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บทสรุปผู้บริหาร 

1. รายละเอียดเกี่ยวกับโครงการวิจัย 
1.1 ชื่อโครงการ      
     (ภาษาไทย)  การพัฒนาเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อที่ใช้ส าหรับการรักษา                                              
                     ภาวะกล้ามเนื้อหดเกร็ง 
     (อังกฤษ)      Development of Electromyography Needle Electrodes for  
                      Spasticity Treatment  
1.2 ชื่อคณะผู้วิจัย  
1.2.1  นางสาวนันทน์  ถาวรังกูร    หัวหน้ากลุ่มวิจัย    
 สถานที่ติดต่อ      สายวิชาเทคโนโลยีวัสดุ  คณะพลังงานสิ่งแวดล้อมและวัสดุ  
                                126 มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีพระจอมเกล้าธนบุรี แขวงบางมด เขตทุ่งครุ    
                                กรงุเทพมหานคร 10140   
          โทรศัพท์   0-2470-8642  โทรสาร  0-2470-8643  
1.2.2  นายนคร  ศรีสุขุมบวรชัย  ผู้ร่วมวิจัย  
 สถานที่ติดต่อ      สายวิชาเทคโนโลยีวัสดุ  คณะพลังงานสิ่งแวดล้อมและวัสดุ  
                                126 มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีพระจอมเกล้าธนบุรี แขวงบางมด เขตทุ่งครุ    
                                กรงุเทพมหานคร 10140   
          โทรศัพท์   0-2470-8642  โทรสาร  0-2470-8643  
1.2.3  นางสาวนภฉัตร ธารีลาภ  ผู้ร่วมวิจัย  
 สถานที่ติดต่อ      สายวิชาเทคโนโลยีวัสดุ  คณะพลังงานสิ่งแวดล้อมและวัสดุ  
                                126 มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีพระจอมเกล้าธนบุรี แขวงบางมด เขตทุ่งครุ    
                                กรงุเทพมหานคร 10140   
          โทรศัพท์   0-2470-8644  โทรสาร  0-2470-8643  
1.2.4  นายชูชาติ  นิติปัญญาวงศ์ ผู้ร่วมวิจัย    
 สถานที่ติดต่อ      สายวิชาเทคโนโลยีวัสดุ  คณะพลังงานสิ่งแวดล้อมและวัสดุ  
                                126 มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีพระจอมเกล้าธนบุรี แขวงบางมด เขตทุ่งครุ    
                                กรงุเทพมหานคร 10140   
          โทรศัพท์   0-2470-8861  โทรสาร  0-2470-8643  
1.2.5  นายอารมย์ ขุนภาษี  ผู้ร่วมวิจัย    
 สถานที่ติดต่อ       กองเวชศาสตร์ฟื้นฟู  โรงพยาบาลพระมงกุฎเกล้า  
                                 315 ถนนราชวิถี แขวงทุ่งพญาไท เขตพญาไท กรุงเทพมหานคร 10400            
          โทรศัพท ์  0-2246-0066 ต่อ 93641  โทรสาร  0-2470-8643  
1.2.6  นางสาวเกศินี ศรีรักษาสินธุ์ ผู้ร่วมวิจัย    
 สถานที่ติดต่อ      สายวิชาเทคโนโลยีวัสดุ  คณะพลังงานสิ่งแวดล้อมและวัสดุ  
                                126 มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีพระจอมเกล้าธนบุรี แขวงบางมด เขตทุ่งครุ    
                                กรงุเทพมหานคร 10140   
          โทรศัพท์   0-2470-8648  โทรสาร  0-2470-8643  



1.3  งบประมาณและระยะเวลาท าวิจัย 
 ได้รับงบประมาณ ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2556 
 งบประมาณ 1,998,671 บาท 
     ระยะเวลาท าวิจัย ตั้งแต่ 1 ตุลาคม 2557 ถึง 31 พฤษภาคม 2558 
2. สรุปโครงการวิจัย 
2.1 ความส าคัญและที่มาของปัญหาการวิจัย  

เข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อทีใ่ช้ส าหรับในการรักษาภาวะกล้ามเนื้อหดเกร็ง ในปัจจุบัน 
มีการน าเข้ามาใช้งานในราคาประมาณ 2,800-3,000 บาทต่อเล่ม ซึ่งส่งผลต่อภาระค่าใช้จ่ายในการรักษาของ
ผู้ป่วยโดยตรง จากปัญหาดังกล่าวทางแพทย์เวชศาสตร์ฟ้ืนฟู โรงพยาบาลพระมงกุฎเกล้า มีความต้องการให้มี
การผลิตเข็มประเภทนี้ขึ้นใช้เองภายในประเทศเพ่ือให้เข็มมีราคาถูกลงและลดการน าเข้า  รวมทั้งต้องการ
ความรู้และเทคโนโลยีการเคลือบภายในประเทศ  
2.2 วัตถุประสงค์การวิจัย 

ในปี พ.ศ. 2551-2552 คณะผู้วิจัยได้ทราบถึงปัญหาดังกล่าวจึงได้ขอทุนวิจัยจากส านักงาน
คณะกรรมการวิจัยแห่งชาติภายใต้โครงการวิจัยเรื่อง “การศึกษาเทคนิคการเคลือบพอลิเมอร์บนเข็มฉีดยาที่ใช้
ทางการแพทย”์ ขึ้น จากการวิจัย ในโครงการดังกล่าวคณะผู้วิจัยได้ออกแบบและพัฒนาเครื่องเคลือบเข็มฉีดยา
ขึ้นเฉพาะ (In-house) ด้วยวิธีการ Dip-spinning น าความรู้ดังกล่าวมาต่อยอดในโครงการวิจัยนี้ โดย
วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัยนี้เพ่ือพัฒนาเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อที่สามารถน าไปใช้งานในการ
รักษาภาวะกล้ามเนื้อหดเกร็งได้ โดยผ่านการทดสอบตามเกณฑ์ มอก. 1398 เรื่องเข็มฉีดยาปราศจากเชื้อชนิด

ใช้ครั้งเดียว และ มอก. 2395 เรื่องการประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ และเข็มต้นแบบที่มีสมบัติที่
เหมาะสมกับการน าเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อไปใช้งานได้จริง ซึ่งมีการเปรียบเทียบกับเข็มฉีดยาที่
มีการจัดจ าหน่ายในปัจจุบัน 
2.3 ระเบียบวิธีวิจัย 
  การศึกษาข้อมูลที่เก่ียวข้องถูกน ามาพิจารณาร่วมกับข้อมูลผลิตภัณฑ์และวัตถุดิบที่สามารถเข้าถึงได้ใน
ประเทศไทยไดข้้อสรุปส าหรับการด าเนินงานวิจัย ดังนี้ เข็มฉีดยาจากโลหะสเตนเลส เกรด 316 เป็นวัสดุรองรับ
การเคลือบด้วยพอลิเมอร์ Fluorinated Ethylene Propylene และพอลิเมอร์ Polytetrafluoroethylene 
ด้วยเทคนิคการเคลือบเข็มที่ได้พัฒนาขึ้น โดยได้ศึกษาตัวแปรการเคลือบและน าไปทดสอบคุณลักษณะและ
สมบัติที่เหมาะสมกับการไปใช้งาน รวมทั้งการทดสอบทางชีวภาพของเข็มต้นแบบ 
2.4 ผลการวิจัย 

จากการศึกษาของเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อที่ใช้อยู่ในปัจจุบัน ท าให้ทราบว่าตัวเข็มท า
มาจากโลหะสเตนเลสเกรด 316 เช่นเดียวกับเข็มฉีดยาทั่วไป และมีขนาดเส้นผ่านศูนย์กลางของตัวเข็มเท่ากับ
ขนาดเส้นผ่านศูนย์กลางของเข็มฉีดยาทั่วไป พอลิเมอร์ที่ใช้เป็นประเภท Fluropolymer ที่ท าให้ผิวเคลือบมี
แรงเสียดทานต่ าและเป็นฉนวนไฟฟ้าที่ดี ความหนาผิวพอลิเมอร์เคลือบบนเข็มประมาณ 5-10 ไมครอน ผิวพอ
ลิเมอร์เคลือบบนเข็มมีการยึดเกาะที่ด ี
           ผลการทดสอบคุณลักษณะและสมบัติของเข็มต้นแบบ คือ ความหนาของผิวพอลิเมอร์อยู่ในช่วง 5-10  
ไมครอน ผิวพอลิเมอร์เคลือบบนเข็มต้นแบบมีแรงเสียดทานต่ า ผิวเคลือบทั้งสองชนิดสามารถยึดเกาะได้ดีบน
โลหะของตัวเข็มฉีดยา ซึ่งสอดคล้องกับผลการทดสอบด้วยวิธีการ Cross Cut Testing บนโลหะแผ่นที่ไม่พบ
การหลุดลอกของผิวพอลิเมอร์  ค่า Drag Force ของเข็มฉีดยาใช้เปรียบเทียบแรงเสียดทานที่เกิดขึ้นของผิวพอ
ลิเมอร์เคลือบบนเข็มในขณะแทงเข้าไปยังจุกยางทดสอบ ซึ่งค่า Drag Force ของเข็มที่เคลือบด้วย FEP มีค่า 



1880-1900 mN และที่เคลือบด้วย PTFE มีค่า 2650-3000 mN เทียบกับค่า Drag Force ของเข็มฉีดยาจาก
บริษัท A มีค่า 1450-1520 mN และบริษัท B มีค่า 1400-1500 mN และจากทดสอบพบว่าผิวพอลิเมอร์
เคลือบของเข็มฉีดยาจากบริษัท A มีแรงเสียดทานสูงจนท าให้ผิวพอลิเมอร์เคลือบหลุดลอกบนจุกยางทดสอบ 
ดังนั้น ค่า Drag Force ของเข็มฉีดยาจากบริษัท A ที่เกิดขึ้นเป็นค่าของแรงเสียดทานที่เกิดขึ้นกับตัวเข็มที่ไม่มี
ผิวพอลิเมอร์เคลือบเท่านั้น 

ผลการทดสอบประเมินทางชีวภาพของเข็มต้นแบบมีความปลอดภัยต่อสัตว์ทดลองตามเกณฑ์
มาตรฐานก าหนดของมาตรฐานดังกล่าว โดยมีรายการทดสอบ 7 รายการ ได้แก่ การทดสอบความเป็นพิษต่อ
เซลล์ร่างกาย การทดสอบการระคายเคืองต่อผิวหนัง การทดสอบความไวต่อการตอบสนอง การทดสอบสารไพ
โรเจน การทดสอบการท าลายเม็ดเลือด การประเมินความเป็นพิษต่อระบบร่างกาย และการทดสอบเป็นพิษ
อย่างเฉียบพลัน 

 
2.5 ข้อเสนอแนะท่ีได้การวิจัย 
2.5.1 ข้อเสนอแนะส าหรับแพทย์เวชศาสตร์ฟื้นฟู 
     -   ควรท าการวิจัยในมนุษย์เบื้องต้นโดยใช้กลุ่มตัวอย่างจ านวนน้อย เพื่อทราบถึงความปลอดภัย 
         สามารถใช้งานกับมนุษย์ได้จริง 
     -   บริเวณตัวเข็มของเข็มฉีดยาทั่วไปที่มีการจัดจ าหน่ายภายในประเทศไทย เมื่อเทียบกับเข็มฉีดยาตรวจ 
         คลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อท่ีน าเข้าจากต่างประเทศมีขนาดสั้นกว่าและไม่มีลวดไฟฟ้าที่เชื่อมต่อ 
         กับเครื่อง  Electromyography (EMG) ดังนั้นควรต้องมีการดัดแปลงเข็มต้นแบบให้สอดคล้องกับ 
         เทคนิคการรักษา 
2.5.2 ข้อเสนอแนะส าหรับนักวิจัย 
     -    ส าหรับเข็มฉีดยาท่ัวไปที่มีการจัดจ าหน่ายภายในประเทศไทย  บริเวณส่วนปลายเข็มท่ีใช้ส าหรับเชื่อม 
          ต่อกระบอกยา (hub) ท ามาจากพลาสติกที่ทนอุณหภูมิได้ต่ า ซ่ึงเป็นสาเหตุหนึ่งที่ท าให้เกิดปัญหาใน 

การเคลือบ จึงจ าเป็นต้องปรับปรุงการระบายความร้อนและป้องกันความร้อนที่ดี หรืออาจเลือกใช้ 
ฟลูออโรพอลิเมอร์หรือพอลิเมอร์ที่ไม่เป็นพิษต่อร่างกายที่ใช้อุณหภูมิต่ าในการอบเพ่ือท าให้เกิดผิว 
พอลิเมอร์เคลือบ 

     -    ยังไม่สามารถศึกษาค่า Drag force ที่ทดสอบการแทงเนื้อเยื่อของสัตว์ จึงยังไม่สามารถพิจารณา 
          ประเด็นเรื่องความคงทนของการใช้เข็มต้นแบบ   
     -    ยังจ าเป็นต้องทดสอบสมบัติด้านฉนวนไฟฟ้าของเข็มเคลือบพอลิเมอร์ เพ่ือพิจารณาการตอบสนองและ 
          ความเป็นฉนวนไฟฟ้าที่มีผลต่อเนื้อเยื่อหรือกล้ามเนื้อตลอดตลอดทั้งตัวเข็ม 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Exclusive Summary 
 
1. Research Description     
1.1 Research Topic  
     (ภาษาไทย)  การพัฒนาเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อที่ใช้ส าหรับการรักษา 
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2. Research Summary 
2.1 Rationale 

Presently, electromyography (EMG) needle electrodes used for muscle spasticity 
treatment are imported and cost about 2,800-3,000 Baht per needle. This direct burden 
results in high medical cost of patient’s treatment and has brought concerns of 
rehabilitation physicians at Phramongkutklao Hospital to the research team for discussing 
an opportunity of manufacturing low-cost EMG needles in Thailand. 

 
2.2 Objectives 

Studied from previous research project supported by National Research Council of 
Thailand in the topic of “a study of polymer coating on needle for medical application,” 
relevant technology of coating aqueous fluoropolymer dispersion on to the needles 
helped design and develop dip-spin coating equipment to build an in-house prototype. In 
this research, this in-house dip-spin coating equipment was, therefore, used in a series of 
experiment to study process parameters of key factors for coating fluorinated ethylene 
propylene (FEP) and polytetrafluoroethylene (PTFE) on to the surface of 316 stainless 
hypodermic needle shafts. Therefore, the research was aimed to coat on the needles 
with two types of polymer, namely FEP and PTFE, to desired film thicknesses and 
preclinical trial requirements that were related to EMG needles. Preclinical trials included 
film adhesion on needle shafts and cytotoxicity testing, irritation testing, sensitization 
testing, pyrogen testing, haemocompatiblity testing, systematic toxicity testing, and 
intracutaneous testing on the needles. 
 
2.3 Research Methodology  

Research method comprised comparison the results obtained from previous study 
of EMG needles with Thailand’s available related products and raw materials, purchasing 
of 316 stainless steel hypodermic needles and fluorinated ethylene propylene and 
polytetrafluoroethylene polymers, materials and polymer viscosity preparation, coating 
experiment, testing and characterizations, and progress meetings and discussion of results. 

 



2.4 Results 
Coating of FEP and PTFE individually on to the 316 stainless steel hypodermic 

needle shafts could be processed to desired thicknesses of about 5-10 micron and good 
adhesion with no polymer film detachment after insertion the needles into a piece of 
pork shoulder. In addition, the results of penetrating the FEP- and PTFE- coated needles 
to the injection vial stoppers showed that the needles possessed low friction forces and 
good adhesion. Film adhesion qualities were in agreement with measuring adhesion by 
using tape test on the FEP and PTFE film coated on the flat surfaces of 316 stainless steel 
plates that showed no detachment. As results of penetrating the FEP- and PTFE- coated 
needles to the injection vial stoppers, drag forces of the FEP- and PTFE- coated needles 
were compared with the commercially available EMG needles. Drag forces of the FEP- 
and PTFE- coated needles were, respectively, 1880-1900 mN and 2650-3000 mN while the 
commercially available EMG needles from companies A and B were, respectively, 1450-
1520 mN and 1400-1900 mN. However, the coats on the EMG needles from company A 
were detached from the needle shafts during penetrating the injection vial stoppers. The 
detachment of the coat was possibly caused by poor adhesion of the coat on the needle 
shaft; therefore, the drag forces observed could be an effect of the needle shaft itself 
with the polymer. Biological evaluation testing was complied with Thailand’s TIS-1398 
sterile hypodermic needles for single use and TIS-2395 Biological evaluation of medical 
devices. All seven sets of the biological evaluation testing included cytotoxicity testing, 
irritation testing, sensitization testing, pyrogen testing, haemocompatiblity testing, 
systematic toxicity testing, and intracutaneous testing were pass.  
 
2.5 Suggestions  
Suggestion to rehabilitation physicians 
- Initial or small-scale clinical trials/studies may be needed. 
- Due to the hypodermic needles available in Thailand, the needle shafts are shorter 

than those of the EMG ones and are not attached to the electric wire. Therefore, 
modifications of the needles and technique of treatment are needed. 

Suggestion to researchers 
- Due to the hypodermic needles available in Thailand, needle shaft come with low 

melting temperature plastic hub causes some difficulties during production. Improved 
heat convection and protection may result in higher yields. Fluoropolymers or other 
non-toxic polymer with low curing temperature may be possible alternatives. 

- Drag force data of inserting these prototype EMG needles to various animal tissues 
are absence to determine coating durability. 

- Electrical properties and tests of polymer-coated needles are needed to determine 
the response or electrical activities to the tissue/muscle along the needle shaft.  
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บทคัดย่อ 
 
โครงการวิจัยนี้ได้ท าการพัฒนาเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อขึ้นจากการเคลือบเข็มฉีดยา

ทั่วไป เพ่ือเป็นทางเลือก ทดแทนการน าเข้าจากต่างประเทศที่มีราคาแพง และเป็นการลดค่าใช้จ่ายในการ
รักษาภาวะกล้ามเนื้อหดเกร็ง การศึกษาข้อมูลเบื้องต้นที่เกี่ยวข้องถูกน ามาพิจารณาร่วมกับข้อมูลผลิตภัณฑ์
และวัตถุดิบที่สามารถเข้าถึงได้ในประเทศไทยเป็นข้อสรุปส าหรับการด าเนินงานวิจัย ดังนี้ เข็มฉีดยาจาก
เหล็กกล้าไร้สนิมชนิด 316 เป็นวัสดุรองรับการเคลือบด้วยพอลิเมอร์ Aqueous Fluoropolymer Dispersion 
โดยใช้เครื่องเคลือบเข็มฉีดยาแบบ Dip-spinning ที่เป็นผลงานจากโครงการวิจัย “การศึกษาเทคนิคการ
เคลือบพอลิเมอร์ลงบนเข็มฉีดยาท่ีใช้ทางการแพทย์” ที่ได้รับทุนวิจัยจากส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 
โครงการวิจัยจึงศึกษาการเคลือบและผลจากการเคลือบพอลิเมอร์ Fluorinated Ethylene Propylene (FEP) 
และพอลิเมอร์ Polytetrafluoroethylene (PTFE) บนเข็มฉีดยาด้วยเทคนิคการเคลือบเข็มที่ได้ถูกพัฒนาขึ้น 
จากนั้นจึงน าไปทดสอบคุณลักษณะและสมบัติที่เหมาะสมกับการน าไปใช้งานจริง ผลที่ได้คือ ความสามารถใน
การปรับพารามิเตอร์การเคลือบพอลิเมอร์ FEP และ PTFE บนเข็มให้มีความหนา 5-10 ไมครอน และจากการ
ทดสอบการแทงเข็มฉีดยาเข้าไปยังเนื้อหมูส่วนหัวไหล่ พบว่า ผิวเคลือบทั้งสองชนิดสามารถยึดเกาะได้ดีบน
โลหะของตัวเข็มฉีดยา ซึ่งสอดคล้องกับผลการทดสอบด้วยวิธีการ Cross Cut Testing บนโลหะแผ่นที่ไม่พบ
การหลุดลอกของผิวพอลิเมอร์ ส าหรับค่า Drag Force ของเข็มฉีดยาที่ใช้ในการเปรียบเทียบแรงเสียดทานของ
ผิวพอลิเมอร์เคลือบ ส าหรับเข็มที่เคลือบด้วย FEP มีค่า 1880-1900 mN และท่ีเคลือบด้วย PTFE มีค่า 2650-
3000 mN เทียบกับค่า Drag Force ของเข็มฉีดยาจากบริษัท A มีค่า 1450-1520 mN และบริษัท B มีค่า 
1400-1500 mN  ผิวพอลิเมอร์เคลือบของเข็มฉีดยาจากบริษัท A มีแรงเสียดทานสูงจนท าให้ผิวพอลิเมอร์
เคลือบหลุดลอกบนจุกยางทดสอบ ค่า Drag Force ของเข็มฉีดยาจากบริษัท A ที่เกิดขึ้นเป็นค่าของแรงเสียด
ทานที่เกิดขึ้นกับตัวเข็มที่ไม่มีผิวพอลิเมอร์เคลือบเท่านั้น นอกจากนี้ยังมีผลการทดสอบที่เป็นไปตามการ
ทดสอบทางชีวภาพตามเกณฑ์มาตรฐาน มอก. 1398 เรื่องเข็มฉีดยาปราศจากเชื้อชนิดใช้ครั้งเดียว และเกณฑ์
มาตรฐาน มอก. 2395 เรื่องการประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ ซึ่งผลการทดสอบประเมินทางชีวภาพ
ของเข็มต้นแบบมีความปลอดภัยต่อสัตว์ทดลองตามเกณฑ์มาตรฐานก าหนดของมาตรฐานดังกล่าว โดยมี
รายการทดสอบ 7 รายการ ได้แก่ การทดสอบความเป็นพิษต่อร่างกาย การทดสอบการระคายเคือง การ
ทดสอบความไวต่อการตอบสนอง การทดสอบสารไพโรเจน การทดสอบการท าลายเม็ดเลือด การประเมิน
ความเป็นพิษต่อระบบร่างกาย และการทดสอบเป็นพิษอย่างเฉียบพลัน 

  
ค าส าคัญ: เข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อ/เครื่องมือแพทย์/ภาวะกล้ามเนื้อหดเกร็ง/  
             การเคลือบพอลิเมอร์/การประเมินทางชีวภาพ  
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Abstract 
 

With a promising import-substituting alternative of electromyography (EMG) needle 
electrodes used in spasticity treatment, this research aimed to investigate polymer types 
and polymer coating technologies that were suitable for coating on the needle shaft of the 
common hypodermic needles. Previous study of the EMG needle electrodes with accessible 
data of related coating products and Thailand’s commercially available raw materials data 
revealed a potential technique of implementing the dip-spinning process of aqueous 
fluoropolymer dispersion coating onto the surface of 316 stainless steel needle shaft. As a 
result of the former research on topic “a study of polymer coating on needle for medical 
application” financially supported by National Research Council of Thailand, the newly 
designed dip-spin coating equipment was used to coat FEP and PTFE on the needle shafts 
of the common hypodermic needles. Various characterizations and testing of the polymer-
coated surfaces were conducted. Depended on predetermined coating parameters, 
thicknesses of FEP and PTFE could be coated on the needle shafts in the range of 5-10 μm. 
Both FEP- and PTFE- coated needles showed good adhesion with no polymer film 
detachment after insertion the needles into a piece of pork shoulder. In addition, the results 
of penetrating the FEP- and PTFE- coated needles to the injection vial stoppers showed low 
friction forces and good adhesion. Film adhesion qualities were in agreement with measuring 
adhesion by using tape test on the FEP- and PTFE- coated flat surfaces of 316 stainless steel 
plates that showed no detachment. As results of penetrating the FEP- and PTFE- coated 
needles to the injection vial stoppers, their drag forces were compared with the 
commercially available EMG needles. Drag forces of the FEP- and PTFE- coated needles 
were, respectively, 1880-1900 mN and 2650-3000 mN while the commercially available EMG 
needles from companies A and B were, respectively, 1450-1520 mN and 1400-1900 mN. 
However, the coats from company A were detached from the needle shafts during 
penetrating the injection vial stoppers with possible cause of poor adhesion of the coat on 
the needle shaft. Biological evaluation testing was complied with Thailand’s TIS-1398 sterile 
hypodermic needles for single use and TIS-2395 Biological evaluation of medical devices. 
Seven sets of the biological evaluation testing included cytotoxicity testing, irritation testing, 
sensitization testing, pyrogen testing, haemocompatiblity testing, systematic toxicity testing, 
and intracutaneous testing.  
 
Keyword: EMG Needle/ medical devices/ spasticity/ polymer coating/ biological evaluation 
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บทที่ 1  บทน ำ 
 
1.1 ควำมส ำคัญและที่มำของปัญหำวิจัย 

เข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อ (EMG Needle Electrodes) ใช้ในการตรวจระดับการหด 
เกร็งของกล้ามเนื้อและการรักษาภาวะกล้ามเนื้อหดเกร็ง (Spasticity) โดยการกระตุ้นด้วยกระแสไฟฟ้าและ
ฉีดยาตรงต าแหน่งของกล้ามเนื้อท่ีหดเกร็ง เข็มมีลักษณะพิเศษคือ ตัวเข็มจะเคลือบด้วยพอลิเมอร์ที่มีสมบัติ
เป็นฉนวนไฟฟ้าและแรงเสียดทานต่ า เข็มประเภทนี้ได้มีการน าเข้าจากต่างประเทศเท่านั้น ประเทศไทยยัง
ไม่มีเทคโนโลยีในการผลิตและเทคโนโลยีการเคลือบพอลิเมอร์บนเข็ม ท าให้เข็มมีราคาแพง ราคาประมาณ 
2,800-3,000 บาทต่อเล่ม ส่งผลต่อภาระค่าใช้จ่ายในการรักษาภาวะกล้ามเนื้อหดเกร็งของผู้ป่วยโดยตรง 
ท าให้การรักษาจ ากัดอยู่เพียงเฉพาะประชากรบางกลุ่ม จากปัญหาดังกล่าวทางแพทย์เวชศาสตร์ฟ้ืนฟูมี
ความต้องการ (Need) ให้ผลติเข็มประเภทนี้ขึ้นภายในประเทศเพ่ือลดการน าเข้า ลดค่าใช้จ่ายลง แต่ยังขาด
ความรู้และเทคโนโลยีการเคลือบภายในประเทศ โดยในปี พ.ศ. 2551-2552 คณะผู้วิจัยได้รับทุนวิจัยจาก
ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติภายใตโ้ครงการวิจัยเรื่อง “การศึกษาเทคนิคการเคลือบพอลิเมอร์บน
เข็มฉีดยาที่ใช้ทางการแพทย์” ขึ้น จากการวิจัย (Research, R) ในโครงการดังกล่าวคณะผู้วิจัยได้รับความรู้
เบื้องต้นเพ่ือใช้ในการเคลือบพอลิเมอร์บนเข็มที่มีพ้ืนที่ส าหรับการเคลือบต่ าและมีผิวความโค้งสูง และ
ความรู้ด้านเทคโนโลยีการเคลือบพอลิเมอร์บนเข็มฉีดยา โดยได้จัดท าอุปกรณ์การเคลือบพอลิเมอร์ด้วย
วิธีการ Dip-spinning บนเข็มฉีดยาขึ้นเฉพาะ (In-house) และยังได้ท าการทดสอบคุณลักษณะและสมบัติ
เข็มที่ได้พัฒนาขึ้นเบื้องต้นเท่านั้นเมื่อสิ้นสุดโครงการ  
 เพ่ือน าความรู้ในส่วนของการวิจัยมาต่อยอดพัฒนา (Development, D) เป็นผลิตภัณฑ์ที่สามารถใช้
งานได้จริง และโดยที่ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวมีการใช้กับมนุษย์ จึงมีความจ าเป็นที่ต้องใช้ทุนและอุปกรณ์ในการ
วิเคราะห์และทดสอบสมบัติต่าง ๆ ด้วยความรอบคอบและละเอียดถี่ถ้วน ดังนั้นจึงเป็นที่มาของ
โครงการวิจัยนี้ที่จะเคลือบ เข็มฉีดยาเพ่ือใช้ตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อที่ใช้รักษาภาวะกล้ามเนื้อหดเกร็ง
ขึ้นภายในประเทศ ตรงกับความต้องการของแพทย์เวชศาสตร์ฟ้ืนฟู สามารถใช้งานได้จริงผ่านเกณฑ์ตาม
มาตรฐานอุตสาหกรรม และเข็มมีราคาถูกกว่าการน าเข้า เป็นการเข้าถึงการรักษาของผู้ป่วยที่มีรายได้น้อย 
ลดภาระค่าใช้จ่ายในการรักษา และภาระค่าใช้จ่ายของประเทศรวมถึงการเตรียมพร้อมกับการแข่งขันในการ
เข้าสู่ตลาดต่างประเทศ 

  
1.2 วัตถุประสงค์ของโครงกำรวิจัย 
     1. เพ่ือพัฒนาเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อ (EMG Injection Needle Electrodes) ขึ้น
ภายในประเทศไทย ลดการน าเข้า ลดภาระค่าใช้จ่ายในการรักษาภาวะกล้ามเนื้อหดเกร็ง 
     2. เพ่ือทดสอบเข็มฉีดยาที่ได้พัฒนาให้สามารถน าไปใช้งานในการรักษาภาวะกล้ามเนื้อหดเกร็งได้ตาม
เกณฑ์ มอก. 1398 เข็มฉีดยาปราศจากเชื้อชนิดใช้ครั้งเดียว และมอก. 2395 การประเมินทางชีวภาพของ
เครื่องมือแพทย์   
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1.3 ขอบเขตงำนวิจัย 
1. การเคลือบพอลิเมอร์ลงบนเข็มฉีดยาด้วยวิธีการ Dip-spinning  
2. พอลิเมอร์ที่ใช้ท าการเคลือบได้แก่ Aqueous Fluorinated Ethylene Propylene   (FEP) Dispersion 
และ Aqueous Polytetrafluoethylene  (PTFE) Dispersion   
3. การทดสอบประเมินทางชีวภาพของเข็มฉีดยาเคลือบพอลิเมอร์ในงานวิจัยนี้ ได้แก่ การทดสอบความไม่
เป็นพิษต่อเซลล์ร่างกาย (Cytotoxic Testing) การทดสอบการระคายเคือง (Irritation Testing)  การ
ทดสอบความไวต่อการตอบสนอง (Sensitization Testing)   การทดสอบสารไพโรเจน (Pyrogen testing)  
การทดสอบการท าลายเม็ดเลือด (Haemocompatiblity Testing)  และการทดสอบความเป็นพิษอย่าง
เฉียบพลันต่อสัตว์ทดลอง (Intracutaneous Testing) 
 
1.4 ทฤษฎีและกรอบแนวควำมคิด (Conceptual Framework) ของโครงกำรวิจัย 
 การพัฒนาเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อที่ได้มาตรฐานขึ้นภายในประเทศ เพ่ือทดแทน
การน าเข้าจากต่างประเทศ ลดภาระค่าใช้จ่ายในการรักษาและผู้มีรายได้น้อยสามารถเข้าถึงการรักษาได้ ซึ่ง
นอกจากจะเป็นการลดภาระค่าใช้จ่ายของประเทศด้านสาธารณสุขแล้ว ยังเป็นการยกระดับการเข้าถึงการ
รักษาพยาบาลของประชาชนในประเทศได้อีกด้วย โดยโครงการวิจัยนี้ได้น าความรู้จากโครงการวิจัยเรื่อง 
“การศึกษาเทคนิคการเคลือบพอลิเมอร์ลงบนเข็มฉีดยาที่ใช้ทางการแพทย์” ที่ได้รับสนับสนุนทุนจาก
ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ เป็นการน านวัตกรรมภายในประเทศมาต่อยอด เพ่ือให้สามารถน า
เข็มฉีดยาฯ ต้นแบบไปใช้ประโยชน์ในทางการแพทย์ได้อย่างเป็นรูปธรรม โดยศึกษาปัจจัยการเคลือบได้แก่ 
ความเร็วในการดึงชุดจับยึดเข็มฉีดยา ความเร็วในการหมุนชุดจับยึดเข็มฉีดยา และความหนืดของพอลิเมอร์ 
จากนั้นจึงน าไปทดสอบคุณลักษณะและสมบัติที่เหมาะสมกับการน าไปใช้งานจริง รวมทั้งการทดสอบทาง
ชีวภาพของเข็มต้นแบบ 
  
1.5 แผนภำพแสดงข้ันตอนกำรด ำเนินงำน 
  

                                      

                                 รปูที่ 1.1 ขั้นตอนการด าเนินงาน 

Exploratory Reserch 

Core Technology 
Development 

Prototype Development 

Prototype Testing 

Preliminary Product Specification  

Product Prototype 
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Phase 1:  Exploratory Research (R) 
- ศึกษาสถานการณ์ปัจจุบัน ความต้องการของแพทย์และศึกษาและเปรียบเทียบคุณลักษณะ 

และสมบัติของเข็มน าเข้า  
- ศึกษาทฤษฎี เทคนิควิธีการเคลือบและอุปกรณ์การเคลือบพอลิเมอร์ลงบนเข็มฉีดยา  
- ระบุ Preliminary product specification เพ่ือใช้ในก าหนดคุณลักษณะและสมบัติของเข็ม 

ที่ก าลังพัฒนาขึ้น   
Phase 2: Core Technology Development (r&D) 

- สร้าง Idea และ Evaluation of Concepts  เช่น  การคัดเลือกวัสดุและวิธีการเคลือบ   
ตัวแปรที่ส่งผลต่อสมบัติของผิวเคลือบ  เป็นต้น 

-    สร้างโมเดลส าหรับการทดลองเคลือบและท าการทดลองเคลือบพอลิเมอร์ 
Phase 3.  Prototype Development (D) 

-  พัฒนาเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อต้นแบบ  (Prototype) 
Phase 4.  Prototype Testing (r&d) 

-  Prototype Testing  ทดลองน าไปใช้งาน (Implement)  และประเมินทางชีวภาพของเข็มฉีด
ยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อท่ีพัฒนาขึ้น  ตามเกณฑ์ มอก. 2395  เรื่องการประเมินทางชีวภาพของ
เครื่องมือแพทย์ และตามเกณฑ์ มอก.1398  เรื่องเข็มฉีดยาปราศจากเชื้อชนิดใช้ครั้งเดียว   

- แก้ไขและปรับปรุงกระบวนการเคลือบเข็มต้นแบบ 
 
1.6 ตำรำงเวลำกำรด ำเนินกำรทดลอง 
ตารางที่ 1.1 แผนการด าเนินการวิจัย 

กิจกรรม/ขั้นตอนกำร
ด ำเนินงำน 

ปีที่ 1 ปีที่ 2 

เด
ือน

ที่ 
1-

2 

เด
ือน

ที่ 
3-

4 

เด
ือน

ที่ 
5-

6 

เด
ือน

ที่ 
7-

8 

เด
ือน

ที่ 
9-

10
 

เด
ือน

ที่ 
11

-1
2 

เด
ือน

ที่ 
1-

2 

เด
ือน

ที่ 
3-

4 

เด
ือน

ที่ 
5-

6 

เด
ือน

ที่ 
7-

8 

1.ค้นคว้าข้อมูล
เพ่ิมเติม 
และเปรียบเทียบ
สมบัติของเข็มน าเข้า 

          

2.จัดซื้อวัสดุและจัดหา
อุปกรณ์การเคลือบ 

          

3.พัฒนาเข็มต้นแบบ           
4.ทดสอบคุณลักษณะ
และทดสอบสมบัติของ
เข็มต้นแบบ 
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5.ทดสอบการประเมิน
ทางชีวภาพของเข็ม
ต้นแบบ 

          

6. แก้ไขและปรับปรุง
คุณภาพของเข็ม
ต้นแบบ 

          

7.วิเคราะห์ผลการ
ทดลอง 

          

8.สรุปผลและน าเสนอ
ผลงาน 

          

 
ตารางที่ 1.2 ผลงานในแต่ละช่วงเวลา 
เดือนที่ ผลงานในแต่ละช่วงเวลา 
1-2 ก าหนด Preliminary Product Specification ของเข็มต้นแบบ 
2-4 สามารถจัดหาวัสดุและจัดหาอุปกรณ์การเคลือบได้ 
3-4 ได้เข็มต้นแบบ 
5-19 ผลทดสอบคุณลักษณะและสมบัติเของเข็มต้นแบบ 
7-19 ผลทดสอบการประเมินทางชีวภาพของเข็มต้นแบบ 
9-19 ได้กระบวนการเคลือบและเข็มต้นแบบที่น าไปใช้ได้ 
20 สรุปผลการทดลองและจัดท ารายงาน 

1.7 ประโยชน์ทีไ่ด้รับจำกงำนวิจัย  
 ผลของงานวิจัยนี้ได้ท าการผลิตเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อที่ได้มาตรฐานขึ้นเอง
ภายในประเทศ ทดแทนการน าเข้าจากต่างประเทศที่มีราคาแพง ลดค่าใช้จ่ายในการรักษาภาวะกล้ามเนื้อ
หดเกร็งและสามารถรักษาผู้ป่วยได้ทุกกลุ่ม ซึ่งเป็นการลดภาระค่าใช้จ่ายของประเทศและลดต้นทุนทาง
สาธารณสุข รวมถึงการสร้างองค์ความรู้ด้านเทคโนโลยีการเคลือบผิวพอลิเมอร์ลงบนอุปกรณ์ทางการแพทย์
และสร้างแนวทางในการพัฒนาอุปกรณ์การแพทย์ที่มีการเคลือบพอลิเมอร์อื่น ๆ  นอกจากนี้งานวิจัยนี้ยัง
ก่อให้เกิดความร่วมมือของนักวิจัยในสองสาขาคือสาขาทางการแพทย์และสาขาวัสดุศาสตร์ เป็นต้นแบบใน
การบูรณาการความรู้ต่างสาขาเพ่ือพัฒนาคุณภาพชีวิตและสังคมในประเทศ ทั้งนี้หน่วยงานที่จะได้ประโยชน์
จากงานวิจัยนี้ ไดแ้ก ่โรงพยาบาลต่าง ๆ กระทรวงสาธารณสุขรวมไปถึงบริษัทผู้ผลิตอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
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1.8 ผลงำนได้รับจำกงำนวิจัย  
 

ประเภทผลงำน  สถำนะผลงำน 

1. ต้นแบบผลิตภัณฑ์ เสร็จสิ้นแล้ว 
2. การเสนอผลงานในการประชุมระดับนานาชาติ อยู่ในช่วงด าเนินการ* 
3. บทความในวารสารวิจัยระดับนานาชาติ อยู่ในช่วงด าเนินการ* 

* อยู่ในช่วงด าเนินการ เนื่องจากได้รับผลการทดสอบประเมินทางชีวภาพครบทุกรายการ  
เมื่อวันที่ 30 เมษายน 2558  
 
1.9 แนวทำงกำรน ำผลงำนวิจัยไปใช้ประโยชน์ 
 แนวทางการน าผลงานวิจัยไปใช้ประโยชน์ ส าหรับผู้ที่สนใจน าไปต่อยอด ได้แบ่งเป็น 3 ส่วนหลัก 
คือ การวิจัยในมนุษย์ (Clinical Trial) ตามแนวทางจริยธรรมสากล โดยยึดแนวปฏิบัติ ICH-GCP  ร่วมมือ
กับภาคอุตสาหกรรมหรือบริษัทผู้ร่วมผลิต  เข้าจดทะเบียน ขออนุญาตเครื่องมือการแพทย์ไทย จัดจ าหน่าย
และเข้าร่วมสมาคมเทคโนโลยีเครื่องมือแพทย์ไทย แสดงล าดับการน าผลงานวิจัยไปใช้ประโยชน์ในรูปที่ 1.2 
ดังนี้ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                     รูปที่ 1.2 แนวทางการน าผลงานวิจัยไปใช้ประโยชน์ 
 
 

การวิจัยในมนุษย์ 
ทางจริยธรรมสากล  

ตามแนวทางปฏิบัติ ICH-GCP 

 

ภาคอุตสาหกรรมการเคลือบพอลิเมอร์ 

 

- จดทะเบียน/ขออนุญาตผลิตเครื่องมือการแพทย์ไทย 
- เข้าร่วมสมาคมเทคโนโลยีเครื่องมือแพทย์ไทย 
  (www.thaimed.co.th) 
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บทท่ี 2 ทฤษฎทีี่เกี่ยวข้อง 
 

 ทฤษฎีทีเ่กี่ยวข้องในงานวิจัยนี้ไดก้ล่าวถึงการศึกษาข้อมูลเกี่ยวข้องกับเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้า
ของกล้ามเนื้อที่ใช้ส าหรับการรักษาภาวะกล้ามเนื้อหดเกร็ง เทคโนโลยีในการเคลือบพอลิเมอร์ลงบนโลหะ
และประเภทของพอลิเมอร์ที่ใช้ในทางการแพทย์ เพ่ือน าข้อมูลดังกล่าวไปช่วยในการพิจารณาคัดเลือกวัสดุ
รองรับ ประเภทของพอลิเมอร์และการเลือกวิธีเคลือบพอลิเมอร์ลงบนเข็มฉีดยา การศึกษาลักษณะการฝัง
ตัวของเข็มฉีดยา รวมทั้งการประเมินทางชีวภาพของเข็มต้นแบบ เพ่ือทราบถึงวิธีการประเมินทางชีวภาพ
ของเข็มต้นแบบ  มีรายละเอียดดังนี้ 
 
2.1 เข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อที่ใช้ส าหรับการรักษาภาวะกล้ามเนื้อหดเกร็ง 
  เข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อที่ใช้ส าหรับการรักษาภาวะกล้ามเนื้อหดเกร็ง ใช้ส าหรับ
การฉีดยาเพ่ือลดอาการเกร็ง โดยแพทย์เวชศาสตร์ฟ้ืนฟูเป็นผู้ท าการรักษา การฉีดยาสามารถรักษาภาวะ
กล้ามเนื้อหดเกร็งในทุกระดับความหดเกร็งของกล้ามเนื้อและรักษาภาวะกล้ามเนื้อได้ทุกต าแหน่ง ซึ่งแพทย์
จะวินิจฉัยว่ามีต าแหน่งในการฉีดยาที่ใดบ้างเพ่ือให้การรักษาเป็นปกติ  โดยที่ยาสามัญที่ใช้ในการฉีดคือ ยา
ชาเฉพาะที่   ฟีนอล แอลกอฮอล์ และ Botox   การฉีดยาแต่ละประเภทจะมีต าแหน่งการฉีด ระยะเวลาใน
การรักษา ระยะเวลาในการลดอาการเกร็ง และค่าใช้จ่ายที่ต่างกัน โดยมีขั้นตอนการฉีดยาเพ่ือลดอาการ
เกร็ง ดังนี้ 

1. การตรวจสอบต าแหน่งของกล้ามเนื้อหดเกร็ง โดยการน าเข็มตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อที่ใช้ 
วัดความหดเกร็งกล้ามเนื้อ (EMG Concentric Needle Electrode)  ดังรูปที่ 2.1ก. กระตุ้นด้วย
กระแสไฟฟ้าขนาด 15-20 mA เป็นเวลา 1.0 msec. ที่มีการต่อเข้าเครื่อง Electromyography (EMG)  
ผลการหดตัวของกล้ามเนื้อแสดงทางหน้าจอคอมพิวเตอร์ ท าให้ทราบต าแหน่งของกล้ามเนื้อที่มีอาการหด
เกรง็หรือต าแหน่งที่เหมาะสมในการฉีดยา 

2. การฉีดยาเพ่ือลดอาการเกร็ง ปริมาณของยานั้นจะขึ้นกับประเภทของยาและความรุนแรงของ 
การหดเกร็ง โดยการน าเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อฯ (EMG Injection Needle Electrode) 
ดังรูปที่ 2.1ข. ฉีดเข้าไปที่ต าแหน่งกล้ามเนื้อที่ต้องการรักษาจากนั้นกระตุ้นด้วยกระแสไฟฟ้าขนาด 1mA  
เป็นเวลา 0.1 msec.   กล้ามเนื้อหดตัวแรงที่สุด และท าการฉีดยาตามปริมาณยาท่ีเหมาะสม ทิ้งไว้ประมาณ 
1 นาที และกระตุ้นด้วยกระแสไฟฟ้าอีกครั้ง เหตุผลที่ใช้เข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อฯ เนื่องจาก
ในขั้นตอนการรักษามีการปล่อยกระแสไฟฟ้าเข้าไปบริเวณท่ีฉีดให้กล้ามเนื้อหดเกร็งตัวที่สุด ณ บริเวณปลาย
เข็มเท่านั้น เพราะบริเวณตัวเข็มท่ีเคลือบด้วยพอลิเมอร์เป็นฉนวนไฟฟ้า เป็นการป้องกันการกระจายตัวของ
กระแสไฟฟ้าเข้าไปยังต าแหน่งส่วนอื่น ๆ ที่ไม่ต้องการรักษา 

3. การตรวจสอบผลสัมฤทธิ์ของการรักษา เป็นการตรวจสอบต าแหน่งที่ฉีดยาอีกครั้งว่าหายหดเกร็ง 
หรือไม่ ด้วยการกระตุ้นด้วยกระแสไฟฟ้าตรวจวัดระดับกล้ามเนื้อหดเกร็งอีกครั้ง และท าการฉีดยาเข้าไปยัง
ต าแหน่งที่รักษา  
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     ก.      ข. 

        รูปที่ 2.1 เข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อฯ   
   ก. EMG Concentric Needle Electrodes [1] 
   ข. EMG Injection Needle Electrodes [2] 
 การรักษาภาวะกล้ามเนื้อหดเกร็งด้วยวิธีการฉีดยา เป็นการรักษาที่ เข้าถึงตรงจุดต าแหน่งของ
กล้ามเนื้อหดเกร็ง ระยะเวลาการรักษาน้อย และค่าใช้จ่ายต่ าเมื่อเทียบกับการรักษาด้วยวิธีอ่ืน [3]  แต่
ค่าใช้จ่ายในการรักษาด้วยการฉีดยาเป็นค่าเข็มฉีดยาเคลือบพอลิเมอร์ถึง 2800-3000 บาท มากกว่าร้อยละ 
80 ของค่าใช้จ่ายในรักษา อีกทั้งเข็มฉีดยาสามารถใช้ครั้งเดียวแล้วทิ้ง ไม่สามารถน ากลับมาใช้ใหม่ได้ จึง
ส่งผลให้การรักษาภาวะกล้ามเนื้อหดเกร็งมีข้อจ ากัดในการรักษาเพียงเฉพาะบางกลุ่มเท่านั้น เข็มฉีดยาตรวจ
คลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อฯ  ดังกล่าวไม่มีการผลิตในประเทศไทยและมีการน าเข้าจากต่างประเทศเท่านั้น 
ได้แก่  

- EMG Concentric Needle Electrodes เป็นเข็มท่ีลักษณะตัน  
- EMG Injection Needle Electrodes เป็นเข็มท่ีสามารถฉีดยาตามวัตถุประสงค์ได้ 
จากการศึกษาความยาวและ Gauge Number ของ EMG Concentric Needle Electrodes 

และ EMG Injection Needle Electrodes ที่มีการจัดจ าหน่ายอยู่ทั่วไป ระบุในตารางที่ 2.1 และ 2.2  
 

ตารางที่ 2.1  ความยาวและ Gauge Number ของ EMG Concentric Needle Electrodes [4] 
ความยาวของตัวเข็ม 

(มิลลิเมตร) 
Gauge Number เส้นผ่านศูนย์กลาง 

(มิลลิเมตร) 
25 30 0.30 
25 27 0.41 
37 26 0.46 
37 27 0.41 
50 25 0.51 
75 22 0.71 
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ตารางที่ 2.2 ความยาวและ Gauge Number ของ EMG Injection Needle Electrodes [4] 

ความยาวของตัวเข็ม 
(มิลลิเมตร) 

Gauge Number 

25 30 
25 27 
37 26 
37 27 
50 25 
75 22 

 
2.2 การศึกษาลักษณะองค์ประกอบของเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อฯ จาก
สิทธิบัตร 
 การศึกษาลักษณะองค์ประกอบของเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อฯ  ได้ท าการสืบค้นและ
ศึกษาสิทธิบัตรของเข็มฉีดยาของบริษัท Viasyshealth Care จ ากัด ทางบริษัทผู้ผลิตได้จดสิทธิบัตรใน
ประเทศสหรัฐอเมริกาเกี่ยวกับ  EMG Injection Needle Electrodes [5]  มีลักษณะเข็มฉีดยาตรวจ
คลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อฯ  ดังรูปที่  2.2 
 

        
รูปที่ 2.2 ลักษณะของ EMG Injection Needle Electrodes   [5] 

จากรูปที่ 2.2 แสดงรายละเอียดขององค์ประกอบของ EMG Injection Needle Electrodes  ได้
อธิบายองค์ประกอบต่าง ๆ ตามหมายเลขที่ได้ลงไว้ในสิทธิบัตรและค าอธิบายองค์ประกอบของ EMG 
Injection Needle Electrodes มีรายละเอียดในตารางที่ 2.3 
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ตารางที่ 2.3 องค์ประกอบของ EMG Injection Needle Electrodes  [5]  

หมายเลข องค์ประกอบของเข็มฉีดยา 
28 ปลายเข็มฉีดยา 
22 พอลิเมอร์เทฟล่อนฉนวนไฟฟ้า 
36 พลาสติกส าหรับจับท ามาจาก Polypropylene 
24 ลวดตัวน าไฟฟ้าที่ท ามาจาก Stainless Steel โดยวาง

ต าแหน่งให้ติดกับตัวเข็ม เพ่ือให้ไฟฟ้าไหลจากเครื่อง EMG 
ไปยังตัวเข็มได้ 

30 รูเปิดปลายเข็มใช้เชื่อมต่อกับกระบอกฉีดยา 
18 ส่วนเชื่อมต่อระหว่างตัวเข็มและกระบอกฉีดยา 
12 กระบอกฉีดยา 
16 ลูกสูบกระบอกฉีดยา   
40 รูส าหรับเสียบลวดน าไฟฟ้า 
38 ลวดน าไฟฟ้าที่หุ้มด้วยฉนวนไฟฟ้า 
46 ลวดน าไฟฟ้าต่อเข้ากับเครื่อง EMG 

 
2.3 สมบัติของเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อ 

เข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อ เป็นอุปกรณ์ทางการแพทย์ประเภทหนึ่ง ทีม่ีสมบัติในการ
ใช้งานในลักษณะเดียวกับ Biomedical Materials  ที่มีการสัมผัสกับส่วนของร่างกาย  จากการศึกษา
เบื้องต้นสามารถสรุปฟังก์ชั่นที่จ าเป็นของเข็มฉีดยาเคลือบพอลิเมอร์ มีดังนี้  

 Biostability and Biocompatibility    เข็มฉีดยาเขา้ไปในร่างกายสัมผัสกับเลือดหรือ 
ส่วนประกอบต่าง ๆ ในร่างกาย   พอลิเมอร์ที่ท าการเคลือบหรือตัวเข็มจ าเป็นต้องมีความคงทนและสามารถ
เข้ากันได้กับสิ่งที่เข็มฉีดยาสัมผัส [1]  ISO 10993-1  ได้มีการจัดประเภทของเข็มฉีดยาอยู่ในประเภทของ
อุปกรณ์ที่มีการสัมผัสเนื้อเยื่อร่างกายและเลือด (Devices Communicating with Body Tissues and 
Fluids) และอยู่ในประเภทย่อย  Intraoperative  คือจะมีการสัมผัสร่างกายที่น้อยกว่า 24 ชั่วโมง 

 Barrier Properties    เข็มฉีดยาควรจะเป็น Pinhole-free  ป้องกันไม่ให้เลือด  
น้ าเหลืองและน้ าติดออกมากับเข็มด้วย  ถ้าเข็มติดเลือด น้ าเหลือง และน้ าออกมาด้วยในขณะดึงเข็มออก
จากร่างกายส่งผลให้เข็มฝืดติดกับบริเวณผิวหนัง และเกิดอาการบาดเจ็บหลังการฉีดยา  

 Friction Properties     เข็มฉีดยาต้องมีการเคลือบพอลิเมอร์เพื่อลดการเสียดทาน  
ไม่ให้ผู้ป่วยเกิดอาการบาดเจ็บในขณะฉีดยา โดยเฉพาะการรักษาผู้ป่วยที่มีอาการภาวะกล้ามเนื้อหดเกร็งนั้น
ยิ่งจ าเป็นที่ต้องมีการลดแรงเสียดทานให้กับเข็มฉีดยา เพราะกล้ามเนื้อของผู้ป่วยมีอาการเกร็งยากต่อการ
ฝังเข็มฉีดยาเข้าไปรักษา [1]  ซึ่งแรงเสียดทานจะเกิดขึ้นในขณะฝังเข็มฉีดยา 

 Dielectric Properties  เข็มฉีดยาประเภทนี้ได้ใช้การกระตุ้นด้วยไฟฟ้าในการรักษา  
ดังนั้นส่วนของพอลิเมอร์เคลือบที่จ าเป็นต้องมี Dielectric Strength สูง เพ่ือเป็นฉนวนไฟฟ้าทีดี่  
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2.4 เทคโนโลยีวิธีการเคลือบพอลิเมอร์ 
 การเคลือบพอลิเมอร์ที่นิยมใช้กันอยู่มีหลายวิธี ซึ่งแต่ละวิธีมีข้อดี-ข้อเสีย การน าไปใช้งานที่
แตกต่างกันและวิธีการเคลือบพอลิเมอร์ขึ้นอยู่กับชนิดของพอลิเมอร์ที่น ามาเคลือบด้วย  การเคลือบพอลิ
เมอร์ที่นิยมใช้กันอยู่มีอยู่หลายวิธี ดังนี้ 
- การเคลือบด้วยวิธีใช้แปรงทา (Brush) 

เป็นวิธีการเคลือบโดยการใช้แปรงชุบที่พอลิเมอร์เหลวและน ามาทาบนชิ้นงาน แล้วปล่อยให้แห้ง 
ชิ้นงานที่ผ่านการเคลือบด้วยวิธีนี้จะมีคุณภาพไม่ดี ไม่สามารถควบคุมความหนาและความเรียบได้ มักจะไม่
ใช้กับชิ้นงานที่ต้องการความสม่ าเสมอ เป็นวิธีการเคลือบที่ง่ายที่สุด ลงทุนน้อย      

                                       
-  การเคลือบด้วยวิธีการจุ่ม (Dip Coating) 

เป็นวิธีการเคลือบโดยน าชิ้นงานจุ่มลงไปในพอลิเมอร์เหลวที่เตรียมไว้ แล้วดึงขึ้นสารละลายจะ
เคลือบลงตามแรงดึงดูดของโลก และมีพอลิเมอร์บางส่วนที่ระเหยออก ในรูปที่ 2.3   การเตรียมสารละลาย
พอลิเมอร์เหลวส าหรับเคลือบไว้ในถังเคลือบ ซึ่งถังเคลือบจะต้องมีการกวนอยู่ด้วยความเร็วสม่ าเสมอ 
เพ่ือให้สารละลายมีความเข้มข้นที่คงที่  ระบบการจุ่มนี้จ าเป็นต้องมีการระบายอากาศที่ดี เพื่อให้สารระเหย
ระบายออกนอกระบบได้เป็นอย่างดี  ปัจจัยที่ส่งผลต่อการเคลือบนี้คือ ชนิดและความเข้มข้นของ
สารละลาย ความหนืดของสารละลาย ระยะเวลาในการจุ่มและดึงชิ้นงานออกจากสารละลาย การจุ่มเป็นวิธี
ที่ง่าย ต้นทุนต่ า และการติดตั้งระบบต่ า ผิวที่เคลือบไม่สม่ าเสมอ  และได้มีการสร้างเครื่องส าหรับการจุ่มขึ้น 
รูปที่ 2.4   

 

                              

    รูปที่ 2.3 การจุ่มเคลือบด้วยพอลิเมอร์ [6] 
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รูปที่ 2.4 เครื่องจุ่มเคลือบพอลิเมอร์ [6] 

- การเคลือบด้วยวิธี Electrocoating 
เป็นวิธีการเคลือบที่คล้ายกับวิธีจุ่ม แต่จะมีการใช้กระแสไฟฟ้าช่วยในการเคลือบ โดยผ่าน 

กระแสไฟฟ้าเข้าไปในถังเคลือบที่มีสารเคลือบที่มีอนุภาคท่ีมีความเป็นประจุ อนุภาคถูกกระตุ้นด้วย
กระแสไฟฟ้าและเคลื่อนที่ไปยังผิวเคลือบ เมื่อถึงผิวเคลือบแล้วจะถ่ายเทประจุและเกิดการเคลือบเกิดขึ้น
ของอนุภาค รูปที่ 2.5  วิธีนี้จะได้ผิวเรียบสม่ าเสมอ  
 

                                  

          รูปที่ 2.5 การเคลือบด้วยวิธี Electrocoating [7] 

- การเคลือบด้วยวิธีสเปร์ย (Spray Coating) 

วิธีนี้สามารถใช้ได้ทั้งกระบวนการผลิตแบบที่มีปริมาณมากหรือน้อย  เป็นวิธีที่นิยมส าหรับผิวที่
ต้องการความเรียบสูงและสม่ าเสมอ  ข้อควรระวัง คือ การฟุ้งกระจายของตัวท าละลายในสารเคลือบที่เป็น
พิษต่อร่างกาย และลุกติดไฟได้ง่าย  การเคลือบด้วยวิธีสเปร์ยแบ่งออกเป็น 3 วิธี ดังนี้ 

 วิธี  Conventional  Air Spray เป็นการท าให้พอลิเมอร์ที่จะเคลือบถูกอัดเป็นลักษณะ 
ของ Atomizing และพ่นออกมาด้วยแรงอัดของอากาศ  วิธีนี้จะเกิดการสูญเสียสูง ประสิทธิภาพของวิธีนี้
ขึ้นกับขนาดและรูปร่างของชิ้นส่วนในระบบและความสามารถของผู้ปฏิบัติงาน การติดตั้งปืนพ่น  

 วิธี Hot Spray เป็นการท างานร่วมกันของ Conventional Air Spray และ Heat  
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Exchanger เพ่ือให้ความร้อนกับสารเคลือบ ข้อดีคือ เป็นการลดการใช้สารท าละลาย สามารถเคลือบได้
ความหนาเร็วกว่าวิธี Conventional Air Spray ข้อเสียคือค่าใช้จ่ายที่เพ่ิมข้ึนจากการติดตั้ง Heat 
Exchanger 

 วิธี  Hydraulic Airless Spray เป็นวิธีที่ใช้ระบบไฮดรอลิคเป็นระบบอัดสารเคลือบ 
แทนแรงอัดอากาศสามารถใช้ควบคู่กับ Heat Exchanger ได้ ข้อดีคือลดการเคลือบเกินจ าเป็น 
(Overspray) ข้อเสียคือจะต้องใช้แรงดันที่มากกว่าการใช้แรงดันอากาศเพราะสารเคลือบจะมีความหนืดสูง
กว่าในขณะเคลือบ  
 
- การเคลือบด้วยวิธี  Electroplating 

วิธีการเคลือบด้วยวิธีเคมีไฟฟ้า ส่วนประกอบที่ส าคัญประกอบไปด้วย อิเลคโทรดขั้วบวก (อาโนด) 
และข้ัวลบ(แคโทด) สารละลายอิเลคโทรดและแหล่งจ่ายและควบคุมไฟฟ้า ดังรูปที่ 2.6  โดยเกิดปฏิกิริยา
พอลิเมอร์ไรเซชันหรือการเคลือบที่ขั้วอาโนด  วิธีนี้เป็นวิธีทีง่่ายและมีความสามารถในการท าซ้ าสูง สามารถ
ควบคุมความหนาของผิวเคลือบได้คงท่ีและสม่ าเสมอ มีขนาดฟิล์มที่บางตั้งแต่ 1µm  ถึง 100µm   แต่ยังมี
ปัจจัยที่ต้องควบคุมคือ ควบคุมกระแสไฟฟ้าให้คงท่ีตลอดการเคลือบผิว  ความเข้มข้นของสารละลายที่ใช้
เคลือบผิวและเวลาที่ใช้เคลือบ 

 

รูปที่ 2.6 การเคลือบด้วยวิธี  Electroplating [8] 

- การเคลือบด้วยวิธี Spin Casting 
 วิธีการเคลือบนี้ป็นวิธีที่ง่ายและเหมาะกับสารละลายที่เป็นสารอินทรีย์  โดยน าสารละลายพอลิ
เมอร์ที่เตรียมไว้แล้วมาหยดบนชิ้นงาน แล้วมีสุญญากาศดูดให้สารละลายติดเรียบบนชิ้นงาน  จากนั้น
สารละลายบางส่วนระเหยออกเกิดเป็นฟิล์มเกิดข้ึนบนชิ้นงาน ดังรูปที่ 2.7  วิธีการนี้สามารถควบคุมความ
หนาของฟิล์มได้ดี   
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                                      รูปที่ 2.7 การเคลือบด้วยวิธี Spin Casting [9] 

 
- การเคลือบด้วยวิธีการ  Sputtering  
 วิธีการเคลือบนี้เป็นวิธีในการให้แหล่งจ่าย (Source) เช่น IR , RF , Plasma เป็นต้น ไปกระตุ้นให้
พอลิเมอร์ที่ต้องการเคลือบท าให้อนุภาคของพอลิเมอร์เกิดการแตกตัวเป็นไอออน แล้วเคลื่อนที่ไปเคลือบบน
ชิ้นงาน ซึ่งจะต้องท าในสุญญากาศเท่านั้น ดังรูปที่ 2.8   ผิวท่ีได้จะมีความสม่ าเสมอ 

                    
รูปที่  2.8  การเคลือบด้วยวิธีการ  Sputtering [10] 

 
นอกจากนี้ในปัจจุบันได้มีการพัฒนาเทคนิควิธีในการเคลือบที่มีประสิทธิภาพมากข้ึน เช่น WeldSkin , 
Graft-coat , Echo-coat , Medi-coat เป็นต้น รวมทั้งได้พัฒนาเทคนิคท่ีเฉพาะส าหรับการเคลือบพอลิ
เมอร์ทางการค้าท่ีบริษัทได้ท าการผลิตขึ้นเอง เช่น  Parylene Coating  เป็นต้น ซึ่งวิธีการเคลือบพอลิเมอร์
แบบใหม่ยังคงยึดหลักวิธีการเคลือบแบบพ้ืนฐานที่นิยมใช้อยู่ทั่วไปเช่นกัน  
 เทคโนโลยีที่ใหม่ล่าสุด (State of The Art Technology) คือ การเคลือบด้วยวิธีการ 
Nanocoating  ซึ่งเป็นการสังเคราะห์พอลิเมอร์ให้มีขนาดโมเลกุลในระดับนาโนเมตร เพื่อช่วยสมบัติหลาย
ด้าน เช่นการลดการขีดข่วน สามารถก าจัดสิ่งสกปรกคราบน้ า น้ ามันได้ด้วยตัวเอง ดังรูปที่ 2.9 
 

                   
  รูปที่ 2.9 การเปรียบเทียบหยดน้ าบนผิวเคลือบด้วยวิธีทั่วไปและเคลือบด้วยวิธี Nanocoating [11] 
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2.5 กลไกการเคลือบพอลิเมอร์ลงบนโลหะ 

การเคลือบพอลิเมอร์ลงบนโลหะให้ติดนั้นจ าเป็นต้องทราบถึงความสัมพันธ์ของค่าพลังงานของวัสดุ 
ทั้งสองชนิดที่ต้องค านึง คือ ค่าพลังงานที่ผิว (Surface Energy) และค่าแรงตึงผิวของพอลิเมอร์ (Surface 
Tension)  ซึ่งผลต่างค่าพลังงานของผิววัสดุทั้งสองจะท าให้เกิดมุมองศา (Angle) ดังรูปที่ 2.10 ซึ่งถ้าค่าแรง
ตึงผิวของพอลิเมอร์เคลือบมีค่าน้อยกว่าค่าพลังงานที่ผิวของโลหะ ท าให้มุมองศาน้อยกว่า 90  องศา พอลิ
เมอร์แพร่กระจายบนโลหะและพอลิเมอร์สามารถเคลือบติดบนผิวโลหะได้ ซึ่งถ้ามุมองศามีค่า 0 องศา พอลิ
เมอร์จะสามารถแพร่บนโลหะได้ทั้งหมด และถ้าค่าแรงตึงผิวของพอลิเมอร์เคลือบมีค่ามากกว่าค่าพลังงานที่
ผิวของโลหะ ท าให้มุมองศามากกว่า 90 องศา พอลิเมอร์ไม่แพร่กระจายบนโลหะยังคงจับตัวเป็นหยดส่งผล
ให้ไม่สามารถเคลือบติดได้  
 

               

รูปที่  2.10  การเกิดการเคลือบพอลิเมอร์บนโลหะและมุมองศาที่มีผลต่อการเคลือบ[12]  

2.6 พอลิเมอร์ที่ใช้เคลือบเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อฯ 
พอลิเมอร์ที่ใช้เคลือบเข็มฉีดยาที่น ามาเคลือบบนโลหะที่เหมาะกับวัสดุทางการแพทย์มี 3 ชนิดคือ  

Parylene , Teflon  และ PSX  มีรายละเอียดดังนี้  
 

2.6.1 Parylene [13] 
Parylene  เป็นชื่อทางการค้าของพอลิเมอร์ประเภทที่ผลิตจากมอนอเมอร์ Para-xylene   ผลิต

โดยบริษัท  Para Tech Coating จ ากัดและบริษัท Specialty Coating Systems จ ากัด   Parylene มีอยู่
หลายประเภท คือ Parylene N Parylene C และ Parylene D  การเลือกประเภทข้ึนอยู่กับการน าไปใช้
งาน เนื่องจากแต่ละประเภท มีสมบัติเด่นในด้านต่าง ๆ เช่น Parylene N มีค่า Dielectric Strength สูง  
Parylene C มีสมบัติทางไฟฟ้าและสมบัติทางกล และ Parylene D  มีสมบัติทนความร้อนสูง  [11]  จาก
ข้อมูลเบื้องต้นได้มีการน า Parylene ไปใช้ในงานทางการแพทย์ แต่ไม่ได้ระบุว่า Parylene ประเภทใดที่
เหมาะสมส าหรับอุปกรณ์การแพทย์ประเภทใด   เนื่องจาก Parylene   มีประเภทย่อยต่าง ๆ จึงต้อง
สอบถามข้อมูลจากบริษัทโดยตรงเพื่อเลือกใช้ใหเ้หมาะกับประเภทผลิตภัณฑ์ที่ต้องการน าไปเคลือบ 

 
2.6.2 PSX   [14] 

PSX  ชื่อการค้าของพอลิเมอร์ที่มีสูตรเฉพาะ ผลิตจากบริษัท Popper and Son จ ากัด มี  
3 ประเภทคือ PSX-CH   , PSX-D และ PSX-H   ข้อมูลเบื้องต้นได้แสดงถึงมีการน า PSX ไปใช้ในงานทาง
การแพทย์ได้  แต่ไม่ได้มีการระบุว่า PSX ประเภทใดที่เหมาะสมส าหรับอุปกรณ์การแพทย์ประเภทได้  
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เนื่องจาก  PSX มีประเภทย่อยอีก จึงควรสอบถามข้อมูลจากบริษัทโดยตรงเพ่ือเลือกใช้ให้เหมาะกับประเภท
ผลิตภัณฑ์ที่ต้องการน าไปเคลือบ 
 
2.6.3 Teflon [15] 

Teflon เป็นชื่อการค้าของพอลิเมอร์ประเภท Fluoropolymer  [11]   ของบริษัท 
DuPont™  จ ากัด พอลิเมอร์ที่นิยมน ามาใช้ส าหรับเคลือบมีอยู่  4 ประเภท คือ   Teflon® PTFE  
(polytetrafluoroethylene) , Teflon® FEP   FEP (fluorinated ethylene propylene copolymer) 
, Teflon® PFA  (perfluoroalkoxy) และ  Tefzel® ETFE   (a copolymer of ethylene and 
tetrafluoroethylene)  ข้อมูลเบื้องต้นแสดงถึง Teflon ไปใช้ในงานทางการแพทย์ได้  และหากน า 
Teflon ไปใช้งานทางด้านการแพทย์จะต้องมีการน าไปทดสอบประเมินทางชีวภาพก่อนและทางบริษัทไม่
รับประกันว่าจะใช้กับทางการแพทย์ได้    
 

พอลิเมอร์ที่ใช้ในทางการแพทย์มีอยู่หลายประเภทตามที่ได้กล่าวไว้ข้างต้น ลักษณะการเลือกใช้
สอดคล้องกับคุณลักษณะผลิตภัณฑ์ที่ก าลังพัฒนา  การศึกษาในงานวิจัยนี้ได้เลือกพอลิเมอร์ที่มีค่าสัมประ
สิทธ์แรงเสียดทานต่ า และมีสมบัติด้านเป็นฉนวนไฟฟ้าที่ดี   จากศึกษาพบว่ามีพอลิเมอร์ในกลุ่ม 
Fluoropolymer  และพอลิเมอร์บางประเภทที่มีสมบัติตรงกับที่ได้ก าหนดไว้ ดังตารางที่ 2.4 

 
      ตารางที่ 2.4 ประเภทและสมบัติของพอลิเมอร์ที่ใช้ในทางการแพทย์  

Polymer Coefficient of Friction [16] Dielectric Strength , 
kV/mm [16] 

 Fl
uo

ro
po

lym
er

 [1
5,1

6]
 

PTFE [14]   0.05-0.10 18 

FEP [17] 0.08-0.3 53 
PFA 0.2-0.3 80 
ETFE 0.3-0.4 79 

 PEEK 0.34 19 

 PDMS 0.20 25 
 
จากการศึกษาสิทธิบัตรพบว่า ผลิตภัณฑ์ที่ต้องการให้ผิวมีความลื่นสูงจะเคลือบด้วย 

พอลิเมอร์ประเภท Fluoropolymer  นอกจากนี้ยังพบว่าการเลือกใช้พอลิเมอร์ประเภทต่าง ๆ เช่น การ
ผสมระหว่าง PTFE /FEP   การเลือกใช้ PTFE  เพียงอย่างเดียว  หรือการเลือกใช้ 
polydimethylsiloxane  เคลือบ 
    ผู้วิจัยจึงได้ท าการสืบค้นและรวบรวมส่วนผสมหลักของพอลิเมอร์ประเภท Fluropolymer  ที่ใช้ใน
การเคลือบส าหรับผลิตภัณฑ์ต่าง ๆ  เพ่ือให้มีผิวลื่น เช่น ผลติภัณฑ์ส าหรับการปรุงอาหาร เป็นต้น ดังตาราง
ที ่ 2.5 แสดงส่วนผสมหลกัของ Fluoropolymer ที่ใช้เคลือบเพ่ือให้มีผิวลื่นและเกิดผิวฟิล์มเคลือบที่
สมบูรณ์ เช่น การเติม Surfactant เพ่ือเป็นการลด Interfacial Tension  ระหว่างของเหลวและของแข็ง  
เป็นต้น   

http://www2.dupont.com/Teflon_Industrial/en_US/products/product_by_name/teflon_ptfe/index.html
http://www2.dupont.com/Teflon_Industrial/en_US/products/product_by_name/teflon_fep/index.html
http://www2.dupont.com/Teflon_Industrial/en_US/products/product_by_name/teflon_pfa/index.html
http://www2.dupont.com/Teflon_Industrial/en_US/products/product_by_name/tefzel_etfe/index.html
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ตารางที่ 2.5 ส่วนผสมหลักของ Fluoropolymer ที่ใช้เคลือบผลิตภัณฑ์เพ่ือให้มีผิวลื่น [17,18,19]  
ส่วนประกอบ ประเภทของส่วนประกอบ 
Polymer - Aqueous PTFE Dispersion 

- PTFE Dispersion Blend PFA Dispersion  
Dispersant Metal (Cd, Cu, Zn) Hydroxide,  Primary Amine   

- Triethanol Amine 
Surfactant Fatty Polyurethane , fatty polyester , Containing a carboxyl  group , 

Acrylic  
Pigment Green  

- Chrome oxide , Chrome pigment : inorganic pigment 
- Phthalocyanine green  (blue)  : organic pigment 

Antioxidant Phosphoric acid 
 
2.7 การศึกษาวิธีการเคลือบ Fluoropolymer ลงบนโลหะ 
 การเคลือบ Fluoropolymer ลงบนโลหะใช้วิธีการเคลือบเช่นเดียวกับการเคลือบพอลิเมอร์ 
ประเภทอ่ืนลงบนโลหะ เช่น การสเปรย์ (Spraying) การจุ่ม (Dipping) การจุ่มแบบหมุน (Dip Spinning) 
เป็นต้น  และปัจจุบันได้เริ่มมีการเคลือบ Fluoropolymer  ด้วยวิธี  Plasma-Enhanced Chemical 
Vapor Deposition และ Plasma-Enhanced Physical Vapor Deposition  เพ่ือให้ได้ความหนาของ
ฟิล์มต่ าถึง 0.1 ไมครอน   อนาคตคาดว่าจะมีเทคโนโลยีการเคลือบให้ได้ความหนาของฟิล์มที่ระดับนาโน
เมตร  และคาดว่ามีผลิตภัณฑ์ที่เคลือบผิวด้วย Fluoropolymer  เพ่ิมข้ึนเป็นจ านวนมากเช่นกัน   แต่
ส าหรับประเทศไทยการเคลือบ Fluoropolymer ลงบนโลหะยังไม่แพร่หลายมาก  โดยการเคลือบ 
Fluoropolymer Dispersion ได้ท าการเคลือบด้วย  Spray Gun  และการเคลือบ Fluoropolymer 
Powder ได้ท าการเคลือบด้วย  Electrostatic Spray Gun    ซึ่งมีรายละเอียดขั้นตอนการเคลือบในรูปที่ 
2.11 และ รูปที่ 2.12 ตามล าดับ   
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    รูปที่  2.11  ขั้นตอนการเคลือบ  Fluoropolymer Dispersion 

 

 

 

         

 

                  

  

รูปที่ 2.12 ขั้นตอนการเคลือบ Fluoropolymer Powder 

และจากการศึกษาพบว่าประเทศไทยยังไม่มีการเคลือบผลิตภัณฑ์ที่อยู่ในลักษณะท่อ (Tube) และใน
ลักษณะต่อเนื่อง  เช่น การเคลือบบนเข็มฉีดยา และการเคลือบบนเส้นลวด เป็นต้น  

 การเลือกวิธีการเคลือบ  Fluoropolymer  ขึ้นอยู่กับประเภทและลักษณะของวัสดุรองรับและ
ลักษณะของพอลิเมอร์ ซึ่งงานวิจัยนี้ได้เลือกเข็มฉีดยาที่มีจ าหน่ายทั่วไป และ Fluoropolymer Dispersion  
ดังนั้นการเลือกวิธีการเคลือบต้องสอดคล้องกับวัสดุดังกล่าวด้วย  และสามารถสรุปวิธีการเคลือบได้ 3 
ขั้นตอนดังรูปที่ 2.13 

ผสมพอลิเมอร์ให้เข้ากันด้วยวิธีการผสมแนวนอน 

กรองพอลิเมอร์ด้วยผ้ากรอง 

เตรียมผิวโลหะ (ท าความสะอาดและเพ่ิมผิวขรุขระ) 

พ่น Binder หรือ One Coat ทิ้งไว้ให้แห้ง 

พ่น Top Coat  

อบที่อุณหภูมิการอบ (Curing Temperature)  

เตรียมผิวโลหะ (ท าความสะอาดและเพ่ิมผิวขรุขระ) 

พ่น Binder ทิ้งไว้ให้แห้ง 

พ่นพอลิเมอร์ที่อุณหภูมิปกติ 

อบที่อุณหภูมิการอบ (Curing Temperature)  

Fluoropolymer  Dispersion 

Fluoropolymer  Powder 
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                     รูปที่ 2.13 Concept ของการเคลือบ Fluoropolymer ลงบนโลหะ 
 
การเตรียมผิวโลหะเป็นขั้นตอนที่ส าคัญในการเคลือบพอลิเมอร์ลงบนผิวโลหะ เนื่องจากท าให้พอลิ

เมอร์เคลือบสามารถเคลือบติด ไม่หลุดลอก และผิวพอลิเมอร์เคลือบมีความสมบูรณ์  ซึ่งการเตรียมผิวโลหะ
เป็นวิธีการท าความสะอาดผิว (Cleaning) ก่อนเคลือบเพ่ือลดปัญหาผิวพอลิเมอร์เคลือบไม่สมบูรณ์ และ
การเตรียมผิวโลหะเป็นการเพ่ิมพ้ืนที่ผิว (Surface Area)  เพ่ือเพ่ิมการยึดเกาะ (Adhesion) ของพอลิเมอร์
เคลือบบนโลหะ 
 พอลิเมอร์ที่ใช้ส าหรับเคลือบคือ  Aqueous Fluoropolymer Dispersion   เป็นพอลิเมอร์ที่มี
ลักษณะเป็นสาร Colloid  มีการแยกชั้นกันระหว่าง Polymer Particles และสารละลาย (Medium)  จึง
ต้องท าการเตรียมพอลิเมอร์ให้เหมาะสมกับการน ามาเคลือบโดยการผสมให้เป็นเนื้อเดียวกัน โดยที่
Polymer Particles  กระจายตัวในสารละลาย และพอลิเมอร์ประเภทนี้มีสมบัติเด่นคือ มีค่าสัมประสิทธิ์
แรงเสียดทานต่ า หรือลื่น ซึ่งส่งผลให้การเคลือบพอลิเมอร์ประเภทนี้ลงบนโลหะมีความไม่สมบูรณ์ หลุดลอก
ได้ง่าย ดังนั้นก่อนที่จะท าการเคลือบควรเตรียมผิวโลหะให้มีความเหมาะสมกับการน าไปเคลือบพอลิเมอร์ลง
บนโลหะ  

การเคลือบ Aqueous Fluoropolymer ที่ใช้อยู่มีหลายวิธี ได้แก่ การจุ่ม การจุ่มหมุน การสเปร์ย  
เป็นต้น เช่นเดียวกับการเคลือบพอลิเมอร์ประเภทอ่ืน ๆ ลงบนโลหะเช่นกัน ซึ่งแต่ละวิธีมีข้อดีและข้อเสีย
ต่างกัน และขึ้นอยู่ลักษณะของชิ้นงานที่ต้องการเคลือบ ดังนั้นจึงจ าเป็นต้องศึกษาถึงวิธีการเคลือบและ
อุปกรณ์ที่ใช้ส าหรับเคลือบ 
 
2.8 ลักษณะการเกิดฟิล์ม Aqueous Fluoropolymer Dispersion บนโลหะ 
 ลักษณะการเกิดฟิล์ม Aqueous Fluoropolymer Dispersion บนโลหะเป็นการเคลือบแบบ 
Colloidal Attachment [7] ซึ่งมีขนาดอนุภาคของพอลิเมอร์มากกว่า 10 อังสตรอม พอลิเมอร์แขวนลอย
อยู่ใน Solvent ต่าง ๆ  และ Solvent จะระเหยเมื่อได้รับความร้อนจากชิ้นงาน และเมื่ออุณหภูมิสูงถึง
อุณหภูมิหลอมเหลวของพอลิเมอร์ แล้วพอลิเมอร์จะเชื่อมติดกันและพอลิเมอร์ติดกับผิวชิ้นงานด้วย Binder 
ที่เป็นประเภท Non-Fluoropolymer  เกิดเป็น Crosslinking เชื่อมพอลิเมอร์กับโลหะด้วยกัน ลักษณะ
การเกิดฟิล์ม Fluoropolymer เคลือบบนโลหะ ในรูปที่ 2.14 

 

 

 

Surface Preparation Coating Baking/Curing 
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                  รูปที่ 2.14  ลกัษณะการเกิดฟิล์ม Fluoropolymer เคลือบบนโลหะ   

  การเคลือบ Aqueous Fluoropolymer ที่ใช้อยู่มีหลายวิธี ได้แก่ การจุ่ม การจุ่มหมุน การ 
สเปรย์ เป็นต้น ซึ่งแต่ละวิธีมีข้อดีและข้อเสียต่างกัน และขึ้นอยู่ลักษณะของชิ้นงานที่ต้องการเคลือบ 
 
2.9  ลักษณะการฝังตัวของเข็มฉีดยา (Needle Insertion)  

การศึกษาลักษณะการฝังตัวของเข็มฉีดยา เพ่ือต้องการทราบถึงปัจจัยที่ส่งผลต่อการออกแบบเข็ม
ฉีดยา  ผลที่ได้จากการศึกษาเบื้องต้นพบว่า  การฝังของเข็มฉีดยาจะท าให้เกิดรอยที่เข็มฝังลงไป และเมื่อน า
เข็มฉีดยาออกจะพบว่ามีรอยของเข็มฉีดยา ดังรูปที่ 2.15  การฝังของเข็มฉีดยาส่งผลให้เกิดอาการบาดเจ็บ
ต่อผู้ป่วย  ซึ่งอาจจะท าให้ผู้ป่วยเกิดอาการห้อเลือด เนื้อเยื่ออักเสบ และเกิดการติดเชื้อได้ 

 
รูปที่ 2.15 ลักษณะของเข็มฉีดยาเข้าภายในร่างกายและหลังการดึงเข็มฉีดยาออก [20] 
 
ปัจจัยที่ส่งผลต่อการฝังของเข็มฉีดยาเข้าไปบริเวณต่าง ๆ ของร่างกาย  ความเร็วของการฝัง  แรงที่

กดเพ่ือให้เข็มเข้าไปยังต าแหน่งเป้าหมาย และมุมองศาของเข็มฉีดยา [7,8,9,10]  ปัจจุบันมีการท าวิจัยใน
หลายสาขาร่วมกัน  เช่น การออกแบบโปรแกรมเพ่ือช่วยในการทดสอบแรง การศึกษาความเร็วที่ควรใช้ใน
การแทงเข็มเข้าไปยังต าแหน่งเป้าหมาย เป็นต้น  ลักษณะการฝังเข็มฉีดยาเข้าภายในร่างกายแสดงดังรูปที่ 
2.16  

Step 1 : พอลเิมอรเ์คลอืบบนโลหะ 

Step 2 : Solvent ระเหย เมื่อไดร้บัความรอ้น 

Step 3 : - Fluoropolymer หลอมตดิกนัเมื่อไดร้บัความรอ้นที่

อุณหภูมหิลอมเหลว  



21 
 

 

                  
   รูปที่ 2.16   ลักษณะการฝังเข็มฉีดยาเข้าภายในร่างกาย  [21] 

a) เข็มไม่สัมผัสเนื้อเยื่อ (No interaction) 
b) ปลายเข็มสัมผัสเนื้อเยื่อและเนื้อเยื่อยุบตัว (Boundary displacement)  
c) ปลายเข็มฝังเข้าไปยังเนื้อเยื่อ (Tip insertion)       
d) ปลายเข็มและตัวเข็มฝังเข้าไปยังเนื้อเยื่อ (Tip and shaft insertion) 

แรงที่เกิดขึ้นในระหว่างการฝังเข็มฉีดยาเข้าไปภายในร่างกายเกิดจากผลรวมของแรงที่เกิดขึ้นจาก
การที่ปลายเข็มถูกดัดเข้าไปตัดเนื้อเยื้อด้านบนก่อนที่จะแทงเข้าไปในส่วนของร่างกาย (fpuncture ) แรงที่ตัด
เนื้อเยื้อภายในของร่างกาย (fcutting) และแรงที่เกิดจากตัวเข็มเสียดทานกับเนื้อเยื้อภายในร่างกาย (ffriction)    
ดังสมการที่ 1  

 

                 𝒇𝒏𝒆𝒆𝒅𝒍𝒆 = 𝒇𝒔𝒕𝒊𝒇𝒇𝒏𝒆𝒔𝒔 + 𝒇𝒇𝒓𝒊𝒄𝒕𝒊𝒐𝒏 + 𝒇𝒄𝒖𝒕𝒕𝒊𝒏𝒈     [สมการที่ 1] 

 
แรงที่เกิดขึ้นในขณะฝังเข็มฉีดยาแสดงดังรูปที่ 2.17 แรงที่เกิดจากตัวเข็มเสียดทานกับเนื้อเยื้อ

ภายในร่างกาย เป็นส่วนที่ท าให้เนื้อเยื่อภายในร่างกายเกิดอาการบาดเจ็บได้มากท่ีสุด  เนื่องจากเป็นส่วนที่
สัมผัสกับเนื้อเยื้อของร่างกายมากที่สุด    และการเลือกใช้วัสดุที่มีค่าสัมประสิทธิ์แรงเสียดทานต่ าก็ท าให้เกิด
อาการบาดเจ็บน้อยลง  ดังนั้นปัจจัยส าคัญในการเลือกวัสดุที่จะน ามาเคลือบบนเข็มฉีดยาจ าเป็นต้องมีค่า
สัมประสิทธิ์แรงเสียดทานต่ า 

 

 
รูปที่ 2.17 แรงที่เกิดข้ึนในระหว่างการแทงเข็มฉีดยาเข้าภายในร่างกาย [21]    
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 จากการศึกษาทฤษฎีที่เกี่ยวข้องท าให้ทราบข้อมูลของเข็มฉีดยา เข็มฉีดยาเคลือบพอลิเมอร์ที่มีอยู่
ใช้อยู่ทั่วไป ข้อมูลเกี่ยวกับพอลิเมอร์ที่ใช้ในทางการแพทย์และลักษณะการฝังตัวของเข็มฉีดยา เพื่อน าไป
คัดเลือกวัสดุรองรับและพอลิเมอร์ที่ใช้ในการเคลือบ จากการศึกษาวิธีการเคลือบพอลิเมอร์ลงบนโลหะและ
กลไกการเคลือบพอลิเมอร์ลงบนโลหะ เพื่อน าข้อมูลที่ได้ไปคัดเลือกกระบวนการเคลือบพอลิเมอร์ลงบนเข็ม
ฉีดยาต่อไป  

 
2.10 การประเมินทางชีวภาพของเข็มต้นแบบ 
 การประเมินทางชีวภาพของเข็มต้นแบบ เป็นการประเมินความปลอดภัยในการใช้งานของเข็ม
ต้นแบบที่สัมผัสกับร่างกายโดยตรง โดยจ าเป็นต้องศึกษาการประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์เพ่ือ
ทราบถึงวิธีการประเมินทางชีวภาพของเข็มต้นแบบ มีรายละเอียดดังนี้ 
 
2.10.1 การประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ [22] 

การประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ส าหรับประเทศไทยได้มีการก าหนด มอก. 2395 เรื่อง
การประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ [22] ขึ้น โดยอ้างอิงกับ ISO 10993-1 Biological 
Evaluation of Medical Devices [23] 

 
2.10.1.1 การแบ่งประเภทของเครื่องมือแพทย์ 

 การประเมินและการทดสอบของเครื่องมือแพทย์ตาม ISO 10993-1 ได้มีการแบ่งประเภทของ
วัสดุอุปกรณ์ทางแพทย์ โดยมีการจ าแนกประเภทของวัสดุด้วยการพิจารณาจากบริเวณที่มีการสัมผัสและ
ระยะเวลาในการสัมผัสกับร่างกาย มีรายละเอียดดังนี้ 

1. การแบ่งประเภทจากการสัมผัสกับร่างกาย แบ่งออกได้ 3 ประเภท ได้แก่  
1.1 ประเภทที่สัมผัสกับผิวของร่างกาย (Surface-Contacting Devices) สามารถแบ่งออกเป็น 3 

ชนิดได้แก่ 
- สัมผัสกับผิวหนัง เช่น แผ่นวัสดุส าหรับแปะต่าง ๆ เทปส าหรับยึดอิเล็กโทรด 
- สัมผัสกับส่วนที่เป็นเยื่อเมือกของร่างกาย (Mucosal Membrane) โดยทั้งหมดหรือมีบางส่วน

ของวัสดุที่ต้องสัมผัสกับส่วนที่เป็นเยื่อเมือกของร่างกาย เช่น คอนแทคเลนส์ สายสวนปัสสาวะ 
- สัมผัสกับส่วนที่เป็นบาดแผล เช่น วัสดุตกแต่งแผล 
1.2 ประเภทที่สัมผัสภายนอกร่างกาย (External Communicating Devices) สามารถแบ่งได้  

3 ชนิด ได้แก่ 
- สัมผัสกับเลือดโดยทางอ้อม เช่น ชุดให้สารละลายทางหลอดเลือด ชุดให้เลือด 
- สัมผัสกับระบบของกระดูก เนื้อเยื่อ หรือฟัน เช่น สารอุดฟัน กล้องส่องกระดูก  
- สัมผัสกับระบบไหลเวียนโลหิต เช่น สายสวนหลอดเลือด  
1.3 วัสดุฝังใน (Implant Devices) เป็นวัสดุอุปกรณ์ที่ต้องผ่าตัดใส่เข้าไปร่างกายแบ่งได้ 2 ชนิด 

ได้แก่ 
- สัมผัสกับส่วนที่เป็นเนื้อเยื่อหรือกระดูก เช่น ข้อสะโพกเทียมและอุปกรณ์ยึดตรึงกระดูกภายใน  
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- สัมผัสกับเลือด โดยมีวัตถุประสงค์ของการใช้งานเพ่ือสัมผัสกับเลือดโดยตรง เช่น ลิ้นหัวใจ
เทียม 

2. การแบ่งประเภทจากระยะเวลาการสัมผัส แบ่งได้เป็น 3 ประเภท ได้แก่ 
2.1 ระยะเวลาในการใช้งานไม่เกิน 24 ชั่วโมง (Limited Exposure) 
2.2 ระยะเวลาในการใช้งานตั้งแต่ 24 ชั่วโมงข้ึนไป แต่ไม่เกิน  30 วัน (Prolonged Exposure) 
2.3 ระยะเวลาในการใช้งานเกิน 30 วันขึ้นไป (Permanent Contact) 

 
2.10.1.2 ประเภทของการทดสอบทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์  
 ในการทดสอบทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์สามารถแบ่งการทดสอบได้เป็น 2 ประเภทหลัก 
ได้แก่ 

1. In vitro test เป็นการทดสอบที่ด าเนินการภายในห้องปฏิบัติการ โดยการจ าลองสภาวะภายใน
ร่างกาย และใช้เทคนิคอ่ืน ๆ ร่วมด้วย เช่น เทคนิคการเพาะเลี้ยงเซลล์ ( Cell Culture 
Technique)  

2. In vivo test เป็นการทดสอบโดยกระท ากับสัตว์ทดลอง เช่น หนู กระต่าย สุนัข หมูและลิง  
 
 

 
2.10.1.3 วิธีการทดสอบทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ 

 วิธีการทดสอบทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ตามมาตรฐาน ISO 10993-1 ได้มีการแบ่งการ
ทดสอบทางชีวภาพเป็น 2 ขั้นตอน ได้แก่ 

1. การทดสอบเบื้องต้น (Initial Evaluation/Screening Test) เป็นวิธีการทดสอบพื้นฐานที่ 
เครื่องมือแพทย์แต่ละประเภทจ าเป็นต้องด าเนินการตามที่ก าหนด แสดงในตารางที่ 2.6 

2. การทดสอบเพิ่มเติม (Supplementary Evaluation Test) เป็นวิธีการทดสอบที่จ าเป็นต้อง 
ด าเนินการเพิ่มเติมส าหรับวัสดุอุปกรณ์การแพทย์บางประเภทเท่านั้น แสดงในตารางที่ 2.7 
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    ตารางที่ 2.6 การทดสอบเบื้องต้น (Initial Evaluation/Screening Test) ของเครื่องมือแพทย์ [23] 

 

 

 

 

 

 



25 
 
ตารางที่ 2.7 การทดสอบเพิ่มเติม (Supplementary Evaluation Test) ของเครื่องมือแพทย์ [23] 

 

สมบัติเบื้องต้นที่ส าคัญด้านชีววิทยาของเครื่องมือทางการแพทย์ทุกประเภทได้แก่ ความไม่เป็นพิษ
ต่อเซลล์และเนื้อเยื่อ รวมถึงระบบต่าง ๆ ภายในร่างกาย หากเป็นวัสดุฝังในจะต้องมีสมบัติของความเข้ากัน
ได้ทางชีวภาพ (Biocompatibility) กับเซลล์และเนื้อเยื่อ ดังนั้นในการใช้งานจึงจ าเป็นต้องผ่านการ
ตรวจสอบสมบัติเบื้องต้นเหล่านี้ ซึ่งวิธีการทาง in vitro ที่นิยมใช้ทดสอบ เช่น การทดสอบความเป็นพิษ (in 
vitro Cytotoxicity Testing) และการทดสอบความเข้ากันได้ทางชีวภาพ (Biocompatibility Testing)  
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2.10.1.4 การประเมินทางชีวภาพของเข็มต้นแบบ  

 การประเมินทางชีวภาพของเข็มต้นแบบ ได้ยึดตามเกณฑ์ มอก. 2395  เรื่องการประเมินทาง
ชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ (อ้างอิงตาม ISO 10993) [24] และตามเกณฑ์ มอก.1398  เรื่องเข็มฉีดยา
ปราศจากเชื้อชนิดใช้ครั้งเดียว [25]  

จากการศึกษา ISO 10993-1  การแบ่งประเภทเครื่องมือแพทย์ ทางผู้วิจัยได้จัดประเภทของเข็ม 
ฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อฯ เป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีการสัมผัสภายนอกร่างกาย (External 
Communicating Devices)  ที่สัมผัสกับระบบหมุนเวียนเลือด (Circulating Blood) มีระยะเวลาการ
สัมผัสไม่เกิน 24 ชั่วโมง (Limited Exposure) ดังนั้นการทดสอบเบื้องต้นที่จะท าการทดสอบคือ ความเป็น
พิษต่อเซลล์ร่างกาย (Cytotoxicity Testing)  ความไวต่อการตอบสนอง (Sensitization Testing) การ
ระคายเคือง (Irritation testing) หรือ ความไม่เป็นพิษเฉียบพลันต่อสัตว์ทดลอง (Intracutaneous 
testing) ความเป็นพิษต่อระบบร่างกาย (Systematic Toxicity Testing) และการเข้ากันได้กับเลือด 
(Haemocompatibility) 
  จากการศึกษามอก. 1398 เรื่องเข็มฉีดยาปราศจากเชื้อชนิดใช้ครั้งเดียว ได้กล่าวถึงคุณลักษณะของ
ทางชีวภาพของเข็มฉีดยา คือ ปราศจากเชื้อ ไม่มีสารไพโรเจน หรือระดับเอ็นโดท็อกซิน (Endotoxin) ไม่
เกิน 2.0 หน่วย และไม่เป็นพิษเฉียบพลันต่อสัตว์ทดลอง (Intracutaneous Testing) หรือไม่เป็นพิษต่อ
เนื้อเยือ่เพาะเลี้ยง (Cytotoxicity Testing)  

ผู้วิจัยได้ท าการประเมินทางชีวภาพของเข็มต้นแบบจ านวน 7 รายการ  เพ่ือให้เข็มต้นแบบมี
คุณภาพตามมาตรฐาน ในการวิจัยนี้ไม่ใช้เข็มต้นแบบส่งประเมินทางชีวภาพ เนื่องจากเข็มต้นแบบมีน้ าหนัก
เบามากและพ้ืนที่ผิวน้อย ซึ่งในการส่งประเมินทางหน่วยงานทดสอบได้ใช้น้ าหนักหรือพ้ืนที่ผิวของชิ้นงาน
ตัวอย่างเป็นเกณฑ์ในการทดสอบ ทางผู้วิจัยจึงได้ท าการเลือกแผ่นโลหะสเตนเลสเกรด 316 ซึ่งเป็นประเภท
เดียวกับตัวเข็ม และท าการเตรียมผิวพอลิเมอร์เคลือบ การอบให้ความร้อนและการท าให้ปลอดเชื้อให้ตรง
กับวิธีการเตรียมเข็มต้นแบบ ซึ่งรายการประเมินทางชีวภาพและแหล่งที่ส่งทดสอบในตารางที่ 2.8   
 
ตารางที่ 2.8 รายการประเมินทางชีวภาพและแหล่งที่ส่งทดสอบ 

รายการประเมินทางชีวภาพ แหล่งที่ส่งทดสอบ 
ความเป็นพิษต่อเนื้อเยื่อเพาะเลี้ยง  
(Cytotoxicity Testing) 

คณะทันตแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล 

การทดสอบสารไพโรเจน (Pyrogen Testing) กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 
ความเป็นพิษอย่ าง เฉี ยบพลันต่อสัตว์ทดลอง
(Intracutaneous Testing) 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 

การระคายเคืองต่อผิวหนัง (Skin Irritation 
Testing) 

ฝ่ายเภสัชและผลิตภัณฑ์ธรรมชาติ  
สถาบันวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งประเทศไทย 

ความไวต่อการตอบสนอง (Sensitization Testing) ฝ่ายเภสัชและผลิตภัณฑ์ธรรมชาติ  
สถาบันวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งประเทศไทย 

ความเป็นพิษต่อระบบร่างกาย  
(Systematic Toxicity) 

ฝ่ายเภสัชและผลิตภัณฑ์ธรรมชาติ  
สถาบันวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งประเทศไทย 

การเข้ากันได้กับเลือด (Haemocompatibility) กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 
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บทท่ี 3 ระเบียบวิธีด ำเนินกำรวิจัย 
 
 ในบทนี้จะกล่าวถึงข้ันตอนการด าเนินงานทีแ่บ่งออกเป็น 4 ส่วนคือ การจัดหาวัสดุและอุปกรณ์การ
เคลือบ การศึกษาเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อ การพัฒนาเข็มต้นแบบ และวิธีการประเมินทาง
ชีวภาพของเข็มต้นแบบ  
  
3.1 กำรจัดหำวัสดุและอุปกรณ์กำรเคลือบ 

การจัดหาวัสดุและอุปกรณ์การเคลือบ เพ่ือใช้ในการเคลือบพอลิเมอร์ในงานวิจัยนี้  เป็นการเลือกซื้อ
เข็มฉีดยาและพอลิเมอร์ประเภท Fluoropolymer วัสดุดังกล่าวจ าเป็นต้องมีสมบัติที่เหมาะสมกับการน ามาใช้
เป็นวัสดุทางการแพทย์ มีรายละเอียดดังนี้ 
 
3.1.1 กำรจัดซื้อเข็มฉีดยำตรวจคลื่นไฟฟ้ำของกล้ำมเนื้อ  
 การจัดซื้อเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อเพ่ือน าใช้ในการท าศึกษาข้อมูลเกี่ยวกับเข็มประเภท
นี้ ได้ท าการเลือกซื้อที่มีการจัดจ าหน่ายอยู่ทั่วไป โดยผ่านตัวแทนจ าหน่ายในประเทศไทย    
 
3.1.2 กำรจัดซื้อเข็มฉีดยำเพื่อเป็นวัสดุรองรับ  

การจดัซ้ือเข็มฉีดยาเพื่อน ามาใช้เป็นวัสดุส าหรับการพัฒนาเข็มต้นแบบ โดยท าการเลือกซ้ือเข็มฉีดยาที่
มีจ าหน่ายอยู่ทั่วไป  เนื่องจากเข็มฉีดยามีราคาถูกและหาซื้อได้ง่ายตามร้านขายยาและเครื่องมือแพทย์  อีกท้ัง
ยังเหมาะสมกับการน าใช้ในการทดลองเคลือบพอลิเมอร์ ซึ่งเป็นการประหยัดต้นทุนและสะดวกในการจัดซื้อ 

 
3.1.3 กำรจัดซื้อพอลิเมอร์ที่ใช้ส ำหรับเคลือบ 
 จากการท าวิศวกรรมย้อนรอยของเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อฯ ท าให้ทราบว่าพอลิเมอร์ที่
ใช้เคลือบเป็นประเภท Fluoropolymer และจากข้อมูลการศึกษาพอลิเมอร์ที่ใช้ทางการแพทย์ ท าให้ทราบถึง
สมบัติของพอลิเมอร์ประเภท Fluropolymer  จากผลการศึกษาดังกล่าวผู้วิจัยได้จัดซื้อพอลิเมอร์ที่ใช้ส าหรับ
การเคลือบเป็นประเภท Fluoropolymer ในลักษณะเป็น Fluropolymer Dispersion ซึ่งจะเหมาะกับ
กระบวนการเคลือบของเครื่องเคลือบเข็มฉีดยาและความหนาฟิล์มท่ีได้จะสามารถเคลือบได้ต่ ากว่า  
25 ไมครอน  
 พอลิเมอร์ที่ได้เลือกมาเคลือบคือ Fluropolymer Dispersion  แบบ One-coat ประเภท 
Fluorinated Ethylene Propylene (FEP) น ามาเป็นพอลิเมอร์หลักที่ใช้ในงานวิจัย และ  
Polytetrafluoroethylene (PTFE)  เป็นพอลิเมอร์ที่ใช้เพ่ิมเติมจากแผนงานด าเนินงานเดิม 
  
3.1.4 กำรจัดหำเครื่องเคลือบเข็มฉีดยำ  

การจัดหาเครื่องเคลือบเข็มฉีดยา ได้น าเครื่องเคลือบเข็มฉีดยาที่ได้ถูกออกแบบและพัฒนาขึ้นใน
โครงการวิจัย “การศึกษาเทคนิคการเคลือบผิวพลิเมอร์บนเข็มฉีดยาส าหรับใช้ในการแพทย์”  [26] ซึ่งได้มีการ 
ออกแบบและพัฒนาอุปกรณ์เคลือบพอลิเมอร์ลงบนเข็มฉีดยาขึ้นเฉพาะ  เนื่องจากในปัจจุบันยังไม่มีอุปกรณ์
การเคลือบที่เหมาะสมกับลักษณะของเข็มฉีดยา จึงจ าเป็นต้องมีการออกแบบพิเศษเฉพาะส าหรับการจับยึดเข็ม
ฉีดยา และได้มีการออกแบบให้เครื่องเคลือบสามารถใช้ง่าย โดยเครื่องเคลือบเข็มฉีดยาได้ใช้วิธีเคลือบแบบ 
Dip-spinning   
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3.2 กำรศึกษำเข็มฉีดยำตรวจคลื่นไฟฟ้ำของกล้ำมเนื้อ  
การศึกษาเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อที่ใช้ในทางการแพทย์ที่มีการจัดจ าหน่ายอยู่ท่ัวไป  

เป็นขั้นตอนแรกท่ีส าคัญในการศึกษาเพ่ือน าข้อมูลที่ได้มาใช้เป็นแนวทางในการพัฒนาเข็มต้นแบบ ในการศึกษา
เข็มฉีดยาเคลือบพอลิเมอร์เริ่มจากการศึกษาเกี่ยวกับ การศึกษาลักษณะทางกายภาพเบื้องต้น  การวิเคราะห์
องค์ประกอบทางเคมีเพ่ือสืบกลับถึงประเภทของวัสดุรองรับและพอลิเมอร์  ความหนาของผิวพอลิเมอร์เคลือบ 
และแรงเสียดทานของผิวพอลิเมอร์เคลือบ โดยมีรายละเอียดดังต่อไปนี้  
 
3.2.1 กำรศึกษำลักษณะทำงกำยภำพเบื้องต้น 
 ได้ท าการศึกษาลักษณะทางกายภาพของเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อที่จัดจ าหน่ายอยู่
ทั่วไป ซึ่งได้ท าการศึกษาลักษณะทางกายภาพภายนอก ตัวเข็มโลหะและผิวพอลิเมอร์เคลือบ โดยพิจารณาตัว
เข็มฉีดยาเคลือบพอลิเมอร์ด้วยตาและด้วย Optical Microscope (OM)   
 
3.2.2 กำรศึกษำคุณลักษณะทำงเคมีของตัวเข็ม 
 ใช้เทคนิค Scanning Electron Microscopy/Energy Dispersive Spectroscopy (SEM/EDS) ใน
การตรวจหาองค์ประกอบทางเคมีของตัวเข็ม  โดยเริ่มจากการก าจัดพอลิเมอร์เคลือบออกจากตัวเข็มด้วยการ
ขูดด้วยใบมีด จากนั้นน าไปวิเคราะห์ด้วย SEM/EDS ผลที่ได้จะทราบถึงเปอร์เซ็นต์ขององค์ประกอบทางเคมี
ของตัวเข็มและน าไปท าการเทียบกับมาตรฐานองค์ประกอบทางเคมีของโลหะชนิดต่าง ๆ เพื่อจะได้ทราบถึง
ชนิดของโลหะ 
 
3.2.3 กำรศึกษำประเภทของพอลิเมอร์เคลือบ 
 ใช้เทคนิค Fourier Transform Infrared Spectroscopy (FT-IR)  โดยเลือกใช้ Reflectance 
Mode  ในการทดสอบหมู่ฟังก์ชั่นของผิวพอลิเมอร์บนตัวเข็ม ได้ท าการส่งเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของ
กล้ามเนื้อฯ  ผลที่ได้คือต าแหน่ง Wavenumber ที่สามารถระบุหมู่ฟังก์ชั่นของพอลิเมอร์ จากนั้นน าไป
เปรียบเทียบกับมาตรฐานต าแหน่ง Wavenumber ที่ระบุหมู่ฟังก์ชั่นของพอลิเมอร์ เพ่ือทราบถึงประเภทของ
พอลิเมอร์ 
 
3.2.4 กำรศึกษำควำมหนำของพอลิเมอร์บนเข็มฉีดยำตรวจคลื่นไฟฟ้ำของกล้ำมเนื้อ  

โดยการวัดความหนาของเข็ม ด้วยการน าเข็มมาหล่อตามแนวตั้งด้วยเรซิน จากนั้นตัดเข็มตามขวาง
โดยใช้เครื่องตัดความเร็วสูงด้วยใบตัดเพชร ขัดด้วยกระดาษทรายและขัดเงา และท าวิเคราะห์ความหนาผิวพอ
ลิเมอรเ์คลือบ  ด้วย Scanning Electron Microscopy (SEM)  
 
3.2.5 กำรศึกษำกำรยึดเกำะของผิวพอลิเมอร์เคลือบบนเข็มฉีดยำตรวจคลื่นไฟฟ้ำของกล้ำมเนื้อ  
 ได้ท าการวัดการยึดเกาะของผิวพอลิเมอร์เคลือบ ด้วยวิธีการตัดผิวพอลิเมอร์ด้วยใบมีดในรูปแบบ 
X-cutting  จากนั้นน าเทปกาวขนาดแรงยึด 40 นิวตันมาติดแล้วใช้ก้นยางลบถูเทปกาว เพ่ือให้ติดแน่น จากนั้น
ดึงเทปกาวออก ตาม ASTM D3359 Standard Test Methods for Methods for Measuring Adhesion 
by Tape Test  วิเคราะห์ลักษณะการหลุดของผิวพอลิเมอร์เคลือบบริเวณมุมของรอยตัดด้วย SEM 
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3.2.6 กำรศึกษำแรงเสียดทำนของผิวพอลิเมอร์บนเข็มฉีดยำตรวจคลื่นไฟฟ้ำของกล้ำมเนื้อฯ 
 ได้ทดสอบโดยการวัดแรงเสียดทานของผิวพอลิเมอร์เคลือบ ด้วยการต่อเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของ
กล้ามเนื้อฯ เข้าไปยังชุดจับยึดของเครื่อง Texture Analyzer ด้วยหัวข้อต่อ (Probe) ที่ท าขึ้นโดยเฉพาะ และ
วิเคราะห์ด้วยการเคลื่อนที่เข็มฉีดยาลงไปยัง Rubber Stopper แล้ววัดแรงเสียดทานที่เกิดขึ้นระหว่างผิวพอลิ
เมอร์เคลือบของตัวเข็มและ Rubber Stopper  ลักษณะเครื่อง Texture Analyzer มีดังรูปที่ 3.1 เคลื่อนเข็ม
ฉีดยาลงไปยัง Rubber Stopper ดังรูปที่ 3.2  
 

 

รูปที่ 3.1 เครื่อง Texture analyzer 

 

รูปที่ 3.2 Rubber stopper ที่ใช้วัดแรงเสียดทาน 

ลักษณะของผลการทดสอบแรงเสียดทานของเข็มฉีดยาดังรูปที่ 3.3  สามารถอธิบายได้ดังนี้ คือ 
ต าแหน่ง A เป็นต าแหน่งที่ปลายเข็มฉีดยาเริ่มแทงเข้าไปในจุกยางทดสอบและเริ่มปลายเข็มเริ่มทะลุจุกยาง
ทดสอบ ต าแหน่ง B เป็นต าแหน่งที่รอยบากของปลายเข็มทั้งหมดทะลุผ่านจุกยางทดสอบ และต าแหน่ง  C  
เป็นต าแหน่งที่ตัวเข็มเลื่อนเข้าในจุกยางทดสอบ ซึ่งสามารถบอกเป็นนัยได้ของแรงเสียดทานของผิวพอลิเมอร์
เคลือบบนตัวเข็ม ซึ่งหากเข็มที่มีเส้นผ่านศูนย์กลางเล็กไม่ปรากฏต าแหน่ง A  
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รูปที่ 3.3 ลักษณะกราฟที่ได้จากการแทงเข็มฉีดยาเข้าไปยัง Rubber stopper 

3.3 กำรพัฒนำเข็มต้นแบบ 
การพัฒนาเข็มต้นแบบ ได้ท าการตรวจสอบประเภทของพอลิเมอร์เคลือบและชนิดของโลหะของตัว

เข็มฉีดยาที่ใช้เป็นวัสดุรองรับ การเตรียมผิวของวัสดุรองรับ การเตรียมพอลิเมอร์ การเคลือบพอลิเมอร์  การ
ทดสอบคุณลักษณะและสมบัติของเข็มต้นแบบ มีรายละเอียดดังนี้ 
 
3.3.1 กำรตรวจสอบประเภทพอลิเมอร์เคลือบบนตัวเข็มฉีดยำทั่วไปและกำรตรวจสอบชนิดของโลหะที่
ผลิตตัวเข็มฉีดยำ 
 ได้ท าการตรวจสอบประเภทพอลิเมอร์เคลือบบนตัวเข็มฉีดยาทั่วไปและการตรวจสอบชนิดของโลหะที่
ใช้ผลิตตัวเข็มฉีดยา เพื่อผลที่ได้ไปท าการศึกษาวิธีการเตรียมผิวตัวเข็มฉีดยาก่อนท าการเคลือบพอลิเมอร์  
 
3.3.1.1 กำรตรวจสอบประเภทของพอลิเมอร์ที่เคลือบบนตัวเข็มฉีดยำทั่วไป  

การตรวจสอบประเภทของพอลิเมอร์ที่เคลือบบนตัวเข็มฉีดยาทั่วไป น าเข็มที่จัดซื้อมาน าไปทดสอบ
ด้วยเทคนิค Fourier Transform Infrared Spectroscopy (FT-IR) เพ่ือหาหมู่ฟังก์ชันของพอลิเมอร์บนตัว
เข็ม สามารถตรวจสอบประเภทของพอลิเมอร์ได้ และผลที่ได้ไปท าการเตรียมผิวตัวเข็มฉีดยาก่อนน าไปเคลือบ
พอลิเมอร์ 

 
3.3.1.2 กำรตรวจสอบชนิดของโลหะท่ีผลิตตัวเข็มฉีดยำ 

ได้ท าการเตรียมตัวโลหะเข็มเพ่ือทดสอบองค์ประกอบทางเคมีของตัวเข็ม และน าไปทดสอบโดยใช้
เทคนิค SEM/EDS เพ่ือตรวจสอบเปอร์เซ็นต์ขององค์ประกอบทางเคมี และน าไปเทียบกับมาตรฐาน
องค์ประกอบทางเคมีของโลหะชนิดต่าง ๆ  ท าให้ทราบถึงชนิดของโลหะได้  
3.3.2 ขั้นตอนกำรทดลองเคลือบพอลิเมอร์ลงบนโลหะ  
 ขั้นตอนการเคลือบผิวพอลิเมอร์ FEP และ PTFE เคลือบบนโลหะ 2 ลักษณะ ได้แก่ การเคลือบบน
เข็มต้นแบบ และการเคลือบบนโลหะแผ่น โดยการเคลือบผิวแบ่งเป็น 3 ขั้นตอนหลัก คือ การเตรียมผิวโลหะ
และเข็มฉีดยา การเตรียมพอลิเมอร์ที่ใช้ส าหรับเคลือบ  การเคลือบผิวพอลิเมอร์ลงโลหะและการอบผิวเคลือบ 
ดังนี้ 
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3.3.2.1 กำรเตรียมผิวโลหะและเข็มฉีดยำ 
3.3.2.1.1 กำรเตรียมผิวโลหะแผ่น 

การเตรียมผิวโลหะแผ่นส าหรับเคลือบพอลิเมอร์ เพ่ือน าผิวเคลือบไปทดสอบสมบัติต่าง ๆ เช่น  
ความเป็นพิษต่อร่างกาย การยึดเกาะของผิวเคลือบ เป็นต้น ขนาดของโลหะแผ่นตามมาตรฐานของสมบัติที่
ต้องการทดสอบ  เช่น ขนาดชิ้นงานที่น าไปทดสอบความเป็นพิษต่อร่างกายมีขนาดเส้นผ่านศูนย์กลางประมาณ 
5 มิลลิเมตร เป็นต้น และมีขั้นตอนการท าความสะอาดผิวโลหะดังรูปที่ 3.4  การท าความสะอาดผิวโลหะ
เริ่มต้นจากการล้างด้วยน้ ายาล้างจาน เพ่ือท าความสะอาดคราบน้ ามัน ล้างด้วยอะซีโตน  เพ่ือก าจัดคราบ
สารอินทรีย์ที่มีตกค้างบนผิวชิ้นงาน  ล้างด้วย Deionized  Water   เพ่ือก าจัดอะซีโตน เป่าให้แห้งด้วยลมร้อน  
เพ่ือให้ผิวชิ้นงานแห้งก่อนน าไปเคลือบ  
 
 
 
 
            
            
            
            
            
            
            
           
                                  รปูที่ 3.4 การท าความสะอาดผิวโลหะแผ่น 
3.3.2.1.2 กำรเตรียมผิวโลหะเข็มฉีดยำ          
           การเตรียมผิวโลหะเข็มฉีดยาด้วยกระดาษทราย และน าไปล้างท าความสะอาด มีขั้นตอนดังรูปที่ 3.5 
 
 

 
 
 
 
     
  
   
 
 
 
  รูปที่ 3.5 การท าความสะอาดผิวโลหะเข็มฉีดยาด้วยกระดาษทราย 
 

ล้างด้วยน้ ายาล้างจาน 

ล้างด้วยน้ าประปา 

ล้างด้วยอะซิโตน 

ล้างด้วย Deionized Water 

เป่าให้แห้งด้วยลมร้อน 

ขัดด้วยกระดาษทราย 

ล้างด้วยน้ าประปา 

ล้างด้วยอะซิโตน 

ล้างด้วย Deionized Water 

     เป่าให้แห้งด้วยลมร้อน 



32 
 

  

3.3.2.2 กำรเตรียมพอลิเมอร์ที่ใช้ส ำหรับเคลือบ 
พอลิเมอร์ที่ใช้ท าการเคลือบมีลักษณะเป็น Aqueous Fluoropolymer Dispersion  สามารถ 

ตกตะกอนได้ ดังนั้นก่อนน าพอลิเมอร์ไปใช้เคลือบจ าเป็นต้องผสมให้เข้ากันด้วยเครื่อง Roller Mixer ลักษณะ
เครื่อง Roller Mixer ดังรูปที่ 3.6 เมื่อท าการผสมให้เข้ากันแล้วน าพอลิเมอร์ไปกรองด้วย Stainless Steel 
Sieve ขนาด 100 และ 150 mesh  และหากต้องการปรับความหนืดของพอลิเมอร์เพื่อให้มีการกระจายตัว
ของพอลิเมอร์และลดความหนืดลง ด้วยการเติม Methyl Isobutyl Butyl Ketone (MIBK) หรือ Deionized 
Water  ขึ้นอยู่กับประเภทของพอลิเมอร์และน าไปผสมให้เข้ากันอีกครั้ง สรุปขั้นตอนการเตรียมพอลิเมอร์ที่ใช้
ส าหรับเคลือบดังรูปที่ 3.7 
 

 
รูปที่ 3.6 เครื่อง  Roller Mixer 

 
 
            
            
            
            
            
            
         
 
 
 

รูปที่ 3.7 ขั้นตอนการเตรียมพอลิเมอร์ที่ใช้ส าหรับการเคลือบ 
 
 
3.3.2.3 กำรเคลือบผิวพอลิเมอร์ลงบนโลหะและกำรอบผิวเคลือบ  

ได้ท าการทดลองเคลือบผิวพอลิเมอร์ FEP และ PTFE บนโลหะ 2 ลักษณะ ได้แก่ การเคลือบบน 
เข็มต้นแบบ และการเคลือบบนโลหะแผ่น ดังนี้ 
 

กรอง Polymer Dispersion ด้วย SS Sieve ขนาด 100-150 mesh 

ปรับความหนืดด้วยการเติม MIBK หรือ DI Water 

ผสมให้เข้ากันด้วย Roller Mixer 

  ผสม Polymer Dispersion ให้เข้ากันด้วย Roller Mixer ด้วยอัตราเร็ว 30 rpm  

 เวลา 30 นาที 
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3.3.2.3.1 กำรเคลือบพอลิเมอร์ลงบนเข็มฉีดยำต้นแบบ 
ได้ท าการเคลือบเบื้องต้นเพ่ือดูการกระจายตัวของพอลิเมอร์ ได้ท าการเคลือบเข็มฉีดยาทั่วไปที่ผ่าน 

การเตรียมผิวแล้ว ท าการเคลือบด้วยเครื่องเคลือบเข็มฉีดยาด้วยความเร็วในการจุ่ม 25 มิลลิเมตรต่อวินาที 
เวลาจุ่มในพอลิเมอร์ 10 วินาทีแล้วท าการอบให้ความร้อนที่อุณหภูมิ 205 องศาเซลเซียสส าหรับพอลิเมอร์ 
FEP และอุณหภูมิ 400 องศาเซลเซียสส าหรับพอลิเมอร์ PTFE  
 
3.3.2.3.2  กำรเคลือบพอลิเมอร์ลงบนแผ่นโลหะ 

ได้ท าการเคลือบพอลิเมอร์ลงบนโลหะแผ่นขนาด 25 x 25 มิลลิเมตรที่ผ่านการเตรียมผิวแล้ว ท าการ
เคลือบด้วยการหมุนด้วยฐานรองพอลิเมอร์ของเครื่องเคลือบเข็มฉีดยา จากนั้นอบให้ความร้อนให้เกิดฟิล์ม
เคลือบบนแผ่นโลหะที่อุณหภูมิ 205 องศาเซลเซียสส าหรับพอลิเมอร์ FEP และอุณหภูมิ 400 องศาเซลเซียส
ส าหรับพอลิเมอร์ PTFE เช่นเดียวกันกับการเคลือบพอลิเมอร์ลงบนเข็มฉีดยา 
 
3.3.3 กำรทดสอบคุณลักษณะและสมบัติของเข็มต้นแบบ 
3.3.3.1 กำรทดสอบควำมเป็นพิษต่อร่ำงกำยของพอลิเมอร์ 
 การทดสอบความเป็นพิษต่อร่างกายของพอลิเมอร์ จัดเป็นวิธีการทดสอบเบื้องต้น (Screening Test) 
ซึ่งจ าเป็นส าหรับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ทุกประเภท ต้องผ่านการทดสอบนี้ก่อน เพ่ือทราบว่าวัสดุที่เลือก
น ามาผลิตเข็มต้นแบบมีความปลอดภัย  ในการทดสอบความเป็นพิษของร่างกายนี้ได้เลือก วิธี Agar Diffusion 
Test ซึ่งเหมาะสมกับลักษณะชิ้นงานและลักษณะการน าไปใช้ของเข็มต้นแบบ ทางผู้วิจัยได้ส่งทดสอบกับทาง  
ห้องปฏิบัติการเพาะเลี้ยงเนื้อเยื่อ คณะทันตแพทยศาสตร์  มหาวิทยาลัยมหิดล ได้ทดสอบตาม ISO 7405 
Dentistry-Evaluation of Biocompatibility of Medical Devices Used in Dentistry [27]  ที่ได้มีการ
อ้างอิงใน ISO 10993 Biological Evaluation of Medical Devices  ที่ใช้ในการทดสอบทางชีวภาพส าหรับ
วัสดุและผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ ส าหรับประเทศไทยได้มีการก าหนดให้ใช้ตามข้อบังคับมาตรฐานผลิตภัณฑ์  

 
3.3.3.2 กำรตรวจประเภทของพอลิเมอร์ FEP และ PTFE บนเข็มต้นแบบ   
 การศึกษาประเภทของพอลิเมอร์เคลือบด้วยเทคนิค Fourier Transform Infrared Spectroscopy 
(FT-IR)  โดยการใช้เข็มฉีดยาเคลือบพอลิเมอร์ในการทดสอบด้วยโหมด Micro-ATR  ได้ผลการทดสอบคือ 
ต าแหน่งของ Wavenumber ของหมู่ฟังก์ชั่น และน าไปเทียบกับหมู่ฟังก์ชั่นของพอลิเมอร์ที่เป็นมาตรฐาน เพื่อ
ทราบชนิดของพอลิเมอร์  
 
3.3.3.3 กำรทดสอบกำรยึดเกำะของผิวพอลิเมอร์เคลือบ 
 ได้ท าการทดสอบการยึดเกาะของผิวพอลิเมอร์เคลือบใน 2 ลักษณะคือ การทดสอบการยึดเกาะผิวพอ
ลิเมอร์เคลือบบนโลหะแผ่นตาม ASTM D3359 และการทดสอบการยึดเกาะผิวพอลิเมอร์เคลือบบนเข็ม
ต้นแบบด้วยการแทงเข้าไปยังเนื้อสัตว์ มีรายละเอียดดังนี้ 
 
3.3.3.3.1กำรทดสอบกำรยึดเกำะของผิวพอลิเมอร์เคลือบบนโลหะแผ่น 

การทดสอบการยึดเกาะของผิวพอลิเมอร์เคลือบบนโลหะแผ่นได้ใช้วิธีการทดสอบตามมาตรฐาน  
ASTM D3359 Standard Test Methods for Methods for Measuring Adhesion by Tape Test [28] 
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โดยใช้ทดสอบการยึดเกาะด้วยเครื่อง Cross Cut Tester ดังรูปที่ 3.8 มาตัดตามขวางและแนวตั้ง ใช้แปรงปัด
เศษพอลิเมอร์ จากนั้นน าเทปกาวทีม่ีแรงยึด 40 นิวตันมาติด และใช้ก้นยางลบถูเพ่ือท าให้ติดแน่น จากนั้นดึง
เทปกาวออก แล้วอ่านผลโดยสังเกตด้วยตาผ่านแว่นขยาย อ่านค่าบริเวณที่ผิวพอลิเมอร์หลุดและเทียบผลกับ
ระดับการหลุดของผิวเคลือบตามมาตรฐาน ดังรูปที่ 3.9 
  

 
รูปที่ 3.8 เครื่อง Cross Cut Tester 

 

 
รูปที่ 3.9 ระดับการหลุดของผิวเคลือบพอลิเมอร์ [28] 

 
ขั้นตอนการเตรียมชิ้นงานทดสอบและการทดสอบการยึดเกาะของพอลิเมอร์บนโลหะ แสดงดังรูปที่ 3.10 
 
 
 
 
 

Cross-cut Tester 

แปรงปดั 

แว่นขยาย 

เทปกาว 
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รูปที่ 3.10 ขั้นตอนการเตรียมวัสดุและการทดสอบการยึดเกาะของพอลิเมอร์บนโลหะ 
ได้ท าการทดสอบยึดเกาะของผิวพอลิเมอร์ FEP และ PTFE บนโลหะแผ่น ได้ใช้วิธีการทดสอบตาม ASTM 
D3359 Standard Test Methods for Methods for Measuring Adhesion by Tape ผิวพอลิเมอร์ตัด
ด้วย Cross Cut Tester  จากนั้นน าเทปกาวขนาดแรงยึด 40 นิวตันมาติดแล้วใช้ก้นยางลบถูเทปกาว เพ่ือให้
ติดแน่น จากนั้นดึงเทปกาวออก วิเคราะห์ลักษณะการหลุดของผิวพอลิเมอร์เคลือบบริเวณมุมของรอยตัดด้วย 
OM และ SEM 
 
3.3.3.3.2 กำรศึกษำกำรยึดเกำะผิวพอลิเมอร์เคลือบบนเข็มต้นแบบ  
 ได้ทดสอบการยึดเกาะของผิวพอลิเมอร์เคลือบบนเข็มต้นแบบ ด้วยการแทงเข้าไปยังเนื้อสัตว์ ได้
เลือกใช้เนื้อหมูส่วนหัวไหล่ในการทดสอบ เนื่องจากบริเวณเนื้อหมูส่วนหัวไหล่เป็นบริเวณที่มีกล้ามเนื้อที่มีไขมัน
น้อย ลักษณะการใช้งานใกล้เคียงกับบริเวณแขนและขาของมนุษย์ [31] ท าการวิเคราะห์ลักษณะผิวพอลิเมอร์
เคลือบก่อนและหลังการแทงเข้าไปในเนื้อหมูส่วนไหล่ด้วย OM 
 
3.3.3.4 กำรทดสอบแรงเสียดทำนของพอลิเมอร์เคลือบบนเข็มต้นแบบ 
 การทดสอบแรงเสียดทานของพอลิเมอร์ FEP และ PTFE บนเข็มต้นแบบ ท าเช่นเดียวกับการทดสอบ
แรงเสียดทานของผิวพอลิเมอร์บนเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อ ด้วยเครื่อง Texture Analyzer โดย
การเคลื่อนเข็มฉีดยาลงไปยังจุกยางทดสอบ ด้วยความเร็วในการเคลื่อนเข็ม 25 มิลลิเมตร/วินาที ระยะทาง 20 
มิลลิเมตร และเวลาในการแทงค้างไว้ 10 วินาที   
 
3.3.3.5 กำรศึกษำควำมหนำผิวพอลิเมอร์เคลือบของเข็มต้นแบบ 

การศึกษาความหนาผิวพอลิเมอร์เคลือบของเข็มต้นแบบ โดยการวัดความหนาของเข็ม ด้วยการน า
เข็มมาหล่อตามแนวตั้งด้วยเรซิน จากนั้นตัดเข็มตามขวางโดยใช้เครื่องตัดความเร็วสูงด้วยใบตัดเพชร ขัดด้วย
กระดาษทรายและขัดเงา  วิเคราะห์ความหนาผิวพอลิเมอร์เคลือบด้วยเทคนิค OM และวัดความหนาผิวเคลือบ 
ด้วย Image Analyzer Software ในการ ดังรูปที ่3.11 
 

ตัดโลหะแผ่นสเตนเลส 316 ขนาด 25 x 25 มิลลิเมตร 

เตรียมผิวแผ่นสเตนเลส 

เคลือบด้วยวิธี Spin  ที่มีความเร็วรอบ 120 rpm 

อบให้เกิดฟิล์มเคลือบบนโลหะ  

ทดสอบการยึดเกาะด้วยเครื่อง Cross-cut Tester 

อ่านและเทียบผลการยึดเกาะของผิวเคลือบ 
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                              รูปที่ 3.11 การวัดความหนาผิวพอลิเมอร์เคลือบบนตัวเข็ม 
 
 ขั้นตอนการเตรียมชิ้นงานส าหรับการศึกษาความหนาของผิวพอลิเมอร์เคลือบ ได้ท าการเคลือบพอลิ
เมอร์ลงบนเข็มฉีดยาที่ผ่านการเตรียมแล้ว ท าการเคลือบพอลิเมอร์ด้วยเครื่อง Dip-spin coating โดยตัวแปรที่
ศึกษาคือ ความเร็วในการดึงชุดจับยึดเข็มฉีดยาและความเร็วในการหมุนชุดจับยึดเข็มฉีดยา และความหนืดของ
พอลิเมอร์ ตัวแปรที่ใช้ในการศึกษาดังตารางที่ 3.1  
 
ตารางที่ 3.1 ตัวแปรที่ใช้ในการศึกษาความหนาของผิวพอลิเมอร์เคลือบบนเข็มต้นแบบ  

ตัวแปร ค่าของตัวแปรของ 
การเคลือบ FEP 

ค่าของตัวแปรของ 
การเคลือบ PTFE 

ความเร็วในการดึงชุดจับยึดเข็มฉีดยา (mm/s) 20, 25 20, 25 
ความเร็วรอบในการหมุนชุดจับยึดเข็มฉีดยา (rpm)   100, 500   100, 500  
ความหนืด (cP) 600, 800 900, 1100 

 
3.4 กำรประเมินทำงชีวภำพของเข็มต้นแบบ 
 การประเมินทางชีวภาพของเข็มต้นแบบ ได้ยึดตามเกณฑ์ มอก. 2395  เรื่องการประเมินทางชีวภาพ
ของเครื่องมือแพทย ์(อ้างอิงตาม ISO 10993) และตามเกณฑ์ มอก.1398  เรื่องเข็มฉีดยาปราศจากเชื้อชนิดใช้
ครั้งเดียว [3] 

จากการศึกษา ISO 10993-1  การแบ่งประเภทเครื่องมือแพทย์ ทางผู้วิจัยได้จัดประเภทของเข็ม 
ฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อฯ เป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีการสัมผัสภายนอกร่างกาย (External 
Communicating Devices)  ที่สัมผัสกับระบบหมุนเวียนเลือด (Circulating Blood) มีระยะเวลาการสัมผัสไม่
เกิน 24 ชั่วโมง (Limited Exposure) ดังนั้นการทดสอบเบื้องต้นที่จะท าการทดสอบคือ ความเป็นพิษต่อเซลล์
ร่างกาย (Cytotoxicity testing), ความไวต่อการตอบสนอง (Sensitization Testing), การระคายเคือง 
(Irritation testing) หรือ ความเป็นพิษเฉียบพลันต่อสัตว์ทดลอง (Intracutaneous Testing) ความเป็นพิษต่อ
ระบบร่างกาย (Systematic toxicity testing) และการเข้ากันได้กับเลือด (Hemocompatibility Testing) 
  จากการศึกษามอก. 1398 เรื่องเข็มฉีดยาปราศจากเชื้อชนิดใช้ครั้งเดียว ได้กล่าวถึงคุณลักษณะของ
ทางชีวภาพของเข็มฉีดยา คือ ปราศจากเชื้อ ไม่มีสารไพโรเจน หรือระดับเอ็นโดท็อกซิน (Endotoxin) ไม่เกิน 
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2.0 หน่วย และไม่เป็นพิษเฉียบพลันต่อสัตว์ทดลอง (Intracutaneous Testing) หรือไม่เป็นพิษต่อเนื้อเยื่อ
เพาะเลี้ยง (Cytotoxicity testing)  

ผู้วิจัยได้ท าการประเมินทางชีวภาพของเข็มต้นแบบจ านวน 7 รายการ  เพ่ือให้เข็มต้นแบบมีคุณภาพ
ตามมาตรฐาน ในการวิจัยนี้ไม่ใช้เข็มต้นแบบส่งประเมินทางชีวภาพ เนื่องจากเข็มต้นแบบมีน้ าหนักเบามากและ
พ้ืนที่ผิวน้อย ซึ่งในการส่งประเมินทางหน่วยงานทดสอบได้ใช้น้ าหนักหรือพ้ืนที่ผิวของชิ้นงานตัวอย่างเป็น
เกณฑ์ในการทดสอบ ทางผู้วิจัยจึงได้ท าการเลือกแผ่นโลหะสเตนเลสเกรด 316 ซึ่งเป็นประเภทเดียวกับตัวเข็ม 
และท าการเตรียมผิวพอลิเมอร์เคลือบ การอบให้ความร้อนและการท าให้ปลอดเชื้อให้ตรงกับวิธีการเตรียมเข็ม
ต้นแบบ ซึ่งรายการประเมินทางชีวภาพและแหล่งที่ส่งทดสอบในตารางที่ 3.2    
 
ตารางที่ 3.2 รายการประเมินทางชีวภาพและแหล่งที่ส่งทดสอบ 

รำยกำรประเมินทำงชีวภำพ แหล่งที่ส่งทดสอบ 
ความเป็นพิษต่อเนื้อเยื่อเพาะเลี้ยง  
(Cytotoxicity Testing) 

คณะทันตแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล 

การทดสอบสารไพโรเจน (Pyrogen Testing) กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 
คว าม เป็ น พิษอย่ า ง เ ฉี ยบพลันต่ อสั ต ว์ ทดลอง
(Intracutaneous Testing) 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 

การระคายเคืองต่อผิวหนัง (Skin irritation Testing) ฝ่ายเภสัชและผลิตภัณฑ์ธรรมชาติ  
สถาบันวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งประเทศไทย 

ความไวต่อการตอบสนอง (Sensitization Testing) ฝ่ายเภสัชและผลิตภัณฑ์ธรรมชาติ  
สถาบันวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งประเทศไทย 

ความเป็นพิษต่อระบบร่างกาย  
(Systematic Toxicity Testing) 

ฝ่ายเภสัชและผลิตภัณฑ์ธรรมชาติ  
สถาบันวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งประเทศไทย 

ก า ร เ ข้ า กั น ไ ด้ กั บ เ ลื อ ด  (Haemocompatibility 
Testing) 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 

 
3.4.1 กำรเตรียมชิ้นงำนตัวอย่ำงเพื่อส่งประเมินทำงชีวภำพ 
        ในการวิจัยนี้ไม่ใช้เข็มต้นแบบส่งประเมินทางชีวภาพ เนื่องจากเข็มต้นแบบมีน้ าหนักเบามากและพ้ืนที่
ผิวน้อย ซึ่งในการส่งประเมินทางหน่วยงานทดสอบได้ใช้น้ าหนักหรือพ้ืนที่ผิวของชิ้นงานตัวอย่างเป็นเกณฑ์ใน
การทดสอบ ทางผู้วิจัยจึงได้ท าการเลือกแผ่นโลหะสเตนเลสเกรด 316 ซึ่งเป็นประเภทเดียวกับตัวเข็ม และท า
การเตรียมผิวพอลิเมอร์เคลือบ การอบให้ความร้อนและการท าให้ปลอดเชื้อให้ตรงกับวิธีการเตรียมเข็มต้นแบบ 
 
3.4.1.1 กำรเตรียมแผ่นโลหะสเตนเลส    
 การเตรียมแผ่นโลหะแผ่น ได้ใช้แผ่นโลหะสเตนเลสเกรด 316 ซึ่งเป็นประเภทเดียวกับตัวเข็ม โดยตัด
แผ่นโลหะให้มีขนาด 25 x 25 ตารางมิลลิเมตร จากนั้นน าไปเตรียมผิวโลหะเช่นเดียวกับการเตรียมผิวตัวเข็ม มี
รายละเอียดในหัวข้อ 3.3.2   
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3.4.1.2 กำรเตรียมพอลิเมอร์    
 การเตรียมพอลิเมอร์ที่ใช้เคลือบแผ่นโลหะสเตนเลส มีรายละเอียดในหัวข้อ 3.3.2.1 ความหนืดของ  
FEP ที่น ามาเคลือบคือ 780 cP และความหนืดของ PTFE ที่น ามาเคลือบคือ 600 cP 
 
3.4.1.3 กำรเคลือบพอลิเมอร์ลงบนแผ่นโลหะ  

การเคลือบพอลิเมอร์ลงบนแผ่นโลหะสเตนเลส ด้วยวิธีการเคลือบแบบหมุน (Spin Coating) ติด 
ชิ้นงานกับฐานรองภาชนะบรรจุพอลิเมอร์ของเครื่อง Dip-spin coating equipment   ท าการหมุนด้วย
ความเร็ว 100 rpm จากนั้นน าชิ้นงานไปอบให้ความร้อน ลักษณะชิ้นงานตัวอย่างมีดังรูปที่ 3.11 
 

   
ก.        ข. 

รูปที่ 3.12 ชิ้นงานตัวอย่างผิวพอลิเมอร์เคลือบบนโลหะแผ่น 
ก. พอลิเมอร์ประเภท FEP 
ข. พอลิเมอร์ประเภท PTFE 
 

3.4.1.4 กำรท ำควำมสะอำดชิ้นงำนตัวอย่ำง  
 การท าความสะอาดชินงานาตัวอย่าง โดยการแช่ชิ้นงานตัวอย่างลงในภาชนะที่บรรจุ  Deionized 
water และน าไปท าความสะอาดด้วยเครื่อง Ultrasonic Cleaner นาน 10 นาที จ านวน 3 ครั้ง เพ่ือท าความ
สะอาดสารตกค้างบนชิ้นงานตัวอย่าง จากนั้นเป่าให้แห้งและบรรจุใส่ถุงพลาสติกซีล 

ออกไซด์ ซึ่งผู้วิจัยได้ท าการเลือกวิธีการท าการปลอดเชื้อให้ตรงกับวิธีการที่ใช้กับเข็มฉีดยาทั่วไป 
ชิ้นงานตัวอย่างที่ผ่านการบรรจุภัณฑ์และผ่านการปลอดเชื้อมีดังรูปที่ 3.12 
 

   
ก. 

  
ข. 

รูปที่ 3.13 บรรจุภัณฑ์ชิ้นงานตัวอย่างผิวพอลิเมอร์เคลือบบนโลหะแผ่น 
ก. พอลิเมอร์ประเภท FEP 
ข. พอลิเมอร์ประเภท PTFE 
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3.4.1.5 กำรท ำกำรปลอดเชื้อ (Sterilization) ของช้ินงำนตัวอย่ำง   
การท าการปลอดเชื้อของชิ้นงานตัวอย่าง โดยการจัดส่งชิ้นงานตัวอย่างที่ผ่านการท าความสะอาดและ

บรรจุใส่ถุงพลาสติกซีล ให้กับทางศูนย์ N-Health ของโรงพยาบาลกรุงเทพ เพ่ือท าการปลอดเชื้อ 
(Sterilization) ด้วยก๊าซเอทิลีน 

 
3.4.2 กำรประเมินทำงชีวภำพของเข็มต้นแบบ  
 การประเมินทางชีวภาพของเข็มต้นแบบ 7 รายการ  ตามเกณฑ์ มอก. 2395  เรื่องการประเมินทาง
ชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ (อ้างอิงตาม ISO 10993) และตามเกณฑ์ มอก.1398  เรื่องเข็มฉีดยาปราศจากเชื้อ
ชนิดใช้ครั้งเดียว มีผลการประเมินทางชีวภาพรายละเอียดดังนี้ 
 
3.4.2.1 กำรประเมินควำมเป็นพิษต่อเนื้อเยื่อเพำะเลี้ยง (Cytotoxicity Testing)  

ผู้วิจัยไดด้ าเนินการให้มีการทดสอบความเป็นพิษต่อเนื้อเยื่อเพาะเลี้ยง (Cytotoxicity Testing) ของ 
วัสดุและกระบวนการเคลือบเรียบร้อยก่อนท าการเคลือบเข็มต้นแบบ ตาม ISO 7405 Dentistry-Evaluation 
of Biocompatibility of Medical Devices Used in Dentistry [5] โดยมีรายละเอียดมีในหัวข้อ 2.3  ไดท้ า
การจัดส่งทดสอบที่คณะทันตแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล  มีรายละเอียดในภาคผนวก ก  

 
3.4.2.2 กำรประเมินกำรทดสอบสำรไพโรเจน (Pyrogen Testing) 

ผู้วิจัยไดด้ าเนินการให้มีการทดสอบสารไพโรเจนได้ด าเนินการตามวิธีการทดสอบ USP 36 Pyrogen  
Testing โดยใช้สารละลายตัวอย่างทดสอบฉีดเข้าเส้นเลือดริมใบหูของกระต่าย บันทึกอุณหภูมิของกระต่ายที่
เปลี่ยนแปลงระหว่าง 1-3 ชั่วโมง มีรายละเอียดในภาคผนวก ก   
 
3.4.2.3 กำรประเมินกำรทดสอบควำมเป็นพิษอย่ำงเฉียบพลันต่อสัตว์ทดลอง (Intracutaneous  
Testing) 

ผู้วิจัยไดด้ าเนินการให้มีการทดสอบความเป็นพิษอย่างเฉียบพลันต่อสัตว์ทดลองได้ด าเนินการตาม 
วิธีการทดสอบ ISO (2010) 10993-10, 3rd Edition, Tests for irritation and skin sensitization ในหัวข้อ 
Intracutaneous (Intradermal) reactivity test และ ISO (2012)-10993-12, 4th Edition, Sample 
preparation and reference materials โดยใช้สารละลายตัวอย่างทดสอบที่สกัดด้วย 0.9% Sodium 
Chloride และ Vegetable oil ฉีดเข้าไปยังผิวหนังของกระต่าย ตรวจสอบอาการหลังจากการฉีด 0, 24,  
48, 72 ชั่วโมง มีรายละเอียดในภาคผนวก ก   

 
3.4.2.4 กำรประเมินกำรทดสอบกำรเข้ำกันได้กับเลือด (Haemocompatibilty Testing) 

ผู้วิจัยไดด้ าเนินการให้มีการทดสอบการเข้ากันได้กับเลือด ได้ด าเนินการตามวิธีการทดสอบ ASTM  
F756-93 Standard Practice for Assessment of Haemolytic Properties of Materials โดยใช้
สารละลายตัวอย่างทดสอบที่สกัดด้วย 0.9% Sodium Chloride ใส่ลงไปในหลอดทดลองเลือดกระต่าย 
(Blood substrate) จากนั้นท าการ Centrifugation ที่ 150 G และ 700 G ตรวจผลการเข้ากันได้กับเลือด มี
รายละเอียดในภาคผนวก ก   
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3.4.2.5 กำรประเมินกำรระคำยเคืองต่อผิวหนัง (Skin Irritation Testing) 
 ผู้วิจัยไดด้ าเนินการให้มีการทดสอบการประเมินการระคายเคืองต่อผิวหนังได้ด าเนินการตามวิธีการ 

ทดสอบ ISO (2010) 10993-10, 3rd Edition, Tests for Irritation and Skin Sensitization และ ISO 
(2012)-10993-12, 4th Edition, Sample Preparation and Reference Materials โดยใช้สารละลาย
ตัวอย่างทดสอบ ปริมาตร 0.5 มิลลิลิตร ปิดลงบนผิวหนังกระต่ายนาน 4 ชั่วโมงแล้วล้างออก จากนั้นตรวจผล
อาการแดงและอาการบวมของผิวหนังที่เวลา 1, 24, 48 และ 72 ชั่วโมง มีรายละเอียดในภาคผนวก ก   
 
3.4.2.6 กำรประเมินควำมเป็นพิษต่อระบบร่ำงกำย (Systematic Toxicity Testing) 

ผู้วิจัยไดด้ าเนินการให้มีการทดสอบความเป็นพิษต่อระบบร่างกายได้ด าเนินการตามวิธีการทดสอบ  
ISO (2010) 10993-10, 3rd Edition, Tests for Irritation and Skin Sensitization และ ISO (2012)-
10993-12, 4th Edition, Sample Preparation and Reference Materials โดยใช้หนูถีบจักรขาวสายพันธุ์ 
ICR เพศผู้ จ านวน 10 ตัว ถูกแบ่งเป็นกลุ่มควบคุม และกลุ่มทดสอบ แต่ละกลุ่มประกอบด้วยหนูกลุ่มละ 5 ตัว 
หนูในกลุ่มทดสอบได้รับการฉีดสารสกัดของชิ้นงานตัวอย่าง ปริมาตร 0.5 มิลลิลิตร เข้าทางหลอดเลือดด าที่
หาง ส าหรับหนูในกลุ่มควบคุมได้รับการฉีดสารละลาย 0.9% น้ าหนัก/ปริมาตร น้ าเกลือส าหรับฉีดปริมาตร
เทียบเท่ากับกลุ่มทดสอบ สังเกตอาการผิดปกติหนูทดลองที่เวลา 24 ชั่วโมง หลังจากฉีดตัวอย่างทดสอบ และ
วันละครั้งต่อเนื่องกันนาน 14 วัน  

 
3.4.2.7 กำรประเมินควำมไวต่อกำรตอบสนอง (Sensitization Testing) 

 ผู้วิจัยไดด้ าเนินการให้มีการทดสอบความไวต่อการตอบสนองได้ด าเนินการตามวิธีการทดสอบ ISO  
(2010) 10993-10, 3rd Edition, Tests for Irritation and Skin Sensitization และ ISO (2012)-10993-
12, 4th Edition, Sample Preparation and Reference Materials เริ่มการทดสอบ Maximization ในช่วง
ชักน าอาการแพ้ โดยฉีด Freud’s complete adjuvant เข้าใต้ผิวหนัง จากนั้นวันที่ 8 ปิด patch ที่เกลี่ยด้วย
ตัวอย่างทดสอบลงบนผิวหนังเป็นเวลา 48 ชั่วโมง ต่อมาท าการกระตุ้นอาการแพ้ ในวันที่ 22 โดยปิด patch ที่
เกลี่ยด้วยตัวอย่างทดสอบอีกด้านหนึ่งของผิวหนัง เมื่อครบ 24 ชั่วโมง ให้น า patch ออก ตรวจผลอาการแดง
และอาการบวมของผิวหนังที่เวลา 24 และ 48 ชั่วโมง โดยใช้สารเคมี 2,4-dinitrochlorobenzene (DNCB) 
เป็นตัวควบคุมบวก มีรายละเอียดการทดสอบ มีรายละเอียดในภาคผนวก ก   
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บทท่ี 4 ผลและอภิปรายผลการด าเนินงาน 
 
 ในบทนี้กล่าวถึงผลการด าเนินงานแบ่งออกเป็น 4 ส่วนคือ ผลการจัดหาวัสดุและอุปกรณ์การ
เคลือบ ผลการศึกษาเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อฯ ผลการพัฒนาเข็มต้นแบบ และผลการ
ประเมินทางชีวภาพของเข็มต้นแบบ มีรายละเอียดดังนี้ 
 
4.1 ผลการจัดหาวัสดุและอุปกรณ์การเคลือบ  
4.1.1 การจัดซื้อเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อ  
 การจัดซื้อเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อ ไดเ้ลือกซ้ือเข็มที่มีการจัดจ าหน่ายอยู่ทั่วไป โดย
ผ่านตัวแทนจ าหน่ายในประเทศไทยของ 2 บริษัทคือ เข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อของบริษัท A 
และบริษัท  B  
 
4.1.2 การจัดซื้อเข็มฉีดยาเพื่อเป็นวัสดุรองรับ  

การจดัซ้ือเข็มฉีดยาเพื่อน ามาใช้เป็นวัสดุส าหรับการพัฒนาเข็มต้นแบบ โดยท าการเลือกซ้ือเข็มฉีด
ยาที่มีจ าหน่ายอยู่ทั่วไป  เนื่องจากเข็มฉีดยามีราคาถูกและหาซื้อได้ง่ายตามร้านขายยาและเครื่องมือแพทย์  
อีกท้ังยังเหมาะสมกับการน าใช้ในการทดลองเคลือบพอลิเมอร์ ซึ่งเป็นการประหยัดต้นทุนและสะดวกในการ
จัดซื้อ 
 เข็มฉีดยาที่มีจัดจ าหน่ายอยู่ทั่วไปมีให้เลือก Gauge Number และความยาวของเข็มฉีดยาที่ต่างกัน  
ดังตารางที่ 15  เพ่ือน าไปใช้ให้เหมาะสมกับต าแหน่งของการรักษา แต่ราคาของเข็มฉีดยาเท่ากันคือเล่มละ 
80 สตางค์  โดยมีการบรรจุกล่องละ 100 เล่มและราคากล่องละ 80 บาท   
 
ตารางที่ 4.1  Gauge Number และความยาวของเข็มฉีดยาที่มีจัดจ าหน่าย [26] 

Gauge 
Number 

ความยาวของเข็มฉีดยา  
1/2นิ้ว 

(13 ม.ม.) 
5/8 นิ้ว 

(16 ม.ม.) 
3/4นิ้ว 

(19 ม.ม.) 
1นิ้ว 

(25 ม.ม.) 
1-1/4 นิ้ว 
(32 ม.ม.) 

1-1/2นิ้ว 
(38 ม.ม.) 

18G      / 
19G    / / / 
20G    / / / 
21G    / / / 
22G    / / / 
23G    / /  
24G    / /  
25G  /  /   
26G /      
27G /  /    
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การจัดซื้อเข็มฉีดยาได้เลือกขนาดของ Gauge Number ที่เท่ากับเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของ
กล้ามเนื้อฯ ที่มีจัดจ าหน่ายอยู่ทั่วไป จากการที่ได้ท าการศึกษาเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อฯ 
และการศึกษาประเภทและขนาดของเข็มฉีดยาทั่วไป ผู้วิจัยได้ท าการเลือกเข็มฉีดยาทั่วไปขนาด 26G ของ
มาเป็นวัสดุรองรับส าหรับการพัฒนาเข็มต้นแบบเนื่องจากมีขนาดเท่ากับเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของ
กล้ามเนื้อ 
 
4.1.3 การจัดซื้อพอลิเมอร์ที่ใช้ส าหรับเคลือบ 
 จากการศึกษาเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อ ท าให้ทราบว่าพอลิเมอร์ที่ใช้เคลือบเป็น
ประเภท Fluoropolymer และจากข้อมูลการศึกษาพอลิเมอร์ที่ใช้ทางการแพทย์ ท าให้ทราบถึงสมบัติของ
พอลิเมอร์ประเภท Fluropolymer  จากผลการศึกษาดังกล่าวผู้วิจัยได้จัดซื้อพอลิเมอร์ที่ใช้ส าหรับการ
เคลือบเป็นประเภท Fluoropolymer ในลักษณะเป็น Fluropolymer Dispersion ซึ่งจะเหมาะกับ
กระบวนการเคลือบของเครื่องเคลือบเข็มฉีดยาและความหนาฟิล์มท่ีได้จะสามารถเคลือบได้ต่ ากว่า 25 
ไมครอน  
 พอลิเมอร์ที่ได้เลือกมาเคลือบคือ Fluropolymer Dispersion  แบบ One-coat ประเภท 
Fluorinated Ethylene Propylene (FEP) และ Polytetrafluoroethylene (PTFE) น ามาเป็นพอลิเมอร์
ทีใ่ช้ในโครงการนี้ มีรายละเอียดส่วนผสมของพอลิเมอร์ ตามข้อมูลบริษัทผู้ผลิตเปิดเผยตามตารางท่ี 4.2 
และลักษณะพอลิเมอร์ดังรูปที่ 4.1  
 
ตารางที่ 4.2 ส่วนผสมของพอลิเมอร์ที่น ามาเคลือบเข็มต้นแบบ 

ส่วนผสม พอลิเมอร์สีเขียว พอลิเมอร์สีเทา 

พอลิเมอร์  Fluorinated Ethylene Propylene 
(FEP) 

Polytetrafluoroethylene 
(PTFE) 

สี Chromium Oxide (Green) Titanium Dioxide (Gray) 

พอลิเมอร์ที่ช่วยให้เกิด 
Crosslink 

Polyamide Imide Polyether Sulfone 

สารละลาย Methyl Isobutyl Ketone 
Methyl Pyrolidone  
Diethylene Glycol Monobutyl ether 

Methyl Isobutyl Ketone 
Methyl Pyrolidone  
Diacetone Alcohol 
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                                                  ก.                 ข. 
 

รูปที่ 4.1 ลักษณะพอลิเมอร์ที่จะน ามาเคลือบเข็มต้นแบบ 
ก. พอลิเมอร์ประเภท FEP 
ข. พอลิเมอร์ประเภท PTFE 

 
 ทางบริษัทผู้ผลิตไม่รับประกันว่าสามารถใช้งานกับทางการแพทย์ได้หรือไม่ หากจะน าไปงานทาง
การแพทย์จะต้องน าไปทดสอบความเป็นพิษต่อร่างกายก่อนน าไปใช้งานจริง ซึ่งทางผู้วิจัยได้จะท าการ
ทดสอบความเป็นพิษต่อร่างกายก่อนที่จะไปเคลือบบนเข็มต้นแบบต่อไป  
 
4.1.4 การจัดหาเครื่องเคลือบเข็มฉีดยา  

การจัดหาเครื่องเคลือบเข็มฉีดยา ได้น าเครื่องเคลือบเข็มฉีดยาที่ได้ถูกออกแบบและพัฒนาขึ้นใน
โครงการวิจัย “การศึกษาเทคนิคการเคลือบผิวพลิเมอร์บนเข็มฉีดยาส าหรับใช้ในการแพทย์”  [2] ซึ่งได้มี
การ ออกแบบและพัฒนาอุปกรณ์เคลือบพอลิเมอร์ลงบนเข็มฉีดยาขึ้นเฉพาะ  เนื่องจากในปัจจุบันยังไม่มี
อุปกรณ์การเคลือบที่เหมาะสมกับลักษณะของเข็มฉีดยา จึงจ าเป็นต้องมีการออกแบบพิเศษเฉพาะส าหรับ
การจับยึดเข็มฉีดยา และได้มีการออกแบบให้เครื่องเคลือบสามารถใช้ง่าย โดยเครื่องเคลือบเข็มฉีดยาได้ใช้
วิธีเคลือบแบบ Dip-spinning  และคุณลักษณะเบื้องต้นของเครื่องเคลือบเข็มฉีดยา (Preliminary 
Product Specification) มีดังนี้   

- เป็นอุปกรณ์เดี่ยว ไม่ประกอบเข้ากับกระบวนการอ่ืน  
- สามารถเคลือบพอลิเมอร์ที่มีลักษณะแขวนลอยลงบนโลหะที่ใช้ผลิตอุปกรณ์ทางการ 

แพทย์ที่มีลักษณะท่อได้  
- สามารถปรับเปลี่ยนและควบคุมสภาวะที่เหมาะสมของกระบวนการเคลือบได้  ตัวแปร 

ของกระบวนการเคลือบ ได้แก่ ความเร็วรอบในการขึ้นลงของชุดจับยึดเข็มฉีดยา ความเร็วรอบในการหมุน
ของชุดจับยึดเข็มฉีดยา ระยะเวลาในการเคลือบ อุณหภูมิของเตาอบ  

- สามารถต่ออุปกรณ์จ่ายลมเพื่อจ ากัดพอลิเมอร์ภายในตัวเข็มฉีดยา 
- สามารถถอดหรือเคลื่อนตัวเข็มฉีดยาหลังจากเคลือบได้อย่างง่ายเพื่อน าเข้าเตาอบต่อไป 
เครื่องเคลือบเข็มฉีดยาดังรูปที่ 4.2 [3] ไดจ้ดอนุสิทธิบัตรของเครื่องเคลือบเข็มฉีดยา [4] และได้จด

ลิขสิทธิ์เรื่องโปรแกรมควบคุมการท างานของเครื่องเคลือบเข็มฉีดยา [5] 
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รูปที่ 4.2 เครื่องเคลือบเข็มฉีดยาด้วยวิธี Dip-spinning [3] 

4.2. ผลการศึกษาเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อ 
4.2.1 ลักษณะทางกายภาพของผิวพอลิเมอร์เคลือบ 

การศึกษาลักษณะทางกายภาพของผิวพอลิเมอร์เคลือบด้วยการสังเกตด้วยตาและเครื่อง Optical 
Microscope (OM)  เพ่ือทราบลักษณะของเข็มฉีดยาเคลือบพอลิเมอร์ได้ผลดังนี้ 
 

 ลักษณะของเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อฯ ของบริษัท A  
 ผลการศึกษาโครงสร้างทางจุลภาคด้วยเครื่อง Optical Microscope  บริเวณปลายเข็มและผิวพอ
ลิเมอรเ์คลือบ ด้วยก าลังขยาย 30 เท่า แสดงในรูปที่ 4.3 และ 4.4  
 

 
รูปที่ 4.3 ปลายเข็มของบริษัท A ก าลังขยาย 30 เท่า 

 

ปลายเปิดเป็นรูกลวงแบบเฉียง 
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รูปที่ 4.4 ผิวพอลิเมอร์เคลือบของบริษัท A ก าลังขยาย 30 เท่า 

 
ผลการทดสอบพบว่า ลักษณะตัวเข็มมีบริเวณปลายเข็มเป็นโลหะท่อกลวง ปลายเข็มเปิดมีบาก

เฉียง  ตัวเข็มเชื่อมต่อกับส่วนเชื่อมต่อกระบอกฉีดยา สามารถป้อนยาผ่านตัวเข็มได้  ผิวพอลิเมอร์เคลือบ
เป็นสีเขียวเข้มและผิวพอลิเมอร์เคลือบค่อนข้างเรียบสม่ าเสมอ   

 
 ลักษณะของเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อของบริษัท B  

 ผลการศึกษาโครงสร้างทางจุลภาคด้วยเครื่อง Optical Microscope  บริเวณปลายเข็มและผิวพอ
ลิเมอรเ์คลือบ ด้วยก าลังขยาย 30 เท่า แสดงในรูปที่ 4.5 และ 4.6  
 

 
รูปที่ 4.5 ปลายเข็มของบริษัท B ก าลังขยาย 30 เท่า 

 

 
รูปที่ 4.6 ผิวพอลิเมอร์เคลือบของบริษัท B ก าลังขยาย 30 เท่า 

 

ปลายเปิดเป็นรูกลวงแบบเฉียง 
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ผลการทดสอบพบว่า ลักษณะตัวเข็มมีบริเวณปลายเข็มเป็นโลหะท่อกลวง ปลายเข็มเปิดมีบาก
เฉียง  ตัวเข็มเชื่อมต่อกับส่วนเชื่อมต่อกระบอกฉีดยา สามารถป้อนยาผ่านตัวเข็มได้  ผิวพอลิเมอร์เคลือบ
เป็นสีเขียวอ่อนและผิวพอลิเมอร์เคลือบค่อนข้างเรียบสม่ าเสมอ มีลักษณะทางกายภาพเช่นเดียวกับของ
บริษัท A  โดยมีสีของพอลิเมอร์ที่ต่างกัน  
 
4.2.2 ผลการศึกษาองค์ประกอบทางเคมีของตัวเข็มโลหะ  
 ได้ท าการเตรียมตัวโลหะเข็มเพ่ือทดสอบองค์ประกอบทางเคมีของตัวเข็มด้วยการก าจัดผิวพอลิ
เมอร์เคลือบบนตัวเข็มโลหะ ด้วยวิธีการใช้ใบมีดขูดผิวพอลิเมอร์ออก และน าไปทดสอบโดยใช้เทคนิค 
SEM/EDS เพ่ือตรวจสอบเปอร์เซ็นต์ขององค์ประกอบทางเคมี และน าไปเทียบกับมาตรฐานองค์ประกอบ
ทางเคมีของโลหะชนิดต่าง ๆ  ท าให้ทราบถึงชนิดของโลหะได้ ได้ผลการทดสอบดังนี้ 

 องค์ประกอบทางเคมีของตัวเข็มโลหะของบริษัท A   
ผลการทดสอบพบว่าองค์ประกอบทางเคมีหลักของตัวโลหะเข็มของบริษัท A  คือ ธาตุเหล็ก 65.88 

เปอร์เซ็นต์ ธาตุโครเมียม 16.79 เปอร์เซ็นต์  ธาตุซิลิคอน  0.95 เปอร์เซ็นต ์และธาตุอ่ืน ๆ เมื่อน าผลไป
เทียบกับมาตรฐานของ American Iron and Steel Institute (AISI)  พบว่าตัวเข็มผลิตขึ้นจาก Stainless 
Steel เกรด 316 หรือเกรด 316L  เนื่องจากว่ามีองค์ประกอบทางเคมีของธาตุโครเมียมอยู่ในช่วง    
18.00-20.00 เปอร์เซ็นต์  และภาพจาก SEM/EDS ของตัวเข็มที่ก าจัดผิวพอลิเมอร์เคลือบของบริษัท A ที่
ใช้วิเคราะห์องค์ประกอบทางเคมีดังรูปที่ 4.7 
 

 
รูปที่ 4.7 ตัวเข็มที่ก าจัดผิวพอลิเมอร์เคลือบของบริษัท A ใช้วิเคราะห์องค์ประกอบทางเคมี 

 
 องค์ประกอบทางเคมีของตัวเข็มโลหะของบริษัท B  

ผลการทดสอบพบว่าองค์ประกอบทางเคมีหลักของตัวโลหะเข็มของบริษัท B คือ ธาตุเหล็ก 60.63 
เปอร์เซ็นต์ ธาตุโครเมียม 17.13 เปอร์เซ็นต์  ธาตุซิลิคอน 3.26 เปอร์เซ็นต์ และธาตุอื่น ๆ เมื่อน าผลไป
เทียบกับมาตรฐานของ American Iron and Steel Institute (AISI)  พบว่าตัวเข็มผลิตขึ้นจาก Stainless 
Steel เกรด 316 หรือเกรด 316L  เนื่องจากว่ามีองค์ประกอบทางเคมีของธาตุโครเมียมอยู่ในช่วง 18.00-
20.00 เปอร์เซ็นต์ และภาพจาก SEM/EDS ของตัวเข็มที่ก าจัดผิวพอลิเมอร์เคลือบของบริษัท B ที่ใช้
วิเคราะห์องค์ประกอบทางเคมีดังรูปที่ 4.8 
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รูปที่ 4.8 ตัวเข็มที่ก าจัดผิวพอลิเมอร์เคลือบของบริษัท B ที่ใช้วิเคราะห์องค์ประกอบทางเคมี 

 
 ผลการทดสอบพบว่าตัวเข็มโลหะของทั้ง 2 บริษัทท ามาจาก Stainless Steel เกรด 316 หรือ 
316L ซึ่งสอดคล้องกับข้อมูลที่ได้ท าการสืบค้นชนิดของโลหะท่ีน ามาผลิตเข็มฉีดยาจากบริษัทผู้ผลิตเข็มฉีด
ยา พบว่าโลหะที่น ามาใช้คือ Stainless Steel เกรด 304 304L 316 และ 316L 
 
4.2.3 ผลการศึกษาประเภทของพอลิเมอร์เคลือบบนเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อฯ 
 การศึกษาประเภทของพอลิเมอร์เคลือบด้วยเทคนิค Fourier Transform Infrared 
Spectroscopy (FT-IR)  โดยการใช้เข็มฉีดยาเคลือบพอลิเมอร์ในการทดสอบด้วยโหมด Micro-ATR  
ได้ผลการทดสอบคือ ต าแหน่งของ Wavenumber ของหมู่ฟังก์ชั่น และน าไปเทียบกับหมู่ฟังก์ชั่นของพอลิ
เมอร์ที่เป็นมาตรฐาน เพื่อทราบชนิดของพอลิเมอร์ ผลการทดสอบมีดังนี้ 
 

 ประเภทของพอลิเมอร์บนเข็มของบริษัท A   
ผลการทดสอบด้วยเทคนิค FT-IR พบว่า ต าแหน่งของ Wavenumber ของหมู่ฟังก์ชั่นของพอลิ 

เมอร์บนเข็มของบริษัท A  ในรูปที่ 4.9 
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รูปที่ 4.9 ต าแหน่งของ Wavenumber ของหมู่ฟังก์ชั่นของพอลิเมอร์เคลือบบนเข็มของบริษัท A   
 

จากรูปที่ 4.9 แสดงต าแหน่งของ Wavenumber จ านวนมาก น ามาวิเคราะห์เทียบกับหมู่ฟังก์ชั่น
ของพอลิเมอร์ในตารางที่ 1 และจากข้อมูลของทางบริษัท ได้ระบุว่าเป็นพอลิเมอร์ประเภทพอลิเตตระฟลูออ
โรเอทิลีน (Polytetrafluoroethlyene, PTFE)  แสดงสูตรโครงสร้างในรูปที่ 4.10 ซึ่งจะมีพันธะของ C-F 

เป็นส่วนประกอบหลัก และจากการน าไปเทียบต าแหน่งของ Wavenumber ที่อยู่ในช่วง 1000-1300 cm-

1 และในช่วง  630-640 cm-1   ที่ถูกดูดกลืนแสงอินฟราเรดในช่วงนั้นคือ หมู่ของ  CF2 ที่ Stretching และ 
CF2 ที่ Deformation [2]  ดังนั้นพอลิเมอร์เคลือบบนเข็มของบริษัท A  มีหมู่ฟังก์ชั่นของ CF2 เป็น
องค์ประกอบ ซึ่งผู้วิจัยคาดว่าพอลิเมอร์เคลือบเป็นประเภท Fluoropolymer ที่มีสูตรโครงสร้างที่มีธาตุ
ฟลูออรีนเป็นส่วนประกอบ สอดคล้องกับข้อมูลจากทางบริษัท  แต่ไม่สามารถระบุได้ชัดเจนว่าเป็น 
พอลิเมอร์ประเภท PTFE อีกทั้งยังมีพอลิเมอร์ประเภทอ่ืนผสมด้วย เพื่อเพ่ิมการยึดเกาะระหว่างพอลิเมอร์
เคลือบและโลหะ เนื่องจากพบต าแหน่งของ Wavenumber จ านวนมาก 

 

 
รูปที่ 4.10 โครงสร้างของพอลิเตตระฟลูออโรเอทีลีน [3] 

 
 ประเภทของพอลิเมอร์บนเข็มของบริษัท B   

ผลการทดสอบด้วยเทคนิค FT-IR พบว่า ต าแหน่งของ Wavenumber ของหมู่ฟังก์ชั่นของพอลิ 
เมอร์บนเข็มของบริษัท B  ในรูปที่ 4.11 
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รูปที่ 4.11 ต าแหน่งของ Wavenumber ของหมู่ฟังก์ชั่นของพอลิเมอร์เคลือบบนเข็มของบริษัท B  
 

จากรูปที่ 4.11 แสดงต าแหน่งของ Wavenumber จ านวนมาก เมื่อน ามาวิเคราะห์เทียบกับหมู่
ฟังก์ชั่นของพอลิเมอร์ในตารางที่ 4.3 และจากข้อมูลของทางบริษัท ได้ระบุว่าเป็นพอลิเมอร์ประเภท PTFE 
และจากการน าไปเทียบต าแหน่งของ Wavenumber ที่อยู่ในช่วง 1000-1300 cm-1 และในช่วง  630-640 
cm-1  ถูกดูดกลืนแสงอินฟราเรดในช่วงนั้นคือ หมู่ของ  CF2 ที่ Stretching และ CF2 ที่ Deformation [2] 
แสดงให้เห็นว่าพอลิเมอร์เคลือบบนเข็มของบริษัท B  มีหมู่ฟังก์ชั่นของ CF2 เป็นองค์ประกอบเช่นเดียวกับ
พอลิเมอร์บนเข็มของบริษัท A  และสอดคล้องกับการข้อมูลจากทางบริษัท แต่ไม่สามารถระบุได้ชัดเจนว่า
เป็นพอลิเมอร์ประเภท PTFE อีกท้ังยังมีพอลิเมอร์ประเภทอ่ืนผสมด้วย เพื่อเพ่ิมการยึดเกาะระหว่างพอลิ
เมอร์เคลือบและโลหะ เนื่องจากพบต าแหน่งของ Wavenumber จ านวนมาก 

 
ตารางที่ 4.3 ต าแหน่งของ Wavenumber และหมู่ฟังก์ชั่นของพอลิเมอร์ [2] 

หมู่ฟังกช์ัน่ Wavenumber  (cm-1) 
CF2 stretch 1200-1300 
CF2 deform 610-630 

C-C 1100-1300 
C-H 2850-2970 
=C-H 3010-3095 
=C-H 3200-3300 
C=C 1610-1680 
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-NH 3300-3500 
C=O 1690-1760 
C-N 1180-1360 

C=C (aromatic ring) 1500-1600 
Aromatic ring 3010-3100 

C-O 1050-1300 
-OH 3590-3650 

 
4.2.4 ผลการตรวจสอบความหนาของพอลิเมอร์เคลือบบนเข็มฉดียาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อ  

โดยการวัดความหนาของพอลิเมอร์เคลือบบนตัวเข็มด้วยการตัดภาคตัดขวางของตัวเข็ม ตรวจสอบ
ด้วยเทคนิค SEM  ได้ผลการทดสอบของความหนาของพอลิเมอร์บนเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของ
กล้ามเนื้อของบริษัท A  ในรูปที่ 4.12  ความหนาที่วัดได้ประมาณ 10 ไมครอน และความหนาของพอลิ
เมอร์บนเข็มฉดียาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อของบริษัท B  ในรูปที่ 4.13 ความหนาที่วัดได้ประมาณ    
5 ไมครอน 

 
รูปที่ 4.12 ความหนาของพอลิเมอร์บนเข็มฉีดยาของบริษัท A  

 

 
รูปที่ 4.13 ความหนาของพอลิเมอร์บนเข็มฉีดยาของบริษัท B  
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4.2.5 ผลศึกษาการยึดเกาะของผิวพอลิเมอร์เคลือบบนเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อ  
 ผลการศึกษาการยึดเกาะของผิวพอลิเมอร์เคลือบบนเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อทั้ง 2 
บริษัท ได้ท าการวิเคราะห์จาก SEM  ผลการทดสอบการยึดเกาะของผิวพอลิเมอร์เคลือบของเข็มจากบริษัท 
A ดังรูปที่ 4.14 และผลการทดสอบการยึดเกาะของผิวพอลิเมอร์เคลือบของเข็มจากบริษัท B ดังรูปที่ 4.15 
พบว่าผลการยึดเกาะของผิวพอลิเมอร์เคลือบของเข็มทั้ง 2 บริษัทคือ มีการยึดเกาะที่ดี ไม่มีการหลุดลอก
ของผิวพอลิเมอร์เคลือบในบริเวณมุมของรอยตัดของ X-cutting  
 

 
รูปที่ 4.14 ผิวพอลิเมอร์เคลือบที่ผ่านการทดสอบการยึดเกาะบนเข็มของบริษัท A  

 

 
รูปที่ 4.15 ผิวพอลิเมอร์เคลือบที่ผ่านการทดสอบการยึดเกาะบนเข็มของบริษัท B  
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4.2.6 ผลการศึกษาแรงเสียดทานของผิวพอลิเมอร์บนเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อฯ 
 การทดสอบแรงเสียดทานผิวพอลิเมอร์บนเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อฯ ของทั้ง 2 
บริษัทใช้ความเร็วในการแทงเข็มไปยัง Rubber Stopper 25 มิลลิเมตร/วินาที ระยะทาง 20 มิลลิเมตร 
เวลาในการแทงค้างไว้ 10 วินาท ีและดึงเข็มออก  ผลการทดสอบมีดังรูปที่ 4.16 

 

 
รูปที่ 4.16 ผลการทดสอบแรงเสียดทานของเข็มฉดียาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อของทั้ง 2 บริษัท 

 
ผลการทดสอบแรงเสียดทานผิวพอลิเมอร์บนเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อของทั้ง        

2 บริษัท พบว่าผลการทดสอบเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อของบริษัท A มี Penetration Force 
3206 mN และ Drag Force ระหว่าง 1450-1520 mN  จากการทดสอบพบว่าผิวพอลิเมอร์เคลือบหลุด
ลอกออกมาระหว่างการแทงเข็มเข้าไปยังจุกยางทดสอบ เนื่องจากผิวพอลิเมอร์มีแรงเสียดทานสูงจนท าให้
ผิวพอลิเมอรเ์คลือบหลุดลอก และค่า Drag Force ที่เกิดขึ้นเป็นแรงของตัวเข็มที่ไม่มีผิวพอลิเมอร์เคลือบ
แทงเข้าไปยังจุกยางทดสอบเท่านั้น และผลการทดสอบเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อของบริษัท B 
มี Penetration Force 3585 mN และค่า Drag Force ระหว่าง 1400-1900 mN ซึ่งหากมี Penetration 
Force และ Drag Force ที่มากจะส่งผลให้เกิดอาการผิวหนังบาดเจ็บและอักเสบได้มากกว่า [29]  

 
4.3 ผลการพัฒนาเข็มต้นแบบ 
4.3.1 การตรวจสอบประเภทพอลิเมอร์เคลือบบนตัวเข็มฉีดยาทั่วไปและการตรวจสอบชนิดของโลหะที่
ผลิตตัวเข็มฉีดยา 
 จากการตรวจสอบประเภทของพอลิเมอร์ที่เคลือบบนตัวเข็มฉีดยาทั่วไปและชนิดของโลหะที่ผลิต
ตัวเข็มฉีดยาได้ผลดังนี้ 
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4.3.1.1 ผลการตรวจสอบประเภทของพอลิเมอร์ที่เคลือบบนตัวเข็มฉีดยาทั่วไป  

ประเภทของพอลิเมอร์ที่เคลือบบนตัวเข็มฉีดยาทั่วไป น าเข็มที่จัดซื้อมาน าไปทดสอบด้วยเทคนิค 
Fourier Transform Infrared Spectroscopy (FT-IR) เพ่ือหาหมู่ฟังก์ชันของพอลิเมอร์บนตัวเข็มและ
สามารถตรวจสอบประเภทของพอลิเมอร์ได้  ผลการทดสอบดังรูปที่ 4.17 

 
รูปที่ 4.17 ต าแหน่ง Wavenumber ของพอลิเมอร์เคลือบเข็มฉีดยาทั่วไปที่ทดสอบด้วยเทคนิค FT-IR 

 
จากรูปที่ 4.17  พบว่ามีต าแหน่ง Wavenumber ที่อยู่ในช่วง 790 cm-1  1001 cm-1  และในช่วง  2961 
cm-1   เมื่อน าไปตรวจสอบกับเทียบกับหมู่ฟังก์ชั่นของพอลิเมอร์ที่มีการดูดกลืนแสงอินฟราเรดในช่วงนั้นคือ 
หมู่ของ  Si-CH3  Si-O และ CH3 Stretching ตามล าดับ [1]  ซึ่งตรงกับโครงสร้างของ 
Polydimethylsiloxane (PDMS) ที่ประกอบไปด้วย Si-O และ Si-CH3  ดังรูปที่ 4.18  ดังนั้นสามารถสรุป
ได้ว่าเข็มฉีดยาทั่วไปมีการเคลือบ PDMS บนผิวโลหะ ซ่ึง PDMS  เป็นพอลิเมอร์ที่เคลือบให้ผิวลื่นเพ่ือลด
แรงเสียดทานในขณะใช้งาน และสามารถ  Decomposition ที่อุณหภูมิประมาณ 140-300  องศา
เซลเซียส ซึ่งในการเคลือบฟลูออโรพอลิเมอร์ลงบนโลหะได้ใช้ที่อุณหภูมิ 205-430 องศาเซลเซียส จะส่งผล
ท าให้ PDMS เกิด Decomposition ได้ อีกท้ัง PDMS จะมีผลต่อการกระจายตัวของพอลิเมอร์บนตัวเข็ม  
ดังนั้นก่อนน าเข็มฉีดยาทั่วไปไปใช้เป็นวัสดุรองรับควรต้องก าจัด PDMS ออกก่อนเพ่ือให้พอลิเมอร์ที่จะ
น ามาเคลือบกระจายตัวบนตัวเข็มได้เป็นอย่างดีและผิวเคลือบไม่เกิดความเสียหายที่เกิดจาก PDMS เกิด 
Decomposition ในขณะอบให้ความร้อน  

 
รูปที่ 4.18 โครงสร้างของ Polydimethylsiloxane [2] 
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4.3.1.2 ผลการตรวจสอบชนิดของโลหะท่ีผลิตตัวเข็มฉีดยา 

ได้ท าการเตรียมตัวโลหะเข็มเพ่ือทดสอบองค์ประกอบทางเคมีของตัวเข็ม ด้วยวิธีการใช้ขัดตัวเข็ม
ด้วยกระดาษทรายเพ่ือก าจัด PDMS ที่อยู่บนตัวเข็มออก และน าไปทดสอบโดยใช้เทคนิค SEM/EDS เพ่ือ
ตรวจสอบเปอร์เซ็นต์ขององค์ประกอบทางเคมี และน าไปเทียบกับมาตรฐานองค์ประกอบทางเคมีของโลหะ
ชนิดต่าง ๆ  ท าให้ทราบถึงชนิดของโลหะได้ ได้ผลการทดสอบพบว่าองค์ประกอบทางเคมีหลักของตัวโลหะ
เข็มฉีดยาทั่วไป ประกอบด้วย เหล็ก 68.59 เปอร์เซ็นต์ โครเมียม 16.29เปอรเ์ซ็นต์ และซิลิคอน  0.34 
เปอร์เซ็นต์ และเม่ือน าผลไปเทียบกับมาตรฐานของ American Iron and Steel Institute (AISI)  พบว่า
ตัวเข็มผลิตขึ้นจาก Stainless Steel เกรด 316 หรือเกรด 316L  เนื่องจากว่ามีองค์ประกอบทางเคมีของ
ธาตุโครเมียมอยู่ในช่วง 18.00-20.00 เปอร์เซ็นต์ เช่นเดียวกับตัวเข็มโลหะของเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้า
ของกล้ามเนื้อทั้ง 2 บริษัท และภาพจาก SEM/EDS ของตัวเข็มฉีดยาทั่วไปที่ใช้วิเคราะห์องค์ประกอบทาง
เคมีดังรูปที่ 4.19 

 

 

รูปที่ 4.19 ตัวเข็มโลหะของเข็มฉีดยาท่ัวไปที่ใช้วิเคราะห์องค์ประกอบทางเคมี 
 

4.3.2 การเคลือบผิวพอลิเมอร์ 
 ได้ท าการทดลองเคลือบพอลิเมอร์ FEP และ PTFE บนโลหะ 2 ลักษณะ ได้แก่ การเคลือบบนเข็ม
ต้นแบบและการเคลือบบนโลหะแผ่น ดังนี้ 
 
4.3.2.1 การเคลือบพอลิเมอร์ลงบนเข็มต้นแบบ 

การเคลือบพอลิเมอร์ลงบนเข็มต้นแบบได้ผลการเคลือบดังรูปที่ 4.20 ก. และข.  ในกรณีทีไ่ดก้ าจัด
ผิวPDMS บนตัวเข็มฉีดยา พอลิเมอร์ทั้ง 2 ชนิดกระจายตัวบนเข็มฉีดยาได้อย่างสมบูรณ์ เนื่องมาจาก 
Surface Tension ของพอลิเมอร์มีน้อยกว่า Surface Free Energy ของวัสดุรองรับ ตามหลักการ 
Wetting  
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ก. 
 

 

 
ข. 

รูปที่ 4.20 เข็มเคลือบด้วยพอลิเมอร์ที่เตรียมผิวด้วยกระดาษทราย  

      ก. พอลิเมอร์ประเภท FEP 
      ข. พอลิเมอร์ประเภท PTFE 

4.3.2.2 การเคลือบพอลิเมอร์ลงบนโลหะแผ่น 
ได้ท าการเคลือบพอลิเมอร์ลงบนโลหะแผ่นขนาด 25 x 25 มิลลิเมตร และอบให้ความร้อน ผลดัง

รูปที่ 4.21 และทดสอบลักษณะทางกายภาพด้วย Optical Microscope ก าลังขยาย 200 เท่า ผลดังรูปที่ 
4.22  ผิวพอลิเมอร์เคลือบบนแผ่นโลหะมีความสมบูรณ์ ติดเรียบและไม่มี Defect เกิดข้ึน  

 

   
ก.        ข. 

รูปที่ 4.21 ผิวพอลิเมอร์เคลือบบนโลหะแผ่น 
ก. พอลิเมอร์ประเภท FEP 
ข. พอลิเมอร์ประเภท PTFE 
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ก.                                               ข. 

รูปที่ 4.22 ผิวพอลิเมอรเ์คลือบบนโลหะแผ่นด้วยก าลังขยาย 200 เท่า 
ก. พอลิเมอร์ประเภท FEP 
ข. พอลิเมอร์ประเภท PTFE 

4.3.3 ผลการทดสอบคุณลักษณะและสมบัติของเข็มต้นแบบ 
4.3.3.1 ผลการทดสอบความเป็นพิษต่อร่างกายของพอลิเมอร์ 
 การทดสอบความเป็นพิษต่อร่างกายของพอลิเมอร์ จัดเป็นวิธีการทดสอบเบื้องต้น (Screening 
Test)  เพ่ือใช้ส าหรับการคัดเลือกส าหรับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ทุกประเภท ต้องผ่านการทดสอบนี้ก่อน
ด าเนินการในขั้นตอนการผลิต การทดสอบความเป็นพิษเป็นวิธีการทดสอบที่ด าเนินการภายในห้อง 
ปฏิบัติการ (In vitro) ในการเลือกวิธีการทดสอบนั้น เบื้องต้นจะพิจารณาจากลักษณะทางกายภาพของวัสดุ
อุปกรณ์ทางการแพทย์ที่ต้องการทดสอบ  

ผู้วิจัยไดท้ าการติดต่อห้องปฏิบัติการเพาะเลี้ยงเนื้อเยื่อ คณะทันตแพทยศาสตร์  มหาวิทยาลัย 
มหิดล การทดสอบยึดหลักวิธีการ  Cell Culture Cytotoxicity   โดยแบ่งได้หลายประเภท ได้แก่  Agar 
Overlay Test , Agar Diffusion Test เป็นต้น    ซึ่งรายละเอียดการทดสอบต่าง ๆ ได้มีการระบุไว้ใน ISO 
7405 Dentistry-Evaluation of Biocompatibility of Medical Devices Used in Dentistry [6]  ที่ได้
มีการอ้างอิงใน ISO 10993 Biological Evaluation of Medical Devices  ที่ใช้ในการทดสอบทาง
ชีวภาพส าหรับวัสดุและผลิตภณัฑ์ทางการแพทย์ ส าหรับประเทศไทยได้มีการก าหนดให้ใช้ตามข้อบังคับ
มาตรฐานผลิตภัณฑ์ดังกล่าว  ในการทดสอบความเป็นพิษของร่างกายนี้ได้เลือก วิธี Agar Diffusion Test 
ซึ่งเหมาะสมกับลักษณะชิ้นงานและลักษณะการน าไปใช้ของเข็มต้นแบบ  มีรายละเอียดในภาคผนวก ก 
รายงานผลการทดสอบ เลขท่ีรายงาน 011/2557   

ผลการทดสอบ  FEP เคลือบบนแผ่นโลหะสเตนเลสเกรด 316 ไม่เป็นพิษต่อเซลล์ร่างกาย และ 
                    PTFE เคลือบบนแผ่นโลหะสเตนเลสเกรด 316 ไม่เป็นพิษต่อเซลล์ร่างกาย 
 

4.3.3.2  การตรวจประเภทของพอลิเมอร์ FEP และ PTFE บนเข็มต้นแบบ   
 การศึกษาประเภทของพอลิเมอร์เคลือบด้วยเทคนิค Fourier Transform Infrared 
Spectroscopy (FT-IR)  โดยการใช้เข็มฉีดยาเคลือบพอลิเมอร์ในการทดสอบด้วยโหมด Micro-ATR  ได้ผล
การทดสอบคือ ต าแหน่งของ Wavenumber ของหมู่ฟังก์ชั่น และน าไปเทียบกับหมู่ฟังก์ชั่นของพอลิเมอร์ที่
เป็นมาตรฐาน เพื่อทราบชนิดของพอลิเมอร์ ผลการทดสอบของพอลิเมอร์ FEP บนเข็มต้นแบบดังรูปที่ 
4.23 และผลการทดสอบของพอลิเมอร์ PTFE บนเข็มต้นแบบดังรูปที่ 4.24 
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 รูปที่ 4.23 ต าแหน่งของ Wavenumber ของหมู่ฟังก์ชั่นของพอลิเมอร์ FEP บนเข็มต้นแบบ  
 

จากรูปที่ 4.23 ต าแหน่งของ Wavenumber จ านวนมาก น ามาวิเคราะหเ์ทียบกับหมู่ฟังก์ชั่นของ
พอลิเมอร์ในตารางที่ 4.5 และจากข้อมูลของทางบริษัท ได้ระบุว่าเป็นพอลิเมอร์ประเภท FEP  แสดงสูตร
โครงสร้างในรูปที่ 4.24 ซึ่งจะมีพันธะของ C-F เป็นส่วนประกอบหลัก และจากการน าไปเทียบต าแหน่งของ 
Wavenumber ที่อยู่ในช่วง 1000-1300 cm-1 และในช่วง  630-640 cm-1   ที่ถูกดูดกลืนแสงอินฟราเรด
ในช่วงนั้นคือ หมู่ของ  CF2 ที่ Stretching และ CF2 ที่ Deformation [30]   อีกท้ังยังมีพอลิเมอร์ประเภท
อ่ืนผสมด้วย เพื่อเพ่ิมการยึดเกาะระหว่างพอลิเมอร์เคลือบและโลหะ เนื่องจากพบต าแหน่งของ 
Wavenumber จ านวนมาก 

 

 

รูปที่ 4.24 สูตรโครงสร้างของ FEP [2] 
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รูปที่ 4.25 ต าแหน่งของ Wavenumber ของหมู่ฟังก์ชั่นของพอลิเมอร์ PTFE บนเข็มต้นแบบ  

 
จากรูปที่ 4.25 ต าแหน่งของ Wavenumber จ านวนมาก น ามาวิเคราะหเ์ทียบกับหมู่ฟังก์ชั่นของ

พอลิเมอร์ในตารางที่ 4.4 และจากข้อมูลของทางบริษัท ได้ระบุว่าเป็นพอลิเมอร์ประเภท  PTFE  แสดงสูตร
โครงสร้างในรูปที่  4.26 ซึ่งจะมีพันธะของ C-F เป็นส่วนประกอบหลัก และจากการน าไปเทียบต าแหน่งของ 
Wavenumber ที่อยู่ในช่วง 1000-1300 cm-1 และในช่วง  630-640 cm-1   ที่ถูกดูดกลืนแสงอินฟราเรด
ในช่วงนั้นคือ หมู่ของ  CF2 ที่ Stretching และ CF2 ที่ Deformation [30]   อีกท้ังยังมีพอลิเมอร์ประเภท
อ่ืนผสมด้วย เพื่อเพ่ิมการยึดเกาะระหว่างพอลิเมอร์เคลือบและโลหะ เนื่องจากพบต าแหน่งของ 
Wavenumber จ านวนมาก 

 
รูปที่ 4.25 สูตรโครงสร้างของ PTFE [31] 
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ตารางที่ 4.4 ต าแหน่งของ Wavenumber และหมู่ฟังก์ชั่นของพอลิเมอร์ 
หมู่ฟังกช์ัน่ Wavenumber  (cm-1) 
CF2 stretch 1200-1300 
CF2 deform 610-630 

C-C 1100-1300 
C-H 2850-2970 
=C-H 3010-3095 
=C-H 3200-3300 
C=C 1610-1680 
-NH 3300-3500 
C=O 1690-1760 
C-N 1180-1360 

C=C (aromatic ring) 1500-1600 
Aromatic ring 3010-3100 

C-O 1050-1300 
-OH 3590-3650 

 
4.3.3.3 ผลการทดสอบความหนาผิวพอลิเมอร์เคลือบของเข็มต้นแบบ 
 ผลการทดสอบความหนาของผิวพอลิเมอร์เคลือบบนต้นแบบที่ตัวแปรของกระบวนการเคลือบ
ต่างกันส าหรับพอลิเมอร์ FEP และ PTFE วิธีการวัดความหนาผิวเคลือบมีในรายละเอียดในหัวข้อ 3.3.3.5  
สรุปดังตารางที่ 4.5 และ 4.6  และความหนาของผิวพอลิเมอร์ FEP และ PTFE เคลือบบนเข็มต้นแบบด้วย 
OM และวิเคราะห์ความหนาด้วย Image analyzer software ในตารางที่ 4.7 และ 4.8 

 
ตารางที่ 4.5 ความหนาผิวพอลิเมอร์ FEP เคลือบบนเข็มต้นแบบ 

ความหนืด 
พอลิเมอร์ (cP) 

ความเร็วในการดึงชุดจับยึดเข็ม
ฉีดยา (mm/s) 

ความเร็วรอบในการหมุนชุดจับยึด
เข็มฉีดยา (rpm) 

ความหนา 
ผิวเคลือบ 
(micron) 

600 
20 

100 5.5 
500 4.6 

25 
100 6.6 
500 5.8 

800 
20 

100 7.0 
500 4.9 

25 
100 9.4 
500 8.4 
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ตารางที่ 4.6 ความหนาผิวพอลิเมอร์ PTFE เคลือบบนเข็มต้นแบบ 

ความหนืด 
พอลิเมอร์ (cP) 

ความเร็วในการดึงชุดจับยึดเข็ม
ฉีดยา (mm/s) 

ความเร็วรอบในการหมุนชุดจับยึด
เข็มฉีดยา (rpm) 

ความหนา 
ผิวเคลือบ 
(micron) 

900 
20 

100 6.3 
500 6.0 

25 
100 6.9 
500 7.3 

1,100 
20 

100 7.9 
500 7.7 

25 
100 10.0 
500 9.7 

 
ตารางที่ 4.7 ความหนาผิวพอลิเมอร์ FEP เคลือบบนเข็มต้นแบบที่สภาวะการเคลือบต่าง ๆ 
ตวัแปรในการเคลือบ ความหนาชัน้พอลิเมอร ์

จากโปรแกรม Image Analyzer  
ความหนืด 600 cP 
ความเร็วในการดึง 20 mm/s 
ความเร็วรอบในการหมุน 100 rpm 
ความหนาสูงสุด 6.3 ไมครอน 
ความหนาต่ าสุด 5.2 ไมครอน 
ความหนาเฉลี่ย 5.5 ไมครอน 
ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 1.3 

 
ความหนืด 600 cP 
ความเร็วในการดึง 20 mm/s 
ความเร็วรอบในการหมุน 500 rpm 
ความหนาสูงสุด 5.2 ไมครอน 
ความหนาต่ าสุด 4.7 ไมครอน 
ความหนาเฉลี่ย 4.9 ไมครอน 
ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 0.3 

 
ความหนืด 600 cP 
ความเร็วในการดึง 25 mm/s 
ความเร็วรอบในการหมุน 100 rpm 
ความหนาสูงสุด 7.0 ไมครอน 
ความหนาต่ าสุด 6.4 ไมครอน 
ความหนาเฉลี่ย 6.6 ไมครอน 
ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 0.3  
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ตวัแปรในการเคลือบ ความหนาชัน้พอลิเมอร ์

จากโปรแกรม Image Analyzer  
ความหนืด 600 cP 
ความเร็วในการดึง 25 mm/s 
ความเร็วรอบในการหมุน 500 rpm 
ความหนาสูงสุด 6.4 ไมครอน 
ความหนาต่ าสุด 5.2 ไมครอน 
ความหนาเฉลี่ย 5.8 ไมครอน 
ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 1.0  
ความหนืด 800 cP 
ความเร็วในการดึง 20 mm/s 
ความเร็วรอบในการหมุน 100 rpm 
ความหนาสูงสุด 6.8 ไมครอน 
ความหนาต่ าสุด 6.3 ไมครอน 
ความหนาเฉลี่ย 7.0 ไมครอน 
ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 0.3   
ความหนืด 800 cP 
ความเร็วในการดึง 20 mm/s 
ความเร็วรอบในการหมุน 500 rpm 
ความหนาสูงสุด 5.2 ไมครอน 
ความหนาต่ าสุด 4.7 ไมครอน 
ความหนาเฉลี่ย 4.9 ไมครอน 
ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 0.3   
ความหนืด 800 cP 
ความเร็วในการดึง 25 mm/s 
ความเร็วรอบในการหมุน 100 rpm 
ความหนาสูงสุด 10.2 ไมครอน 
ความหนาต่ าสุด 9.0 ไมครอน 
ความหนาเฉลี่ย 9.4 ไมครอน 
ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 0.5   
ความหนืด 800 cP 
ความเร็วในการดึง 25 mm/s 
ความเร็วรอบในการหมุน 500 rpm 
ความหนาสูงสุด 9.2 ไมครอน 
ความหนาต่ าสุด 7.6 ไมครอน 
ความหนาเฉลี่ย 8.4 ไมครอน 
ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 0.5  
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ตารางที่ 4.8 ความหนาผิวพอลิเมอร์ PTFE เคลือบบนเข็มต้นแบบที่สภาวะการเคลือบต่าง ๆ 
ตวัแปรในการเคลือบ ความหนาชัน้พอลิเมอร ์

จากโปรแกรม Image Analyzer 
ความหนืด 800 cP 
ความเร็วในการดึง 20 mm/s 
ความเร็วรอบในการหมุน 100 rpm 
ความหนาสูงสุด 6.7 ไมครอน 
ความหนาต่ าสุด 6.0  ไมครอน 
ความหนาเฉลี่ย 6.3 ไมครอน 
ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 0.3 

 
ความหนืด 800 cP 
ความเร็วในการดึง 20 mm/s 
ความเร็วรอบในการหมุน 500 rpm 
ความหนาสูงสุด 7.1 ไมครอน 
ความหนาต่ าสุด 5.2  ไมครอน 
ความหนาเฉลี่ย 6.0 ไมครอน 
ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 0.8 

 
ความหนืด 800 cP 
ความเร็วในการดึง 25 mm/s 
ความเร็วรอบในการหมุน 100 rpm 
ความหนาสูงสุด 7.1 ไมครอน 
ความหนาต่ าสุด 7.5 ไมครอน 
ความหนาเฉลี่ย 7.3 ไมครอน 
ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 0.3 

 
ความหนืด 800 cP 
ความเร็วในการดึง 25 mm/s 
ความเร็วรอบในการหมุน 500 rpm 
ความหนาสูงสุด 6.8 ไมครอน 
ความหนาต่ าสุด 7.1 ไมครอน 
ความหนาเฉลี่ย 6.9 ไมครอน 
ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 0.3 
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ความหนืด 1100 cP 
ความเร็วในการดึง 20 mm/s 
ความเร็วรอบในการหมุน 100 rpm 
ความหนาสูงสุด 8.4 ไมครอน 
ความหนาต่ าสุด 6.8 ไมครอน 
ความหนาเฉลี่ย 7.9 ไมครอน 
ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 0.8 

 
ความหนืด 1100 cP 
ความเร็วในการดึง 20 mm/s 
ความเร็วรอบในการหมุน 500 rpm 
ความหนาสูงสุด 8.2 ไมครอน 
ความหนาต่ าสุด 7.2 ไมครอน 
ความหนาเฉลี่ย 7.7 ไมครอน 
ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 0.3  

 
ความหนืด 1100 cP 
ความเร็วในการดึง 25 mm/s 
ความเร็วรอบในการหมุน 100 rpm 
ความหนาสูงสุด 10.1 ไมครอน 
ความหนาต่ าสุด 9.8 ไมครอน 
ความหนาเฉลี่ย 10.0 ไมครอน 
ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 0.1  
ความหนืด 1100 cP 
ความเร็วในการดึง 25 mm/s 
ความเร็วรอบในการหมุน 500 rpm 
ความหนาสูงสุด 10.2 ไมครอน 
ความหนาต่ าสุด 8.7 ไมครอน 
ความหนาเฉลี่ย 9.7 ไมครอน 
ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 1.1 

 
 

ผลความหนาผิวพอลิเมอร์เคลือบบนเข็มต้นแบบอยู่ในช่วงระหว่าง 5-10 ไมครอน ซึ่งความหนาผิว
พอลิเมอร์เคลือบอยู่ในช่วงเดียวกันกับความหนาผิวพอลิเมอร์เคลือบเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อ
ที่มีการจัดจ าหน่ายอยู่ทั่วไป ผลการทดสอบอยู่ในหัวข้อที่ 3.2.6  

จากผลการตรวจสอบความหนาผิวพอลิเมอร์ พบว่า ความหนาผิวพอลิเมอร์เคลือบขึ้นอยู่กับหลาย
ปัจจัยในการเคลือบดังนี้ 

- ความเร็วในการดึงชุดจับยึดเข็มฉีดยา  
     เมื่อความเร็วในการดึงชุดจับยึดเข็มฉีดยาสูง ท าให้เข็มฉีดยามีระยะเวลาของพอลิเมอร์ที่ถูกแรง 
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โน้มถ่วงของโลกดึงลงมีน้อย จึงได้ความหนาของผิวพอลิเมอร์สูง เมื่อความเร็วในการดึงชุดจับยึดเข็มฉีดยา
ช้าท าให้เข็มฉีดยามีระยะเวลาของพอลิเมอร์ที่ถูกแรงโน้มถ่วงของโลกดึงลงมีมาก จึงได้ความหนาของผิวพอ
ลิเมอร์บาง 

-  ความเร็วรอบในการหมุนชุดจับยึดเข็มฉีดยา  
เมื่อความเร็วรอบในการหมุนจับยึดเข็มฉีดยาสูง ท าให้พอลิเมอร์บางส่วนบนเข็มถูกก าจัด 

ออกไป ท าให้ความหนาพอลิเมอร์เคลือบบางลง  
- ความหนืดของพอลิเมอร์ 

เมื่อความหนืดของพอลิเมอร์มีค่ามาก ท าให้ผิวพอลิเมอร์มีความหนาที่มากกว่าความหนืดของ 
พอลิเมอร์ที่มีค่าน้อย  
 
4.3.3.4 ผลการทดสอบการยึดเกาะของพอลิเมอร์เคลือบบนโลหะ 
 ผลการทดสอบการยึดเกาะของผิวพอลิเมอร์ FEP และ PTFE บนแผ่นโลหะสเตนเลส ได้ใช้วิธีการ
ทดสอบตามมาตรฐาน  ASTM D3359 Standard test methods for methods for measuring 
adhesion by tape test  ผลการทดสอบการยึดเกาะของผิวพอลิเมอร์ ท าการวิเคราะห์ด้วย OM ดังรูปที่ 
4.26 และผลการทดสอบการยึดเกาะของผิวพอลิเมอร์ FEP และ PTFE บนแผ่นสเตนเลส ด้วย SEM ดังรูป
ที่ 4.27 

    
ก. ข. 

รูปที่ 4.26 ผลการทดสอบการยึดเกาะผิวพอลิเมอร์บนแผ่นสเตนเลสวิเคราะห์ด้วย OM 
ก. พอลิเมอร์ FEP 
ข. พอลิเมอร์ PTFE 
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       ก.       ข. 

รูปที่ 4.27 ผลการทดสอบการยึดเกาะผิวพอลิเมอร์บนโลหะแผ่นวิเคราะห์ด้วย SEM 
ก. พอลิเมอร์ FEP 
ข. พอลิเมอร์ PTFE 

ผลการทดสอบการยึดเกาะของพอลิเมอร์ FEP และ PTFE บนโลหะแผ่น  ได้ผลการทดสอบ
เช่นเดียวกันทั้ง 2 ประเภท ผลการทดสอบมีระดับการยึดเกาะของผิวเคลือบ 5B หรือ 0% ของพ้ืนที่ผิว
เคลือบที่หลุด และผิวพอลิเมอร์ที่ถูกตัดด้วย Cross-cut Tester  ไม่หลุดลอกมีการยึดเกาะที่สมบูรณ์ จาก
การวิเคราะห์ด้วย OM และ SEM  

 
4.3.3.5 ผลการทดสอบการยึดเกาะของพอลิเมอร์บนเข็มต้นแบบ  

ผลการทดสอบการยึดเกาะของผิวพอลิเมอร์ FEP และ PTFE บนเข็มต้นแบบ ด้วยการแทงเข้าไป
ยังเนื้อหมูส่วนไหล่ วิเคราะห์ลักษณะผิวพอลิเมอร์เคลือบก่อนและหลังการแทงเข้าไปในเนื้อหมูส่วนไหล่ด้วย 
OM ผลการทดสอบการยึดเกาะบนผิวพอลิเมอร์ FEP ก่อนและหลังการแทงเข้าไปยังเนื้อหมูส่วนไหล่ ดังรูป
ที่ 4.28 ก.และข. ผลการทดสอบการยึดเกาะบนผิวพอลิเมอร์ PTFE ก่อนและหลังการแทงเข้าไปยังเนื้อหมู
ส่วนไหล่ ดังรูปที่ 4.29 ก.และข. 
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ก.  

ข.  
รูปที่ 4.28 ผิวพอลิเมอร์ FEP เคลือบเข็มต้นแบบก่อนและหลังแทงเข้าไปยังเนื้อหมูส่วนหัวไหล่ 

ก. ผิวพอลิเมอร์ FEP เคลือบ ก่อนการแทงเข้าไปยังเนื้อหมูหัวส่วนไหล ่
ข. ผิวพอลิเมอร์ FEP เคลือบ หลังการแทงเข้าไปยังเนื้อหมูหัวส่วนไหล ่

 

ก.  

ข.  
รูปที่ 4.29 ผิวพอลิเมอร์ PTFE เคลือบเข็มต้นแบบก่อนและหลังแทงเข้าไปยังเนื้อหมูส่วนหัวไหล่ 

ก. ผิวพอลิเมอร์ PTFE เคลือบ ก่อนการแทงเข้าไปยังเนื้อหมูส่วนหัวไหล่ 
ข. ผิวพอลิเมอร์ PTFE เคลือบ หลังการแทงเข้าไปยังเนื้อหมูส่วนหัวไหล่ 

 
ผลการทดสอบการยึดเกาะของพอลิเมอร์ FEP และ PTFE บนเข็มต้นแบบ ได้ผลการทดสอบ

เช่นเดียวกันทั้ง 2 ประเภท ผิวพอลิเมอร์เคลือบไม่หลุดลอก มีการยึดเกาะที่สมบูรณ์ จากการวิเคราะห์ด้วย 
OM   
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4.3.3.6 ผลการทดสอบแรงเสียดทานของพอลิเมอร์เคลือบบนเข็มต้นแบบ 
 การทดสอบแรงเสียดทานของพอลิเมอร์ FEP และ PTFE บนเข็มต้นแบบ ท าเช่นเดียวกับการ
ทดสอบแรงเสียดทานของผิวพอลิเมอร์บนเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อฯ ด้วยเครื่อง Texture 
Analyzer โดยการเคลื่อนเข็มฉีดยาลงไปยัง Rubber Stopper  ด้วยความเร็วในการเคลื่อนเข็ม  
25 มิลลิเมตร/วินาที ระยะทาง 20 มิลลิเมตร และเวลาในการแทงค้างไว้ 10 วินาที  ผลการทดสอบมีดังรูป
ที่ 4.30 

 

 
รูปที่ 4.30 ผลการทดสอบแรงเสียดทานของพอลิเมอร์ FEP และ PTFE บนเข็มต้นแบบ 
  

ผลการทดสอบแรงเสียดทานผิวพอลิเมอร ์ FEP บนเข็มต้นแบบ มี Penetration Force 3383 
mN และ Drag Force ระหว่าง 1880-1900 mN  และผลการทดสอบแรงเสียดทานผิวพอลิเมอร์พอลิเมอร์ 
PTFE บนเข็มต้นแบบ มี Penetration Force 3601 mN และ Drag Force ระหว่าง 2650-3000 mN  
กล่าวได้ว่าเข็มต้นแบบที่เคลือบด้วยพอลิเมอร์ PTFE มี Penetration Force และ Drag Force ที่สูงกว่า
เข็มต้นแบบที่เคลือบด้วยพอลิเมอร์ FEP  ส่งผลให้เกิดอาการผิวหนังบาดเจ็บและอักเสบได้มากกว่า 
เนื่องมาจากแรงเสียดทานที่มากกว่า 
 
4.4 ผลการประเมินทางชีวภาพของเข็มต้นแบบ 
 ผลการประเมินทางชีวภาพของเข็มต้นแบบ 7 รายการ  ตามเกณฑ์ มอก. 2395  เรื่องการประเมิน
ทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ (อ้างอิงตาม ISO 10993) และตามเกณฑ์ มอก.1398  เรื่องเข็มฉีดยา
ปราศจากเชื้อชนิดใช้ครั้งเดียว มีผลการประเมินทางชีวภาพรายละเอียดตารางที่ 4.5  
 

3333 

3601.5 

0

500

1000

1500

2000

2500

3000

3500

4000

0 5 10 15 20

Fo
rc

e
 (

m
N

) 

Stroke (mm) 

FEP

PTFE



68 
 
 ตารางที่ 4.9 ผลการประเมินทางชีวภาพของเข็มต้นแบบ 
รายการประเมิน 
ทางชีวภาพ 

FEP PTFE ผลการทดสอบเลขที่* 
  

1.ความเป็นพิษต่อเซลล์
ร่างกาย (Cytotoxicity 
Testing) 

ไม่เป็นพิษต่อเซลล์
ร่างกาย 

ไม่เป็นพิษต่อเซลล์
ร่างกาย 

011/2557 

2.การทดสอบสาร 
ไพโรเจน (Pyrogen 
Testing) 

ปราศจากสารไพโรเจน ปราศจากสารไพโรเจน สธ 0622.1/57/1482 
ส าหรับ FEP  
สธ 0622.1/57/1483 
ส าหรับ PTFE  

3.การทดสอบความเป็น
พิษอย่างเฉียบพลัน 
(Intracutaneous 
Testing) 

ไม่เกิดปฏิกิริยาต่อชั้น
ผิวหนังของสัตว์ทดลอง   

ไม่เกิดปฏิกิริยาต่อชั้น
ผิวหนังของสัตว์ทดลอง   

สธ 0622.1/57/1482 
ส าหรับ FEP 
สธ 0622.1/57/1483 
ส าหรับ PTFE 

4.การทดสอบการ
ท าลายเม็ดเลือด
(Haemocompatibility 
Testing) 

ไมม่ีการท าลายเม็ดเลือด ไมม่ีการท าลายเม็ดเลือด สธ 0622.1/57/1509 
ส าหรับ FEP 
สธ 0622.1/57/1510 
ส าหรับ PTFE 

5.การระคายเคืองต่อ
ผิวหนัง (Skin Irritation 
Testing) 

ไม่พบอาการแดงและ
บวมของผิวหนังกระต่าย                    

ไม่พบอาการแดงและ
บวมของผิวหนังกระต่าย                    

ฝภผ. 78/57 รหัส    
04-06-57 ส าหรับ FEP 
ฝภผ. 78/57 รหัส    
03-07-57 

6. การทดสอบความเป็น
พิษต่อระบบร่างกาย 
(Systematic Toxicity 
Testing) 

ไม่มีความเป็นพิษต่อ
ระบบในร่างกายของหนู
ถีบจักรขาว 

ไม่มีความเป็นพิษต่อ
ระบบในร่างกายของหนู
ถีบจักรขาว 

ฝภผ. 78/57 รหัส    
04-06-57 ส าหรับ FEP     
ฝภผ. 88/57 รหัส    
03-07-57 ส าหรับ 
PTFE 

7. การทดสอบความไว
ต่อการตอบสนอง 
(Sensitization 
Testing) 

ไม่พบอาการแดงและ
บวมของผิวหนังที่เวลา 
24 และ 48 ชั่วโมง
หลังจากการกระตุ้น
อาการแพ้ ซึ่งบ่งชี้ว่า
ตัวอย่างทดสอบ                   
ไม่ก่อให้เกิดอาการแพ้
ต่อผิวหนังในหนูตะเภา   

ไม่พบอาการแดงและ
บวมของผิวหนังที่เวลา 
24 และ 48 ชั่วโมง 
หลังจากการกระตุ้น
อาการแพ้ ซึ่งบ่งชี้ว่า
ตัวอย่างทดสอบ                   
ไม่ก่อให้เกิดอาการแพ้
ต่อผิวหนังในหนูตะเภา   

ฝภผ. 91/57 รหัส    
06-07-57 ส าหรับ FEP 
ฝภผ. 91/57 รหัส    
06-07-57 ส าหรับ 
PTFE   

* รายละเอียดผลการทดสอบในภาคผนวก ก 
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จากตารางที่ 4.9  แสดงให้เห็นว่า จากผลการประเมินทางชีวภาพของเข็มต้นแบบที่ได้พัฒนาขึ้น ในการ
คัดเลือกวัสดุการผลิต ขั้นตอนการเคลือบและการท าให้ปลอดเชื้อ อาจจะกล่าวได้ว่ามีความปลอดภัยต่อ
สัตว์ทดลองตามเกณฑ์มาตรฐานก าหนด     
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บทท่ี 5 สรุปและข้อเสนอแนะ 

 ในบทนี้กล่าวถึงสรุปผลการด าเนินงานและข้อเสนอแนะเกี่ยวกับงานวิจัยในขั้นต่อไป ตลอดจน
ประโยชน์ในการประยุกต์ของผลงานวิจัยที่ได้ มีรายละเอียดดังนี้ 

5.1 สรุปผล 

งานวิจัยนี้ได้ท าการพัฒนาเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อที่ใช้ส าหรับการรักษาภาวะกล้ามเนื้อ
หดเกร็งที่ได้มาตรฐานขึ้นเองภายในประเทศ ทดแทนการน าเข้าจากต่างประเทศที่มีราคาแพง ลดค่าใช้จ่ายใน
การรักษาภาวะกล้ามเนื้อหดเกร็ง ซึ่งเป็นการลดภาระค่าใช้จ่ายของประเทศและลดต้นทุนทางสาธารณสุข 
รวมถึงการสร้างองค์ความรู้ด้านเทคโนโลยีการเคลือบผิวพอลิเมอร์ลงบนอุปกรณ์ทางการแพทย์และสร้าง
แนวทางในการพัฒนาอุปกรณ์การแพทย์ที่มีการเคลือบพอลิเมอร์อ่ืน ๆ ผลของงานวิจัยนี้ยังก่อให้เกิดความ
ร่วมมือของนักวิจัยในสองสาขาคือสาขาทางการแพทย์และสาขาวัสดุศาสตร์ เป็นต้นแบบในการบูรณาการ
ความรู้ต่างสาขาเพ่ือพัฒนาคุณภาพชีวิตและสังคมในประเทศ ทั้งนี้หน่วยงานที่จะได้ประโยชน์จากงานวิจัยนี้
ได้แก่โรงพยาบาลต่าง ๆ กระทรวงสาธารณสุขรวมไปถึงบริษัทผู้ผลิตอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
 ผลการวิจัยพบว่า 

- จากการศึกษาเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อที่ใช้อยู่ในปัจจุบัน ท าให้ทราบว่าตัวเข็มท า 
มากจากสเตนเลสเกรด 316 ซึ่งเป็นประเภทและขนาดเช่นเดียวกับเข็มฉีดยาทั่วไป พอลิเมอร์ที่ใช้เป็นประเภท 
Fluropolymer ที่ท าให้ผิวเคลือบมีแรงเสียดทานต่ าและเป็นฉนวนไฟฟ้าท่ีดี ความหนาผิวพอลิเมอร์ของเข็มฉีด
ยาตรวจคลื่นไฟฟ้าฯ ประมาณ 5-10 ไมครอน ผิวพอลิเมอร์เคลือบบนเข็มมีการยึดเกาะที่ดี  

- จากการคัดเลือกและจัดซื้อวัสดุและอุปกรณ์ที่มาใช้ในงานวิจัยนี้ ได้เลือกใช้เข็มฉีดยาที่การจัด 
จ าหน่ายทั่วไปมาเป็นวัสดุรองรับ พอลิเมอร์ที่น ามาเคลือบเป็นประเภท Aqueous FEP Dispersion และ 
Aqueous PTFE Dispersion เคลือบด้วย Dip-spin Coating Equipment  ที่ได้ออกแบบและพัฒนาจาก
โครงการวิจัยเรื่อง “การศึกษาเทคนิคการเคลือบพอลิเมอร์บนเข็มฉีดยาที่ใช้ทางการแพทย์”  ซึ่งเป็นอุปกรณ์
การเคลือบพอลิเมอร์ด้วยวิธีการ Dip-spinning บนเข็มฉีดยาขึ้นเฉพาะ 
 -   จากการพัฒนาเข็มต้นแบบ มีขั้นตอนการเคลือบหลัก  4  ขั้นตอน คือ การเตรียมผิวโลหะและเข็ม
ฉีดยา การเตรียมพอลิเมอร์ที่ใช้ส าหรับเคลือบ  การเคลือบพอลิเมอร์ลงบนโลหะ และการอบผิวเคลือบ  ผล
การทดสอบคุณลักษณะและสมบัติของเข็มต้นแบบ คือ การยึดเกาะของผิวพอลิเมอร์บนโลหะโดยวิธี Cross 
Cut Tape Testing = 0%  ความหนาของผิวพอลิเมอร์อยู่ในช่วง 5-10  ไมครอน ผิวพอลิเมอร์เคลือบบนเข็ม
ต้นแบบมีแรงเสียดทานต่ า ค่า Drag Force ของเข็มฉีดยาใช้เปรียบเทียบแรงเสียดทานที่เกิดข้ึนของผิวพอลิ
เมอร์เคลือบบนเข็มในขณะแทงเข้าไปยังจุกยางทดสอบ ซึ่งค่า Drag Force ของเข็มที่เคลือบด้วย FEP มีค่า 
1880-1900 mN และท่ีเคลือบด้วย PTFE มีค่า 2650-3000 mN เทียบกับค่า Drag Force ของเข็มฉีดยาจาก
บริษัท A มีค่า 1450-1520 mN และบริษัท B มีค่า 1400-1500 mN และจากทดสอบพบว่าผิวพอลิเมอร์
เคลือบของเข็มฉีดยาจากบริษัท A มีแรงเสียดทานสูงจนท าให้ผิวพอลิเมอร์เคลือบหลุดลอกบนจุกยางทดสอบ 
ดังนั้นค่า Drag Force ของเข็มฉีดยาจากบริษัท A ที่เกิดขึ้นเป็นค่าของแรงเสียดทานที่เกิดข้ึนกับตัวเข็มที่ไม่มี
ผิวพอลิเมอร์เคลือบเท่านั้น และแรงเสียดทานในการเจาะทะลุจุกยางทดสอบมีค่าใกล้เคียงกับเข็มฉีดยาจาก
บริษัท A และ B สรุปได้ว่าเข็มที่เคลือบด้วย FEP และ PTFE มีแรงเสียดทานต่ ากว่าเข็มฉีดยาจากบริษัท A 
และมีการยึดเกาะของผิวพอลิเมอร์ประเภท FEP และ PTFE บนเข็มท่ีดีกว่าผิวพอลิเมอร์เคลือบของเข็มฉีดยา
จากบริษัท A  
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 - ผลการประเมินทางชีวภาพของเข็มต้นแบบ ได้ยึดตามเกณฑ์ มอก. 2395  เรื่องการประเมินทาง
ชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ (อ้างอิงตาม ISO 10993) และตามเกณฑ์ มอก.1398  เรื่องเข็มฉีดยาปราศจากเชื้อ
ชนิดใช้ครั้งเดียว ได้จัดประเภทของเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อฯ เป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีการสัมผัส
ภายนอกร่างกาย (External Communicating Devices)  ที่สัมผัสกับระบบหมุนเวียนเลือด (Circulating 
blood) มีระยะเวลาการสัมผัสไม่เกิน 24 ชั่วโมง (Limited Exposure) ดังนั้นการทดสอบเบื้องต้นที่จะท าการ
ทดสอบคือ ความเป็นพิษต่อเซลล์ร่างกาย (Cytotoxicity Testing), ความไวต่อการตอบสนอง (Sensitization 
Testing), การระคายเคือง (Irritation Testing) หรือ ความเป็นพิษเฉียบพลันต่อสัตว์ทดลอง 
(Intracutaneous testing) ความไม่เป็นพิษต่อระบบร่างกาย (Systematic Toxicity Testing) และการเข้า
กันได้กับเลือด (Haemocompatibility Testing) และตาม มอก. 1398 เรื่องเข็มฉีดยาปราศจากเชื้อชนิดใช้
ครั้งเดียว ได้กล่าวถึงคุณลักษณะของทางชีวภาพของเข็มฉีดยา คือ ปราศจากเชื้อ ไม่มีสารไพโรเจน หรือระดับ
เอ็นโดท็อกซิน (Endotoxin) ไม่เกิน 2.0 หน่วย และไม่เป็นพิษเฉียบพลันต่อสัตว์ทดลอง (Intracutaneous 
Testing) หรือไม่เป็นพิษต่อเนื้อเยื่อเพาะเลี้ยง (Cytotoxicity Testing) ซึ่งผลการประเมินทางชีวภาพทั้ง 7 
รายการ มีความปลอดภัยผ่านเกณฑ์มาตรฐาน   
 

5.2 ข้อเสนอแนะ 

1. จากการพัฒนาเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อ เข็มต้นแบบมีคุณลักษณะและสมบัติพื้นฐาน
ที่สอดคล้องกับเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อที่มีการจัดจ าหน่ายอยู่ทั่วไป รวมทั้งยังมีความปลอดภัย
ด้านชีวภาพตามมาตรฐานที่ใช้สัตว์ทดลอง หากน าผลงานวิจัยไปใช้ประโยชน์ในงานทางการแพทย์จริงควรท า
การวิจัยในมนุษย์ (Clinical Trial) ตามแนวทางจริยธรรมสากล โดยยึดแนวปฏิบัติ ICH-GCP ก่อน 

2. การเชื่อมต่อเข็มฉีดยาเคลือบพอลิเมอร์ที่ได้พัฒนาขึ้นกับเครื่อง Electromyography (EMG) ต้อง
น าลวดน าไฟฟ้าหรือสายไฟมาต่อเชื่อมกับเครื่อง EMG ในขณะใช้งานจริง 

3. ยังไม่สามารถศึกษาค่า Drag Force ที่ทดสอบการแทงเนื้อเยื่อของสัตว์ จึงยังไม่สามารถพิจารณา
ประเด็นเรื่องความคงทนของการใช้เข็มต้นแบบ 
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ประเด็นปัญหาก่อนการวิจัย 
 เข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อใช้ส าหรับในการรักษาภาวะกล้ามเนื้อหดเกร็ง เข็มมีลักษณะ
พิเศษคือ ตัวเข็มเป็นเข็มฉีดยาทั่วไปที่ได้รับการเคลือบด้วยพอลิเมอร์ที่มีสมบัติเป็นฉนวนไฟฟ้าและแรงเสียด
ทานต่ า ในปัจจุบันเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อที่ใช้งานในโรงพยาบาลน าเข้าจากต่างประเทศ
เท่านั้น เพราะประเทศไทยยังไม่มีเทคโนโลยีการเคลือบพอลิเมอร์บนเข็มฉีดยาหรือบนวัสดุที่มีพ้ืนที่ส าหรับการ
เคลือบต่ าและมีผิวความโค้งสูง  

จากโครงการวิจัยเรื่อง “การศึกษาเทคนิคการเคลือบพอลิเมอร์ลงบนเข็มฉีดยาที่ใช้ทางการแพทย์” ที่
ได้รับทุนวิจัยจากส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ คณะผู้วิจัยได้ศึกษาเทคโนโลยีที่เกี่ยวข้องจนสามารถ
จัดท าอุปกรณ์การเคลือบพอลิเมอร์บนเข็มฉีดยาด้วยวิธีการ Dip-spinning ขึ้นเฉพาะและได้ท าการศึกษา
คุณลักษณะ สมบัติและปัจจัยที่มีผลต่อความหนาผิวพอลิเมอร์บนเข็มเบื้องต้นเท่านั้น แต่ยังขาดการศึกษา
พารามิเตอร์ของปัจจัยความหนืดของพอลิเมอร์ต่อการเคลือบและผิวพอลิเมอร์เคลือบบนเข็มซึ่งเป็นสิ่งส าคัญที่
ท าให้เข็มต้นแบบมีสมบัติใกล้เคียงเข็มจริงมากขึ้น  เนื่องจากผู้วิจัยขาดเครื่องมือเฉพาะในการตรวจวัดความ
หนืดของพอลิเมอร์ในกระบวนการเคลือบและขาดอุปกรณ์ในการวัดและศึกษาความหนาของผิวพอลิเมอร์
เคลือบบนเข็มที่มีความละเอียดและแม่นย าซึ่งเป็นสิ่งส าคัญส าหรับการควบคุมสภาวะการเคลือบผิวพอลิเมอร์
บนเข็มและความน่าเชื่อถือของความหนาของผิวพอลิเมอร์เคลือบ อีกทั้งยังขาดการทดสอบด้านความปลอดภัย
ทางชีวภาพที่มีต่อสัตว์ทดลองของวัสดุที่น าผลิตและขั้นตอนการเคลือบของเข็มต้นแบบ  

 

การแก้ปัญหาโดยใช้ผลงานวิจัย 
งานวิจัยเป็นการต่อยอดการศึกษาวิจัยที่มุ่งสร้างผลิตภัณฑ์โดยได้เลือกพอลิเมอร์ประเภท Aqueous 

Fluoropolymer Dispersion ที่มีสมบัติเป็นฉนวนไฟฟ้า แรงเสียดทานต่ า และไม่เป็นพิษต่อร่างกาย เพ่ือท า
การพัฒนาเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อขึ้นจากการเคลือบพอลิเมอร์ลงบนเข็มฉีดยาที่มีจ าหน่าย
ทั่วไปในประเทศ โดยใช้เครื่องเคลือบเข็มฉีดยาด้วยวิธีการเคลือบ Dip-Spinning ที่ได้จัดสร้างขึ้นใช้ใน
ห้องปฏิบัติการ จากนั้นจึงจะน าเข็มต้นแบบไปตรวจสอบคุณลักษณะและทดสอบสมบัติที่เหมาะสมกับการ
น าไปใช้งานจริง และในโครงการวิจัยนี้สามารถควบคุมและติดตามตรวจสอบความหนืดของพอลิเมอร์และ
ความสัมพันธ์ระหว่างความหนืดและความหนาของผิวพอลิเมอร์เคลือบบนเข็ม  

ผลที่ได้ คือ ความสามารถในการปรับพารามิเตอร์ของการเคลือบพอลิเมอร์ประเภท FEP และ PTFE 
บนเข็มฉีดยาขนาด 26 G ให้มีความหนา 5-10 ไมครอน ด้วยการควบคุมความหนืดของพอลิเมอร์ประเภท FEP 



ให้อยู่ในช่วง 600-800 cP และควบคุมความหนืดของพอลิเมอร์ประเภท PTFE ให้อยู่ในช่วง 900-1100 cP 
และ ควบคุมความเร็วในการดึงของชุดจับยึดเข็มฉีดยาที่ 20-25 mm/s ความเร็วรอบในการหมุนชุดจับยึดเข็ม
ฉีดยา 100-500 rpm และเวลาในจุ่มเข็มฉีดยาในพอลิเมอร์ 10 วินาที 

จากการทดลองแทงเข็มฉีดยาเข้าไปยังเนื้อหมูส่วนหัวไหล่พบว่า ผิวเคลือบพอลิเมอร์ทั้งสองชนิด
สามารถยึดเกาะได้ดีบนโลหะของตัวเข็มฉีดยา ซึ่งสอดคล้องกับผลการทดสอบด้วยวิธีการ Cross Cut Testing 
บนโลหะแผ่นที่ไม่พบการหลุดลอกของผิวพอลิเมอร์และการตรวจสอบลักษณะพ้ืนผิวด้วยกล้องอิเล็กตรอนแบบ
ส่องกราด และผลการทดสอบประเมินทางชีวภาพของเข็มต้นแบบมีความปลอดภัยต่อสัตว์ทดลองตามเกณฑ์
มาตรฐาน มอก. 1398 เรื่องเข็มฉีดยาปราศจากเชื้อชนิดใช้ครั้งเดียว และเกณฑ์มาตรฐาน มอก. 2395 เรื่อง
การประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ โดยมีรายการทดสอบ 7 รายการ ได้แก่ การทดสอบความเป็นพิษ
ต่อร่างกาย การทดสอบการระคายเคืองต่อผิวหนัง การทดสอบความไวต่อการตอบสนอง การทดสอบสารไพโร
เจน การทดสอบการท าลายเม็ดเลือด การทดสอบความเป็นพิษต่อระบบร่างกาย และการทดสอบเป็นพิษอย่าง
เฉียบพลัน 

 

 

รูปภาพประกอบ  

 

                 

 
เข็มฉีดยาทีเ่คลือบด้วยพอลิเมอร์ประเภท FEP 

 
 

 

 
เข็มฉีดยาทีเ่คลือบด้วยพอลิเมอร์ประเภท PTFE 

 

 

 

 

 

 
 
 



แบบฟอร์มการจัดท าสรุปแผนงาน/โครงการ (5 บรรทัด) 
 
ชื่อแผนงาน/โครงการ การพัฒนาเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อที่ใช้ส าหรับการรักษา 
                            ภาวะกล้ามเนื้อหดเกร็ง 

 

  โครงการวิจัยนี้พัฒนาเข็มฉีดยาตรวจคลื่นไฟฟ้าของกล้ามเนื้อจากการเคลือบฟลูออโรพอลิเมอร์บนเข็ม
ฉีดยาทั่วไป เพ่ือสร้างองค์ความรู้ในการผลิตและเป็นทางเลือกของการใช้เข็มฉีดยาประเภทนี้ เข็มต้นแบบถูก
น าไปศึกษาคุณลักษณะและทดสอบสมบัติที่เหมาะสมกับการน าไปใช้งานจริงและได้ผ่านการทดลองก่อนการ
ทดสอบในมนุษย์ซึ่งเป็นการทดสอบทางชีวภาพตามเกณฑ์มาตรฐาน มอก. 1398 เรื่องเข็มฉีดยาปราศจากเชื้อ
ชนิดใช้ครั้งเดียว และ เกณฑ์มาตรฐาน มอก. 2395 เรื่องการประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ 
 




