
 ซ 

สารบาญ 
 

                    หนา 
 
กิตติกรรมประกาศ          ค 
บทคัดยอภาษาไทย          ง 
บทคัดยอภาษาอังกฤษ          ฉ 
สารบาญตาราง           ฎ 
สารบาญภาพ           ฏ 
 
บทท่ี 1  บทนํา           1 

1.1 ความสําคัญและท่ีมาของปญหา       1 
1.2 วัตถุประสงคของการศึกษา        5 
1.3 ขอบเขตวธีิวิจัย         6 
1.4 ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ        6 

 
บทท่ี 2 ทฤษฎีและงานวิจยัท่ีเกี่ยวของ        7 

2.1 ทฤษฎี          7 
2.1.1 การพัฒนานโยบาย (Policy Development)     7 
 2.1.1.1 การพัฒนา (Development)      7 
 2.1.1.2 นโยบาย (Policy)       7 
2.1.2 คุณภาพ        10 
2.1.3 มาตรฐาน           14 
2.1.4 มาตรฐานISO 9000       15 
2.1.5 มาตรการการคาระหวางประเทศ                   20 
2.1.6 การศึกษาเชิงเปรียบเทียบ (Comparative Study) และการวเิคราะห 
ชองวาง (Gap Analysis)       21 

2.2 เอกสารและผลงานวิจยัท่ีเกี่ยวของ                   22 



 ฌ 

บทท่ี 3 วิธีการดําเนินการวิจยั                     26 
3.1 ศึกษาและคนควาหลักการและทฤษฎีท่ีเกี่ยวของ                  26 
3.2 ศึกษานโยบาย ขอกําหนด และการปฏิบัติงานของการผลิตขาเทียมท่ีพื้นที่วจิัย        28 
3.3 คนควาและศึกษาขอกําหนดและขอจํากัดของการผลิตขาเทียมเชิงพาณิชย 
ท่ีเปนสากล  และขอกําหนดทางการคาสากล                  31 
3.4 จัดทําขอเสนอนโยบาย       37 
3.5 ตรวจสอบความถูกตองของคูมือฯโดยผูเช่ียวชาญ                 38 

3.6 สรุปผลและวิเคราะหผลลัพธรวม                    38 
                        
บทท่ี 4 ผลการดําเนินงานการวิจัย                      39 
 4.1 การพัฒนานโยบาย          39 

4.1.1 การเกิดและกอรูป                     39 
4.1.2 รวบรวมขอมูลขาวสารที่เกี่ยวของ                   40 

  4.1.2.1 ระเบียบวาดวยสารเคมีสหภาพยุโรป REACH       41 
  4.1.2.2 มาตรฐานระหวางประเทศ ISO 10328                46 
  4.1.2.3 ขอกําหนดการคาระหวางประเทศ       87 
  4.1.2.4 ระเบียบบรรจุภัณฑและขยะบรรจภุณัฑ          91 
 4.1.3 การจัดทําขอเสนอนโยบายหรือกําหนดนโยบาย                 95 

4.1.4 รวบรวมขอกําหนดท่ีเปนสากล                   95 
4.1.5 จัดทําแนวทางปฏิบัติ                  100 

4.2 ตรวจสอบความถูกตองของคูมือฯโดยผูเช่ียวชาญ    116 
 
บทท่ี 5 สรุปผลการวิจัยและขอเสนอแนะ       117 
 5.1 สรุปผลการศึกษา        117 
 5.2 ขอเสนอแนะและความเห็นเพิ่มเติม      118 
 5.3 ขอเสนอแนะในการศึกษาคร้ังตอไป      119 
บรรณานุกรม                    121
       
ภาคผนวก                       126 

ก รายละเอียดเกี่ยวกับระเบียบ REACH      127 



 ญ 

 ข รายละเอียดเกี่ยวกับ ISO10328:2006(E)      151 
 ค รายละเอียดเกี่ยวกับการคาระหวางประเทศ     168 
 ง ระเบียบบรรจุภณัฑและขยะบรรจุภณัฑ       174 
 จ แบบประเมินความสอดคลองกับระเบียบขอกําหนด    189 
ประวัติผูเขียน          196 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 ฎ

 
 

สารบาญตาราง 
 

ตาราง                     หนา 
 
2-1 ระดับของการบริหารขององคกร       15 
2-2 เกณฑการพิจารณาของแบบประเมินนโยบายดานอาหารสําหรับเดก็ 
       กอนวยัเรียนในโรงเรียน        23 
4-1 ประเภทของแรงท่ีกลาวถึงในมาตรฐานน้ี รวมท้ังขอกําหนดการใชงานท่ีเกีย่วของ 
       และวิธีการทดสอบสําหรับการทวนสอบ      50 
4-2 สัดสวนการนําทรัพยากรกลับคืน                    93 
4-3 การศึกษาเปรียบเทียบและการวเิคราะหชองวางระหวางมาตรฐาน ISO 10328 กับ 
       วิธีการปจจุบันของมูลนธิิขาเทียมฯ                               103 
4-4 การปดชองวางระหวางมาตรฐาน ISO 10328 กับวิธีการปจจุบันของมูลนิธิขาเทียมฯ           104 
4-5 การศึกษาเปรียบเทียบและการวเิคราะหชองวางระหวางระเบียบขอกําหนดดาน 
       ส่ิงแวดลอมสากล กับการดําเนินการปจจุบันของมูลนิธิขาเทียมฯ                105 
4-6 การปดชองวางระหวางระเบียบขอกําหนดดานส่ิงแวดลอมสากล กับการดําเนนิการ 
       ปจจุบันของมูลนิธิขาเทียมฯ                   107 
4-7 การศึกษาเปรียบเทียบและการวเิคราะหชองวางระหวางระเบียบการคาระหวางประเทศ 
       อาเซียนกบัการดําเนนิการปจจุบันของมูลนิธิขาเทียมฯ                110 
4-8 การปดชองวางระหวางระเบียบการคาระหวางประเทศอาเซียนกับการดําเนินการ 
       ปจจุบันของมูลนิธิขาเทียมฯ                   111 
4-9 แนวทางปฏิบัติสําหรับขอเสนอนโยบายการผลิตขาเทียมเพื่อการสงออก          113 
                   
 

 
 

 
 

 



 ฏ 

 
สารบาญภาพ 

 
ภาพ                     หนา 
 
1-1 รอยละของประชากรท่ีเปนผูพิการในเมืองไทย        2 
1-2 รอยละของผูพิการมือแขนขาขาดดวน         2 
1-3 รอยละของผูพิการแขนขาขาด/ดวน         3 
2-1 ระยะตางๆในการควบคุมคุณภาพ       13 
3-1 แผนผังข้ันตอนการดําเนนิงาน        26 
3-2 แผนผังกระบวนการในการพัฒนานโยบาย      26 
3-3 กระบวนการผลิตเบาขาเทียม        30 
3-4 กระบวนการผลิตเทาเทียม        30 
3-5 ตัวอยางขาเทียมแบบเหนอืเขา        31 
3-6 แผนผังวัฏจักรชีวิตผลิตภัณฑ        32 
4-1 แผนผังวัฏจักรชีวิตผลิตภัณฑ        40 
4-2 แผนภมิูกระบวนการการจดทะเบียน       43 
4-3 ระบบพิกดัสําหรับการใชดานซาย-ขวา       49 
4-4 ระบบพิกดัตามรูปท่ี 4-2 กับระนาบอางอิง      49 
4-5 การกําหนดคาเฉพาะ uB = 0 แสดงระบบพิกัดกับระนาบอางอิง  
       เสนอางอิง จุดอางอิงและแรงทดสอบ F สําหรับการใหแรงดานซายและขวา  52 
4-6 กําหนดแกนตามยาวของเทา จุดศูนยกลางขอตอของขอเทา และเสนผานศูนยกลาง 
       ขอตอขอเทาสําหรับการทดสอบรับแรงในเง่ือนไขท่ีหนึ่งและสอง และการชดเชยดานลาง 
       รวม SB สําหรับเง่ือนไขการใหแรงทดสอบท่ีสอง     53 
4-7 ตําแหนงของเสนผานศูนยกลางขอตอเขาของชุดเขาเทียมหลายรูปแบบ   54 
4-8 การจัดเรียงการทดสอบแบบเฉพาะกับ uB = 0 ถึงตัวอยางดานซายท่ีระบุไวในขอ 10.2.1 58 
4-9 ตําแหนงเทาในอุปกรณทดสอบ       60 
4-10 รูปแบบการทดสอบแรงคงท่ีสูงสุดแบบแยกในการพับเขาสุงสุดของขอตอเขาและ 
       ช้ินสวนอ่ืน ๆ ท่ีเกี่ยวของ        60 
 



 ฐ

4-11 แสดงใหเห็นหลักของแรงทดสอบท่ีใหกับชุดเขากับสวนท่ีแนบมาดวยจัดเรียงตัว 
       เพื่อจําลองเปนตัวอยางทดสอบขางซาย (16.1.1)     68 
4-12 ผังการไหลของการทดสอบพิสูจนแบบสถิตยท่ีระบุไวในขอ 16.2.1.1   70 
4-13 ผังการไหลของการทดสอบแรงสูงสุดแบบสถิตหลักท่ีระบุไวในขอ 16.2.2.1  73 
4-14 ผังการไหลของการทดสอบแรงคงท่ีสูงสุดแบบแยกสวนในการงอเขาสูงสุดสําหรับ 
       ขอเขาและช้ินสวนท่ีเกีย่วของ ท่ีระบุใน 17.3.4      83 
4-15 รูปแบบท่ัวไปของฉลาก        86 
4-16 ตัวอยางฉลาก         86 


