีระบุใน 16.2 และ 16.3 จะตองปฏิบัติตามสองเง่ือนไขท่ีแตกตางกันซ่ึง
พิจารณาจากแรงที่มากท่ีสุดในแตละชวงเวลาของการเดินปกติ โดยเง่ือนไขแรงทดสอบ I สอดคลอง
กับชวงเวลาท่ีเกิดแรงขนาดสูงสุดในชวงตนของ Stance Phase เง่ือนไขแรงทดสอบ II สอดคลองกับ
ชวงเวลาที่เกิดแรงขนาดสูงสุดในชวงปลายของ Stance Phase  

เง่ือนไขแรงทดสอบของการทดสอบโครงสรางยอย ประกอบไปดวย เง่ือนไขการจายแรง
ทดสอบของการทดสอบโครงสรางยอยแบบสถิตในสวนของแรงบิดกําหนดไวในขอกําหนด 17.1 
จะตองทําการจายแรงบิดรอบแกน u (ดู 6.2.2) ในสองทิศทาง คาแรงบิดกําหนดไวในตาราง ข-9 
เง่ือนไขการจายแรงในการทดสอบยอยแบบสถิตและแบบวัฎจักรบนขอเทาเทียมและเทาเทียมท่ีระบุ
ไวในขอกําหนด 17.2 มีสองเง่ือนไขการทดสอบโดยจายแรงใหสนเทาในทิศทางเปนคามุม α และ
การจายแรงใหกับปลายเทาในทิศทางเปนคามุม  คามุมและแรงท่ีใชในแตละเง่ือนไขถูกกําหนดไว
ใน ตารางท่ี ข-10 และ ข-11 

ระดับแรงทดสอบ แรงกระทํา เปล่ียนแปลงไปตามตัวแปรทางกายภาพแตละชนิด เชน 
ลักษณะการเดินของผูปวยและปจจัยอ่ืนๆ ดวยเหตุผลเหลานี้ทําใหกลุมของกายอุปกรณมีลักษณะท่ี
แตกตางกันออกไป เปนผลทําใหเกิดระดับการทดสอบ ซ่ึงไดแก คาและมิติของแรงแตกตางกันตาม
ไปดวย กําหนดระดับแรงทดสอบสําหรับผูใหญไวท่ีระดับ P3, P4, P5, P6 ซ่ึงคาการทดสอบแสดง
ไวในหัวขอถัดไป 

2) คาของแรงทดสอบ มิติและจํานวนรอบ 
ไดระบุแรงและโมเมนตการบิด ความยาวของแตละสวน คาชดเชยและมุม จํานวนรอบท่ี

กําหนดไวไดถูกแสดงไวในตาราง ข-3 ถึง ข-13 ของภาคผนวก  
3) หลักการการทดสอบ 
วิธีทดสอบท่ีระบุในมาตรฐานฉบับนี้ใชการทดสอบแบบแรงสถิตและแบบแรงวัฏจักร ซ่ึง

มักจะเกิดแรงรวมกันจากการทดสอบแรงตัวเดียว การทดสอบแรงสถิตนั้นเทียบไดกับน้ําหนักมาก
สุดท่ีเกิดในกิจกรรมใด ๆ ก็ได การทดสอบแรงแบบวัฏจักรเทียบไดกับกิจกรรมการเดินปกติใน
กรณีนี้แรงท่ีเกิดข้ึนจะมีลักษณะเปนวงจรตามการเดินแตละกาว 

วิธีการทดสอบแรงสถิต ประกอบไปดวยการทดสอบพิสูจน (ขอกําหนด 16.2.1) และความ
แข็งแรงสูงสุด (ขอกําหนด 16.2.2) จุดประสงคเพื่อหาประสิทธิภาพการทนตอน้ําหนักของ
โครงสรางภายใตสภาวะการรับน้ําหนักท่ีเลวรายท่ีสุดซ่ึงสามารถเกิดข้ึนระหวางการใชงาน 
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วิธีการทดสอบแบบวัฏจักร ประกอบไปดวยการใหแรงกระทําเปนระลอกและหลายรอบ
ตอตัวอยางทดสอบ โดยแรงท่ีใชกระทํานั้นจะเปนในลักษณะท่ีเปนตัวอยางของการเดินแบบปกติ 
จากนั้นจะตองทําการทดสอบแบบสถิตสุดทาย (ขอกําหนด 16.3.1.3) ซ่ึงจะใชกระบวนการใสแรง
กระทํา และปลอยแรงกระทํา ตามความเหมาะสมจากการทดสอบพิสูจนแบบสถิต 

วิธีการทดสอบโครงสรางยอย การทดสอบแรงคงท่ีสูงสุดแบบแยกสวนในการงอเขาสูงสุด
สําหรับขอเขาและช้ินสวนท่ีเกี่ยวของ วิธีการทดสอบแสดงไวในรูป 4-14 ผังการไหลของ
กระบวนการ และทอสอบตามวิธีการทดสอบ (ขอกําหนด 17.3.4) 

4) รายงานผลการทดสอบ 
ดําเนินการขอกําหนดท่ัวไปหัวขอ 19.1 สําหรับการทดสอบแตละประเภท (ดูขอ 9.4) 

รายงานการทดสอบตองอางอิงถึงมาตรฐานฉบับนี้โดยเฉพาะ หัวขอท่ีเกี่ยวของกับการทดสอบ และ
เง่ือนไขการใหแรงทดสอบหรือทิศทางของการใหแรง ระดับของแรง และเคร่ืองจัดต้ังการทดสอบ
พิเศษท่ีใช รายงานการทดสอบตองกลาวถึงการทดสอบท่ีสอดคลองกับขอกําหนดซ่ึงไดรับการ
พิสูจน รายงานการทดสอบตองกลาวถึงการทดสอบท่ีดําเนินการในสวนท่ีไมไดรับการพิสูจน 
ระเบียบสารเคมีของสหภาพยุโรป REACH หากทางมูลนิธิขาเทียมฯ ตองการจัดสงผลิตภัณฑไปยัง
กลุมลูกคาสหภาพยุโรปใหปฏิบัติตามขอกําหนดดังตอไปนี้ 

1) การจดทะเบียน (Registration) ยื่นเอกสารจดทะเบียน (Registration Dossier) ใหแก
องคกรกลางตามระยะเวลาท่ีกําหนด ขอกําหนดการจดทะเบียนสารเคมีในผลิตภัณฑ ไดแก 

(1) มีสารเคมีอยูในผลิตภัณฑตาง ๆ ปริมาณมากวาหนึ่งตันตอป ตอผูผลิต หรือตอผู
นําเขา (หัวขอ 7(1)) และ 

(2) มีการปลดปลอยสารเคมีออกมาโดยจงใจภายใตการใชตามสภาวะปกติหรือสภาวะ
ท่ีคาดคะเนไดอยางมีเหตุผล (หัวขอ 7(1)) 

กําหนดเวลาการจดทะเบียน หากเปนสารเคมีท่ีจดทะเบียนลวงหนาไวแลว ระยะเวลาหมด
เขตการจดทะเบียนข้ึนกับปริมาณและความเปนอันตรายของสาร หากเปนสารเคมีนอกกลุมสารเคมี
ท่ีตองระวังเปนอยางยิ่ง (Substance of Very High Concern, SVHC) ซ่ึงไดอธิบายเพิ่มเติมไวท่ี
ภาคผนวก ก และมีปริมาณนอยกวาหรือเทากับ 100 ตันตอป แตมากกวาหรือเทากับ 1 ตันตอป วัน
หมดเขตการจดทะเบียนคือ 1 มิถุนายน พ.ศ. 2561 

2) การประเมิน (Evaluation) ดําเนินการโดยองคกรกลางและหนวยงานซ่ึงทรงอํานาจของ
รัฐสมาชิกในสหภาพยุโรป (Competent Authority) เพื่อตรวจสอบความถูกตองของเอกสารรวม
ขอมูลการจดทะเบียนท่ีผูจดทะเบียนยื่นตอองคกรกลาง การประเมินแบงออกเปน 
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(1) ประเมินเอกสารรวมขอมูล (Dossier Evaluation) โดยองคกรกลางจะเลือกเอกสาร
รวมขอมูลไมนอยกวารอยละ 5 ของเอกสารท่ียื่นในแตละชวงเกณฑปริมาณสารเคมีมาตรวจสอบ
ความถูกตอง ครบถวนเพียงพอหรือไม 

(2) การประเมินสารเคมี (Substance Evaluation) จะพิจารณาจัดลําดับความสําคัญของ
สารเคมีดวยเกณฑท่ีกําหนดข้ึนโดยความรวมมือขององคกรกลางและรัฐสมาชิก กําหนดเวลาการ
ประเมิน กรณีของสารใหมท่ีจะนําเขาสูตลาด ตองประเมินและจัดเตรียมรางคําวินิจฉัยภายใน 180 
วัน สวนกรณีของ phase-in substance กําหนดเวลาการประเมินจะสอดคลองกับกําหนดเวลาการจด
ทะเบียนตามภาคผนวก ก 

3) การจํากัดการผลิต การจําหนายหรือใชสารเคมี (Restriction) จํากัดการใชสารเคมีท่ีเปน
อันตรายรายแรงในผลิตภัณฑตาง ๆ เนื่องจากสารนั้นจะกอใหเกิดอันตรายตอสุขภาพอนามัยและ
ส่ิงแวดลอม เปนไปตามเง่ือนไขใน REACH ANNEX XVII ขอจํากัดการผลิต การวางตลาด และ
การใชสารอันตราย การเตรียมพรอมและหัวขอ  

4) การจดแจง (Notification) ขอกําหนดพิเศษสําหรับสารเคมีในผลิตภัณฑท่ีตองยื่นขอมูล
การจดแจงใหแกองคกรกลาง หากสารเคมีท่ีใชในผลิตภัณฑเปนสารเคมีท่ีตองระวังเปนอยางยิ่ง 
(Substance of Very High Concern, SVHC) มีปริมาณรวมในผลิตภัณฑ > 1 ตันตอป และใน
ผลิตภัณฑมี SVHC ปริมาณมากกวารอยละ 0.1 โดยนํ้าหนัก เร่ิมบังคับใชในวันท่ี 1 มิถุนายน 2554 
ซ่ึงจะตองจดแจงภายใน 6 เดือน นับจากวันท่ีสารน้ันถูกระบุไวในบัญชีดังกลาว สามารถดูรายช่ือ
สารเคมี SVHC ไดจากhttp://echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process/candidate_list 
_table_en.asp 

5) การส่ือสารขอมูลในหวงโซอุปทาน (Communication in the Supply Chain) การส่ือสาร
ตามกฎหมาย REACH เปนการส่ือสารแบบสองทางตลอดหวงโซอุปทาน 

(1) การส่ือสารขอมูลไปสูผูใชปลายน้ําตามหวงโซอุปทาน เปนการใหขอมูลความ
ปลอดภัยของสารเคมี ขอมูลการใชสารเคมีอยางปลอดภัย และมาตรการลดความเส่ียงจากการใช
สารเคมี เอกสารท่ีเกี่ยวของ ไดแก เอกสารขอมูลความปลอดภัย (Safety Data Sheets) ซ่ึงแสดง
ขอมูลเฉพาะของสารเคมี ความเปนอันตราย พิษ วิธีใช การเก็บรักษา การขนสง การกําจัดและการ
จัดการอ่ืน ๆ ขอมูลในเอกสารตองเปนไปตามมาตรฐานท่ีกฎหมายกําหนด แสดงอยูในภาคผนวก ก 
และเม่ือมีการเปล่ียนแปลงขอมูลผูผลิตสารตองจัดสง SDS ฉบับปรับปรุงใหแกลูกคาแทนฉบับเดิม
ภายใน 12 เดือนโดยไมคิดมูลคา 
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การส่ือสารขอมูลสารเคมีในผลิตภัณฑ ผูผลิตผลิตภัณฑท่ีมีสารเคมีใน Candidate List 
ปริมาณความเขมขนต้ังแตรอยละ 0.1 โดยน้ําหนัก ตองใหขอมูลเชน ช่ือสารเคมี ขอมูลการจําแนก
ประเภทและฉลาก หรือเลขทะเบียน แกผูซ้ือ  

(2) การส่ือสารขอมูลสูตนน้ําตามหวงโซอุปทาน คือ การที่ผูซ้ือ/ผูใชสารเคมีระบุการ
ใชสารเคมีของตนแกผูผลิต/ผูจําหนายสารเคมี เพื่อนําขอมูลไปใชจัดทํา SDS และ ES ใหครอบคลุม
การใชของผูซ้ือสารเคมี 
ระเบียบบรรจุภัณฑและขยะบรรจุภัณฑสหภาพยุโรป PPWD หากทางมูลนิธิขาเทียมฯ ตองการ
จัดสงผลิตภัณฑไปยังกลุมลูกคาสหภาพยุโรปใหปฏิบัติตามขอกําหนดดังตอไปนี้ 

1) ขอกําหนดเฉพาะสําหรับการผลิตและสวนผสมของวัสดุท่ีใชผลิตบรรจุภัณฑ (EN 
13428) 

(1) ผลิตบรรจุภัณฑใหมีการใชวัสดุเหลือนอยท่ีสุดเทาท่ีจําเปนโดยคงไวซ่ึงระดับ
ความปลอดภัย อนามัย และการยอมรับจากผูบริโภค  

(2) การออกแบบบรรจุภัณฑตองคํานึงถึงความสามารถในการนํากลับมาใชซํ้าหรือ
การคืนทรัพยากร รวมถึงการรีไซเคิล ทําใหขยะบรรจุภัณฑเหลือนอยท่ีสุด 

(3) ลดการใชสารอันตรายในกระบวนการผลิตใหเหลือนอยท่ีสุด พิจารณาจากมุมมอง
ของการจัดการซาก เชนการปลอยมลพิษ การร่ัวไหลของสารพิษ และเถา 

2) ขอกําหนดเฉพาะสําหรับการใชซํ้า (EN 13429) 
(1) บรรจุภัณฑตองมีคุณสมบัติทางกายภาพและคุณลักษณะท่ีสามารถนํากลับมาวน

ใชไดตามเง่ือนไขการใชงานท่ีไดคาดไว 
(2) สามารถนําบรรจุภัณฑใชแลว มาผานกระบวนการเพ่ือปรับสมบัติใหไดตาม

ขอกําหนดดานสุขอนามัยและความปลอดภัยได 
(3) เม่ือหมดอายุ บรรจุภัณฑตองมีลักษณะไดตามขอกําหนดดานการคืนทรัพยากร 

3) ขอกําหนดเฉพาะสําหรับการคืนทรัพยากร 
(1) นําทรัพยากรกลับคืนโดยการรีไซเคิล บรรจุภัณฑตองผานการผลิตในลักษณะท่ีทํา

ใหสามารถรีไซเคิลวัสดุไดตามสัดสวนท่ีระบุเพ่ือนําไปผลิตเปนสินคาอ่ืนท่ีมีประโยชนทางการคา 
(EN 13430) 

(2) นําคืนทรัพยากรในรูปพลังงาน เม่ือนําไปผานกระบวนการคืนพลังงานตองได
พลังงานกลับคืนสูงสุด (EN 13431) 
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(3) นําทรัพยากรกลับคืนโดยการหมักปุย ขยะบรรจุภัณฑตองยอยสลายไดตาม
ธรรมชาติ และตองไมเปนอุปสรรคตอการเก็บรวบรวมซาก และกระบวนการหมักหรือกิจกรรมที่
นําวัสดุนี้ไปใช (EN 13431) 

(4) การใชบรรจุภัณฑแบบยอยสลายไดดวยตัวเอง ตองสามารถยอยสลายจนเหลือ
เพียงคารบอนไดออกไซด วัสดุชีวมวล และนํ้า (EN 13431) 

4) ขอกําหนดเกี่ยวกับระดับความเขมขนของโลหะหนักท่ีอยูในบรรจุภัณฑ ซ่ึงกลาวไวใน
มาตรา 11 คือหามมีผลรวมของระดับความเขมขนของ ตะกั่ว แคดเมียม ปรอทและเฮกซะวเลนท
โครเมียม ท่ีอยูในบรรจุภัณฑเกิน 100 ppm หรือรอยละ 0.01 โดยนํ้าหนัก ท้ังนี้ไมรวมบรรจุภัณฑท่ี
ทําจากแกวคริสตัล - ตะกั่ว (CEN/CR 13695-1) 

 
4.1.5 จัดทําแนวทางปฏิบัติ 
จัดทําแนวทางการปฏิบัติเพื่อใหบรรลุผลนโยบายขอท่ีหนึ่ง มุงม่ันท่ีจะผลิตผลิตภัณฑขา

เทียมใหมีคุณภาพตามมาตรฐานสากล โดยการวิเคราะหชองวางระหวางวิธีการตรวจสอบผลิตภัณฑ
ในปจจุบันของมูลนิธิขาเทียมฯ กับมาตรฐานการตรวจสอบโครงสรางขาเทียมสากล ISO 10328 ดัง
แสดงรายละเอียดใน ตาราง 4-3 และ 4-4 ไดแนวทางปฏิบัติดังตอไปนี้ 

แนวทางปฏิบัติสําหรับมาตรฐานการตรวจสอบโครงสรางขาเทียมสากล ISO 10328 
1) กําหนดเกณฑดานคุณภาพของผลิตภัณฑตามมาตรฐาน ISO 10328 ตามระบบ ISO 

9001:2008 หัวขอ 7.2.1นํามาตรฐาน ISO10328 มาข้ึนทะเบียนเปนเอกสารจากภายนอกไวอางอิง 
ตามขอกําหนดตามระบบ ISO 9001:2008 หัวขอ 4.2.3 

2)  จัดทําวิธีปฏิบัติ (Procedure) สําหรับการทดสอบโครงสรางของขาเทียม โดยจัดทํา
เอกสารวิธีปฏิบัติการทดสอบโครงสรางขาเทียม รวมถึงจัดทําผังการไหลกระบวนการของวิธีการ
ทดสอบแยกตามประเภทของแรงและโครงสรางท่ีใชทดสอบ จากนั้นดําเนินการควบคุมเอกสาร
มาตรฐาน QP  โดยไดกําหนดคุณสมบัติของผูจัดทํา ผูตรวจสอบ ผูอนุมัติเอกสารดังกลาวไวอยาง
ชัดเจน ตามขอกําหนดตามระบบ ISO 9001:2008 หัวขอ 4.2.3 

3) จัดทําข้ันตอนการปฏิบัติ (Work Instruction) สําหรับการทดสอบโครงสรางของขาเทียม 
ในรายละเอียดของข้ันตอนการปฏิบัติตองกลาวโดยละเอียดเปนข้ัน ๆ ตองสามารถปฏิบัติไดโดย
ผูรับผิดชอบงานทุกคน จากนั้นดําเนินการควบคุมเอกสารมาตรฐาน WI- โดยไดกําหนดคุณสมบัติ
ของผูจัดทํา ผูตรวจสอบ ผูอนุมัติเอกสารดังกลาวไวอยางชัดเจน ตามขอกําหนดตามระบบ ISO 
9001:2008 หัวขอ 4.2.3 
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4) มีบันทึกเอกสารสําหรับการทดสอบโครงสรางของขาเทียม 
ใหมีการจัดเก็บบันทึกเอกสารตามขอกําหนด 4.2.4 ระบบคุณภาพ ISO 9001:2008 

5) มีการระบุบุคลากรท่ีรับผิดชอบทางดานการปฏิบัติการทดสอบโครงสรางของขาเทียม 
ใหกําหนดบุคลากรท่ีรับผิดชอบงานดานการทดสอบโครงสรางขาเทียม จัดทําแผนภูมิองคกร 
เอกสาร Job Description ระบุตําแหนงและหนาท่ีของผูรับผิดชอบการดําเนินการใหชัดเจน ตาม
ระบบ ISO 9001:2008 หัวขอ 5.5.1 รวมถึงใหการอบรมความรูท่ีเกี่ยวของ จัดทําเอกสารJob 
Training Need ตามระบบ ISO 9001:2008 หัวขอ 6.2.2 และจัดเก็บเอกสารตามขอกําหนด 4.2.4 
ระบบ ISO 9001:2008 

6) มีหองปฏิบัติการทดสอบ/สถานท่ีทดสอบท่ีมีมาตรฐานสําหรับการปฏิบัติการทดสอบ
โครงสรางของขาเทียม  ใหจัดหาหองปฏิบัติการทดสอบท่ีมีมาตรฐาน เปนหนวยงานหรือองคกรท่ี 
(หากเปนไปได) ไดรับการรับรองมาตรฐานหองปฏิบัติการหรือมีความนาเช่ือถือสามารถยืนยัน
ความถูกตองของเคร่ืองมือและวิธีการทดสอบไดตามหลักวิชาการ 

จัดทําแนวทางการปฏิบัติเพื่อใหบรรลุผลนโยบายขอที่สอง ปฏิบัติตามกฎหมายและ
ขอกําหนดดานส่ิงแวดลอมสากล โดยการวิเคราะหชองวางระหวางระเบียบขอกําหนดดาน
ส่ิงแวดลอมสากล คือ ระเบียบวาดวยสารเคมีสหภาพยุโรป REACH และระเบียบบรรจุภัณฑและ
ขยะบรรจุภัณฑของสหภาพยุโรป PPWD กับการดําเนินการปจจุบันของมูลนิธิขาเทียมฯ ดังแสดงไว
ในตาราง 4-5 และ 4-6 

แนวทางปฏิบตัิสําหรับระเบียบวาดวยสารเคมีของสหภาพยุโรป REACH 
1) กําหนดเกณฑดานคุณภาพของผลิตภัณฑใหสอดคลองกับระเบียบสารเคมีของสหภาพ

ยุโรป ตามระบบ ISO 9001:2008 หัวขอ 7.2.1  
2) จัดทําวิธีปฏิบัติ (Procedure) สําหรับการดําเนินการใหสอดคลองกับระเบียบสารเคมี

สหภาพยุโรป จากนั้นดําเนินการควบคุมเอกสารมาตรฐาน QP  โดยไดกําหนดคุณสมบัติของผูจัดทํา 
ผูตรวจสอบ ผูอนุมัติเอกสารดังกลาวไวอยางชัดเจน ตามขอกําหนดตามระบบ ISO 9001:2008 
หัวขอ 4.2.3 

3) จัดเก็บบันทึกขอมูลตอไปนี้ 
(1) มีขอมูลรหัสประจํา ตัวสารเคมี CAS Registry number (CAS no.) ในรูปแบบ

เอกสาร  
(2)  มีเอกสารขอมูลความปลอดภัยดานสารเคมี (SDS) 
(3) มีแหลงท่ีมาของสารเคมี 
(4) มีบันทึกปริมาณการใชสารเคมี 
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ขอ (1) - (3) ใหแจงเร่ืองไปยังผูผลิต/ผูสงมอบสารเคมีเพื่อจัดหาเอกสารดังกลาวให จากน้ัน (รวมถึง
ขอ (4)  จัดทําบันทึกขอมูลตามขอกําหนด 4.2.4 ระบบคุณภาพ ISO 9001:2008 

4) มีขอมูลปริมาณสารเคมีอันตรายท่ีเปนองคประกอบในช้ินสวนประกอบในรูปแบบ
เอกสาร โดยแจงเร่ืองไปทางผูสงมอบชิ้นสวนใหจัดหาเอกสารแสดงปริมาณสารเคมีอันตรายและ
จัดทําบันทึกขอมูลสารเคมีและจัดเก็บ ตามขอกําหนด 4.2.4 ระบบคุณภาพ ISO 9001:2008 

5) มีขอมูลปริมาณสารเคมีอันตรายที่เปนองคประกอบในบรรจุภัณฑในรูปแบบเอกสาร 
โดยดําเนินการตาม ความสอดคลองกับระเบียบ PPWD (ตามแนวทางปฏิบัติถัดไป) 

6) การจัดเก็บขอมูลผูสงมอบ 
(1) การจัดเก็บขอมูลผูสงมอบผลิตภัณฑสารเคมี โดยจัดทําบันทึกตามขอกําหนด ISO 

9001:2008 ขอ 7.4 การจัดซ้ือ – รายช่ือผูผลิต/ผูสงมอบ/ผูขายสารเคมี   – แหลงท่ีมาของสารเคมี – มี
การจดทะเบียนREACHหรือไม 

(2) การจัดเก็บขอมูลผูสงมอบช้ินสวนประกอบ โดย 
จัดทําบันทึกตามขอกําหนด 7.4 ระบบคุณภาพ ISO 9001:2008  – รายช่ือผูผลิต/ผูสงมอบ/ผูขาย – 
ประเทศผูผลิต – ผูสงมอบมีความรูเร่ือง REACH หรือไม 

(3) การจัดเก็บขอมูลผูสงมอบบรรจุภัณฑ ดําเนินการตาม ความสอดคลองกับระเบียบ 
PPWD (ตามแนวทางปฏิบัติถัดไป) 

7) การสํารวจขอมูลลูกคา โดยจัดทําบันทึกตามขอกําหนด 7.2.1 ระบบคุณภาพ ISO 
9001:2008  – รายช่ือลูกคา   – การใชงานผลิตภัณฑ  – สงไปขายตอในกลุม EU หรือไม –มีความรู
เร่ืองREACHหรือไม 

8) ปริมาณสารเคมีท่ีปลดปลอยจากผลิตภัณฑเม่ือใชงานตามปกติ ทางมูลนิธิขาเทียมฯ ไมมี
หรือมีสารเคมีท่ีปลดปลอยออกมานอยกวา 1 ตันตอป สามารถนําสินคาเขากลุมประเทศ  EU ไดโดย
ไมตองจดทะเบียน แตใหเตรียมขอมูลในขอ 1-7 ใหพรอม 

แนวทางปฏิบัติสําหรับระเบียบบรรจุภัณฑและขยะบรรจุภัณฑ PPWD 
1) กําหนดเกณฑดานคุณภาพของบรรจุภัณฑใหสอดคลองกับระเบียบบรรจุภัณฑและขยะ

บรรจุภัณฑ  PPWD ตามระบบ ISO 9001:2008  หัวขอ 7.2.1  
2) จัดทําวิธีปฏิบัติ (Procedure) สําหรับการดําเนินการใหสอดคลองกับระเบียบบรรจุภัณฑ

และขยะบรรจุภัณฑ  PPWD จากน้ันดําเนินการควบคุมเอกสารมาตรฐาน QP  โดยไดกําหนด
คุณสมบัติของผูจัดทํา ผูตรวจสอบ ผูอนุมัติเอกสารดังกลาวไวอยางชัดเจน ตามขอกําหนดตามระบบ 
ISO 9001:2008 หัวขอ 4.2.3 
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3) มีเอกสารแสดงใหเห็นวาไดปฏิบัติตามขอกําหนดดังตอไปนี้ 3.1-3.7 โดยประเมินตนเอง
เพื่อแสดงความสอดคลอง  แลวจัดเก็บบันทึกตามขอกําหนด 4.2.3 ระบบคุณภาพ ISO 9001:2008 

(1) ใชวัสดุในระบบบรรจุภัณฑเทาท่ีจําเปน (EN 13428) 
(2) ผลรวมของโลหะหนักท้ัง  4 ชนิดในบรรจุภัณฑไมเกิน 100 ppm หรือรอยละ 0.01 

โดยนํ้าหนัก (CEN/CR 13695-1) 
(3) ปริมาณสารอันตราย สอดคลองกับขอกําหนดมาตรฐาน EN 13428 
(4) บรรจุภัณฑสามารถใชซํ้าได สอดคลองกับขอกําหนดท้ังหมดใน EN 13429 
(5) บรรจุภัณฑสามารถรีไซเคิลได สอดคลองกับขอกําหนดท้ังหมดใน EN 13430 
(6) บรรจุภัณฑสามารถคืนพลังงานได สอดคลองกับขอกําหนดท้ังหมดใน EN 13431 
(7) บรรจุภัณฑสามารถยอยสลายได สอดคลองกับขอกําหนดท้ังหมดใน EN 13431 

 
ตาราง 4-3 การศึกษาเปรียบเทียบและการวเิคราะหชองวางระหวางมาตรฐาน ISO 10328 กับวิธีการ

ปจจุบันของมูลนิธิขาเทียมฯ 
ระเบียบและขอกําหนด สถานะปจจุบัน ชองวาง 

1. มีวิธีปฏิบัติ (Procedure) สําหรับ
การทดสอบโครงสรางของขาเทียม 

กําลังจัดทําเอกสารระบบคุณภาพ 
9000  

ไมมีเอกสารวิธีปฏิบัติ (Procedure) 
สําหรับการทดสอบโครงสรางของ
ขาเทียม 

2. มี ขั้ นตอนการป ฏิบั ติ  ( Work 
Instruction) สําหรับการทดสอบ
โครงสรางของขาเทียม 

กําลังจัดทําเอกสารระบบคุณภาพ 
9000 

ไมมีเอกสารขั้นตอนการปฏิบัติ 
(Work Instruction) สําหรับการ
ทดสอบโครงสรางของขาเทียม 

3. มีบันทึก เอกสารสํ าหรับการ
ทดสอบโครงสรางของขาเทียม 
-เ อ ก ส า ร ยื่ น ท ด ส อ บ  (Test 
Submission Document)  
-รายงานผลการทดสอบ  

กําลังจัดทําเอกสารระบบคุณภาพ 
9000 

ไมมีการจัดเก็บบันทึกเอกสารตาม
ระบบ ISO 9001:2008 

4. มีผังกระบวนการไหลของวิธีการ
ทดสอบแยกตามประเภทของแรง
และโครงสรางที่ใชทดสอบ 

กําลังจัดทําเอกสารระบบคุณภาพ 
9000 

ไมมีเอกสารกระบวนการไหลของ
วิธีการทดสอบโครงสรางขาเทียม 

5. มีการระบุบุคลากรท่ีรับผิดชอบ
ทางดานการปฏิบั ติการทดสอบ
โครงสรางของขาเทียม 

มีการระบุบุคลากรแตยังไมไดจัดทํา
เปนรูปแบบเอกสารตามระบบฯ 
กําลังจัดทําเอกสารระบบคุณภาพ 
9000 

ไมมีเอกสารระบุลักษณะงานและ
ตําแหนงหนาที่ผูรับผิดชอบในการ
ทดสอบโครงสรางขาเทียมตาม
ระบบ ISO 9001:2008 
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ตาราง 4-4 การปดชองวางระหวางมาตรฐาน ISO 10328 กับวิธีการปจจุบันของมูลนธิิขาเทียมฯ 
ชองวาง การดําเนินการเพ่ือปดชองวาง 

1. 
-ไมมีเอกสารวิธีปฏิบัติงานตามระบบ ISO 9001:2008 
ตามขอกําหนด 4.2.3 
-ไมมีเอกสารกระบวนการไหลของวิธีการทดสอบ
โครงสรางขาเทียม 

จัดทําวิธีปฏิบัติ (Procedure) สําหรับการทดสอบ
โครงสรางของขาเทียม โดยจัดทําเอกสารวิธีปฏิบัติการ
ทดสอบโครงสรางขาเทียม รวมถึงจัดทําผังการไหล
กระบวนการของวิธีการทดสอบแยกตามประเภทของ
แรงและโครงสรางที่ใชทดสอบ จากนั้นดําเนินการ
ควบคุม เอกสารมาตรฐาน  QP  โดยได กํ าหนด
คุณสมบัติของผูจัดทํา ผูตรวจสอบ ผูอนุมัติเอกสาร
ดังกลาวไวอยางชัดเจน ตามขอกําหนดตามระบบ ISO 
9001:2008 หัวขอ 4.2.3 

2.ไมมีเอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงานตามระบบ ISO 
9001:2008 ตามขอกําหนด 4.2.3 

จัดทําขั้นตอนการปฏิบัติ (Work Instruction) สําหรับ
การทดสอบโครงสรางของขาเทียม ในรายละเอียดของ
ขั้นตอนการปฏิบัติตองกลาวโดยละเอียดเปนขั้น ๆ ตอง
สามารถปฏิบัติไดโดยผูรับผิดชอบงานทุกคน จากน้ัน
ดําเนินการควบคุมเอกสารมาตรฐาน  WI โดยได
กําหนดคุณสมบัติของผูจัดทํา ผูตรวจสอบ ผูอนุมัติ
เอกสารดังกลาวไวอยางชัดเจน ตามขอกําหนดตาม
ระบบ ISO 9001:2008 หัวขอ 4.2.3 

3. 
-ไมมีเอกสารยื่นทดสอบ (Test Submission Document) 
ตามหัวขอ 12.2.3, 12.3.4   
-ไมมีรายงานผลการทดสอบ (Test Report) ตามหัวขอ 
19 

จัดทําบันทึกเอกสารสําหรับการทดสอบโครงสรางของ
ขาเทียม ใหมีการจัดเก็บบันทึกเอกสารตามขอกําหนด 
4.2.4 ระบบคุณภาพ ISO 9001:2008 

4. มีการระบุรายช่ือบุคลากรแตไมสอดคลองกับขอ 6.2 
ในมาตรฐาน ISO 9001:2008 

มีการระบุบุคลากรที่รับผิดชอบทางดานการปฏิบัติการ
ทดสอบโครงสรางของขาเทียม ใหกําหนดบุคลากรที่
รับผิดชอบงานดานการทดสอบโครงสรางขาเทียม 
จัดทําแผนภูมิองคกร เอกสาร Job Description ระบุ
ตําแหนงและหนาที่ของผูรับผิดชอบการดําเนินการให
ชัดเจน ตามระบบ ISO 9001:2008 หัวขอ 5.5.1 รวมถึง
ใหการอบรมความรูที่เก่ียวของ จัดทําเอกสารJob 
Training Need ตามระบบ ISO 9001:2008 หัวขอ 6.2.2 
และจัดเก็บเอกสารตามขอกําหนด 4.2.4 ระบบ ISO 
9001:2008 
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ตาราง  4-5 การศึกษาเปรียบเทียบและการวเิคราะหชองวางระหวางระเบียบขอกําหนดดาน
ส่ิงแวดลอมสากล กับการดําเนินการปจจุบันของมูลนิธิขาเทียมฯ 

ระเบียบและขอกําหนด สถานะปจจุบัน ชองวาง 
ความสอดคลองกับระเบียบ REACH (Registration Evaluation and Authorization of Chemicals ) 
1.1 ขอมูลรหัสประจํา ตัวสารเคมี 
CAS Registry number (CAS no.) 
ในรูปแบบเอกสาร 
(พิ จ า ร ณ า ส า ร เ ค มี ที่ ใ ช กั บ
ผลิตภัณฑ) 

มีการจัดเก็บขอมูล อยูในลักษณะ
เอกสารMSDS ทั้งในรูปแบบ
กระดาษและไฟลคอมพิวเตอร บาง
ฉบับไมแจง CAS no. สําเนาไม
ชัดเจน และมีรายละเอียดไมครบ
ตามภาคผนวก  ก  คําแนะนําการ
เตรียมเอกสารขอมูลความปลอดภัย 
REACH ANNEX II 

มีขอมูล CAS no. ยังไมครบทุก
สาร เค มี  และรายละ เ อี ยดของ
เ อกส า รบ า งส วนไม ค รบต าม
ภาคผนวก ก คําแนะนําการเตรียม
เ อกสารข อมู ลคว ามปลอด ภั ย 
REACH ANNEX II 

1.2 เอกสารขอมูลความปลอดภัย
ดานสารเคมี (SDS) 
(พิ จ า ร ณ า ส า ร เ ค มี ที่ ใ ช กั บ
ผลิตภัณฑ) 

มีการจัดเก็บเอกสารขอมูล SDS 
บางฉบับไมแจง CAS no. สําเนาไม
ชัดเจน และมีรายละเอียดไมครบ
ตามภาคผนวก  ก  คําแนะนําการ
เตรียมเอกสารขอมูลความปลอดภัย 
REACH ANNEX II 

มี เ อ ก ส า ร  SDS ส า ร เ ค มี  แ ต
รายละเอียดของเอกสารบางสวนไม
ครบตามภาคผนวก ก คําแนะนําการ
เตรียมเอกสารขอมูลความปลอดภัย 
REACH ANNEX II 

1.3 แหลงที่มาของสารเคมี 
(พิ จ า ร ณ า ส า ร เ ค มี ที่ ใ ช กั บ
ผลิตภัณฑ) 

ทราบแหลงที่มาของสารเคมี ยังไมไดจัดรวมขอมูลแหลงที่มา
ของสารเคมี 

1.4 ปริมาณการใชสารเคมี มีบันทึกปริมาณการใชสารเคมี มีบันทึกปริมาณการใชสารเคมีแต
ไมไดจัดเก็บตามระบบเอกสาร 

2. ปริมาณสารเคมีอันตรายท่ีเปน
องคประกอบในช้ินสวนประกอบ 

มีนอยกวารอยละ 50 และยังไมมี
การรองขอไปยังผูสงมอบช้ินสวน 

มีนอยกวารอยละ 50 และยังไมมี
การรองขอไปยังผูสงมอบช้ินสวน 

3. ปริมาณสารเคมีอันตรายท่ีเปน
องคประกอบในบรรจุภัณฑ   

ทางมูลนิธิออกแบบบรรจุภัณฑเอง 
ทําจากกระดาษ ตัวกันกระแทกทํา
จาก  ABS (Acrylonitrile-
Butadiene-Styrene) กําลังทบทวน
เ ลือกชนิด วัส ดุ ใหม ให มี ค วาม
ปลอดภัยทางเคมีมากขึ้น 

มีการทําบรรจุภัณฑขึ้นใชเอง และ
ยังไมมีการจัดเก็บขอมูลปริมาณ
สารเคมีอันตรายท่ีเปนองคประกอบ
ในบรรจุภัณฑ   
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ตาราง  4-5 (ตอ) การศึกษาเปรียบเทียบและการวเิคราะหชองวางระหวางระเบียบขอกําหนดดาน
ส่ิงแวดลอมสากล กับการดําเนินการปจจุบันของมูลนิธิขาเทียมฯ 

ระเบียบและขอกําหนด สถานะปจจุบัน ชองวาง 
4.1 การจัดเก็บขอมูลผูสงมอบ
ผลิตภัณฑสารเคมี 

มีมากกวารอยละ 50 ของจํานวน
ชนิดสารเคมีที่ใชในกระบวนการ 

มีรายช่ือผูสงมอบสารเคมี แตไมได
จัดเก็บในลักษณะบันทึกที่ถูกตอง
ตามขอกําหนด 4.2 ของISO 9000 
และไมมีขอมูลของ REACH ของ
แตละราย   

4.2 การจัดเก็บขอมูลผูสงมอบ
ช้ินสวนประกอบ 

มีมากกวารอยละ 50 ของจํานวน
ป ร ะ เ ภ ท ช้ิ น ส ว น ที่ ใ ช ใ น
กระบวนการ 

มีรายช่ือผูสงมอบช้ินสวน แตไมได
จัดเก็บในลักษณะบันทึกที่ถูกตอง
ตามขอกําหนด 4.2 ของISO 9000 
และไมมีขอมูลของ REACH ของ
แตละราย   

4.3 การจัดเก็บขอมูลผูสงมอบ ไมมีการจัดเก็บขอมูล ทางมูลนิธิทําบรรจุภัณฑขึ้นใชเอง   
5. การสํารวจขอมูลลูกคา มีการจัดเก็บขอมูลมากกวารอยละ 

50 ของจํานวนลูกคา 
มีร าย ช่ือ ลูกค าแต เปน ลักษณะ
รายบุคคล   

6. ปริมาณสารเคมีที่ปลดปลอยจาก
ผลิตภัณฑเมื่อใชงานตามปกติ 

ยังไมมีเอกสารผลการทดสอบยืนยัน 
กําลังอยูในขั้นตอนการใหบริษัทเขา
มาตรวจสอบ แตมีสารท่ีปลอยออก
จากผลิตภัณฑ < 1 ตัน เน่ืองจาก
ปริมาณการสงออกผลิตภัณฑตอป
ไมเกิน 1 ตัน 

ยังไมมี เอกสารผลการทดสอบ
ยืนยัน  
แตมีสารท่ีปลอยออกจากผลิตภัณฑ 
< 1 ตัน เน่ืองจากปริมาณการ
สงออกผลิตภัณฑตอปไมเกิน 1 ตัน 

ความสอดคลองกับระเบียบ PPWD (Packaging and Packaging Waste Directive) 
มีเอกสารแสดงใหเห็นวาไดปฏิบัติตามขอกําหนดดังตอไปน้ี 
1. ใชวัสดุในระบบบรรจุภัณฑเทาที่
จําเปน (EN 13428) 

ไมมีเอกสารแสดงตามรายการ ไมมีเอกสารแสดงการใชวัสดุใน
ระบบบรรจุภัณฑเทาที่จําเปนตาม 
EN 13428 

2.  ผลรวมของโลหะหนักทั้ง  4 
ชนิดในบรรจุภัณฑไมเกิน 100 ppm 
หรือรอยละ 0.01 โดยนํ้าหนัก 
(CEN/CR 13695-1) 

ไมมีเอกสารแสดงตามรายการ ไมมี เอกสารแสดงผลรวมของ
โลหะหนักในบรรจุ ภัณฑตาม 
CEN/CR 13695-1 

3. ปริมาณสารอันตราย สอดคลอง
กับขอกําหนดมาตรฐาน EN 13428 

ไมมีเอกสารแสดงตามรายการ ไมมี เอกสารแสดงปริมาณสาร
อันตรายที่สอดคลองกับขอกําหนด
มาตรฐาน EN 13428 
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ตาราง  4-5 (ตอ) การศึกษาเปรียบเทียบและการวเิคราะหชองวางระหวางระเบียบขอกําหนดดาน
ส่ิงแวดลอมสากล กับการดําเนินการปจจุบันของมูลนิธิขาเทียมฯ 

ระเบียบและขอกําหนด สถานะปจจุบัน ชองวาง 
4. บรรจุภัณฑสามารถใชซ้ําได 
สอดคลองกับขอกําหนดทั้งหมดใน 
EN 13429 

ไมมีเอกสารแสดงตามรายการ ไมมีเอกสารแสดงการใชซ้ําไดของ
บรรจุภัณฑตาม EN 13429 

5. บรรจุภัณฑสามารถรีไซเคิลได 
สอดคลองกับขอกําหนดทั้งหมดใน 
EN 13430 

ไมมีเอกสารแสดงตามรายการ ไมมีเอกสารแสดงการรีไซเคิลได
ของบรรจุภัณฑตาม EN 13429 

6. บรรจุภัณฑสามารถคืนพลังงาน
ได สอดคลองกับขอกําหนดทั้งหมด
ใน EN 13431 

ไมมีเอกสารแสดงตามรายการ ไมมีเอกสารแสดงการคืนพลังงาน
ไดตาม EN 13431 

7. บรรจุภัณฑสามารถยอยสลายได 
สอดคลองกับขอกําหนดทั้งหมดใน 
EN 13431 

ไมมีเอกสารแสดงตามรายการ ไมมีเอกสารแสดงใหเห็นวาบรรจุ
ภัณฑสามารถยอยสลายได ตาม EN 
13431 

 
ตาราง  4-6 การปดชองวางระหวางระเบียบขอกําหนดดานส่ิงแวดลอมสากล กับการดําเนินการ

ปจจุบันของมูลนิธิขาเทียมฯ 
ชองวาง การดําเนินการเพ่ือปดชองวาง 

ความสอดคลองกับระเบียบ REACH (Registration Evaluation and Authorization of Chemicals ) 
1. ขอมูลสารเคมี  
1.1 มีขอมูล CAS no. ยังไมครบทุกสารเคมี และ
รายละเอียดของเอกสารบางสวนไมครบตามภาคผนวก 
ก คําแนะนําการเตรียมเอกสารขอมูลความปลอดภัย 
REACH ANNEX II 

แจงเรื่องไปทางผูสงมอบสารเคมีใหจัดหาเอกสาร
ขอมูลรหัสประจําตัวสารเคมีและจัดทําบันทึกขอมูล
สารเคมีตามขอกําหนด 4.2.4 ระบบคุณภาพ ISO 
9001:2008 

1.2 มีเอกสาร SDS สารเคมี แตรายละเอียดของเอกสาร
บางสวนไมครบตามภาคผนวก ก คําแนะนําการเตรียม
เอกสารขอมูลความปลอดภัย REACH ANNEX II 

แจงเรื่องไปทางผูสงมอบสารเคมีใหจัดหาเอกสาร
ขอมูลความปลอดภัยดานสารเคมี (SDS) และจัดทํา
บันทึกขอมูลสารเคมีตามขอกําหนด 4.2.4 ระบบ
คุณภาพ ISO 9001:2008 

1.3 มีการใชสารเคมีแตไมมีการยังไมไดจัดรวมขอมูล
แหลงที่มาของสารเคมี 

จัดทํ าบันทึกข อมู ลแหล งที่ ม าของสาร เค มีตาม
ขอกําหนด 4.2.4 ระบบคุณภาพ ISO 9001:2008 

1.4 มีการทําบันทึกปริมาณการใชสารเคมี จัดทําบันทึกปริมาณการใชสารเคมีตามขอกําหนด 
4.2.4 ระบบคุณภาพ ISO 9001:2008 
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ตาราง  4-6 (ตอ) การปดชองวางระหวางระเบียบขอกําหนดดานส่ิงแวดลอมสากล กับการ

ดําเนินการปจจุบันของมูลนธิิขาเทียมฯ 
ชองวาง การดําเนินการเพ่ือปดชองวาง 

2. มีการจัดเก็บขอมูลปริมาณสารเคมีอันตรายที่เปน
องคประกอบในช้ินสวนประกอบ นอยกวารอยละ 50 
และยังไมมีการรองขอไปยังผูสงมอบช้ินสวน 

แจงเรื่องไปทางผูสงมอบช้ินสวนใหจัดหาเอกสาร
แสดงปริมาณสารเคมีอันตรายและจัดทําบันทึกขอมูล
สารเคมีตามขอกําหนด 4.2.4 ระบบคุณภาพ ISO 
9001:2008 

3. มีการทําบรรจุภัณฑขึ้นใชเอง และยังไมมีการจัดเก็บ
ขอมูลปริมาณสารเคมีอันตรายที่เปนองคประกอบใน
บรรจุภัณฑ   

ดําเนินการตาม ความสอดคลองกับระเบียบ PPWD 
หัวขอ 9 และ 11 (ขอบังคับการออกแบบและการ
คัดเลือกวัสดุ และ ระดับความเขมขนของโลหะหนักที่
อยูในบรรจุภัณฑ) 

4.1 มีรายช่ือผูสงมอบสารเคมี แตไมไดจัดเก็บใน
ลักษณะบันทึกที่ถูกตองตามขอกําหนด 4.2 ของISO 
9001:2008 และไมมีขอมูลของ REACH ของแตละราย   

จัดทําบันทึกตามขอกําหนด 4.2 และ 7.2 ระบบคุณภาพ 
ISO 9001:2008– รายช่ือผูผลิต/ผูสงมอบ/ผูขายสารเคมี   
– แหลงที่มาของสารเคมี – มีการจดทะเบียนREACH
หรือไม  

4.2 มีรายช่ือผูสงมอบช้ินสวน แตไมไดจัดเก็บใน
ลักษณะบันทึกที่ถูกตองตามขอกําหนด 4.2 ของISO 
9001:2008 และไมมีขอมูลของ REACH ของแตละราย   

จัดทําบันทึกตามขอกําหนด 4.2 และ 7.4 ระบบคุณภาพ 
ISO 9001:2008– รายช่ือผูผลิต/ผูสงมอบ/ผูขาย – 
ประเทศผูผ ลิต  – ผูส งมอบมีความรู เรื่ องREACH
หรือไม  

4.3 ทางมูลนิธิทําบรรจุภัณฑขึ้นใชเอง   ดําเนินการตาม ความสอดคลองกับระเบียบ PPWD 
โดยสําแดงตนดวยเอกสารวาผลิตภัณฑมีเปนไปตาม
ระเบียบขอบังคับการออกแบบและการคัดเลือกวัสดุ 
(ขอกําหนดที่ 9) และ ระดับความเขมขนของโลหะ
หนักที่อยูในบรรจุภัณฑ (ขอกําหนดที่ 11) 

5. มีรายช่ือลูกคาแตเปนลักษณะรายบุคคล   จัดทําบันทึกตามขอกําหนด กระบวนการท่ีเก่ียวของกับ
ลูกคา 7.2.1 ตามระบบคุณภาพ ISO 9001:2008 – 
รายช่ือลูกคา   – การใชงานผลิตภัณฑ  – สงไปขายตอ
ในกลุม EU หรือไม –มีความรูเรื่องREACHหรือไม  

6. ยังไมมีเอกสารผลการทดสอบยืนยันปริมาณสารเคมี
ที่ปลดปลอยออกจากผลิตภัณฑ 

สงผลิตภัณฑไปตรวจสอบหาปริมาณสารเคมีฯ และ
สารเคมีที่เปนอันตรายสูง แลวจัดเก็บผลการทดสอบ
ตามระบบการควบคุมเอกสาร ISO 9001:2008 ขอ 
4.2.4 แตมีสารท่ีปลอยออกจากผลิตภัณฑ < 1 ตัน 
เน่ืองจากปริมาณการสงออกผลิตภัณฑตอป < 1 ตัน 
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ตาราง  4-6 (ตอ) การปดชองวางระหวางระเบียบขอกําหนดดานส่ิงแวดลอมสากล กับการ
ดําเนินการปจจุบันของมูลนธิิขาเทียมฯ 

ชองวาง การดําเนินการเพ่ือปดชองวาง 
ความสอดคลองกับระเบียบ PPWD (Packaging and Packaging Waste Directive) 
1. ไมมีเอกสารแสดงการใชวัสดุในระบบบรรจุภัณฑ
เทาที่จําเปนตาม EN 13428:2004 

ประเมินตนเองเพ่ือแสดงความสอดคลองตาม EN 
13428:2004 (Annex B) 

2. ไมมีเอกสารแสดงผลรวมของโลหะหนักในบรรจุ
ภัณฑตาม CEN/CR 13695-1 

สงทดสอบสวนผสมโลหะหนักในบรรจุภัณฑ หรือ
คํานวณปริมาณตามเอกสารขอมูลของวัตถุดิบ แตตอง
สามารถยืนยันความเช่ือถือไดของขอมูลจากตนนํ้า 

3. ไมมีเอกสารแสดงปริมาณสารอันตรายที่สอดคลอง
กับขอกําหนดมาตรฐาน CEN/CR 13695-2 

โดยประเมินตนเองเพ่ือแสดงความสอดคลองตาม 
13428:2004 (Annex C) 

4. ไมมีเอกสารแสดงการใชซ้ําไดของบรรจุภัณฑตาม 
EN 13429:2004 

แสดงใหเห็นถึงวิธีการออกแบบผลิตภัณฑที่สอดคลอง 
โดยจัดทําเอกสารยืนยันการใชซ้ําไดของบรรจุภัณฑ 

5. ไมมีเอกสารแสดงการรีไซเคิลไดของบรรจุภัณฑ
ตาม EN 13430 

ประเมินตนเองเพ่ือแสดงความสอดคลองตามเอกสาร
ภาคผนวก ตาราง ง-1 

6. ไมมีเอกสารแสดงการคืนพลังงานไดตาม EN 13431 โดยประเมินตนเองเพ่ือแสดงความสอดคลอง  
Qnet : ISO 1928  
ปริมาณเถาที่เหลือจากการเผา : ISO1171 

7. ไมมีเอกสารแสดงใหเห็นวาบรรจุภัณฑสามารถยอย
สลายได ตาม EN 13432 

มีขอมูลยืนยันดานสวนผสมวัสดุ ผลการประเมินโลหะ
หนักและสารอันตราย ประเมินสวนผสมสารอินทรีย 
Total Dry Solid, Volatile Solid 

หมายเหตุ 1, 2, 3 บังคับทุกขอ 4 ยืนยันเมื่ออางสิทธิ 5,  6,  7 เลือกทําอยางนอยหน่ึงขอ 

 
การศึกษาเปรียบเทียบและการวิเคราะหชองวางระหวางขอกําหนดการคาระหวางประเทศ

อาเซ่ียนกับการดําเนินการปจจุบันของมูลนิธิขาเทียมฯ ดังแสดงไวในตาราง 4-7 และ 4-8 พบวา
มาตรฐานและระเบียบท่ีทางมูลนิธิใชปฏิบัติอยูมีความสอดคลองกับความตกลงการคาอาเซ่ียน แต
ตองมีการนําระบบการจัดการคุณภาพ ISO 9000 มาใชในองคกรดวย 
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ตาราง  4-7 การศึกษาเปรียบเทียบและการวเิคราะหชองวางระหวางระเบียบการคาระหวางประเทศ
อาเซียนกับการดําเนินการปจจุบันของมูลนิธิขาเทียมฯ 

ระเบียบและขอกําหนด สถานะปจจุบัน ชองวาง 
ความสอดคลองกับขอกําหนดการคาระหวางประเทศ (International Trade Regulation) 
1. ความสอดคลองดานการขนสง 
1.1 มีรายช่ือบริษัทขนสงที่ประกอบ
กิจการขนสงจากไทยไปยังประเทศ
ในอนุภูมิภาคลุมนํ้าโขง 

มี ก า รส ง สิ น ค า ไป ยั ง พม า ท า ง
ไปรษณีย ประเทศบุรุนดี เซเนกัล 
ทางเรือโดยผานทางสํานักงานความ
ร วมมือ เ พ่ือการ พัฒนาระหว า ง
ประเทศ  
มี ร า ย ช่ื อบริ ษั ทขนส ง ร ะหว า ง
ประเทศแตยั งไมไดจัด เ ก็บตาม
ระบบ ISO 9001:2008 

มี ร าย ช่ือบริษัทขนส งระหว า ง
ประเทศแตยังไมไดจัดเก็บตาม
ระบบ ISO 9001:2008 

1.2 มีวิธีปฏิบัติวาดวยการสงมอบ
สินคา 

กําลังจัดทําเอกสารระบบคุณภาพ 
9000 

ไมมีเอกสารวิธีปฏิบัติวาดวยการสง
มอบสินคา 

2. ความสอดคลองดานระเบียบความตกลงการคาสินคาอาเซียน 
2.1 มาตรฐานและกฎทางเทคนิคที่
นํ ามาใช เปนมาตรฐานระหวาง
ประเทศหรือมาตรฐานแหงชาติที่
ไดปรับประสานเขาหามาตรฐาน
ระหวางประเทศแลว 

มีการนํามาตรฐาน ISO 10328 วา
ดวยการทดสอบคุณภาพโครงสราง
ขาเทียมมาใชแตยังไมไดจัดทํา
ระบบ 

ไม ได จั ดทํ า ระบบการทดสอบ
คุณภาพโครงสร า งขา เที ยมให
ส อ ด ค ล อ ง กั บ ม า ต ร ฐ า น  ISO 
9001:2008 

2.2 กระบวนการตรวจสอบรับรอง
มีความสอดคลองกับมาตรฐาน
ระหวางประเทศ 

วิธีการและอุปกรณเครื่องมือการ
ตรวจสอบยังไมไดรับการรับรอง
ตามระบบมาตรฐานหองปฏิบัติการ
ทดสอบ ISO 17025 หรือจาก
หนวยงานที่นาเช่ือถือ 

ยั ง ไม ได รั บก ารรั บ รอง วิ ธี ก า ร
ตรวจสอบและอุปกรณเครื่องมือการ
ตรวจสอบตามระบบมาตรฐาน
หองปฏิบัติการทดสอบ ISO 17025 
หรือจากหนวยงานที่นาเช่ือถือ 
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ตาราง  4-8 การปดชองวางระหวางระเบียบการคาระหวางประเทศอาเซียนกับการดําเนินการ
ปจจุบันของมูลนิธิขาเทียมฯ 

ชองวาง การดําเนินการเพ่ือปดชองวาง 
ความสอดคลองกับขอกําหนดการคาระหวางประเทศ (International Trade Regulation) 

1. ความสอดคลองดานการขนสง 
1.1ไมมีบันทึกรายช่ือบริษัทขนสง ตามขอกําหนด 4.2 
และ 7.4 ในมาตรฐาน ISO 9001:2008 

จัดทําบันทึกรายช่ือบริษัทขนสงที่ใหบริการจากไทยไป
ยังประเทศในอนุภูมิภาคลุมนํ้าโขง ตามขอกําหนด 4.2 
และ 7.4 ในมาตรฐาน ISO 9001:2008  

1.2ไมมีเอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงานวาดวยการสง
มอบสินคาตามขอกําหนด 4.2 ระบบ ISO 9001:2008 

จัดทําเอกสารวิธีการปฏิบัติงานการขนสงสินคาตาม
ขอกําหนด 4.2 ระบบ ISO 9001:2008 

2. ความสอดคลองดานระเบียบขอตกลงการคาสินคาอาเซียน 
2.1 มีการนํามาตรฐาน ISO 10328 วาดวยการทดสอบ
คุณภาพโครงสรางขาเทียมมาใชแตยังไมไดจัดทําระบบ 

จัดทําระบบคุณภาพ ISO 9001:2008 จากน้ันระบุถึงการ
นํามาตรฐาน ISO วาดวยการทดสอบคุณภาพ
โครงสรางขาเทียมมาใชลงในวิธีปฏิบัติงาน  ตาม
ขอกําหนด4.2 ระบบ ISO 9001:2008 

2.2 วิธีการและอุปกรณเครื่องมือการตรวจสอบยังไมได
รับการรับรองตามระบบมาตรฐานหองปฏิบัติการ
ทดสอบ ISO 17025 หรือจากหนวยงานที่นาเช่ือถือ 

ใหจัดหาหองปฏิบัติการทดสอบที่มีมาตรฐาน เปน
หนวยงานหรือองคกรที่ (หากเปนไปได) ไดรับการ
รับรองมาตรฐานหองปฏิบัติการหรือมีความนาเช่ือถือ
สามารถยืนยันความถูกตองของเครื่องมือและวิธีการ
ทดสอบไดตามหลักวิชาการ 

 
สําหรับนโยบายขอท่ีสาม จัดทําขาเทียมเพื่อชวยเหลือผูพิการยากไรโดยไมแสวงหากําไร มี

ความสอดคลองกับวัตถุประสงคของมูลนิธิขาเทียมฯ ในปจจุบันอยูแลวทางผูศึกษาจึงไมไดเสนอ
แนวทางปฏิบัติใด ๆ ในการศึกษานี้ 
คูมือขอเสนอนโยบายการผลิตขาเทียมเพือ่การสงออก 

1) หลักการและเหตุผล  
มูลนิธิขาเทียมฯ จัดทําขาเทียมใหคนพิการขาขาดทุกเช้ือชาติศาสนาโดยไมคิดมูลคา เปน

องคกรทีไมแสวงหาผลกําไร และมีความตองการใหผลิตภัณฑมีคุณภาพเปนท่ียอมรับแกสากล 
สามารถสงออกผลิตภัณฑไปยังตางประเทศได โดยกลุมประเทศเปาหมายเปนประเทศเพ่ือนบาน
ของไทย เชน เวียดนาม กัมพูชา ลาว และพมาเปนตน ซ่ึงในอนาคตทางมูลนิธิขาเทียมฯ มีความ
มุงหวังท่ีจะขอรับรองมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมใหกับขาเทียมอีกดวย ดังนั้นนโยบายและ
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ขอกําหนดในการผลิตขาเทียมเพ่ือการสงออกไดมุงพัฒนาข้ึนในทิศทางการผลิตผลิตภัณฑขาเทียม
และอุปกรณเสริมใหสอดคลองกับมาตรฐานสากล 

2) นโยบาย 
(1) มุงม่ันท่ีจะผลิตผลิตภัณฑขาเทียมใหมีคุณภาพตามมาตรฐานสากล 
(2) มุงม่ันท่ีจะปฏิบัติตามกฎหมายและขอกําหนดดานส่ิงแวดลอมสากล 
(3) จัดทําขาเทียมเพื่อชวยเหลือผูพิการยากไรโดยไมแสวงหากําไร 
 

3) วัตถุประสงค  
(1) เพื่อกําหนดเปาหมายของมูลนิธิขาเทียม ฯ ในการพัฒนาการผลิตขาเทียมเพื่อการ

สงออก 
(2) เพื่อกําหนดแนวทางในการดําเนินการผลิตของมูลนิธิขาเทียม ฯ ใหสอดคลองกับ

มาตรฐานและขอกําหนดท่ีเปนสากล 
(3) เพื่อกําหนดมาตรฐานและขอกําหนดท่ีใชในการผลิตขาเทียมเพื่อการสงออก 

4) กลยุทธ 
(1) นําองคกรเขาสูระบบมาตรฐานคุณภาพ ISO 9001 
(2) สรางมาตรฐานการผลิตผลิตภัณฑท่ีมีคุณภาพสากล 
(3) สรางมาตรฐานการผลิตผลิตภัณฑท่ีสอดคลองตามกฎหมายและขอกาํหนดดาน

ส่ิงแวดลอมสากล 
5) ดัชนีช้ีวดั 

(1) โรงงานผลิตขาเทียมฯ ผานการรับรองระบบคุณภาพ ISO 9001:2008 
(2) ผลิตภัณฑขาเทียมผานเกณฑมาตรฐาน ISO 10328 
(3) มีแนวทางปฏิบัติวาดวยการดําเนินงานใหสอดคลองกับระเบียบวาดวยสารเคมีของ

สหภาพยุโรป REACH 
(4) มีแนวทางการปฏิบัติวาดวยการดําเนนิงานใหสอดคลองกับบรรจุภณัฑและขยะ

บรรจุภัณฑ PPWD (Packaging and Packaging Waste Directive)     
6) แนวทางปฏิบัติ 

เปนแนวทางปฏิบัติเพื่อใหบรรลุผลในแตละกลยุทธโดยมีการระบุดัชนช้ีีของแตละกลยุทธ
ลงไปดวย นําเสนอในตาราง 4-9 แนวทางปฏิบัติสําหรับขอเสนอนโยบายการผลิตขาเทียมเพื่อการ
สงออกซ่ึงมีรายละเอียดดังตอไปนี ้
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ตาราง 4-9 แนวทางปฏิบัติสําหรับขอเสนอนโยบายการผลิตขาเทียมเพือ่การสงออก 
กลยุทธ 1 นําองคกรเขาสูระบบมาตรฐานคุณภาพ ISO 9001 
แนวทางปฏิบัติ 
ปจจุบันทางมูลนิธิฯ รวมกับคณะวิศวกรรมศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม กําลังจัดทําระบบมาตรฐาน ISO  9001 มี
การแตงต้ังตัวแทนทางดานคุณภาพ (QMR) คณะทํางาน (Core Team) และกําหนดนโยบายคุณภาพขึ้นตามลําดับ 
จากน้ันจะเริ่มเขาสูแผนระยะที่หน่ึงในการจัดทําระบบมาตรฐาน ผูศึกษาเห็นวาระบบมาตรฐาน ISO 9001 เปน
พ้ืนฐานสําคัญของระบบคุณภาพในองคกร จึงเห็นควรใหมีการรับรองระบบดังกลาวขึ้นเสียกอน 
ดัชนีช้ีวัด 
โรงงานผลิตขาเทียมฯ ผานการรับรองระบบคุณภาพ ISO 9001:2008 
กลยุทธ 2 สรางมาตรฐานการผลิตผลิตภัณฑที่มีคุณภาพสากล 
แนวทางปฏิบัติ 
1. กําหนดเกณฑดานคุณภาพของผลิตภัณฑตามมาตรฐาน ISO 10328 ตามระบบ ISO 9001:2008 หัวขอ 7.2.1นํา
มาตรฐาน ISO10328 มาขึ้นทะเบียนเปนเอกสารจากภายนอกไวอางอิง ตามขอกําหนดตามระบบ ISO 9001:2008 
หัวขอ 4.2.3 
2.  จัดทําวิธีปฏิบัติ (Procedure) สําหรับการทดสอบโครงสรางของขาเทียม โดยจัดทําเอกสารวิธีปฏิบัติการ
ทดสอบโครงสรางขาเทียม รวมถึงจัดทําผังการไหลกระบวนการของวิธีการทดสอบแยกตามประเภทของแรงและ
โครงสรางที่ใชทดสอบ จากนั้นดําเนินการควบคุมเอกสารมาตรฐาน QP  โดยไดกําหนดคุณสมบัติของผูจัดทํา ผู
ตรวจสอบ ผูอนุมัติเอกสารดังกลาวไวอยางชัดเจน ตามขอกําหนดตามระบบ ISO 9001:2008 หัวขอ 4.2.3 
3. จัดทําขั้นตอนการปฏิบัติ (Work Instruction) สาํหรับการทดสอบโครงสรางของขาเทียม ในรายละเอียดของ
ขั้นตอนการปฏิบัติตองกลาวโดยละเอียดเปนขั้น ๆ ตองสามารถปฏิบัติไดโดยผูรับผิดชอบงานทุกคน จากนั้น
ดําเนินการควบคุมเอกสารมาตรฐาน WI- โดยไดกําหนดคุณสมบัติของผูจัดทํา ผูตรวจสอบ ผูอนุมัติเอกสาร
ดังกลาวไวอยางชัดเจน ตามขอกําหนดตามระบบ ISO 9001:2008 หัวขอ 4.2.3          
4. มีบันทึกเอกสารสําหรับการทดสอบโครงสรางของขาเทียม 
ใหมีการจัดเก็บบันทึกเอกสารตามขอกําหนด 4.2.4 ระบบคุณภาพ ISO 9001:2008 
5. มีการระบุบุคลากรท่ีรับผิดชอบทางดานการปฏิบัติการทดสอบโครงสรางของขาเทียม ใหกําหนดบุคลากรท่ี
รับผิดชอบงานดานการทดสอบโครงสรางขาเทียม จัดทําแผนภูมิองคกร เอกสาร Job Description ระบุตําแหนง
และหนาที่ของผูรับผิดชอบการดําเนินการใหชัดเจน ตามระบบ ISO 9001:2008 หัวขอ 5.5.1 รวมถึงใหการอบรม
ความรูที่เก่ียวของ จัดทําเอกสารJob Training Need ตามระบบ ISO 9001:2008 หัวขอ 6.2.2 และจัดเก็บเอกสาร
ตามขอกําหนด 4.2.4 ระบบ ISO 9001:2008 
6. มีหองปฏิบัติการทดสอบ/สถานท่ีทดสอบที่มีมาตรฐานสําหรับการปฏิบัติการทดสอบโครงสรางของขาเทียม  
ใหจัดหาหองปฏิบัติการทดสอบที่มีมาตรฐาน เปนหนวยงานหรือองคกรที่ (หากเปนไปได) ไดรับการรับรอง
มาตรฐานหองปฏิบัติการหรือมีความนาเช่ือถือสามารถยืนยันความถูกตองของเคร่ืองมือและวิธีการทดสอบไดตาม
หลักวิชาการ 
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ตาราง 4-9 (ตอ) แนวทางปฏิบัติสําหรับขอเสนอนโยบายการผลิตขาเทียมเพื่อการสงออก 
กลยุทธ 2 (ตอ) สรางมาตรฐานการผลิตผลิตภัณฑที่มีคุณภาพสากล 
ดัชนีช้ีวัด 
ผลิตภัณฑขาเทียมผานเกณฑมาตรฐาน ISO 10328 
กลยุทธ 3 สรางมาตรฐานการผลิตผลิตภัณฑที่เปนมิตรตอสิ่งแวดลอม 
แนวทางปฏิบัติ 
ระเบียบวาดวยสารเคมีของสหภาพยุโรป REACH 
1. กําหนดเกณฑดานคุณภาพของผลิตภัณฑใหสอดคลองกับระเบียบสารเคมีของสหภาพยุโรป ตามระบบ ISO 
9001:2008 หัวขอ 7.2.1  
2. จัดทําวิธีปฏิบัติ (Procedure) สําหรับการดําเนินการใหสอดคลองกับระเบียบสารเคมีสหภาพยุโรป จากน้ัน
ดําเนินการควบคุมเอกสารมาตรฐาน QP  โดยไดกําหนดคุณสมบัติของผูจัดทํา ผูตรวจสอบ ผูอนุมัติเอกสาร
ดังกลาวไวอยางชัดเจน ตามขอกําหนดตามระบบ ISO 9001:2008 หัวขอ 4.2.3 
3. จัดเก็บบันทึกขอมูลตอไปน้ี 
3.1 มีขอมูลรหัสประจํา ตัวสารเคมี CAS Registry number (CAS no.) ในรูปแบบเอกสาร  
3.2 มีเอกสารขอมูลความปลอดภัยดานสารเคมี (SDS) 
3.3 มีแหลงที่มาของสารเคมี 
3.4 มีบันทึกปริมาณการใชสารเคมี 
ขอ 3.1-3.3 ใหแจงเรื่องไปยังผูผลิต/ผูสงมอบสารเคมีเพ่ือจัดหาเอกสารดังกลาวให จากน้ัน (รวมถึงขอ 3.4)  จัดทํา
บันทึกขอมูลตามขอกําหนด 4.2.4 ระบบคุณภาพ ISO 9001:2008 
4. มีขอมูลปริมาณสารเคมีอันตรายท่ีเปนองคประกอบในช้ินสวนประกอบในรูปแบบเอกสาร โดย 
แจงเรื่องไปทางผูสงมอบช้ินสวนใหจัดหาเอกสารแสดงปริมาณสารเคมีอันตรายและจัดทําบันทึกขอมูลสารเคมี
และจัดเก็บ ตามขอกําหนด 4.2.4 ระบบคุณภาพ ISO 9001:2008 
5. มีขอมูลปริมาณสารเคมีอันตรายท่ีเปนองคประกอบในบรรจุภัณฑในรูปแบบเอกสาร โดย 
ดําเนินการตาม ความสอดคลองกับระเบียบ PPWD หัวขอ 9 และ 11 
6. การจัดเก็บขอมูลผูสงมอบ 
6.1 การจัดเก็บขอมูลผูสงมอบผลิตภัณฑสารเคมี โดย 
จัดทําบันทึกตามขอกําหนด ISO 9001:2008 ขอ 7.4 การจัดซื้อ – รายช่ือผูผลิต/ผูสงมอบ/ผูขายสารเคมี   – 
แหลงที่มาของสารเคมี – มีการจดทะเบียนREACHหรือไม 
6.2 การจัดเก็บขอมูลผูสงมอบช้ินสวนประกอบ โดย 
จัดทําบันทึกตามขอกําหนด 7.4 ระบบคุณภาพ ISO 9001:2008  – รายช่ือผูผลิต/ผูสงมอบ/ผูขาย – ประเทศผูผลิต – 
ผูสงมอบมีความรูเรื่อง REACH หรือไม 
6.3 การจัดเก็บขอมูลผูสงมอบบรรจุภัณฑ 
ดําเนินการตาม ความสอดคลองกับระเบียบ PPWD 
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ตาราง 4-9 (ตอ) แนวทางปฏิบัติสําหรับขอเสนอนโยบายการผลิตขาเทียมเพื่อการสงออก 
 

กลยุทธ 3 (ตอ) สรางมาตรฐานการผลิตผลิตภัณฑที่เปนมิตรตอสิ่งแวดลอม 
7. การสํารวจขอมูลลูกคา โดย 
จัดทําบันทึกตามขอกําหนด 7.2.1 ระบบคุณภาพ ISO 9001:2008  – รายช่ือลูกคา   – การใชงานผลิตภัณฑ  – สงไป
ขายตอในกลุม EU หรือไม –มีความรูเรื่องREACHหรือไม 
8. ปริมาณสารเคมีที่ปลดปลอยจากผลิตภัณฑเมื่อใชงานตามปกติ 
ไมมีหรือมีสารเคมีที่ปลดปลอยออกมานอยกวา 1 ตันตอป สามารถนําสินคาเขากลุมประเทศ  EU ไดโดยไมตอง
จดทะเบียน แตใหเตรียมขอมูลในขอ 1-7 ใหพรอม 
ระเบียบบรรจุภัณฑและขยะบรรจุภัณฑ PPWD 
1. กําหนดเกณฑดานคุณภาพของบรรจุภัณฑใหสอดคลองกับระเบียบบรรจุภัณฑและขยะบรรจุภัณฑ  PPWD ตาม
ระบบ ISO 9001:2008  หัวขอ 7.2.1  
2. จัดทําวิธีปฏิบัติ (Procedure) สําหรับการดําเนินการใหสอดคลองกับระเบียบบรรจุภัณฑและขยะบรรจุภัณฑ  
PPWD จากน้ันดําเนินการควบคุมเอกสารมาตรฐาน QP  โดยไดกําหนดคุณสมบัติของผูจัดทํา ผูตรวจสอบ 
ผูอนุมัติเอกสารดังกลาวไวอยางชัดเจน ตามขอกําหนดตามระบบ ISO 9001:2008 หัวขอ 4.2.3 
กลยุทธ 3 (ตอ) สรางมาตรฐานการผลิตผลิตภัณฑที่เปนมิตรตอสิ่งแวดลอม 
3. มีเอกสารแสดงใหเห็นวาไดปฏิบัติตามขอกําหนดดังตอไปน้ี 3.1-3.7 โดยประเมินตนเองเพ่ือแสดงความ
สอดคลอง  แลวจัดเก็บบันทึกตามขอกําหนด 4.2.3 ระบบคุณภาพ ISO 9001:2008 
3.1 ใชวัสดุในระบบบรรจุภัณฑเทาที่จําเปน (EN 13428) 
3.2 ผลรวมของโลหะหนักทั้ง  4 ชนิดในบรรจุภัณฑไมเกิน 100 ppm หรือรอยละ 0.01 โดยนํ้าหนัก (CEN/CR 
13695-1) 
3.3 ปริมาณสารอันตราย สอดคลองกับขอกําหนดมาตรฐาน EN 13428 
3.4 บรรจุภัณฑสามารถใชซ้ําได สอดคลองกับขอกําหนดทั้งหมดใน EN 13429 
3.5 บรรจุภัณฑสามารถรีไซเคิลได สอดคลองกับขอกําหนดทั้งหมดใน EN 13430 
3.6 บรรจุภัณฑสามารถคืนพลังงานได สอดคลองกับขอกําหนดทั้งหมดใน EN 13431 
3.7 บรรจุภัณฑสามารถยอยสลายได สอดคลองกับขอกําหนดทั้งหมดใน EN 13431 
ดัชนีช้ีวัด 
1) ผลิตภัณฑขาเทียมสอดคลองกับระเบียบวาดวยสารเคมีของสหภาพยุโรป REACH 
2) บรรจุภัณฑสอดคลองกับระเบียบบรรจุภัณฑและขยะบรรจุภัณฑ PPWD     

 
ในการศึกษาน้ีผูศึกษาไดพฒันานโยบายจนถึงขั้นตอนนี้เทานั้น สวนข้ันตอนอีกสองขอตอไปนี้เปน
การตัดสินใจของฝายบริหารของทางมูลนิธิขาเทียมฯ อันไดแก 
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การพิจารณาตดัสินใจกําหนดใหเปนนโยบาย 
พิจารณารางนโยบายทางเลือกหรือการปรับปรุงทางเลือกใหเปนนโยบายท่ีดี เหมาะสม บาง

นโยบายอาจถูกปฏิเสธ บางนโยบายอาจไดรับความเห็นชอบหรือบางนโยบายอาจถูกดัดแปลงแกไข 
การประกาศใชเปนนโยบาย 

นํานโยบายท่ีไดพัฒนาขึ้นและเปนท่ียอมรับของทุกกลุมบุคคลท่ีเกี่ยวของ มาประกาศใช
เพื่อใหสาธารณะชนหรือผูท่ีจะตองปฏิบัติตามนโยบายไดทราบและใชเปนแนวทางในการปฏิบัติ
ตอไป สวนใหญจะดําเนินการโดยผูมีอํานาจ การประกาศใชมักจะออกมาในรูปกฎหมาย คํา
แถลงการณ หรือประกาศของหนวยงานโดยการออกคําส่ัง 
 
4.2 การตรวจสอบความถูกตอง 

นําคูมือฯ ท่ีไดไปตรวจสอบความถูกตองจากผูเช่ียวชาญในบริษัทท่ีใหบริการเกี่ยวกับระบบ
ไอเอสโอ เชน ฝกอบรม ใหคําปรึกษาแนะนํา ตรวจประเมินผูขายขององคกร และการตรวจติดตาม
ภายใน 1 ทาน ผูดํารงตําแหนงตัวแทนฝายบริหารดานคุณภาพ (QMR) จากบริษัทผูผลิตช้ินสวน
อิเล็กทรอนิกสและยานยนต 1 ทาน ผูมีประสบการณทํางานในตําแหนงตัวแทนฝายบริหารดาน
คุณภาพ (QMR) จากบริษัทผูผลิตปูนซีเมนต 1 ทาน เปนการตรวจสอบโดยยึดหลักความสอดคลอง
กับระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001:2008 ตามขอบเขตของระเบียบและขอกําหนดท่ีไดนํามาศึกษา
ในการคนควาอิสระคร้ังนี้ จากน้ันไดมีการปรับปรุงแกไขตามคําแนะนําจนไดเปนคูมือขอเสนอ
นโยบายดังกลาว  
 
 
 


