
บทท่ี 1 
บทนํา 

1.1 ความสําคัญและท่ีมาของปญหา 
ผลการสํารวจพบวาประเทศไทยมีประชากรที่เปนผูพิการประมาณ 1.9 ลานคน หรือคิดเปน

รอยละ 2.9 ของประชากรท้ังประเทศดังแสดงในรูป  1-1 และเม่ือพิจารณาผูพิการจําแนกตามเพศ 
กลุมอายุ เขตการปกครองและภาค พบวา ผูหญิงมีรอยละของผูพิการมากกวาผูชายเล็กนอย (รอยละ 
3.0 และรอยละ 2.7 ตามลําดับ) รอยละของประชากรท่ีพิการแปรผันตามอายุ โดยในกลุมเด็กและ
เยาวชน (อายุ 0 - 24 ป) มีรอยละประชากรที่พิการนอยท่ีสุด คือ นอยกวารอยละ 1.0 ของเด็กและ
เยาวชนท้ังหมด และรอยละประชากรที่พิการจะเพ่ิมสูงข้ึนเร่ือย ๆ จนกระท้ังกลุมอายุตั้งแต70 ปขึ้น
ไป มีรอยละประชากรพิการมากท่ีสุดถึงประมาณหนึ่งในส่ี (รอยละ 24.6) (กลุมสถิติสังคม, 2550) 
ในปจจุบันมีผูพิการแขนขาขาดเปนจํานวนมาก จากรายงานการสํารวจคนพิการ พ.ศ. 2544 ของ
สํานักงานสถิติแหงชาติ สํานักนายกรัฐมนตรีพบวา มีผูพิการมือแขนขาขาด/ดวนท้ังหมด 50,825 
คน คิดเปนรอยละ 4.6 ของผูพิการท้ังหมดดังแสดงในรูป 1-2 หากรวมผูท่ีมีนิ้วมือขาด/ดวนดวยจะ
เพิ่มเปน 100,505 คน (รอยละ 9.1 ของผูพิการทั้งหมด) และหากรวมผูท่ีมีนิ้วเทาขาด/ดวนดวยจะ
เพิ่มเปน 122,042 คน (รอยละ 11.1 ของผูพิการท้ังหมด) โดยสาเหตุของความพิการอาจเปนจาก
ความพิการแตกําเนิด อุบัติเหตุ โรคภัยไขเจ็บตาง ๆ คนพิการแขนขา ตองถือวาเปนคนโชคราย ท่ีไม
มีอวัยวะสําคัญท่ีชวยใหการดํารงชีวิตและการดําเนินชีวิตเปนไปโดยราบรื่นเหมือนคนปกติ 
นอกจากนี้สังคมและประเทศชาติยังสูญเสียโอกาสท่ีจะไดแรงงานหรือผลงานดี ๆ จากคนเหลานี้
ดวย ท้ังท่ีถาเขาเหลานี้เปนปกติความสามารถของเขาตองมีไมนอยกวาคนอ่ืนแนนอน สังคมและ
ประเทศชาติก็จะไดประโยชนจากสวนนั้นเพิ่มข้ึน (จักรพงศ พิพิธภักดี, 2552) คนท่ัวไปที่มีครบ
อาการ 32 โดยเฉพาะมีมือมีเทาครบถวน ใชการไดตามปกติ ยอมจะไมมีวันเขาใจความเจ็บปวดรวด
ราวในหัวใจของคนท่ีขาดอวัยวะเหลานี้ไป ซ่ึงการฟนฟูสมรรถภาพผูพิการกลุมนี้จะชวยใหผูพิการ
เหลานี้มีระดับความสามารถสูงข้ึนชวยเหลือตนเองได และสามารถดํารงตนอยูในสังคมไดอยาง
ปกติและมีความสุขตามท่ีสภาพรางกายและ สังคมจะเอ้ืออํานวย และยังสามารถกอใหเกิดผลผลิต
แกสังคมได (ปรุง พวงนัดดา, 2551)  

จากสถิติท่ีรวบรวมได คนขาขาดมีรอยละ 85 คนแขนขาดมีรอยละ 15 เทานั้นดังรูป 1-3 
เหตุผลของเร่ืองนี้ มีหลายประการ เชน เสนเลือดท่ีไปเล้ียงขาและเทา เปนเสนเล็ก เพราะตองนํา
เลือดจากหลอดเลือดหัวใจเดินทางไปไกล คนท่ีตัวสูงก็ไปไกลมาก คนตัวเต้ียก็ไปไกลนอย เม่ือ
เทียบกับเสนเลือดท่ีเดินทางจากหัวใจไปยังแขนและมือ สวนท่ีเลยมือลงไปจนถึงปลายนิ้วเทา คือ
สวนท่ีเสนเลือดตองนําเลือดลงไปหลอเล้ียงรางกาย ยาวไกลกวาแขนและมือ ซ่ึงก็เลยจําเปนตองเปน
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การผลิตขาเทียมในประเทศไทย ยังตองมีการนําเขาวัสดุสวนประกอบจากตางประเทศ ซ่ึงมี
ราคาสูง โดยนําเขามาประกอบในประเทศ ซ่ึงหนวยงานที่ใหบริการ ไดแก ศูนยสิรินธรเพื่อการ
ฟนฟูสมรรถภาพทางการแพทยแหงชาติ มูลนิธิขาเทียมในสมเด็จพระศรีนครินทราบรมราชชนนี 
โรงพยาบาลของรัฐท่ีมีหนวยกายอุปกรณเปนตน ซ่ึงหนวยงานท่ีมีความสามารถและใหบริการยังมี
นอย ดังนั้นการใหบริการจึงจําเปนตองออกหนวยใหบริการและทําการผลิตขาเทียมดวยความ
เรงดวนและรวดเร็ว หนวยงานท่ีใหบริการขาเทียมแกคน พิการหนวยงานที่ใหบริการผลิตและ
บริการขาเทียมดานตาง ๆ ในประเทศไทยประกอบดวย 
1) มูลนิธิขาเทียมในสมเด็จพระศรีนครินทราบรมราชชนนีเปนหนวยงานท่ีใหบริการ ผลิตขาเทียม
ใหกับคนพิการตัดขา โดยไมคิดมูลคา และผลิตกายอุปกรณอ่ืน ๆ โดยขาเทียมของมูลนิธิขาเทียมฯ 
เปนขาเทียมชนิดแกนใน (Endoskeletal) เปนเบาประกอบกับอุปกรณปรับแนวและแกนหนาแขง 
(Pylon) ทําดวยพลาสติกหุมแตงเปนรูปขาดวยโฟมแข็ง (Rigid Foam) และเคลือบหุม (Laminate) 
ดวย Polyester Resin หรือ นองสําเร็จรูปทําจาก Polyurethane (P.U.) ทําใหไดขาเทียมท่ีทําได
รวดเร็วมีน้ําหนักเบาตามแบบของชนิดแกนในแตแข็งแรงทนทานเหมือนชนิดแกนนอก 
2) ศูนยสิรินธรเพื่อการฟนฟูสมรรถภาพทางการแพทยแหงชาติ เปนหนวยงานดานการฟนฟู
สมรรถภาพคนพิการดานรางกาย รวมท้ังกายอุปกรณ ขาเทียม โดยมีโรงเรียนกายอุปกรณซ่ึงทาง
ประเทศญ่ีปุน ไดสงบุคลากรท่ีมีความชํานาญดานขาเทียมมาสอน นอกจากนี้ยังไดจัดใหมีการออก
หนวยบริการสําหรับคนพิการท่ีตองไดรับขา เทียมตามโครงการตาง ๆ 
3) โรงพยาบาลของรัฐ ท่ีมีหนวยใหบริการดานกายอุปกรณและแขนขาเทียม เปนหนวยใหบริการ
ผลิต และซอมแซมขาเทียม ซ่ึงจะมีชางกายอุปกรณเปนผูจัดทํา 
4) โรงพยาบาลในสังกัด กระทรวงกลาโหม ไดแก โรงพยาบาลพระมงกุฎเกลา โรงพยาบาลทหาร
ผานศึก เปนตน 
5) โรงพยาบาลสังกัดกระทรวงมหาดไทย ไดแก โรงพยาบาลตํารวจ 
6) โรงพยาบาลเอกชน ท่ีมีหนวยใหบริการดานกายอุปกรณและแขนขาเทียม 
7) บริษัทผูแทนจําหนาย เชน บริษัท OTTOBOCK (South East Asia) จํากัด เปนตน 
(จักรพงศ พิพธิภักดี, 2552) 

มูลนิธิขาเทียม ในสมเด็จพระศรีนครินทราบรมราชชนนี (Prostheses Foundation of 
H.R.H. The Princess Mother) ตั้งอยู ณ บานเลขท่ี 199 หมูท่ี 4 ถนนเลียบคลองชลประทาน ตําบล
ดอนแกว อําเภอแมริม จังหวัดเชียงใหม สมเด็จพระศรีนครินทราบรมราชชนนี  พระราชทาน
พระราชดําริใหนําเอาวัสดุในประเทศมาทําเปนช้ินสวน  ของขาเทียม เพื่อลดตนทุน ลดการสูญเสีย
เงินตราตางประเทศ  มูลนิธิขาเทียมฯ ไดสนองพระราชดําริโดยการประดิษฐคิดคน   และพัฒนา
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ช้ินสวนขาเทียมจากวัสดุภายในประเทศดวยความรวมมือจากคณะวิศวกรรมศาสตรสถาบัน
เทคโนโลยี  พระจอมเกลาพระนครเหนือ โรงงานอุตสาหกรรมพลาสติกและสมาคมอุตสาหกรรม
พลาสติกไทย  ทําใหมูลนิธิขาเทียมฯ   สามารถผลิตช้ินสวนขาเทียมทุกช้ินและสงใหแกหนวยงาน
ท่ัวประเทศโดยไมคิดมูลคา ช้ินสวนทุกช้ินมีความเหมาะสมสําหรับการใชงานในลักษณะภูมิ
ประเทศเขตรอนช้ืน แตละช้ินมีราคาถูกกวาของตางประเทศ 10-100 เทา   

ทําการผลิตขาเทียมเพื่อผูพิการยากไรโดยมีผลิตภัณฑดังตอไปนี้ ขาเทียมระดับขอเทา 
(Syme Prosthesis) มีสวนประกอบคือเบาและเทาเทียม ขาเทียมใตเขา (Below Knee Prosthesis) มี
สวนประกอบคือ เบา หนาแขง และ เทาเทียม ขาเทียมระดับขอเขา (Knee Disarticulation 
Prosthesis) มีสวนประกอบคือ เบา ขอเขาเทียม หนาแขง และ เทาเทียม ขาเทียมเหนือเขา (Above 
Knee Prosthesis) มีสวนประกอบคือ เบา ขอเขา หนาแขง และเทาเทียม และขาเทียมระดับขอ
ตะโพก (Hip Disarticulation Prosthesis) สวนประกอบตาง ๆของขาเทียมมีดังตอไปนี้ มี
สวนประกอบคือ เบา ขอตะโพก ขอเขา หนาแขง และ เทาเทียม การใหบริการทําขาเทียมของมูลนิธิ
ขาเทียมฯ แบงออกเปน 
1) ใหบริการ ณ ท่ีทําการมูลนิธิขาเทียมฯ  จ.เชียงใหม 
2) จัดหนวยทําขาเทียมเคล่ือนท่ีออกไปใหบริการตามอําเภอ จังหวัดตาง ๆ 
3) จัดหนวยทําขาเทียมเคล่ือนท่ีออกไปใหบริการตามประเทศใกลเคียง  

มูลนิธิขาเทียมฯ ดําเนินงานภายใตวิสัยทัศนคือ เปนศูนยกลางการพัฒนาขาเทียม ท่ี
เหมาะสมกับสภาพเศรษฐกิจภูมิประเทศของภูมิภาค และมีวัตถุประสงคของมูลนิธิขาเทียมคือ 
1) จัดทําขาเทียมใหคนพิการขาขาด ทุกเช้ือชาติศาสนา โดยไมคิดมูลคา  
2) ผลิตช้ินสวนขาเทียมใหแกหนวยงานท่ี สามารถทําขาเทียม ตามแบบของมูลนิธิขาเทียมฯ เพื่อ

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

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

สามารถทําขาเทียมตามแบบมูลนิธิขาเทียมฯ และมีความรูความชํานาญมากข้ึน  
5) คนควา วิจัย พัฒนาคุณภาพของขาเทียมตามแบบมูลนิธิขาเทียมฯ 
6) ดําเนินการเพื่อสาธารณประโยชนหรือรวมมือ กับองคกรการกุศลอ่ืนเพื่อสาธารณประโยชน 
(มูลนิธิขาเทียมในสมเด็จพระศรีนครินทราบรมราชชนนี, ไมปรากฏป) 

แมจะเปนองคกรท่ีไมมุงหวังผลกําไรแตทางมูลนิธิขาเทียมฯ ตองการใหผลิตภัณฑขาเทียม
มีคุณภาพเปนท่ียอมรับแกสากล สามารถสงออกผลิตภัณฑไปยังนานาชาติได โดยมีกลุมประเทศ
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เปาหมายคือ เวียดนาม กัมพูชา  ลาว และพมาเปนตน และทางมูลนิธิขาเทียมฯ ยังมีความตองการ
ขอรับรองมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมใหกับขาเทียมในอนาคตอีกดวย ดังนั้นการเตรียมความ
พรอมเพ่ือกาวสูการผลิตขาเทียมเพื่อการสงออกจําเปนตองมีการกําหนดนโยบาย ขอกําหนด และ
แนวทางการทํางานในวงจรผลิตภัณฑขาเทียมใหสอดคลองกับขอกําหนดทางสากล 
 
1.2 วัตถุประสงคของการศึกษา 

เพื่อพัฒนานโยบายและขอกําหนดในการผลิตขาเทียมเพื่อการสงออกใหสอดคลองกับ
นโยบายและขอกําหนดสากล 
 
1.3 ขอบเขตวิธีวิจัย 

1.3.1   พื้นท่ีวิจัยคือโรงงานผลิตขาเทียม มูลนิธิขาเทียม ในสมเด็จพระศรีนครินทราบรม
ราชชนนี บานเลขท่ี 199 หมูท่ี 4 ถนนเลียบคลองชลประทาน ตําบลดอนแกว อําเภอแมริม จังหวัด
เชียงใหม 

1.3.2 ศึกษานโยบายและขอกําหนดภายใตวงจรชีวิตของผลิตภัณฑขาเทียมในชวง
เร่ิมตนจนถึงชวงปลายชีวิตซ่ึงประกอบไปดวย การออกแบบผลิตภัณฑ การผลิต การขนสงสินคา 
การซอมแซม การบํารุงรักษา และการท้ิง 

1.3.3 ศึกษาขอกําหนดผลิตภัณฑขาเทียมแบบใตเขา (Below Knee Prosthesis) และขา
เทียมแบบเหนือเขา (Above Knee Prosthesis) เทานั้นโดยไมศึกษาขอกําหนดของเบาขาเทียม 

1.3.4 พัฒนานโยบายโดยยึดหลักหลักการบริหารคุณภาพ ISO 9001:2008 ใชวิธีการ
ศึกษาเชิงเปรียบเทียบ (Comparative Study) และการวิเคราะหชองวาง (Gap Analysis) ในการ
วิเคราะหผล 

1.3.5 วัดผลจาก 
1.3.5.1 มีคูมือแสดงนโยบาย ขอกําหนด แนวทางการดําเนินงานเพ่ือปรับปรุง

ผลิตภัณฑขาเทียมของมูลนิธิขาเทียมฯ ใหมีมาตรฐานสอดคลองกับขอกําหนดสากล 
1.3.5.2 ไดรับการตรวจสอบความถูกตองของคูมือฯ จากผูเช่ียวชาญ 
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1.4 ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ 

1.4.1 มูลนิธิขาเทียมฯ มีคูมือแสดงนโยบาย ขอกําหนด แนวทางการดําเนินงานเพื่อ
ปรับปรุงผลิตภัณฑขาเทียมของมูลนิธิขาเทียมฯ ใหมีมาตรฐานสอดคลองกับขอกําหนดสากล 

1.4.2 สามารถนําขอมูลท่ีไดไปพัฒนาผลิตภัณฑขาเทียมของมูลนิธิขาเทียมฯ ใหกาวสูการ
สงออกตางประเทศได 

 


