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บทคัดย่อ (Abstract) 

ภาษาไทย 

จากผลการวจิยัพฒันากระดูกเทียมในแผนงานวจิยัโครงการวจิยับูรณาการดา้นวศิวกรรมเน้ือเยือ่เพื่อ

การพฒันากระดูกเทียม ระยะท่ี 1 ทาํใหไ้ดต้น้แบบโครงเล้ียงเซลลก์ระดูกเทียมท่ีผลิตจากไพโบรอินไหม

ไทย และไคโตซานเป็นองคป์ระกอบหลกั ซ่ึงมีสมบติัต่างๆ เหมาะสม ทั้งทางกายภาพ ทางกล และทาง

ชีวภาพ (ในระดบัหอ้งปฏิบติัการ) ตน้แบบกระดูกเทียมน้ีถือเป็นผลิตภณัฑท์างการแพทยซ่ึ์งมีเป้าหมายใน

การนาํไปใชใ้นการรักษาปัญหาการสูญเสียกระดูกของประชากรในประเทศ เพื่อใหป้ระชากรในประเทศมี

โอกาสในการรักษาท่ีมากข้ึน และมีคุณภาพชีวติท่ีดีข้ึน และลดการนาํเขา้ผลิตภณัฑท์างการแพทย ์ดงันั้น จึง

ตอ้งไดรั้บการพฒันาต่อไปโดยการทดสอบมาตรฐานความปลอดภยัผลิตภณัฑท์างการแพทยท่ี์มีต่อส่ิงมีชี35วติ35 

ในงานวจิยัน้ีจึงไดผ้ลิตและทดสอบกระดูกเทียมดงักล่าวโดยแบ่งเป็น 2 ส่วน คือ การส่งตรวจมาตรฐานเพื่อ

รับรองความปลอดภยัสาํหรับผลิตภณัฑท์างการแพทยข์องหน่วยงานในประเทศ ไดแ้ก่ สถาบนัวจิยั

วทิยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งประเทศไทย (วว.) และ การตรวจสอบความปลอดภยัโดยคณะผูว้จิยัเองตาม

มาตรฐาน ISO 10993 ผลการทดสอบความปลอดภยัของโครงเล้ียงซลลก์ระดูกเทียมไหมไทย/เจลาติน/ไฮด

รอกซีอะพาไทต ์ หรือ TSF-bone substitute โดย วว. ทั้ง 3 ประเภท ไดแ้ก่ Safety test (Systemic injection 

tests), Acute dermal irritation test และ Skin sensitization test สรุปไดว้า่โครงเล้ียงเซลลก์ระดูกเทียมน้ีไม่

เป็นพิษต่อสัตวท์ดลอง ไม่พบอาการระคายเคืองอยา่งเฉียบพลนั รวมถึงไม่ก่อใหเ้กิดผืน่แดงและการบวมท่ี

ผวิหนงัของสัตวท์ดลอง ผลการทดสอบความเป็นพิษและการทดสอบปฏิกิริยาเฉพาะท่ีของโครงเล้ียงเซลล์

กระดูกเทียมภายหลงัจากการฝังในสัตวท์ดลองโดยคณะผูว้จิยัเอง แสดงใหเ้ห็นวา่กระดูกเทียมดงักล่าวไม่มี

พิษต่อเซลล ์ และ มีระดบัความระคายเคืองในสัตวท์ดลองอยูใ่นระดบั “ไม่ระคายเคือง” ถึง “ระคายเคือง

เล็กนอ้ย” ทั้งน้ีกระบวนการผลิตโครงเล้ียงเซลลใ์นปัจจุบนัมีความสะอาดอยูใ่นระดบัหน่ึง แต่ยงัไม่เทียบเท่า

มาตรฐานการผลิตอุปกรณ์/วสัดุทางการแพทย ์ ซ่ึงคณะผูว้จิยัไม่มีสถานท่ีและครุภณัฑท่ี์จะดาํเนินการผลิตได ้

ตอ้งมีการลงทุนในการดาํเนินการดงักล่าวต่อไปในขั้นตอนการผลิตเพื่อใชใ้นการทดสอบในมนุษย ์ หรือการ

ใชจ้ริงต่อไป  

โดยสรุปจากผลการทดสอบความปลอดภยัโดยหน่วยงานรับรองมาตรฐานภายนอก และการ

ทดสอบภายในหอ้งปฏิบติัการช้ีใหเ้ห็นวา่  โครงเล้ียงเซลลก์ระดูกเทียมไหมไทย/เจลาติน/ไฮดรอกซีอะพา

ไทต ์หรือ TSF-bone substitute มีความปลอดภยัเบ้ืองตน้ในการทดสอบในร่างกายส่ิงมีชีวติ แสดงใหเ้ห็นถึง

ศกัยภาพในการประยกุตท์ดสอบใชง้านในมนุษยต่์อไป เพื่อพฒันาใหถึ้งเป้าหมายการใชก้ระดูกเทียมท่ีผลิต

ข้ึนในประเทศไทยเพื่อการรักษาโรคสูญเสียเน้ือกระดูก
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ภาษาองักฤษ 

From the research output of Multidisciplinary Researches in Tissue Engineering for Development 

of Bone Substitutes: Phase I, Thai silk fibroin-based and chitosan-based bone substitutes having suitable 

physical and biological properties were obtained. The goal of the developed bone substitutes is to use in 

bone defect healing for Thai people. This could enhance the quality of life of Thai people and reduce the 

imported medical products.  To achieve the goal, the safety certification of the developed bone substitutes 

is required. In this work, the developed bone substitutes were produced and tested. Two parts of safety 

tests were performed including the certified safety test by Thailand Institute of Scientific and 

Technological Research (TISTR) and in-house test according to ISO 10993. The results on the safety test 

of Thai silk/gelatin/hydroxyapatite bone substitute or TSF-bone substitute by TISTR, including safety test 

(systemic injection tests), acute dermal irritation test and skin sensitization test, can be concluded that 

TSF-bone substitute is not toxic to animals. There are no dermal irritation, skin erythema and swelling. 

The in-house testing results on cytotoxicity and in vivo tissue response (local effect after implantaion) 

indicates that TSF-bone substitute is not toxic to cells. The “non-irritant” ands “slight irritant” levels of 

TSF-bone substitute are found. It is noted that the TSF-bone substitute is not produced in the standard of 

clean environment due to the lack of clean room. This might cause some contamination during the 

production. The standard of production is required for further clinical test.  

 In conclusion, the results on safety tests by both parties suggest that TSF-bone substitute is 

preliminarily safe to be used in vivo. This implies the high potential of TSF-bone substitute for clinical test 

and further used to heal bone defect. 
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