
บทท่ี 5 
สรุปผลการวิจัยและขอเสนอแนะ 

5.1 สรุปผลการศึกษา 
 การคนควาอิสระนี้ถือเปนการศึกษาเชิงพัฒนา มีวัตถุประสงคเพื่อพัฒนานโยบายและ

ขอกําหนดในการผลิตขาเทียมเพื่อการสงออกใหสอดคลองกับนโยบายและขอกําหนดสากล โดย
อาศัยกระบวนการในการพัฒนานโยบาย 3 ข้ันตอน คือ 1) การเกิดและกอรูป 2) การรวบรวมขอมูล
ขาวสารที่เกี่ยวของ 3) การจัดทําขอเสนอนโยบาย ซ่ึงในข้ันตอนนี้ไดนําขอมูลขาวสารจากท้ังของ
มูลนิธิขาเทียมและระเบียบขอกําหนดสากลมาวิเคราะหและสังเคราะหไดเปนเปนนโยบายหลัก
สําหรับการผลิตขาเทียมเพื่อการสงออกได 3 ขอดังตอไปนี้ 

1) มุงม่ันท่ีจะผลิตผลิตภัณฑขาเทียมใหมีคุณภาพตามมาตรฐานสากล 
2) มุงม่ันท่ีจะปฏิบัติตามกฎหมายและขอกําหนดดานส่ิงแวดลอมสากล 
3) จัดทําขาเทียมเพื่อชวยเหลือผูพิการยากไรโดยไมแสวงหากําไร 
จากน้ันใชการศึกษาเชิงเปรียบเทียบและการวิเคราะหชองวางระหวางระเบียบขอตกลงท่ี

เปนสากลกับการดําเนินงานปจจุบันของมูลนิธิขาเทียมฯ เพื่อหาแนวทางปฏิบัติท่ีนําไปสูการปฏิบัติ
ท่ีดีทําใหสามารถกําจัดชองวางได เปนการพัฒนานโยบายโดยยึดหลักบริหารคุณภาพ ISO 
9001:2008 จากนั้นจัดทําคูมือขอเสนอนโยบาย ขอกําหนด แนวทางการดําเนินงานเพ่ือปรับปรุงให
การผลิตขาเทียมมีความสอดคลองกับขอกําหนดสากล มีการตรวจสอบความถูกตองของคูมือฯ จาก
ผูเชี่ยวชาญ 

ผลการศึกษา 
1) ผลการศึกษาคร้ังนี้ไดจัดทําคูมือขอเสนอนโยบายการผลิตขาเทียมเพ่ือการสงออก 

ขอกําหนด และแนวทางการปฏิบัติเพื่อผลิตขาเทียมของมูลนิธิฯ ท่ีมีความสอดคลองกับระเบียบ
ขอกําหนดสากล ประกอบไปดวย หลักการและเหตุผล วัตถุประสงค นโยบาย กลยุทธ แนวทาง
ปฏิบัติ และดัชนีช้ีวัด กลยุทธมีสามขอดังตอไปนี้ (1) นําองคกรเขาสูระบบมาตรฐานคุณภาพ ISO 
9001:2008 (2) สรางมาตรฐานการผลิตผลิตภัณฑท่ีมีคุณภาพสากล (3) สรางมาตรฐานการผลิต
ผลิตภัณฑท่ีสอดคลองตามกฎหมายและขอกําหนดดานส่ิงแวดลอมสากล 

จากนโยบายดังกลาวจึงนําขอกําหนดสากลตาง ๆ มาศึกษาเทียบเคียง พบวาขอกําหนดท่ี
จําเปนสําหรับการผลิตขาเทียมเพื่อสงออกไปกลุมประเทศยุโรปไดแก 

1) มาตรฐาน ISO 10328 การทดสอบโครงสรางขาเทียม มีขอกําหนดที่สําคัญไดแก 
เง่ือนไขและระดับแรงทดสอบ คาของแรงทดสอบ มิติและจํานวนรอบ หลักการทดสอบ วิธีการ
ทดสอบ และรายงานผลการทดสอบ 
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 2) ระเบียบสารเคมีของสหภาพยุโรป REACH มีขอกําหนดคือ การจดทะเบียน การประเมิน 
การจํากัดการผลิต การจดแจง และการส่ือสารขอมูลในหวงโซอุปทาน 

3) ระเบียบบรรจุภัณฑและขยะบรรจุภัณฑสหภาพยุโรป PPWD มีขอกําหนดหลักคือ 
ขอกําหนดเฉพาะสําหรับการผลิตและสวนผสมของวัสดุท่ีใชผลิตบรรจุภัณฑ การใชซํ้า การคืน
ทรัพยากร และขอกําหนดเกี่ยวกับระดับความเขมขนของโลหะหนักท่ีอยูในบรรจุภัณฑ 

จากนั้นจัดทําแนวทางการปฏิบัติเพื่อใหบรรลุผลนโยบาย โดยการวิเคราะหชองวางระหวาง
การดําเนินงานในปจจุบันของมูลนิธิขาเทียมฯ กับระเบียบขอกําหนดสากล คือระเบียบวาดวย
สารเคมีของสหภาพยุโรป (REACH) มาตรฐานระหวางประเทศ ISO 10328 และ ระเบียบบรรจุ
ภัณฑและขยะบรรจุภัณฑของสหภาพยุโรป (PPWD) สวนขอกําหนดการคาระหวางประเทศไมได
แสดงไวในแนวทางปฏิบัติเนื่องจากหากดําเนินการตามแนวทางปฏิบัติท่ีกลาวมาขางตนจะเกิดความ
สอดคลองกับขอกําหนดการคาระหวางประเทศไปโดยปริยาย 

2) ตรวจความถูกตองจากผูเช่ียวชาญจํานวน 3 ทาน เปนการตรวจสอบโดยยึดหลักความ
สอดคลองกับระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001:2008 ตามขอบเขตของระเบียบและขอกําหนดท่ีได
นํามาศึกษาในการคนควาอิสระคร้ังนี้ จากนั้นไดมีการปรับปรุงแกไขตามคําแนะนําจนไดเปนคูมือ
ขอเสนอนโยบายดังกลาว  

3) การศึกษานี้ไดเสนอแนวทางในการพัฒนานโยบาย ในการนําคูมือฯ ดังกลาวไปใชควร
พิจารณาดําเนนิการในขอกําหนดดานคุณภาพผลิตภัณฑเปนอันดับแรก รวมท้ังคํานึงถึงความพรอม
ทางดานทรัพยากรบุคคล เคร่ืองมืออุปกรณ และงบประมาณเปนสําคัญ 

ขอจํากัดของการศึกษา 
ในข้ันตอนการประเมินความถูกตองของคูมือขอเสนอนโยบายฯ ไมสามารถนําไปทดลอง

ใชกับทางมูลนิธิฯ แลววัดผลความถูกตองออกมาได ดังนั้นการประเมินความถูกตองจึงดําเนินการ
โดยตรวจสอบความถูกตองของเนื้อหาขอมูลขาวสารท่ีนํารวบรวมจากผูเช่ียวชาญเฉพาะดานในแต
ละมาตรฐานและระเบียบปฏิบัติที่นํามาศึกษา จากนั้นนําคูมือขอเสนอนโยบายฯ ไปตรวจสอบความ
ถูกตองกับผูเช่ียวชาญดานระบบบริหารคุณภาพโดยยึดหลักความสอดคลองกับระบบบริหาร
คุณภาพ ISO 9001:2008 

 
5.2 ขอเสนอแนะและความเห็นเพิ่มเติม 

1) ในการดําเนินการตามแนวทางปฏิบัติของคูมือขอเสนอนโยบายฯ แตละขอควรทํา
แผนปฏิบัติการที่ระบุรายละเอียด หนวยงานรับผิดชอบ ระยะเวลา และงบประมาณ ไวในแตละ
แนวทางปฏิบัติ มีการตรวจประเมินความคืบหนาตามระยะเวลาท่ีเหมาะสม หากขอมูลรายละเอียด
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ขอกําหนดท่ีผูศึกษาไดรวบรวมไวไมชัดเจน การตีความในแตละขอกําหนดใหอางอิงจากมาตรฐาน
หรือระเบียบปฏิบัติฉบับดั้งเดิมภาษาอังกฤษซ่ึงสามารถเขาถึงไดจากชองทางตอไปนี้ 

(1) ระเบียบวาดวยสารเคมีของสหภาพยุโรป REACH แหลงท่ีมา http://eur-
lex.europa.eu/ LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:396:0001:0849:EN:PDF 

(2) มาตรฐานระหวางประเทศ International Standard (ISO) ISO 10328 ขอคัด
สําเนาไดท่ีหองสมุดสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ อุตสาหกรรม 

(3) ขอกําหนดการคาระหวางประเทศ (International Trade Regulation) แหลงท่ีมา 
http://www.aseansec.org/22223.pdf 

(4) ระเบียบบรรจุภัณฑและขยะบรรจุภัณฑ (Packaging and Packaging Waste 
Directive) แหลงท่ีมา http://www.thairohs.org/index.php?option=com_docman&task= doc_view 
&gid=183&Itemid=89 

2) สําหรับการดําเนินการใหผลิตภัณฑผานมาตรฐานการทดสอบโครงสรางขาเทียมควร
เปนไปในแนวทางการประสานงานกับหนวยงานหรือองคกรท่ีมีความสามารถยืนยันความถูกตอง
ของเคร่ืองมืออุปกรณและวิธีทดสอบไดตามหลักวิชาการ หากเปนไปไดใหเปนหนวยงานหรือ
องคกรท่ีไดรับการรับรองมาตรฐานหองปฏิบัติการ ซ่ึงจะทําใหการดําเนินงานของโรงงานผลิตของ
เทียมของมูลนิธิฯ มีความคลองตัวมากข้ึน สามารถคนควา วิจัย พัฒนาคุณภาพของขาเทียมตามแบบ
มูลนิธิฯ ไดโดยการมีเอกสารคูมือปฏิบัติการทดสอบคุณภาพขาเทียมไวอางอิง เม่ือมีการออกแบบขา
เทียมหรือสวนประกอบใหมหรือการเปล่ียนแปลงพารามิเตอรในการผลิตก็สามารถตรวจสอบ
คุณภาพเบ้ืองตนไดภายในองคกร จากน้ันจึงสงไปตรวจสอบยืนยันคุณภาพอีกคร้ังท่ีหนวยงานหรือ
องคกรภายนอกดังกลาว 
5.3 ขอเสนอแนะในการศึกษาคร้ังตอไป 

มาตรฐานท่ีควรนํามาพัฒนาในการศึกษาคร้ังตอไปในชวงการออกแบบและกระบวนการ
ผลิตผลิตภัณฑ คือมาตรฐาน CE Marking และ ISO 13485 มาตรฐาน CE Marking เปนเคร่ืองหมาย
แสดงวาสินคานั้นมีการออกแบบและการผลิตท่ีไดมาตรฐานความปลอดภัยตามขอกําหนดใน
ระเบียบขอบังคับดานมาตรฐานยุโรป สวนมาตรฐาน ISO 13485 เปนมาตรฐานเฉพาะสําหรับระบบ
คุณภาพอุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทย ใชกับผูผลิตและผูใหบริการที่มีกิจกรรมการออกแบบ ดังเชน
งานวิจัยโครงการพัฒนารากฟนเทียมสูผูสูงอายุ ไดผานรับรองคุณภาพตามมาตรฐานนานาชาติ ISO 
13485 ระบบการจัดการคุณภาพสําหรับอุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทย อีกท้ังไดรับการรับรองความ
ปลอดภัยตามขอกําหนดของกฎหมายเคร่ืองมือแพทยของ กลุมประเทศสมาคมเศรษฐกิจรวมยุโรป 
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MDD/93/42/EEC (CE Marking) จากนั้นจึงไดขยายผลสูการผลิตเชิงพาณิชยไดสําเร็จ 
(กระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี, 2552) 

ในชวงการซอมแซมและการบํารุงรักษาผลิตภัณฑสําหรับการผลิตขาเทียมเพ่ือการสงออก
เปนหัวขอท่ีตองใหความสําคัญต้ังแตข้ันตอนการออกแบบ เนื่องจากเม่ือสงไปสินคาไปยัง
ตางประเทศแลวเปนการยากท่ีใหบริการซอมแซมและบํารุงรักษาโดยทางมูลนิธิฯ ดังนั้นควรมี
การศึกษาตอสําหรับการใชเทคนิค QFD เพ่ือออกแบบใหตรงความตองการผูใชครอบคลุมถึงชวง
ชีวิตผลิตภัณฑดังกลาว 
   


