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บทคัดย่อ 
โครงการวิจัยย่อยท่ี 1 การออกแบบข้อเข่าเทียมจากข้อมูลกายวิภาคของคนไทยด้วยเทคนิควิศวกรรม    

ย้อนรอย 
 ปัจจุบันโครงสร้างประชากรของประเทศไทยมีทิศทางมุ่งไปสู่สังคมผู้สูงอายุอย่างมีนัยส าคัญ การ
ผ่าตัดรักษาผู้ปุวยด้วยการเปลี่ยนข้อเข่าเทียมมีแนวโน้มเพ่ิมจ านวนมากขึ้นทุก ๆ ปี และส่วนใหญ่มักจะเป็น
ผู้สูงอายุอันเนื่องจากภาวะคุณภาพของกระดูกบริเวณข้อเข่าเสื่อมถอย ส าหรับสถานการณ์อุปกรณ์ข้อเข่า
เทียมในประเทศไทยพบว่าส่วนใหญ่จะเป็นน าเข้าจากผู้ผลิตในต่างประเทศและมีราคาต่อหน่วยค่อนข้างสูง 
ส่งผลให้ไม่สามารถเข้าถึงกลุ่มประชากรไทยภาวะโรคข้อเข่าเสื่อมได้อย่างทั่วถึง รวมไปถึงจากงานวิจัยของ
คนไทยได้เผยให้เห็นถึงข้อจ ากัดด้านขนาดและรูปทรงข้อเข่าเทียมที่มีจ าหน่ายในท้องตลาดไม่คลอบคลุม
เหมาะสมกับกายวิภาคข้อเข่าของกลุ่มคนไทยทั้งในเพศชายและเพศหญิง ในงานวิจัยนี้จึงได้มุ่งเน้นการ
ออกแบบข้อเข่าเทียมด้วยข้อมูลกายวิภาคของคนไทยโดยใช้เทคนิควิศวกรรมย้อนรอยจากข้อมูลการ
ประมวลผลภาพด้วยเครื่องเอกซ์เรย์คอมพิวเตอร์แบบ 3 มิติ โดยที่ท าการศึกษาจากกลุ่มอาสาสมัครที่มีกาย
วิภาคข้อเข่าปกติ จ านวน 240 ราย (เพศชาย 120 ตัวอย่าง และเพศหญิง 120 ตัวอย่าง) ในช่วงอายุ 20-50 
ปี และท าการศึกษาข้อมูลด้านขนาดและรูปทรงพ้ืนผิวของกายวิภาคข้อเข่า 2 ส่วน ได้แก่ บริเวณกระดูกต้น
ขาส่วนปลายและบริเวณกระดูกหน้าแข้งส่วนต้น เพ่ือให้ได้ข้อมูลเชิงความสัมพันธ์ในการออกแบบข้อเข่า
เทียมที่มีความเหมาะสมส าหรับกลุ่มประชากรไทย และท าการวิเคราะห์เชิงเปรียบเทียบขนาดและรูปทรง
กับข้อเข่าเทียมที่มีใช้อยู่ในปัจจุบัน นอกจากนี้ได้ท าการศึกษาและวิเคราะห์แบบจ าลองทางชีวกลศาสตร์
เกี่ยวกับแรงกระท าต่อข้อเข่าเทียมที่ได้ออกแบบ เพ่ือท าให้ทราบถึงอิทธิพลของการ เคลื่อนตัวและการ
กระจายความเค้น/ความเครียดบนข้อเข่าที่ได้ออกแบบ ผลการศึกษาพบว่าขนาดกายวิภาคข้อเข่าของคน
ไทยเพศชายและเพศหญิงมีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญ ซึ่งจากการวิเคราะห์ค่าการวัดที่เกี่ยวข้องใน
การออกแบบข้อเข่าเทียมให้เหมาะสมส าหรับคนไทย พบว่าจะต้องออกแบบให้มีการระบุตามเพศและ
จ าแนกขนาดตามชิ้นส่วนฝาครอบกระดูกต้นขาและแปูนรองบนกระดูกหน้าแข้ง ตามล าดับ การจ าแนก
ขนาดฝาครอบกระดูกต้นขาส่วนปลายให้มีความเหมาะสมและมีความเข้ากันได้ครอบคลุมกายวิภาคข้อเข่า
คนไทยส าหรับเพศหญิงและเพศชาย แบ่งเป็น 6 ขนาด และ 7 ขนาด ตามล าดับ ในขณะที่แปูนรองกระดูก
หน้าแข้งส่วนต้นส าหรับเพศหญิงและเพศชายแบ่งเป็น 7 ขนาด โดยที่ข้อเข่าเทียมที่ออกแบบขึ้นมามีความ
เหมาะสมด้านขนาดมากกว่าข้อเข่าเทียมที่มีจ าหน่ายในท้องตลาดท้ายที่สุดผลการวิเคราะห์แบบจ าลองการ
เคลื่อนตัวและการกระจายความเค้นที่เกิดขึ้นบนผิวของชิ้นส่วนหมอนรองข้อเข่าเทียม พบว่าข้อเข่าเทียมที่
ออกแบบมีพ้ืนที่การสัมผัสเปลี่ยนแปลงไปตามมุมองศาการงอเข่าโดยจะมีทิศทางแนวโน้มลดลงเมื่อมุมองศา
การงอเข่าท่ีเพ่ิมข้ึน รวมไปถึงฝั่งด้านในและด้านนอกของชิ้นส่วนหมอนรองข้อเข่าเทียมมีการกระจายความ
เค้นสัมผัสที่ความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญ  
ค าส าคัญ: ข้อเข่าเทียม, ข้อมูลกายวิภาคคนไทย, เทคนิควิศวกรรมย้อนรอย   
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Abstract 
Currently, the demographic structure in Thailand has changed into elderly society, 
significantly. Surgical treatment of patients with artificial knee replacement is increasing 
every year, especially in knee osteoarthritis of the elderly due to reduced bone quality. 
According to the use of total knee arthroplasty-TKA in Thailand, most of the implant are 
imported from overseas manufacturing companies with high unit prices. As a result, the 
Thai population of osteoarthritis is not fully accessible. This results in the limited use of 
the entire Thai population with osteoarthritis. In the previous study, there were limitations 
on the size and shape of commercial prosthetic knee replacement, nor did it cover the 
anatomical features of Thai male and female knees. The objective of this research is to 
design the total knee arthroplasty based on Thai knee anatomy using reverse engineering 
technique from three-dimensional computed tomography data. The total of 240 
volunteers with normal knee anatomy (male 120 samples and 120 female samples) ages 
20 to 50 years old were used in the study. The morphological study of the distal femur 
and proximal tibia was performed to evaluate the measurement data of geometry size 
and shape of knee joint surface related the design parameters suitable for Thai anatomy. 
Using reverse engineering technique, the TKA design based on Thai knee anatomy was 
constructed and then compared to the available commercialize implant. In addition, the 
finite element-FE modeling and simulation of TKA relevance to the effect of 
biomechanical load and TKA moment were created and analyzed the contact 
stress/strain distribution at varying angles of knee flexion. Regard to the results, there are 
significantly different between the knee anatomy of male and female. From the analysis 
of design related parameters, Thai-TKA should be classified to gender and size with the 
distal femoral component as well as tibial tray component. Using K-mean statistical 
analysis, the classification of distal femur component design to be appropriate and 
compatible with the extensive anatomical knee Thailand for the female and male size 
was revealed as 6- sizes and 7-sizes, respectively. While the classification of tibial tray 
components was recommended as 6 sizes for female as well as male. For the FE analysis, 
the results showed that the designed TKA displayed the contact area between the 
inserted bearing component and tibial tray component varied depend on the angles of 
knee flexion. At the high knee flexion angle, the magnitude of contact area exhibited low, 
while the contact pressure displayed high value. Moreover, the contact pressure 
distribution in the inserted bearing component at the medial and lateral direction showed 
significant difference value in each angle of knee flexion. 

Keywords: Total Knee Arthroplasty, Morphology data, Reverse engineering   
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บทคัดย่อ 
โครงการวิจัยย่อยที่ 2 การศึกษาปัจจัยต่างๆ ที่ส่งผลต่อการตัดสินใจพัฒนาโครงการข้อเข่าเทียมของ

ผู้ประกอบการไทย 

ด้วยวัตถุประสงค์ของโครงการวิจัยย่อยนี้มีจุดประสงค์ที่จะเพ่ิมพูนความเข้าใจถึงภาพรวมของแนว
ทางการพัฒนาให้เกิดอุตสาหกรรมการผลิตข้อเข่าเทียมอย่างสมบูรณ์ และเข้าในมาตรฐานการข้อการ
รับรองคุณภาพข้อเข่า และการผลิต ดังนั้นผู้วิจัยจึงได้เริ่มจากการส ารวจขนาดของตลาดข้อเข่าเทียมทั้งใน
ประเทศ และในภูมิภาคอาเซียนพบว่าขนาดของตลาดข้อเข่าเทียมในอนาคตอันใกล้มีขนาดใหญ่มากและ
เติบโตต่อเนื่อง อนึ่งการท าตลาดกับเป็นเรื่องยากเพราะถูกจ ากัดโดยแพทย์ผู้เลือกใช้ข้อเข่า ด้วยเหตุ นี้รัฐ
จ าเป็นต้องส่งเสริมการใช้อุปกรณ์การแพทย์ที่ผลิตในประเทศให้มากขึ้น ส่วนข้อมูลทางเทคโนโลยีบ่งชี้ว่ายัง
ไม่มีเทคโนโลยีทดแทนการผลิตข้อเข่าที่ราคาสมเหตุผลได้ในช่วง 20 ปีนี้ การผลิตที่เหมาะสมควรเป็นการ
กัดกลึงขึ้นรูป และวัตถุดิบที่ควรน ามาผลิตในช่วงแรกของการพัฒนาควรเป็นวัสดุการแพทย์ที่ผู้ผลิตเจ้าอ่ืนๆ
ใช้งาน (CoCr alloy และ UGMWPE) อนึ่งปัจจัยด้านเทคโนโลยีที่ส่งผลกระทบต่อการตัดสินใจ คือ 
ข้อจ ากัดในการจัดหาวัตถุดิบและราคาที่เพ่ิมขึ้นอย่างต่อเนื่องอาจจะเป็นปัจจัยในการตัดสินใจลงทุน 
นอกจากนี้จากการศึกษาด้านการลงทุนพบว่าถ้าให้ผู้ประกอบการไทยลงทุนทั้งระบบจะใช้เงินลงทุนที่สูง
(200 ล้านบาท) แม้จะให้ผู้ประกอบการลงทุนเพียงการผลิตขนาดตลาดที่ท าให้ถึงจุดคุ้มทุนต้องเกิน 800 ข้อ
เข่าต่อปี สุดท้ายเพ่ือให้เกิดความเข้าใจในมาตรฐานที่เกี่ยวข้องที่จะส่งเสริมให้ข้อเข่าที่พัฒนาขึ้นเป็นที่ ยอก
รับได้แสดงไว้ในรูปด้านล่าง   

 
 

สรุปมาตรฐานสากลที่เก่ียวข้องในข้ันตอนต่างๆของการพัฒนา และผลิตชุดข้อเข่าเทียม 
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บทคัดย่อ (อังกฤษ) 
The purpose of the sub-project #2 is to increase the understanding of the overall 
approach to development of the total knee industry and the standards concerning of 
knee-joint production. From the market survey, we found that the size of total knee 
market in Thailand and ASEAN is too big and is continuously larger.  However, to push the 
new total knee arthroplasty (TKA) to market is too difficult due to the surgeon opinion 
dominate. In technology concern, there is not the feasible technology to treat the deficit 
of knee instead on TKA replacement within 20 years further. Also, the production of TKA 
should preformed by machining and using the conventional materials for TKA (metal : 
CoCr alloy, and plastics : UHMWPE). One of the technology factor that affect the decision 
making of investor on investment in production of TKA in Thailand may be the supply of 
raw materials and its price. In addition, investment study show that if Thai investor invest 
the complex TKA production, they will need huge investment. (about 200 million baths). 
Furthermore, if the Thai investors invest only in production of TKA, they need to sell 800 
knee joints per years for return their invested money. Lastly, to clear the standard 
application for TKA production  

 
 

Summary of standard concerning in production of TKA  
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บทสรุปเพ่ือการสื่อสารสู่สาธารณะ 

โครงการวิจัยย่อยที่ 1 การออกแบบข้อเข่าเทียมจากข้อมูลกายวิภาคของคนไทยด้วยเทคนิควิศวกรรม    
ย้อนรอย 

 การออกแบบข้อเข่าเทียมจากข้อมูลกายวิภาคของคนไทยด้วยเทคนิควิศวกรรมย้อนรอย โดยอาศัย
ข้อมูลการประมวลผลภาพทางการแพทย์ในกลุ่มอาสาสมัครคนไทยเพศชายและเพศหญิง จ านวน 240 ราย 
ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากผลงานวิจัย คือ ต้นแบบข้อเข่าเทียมบนโปรแกรมคอมพิวเตอร์ที่มีขนาด
ครอบคลุมและเหมาะสมส าหรับกลุ่มประชากรคนไทยทั้งเพศชายและเพศหญิง และพร้อมพัฒนาต่อเชิง
พาณิชย์ ทดแทนการน าเข้าจากต่างประเทศ 
โครงการวิจัยย่อยที่ 2 การศึกษาปัจจัยต่างๆ ที่ส่งผลต่อการตัดสินใจพัฒนาโครงการข้อเข่าเทียมของ

ผู้ประกอบการไทย 
รายงานวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์เพ่ือศึกษาปัจจัยที่มีผลกระทบต่อการตัดสินใจลงทุนในโครงการผลิต

ข้อเข่าเทียมส าหรับคนไทยโดยคนไทย และมาตรฐานการรับรองข้อเข่าที่ผลิตโดยคนไทย โดยงานวิจัยนี้ใช้
การส ารวจข้อมูลและวิเคราะห์ข้อมูลที่ได้จากการส ารวจในการวิจัย เพ่ือให้ได้ข้อมูล ขนาดของตลาดข้อเข่า
เทียม การน าข้อเข่าเทียมใหม่สู่ตลาด เทคโนโลยีส าหรับผู้ปุวยข้อเข่าเสื่อม การรับรองมาตรฐานข้อเข่าและ
โรงงาน  วัสดุและการผลิตข้อเข่า การปลอดเชื้อและบรรจุภัณฑ์ และ โมเดลธุรกิจข้อเข่าครบวงจรอีกด้วย   
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สารบัญ 
 

 หน้า                                                                                                   
  
กิตติกรรมประกาศ ก 
บทคัดย่อภาษาไทย ข 
บทคัดย่อภาษาอังกฤษ ค 
บทสรุปเพื่อการสื่อสารสู่สาธารณะ ฉ 
สารบัญ ช 
สารบัญรูป ฌ  
สารบัญตาราง ฑ  
โครงการวิจัยย่อยท่ี 1 การออกแบบข้อเข่าเทียมจากข้อมูลกายวิภาคของคนไทย 

 ด้วยเทคนิควิศวกรรมย้อนรอย 1 
บทที่ 1 หลักการและเหตุผล 2  

1. หลักการและเหตุผล 2  
บทที ่2 การทบทวนวรรณกรรม 4 
          2. การทบทวนวรรณกรรมและสารสนเทศท่ีเกี่ยวข้อง 4 
บทที่ 3 เป้าหมายและวัตถุประสงค์ 8 
          3.1 เปูาหมายและวัตถุประสงค์ 8 
          3.2 ขอบเขตของการวิจัย 8 
บทที่ 4 ระเบียบวิธีวิจัย  9 
          4.ระเบียบวิธีวิจัย   9 
บทที่ 5 ผลการศึกษา    11 
          5.1 ผลการศึกษาผลการศึกษาขนาดและความสัมพันธ์ของรูปทรงพ้ืนผิวโค้ง 

 บริเวณข้อเข่า 11  
      5.1.1 การศึกษาขนาดและความสัมพันธ์ของรูปทรงพ้ืนผิวโค้งบริเวณข้อเข่า 11 

                       5.1.1.1 การสร้างแบบจ าลอง 3 มิติของข้อเข่าจากข้อมูลภาพเอกซ์เรย์ 
คอมพิวเตอร์ 11 

                       5.1.1.2 การจ าลองการตัดกระดูกและวิธีการวัดขนาดข้อเข่า 12 
                       5.1.1.3 การจ าลองการตัดกระดูกเพ่ือศึกษาข้อมูลการวัด 13 
                       5.1.1.4 ผลการวัดข้อมูลตัวแปร 16 

5.2 ผลการออกแบบชิ้นส่วนชุดข้อเข่าเทียมและวิเคราะห์เชิงเปรียบเทียบด้านขนาดกับ  
 ข้อเข่าเทียมท่ีมีใช้งานในปัจจุบัน 18      

      5.2.1 การก าหนดขนาดชิ้นส่วนข้อเข่าเทียมและออกแบบชิ้นส่วนข้อเข่าเทียม 18 
      5.2.2 การออกแบบชิ้นส่วนข้อเข่าเทียม 21 
      5.2.3 การวิเคราะห์เชิงเปรียบเทียบด้านขนาดกับข้อเข่าเทียมที่มีใช้งานในปัจจุบัน 27                  

 



ซ 

 

สารบัญ(ต่อ) 
 

 หน้า 
          5.3 ผลการศึกษาถึงอิทธิพลของการเคลื่อนตัวและแรงกระท าบนข้อเข่าต่อการกระจาย 29 

 ความเค้นบริเวณหมอนรองกระดูกด้วยระเบียบวิธีไฟไนต์เอลิเมนต์  
บทที่ 6 สรุปและข้อเสนอแนะ 33 
          6.1 สรุปผล 33 
          6.2 ข้อเสนอแนะ 33 
 
โครงการวิจัยย่อยท่ี 2 การศึกษาปัจจัยต่างๆ ที่ส่งผลต่อการตัดสินใจพัฒนาโครงการ 

 ข้อเข่าเทียมของผู้ประกอบการไทย    34 
บทที่ 1 ความเป็นมา วัตถุประสงค์ และขอบเขตการวิจัย 35  

1.1 ความเป็นมาของโครงการ 35 
1.2 สมมุติฐานการวิจัย 36 
1.3 วัตถุประสงค์ 37 
1.4 ขอบเขตการวิจัย 37 

บทที่ 2 การศึกษาปัจจัยด้านการตลาด 39 
2.1 ขั้นตอนส ารวจ และวิเคราะห์การตลาด 39 
2.2 ภาพรวมของตลาดในประเทศ 40 
2.3 ภาพรวมของตลาดต่างประเทศ 45 
2.4 ผลการสัมภาษณ์แพทย์ผู้เชี่ยวชาญด้านการผ่าเข่า 48 
2.5 บทสรุปด้านการตลาด 50 

บทที่ 3 การศึกษาปัจจัยด้ายเทคโนโลยี 52 
3.1 ขั้นตอนการส ารวจปัจจัยด้านเทคโนโลยี 52 
3.2 การแก้ไขปัญหาการเสื่อมสภาพของข้อเข่าและเทคโนโลยีทดแทน 53 
3.3 มาตรฐานการออกแบบ การขอการรับรองข้อเข่า และผู้ประกอบการ 54 
3.4 อุปกรณ์ช่วยผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่าในปัจจุบัน และการพัฒนา 91 
3.5 การผลิตข้อเข่าปัจจุบัน และอนาคต 94 
3.6 วัสดุผลิตข้อเข่า 99 
3.7 เทคโนโลยีปลอดเชื้อ 104 
3.8 บทสรุปด้านเทคโนโลยี 106 

บทที่ 4 การลงทุนของภาคเอกชนและแนวทางการสนับสนุนของภาครัฐบาล 109 
4.1 ภาพรวมของการลงทุนในอุตสาหกรรมผลิตข้อเข่า 109 
4.2 การวิเคราะห์การเงินภายใต้สมมุติฐานให้เอกชนเป็นผู้ผลิต 114 
4.3 การลงทุนและการสนับสนุนจากรัฐ 117 

บทที่ 5 บทสรุปโครงการ 115 
5.1 บทสรุปโครงการ 115 

บรรณานุกรม 121 



ฌ 

 

สารบัญรูป 
 

รูปที่ หน้า 
โครงการวิจัยย่อยท่ี 1 การออกแบบข้อเข่าเทียมจากข้อมูลกายวิภาคของคนไทย 

 ด้วยเทคนิควิศวกรรมย้อนรอย      
รูปที่ 1.1 ส่วนแบ่งตลาดข้อเข่าเทียมปี พ.ศ.2553 ในตลาดโลก (ซ้าย) และในประเทศไทย (ขวา) 3 
รูปที่ 2.1 วิธีการวัดจากภาพเอกซ์เรย์คอมพิวเตอร์(ซ้าย) และการเปรียบเทียบขนาด ML  

และ AP(ขวา) 4 
รูปที่ 2.2 แสดงวิธีการวัด (ซ้าย) และกราฟเปรียบเทียบขนาดด้าน ML และ AP (ขวา) 5 
รูปที่ 2.3 วิธีการวัดขนาดปลายกระดูกต้นขา (ซ้าย) และกราฟเปรียบเทียบขนาด 

จากการวัดเทียบกับข้อเข่าเทียม (ขวา) 5  
รูปที่ 2.4 การวัดปลายกระดูกต้นขา (ซ้าย) และการวัดกระดูกหน้าแข้งส่วนต้น (ขวา) 6  
รูปที่ 2.5 เส้นโค้งส าหรับใช้ในการสร้างพ้ืนผิวส่วนปลายของกระดูกต้นขา (บน)  

และการรวมพ้ืนผิวโค้งตามกลไกการเคลื่อนที่ข้อเข่า 7 
รูปที่ 4.1 การตรวจกรองอาสาสมัคร 9 
รูปที่ 4.2 แผนผังระเบียบวิธีวิจัย 10 
รูปที่ 5.1 การสร้างแบบจ าลอง 3 มิติจากข้อมูลภาพทางการแพทย์ด้วยโปรแกรม MIMICS 11 
รูปที่ 5.2 แบบจ าลอง 3 มิติ กระดูกต้นขาและกระดูกหน้าแข้ง 12 
รูปที่ 5.3 การสร้างและปรับตั้งแกนให้แบบจ าลอง 3 มิติของข้อเข่า 12 
รูปที่ 5.4 แบบจ าลองตัดกระดูกต้นขาส่วนปลาย(ซ้าย) และค่าตัวแปรที่ท าการวัด (ขวา) 13 
รูปที่ 5.5 ระนาบตัดส าหรับวิเคราะห์รัศมีความโค้งกระดูกต้นขาส่วนปลาย 14 
รูปที่ 5.6 การวิเคราะห์หารัศมีความโค้งของผิวกระดูกต้นขาส่วนปลาย 14 
รูปที่ 5.7 แบบจ าลองตัดกระดูกหน้าแข้งส่วนต้น(ซ้าย) และค่าตัวแปรที่ท าการวัด(ขวา) 15 
รูปที่ 5.8 ความสัมพันธ์ระหว่างความกว้างในแนวหน้า-หลังและค่าความกว้างในแนว    
            ด้านใน-ด้านนอกของกระดูกต้นขาส่วนปลายในเพศชาย 19 
รูปที่ 5.9 ความสัมพันธ์ระหว่างความกว้างในแนวหน้า-หลังและค่าความกว้างในแนว     

ด้านใน-ด้านนอกของกระดูกต้นขาส่วนปลายในเพศหญิง 19 
รูปที่ 5.10 ความสัมพันธ์ระหว่างความกว้างในแนวหน้า-หลังและค่าความกว้างใน       

แนวด้านใน-ด้านนอกของกระดูกหน้าแข้งส่วนต้นในเพศชาย 19 
รูปที่ 5.11 ความสัมพันธ์ระหว่างความกว้างในแนวหน้า-หลังและค่าความกว้างในแนว    
            ด้านใน-ด้านนอกของกระดูกหน้าแข้งส่วนต้นในเพศหญิง 20  
รูปที่ 5.12 แสดงความกว้างของชิ้นส่วนข้อเข่าเทียมเพ่ือทดสอบความเข้ากันได้กับขนาด 

ข้อเข่าของกลุ่มตัวอย่างชิ้นส่วนฝาครอบกระดูกต้นขา(ซ้าย)และชิ้นส่วน 
แปูนรองบนกระดูกหน้าแข้ง(ขวา) 20 

รูปที่ 5.13 แสดงการหาพ้ืนผิวเฉลี่ยของกระดูกต้นขา 22 
รูปที่ 5.14 ตัวอย่างการออกแบบชิ้นส่วนแปูนรองบนกระดูกหน้าแข้ง 22 
รูปที่ 5.15 แบบจ าลองแปูนรองบนกระดูกต้นขาที่มีรูปร่างเดือยต่างกัน 3 แบบ 23 
รูปที่ 5.16 แสดงการก าหนดเงื่อนไขขอบเขตให้แบบจ าลองแปูนรองบนกระดูกหน้าแข้ง 23 
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สารบัญรูป (ต่อ) 
 

รูปที่ หน้า 
รูปที่ 5.17 การกระจายความเค้นในกระดูก cancellous 24 
รูปที่ 5.18 ค่าความเค้นที่เกิดขึ้นในแต่ละแบบจ าลอง 24 
รูปที่ 5.19 ค่าความเค้นที่เกิดขึ้นในแปูนรองบนกระดูกหน้าแข้งของแต่ละแบบจ าลอง 25 
รูปที่ 5.20 การกระจายตัวของพลังงานความเครียดในกระดูก cancellous 25 
รูปที่ 5.21 ต้นแบบชุดข้อเข่าเทียมบนโปรแกรมคอมพิวเตอร์  26 
รูปที่ 5.22 ความสัมพันธ์ขนาดความยาวในแนวหน้า-หลังและความกว้างในแนว 

ด้านใน-ด้านนอก ของฝาครอบกระดูกต้นขาของเพศชายที่ได้ออกแบบ 
และข้อเข่าเทียมท่ีมีใช้งานในปัจจุบัน 27 

รูปที่ 5.23 ความสัมพันธ์ขนาดความยาวในแนวหน้า-หลังและความกว้างในแนว 
ด้านใน-ด้านนอก ของฝาครอบกระดูกต้นขาของเพศหญิงที่ได้ออกแบบ 
และข้อเข่าเทียมท่ีมีใช้งานในปัจจุบัน 27 

รูปที่ 5.24 ความสัมพันธ์ขนาดความยาวในแนวหน้า-หลังและความกว้างในแนว 
ด้านใน-ด้านนอก ของแปูนรองบนกระดูกหน้าแข้งของเพศชายที่ได้ออกแบบ 
และข้อเข่าเทียมท่ีมีใช้งานในปัจจุบัน 28 

รูปที่ 5.25 ความสัมพันธ์ขนาดความยาวในแนวหน้า-หลังและความกว้างในแนว 
ด้านใน-ด้านนอก ของแปูนรองบนกระดูกหน้าแข้งของเพศหญิงที่ได้ออกแบบ 
และข้อเข่าเทียมท่ีมีใช้งานในปัจจุบัน 28  

รูปที่ 5.26 การก าหนดเงื่อนไขขอบเขตให้แบบจ าลองข้อเข่าเทียม 29 
รูปที่ 5.27 ค่าการกระจายความเค้นสัมผัสที่เกิดข้ึนบริเวณผิวหมอนรองข้อเข่าเทียม   
              ในเพศชาย(ซ้าย) 0 และเพศหญิง (ขวา) 30 
รูปที่ 5.28 พ้ืนที่ผิวสัมผัสที่เกิดขึ้นที่มุมองศาการงอต่างๆ 32 
 
โครงการวิจัยย่อยท่ี 2 การศึกษาปัจจัยต่างๆ ที่ส่งผลต่อการตัดสินใจพัฒนาโครงการ 

 ข้อเข่าเทียมของผู้ประกอบการไทย     
รูปที่ 1.1 การเปรียบเทียบขนาดกระดูกข้อเข่ากับขนาดของข้อเข่าคนไทยทั้งชายและหญิง 36 
รูปที่ 2.1 พีระมอดประชากร 40 
รูปที่ 2.2 จ านวนผู้เข้ารับการผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่าเทียมในประเทศ 41 
รูปที่ 2.3 มูลค่าการน าเข้าและจ านวนการน าเข้าข้อต่อเทียมของประเทศไทย 

ตั้งแต่ปี ค.ศ. 2007- ค.ศ. 2016 43 
รูปที่ 2.4 สัดส่วนการน าเข้าข้อต่อเทียมจากประเทศต่างๆ 43 
รูปที่ 2.5 ราคาประเมินต่อชิ้นของข้อเข่าและข้อสะโพกเทียมน าเข้า 44 
รูปที่ 2.6 พีระมิดประชากรในภูมิภาคอาเซียน 46 
รูปที่ 2.7 การคาดการณ์ GDP ของประเทศที่มีขนาดเศรษฐกิจใหญ่ 50 อันดับแรก 

ในปี ค.ศ. 2050 47 
รูปที่ 3.1 การส ารวจต้นทุนเครื่องจักรที่เกี่ยวข้องกับการผลิตและตรวจสอบข้อเข่าเทียม 52 



ฎ 

 

สารบัญรูป (ต่อ) 
 

รูปที่ หน้า 
รูปที่ 3.2 การรักษาข้อเข่าเสื่อมด้วยวิธีการ stem cell 53 
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บทที่ 1 
หลักการและเหตุผล 

 
1. หลักการและเหตุผล 
 ปัจจุบันการเปลี่ยนแปลงโครงสร้างประชากรของประเทศมุ่งไปสู่สังคมผู้สูงอายุอย่างมีนัยส าคัญ 
โดยจากข้อมูลสถิติประชากรในปี พ.ศ.2557 คาดประมาณจ านวนประชากรสูงอายุในประเทศไทยจะเพ่ิม
เป็น 7.6  ภาวะคุณภาพของกระดูกบริเวณข้อเข่าเสื่อมถอยและมีอาการปวดตามข้อมากถึงร้อยละ 70 หรือ
จ านวนประมาณ 4.62 ล้านคน และจากข้อมูลสถิติผู้ปุวยโรคกระดูกและข้อในไทยของมูลนิธิโรคข้อ พบว่า
เป็นโรคข้อเข่าเสื่อมอยู่ประมาณร้อยละ 10 หรือจ านวนประมาณ 462,000 คน ซึ่งอาจกล่าวได้ว่าโรคข้อเข่า
เสื่อมจะพบประมาณ 1 ใน 3 ของประชากรทั้งประเทศและมีแนวโน้มเพ่ิมจ านวนมากขึ้นทุกๆ ปี ทั้งนี้ใน
การรกัษาของแพทย์ส่วนใหญ่จะเป็นการผ่าตัดศัลยกรรมรักษาผู้ปุวยด้วยการเปลี่ยนข้อเข่าเทียม เพ่ือช่วยให้
ผู้ปุวยลดความเจ็บปวดและยืดระยะเวลาในการใช้งานให้มากขึ้น ท าให้ความต้องการใช้ข้อเข่าเทียมใน
ประเทศมีแนวโน้มสูงขึ้นเป็นล าดับดังแสดงในตารางที ่1.1 

ตารางที ่1.1 แสดงจ านวนข้อมูลจ านวนของผู้ปุวยที่ผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่าเทียมในปี พ.ศ.2554 -2558 

ประเภทกองทุน ชนิดข่อเข่าเทียม 2554 2555 2556 2557 2558 
สวัสดิการ
ข้าราชการ 

TKA 4,457 5,149 5,316 5,241 5,600 

หลักประกนั
สุขภาพ 

TKA 6,607 7,090 8,099 9,044 10,000 

ประกันสังคม TKA 459 618 811 911 1,000 
รวม 11,523 12,857 14,226 15,196 16,600 

 
 หากพิจารณาสถานการณ์ตามโรงพยาบาลต่างๆ พบว่าชุดข้อเข่าเทียมจะเป็นอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ที่มีตัวแทนจ าหน่ายของบริษัทผู้ผลิตจากต่างประเทศซึ่งมีราคาต่อหน่วยค่อนข้างสูง (ประมาณ 
50,000 บาท ถึง 80,000 บาท) สภาพการณ์ดังกล่าวเป็นปัจจัยหนึ่งที่ท าให้ผู้ปุวยข้อเข่าเสื่อมในคนไทยต้อง
เผชิญกับปัญหาต้นทุนค่ารักษาพยาบาลในการผ่าตัดข้อเข่าเทียมที่ค่อนข้างสูง ส่งผลให้ผู้ปุวยโดยเฉพาะที่มี
รายได้น้อยบางรายไม่สามารถเข้ารับบริการได้ หากพิจารณาสถานภาพและแนวโน้มตลาดข้อเข่าเทียมใน
ตลาดโลก จะพบว่าบริษัทผู้ผลิตข้อเข่าเทียมส่วนใหญ่เป็นบริษัทขนาดใหญ่ที่ตั้งอยู่ในสหรัฐอเมริกาและ
สหภาพยุโรป ได้แก่ บริษัท Zimmer, บริษัท DePuys, และบริษัท Stryker ซึ่งมีส่วนแบ่งตลาดร้อยละดัง
แสดงในรูปที่ 2 (ซ้าย) ในขณะที่สัดส่วนบริษัทตลาดข้อเข่าเทียมในประเทศไทยดังแสดงในรูปที่ 1.1 (ขวา) 
ซึ่งท าหน้าที่เป็นตัวแทนจ าหน่ายให้กับผู้ใช้ภายในประเทศ ตัวแทนจ าหน่ายรายหลักที่ส าคัญ ได้แก่ บริษัท
ซิมเมอร์ เมดิคัล (ประเทศไทย) จ ากัด, บริษัท จอห์นสัน แอนด์ จอห์นสัน เมติคอล (ไทยแลนด์) จ ากัด , 
บริษัท สมิทแอนด์เนฟฟิว จ ากัด, และ บริษัท Stryker Thailand จ ากัด 
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รูปที่ 1.1 ส่วนแบ่งตลาดข้อเข่าเทียมปี พ.ศ.2553 ในตลาดโลก (ซ้าย) และในประเทศไทย (ขวา) 

                    (สุณีพร และพรรณี,(2012))  
 
 หากพิจารณาหนึ่งในหลายปัจจัยที่เกี่ยวข้องในการออกแบบข้อเข่าเทียม พบว่าข้อมูลด้านกาย
วิภาคของข้อเข่าเป็นส่วนส าคัญในการออกแบบขนาดและรูปทรงพ้ืนผิวของข้อเข่าเทียมที่มีความพอดีและ
เหมาะสมและส่งผลต่ออายุการใช้งานข้อเข่าเทียมด้วย จากงานวิจัยที่ผ่านมาในเรื่องของการศึกษาถึงข้อมูล
กายวิภาคศาสตร์ข้อเข่า พบว่าขนาดและรูปทรงของอุปกรณ์ข้อเข่าเทียมที่มีจ าหน่ายในท้องตลาดมีความ
คลาดเคลื่อนหรือไม่เหมาะสมต่อกลุ่มประชากรในแต่ละประเทศ และมีความแตกต่างกันในแต่ละกลุ่มเพศ 
รวมไปถึงเทคนิควิธีการศึกษาข้อมูลด้านกายวิภาคข้อเข่าที่แตกต่างกันก็จะให้ผลลัพธ์ที่แตกต่างกันด้วย โดย
ที่ปัจจุบันเทคโนโลยีด้านการใช้งานคอมพิวเตอร์ช่วยในศึกษาเกี่ยวกับวิภาคศาสตร์ของร่างกายมนุษย์มี
ความเจริญก้าวหน้าอย่างมาก ซึ่งด้วยวิธีดังกล่าวท าให้สามารถสร้างแบบจ าลอง 3 มิติ จากข้อมูลภาพเอกซ์
เรย์ด้วยคลื่นแม่เหล็กไฟฟูา(MRI) หรือภาพการตรวจจากเอกซ์เรย์คอมพิวเตอร์(CT scan) เพ่ือให้สามารถ
วิเคราะห์ถึงขนาดและรูปทรงทางกายวิภาคของข้อเข่าได้อย่างแม่นย า 
 ในงานวิจัยนี้ได้มุ่งเน้นการออกแบบข้อเข่าเทียมจากข้อมูลกายวิภาคของคนไทยด้วยเทคนิค
วิศวกรรมย้อนรอยจากข้อมูลการประมวลผลภาพด้วยเครื่องเอกซ์เรย์ฃคอมพิวเตอร์ โดยท าการศึกษาข้อมูล
ด้านขนาดและรูปทรงพ้ืนผิวของกายวิภาคข้อเข่า 2 ส่วน ได้แก่ บริเวณปลายกระดูกต้นขาและบริเวณ
กระดูกหน้าแข้งส่วนต้น เพ่ือให้ได้ข้อมูลเชิงความสัมพันธ์ในการออกแบบข้อเข่าเทียมที่มีความเหมาะสม
ส าหรับกลุ่มประชากรไทย และท าการวิเคราะห์เชิงเปรียบเทียบขนาดและรูปทรงกับข้อเข่าเทียมที่มีใช้อยู่ใน
ปัจจุบัน นอกจากนี้ในงานวิจัยยังมุ่งเน้นไปท่ีการวิเคราะห์ทางด้านชีวกลศาสตร์เกี่ยวกับแรงกระท าต่อข้อเข่า
เทียมที่ได้ออกแบบ ซึ่งจะท าให้ทราบถึงอิทธิพลของการเคลื่อนตัวและการกระจายความเค้น/ความเครียด
บนข้อเข่าท่ีได้ออกแบบ เพ่ือเป็นแนวทางในการวิเคราะห์ความเสียหายเนื่องจากสึกหรอระหว่างชิ้นส่วนข้อ
เข่าเทียม ตลอดจนเป็นการน าไปสู่การพัฒนาเลือกวัสดุที่เหมาะสมในการผลิตชุดข้อเข่าเทียมต่อไป 
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บทที่ 2 
การทบทวนวรรณกรรม 

 
2. การทบทวนวรรณกรรมและสารสนเทศที่เกี่ยวข้อง 
 จากงานวิจัยที่ผ่านมาเกี่ยวกับการศึกษาขนาดและรูปทรงของข้อเข่าของกลุ่มประชากรในแต่ละ
ประเทศ เพ่ือใช้เป็นฐานข้อมูลในการออกแบบข้อเข่าเทียมให้มีความเหมาะสมกับประชากรในแต่กลุ่มและ
เพ่ือให้ประสิทธิภาพและอายุการใช้งานที่ยาวนาน พบว่าจะเป็นงานวิจัยด้านการศึกษาข้อมูลขนาดกาย
วิภาคของปลายกระดูกต้นขาและกระดูกหน้าแข้งส่วนต้น โดยส่วนใหญ่จะพบว่ากายวิภาคข้อเข่าของคน
ยุโรปมีขนาดใหญ่กว่าของคนเอเชียและการศึกษาเชิงเปรียบเทียบระหว่างขนาดของกลุ่มเพศชายและกลุ่ม
เพศหญิง ตลอดจนการเปรียบเทียบกับขนาดข้อเข่าเทียมที่มีใช้กันอยู่ในปัจจุบัน ซึ่งสามารถสรุปได้ดังนี้ 

 Uehara Y., et al. (2002) ได้ศึกษาขนาดและรูปทรงของกระดูกหน้าแข้งส่วนต้นของคนญี่ปุุนที่
ต้องผ่าตัดใส่ข้อเข่าเทียมจ านวน 100 ตัวอย่าง โดยแบ่งเป็นเพศหญิงจ านวน 77 คน และเพศชายจ านวน 
23 คน อายุเฉลี่ย 70 ปี จากข้อมูลการวัดจากภาพเอกซ์เรย์คอมพิวเตอร์เปรียบเทียบกับการวัดจริงจาก
แพทย์ผู้เชี่ยวชาญก่อนการผ่าตัด เพ่ือเปรียบเทียบกับขนาดข้อเข่าเทียมที่ใช้ภายในประเทศดังแสดงในรูปที่ 
2.1 พบว่ารูปทรงและขนาดของกระดูกหน้าแข้งส่วนต้นของเพศหญิงเล็กกว่าข้อเข่าเทียมที่น ามาใช้
เปรียบเทียบและขนาดในแนวด้านหน้าถึงด้านหลังมีขนาดเล็กกว่าประมาณ 5 มิลลิเมตร 
 

 

รูปที่ 2.1 วิธีการวัดจากภาพเอกซ์เรย์คอมพิวเตอร์ (ซ้าย) และการเปรียบเทียบขนาด ML และ AP (ขวา) 
                (Uehara Y., 2002) 
 
 Wei-Pin H., et al. (2006) ได้ท าการศึกษาขนาดและรูปทรงของปลายกระดูกต้นขาของคนจีนที่
ต้องได้รับการผ่าตัดใส่ข้อเข่าเทียมแบ่งเป็นเพศหญิงจ านวน 57 คน และชายจ านวน 13 คน โดยใช้วิธีการ
วัดปลายกระดูกต้นขาก่อนการผ่าตัดแสดงในรูปที่ 2.2 โดยวัดความยาวด้านหน้าถึงด้านหลังและด้านในถึง
ด้านนอก แล้วน าข้อมูลที่ได้มาเปรียบเทียบกับข้อเข่าเทียม 5 บริษัทที่มีใช้อยู่ในประเทศ พบว่าขนาดข้อเข่า
เทียมท่ีน ามาเปรียบเทียบมีขนาดใหญ่กว่าไม่เหมาะสมกับกายวิภาคของคนจีน 
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รูปที่ 2.2 แสดงวิธีการวัด (ซ้าย) และกราฟเปรียบเทียบขนาดด้าน ML และ AP (ขวา) 
                           (Wei-Pin H., 2002) 
 
 Surendran S., et al. (2007) ได้ศึกษาขนาดและรูปทรงของกระดูกหน้าแข้งส่วนต้นของคน
เกาหลีโดยใช้วิธีการเอกซ์เรย์คอมพิวเตอร์จากกระดูกหน้าแข้งมนุษย์จ านวน 200 ชิ้น แบ่งเป็นเพศชาย
จ านวน 50 คน และเพศหญิงจ านวน 50 คน แล้วน ามาสร้างแบบจ าลอง 3 มิติ เพ่ือท าการวัดขนาดและ
รูปทรง โดยท าการเปรียบเทียบกับข้อเข่าเทียม 5 บริษัทที่ใช้ในประเทศ พบว่าขนาดกระดูกหน้าแข้งมีขนาด
เล็กกว่าข้อเข่าเทียมที่น ามาเปรียบเทียบโดยเฉพาะในเพศหญิง 
 
 

 

รูปที่ 2.3 วิธีการวัดขนาดปลายกระดูกต้นขา (ซ้าย) และกราฟเปรียบเทียบขนาดจากการวัดเทียบกับ 
ข้อเข่าเทียม (ขวา) (Ewe TW., et al. (2009)) 

Ewe TW., et al. (2009) ได้มีการศึกษารูปทรงและขนาดของปลายกระดูกต้นขาของคนมาเลเซีย
โดยวัดขนาดจากจุดสูงสุดไปหาจุดต่ าสุดในแนวด้านหน้าถึงด้านหลังและจุดท่ีกว้างที่สุดในแนวด้านในถึงด้าน
นอกตามรูปที่ 2.3 วัดจากภาพเอกซ์เรย์คอมพิวเตอร์ของคนไข้จ านวน 80 ราย ที่ต้องได้รับการผ่าตัดเปลี่ยน
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ข้อเข่าเทียมโดยเปรียบเทียบกับข้อเข่าเทียมที่มีใช้อยู่ในประเทศ พบว่าข้อเข่าเทียมที่น ามาเปรียบเทียบมี
ขนาดใหญ่กว่าและพบได้ชัดเจนในเพศหญิง 

 Cheng F. B., et al. (2009) ได้ท าการพัฒนาวิธีในการวัดรูปทรงและขนาดของข้อเข่าโดยได้ศึกษา
การวัดโครงสร้างทางกายภาพของส่วนปลายกระดูกต้นขาและกระดูกหน้าแข้งส่วนต้นของประชากรจีน
จ านวน 172 คน แบ่งเป็นเพศชายจ านวน 94 คน อายุเฉลี่ย 45.2 ปี และเพศหญิงจ านวน 78 คน อายุเฉลี่ย 
48.3 ปี ด้วยการใช้เครื่องเอกซ์เรย์คอมพิวเตอร์ เพ่ือวัดความกว้างและความยาวของฐานกระดูกหน้าแข้ง
และวัดระยะความกว้างและยาวของปลายกระดูกต้นขา และท าการเปรียบเทียบกับข้อเข่าเทียมของ  5 
บริษัทที่ใช้ในประเทศ โดยพบว่าค่าจากการวัดมีขนาดเล็กกว่าเมื่อเทียบกับข้อเข่าเทียมที่ใช้ในประเทศจีน 
ในขณะที่ข้อเข่าเทียมที่มีขนาดใหญ่สุดนั้นก็มีขนาดใหญ่กว่ามาก ซึ่งจากผลการศึกษานี้จะเป็นประโยชน์ใน
การน าค่าท่ีได้ไปออกแบบข้อเข่าเทียมให้เหมาะสมกับสรีระร่างกายของคนเอเชียต่อไป 

 Yue B., et al. (2010) ได้ศึกษาการวัดขนาดของกระดูกต้นขาและกระดูกหน้าแข้งของประชากร
จีนทั้งชายและหญิงเปรียบเทียบกับประชากรยุโรป โดยประชากรจีนใช้การสร้างแบบจ าลอง 3 มิติ จากภาพ
เอกซ์เรย์คอมพิวเตอร์(CT) ส่วนประชากรยุโรปสร้างภาพ 3 มิติจากภาพเอกซ์เรย์ด้วยคลื่นแม่เหล็กไฟฟูา
(MRI) เพ่ือวัดความสูงและความกว้างของปลายกระดูกต้นขาและกระดูกหน้าแข้งส่วนต้น แสดงวิธีการวัดดัง
แสดงในรูปที่ 2.4 พบว่าประชากรยุโรปมีขนาดเฉลี่ยใหญ่กว่าของประชากรจีนและเห็นได้ชัดเจนในเพศหญิง
ซึ่งจะมีผลต่อการเลือกใช้ข้อเข่าเทียม 
 

 

 
 
 
 
 
 
รูปที่ 2.4 การวัดปลายกระดูกต้นขา (ซ้าย) และการวัดกระดูกหน้าแข้งส่วนต้น (ขวา) (Yue B., et al. 

(2010)) 
  Chaiyos C., et al. (2010) ได้ท าการศึกษาวัดขนาดของปลายกระดูกต้นขาและส่วนต้น
ของกระดูกหน้าแข้งของคนไทยจ านวน 200 ราย ที่มีอายุระหว่าง 40 -70 ปี แบ่งเป็นเพศชายจ านวน 81 
คน และเพศหญิงจ านวน 119 คน โดยใช้เครื่องเอกซ์เรย์ด้วยคลื่นแม่เหล็กไฟฟูาสแกนท่อนล่างของร่างกาย 
โดยการศึกษาแบ่งเป็นสองส่วน ได้แก่ ส่วนแรกเป็นการวัดปลายกระดูกต้นขา และส่วนที่สองเป็นการวัด
ส่วนต้นของกระดูกหน้าแข้งโดย และท าการวิเคราะห์ทางสถิติเปรียบเทียบกับข้อเข่าเทียมจ านวน 4 บริษัท 
ที่นิยมใช้ในประเทศได้แก่ NexGen (Zimmer), P.F.C. Sigma (Depuy-Johnson & Johnson), Genesis 
II (Smith & nephew), และ Scorpio (Stryker) จากผลการศึกษาพบว่าข้อเข่าปลายกระดูกต้นขาคนไทย
มีความสัมพันธ์ที่เข้ากันกับข้อเข่าเทียม 2 บริษัท คือ NexGen (Zimmer) และ P.F.C. Sigma (Depuy-
Johnson & Johnson) ในขณะที่ส่วนข้อเข่าเทียมของบริษัทที่เหลือมีขนาดใหญ่กว่าอย่างมีนัยส าคัญ 
นอกจากนี้ในส่วนของกระดูกหน้าแข้งส่วนต้น พบว่ามีความสัมพันธ์เข้ากันได้กับข้อเข่าเทียม 3 บริษัท ได้แก่ 
NexGen (Zimmer), P.F.C. Sigma (Depuy-Johnson & Johnson) และ Scorpio (Stryker) ในขณะที่
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ส่วนข้อเข่าเทียมของบริษัท Genesis II (Smith & nephew) มีขนาดใหญ่กว่ากระดูกหน้าแข้งของผู้
หญิงไทย อย่างไรก็ตามโดยรวมแล้วข้อเข่าเทียมจาก 4 บริษัทมีแนวโน้มขนาดใหญ่กว่ากายวิภาคของ
ประชากรไทย 
 Mahfouz M., et al (2011) ได้ท าการศึกษาลักษณะทางกายวิภาคขนาดและรูปทรงพ้ืนผิวข้อเข่า
แบบ 3 มิติ ของตัวอย่างกลุ่มวัยรุ่นที่แตกต่างกันในแต่ละเชื้อชาติและแต่ละเพศจ านวน 1,000 ตัวอย่าง โดย
ประกอบกลุ่มตัวอย่างจากประเทศทวีปยุโรป จ านวน 840 ตัวอย่าง (ชาย 500 ตัวอย่างและหญิง 340 
ตัวอย่าง) ประเทศแอฟริกา จ านวน 80 ตัวอย่าง (ชาย 40 ตัวอย่างและหญิง 40 ตัวอย่าง) และประเทศ
เอเชียตะวันออก จ านวน 80 ตัวอย่าง (ชาย 40 ตัวอย่างและหญิง 40 ตัวอย่าง) ซึ่งจากผลการศึกษาพบว่า
ค่าเฉลี่ยจากการวัดมีความแตกต่างระหว่างกลุ่มเชื้อชาติและแต่ละเพศอย่างมีนัยส าคัญ โดยเพศชายจะมี
ขนาดความยาวข้อเข่าที่มากกว่าเพศหญิงในทุกเชื้อชาติ โดยเฉพาะกลุ่มเชื้ อชาติจากประเทศแอฟริกาเพศ
หญิงจะมีค่าเฉลี่ยความลึกของร่องข้อเข่ากระดูกหน้าแข้ง และขนาดของความกว้างในแนวด้านข้าง รวมไป
ถึงความยาวในแนวหน้าหลังของกระดูกหน้าแข้งแตกต่างจากกลุ่มเพศหญิงเชื้อชาติประเทศเอเชียตะวันออก
อย่างมีนัยส าคัญ ซึ่งความแตกต่างนี้จะมีผลต่อการออกแบบข้อเข่าเทียมอย่างชัดเจน 

 สุวิพงษ์ เหมะธุลิน (2555) ได้ท าศึกษาขนาดและรูปทรงข้อเข่าผู้หญิงไทยโดยสร้างต้นแบบข้อเข่า 
3 มิติจากฐานข้อมูลภาพเอกซ์เรย์ด้วยคลื่นแม่เหล็กไฟฟูา (MRI) จากข้อมูลตัวอย่างข้อเข่าผู้หญิงไทยจ านวน 
55 ตัวอย่าง จากการศึกษาพบว่าค่าเฉลี่ยของขนาดปลายกระดูกต้นขาในแนวด้านในถึงด้านนอกและ
ค่าเฉลี่ยขนาดด้านหน้าถึงด้านหลัง เท่ากับ 65±2.50 มม. และ 60±2.30 มม. ตามล าดับ และค่าเฉลี่ยของ
ขนาดกระดูกหน้าแข้งส่วนต้นในแนวด้านในถึงด้านนอกและด้านหน้าถึงด้านหลัง เท่ากับ 67±3.41 มม. 
และ 45±3.22 มม. ตามล าดับ โดยข้อมูลดังกล่าวถูกน าไปออกแบบข้อเข่าเทียมที่มีขนาดเหมาะสมกับสรีระ
ร่างกายของผู้หญิงไทย 

 Walker P.S. (2014) ได้เสนอวิธีการแนวทางใหม่ในการออกแบบข้อเข่าเทียมแบบประเภทไม่มี
ส่วนเอ็นข้อเข่าด้วยข้อมูลพื้นผิวความโค้งของข้อเข่าคนปกติ ในการออกแบบจะเริ่มต้นจากพิจารณาเส้นโค้ง
และรูปทรงพ้ืนผิวของกายวิภาคกระดูกข้อเข่าด้านปลายกระดูกต้นขา ซึ่งพ้ืนผิวข้อเข่านี้จะถูกพิจารณาให้
รวมกันตามเส้นทางของกลไกการเคลื่อนที่ ในขณะที่พ้ืนผิวของส่วนต้นของกระดูกหน้าแข้งก็จะถูกน ามา
ออกแบบข้อเข่าเทียมฝังหมอนรองกระดูก ดังแสดงในรูปที่ 2.5 โดยที่วิธีการออกแบบดังกล่าวจะท าให้ได้
พ้ืนผิวความโค้งของข้อเข่าเทียมได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปที่ 2.5 เส้นโค้งส าหรับใช้ในการสร้างพ้ืนผิวส่วนปลายของกระดูกต้นขา (ซ้าย) และการรวมพ้ืนผิวโค้งตาม
   กลไกการเคลื่อนที่ข้อเข่า (ขวา), Walker P.S. (2014) 
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บทที่ 3 
เป้าหมายและวัตถุประสงค์ 

 
3.1 เป้าหมายและวัตถุประสงค์ 
 เปูาหมายการศึกษาในครั้งนี้ คือ การได้ต้นแบบข้อเข่าเทียมบนโปแกรมคอมพิวเตอร์ที่มีขนาดและ
รูปทรงที่เหมาะสมกับกายวิภาคข้อเข่าของคนไทย โดยมีวัตถุประสงค์เฉพาะของงานวิจัยครั้งนี้คือ 
 1) เพ่ือศึกษาขนาดและความสัมพันธ์ของรูปทรงพ้ืนผิวโค้งบริเวณข้อเข่าจากข้อมูลกายวิภาคของ
กลุ่ม 
               ตัวอย่างประชากรไทยด้วยเทคนิควิศวกรรมย้อนรอย  
 2) เพ่ือออกแบบชิ้นส่วนชุดข้อเข่าเทียมและวิเคราะห์เชิงเปรียบเทียบด้านขนาดและรูปทรงพ้ืนผิว
กับ 
              ข้อเข่าเทียมที่มีใช้งานในปัจจุบัน  
 3) เพ่ือศึกษาถึงอิทธิพลของการเคลื่อนตัวและแรงกระท าบนข้อเข่าต่อการกระจายความเค้น
บริเวณ 
              หมอนรองกระดูกด้วยระเบียบวิธีไฟไนต์เอลิเมนต์  
 
3.2 ขอบเขตของการวิจัย  
 1) ศึกษาความสัมพันธ์ของขนาดและรูปทรงข้อเข่าจากข้อมูลข้อมูลการประมวลผลภาพเอกซ์เรย์ 
              คอมพิวเตอร์(CT scan) ด้วยเทคนิควิศวกรรมย้อนรอย จากกลุ่มตัวอย่างอายุในช่วง 20 – 50 ปี  
              จ านวน 240 ราย โดยมีเกณฑ์การคัดเลือกกลุ่มตัวอย่าง (ตามความเห็นของแพทย์ออร์โธปิดิกส์)                       
              ดังนี้  
  -เป็นในกลุ่มตัวอย่างเพศชายและหญิงอายุ ในช่วง 20 -50 ปี  
  -เป็นกลุ่มที่มีกายวิภาคของกระดูกขาช่วงล่างในแนวปกติ  
  -เป็นกลุ่มที่ไม่มีอาการผิดปกติโรคข้อทางคลินิก  
  -เป็นกลุ่มที่มีรูปร่างของกายวิภาคกระดูกต้นขาและกระดูกหน้าแข้งปกติ 5  

 2) ศึกษาและออกแบบวิธีการวัดขนาดเชิงความสัมพันธ์ของรูปทรงพ้ืนผิวโค้งของข้อเข่าบริเวณส่วน 
              ปลายกระดูกต้นขาและกระดูกหน้าแข้งส่วนต้นของกลุ่มประชากรไทยบนโปรแกรมคอมพิวเตอร์ 
              ด้วยแบบจ าลองในรูปแบบ 3 มิติ  
          3) วิเคราะห์เปรียบเทียบกับข้อเข่าเทียมของบริษัทต่างๆ ที่มีใช้งานในปัจจุบัน ได้แก่ Zimmer,  
             Depuy-Johnson & Johnson, Smith & nephew และ Stryker  
          4) วิเคราะห์การกระจายความเค้นสัมผัสบริเวณหมอนรองข้อเข่าเทียมต่อมุมองศาต่างๆ ของการ 
             เคลื่อนของตัวข้อเข่าในวัฏจักรการเดินแบบวงรอบด้วยใช้โปรแกรมคอมพิวเตอร์ช่วยในการ
วิเคราะห์ 
             ทางวิศวกรรม  
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บทที่ 4 
ระเบียบวิธีวิจัย 

 
4.ระเบียบวิธีวิจัย 
 ในงานวิจัยนี้จะท าการวัดขนาดกายวิภาคข้อเข่าในคนไทย ด้วยเทคนิควิศวกรรมย้อนรอย เพ่ือหาค่าตัว
แปรส าหรับใช้ออกแบบข้อเข่าเทียมให้มีความเหมาะสมกับขนาดกายวิภาคข้อเข่าของคนไทย โดยใช้ข้อมูล
จากกลุ่มตัวอย่างอาสาสมัครทั้งหมด 240 คน แบ่งเป็น 3 ช่วงอายุ คือช่วงอายุ 20-30 ปี, 31-40 ปี และ 
41-50 ปี ช่วงอายุละ 40 คน รวมเป็นผู้ชาย 120 คนและผู้หญิง 120 คน ขั้นตอนการด าเนินงานเริ่มจาก
การน าข้อมูลจากอาสาสมัครทั้ง 240 คนที่ผ่านการคัดเลือกโดยแพทย์ผู้ช านาญ ดังรูปที่ 4.1 โดยมีเกณฑ์
การยกเว้นหรือคัดออก ดังต่อไปนี้   
      1) ตั้งครรภ์หรือเนื่องจากประจ าเดือนขาดมากกว่า 1 เดือน 
      2) มีประวัติเคยได้รับบาดเจ็บหรือเคยผ่าตัดข้อเข่า  
      3. เป็นโรคเกาต์โรคหรือโรคไขข้ออักเสบ  
      4) มีความผิดปกติของขา  
      5) ปฏิเสธที่จะท า CT Scan 
 

                  

                                     รูปที่ 4.1 การตรวจคัดกรองอาสาสมัคร 

 อาสาสมัครที่ผ่านการคัดกรองแล้วจะถูกน าไปท าการเอกซเรย์คอมพิวเตอร์ (CT Scan) จากนั้นจะ
ใช้เทคนิคทางด้านวิศวกรรมย้อนรอยสร้างแบบจ าลองข้อเข่าแบบ 3 มิติ จากข้อมูลการท าเอกซเรย์
คอมพิวเตอร์ เพ่ือท าการวัดขนาดและศึกษารูปทรงทางกายวิภาคของข้อเข่าบริเวณกระดูกต้นขาส่วนต้น
และกระดูกหน้าแข้งส่วนปลาย ข้อมูลที่ได้จากการวัดนี้จะถูกน าไปวิเคราะห์ผลทางสถิติ โดยค่าสถิติที่
วิเคราะห์ประกอบไปด้วย ค่าเฉลี่ย ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน ค่าพิสัย การเปรียบเทียบความแตกต่างระหว่าง
เพศ ความสัมพันธ์ค่าตัวแปรจากการวัด การแบ่งกลุ่มตัวอย่าง เป็นต้น  
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รูปที่ 4.2 แผนผังระเบียบวิธีวิจัย 

 ค่าตัวแปรที่ได้จากการวัดทั้งหมดนี้จะถูกน าไปใช้ออกแบบชิ้นส่วนข้อเข่าเทียมต่อไป ต้นแบบข้อเข่า
เทียมที่ได้ออกแบบนี้จะถูกน าไปวิเคราะห์เชิงเปรียบเทียบกับข้อเข่าเทียมที่มีอยู่ในปัจจุบันและนิยมใช้ใน
ประเทศไทย นอกจากนี้ยังจะได้ท าการวิเคราะห์อิทธิพลของการเคลื่อนตัวและแรงกระท าบนข้อเข่าต่อการ
กระจายความเค้นบริเวณหมอนรองกระดูกด้วยระเบียบวิธีไฟไนต์เอลิเมนต์ด้วย แผนผังระเบียบวิธีวิจัยและ
ล าดับขั้นตอนการด าเนินได้แสดงไว้ตามรูปที่ 4.2 

 
 
 
 
 
 
 

 

คดักรองอาสาสมคัร 

ข้อมลู CT scan 

สร้างแบบจ าลอง  3 มิตด้ิวย

เทคนิควิศวกรรมย้อนรอย 

วดัขนาดกายวิภาคของข้อเขา่ 

วิเคราะห์ผลทางสถิต ิ

สร้างต้นแบบข้อเขา่

เทียม 

วิเคราะห์เชิงเปรียบเทียบกบั

ข้อเขา่เทียมทีม่ีใช้อยูใ่น
วิเคราะห์แรง การเคลือ่นตวั 

ด้วยระเบียบวธีิทางไฟไนต์เอลิ
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บทที่ 5 
ผลการศึกษา 

 
5.1 ผลการศึกษาผลการศึกษาขนาดและความสัมพันธ์ของรูปทรงพ้ืนผิวโค้งบริเวณข้อเข่า 
 ผลการศึกษามี 3 ส่วนหลักๆ ประกอบไปด้วย ผลการศึกษาขนาดและความสัมพันธ์ของรูปทรง
พ้ืนผิวโค้งบริเวณข้อเข่า ผลการออกแบบชิ้นส่วนชุดข้อเข่าเทียมและการวิเคราะห์เชิงเปรียบเทียบด้านขนาด
กับข้อเข่าเทียมที่มีจ าหน่ายและใช้งานในปัจจุบัน และสุดท้ายผลการศึกษาถึงอิทธิพลของการเคลื่อนตัวและ
แรงกระท าบนข้อเข่าต่อการกระจายความเค้นบริเวณหมอนรองกระดูกด้วยระเบียบวิธีไฟไนต์เอลิเมนต์  

5.1.1 การศึกษาขนาดและความสัมพันธ์ของรูปทรงพื้นผิวโค้งบริเวณข้อเข่า 
 5.1.1.1 การสร้างแบบจ าลอง 3 มิติของข้อเข่าจากข้อมูลภาพเอกซ์เรย์คอมพิวเตอร์ 

   อาสาสมัครจะได้รับการเอกซ์เรย์คอมพิวเตอร์บริเวณข้อเข่าด้วยเครื่องซีทีสแกน ข้อมูลที่ได้จะถูก
น ามาสร้างแบบจ าลองทางคอมพิวเตอร์ 3 มิติของข้อเข่าทั้งส่วนกระดูกต้นขาและกระดูกหน้าแข้งด้วย
เทคนิควิศวกรรมย้อนรอย โดยใช้โปรแกรมคอมพิวเตอร์ช่วยงานทางการแพทย์ชื่อ MIMICS (Materialise 
N.V.) ในการสร้างแบบจ าลอง 3 มิติ  ดังรูปที ่5.1 และรูปที่ 5.2 ซึ่งสามารถน าไปใช้ในการวัดหาขนาดความ
กว้าง ความยาว มุมต่างๆ เพ่ือวิเคราะห์ลักษณะทางมานุษยวิทยากายภาพ (Anthropometric Analysis) 
ต่อไป 
 

 
 

รูปที่ 5.1 การสร้างแบบจ าลอง 3 มิติจากข้อมูลภาพทางการแพทย์ด้วยโปรแกรม MIMICS 
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แบบจ าลองกระดูก
ต้นขา

 แบบจ าลองกระดกู
หน้าแข้ง

   แบบจ าลองข้อต่อของ
ข้อเข่า

                                  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
รูปที่ 5.2 แบบจ าลอง 3 มิติ กระดูกต้นขาและกระดูกหน้าแข้ง 

          
  5.1.1.2 การจ าลองการตัดกระดูกและวิธีการวัดขนาดข้อเข่า 
  ก่อนที่จะท าการจ าลองการตัดและวัดขนาดข้อเข่า จ าเป็นต้องสร้างแกนอ้างอิงเพ่ือปรับ
มุมมองของแบบจ าลอง 3 มิติของข้อเข่าให้อยู่ในมุมมองที่ถูกต้องเหมือนกันทุกชิ้นงาน เริ่มต้นด้วยการสร้าง
แกน Mechanical axis ซึ่งจะเป็นเส้นตรงที่เชื่อมต่อระหว่างจุดศูนย์กลางของหัวสะโพกไปยังจุดศูนย์กลาง
ของข้อเท้า ต่อจากนั้นจะสร้างแกน Posterior condylar axis ซึ่งเป็นเส้นตรงที่เชื่อมต่อระหว่างจุดต่ าสุด
ของปุุมกระดูกปลายต้นขาล่างด้านนอก(Lateral condyle) ไปยังจุดต่ าสุดของปุุมกระดูกปลายต้นขาล่าง
ด้านใน(Medial condyle) ในมุมมองด้านล่าง การปรับตั้งแกนจะให้แกน Mechanical axis เป็นแกนใน
แนวตั้ง และแกน Posterior condylar axis ให้ขนานกับระนาบ Coronal plane (Nattapon et 
al.,2017) ดังรูปที่ 5.3    
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
รูปที่ 5.3 การสร้างและปรับตั้งแกนให้แบบจ าลอง 3 มิติของข้อเข่า 

  
 

Mechanical axis 

Posterior condylar axis 
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  5.1.1.3 การจ าลองการตัดกระดูกเพื่อศึกษาข้อมูลการวัด 
  กระดูกต้นขาส่วนปลายและกระดูกหน้าแข้งส่วนต้นจะถูกจ าลองการตัดแต่งกระดูกเพ่ือให้
คล้ายกับลักษณะการเตรียมผิวกระดูกขณะท าการผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่าเทียม 

                  - การตัดกระดูกต้นขาส่วนปลาย 
                   จากแบบจ าลองตามรูปที่ 5.4 สร้างเส้นอ้างอิงผ่านจุดต่ าสุดของปุุมกระดูกปลายต้นขาล่าง
สองจุดและให้ตั้งฉากกับแกน Mechanical axis ก าหนดเส้นแนวตัดโดยให้ขนานจากเส้นอ้างอิงขึ้นไป 9 
มิลลิเมตร แล้วท าการจ าลองการตัดกระดูก (Cheng FB. et al., 2009) เมื่อพิจารณาที่มุมมองที่ตั้งฉากกับ
ระนาบที่ถูกตัด จะก าหนดจุดบนที่ส าคัญบนแบบจ าลอง เพ่ือใช้วิเคราะห์ค่าการวัดข้อมูลตัวแปรของกระดูก
ต้นขาส่วนปลาย ส าหรับค าจ ากัดความของค่าตัวแปรต่างๆที่ท าการวัดแสดงไว้ในตารางที่ 5.1  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
รูปที่ 5.4 แบบจ าลองตัดกระดูกต้นขาส่วนปลาย(ซ้าย) และค่าตัวแปรที่ท าการวัด(ขวา) 

 
นอกจากการวัดขนาดค่าตัวแปรข้างต้นแล้ว กระดูกต้นขาส่วนปลายจะถูกศึกษารูปทรงของผิวโค้ง

ด้วย  ซ่ึงการวัดรัศมีความโค้ง เริ่มต้นจากด้วยการสร้างระนาบตัด จ านวน 3 ระนาบ คือ ระนาบที่ลากผ่าน
จุดต่ าสุดไปยังจุดสูงสุดของปุุมกระดูกปลายต้นขาล่างด้านนอก ระนาบที่ลากผ่านจุดต่ าสุดไปยังจุดสูงสุดของ
ปุุมกระดูกปลายต้นขาล่างด้านในและระนาบที่ตัดผ่านร่องลึกสุดของปลายกระดูกต้นขา  ส าหรับวิธีการวัด
เริ่มจากพิจารณาที่ระนาบตัดแต่ของแตล่ะระนาบ จากนั้นจะท าการวิเคราะห์หารัศมีความโค้งของผิวกระดูก
โดยจ านวน 3 ค่า คือ รัศมีความโค้งของปุุมกระดูกส่วนด้านหน้า(Anterior circle) ส่วนด้านหลัง(Posterior 
circle) และส่วนด้านล่าง(Distal circle) ส าหรับระนาบที่ตัดผ่านร่องลึกสุดของปลายกระดูกต้นขาจะวัด
รัศมีความโค้งของผิวกระดูกเพียงค่าเดียว โดยการใช้โปรแกรมคอมพิวเตอร์ช่วยวิเคราะห์ ดังรูปที่ 5.5 และ
รูปที่ 5.6 
ตารางท่ี 5.1 ค าจ ากัดความข้อมูลตัวแปรของกระดูกต้นขาส่วนปลาย 
ค าย่อ ค าเต็ม ค าจ ากัดความ 
ML Mediolateral length  ความยาวมากสุดของปุุมกระดูกด้านในถึงด้านนอก 

MAP Medial anteroposterior width  ความกว้างในแนวด้านหน้าถึงด้านหลังของปุุมกระดูกปลาย
ต้นขาด้านใน 

LAP Lateral anteroposterior width   ความกว้างในแนวด้านหน้าถึงด้านหลังของปุุมกระดูกปลาย
ต้นขาด้านนอก 

9 มม. 

6
o

 

แนวตัด 

เส้นอ้างอิง 

 Mechanical axis 

 Anatomical axis 
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WMC Medial  condyle width  ความกว้างของปุุมกระดูกปลายต้นขาด้านใน 
WLC Lateral condyle width ความกว้างของปุุมกระดูกปลายต้นขาด้านนอก 
WIN Intercondylar notch width  ความกว้างของช่องว่างระหว่างปุุมกระดูกปลายต้นขาด้าน

ในถึงด้านนอก 
DIN Intercondylar notch height  ความยาวจากจุดต่ าสุดของปุุมกระดูกปลายต้นขาถึงจุดลึก

สุดของร่องระหว่างปุุมกระดูกปลายต้นขา 
AR Aspect ratio  (ML/MAPx100) อัตราส่วนระหว่างความยาวในแนวด้านใน-ด้านนอกต่อ

ความกว้างในแนวด้านหน้า-ด้านหลัง x 100 
  
 
 
 
 
 
 
 

 
รูปที่ 5.5 ระนาบตัดส าหรับวิเคราะห์รัศมีความโค้งกระดูกต้นขาส่วนปลาย 

 

 

รูปที่ 5.6 การวิเคราะห์หารัศมีความโค้งของผิวกระดูกต้นขาส่วนปลาย 
 ค าจ ากัดความของค่าตัวแปรการวัดรัศมีความโค้งของผิวกระดูกต้นขาส่วนปลายทั้ง 3 ระนาบที่ท า
การวัดแสดงไว้ในตารางที่ 5.2 

ตารางท่ี 5.2 ค าจ ากัดความข้อมูลตัวแปรการวัดรัศมีความโค้งของกระดูกต้นขาส่วนปลาย  
ค าย่อ ค าเต็ม ค าจ ากัดความ 
ACM Anterior circle of medial condyle  วงกลมด้านหน้าบนปุุมกระดูกปลายต้นขาด้านใน 
DCM Distal circle of medial condyle วงกลมด้านล่างบนปุุมกระดูกปลายต้นขาด้านใน 
PCM Posterior circle of medial condyle  วงกลมด้านหลังบนปุุมกระดูกปลายต้นขาด้านใน 
ACL Anterior circle of Lateral condyle วงกลมด้านหน้าบนปุุมกระดูกปลายต้นขาด้านนอก 
DCL Distal circle of Lateral condyle วงกลมด้านล่างบนปุุมกระดูกปลายต้นขาด้านนอก 

ด้านนอก  

(Lateral

)

Posterior condylar 

axis

ระนาบ
ตัด

ด้านใน 

(Medi
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6 มม. 

แนวตัด 

PCL Posterior circle of Lateral condyle วงกลมด้านหลังบนปุุมกระดูกปลายต้นขาด้านนอก 
CT Central trochlear cycle วงกลมบนร่องลึกสุดระหว่างปุุมกระดูกของกระดูก

ต้นขาส่วนปลาย 
 
 - การตัดกระดูกหน้าแข้งส่วนต้น 
       จากแบบจ าลองกระดูกหน้าแข้ง สร้างเส้นอ้างอิงในแนวระดับที่สัมผัสจุดต่ าสุดบนผิวกระดูก
ฝั่งด้านนอก ต่อจากนั้นสร้างเส้นท ามุมเอียงกับเส้นอ้างอิง 7  องศา ต่อจากนั้นสร้างเส้นแนวตัดกระดูกหน้า
แข้งตั้งฉากกับเส้นเอียงนี้ลงมา 6 มิลลิเมตร (Cheng FB. et al., 2009) ท าการจ าลองตัดกระดูกตาม
เส้นแนวตัดนี้ เมื่อพิจารณาที่มุมมองตั้งฉากกับระนาบที่ตัดตามรูปที่ 5.7 จะก าหนดจุดบนที่ส าคัญบน
แบบจ าลอง เพ่ือใช้วิเคราะห์ค่าการวัดข้อมูลตัวแปรของกระดูกต้นหน้าแข้งส่วนต้น ส าหรับค าจ ากัดความ
ของค่าตัวแปรต่างๆที่ท าการวัดแสดงไว้ในตารางที่ 3 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปที่ 5.7 แบบจ าลองตัดกระดูกหน้าแข้งส่วนต้น(ซ้าย) และค่าตัวแปรที่ท าการวัด(ขวา) 
 

ตารางท่ี 5.3 ค าจ ากัดความข้อมูลตัวแปรของกระดูกหน้าแข้งส่วนต้น 
ค าย่อ ค าเต็ม ค าจ ากัดความ 
ML Mediolateral length  ความยาวมากสุดของกระดูกหน้าแข้งด้านในถึงด้านนอก 
MAP Medial anteroposterior width  ความกว้างในแนวด้านหน้าถึงด้านหลังของจุดต่ าสุดบน

ขอบกระดูกด้านหลังถึงขอบบนของกระดูกฝั่งด้านใน 
LAP Lateral anteroposterior width   ความกว้างในแนวด้านหน้าถึงด้านหลังของจุดต่ าสุดบน

ขอบกระดูกด้านหลังถึงขอบบนของกระดูกฝั่งด้านนอก 
AP Middle anteroposterior width  ความกว้างในแนวด้านหน้าถึงด้านหลังของจุดต่ าสุดของ

ร่องตรงกลางกระดูกถึงขอบบนของกระดูก 
CM Medial to center distance  ระยะระหว่างแนวเส้นความกว้างของกระดูกฝั่งด้านใน

กับแนวเส้นตรงกลางของกระดูก 
CL Lateral to center distance  ระยะระหว่างแนวเส้นความกว้างของกระดูกฝั่งด้านนอก

กับแนวเส้นตรงกลางของกระดูก 
AR Aspect ratio  (ML/MAPx100) อัตราส่วนระหว่างความยาวในแนวด้านใน-ด้านนอกต่อ

ความกว้างในแนวด้านหน้า-ด้านหลัง x 100 
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 5.1.1.4 ผลการวัดข้อมูลตัวแปร 
 ผลการวัดข้อมูลตัวแปรด้านขนาดของกระดูกต้นขาส่วนปลายจะมี 2 ส่วน คือข้อมูลที่เป็นค่าการวัด
ที่มีค่าแบบเชิงเส้น และข้อมูลที่มีค่าการวัดเป็นค่ารัศมีความโค้ง ส่วนกระดูกหน้าแข้งจะมีเฉพาะข้อมูลการ
วัดที่มีค่าแบบเชิงเส้นเท่านั้น ส าหรับผลการวัดจะน ามาหาค่าเฉลี่ย พิสัย และค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานดังแสดง
ค่าไว้ตามตารางท่ี 5.4 ถึงตารางที่ 5.6 

ตารางท่ี 5.4 ค่าเฉลี่ยพิสัยและค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานของข้อมูลตัวแปรในกระดูกต้นขาส่วนปลาย 
(มิลลิเมตร) 

ข้อมูลตัวแปร 
เพศชาย (n=240) เพศหญิง (n=240) 

Mean ± SD Range Mean ± SD Range 
ML 70.16 ± 3.15 61.75 – 78.18 66.74 ± 3.53 59.99 – 78.91 
MAP 52.55 ± 2.53 46.74 – 58.82 48.70 ± 3.14 47.79 – 62.21 
LAP 51.98 ± 3.00 41.28 – 58.82 47.77 ± 3.77 41.63 – 62.60 
WMC 27.34 ± 1.96 20.11 – 34.06 23.72 ± 1.64 19.73 – 30.39 
WLC 26.59 ± 1.91 22.06 – 32.00 22.31 ± 1.36 18.59 – 26.22 
WIN 21.41 ± 2.69 13.92 – 28.48 18.46 ± 2.15 13.09 – 24.12 
DIN 32.84 ± 3.64 22.51 – 39.98 22.56 ± 3.89 11.69 – 36.27 
AR 132.62 ± 4.84 118.96-145.55 135.56 ± 6.35 118.69 -159.12 

 
ตารางท่ี 5.5 ค่าเฉลี่ยรัศมีความโค้ง พิสัยและค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานของผิวกระดูกต้นขาส่วนปลาย 

(มิลลิเมตร) 
 ข้อมูลตัวแปร เพศชาย (n=240) เพศหญิง (n=240) 

Mean ± SD Range Mean ± SD Range 
ACM 20.99 ± 2.61 12.51 – 30.52 18.89 ± 1.62 12.70 – 22.76 
DCM 37.84 ±3.67 28.29 – 47.96 34.77 ± 2.88 14.07 – 20.93 
PCM 18.75 ± 1.59 14.56 – 25.13 16.93 ± 1.32 17.36 – 28.56 
ACL 22.27 ± 2.51 14.26 – 29.91 20.01 ± 1.40 15.18 – 23.97 
DCL 41.36 ± 4.13 31.72 – 55.49 39.18 ± 4.00 14.26 – 48.98 
PCL 19.39 ± 1.32 15.22 – 23.02 17.24 ± 1.11 14.30 – 20.06 
CT 23.05 ± 1.79  18.01 – 27.31 21.42± 2.11 17.36 – 28. 51 
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ตารางท่ี 5.6 ค่าเฉลี่ย พิสัยและค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานของข้อมูลตัวแปรในกระดูกหน้าแข้งส่วนต้น 
(มิลลิเมตร) 

ข้อมูลตัวแปร 
เพศชาย (n=240) เพศหญิง (n=240) 

Mean ± SD Range Mean ± SD Range 
ML 77.58 ± 3.85 67.83 – 86.97 67.53 ± 3.14 58.01 – 74.44 

MAP 48.97 ± 2.60 41.29 – 54.86 43.27 ± 2.54 36.12 – 49.53 
LAP 51.34 ± 3.34 40.56 – 74.53 43.16 ± 2.59 35.51 – 53.38  
AP 47.67 ± 3.70 39.11 – 81.89 41.03 ± 2.53 25.71 – 49.11 
CM 16.06 ± 2.91 7.99 – 24.51 13.79 ± 2.33 5.96 – 19.29 
CL 15.80 ± 3.31 9.65 – 29.15  13.22 ± 2.57 4.59 - 22.03 
AR 63.37 ± 4.06 55.14 – 71.10 63.97 ± 3.68 54.10 – 78.00 

                        
ตารางท่ี 5.7 การทดสอบ t-test ระหว่างเพศชายและเพศหญิงค่าการวัดกระดูกต้นขาส่วนปลาย 
 

ข้อมูลตัวแปร p-Value 
Mediolateral length  <0.05 
Medial anteroposterior width <0.05 
Lateral anteroposterior width   <0.05 
Medial  condyle width  <0.05 
Lateral condyle width  <0.05 
Intercondylar notch width (WIN) <0.05 
Intercondylar notch height  (DIN) <0.05 
Aspect ratio  (ML/MAPx100) <0.05 

 
ตารางท่ี 5.8 การทดสอบ t-test ระหว่างเพศชายและเพศหญิงค่าการวัดรัศมีความโค้งกระดูกต้นขา 

ส่วนปลาย 
ข้อมูลตัวแปร p-Value 
Anterior circle of medial condyle  <0.05 
Distal circle of medial condyle <0.05 
Posterior circle of medial condyle  <0.05 
Anterior circle of Lateral condyle <0.05 
Distal circle of Lateral condyle <0.05 
Posterior circle of Lateral condyle <0.05 
Central trochlear cycle <0.05 
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ตารางท่ี 5.9 ค่าสถิติ  p–Value จากการทดสอบ t-test ระหว่างเพศชายและเพศหญิง ของค่าการวัด
กระดูกหน้าแข้งส่วนต้น 

ข้อมูลตัวแปร p-Value 
Mediolateral length  <0.05 
Middle anteroposterior width  <0.05 
Medial anteroposterior width <0.05 
Lateral anteroposterior width  <0.05 
Medial to center distance  <0.05 
Lateral to center distance  <0.05 
Aspect ratio (AP/MLx100) <0.05 

  
 เมื่อท าการเปรียบเทียบค่าเฉลี่ยข้อมูลตัวแปรระหว่างเพศ โดยการใช้ One sample t-test 
analysis ก าหนดค่า p-Value < 0.05 จะได้ค่าดังตารางที่ 5.7 ถึง ตารางที่ 5.9 ซึ่งจะพบว่าค่า p-Value มี
ค่าน้อยกว่า 0.05 แสดงว่าข้อมูลตัวแปรการวัดระหว่าเพศหญิงและชายมีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญ 
แสดงว่าในการออกแบบข้อเข่าเทียมควรที่จะมีการออกแบบขนาดของเพศชายและเพศหญิงแตกต่างกัน  
 
5.2 ผลการออกแบบช้ินส่วนชุดข้อเข่าเทียมและวิเคราะห์เชิงเปรียบเทียบด้านขนาดกับข้อเข่าเทียมที่มี
ใช้งานในปัจจุบัน 
5.2.1 การก าหนดขนาดชิ้นส่วนข้อเข่าเทียมและออกแบบช้ินส่วนข้อเข่าเทียม 
 การออกแบบชิ้นส่วนข้อเข่าเทียมให้เหมาะสมและครอบคลุมขนาดของกลุ่มตัวอย่าง มีข้อควร
พิจารณา คือ การจัดกลุ่มแบ่งขนาดควรมีขนาดน้อยสุดเท่าที่จะท าได้และขนาดต้องเข้ากันได้กับขนาดข้อ
เข่าของกลุ่มตัวอย่างมากสุด ในการจัดกลุ่มเพ่ือแบ่งขนาดชิ้นส่วนข้อเข่าเทียมข้อมูลการวัดค่าตัวแปรของ
กระดูกต้นขาส่วนปลายและของกระดูกหน้าแข้งส่วนต้นจะถูกน ามาวิเคราะห์เพ่ือจัดกลุ่มข้อมูลโดยใช้
เทคนิคการจัดกลุ่มแบบเคมีน (K-mean clustering analysis) เพ่ือจะน าไปใช้ออกแบบขนาดชิ้นส่วนฝา
ครอบกระดูกต้นขา หมอนรองข้อเทียมและแปูนรองบนกระดูกหน้าแข้ง  จากการวิเคราะห์ข้อมูลก่อนหน้านี้
จะพบว่าข้อมูลที่มีความแตกต่างกันมากและเป็นข้อมูลส าคัญในการเลือกใช้งานข้อเข่าเทียม คือ ความยาว
ในแนวหน้า-หลัง (Anteroposterior) และค่าความกว้างในแนวด้านใน-ด้านนอก (Mediolateral) ของ
กระดูกต้นขาส่วนปลายและกระดูกหน้าแข้งส่วนต้น ซึ่งมีความสัมพันธ์ดังแสดงได้ตามรูปที่ 5.8 ถึง 5.11 
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รูปที่ 5.8 ความสัมพันธ์ระหว่างความกว้างในแนวหน้า-หลังและค่าความกว้างในแนวด้านใน-ด้านนอกของ
กระดูกต้นขาส่วนปลายในเพศชาย 

 

รูปที่ 5.9 ความสัมพันธ์ระหว่างความกว้างในแนวหน้า-หลังและค่าความกว้างในแนวด้านใน-ด้านนอกของ
กระดูกต้นขาส่วนปลายในเพศหญิง 

 

รูปที่ 5.10 ความสัมพันธ์ระหว่างความกว้างในแนวหน้า-หลังและค่าความกว้างในแนวด้านใน-ด้านนอกของ
กระดูกหน้าแข้งส่วนต้นในเพศชาย 
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รูปที่ 5.11 ความสัมพันธ์ระหว่างความกว้างในแนวหน้า-หลังและค่าความกว้างในแนวด้านใน-ด้านนอกของ

กระดูกหน้าแข้งส่วนต้นในเพศหญิง 
 
 ข้อมูลค่าการวัดค่าความยาวในแนวหน้า-หลังและค่าความกว้างในแนวด้านใน-ด้านนอก ของ
กระดูกต้นขาส่วนปลายและกระดูกต้นขาส่วนต้น จะถูกน ามาวิเคราะห์การจัดกลุ่มเพ่ือแบ่งขนาด และ
ทดสอบความเข้ากันได้ของขนาดว่าสามารถครอบคลุมกลุ่มตัวอย่างได้มากน้อยเพียงใด โดยมีเกณฑ์ทดสอบ
เบื้องต้น ดังนี้  
 1. ขนาดมีความพอดี คือ ความแตกต่างด้านขนาดของชิ้นส่วนข้อเข่าเทียมกับขนาดกายวิภาค
กระดูกบริเวณข้อเข่าของกลุ่มตัวอย่างมีขนาดไม่เกินค่าอ้างอิง แบ่งเป็น 
  - กระดูกต้นขาส่วนปลาย ค่าอ้างอิงที่ก าหนด คือ ขนาดความกว้างของฝาครอบกระดูกต้น
ขาในแนวด้านใน-ด้านนอก ยอมให้มีขนาดใหญ่หรือเล็กกว่าได้ไม่เกิน 3 มิลลิเมตร (Dai Y.et al.,2014) 
  - กระดูกหน้าแข้งส่วนปลาย ค่าอ้างอิงที่ก าหนด คือ ขนาดความกว้างของแปูนรองบน
กระดูกหน้าแข้งในแนวด้านใน-ด้านนอก ยอมให้มีขนาดใหญ่หรือเล็กกว่าได้ไม่เกิน 2 มิลลิเมตร (Jin C. et 
al.,2017) 
 2. ขนาดพอใช้ได้ คือ ขนาดความกว้างของฝาครอบกระดูกต้นขาในแนวด้านใน-ด้านนอก มีขนาด
ใหญ่หรือเล็กกว่าเกิน 3 มิลลิเมตร และขนาดความกว้างของแปูนรองบนกระดูกหน้าแข้งในแนวด้านใน-ด้าน
นอก มีขนาดใหญ่หรือเล็กกว่าเกิน 2 มิลลิเมตร 

 
 
 
 
 
 

 
 

รูปที่ 5.12 แสดงความกว้างของชิ้นส่วนข้อเข่าเทียมเพ่ือทดสอบความเข้ากันได้กับขนาดข้อเข่าของกลุ่ม
ตัวอย่างชิ้นส่วนฝาครอบกระดูกต้นขา(ซ้าย)  และชิ้นส่วนแปูนรองบนกระดูกหน้าแข้ง(ขวา) 

± ไม่เกิน 3 
± ไม่เกิน 2 มม. 
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 ผลการจัดกลุ่มเพ่ือแบ่งขนาดชิ้นส่วนข้อเข่าเทียมทั้งส่วนฝาครอบกระดูกต้นขาและส่วนแปูนรองบน
กระดูกหน้าแข้ง แสดงได้ตามตารางที่ 5.10 และ 5.11 โดยการแบ่งขนาดชิ้นส่วนหมอนรองข้อเข่าเทียมจะ
ใช้ขนาดตามชิ้นส่วนแปูนรองบนกระดูกหน้าแข้งเนื่องจากเป็นส่วนที่ต้องมีขนาดเท่ากันและประกอบเข้ากัน
ได้พอด ี

ตารางท่ี 5.10 การจัดกลุ่มเพ่ือแบ่งขนาดชิ้นส่วนฝาครอบกระดูกต้นขา 

จ านวนขนาด 
เพศชาย เพศหญิง 

ขนาดพอดี (%)  ขนาดพอใช้ได ้(%) ขนาดพอด ี(%) ขนาดพอใช้ได ้(%) 
5 85.83 14.17 90 10 
6 88.75 11.25 90.83 9.17 
7 85.42 14.58 98.33 1.67 

ตารางท่ี 5.11 การจัดกลุ่มเพ่ือแบ่งขนาดชิ้นส่วนแปูนรองบนกระดูกหน้าแข้งและหมอนรองข้อเข่าเทียม 

จ านวนขนาด 
เพศชาย เพศหญิง 

ขนาดพอดี (%) ขนาดพอใช้ได้ (%) ขนาดพอดี (%) ขนาดพอใช้ได้ (%) 
5 86.67 13.33 80.83 19.17 
6 84.17 15.83 87.92 12.08 
7 87.50 12.50 93.75 6.25 

 
 จากการวัดค่าความวัดค่าความยาวในแนวหน้า-หลังและค่าความกว้างในแนวด้านใน-ด้านนอก เพ่ือ
จัดกลุ่มแบ่งขนาด โดยใช้การวิเคราะห์การจัดกลุ่มแบบเคมีน โดยทดลองจัดกลุ่มเป็น 5, 6 และ 7 กลุ่ม  
ก าหนดขนาดชิ้นส่วนข้อเข่าเทียมทั้ง 3 ส่วน คือ ฝาครอบกระดูกต้นขา แปูนรองบนกระดูกหน้าแข้งและ
หมอนรองข้อเข่าเทียม จากนั้นน าขนาดที่ได้ก าหนดไว้ไปหาความเข้ากันได้ของชิ้นส่วนข้อเข่าเทียมกับขนาด
กระดูกของกลุ่มตัวอย่าง พบว่า ในเพศชายควรแบ่งขนาดฝาครอบกระดูกต้นขาเป็น 6 ขนาด  แปูนรองบน
กระดูกหน้าแข้งและหมอนรองข้อเข่าเทียมควรแบ่งเป็น 7 ขนาด ส่วนในเพศหญิงควรแบ่งขนาดฝาครอบ
กระดูกต้นขาเป็น 7 ขนาด แปูนรองบนกระดูกหน้าแข้งและหมอนรองข้อเข่าเทียมควรแบ่งเป็น 7 ขนาด 
เนื่องจากว่ามีเปอร์เซ็นต์ความเข้ากันได้กับขนาดกายวิภาคกระดูกบริเวณข้อเข่าของกลุ่มตัวอย่างประชากร
ไทย 
 
5.2.2 การออกแบบช้ินส่วนข้อเข่าเทียม 
 เมื่อจัดกลุ่มเพ่ือแบ่งขนาดชิ้นส่วนข้อเข่าเทียม ขั้นตอนต่อไปคือการออกแบบชิ้นส่วนข้อเข่าเทียม
บนโปรแกรมคอมพิวเตอร์ โดยชิ้นส่วนข้อเข่าเทียมที่จะออกแบบจะมี 3 ชิ้นส่วนด้วยกัน คือ ชิ้นส่วนฝา
ครอบกระดูกต้นขา ชิ้นส่วนแปูนรองบนกระดูกหน้าแข้งและชิ้นส่วนหมอนรองข้อเข่าเทียม ในการออกแบบ
จะใช้ค่าเฉลี่ยของข้อมูลพ้ืนผิวที่ถูกแบ่งขนาดแล้วและค่าเฉลี่ยการวัดของแต่กลุ่ม มาใช้ในการสร้าง
แบบจ าลองชิ้นส่วนข้อเข่า 3 มิติด้วยเทคนิควิศวกรรมย้อนรอย ดังรูปที่ 5.13 แสดงการหาพ้ืนผิวเฉลี่ยของ
กระดูกต้นขา 
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รูปที่ 5.13 แสดงการหาพ้ืนผิวเฉลี่ยของกระดูกต้นขา 

 
 หลังจากได้พ้ืนผิวเฉลี่ยของกระดูกต้นขาและกระดูกหน้าแข้งที่ถูกแบ่งขนาดแล้ว ต่อมาจะเป็นการ
ขึ้นรูปเพื่อสร้างแบบจ าลอง 3 มิติ เช่น ตัวอย่างการสร้างแปูนรองบนกระดูกหน้าแข้ง จะเริ่มต้นจากการตัด
กระดูก ต่อมาจะท าการสร้างหน้าตัดชิ้นงานให้มีความพอดีตามรูปร่างของขอบกระดูกที่ระนาบตัด จากนั้น
ท าการสร้างเนื้อชิ้นงานจากหน้าตัดที่สร้างไว้ และสุดท้ายเพ่ิมเติมรายละเอียดให้ชิ้นงาน ดังรูปที่ 5.14 
 

 
รูปที่ 5.14 ตัวอย่างการออกแบบชิ้นส่วนแปูนรองบนกระดูกหน้าแข้ง 

 
แรงกดจากน้ าหนักของร่างการบริเวณกระดูกหน้าแข้งส่วนต้นท าให้ เกิดการกระจายความเค้นใน 
cancellous และ cortical ดังนั้นในการออกแบบแปูนรองบนกระดูกหน้าแข้ง (Tibia Tray) ซึ่งเป็นชิ้นส่วน
ทดแทนผิวกระดูกหน้าแข้งส่วนต้น เนื่องจากชิ้นส่วนนี้จะมีเดือยอยู่ด้านล่างซึ่งจะถูกฝังเข้าไปในกระดูกหน้า
แข้ง ลักษณะรูปร่างของเดือยนี้มีผลต่อการกระจายความเค้น ดังนั้นเพ่ือหาลักษณะรูปร่างของเดือยที่
เหมาะสม จึงได้สร้างแบบจ าลองเดือยขึ้นมา 3 แบบจ าลอง ดังแสดงในรูปที่ 5.15 จากนั้นจะน าไปวิเคราะห์
การกระจายความเค้นและพลังงานความเครียดที่เกิดขึ้น  
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รูปที่ 5.15 แบบจ าลองแปูนรองบนกระดูกต้นขาที่มีรูปร่างเดือยต่างกัน 3 แบบ 
 
 การวิเคราะห์แบบจ าลองแปูนรองบนกระดูกหน้าแข้งทั้ง 3 แบบ ประกอบด้วยส่วนแปูนรองกระดูก
หน้าแข้งเป็นไทเทเนียมอัลลอย กระดูก cancellous และกระดูก cortical โดยมีคุณสมบัติตามตารางที่ 
5.12 เงื่อนไขขอบเขต ก าหนดให้แรงขนาด 800 นิวตัน และ1,200 นิวตัน (Completo et al.,2009) 
กระท าท่ีผิวด้านนอกและด้านในของชิ้นส่วนตามล าดับ ชิ้นส่วนที่สัมผัสกันก าหนดให้มีการยึดติดกันแบบลื่น
ไถลได้ และท่ีผิวด้านล่างของกระดูกก าหนดให้เป็นแบบยึดแน่นไม่มีการเคลื่อนที่ดังแสดงในรูปที่ 5.16 
  
ตารางท่ี 5.12 คุณสมบัติของวัสดุที่ใช้วิเคราะห์แบบจ าลองแปูนรองกระดูกหน้าแข้ง 

(Eltlhawy et al.,2015) 
Materials Elasticity (MPa) Poisson ratio 

Titanium Alloy 110,000 0.33 
cancellous 400 0.3 
cortical 17,000 0.3 

 
 

รูปที่ 5.16 แสดงการก าหนดเงื่อนไขขอบเขตให้แบบจ าลองแปูนรองบนกระดูกหน้าแข้ง 

Model 1 Model 2 Model 3 

800 

1200 

Fixed 

support 
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 จากรูปที่ 5.17 แสดงการเกิดความเค้นที่บริเวณกระดูกหน้าแข้งส่วนต้นที่มีผลจากการเปลี่ยนแปูน
รองบนกระดูกหน้าแข้งทั้ง 3 แบบกับกระดูกหน้าแข้งส่วนต้นที่ไม่มีแปูนรองบนกระดูกหน้าแข้ง จะเห็นได้ว่า
แบบจ าลองที่ 2 มีการกระความเค้นน้อยที่สุดเมื่อเปรียบเทียบกับแบบจ าลองท่ี 1 และ 3 และมีการกระจาย
ความเค้นใกล้เคียงกับแบบจ าลองท่ีไมมี่แปูนรองกระดูกหน้าแข้ง ดังแสดงในรูปที่ 5.18 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                    รูปที่ 5.17 การกระจายความเค้นในกระดูก cancellous  

           

                             รูปที่ 5.18 ค่าความเค้นที่เกิดขึ้นในแต่ละแบบจ าลอง 
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 เมื่อพิจารณาผลเฉพาะส่วนแปูนรองบนกระดูกหน้าแข้งของแบบจ าลองทั้ง 3 แบบเพ่ือดูการ
กระจายความเค้น พบว่าในแบบจ าลองที่ 2 เกิดความเค้นต่ าสุดที่บริเวณด้านล่างของแปูนรองกระดูกหน้า
แข้งดังแสดงในรูปที่ 5.19 

 

                   
 
 
 
 
 

รูปที่ 5.19 ค่าความเค้นที่เกิดขึ้นในแปูนรองบนกระดูกหน้าแข้งของแต่ละแบบจ าลอง 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 

รูปที่ 5.20 การกระจายตัวของพลังงานความเครียดในกระดูก cancellous 
  
 ในการออกแบบแปูนรองบนกระดูกหน้าแข้งควรที่จะออกแบบให้มีลักษณะรูปร่างคล้ายกับ
แบบจ าลองที่ 2 ที่ตรงเดือยจะมีครีบติดเพ่ิมเติม เพราะมีค่าการกระจายความเค้นมีค่าน้อยกว่ารูปร่างเดือย
แบบที่ 1 และ 3 มีการกระจายค่าพลังงานความเครียดได้ดี ดังแสดงในรูปที่ 5.19 และ 5.20 
 หลังจากออกแบบชิ้นส่วนข้อเข่าเทียมด้วยโปรแกรมบนคอมพิวเตอร์เสร็จเรียบร้อยแล้ว จะได้
ต้นแบบชุดข้อเข่าเทียมบนโปรแกรมคอมพิวเตอร์ดังแสดงได้ตามรูปที่ 5.21 โดยแต่ละชิ้นส่วนจะมีขนาด
ความกว้าง ความยาวที่ส าคัญส าหรับเลือกใช้ในการผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่าเทียมให้แก่ผู้รับการผ่าตัดแสดงดัง
ตารางที่ 5.13 และตารางท่ี 5.14  
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รูปที่ 5.21 ต้นแบบชุดข้อเข่าเทียมบนโปรแกรมคอมพิวเตอร์ 

ตารางท่ี 5.13 ขนาดชิ้นส่วนฝาครอบกระดูกต้นขา (มิลลิเมตร) 

Size 
เพศหญิง เพศชาย 

AP ML AP ML 
A 54 62 60 66 
B 57 66 65 68 
C 60 62 65 72 
D 60 70 68 70 
E 62 66 70 72 
F 62 72 70 76 
G 64 70 - - 

 
ตารางท่ี 5.14 ขนาดชิ้นส่วนแปูนรองบนกระดูกหน้าแข้งและหมอนรองข้อเข่าเทียม (มิลลิเมตร) 

Size 
เพศหญิง เพศชาย 

AP ML AP ML 
A 36 63 42 72 
B 38 67 44 77 
C 40 64 45 74 
D 40 70 47 77 
E 41 67 47 80 
F 43 69 50 79 
G 43 72 50 83 
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5.2.3 การวิเคราะห์เชิงเปรียบเทียบด้านขนาดกับข้อเข่าเทียมที่มีใช้งานในปัจจุบัน 
   ขนาดชิ้นส่วนข้อเข่าเทียมที่ได้ออกแบบจะถูกน ามาเปรียบเทียบด้านขนาดกับข้อเข่าเทียมที่มีใช้
งานในปัจจุบัน โดยใช้ความยาวในแนวหน้า-หลังและความกว้างในแนวด้านใน-ด้านนอก ส าหรับข้อเข่า
เทียมท่ีน ามาเปรียบเทียบจะเป็นข้อเข่าเทียมชนิด Posterior stabilized ที่มีใช้และจ าหน่ายในประเทศไทย 
ได้แก่ข้อเข่าเทียมของบริษัท Zimmer, Depuy-Johnson & Johnson, Smith & nephew และ Stryker 
ซึ่งจะเปรียบเทียบในส่วนของฝาครอบกระดูกต้นขาและแปูนรองบนกระดูกหน้าแข้ง ผลการเปรียบเทียบ
แสดงได้ตามรูปที่ 5.22 ถึง 5.25 

 
รูปที่ 5.22 ความสัมพันธ์ขนาดความยาวในแนวหน้า-หลังและความกว้างในแนวด้านใน-ด้านนอกของฝา
ครอบกระดูกต้นขาของเพศชายที่ได้ออกแบบและข้อเข่าเทียมที่มีใช้งานในปัจจุบัน 

 
รูปที่ 5.23 ความสัมพันธ์ขนาดความยาวในแนวหน้า-หลังและความกว้างในแนวด้านใน-ด้านนอกของฝา

ครอบกระดูกต้นขาของเพศหญิงที่ได้ออกแบบและข้อเข่าเทียมท่ีมีใช้งานในปัจจุบัน 
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รูปที่ 5.24 ความสัมพันธ์ขนาดความยาวในแนวหน้า-หลังและความกว้างในแนวด้านใน-ด้านนอกของแปูน
รองบนกระดูกหน้าแข้งของเพศชายที่ได้ออกแบบและข้อเข่าเทียมที่มีใช้งานในปัจจุบัน  

 

รูปที่ 5.25 ความสัมพันธ์ขนาดความยาวในแนวหน้า-หลังและความกว้างในแนวด้านใน-ด้านนอกของแปูน
รองบนกระดูกหน้าแข้งของเพศหญิงที่ได้ออกแบบและข้อเข่าเทียมท่ีมีใช้งานในปัจจุบัน  

 
 จากรูปที่ 5.22 ถึง 5.25 แสดงให้เห็นว่าขนาดข้อเข่าเทียมที่มีใช้อยู่ในปัจจุบันยังไม่ครอบคลุมขนาด
ข้อเข่าของกลุ่มตัวอย่างประชากรไทยโดย และเมื่อพิจารณาขนาดชิ้นส่วนฝาครอบกระดูกต้นขาที่ได้
ออกแบบตามข้อมูลกายวิภาคข้อเข่าจากกลุ่มตัวอย่างกับข้อเข่าเทียมที่มีใช้อยู่ในปัจจุบันจะพบว่ามีความ
แตกต่างกันโดยภาพรวมจะมีขนาดที่ใหญ่กว่า ส่วนแปูนรองกระดูกบนหน้าแข้งพบว่ามีขนาดความกว้างแนว
ด้านใน-ด้านนอกน้อยกว่าขนาดกลุ่มตัวอย่างประชากรไทย เหตุผลหนึ่งคือขนาดกายวิภาคของประชากรใน
แต่ละเชื้อชาตินั้นไม่เหมือนกัน ข้อเข่าเทียมที่มีใช้และจ าหน่ายในประเทศไทยออกแบบและพัฒนามาจาก
ข้อมูลกายวิภาคของประชากรที่บริษัทผู้ผลิตข้อเข่าเทียมตั้งอยู่ส่วนใหญ่จะอยู่ในแถบยุโรปและอเมริกา ซึ่ง
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ไม่ได้ออกแบบมาเพ่ือประชากรในแถบเอเชีย ท าให้ขนาดมีความแตกต่างจากกลุ่มตัวอย่างของประชากร
ไทย  ส าหรับขนาดฝาครอบกระดูกต้นที่ได้ออกแบบนั้นได้ออกแบบให้ขนาดความกว้างแนวด้านหน้า -
ด้านหลังมีขนาดความกว้างแนวด้านใน-ด้านนอก 2 ค่าในบางขนาด เพ่ือให้ครอบคลุมข้อมูลกลุ่มตัวอย่าง 
    
5.3 ผลการศึกษาถึงอิทธิพลของการเคลื่อนตัวและแรงกระท าบนข้อเข่าต่อการกระจายความเค้น
บริเวณหมอนรองกระดูกด้วยระเบียบวิธีไฟไนต์เอลิเมนต์  
ส่วนนี้จะเป็นการศึกษาอิทธิพลของการเคลื่อนตัวและแรงกระท าบนข้อเข่าต่อการกระจายความเค้นบริเวณ
หมอนรองกระดูกด้วยระเบียบวิธีไฟไนต์เอลิเมนต์บนแบบจ าลอง 3 มิติข้อเข่าเทียมที่ได้ออกแบบไว้ใน
คอมพิวเตอร์ โดยส่วนประกอบของชิ้นส่วนข้อเข่าเทียมที่ใช้ในการจ าลองด้วยระเบียบวิธีไฟไนต์เอลิเมนต์ 
จะประกอบไปด้วย ชิ้นส่วนฝาครอบกระดูกต้นขา หมอนรองข้อเข่าเทียมและแปูนรองบนกระดูกหน้าแข้ง 
เพ่ือให้การจ าลองคล้ายกับการกดทดสอบ จะมีชิ้นส่วนที่เพ่ิมข้ึนมาคือฐานกดด้านบน ดังแสดงในรูปที่ 5.26 

   

       
 
 
 
 
  
  
   

 

รูปที่ 5.26 การก าหนดเงื่อนไขขอบเขตให้แบบจ าลองข้อเข่าเทียม 

  ในการศึกษานี้ จะจ าลองการงอเข่าตั้งแต่ 0 ถึง 90 องศา โดยเพ่ิมองศาการงอครั้งละ 15 องศา 
ก าหนดขนาดของตาข่าย (Mesh) ขนาด 1.5 มิลลิเมตร จ านวน 11,907 เอลิเมนต์ ชิ้นส่วนที่สัมผัสกัน
ประกอบด้วย ฝาครอบกระดูกต้นขา(โครบอลโครม)และหมอนรองข้อเข่าเทียม(โพลีเอทิลีนน้ าหนักโมเลกุล
สูง)  มีค่าสัมประสิทธิ์ความเสียดทานเท่ากับ 0.04 และฐานด้านบนเป็นวัสดุเหล็กกล้าไร้สนิม โดยคุณสมบัติ
ของวัสดุที่ใช้วิเคราะห์แบบจ าลองมีค่าดังตารางที่ 5.15 เงื่อนไขขอบเขตก าหนดให้แรงที่กระท ามีค่าคงที่
ขนาด 2,000 นิวตัน กระท าที่ต าแหน่งตรงกลางแบบจ าลอง และที่ฐานด้านล่างของหมอนรองข้อเข่าเทียม
ก าหนดให้ยึดติดแน่นไม่มีการเคลื่อนที่และหมุนในทุกทิศทาง 

ตารางท่ี 5.15 คุณสมบัติของวัสดุที่ใช้วิเคราะห์แบบจ าลองข้อเข่าเทียม (Bahraminasab et al.,2013) 
Materials Elasticity (MPa) Poisson ratio 

Co–Cr 240,000 0.3 
UHMWPE 550 0.46 

Steel 200,000 0.3 

Fixed 

Support 

Loa

ฐานกด

ด้านบน 

ฝาครอบกระดกูต้น

ขา

หมอนรองข้อเขา่
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         ในการวิเคราะห์แบบจ าลองเพ่ือศึกษาอิทธิพลของการเคลื่อนตัวและแรงกระท าบนข้อเข่าต่อการ
กระจายความเค้นบริเวณหมอนรองกระดูกจะใช้ตัวอย่างขนาดข้อเข่าเทียมที่ออกแบบส าหรับเพศหญิงและ
เพศชายอย่างละขนาดในการวิเคราะห์  เพราะเบื้องต้นต้องการดูอิทธิพลของมุมการงอเข่าที่มีผลต่อการ
กระจายความเค้น พ้ืนที่สัมผัสบริเวณหมอนรองกระดูกข้อเข่าเทียม โดยผลการวิเคราะห์แสดงค่าได้ตามรูป
ที่ 5.27  

           
                                
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

รูปที่ 5.27 ค่าการกระจายความเค้นสัมผัสที่เกิดขึ้นบริเวณผิวหมอนรองข้อเข่าเทียมในเพศชาย(ซ้าย) และ
เพศหญิง (ขวา) 

มุม 0 องศา 

Lat. Med 

Unit : MPa 

มุม 0 องศา 

Lat. Med 

Unit : MPa 

มุม 15 
องศา

Lat. Med 

Unit : MPa 

มุม 15 
องศา

Lat. Med 

Unit : MPa 

มุม 30 

องศา 

Lat. Med 

Unit : MPa 

มุม 30 องศา 

Lat. Med 

Unit : MPa 

มุม 45 องศา  

Lat. Med 

Unit : MPa 

มุม 45 องศา 

Lat. Med 

Unit : MPa 
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รูปที่ 5.27 (ต่อ) ค่าการกระจายความเค้นสัมผัสที่เกิดขึ้นบริเวณผิวหมอนรองข้อเข่าเทียมในเพศชาย (ซ้าย) 
และเพศหญิง (ขวา) 

 จากรูปที่ 5.27 แสดงค่าความเค้นสัมผัสที่เกิดขึ้นบริเวณพ้ืนผิวหมอนรองข้อเข่าเทียม พบว่าการ
กระจายค่าความเค้นฝั่งด้านในและด้านนอกมีขนาดไม่เท่ากันทั้งในเพศชายและเพศหญิง โดยการงอเข่าที่
มุม 90 องศาจะมีค่าความเค้นสัมผัสสูงสุดทั้งในเพศชายและเพศหญิง เมื่อดูพ้ืนที่ผิวสัมผัสรวมที่เกิดขึ้นในแต่
ละมุมองศาการงอเข่าตามรูปที่ 5.28 จะเห็นได้ว่ามีความแตกต่างกันในแต่ละมุมโดยมีแนวโน้มลดลงตามมุม
องศาการงอเข่าท่ีเพ่ิมข้ึน  เมื่อพิจารณาพื้นที่ผิวสัมผัสที่ผิวฝั่งด้านในและด้านนอก จะพบว่ามีค่าแตกต่างกัน
โดยที่ผิวฝั่งด้านนอกจะมีพ้ืนที่ผิวสัมผัสมากกว่าฝั่งด้านในโดยจะเห็นได้อย่างชัดเจนในเพศหญิงดังแสดงใน
ตารางที่ 5.16 
 ส าหรับบางมุมที่ค่าพ้ืนที่ผิวสัมผัสฝั่งด้านนอกมากกว่าฝั่งด้านใน อาจมีสาเหตุมาจากการออกแบบ
รูปร่างส่วนโค้งของร่องหมอนรองข้อยังมีความไม่เหมาะสมและในความเป็นจริงแต่ละมุมองศาการงอเข่ า
แรงที่เกิดขึ้นจะมีขนาดไม่คงท่ี 

มุม 60 องศา  

Lat. Med 

Unit : MPa 

มุม 60 
องศา 

Lat. Med 

Unit : MPa 

มุม 75 

องศา 

Lat. Med 

Unit : MPa 

มุม 75 องศา 

Lat. Med 

Unit : MPa 

มุม 90 

องศา 

Lat. Med 

Unit : MPa 

มุม 90 องศา 

Lat. Med 

Unit : MPa 
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รูปที่ 5.28 พ้ืนที่ผิวสัมผัสที่เกิดขึ้นที่มุมองศาการงอต่าง ๆ 

ตารางท่ี 5.16 พ้ืนที่ผิวสัมผัสที่เกิดข้ึนบริเวณผิวหมอนรองข้อเข่าเทียมฝั่งด้านนอกและด้านใน 
มุม เพศชาย  เพศหญิง 

ด้านนอก (mm2) ด้านใน (mm2) ด้านนอก (mm2) ด้านใน (mm2) 
0 94.69 62.72 91.72 84.07 
15 62.90 64.44 78.93 58.34 
30 104.05 70.66 67.48 48.06 
45 57.74 58.08 63.24 57.77 
60 59.06 60.43 36.28 39.96 
75 56.98 54.58 54.30 50.57 
90 64.49 53.93 51.50 46.33 

 
 ผลการวิเคราะห์นี้ท าให้ทราบข้อมูลเบื้องต้นเพ่ือให้ทราบถึงการเคลื่อนตัวของจุดสัมผัส การ
กระจายตัวของพ้ืนที่ผิวสัมผัสและความเค้นสัมผัสที่เกิดขึ้นบริเวณหมอนรองข้อเข่าเทียม เพ่ือเป็นแนวทาง
ในการออกแบบชิ้นส่วนหมอนรองข้อเข่าเทียมต่อไป 
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บทที่ 6 
สรุปและข้อเสนอแนะ 

 
6.1 สรุปผล 

 ในการออกแบบข้อเข่าเทียมให้มีความเหมาะสมต่อประชากรไทย เริ่มต้นด้วยการวัดค่าข้อมูลตัว
แปรต่างๆที่จ าเป็นต่อการออกแบบรูปร่างข้อเข่าเทียม ผลการศึกษาค่าข้อมูลตัวแปรจากการวัดขนาดแสดง
ให้เห็นว่าขนาดกายวิภาคข้อเข่าของเพศชายและหญิงมีความแตกต่างกัน หมายความว่าขนาดข้อเข่าเทียม
ส าหรับประชากรไทยควรที่จะมีการออกแบบโดยแบ่งตามเพศด้วย จากข้อมูลการวัดที่ได้จะถูกน ามาท าการ
วิเคราะห์การจัดกลุ่มเพ่ือแบ่งขนาด โดยขนาดที่เหมาะสมและมีความเข้ากันได้ครอบคลุมกับขนาดข้อเข่า
ของกลุ่มตัวอย่างประชากรไทย คือ ฝาครอบกระดูกต้นขาควรแบ่งเป็น 6 และ 7 ขนาดในเพศหญิงและชาย 
ตามล าดับ แปูนรองบนกระดูกหน้าแข้งควรแบ่งเป็น 7 ขนาดทั้งในเพศหญิงและชาย การออกแบบชิ้นส่วน
ข้อเข่าทั้งสามชิ้นส่วนได้ใช้เทคนิควิศวกรรมย้อนรอยในการช่วยสร้างแบบจ าลองข้อเข่าแบบ 3 มิติบน
โปรแกรมคอมพิวเตอร์ การเปรียบเทียบขนาดข้อเข่าเทียมที่ได้ออกแบบไว้กับขนาดข้อเข่าเทียมที่มีใช้และ
จ าหน่ายอยู่ในประเทศไทย ทั้ง 4 บริษัท แสดงให้เห็นถึงขนาดที่แตกต่างกันทั้งในส่วนฝาครอบกระดูกต้นขา 
และแปูนรองบนกระดูกหน้าแข้ง โดยมีแนวโน้มขนาดที่ใหญ่กว่าในส่วนฝาครอบกระดูกต้นขา ส่วนแปูนรอง
บนกระดูกหน้าแข้งพบว่าที่ความกว้างในแนวด้านหน้า-ด้านหลังที่เท่ากัน ขนาดความกว้างแนวด้านใน-ด้าน
นอกของกลุ่มตัวอย่างประชากรไทย จะมีความกว้างมากกว่าข้อเข่าท่ีมีใช้อยู่ สุดท้ายเมื่อศึกษาการเคลื่อนตัว
และการกระจายความเค้นที่เกิดขึ้นบนผิวของหมอนรองข้อเข่าเทียมจะเห็นได้ว่ามีความแตกต่างกันในแต่
ละมุมองศาการงอเข่าและฝั่งด้านใน-ด้านนอกเองก็มีความแตกต่างกัน โดยจะมีแนวโน้มลดลงตามมุมองศา
การงอเข่าท่ีเพ่ิมข้ึน 

6.2 ข้อเสนอแนะ 

 การออกแบบข้อเขา่เทียมให้มีประสิทธิภาพการใช้งานได้ดีทั้งเรื่องการเคลื่อนไหวได้ใกล้เคียงกับข้อ
เข่าปกติ รวมทั้งมีอายุการใช้งานที่ยาวนาน ชิ้นส่วนหมอนรองข้อเข่าเทียมจะเป็นชิ้นส่วนที่ส าคัญ ที่ควรมี
การออกแบบให้เนื่องจากจะเป็นชิ้นส่วนที่เกิดการสึกมากสุด  โดยรูปแบบของร่องความโค้ งทั้งด้านในและ
ด้านนอกน่าจะเป็นปัจจัยหนึ่งในการออกแบบ เนื่องจากการเคลื่อนที่ของกระดูกต้นขาส่วนปลายในข้อเข่า
ปกติ จุดสัมผัสกันระหว่างปุุมกระดูกปลายต้นขาด้านใน-ด้านนอกกับกระดูกหน้าแข้งมีการเคลื่อนตัวที่ไม่
เหมือนกัน โดยการเคลื่อนที่ของปุุมกระดูกด้านนอกจะมีการเคลื่อนตัวในแนวด้านหน้า-หลังมากกว่าปุุม
กระดูกด้านในที่แต่ละมุมการงอเข่า นอกจากนี้ในประชากรไทยการท ากิจวัตรบางอย่าง เช่น การนั่งคุกเข่า 
มุมของการงอเข่าจะมีค่ามากกว่า 120 องศา ดังนั้นการออกแบบชิ้นส่วนหมอนรองข้อเข่าเทียมจ าเป็นต้อง
พิจารณาการเคลื่อนที่ของจุดสัมผัสกันระหว่างปุุมกระดูกปลายต้นขาด้านใน-ด้านนอกกับกระดูกหน้าแข้ง ที่
แต่ละมุมองศาการงอเข่าโดยครอบคลุมการท ากิจวัตรของประชากรไทยด้วย 
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ชื่อโครงการวิจัยย่อยที่ 2 (ภาษาไทย) การศึกษาปัจจัยต่างๆ ท่ีส่งผลต่อการตัดสินใจพัฒนา 
     โครงการข้อเข่าเทียมของผู้ประกอบการไทย 
  (ภาษาอังกฤษ)Study the parameters affected to investment  
    decision of enterprise in artificial total knee  
    production  

  

 หัวหน้าโครงการ ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร.รัตน บริสุทธิกุล 

  ผู้ร่วมงานวิจัย  ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร.สขุเกษม วัชรมัยสกุล 

    ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร.สุภกิจ รูปขันธ์ 

  ที่ปรึกษาโครงการวิจัย อาจารย์ นพ.บุระ สินธุภากร 
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บทที่ 1 
ความเป็นมา วัตถุประสงค์ และขอบเขตการวิจัย 

 
1.1 ความเป็นมาของโครงการ 

 
เป็นที่ทราบกันดีอยู่แล้วว่าสังคมไทยก าลังเข้าสู่สังคมคนชรา ปัญหาสุขภาพของคนไทยในอนาคตจะ

ท าให้รัฐบาลต้องมีภาระการคลังที่สูงมากขึ้นเป็นล าดับและอาจจะหนักหน่วงจนไม่สามารถแบกรับได้  หนึ่ง
ในปัญหาสุขภาพของคนไทยที่พบมากในคนชรา คือ ปัญหาการเสื่อมของข้อเข่า มีการท านายว่าในปี 2566 
จะมีผู้ปุวยคนไทยต้องการเปลี่ยนข้อเข่าอันเนื่องจากการเสื่อมสภาพของข้อเข่าไม่น้อยกว่า 1.2 ล้านคน 
จวบจนถึงปัจจุบันข้อเข่าเทียมที่ใช้ในประเทศยังคงน าเข้าจากต่างประเทศ เช่น สหรัฐอเมริกา ฯลฯ และท า
ให้รัฐสูญเสียเงินตราออกนอกประเทศไม่น้อยกว่า 500 ล้านบาทต่อปี แม้ว่าจะมีความพยายามจากภาครัฐ
ในการส่งเสริมให้เกิดอุตสาหกรรมการผลิตชุดข้อเข่าเทียมในประเทศ แต่จนถึงปัจจุบันอุตสาหกรรมผลิตชุด
ข้อเข่าเทียมในประเทศยังไม่ถือก าเนิดขึ้น  

จากการศึกษาข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับการพัฒนาข้อเข่าเทียมในไทยผู้วิจัยพบว่ามีนักวิจัยไทยทั้งที่เป็น
วิศวกร คณาจารย์ในมหาวิทยาลัย และศัลยแพทย์ออร์โธปิดิกส์ ได้ท าการศึกษาจ านวนไม่น้อย แต่งานวิจัย
เหล่านั้นเน้นการศึกษาไปในเรื่องที่เกี่ยวข้องกับขนาดของข้อเข่าของคนไทย และ/หรือ ความไม่เหมาะสม
ระหว่างข้อเข่าเทียมกับขนาดทางกายวิภาคของข้อเข่าคนไทยเป็นหลัก เช่น งานวิจัยของ สุวิพงษ์ เหมะธุลิน 
และคณะ ที่ได้ศึกษาขนาดและรูปทรงข้อเข่าหญิงไทยโดยสร้างต้นแบบข้อเข่า 3 มิติจากฐานข้อมูลภาพ
เอกซ์เรย์ด้วยคลื่นแม่เหล็กไฟฟูา (MRI) ภายใต้จ านวนตัวอย่างหญิงไทยจ านวน 55 คน พบว่าขนาดเฉลี่ย
ปลายกระดูกต้นขา (distal femur) ในแนวด้านในถึงด้านนอก (femoral mediolateral, fML) ด้านหน้า
ถึงด้านหลัง femoral anteroposterior, fAP) เท่ากับ 65±2.50 mm และ 60±2.30 mm ตามล าดับและ
ขนาดเฉลี่ยกระดูกหน้าแข้งส่วนต้น (proximal tibia) ในแนวด้านในถึงด้านนอก (tibial mediolateral, 
tML) และด้านหน้าถึงด้านหลัง (tibial anteroposterior, tAP) เท่ากับ 67±3.41 mm และ 45±3.22 
mm นอกจากนี้ยังมีงานวิจัยของ Chaiyos (2010) ได้ศึกษาและวัดขนาดของปลายกระดูก ต้นขาและส่วน
ต้นของกระดูกหน้าแข้งของคนไทยจ านวน 200 คนที่มีอายุระหว่าง 40 -70 ปี แบ่งเป็นผู้ชาย 81 คน ผู้หญิง 
119 คน โดยใช้เครื่องเอกซ์เรย์ด้วยคลื่นแม่เหล็กไฟฟูาสแกนท่อนล่างของร่างกาย พบว่าในผู้หญิงขนาด
เฉลี่ยของปลายกระดูกต้นขา (distal femur) ในแนวด้านในถึงด้านนอก (femoral mediolateral, fML) 
ด้านหน้าถึงด้านหลัง femoral anteroposterior, fAP) เท่ากับ 59.91 mm และ 43.32 mm ตามล าดับ
และขนาดเฉลี่ยกระดูกหน้าแข้งส่วนต้น (proximal tibia) ในแนวด้านในถึงด้านนอก (tibial 
mediolateral, tML) และด้านหน้าถึงด้านหลัง (tibial anteroposterior, tAP) เท่ากับ 64.95 mm และ 
43.23mm ในขณะที่ผู้ชายขนาดเฉลี่ยของปลายกระดูกต้นขา (distal femur) ในแนวด้านในถึงด้านนอก 
(femoral mediolateral, fML)ด้านหน้าถึงด้านหลัง femoral anteroposterior, fAP) เท่ากับ 70.15 
mm และ 48.55mm ตามล าดับและขนาดเฉลี่ยกระดูกหน้าแข้งส่วนต้น (proximal tibia) ในแนวด้านใน
ถึงด้านนอก (tibial mediolateral, tML) และด้านหน้าถึงด้านหลัง (tibial anteroposterior, tAP) 
เท่ากับ 74.44 mm และ 50.15 mm  

นอกจากนี้ Chaiyos (2010) ยังได้มีการศึกษาวิเคราะห์ ทางสถิติเปรียบเทียบลักษณะข้อเข่าของคน
ไทยกับข้อเข่าเทียม 4 บริษัท ที่นิยมใช้ในประเทศไทย คือ NexGen (Zimmer), P.F.C. Sigma (Depuy-
Johnson & Johnson), Genesis II (Smith & nephew), และ Scorpio (Stryker) พบว่าโดยรวมแล้วข้อ
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เข่าเทียมจาก 4 บริษัทมี แนวโน้มขนาดใหญ่กว่าข้อเข่าของคนไทยดังรูปที่ 1 และยังมีงานวิจัยของ สุวิพงษ์  
เหมะธุลิน ที่ได้ท าการศึกษาเปรียบเทียบขนาดต้นแบบข้อเข่าเทียมกับข้อเข่าเทียมที่มีขายในตลาดด้วยดัง
แสดงผลการศึกษาในรูปที่ 1.1  

 

 
รูปที่ 1.1 การเปรียบเทียบขนาดกระดูกข้อเข่าเทียมกับขนาดของข้อเข่าคนไทยทั้งชายและหญิง 
 
นอกจากการศึกษาเปรียบเทียบกับลักษณะข้อเข่าของคนไทยกับข้อเข่าเทียมแล้ว มีคณะวิจัยบาง

คณะได้จ าลองการใช้งานข้อเข่าเทียมผ่านโปรแกรมคอมพิวเตอร์ช่วยงานวิศวกรรมเพ่ือดูพฤติกรรมการขัดสี 
แรงที่กระท าต่างๆ เพ่ือให้เกิดความมั่นใจในแบบของข้อเข่าเทียมที่ออกแบบขึ้น  ยิ่งไปกว่านั้นบางคณะวิจัย
ยังได้ด าเนินการวิจัยศึกษาท าความเข้าใจในพฤติกรรมทางกลของข้อเข่าเทียมที่ออกแบบว่าเมื่อมีแรงกระท า
คงที่มากระท าจะส่งผลต่อการกระจายแรงรับกับส่วนประกอบต่างๆของข้อเข่าเทียมอย่างไร อย่างไรก็ตาม
งานวิจัยเหล่านั้นล้วนแล้วแต่หยุดลงที่ตรงการศึกษาท าความเข้าใจในลักษณะของข้อเข่าไทย และพฤติกรรม
ของการใช้งานข้อเข่าเทียมในแบบจ าลอง ซึ่งจะเป็นขั้นตอนก่อนที่จะน าชุดข้อเข่าเทียมไปทดลองทดสอบ 
และทดลองใช้งานกับผู้ปุวยข้อเข่าเสื่อมจริง หรือ เข้าสู่ระบบการผลิตจริงของประเทศ ที่เป็นเช่นจาก
ประสบการณ์คณะผู้วิจัยซึ่งได้พยายามริเริ่มโครงการผลิตชุดข้อเข่าเทียมกับสถานประกอบการและล้มเหลว
มาแล้วอย่างน้อย 2 สถานประกอบการ พบว่าปัญหาเหล่านั้นเกิดจากปัจจัยความไม่แน่นอนจ านวนมากที่
คณะผู้วิจัยทั้งหลายไม่สามารถตอบค าถามให้ชัดเจนแก่ผู้ประกอบการไทยได้ โดยปัญหาต่างๆที่คณะผู้วิจัย
พบ อาทิเช่น ขั้นตอนการรับรองแบบชุดข้อเข่าเทียมท าอย่างไร กระบวนการผลิตมีข้อก าหนดยุ่งยากแบบ
ไหน หรือ ผู้ประกอบการต้องเตรียมตัวเช่นใด ฯลฯ   

ด้วยเหตุนี้คณะผู้วิจัยจึงได้ออกแบบโครงการวิจัยย่อยนี้ขึ้นเพ่ือส ารวจข้อมูลพ้ืนฐานที่จ าเป็นส าหรับ
การตอบโจทย์การพัฒนาอุตสาหกรรมผลิตข้อเข่าเทียมของประเทศ อันจะท าให้รัฐบาลสามารถสนับสนุน  
ส่งเสริม การก่อตัวของอุตสาหกรรมนี้ในประเทศได้อย่างมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล  

 
1.2 สมมุติฐานการวิจัย 

 
สืบเนื่องมาจากสถานประกอบไทยไม่กล้าลงทุนในโครงการผลิตข้อเข่าเทียมส าหรับคนไทยที่จะเป็น

การต่อยอดการน างานวิจัยของนักวิจัยไปสู่ห้างหรือผู้ใช้งานซึ่งก็คือผู้ปุวยและแพทย์ผู้ท าการผ่าตัดเปลี่ยนข้อ
เข่า เหตุที่ผู้ประกอบการไม่กล้าลงทุนเป็นเพราะความไม่แน่ใจในปริมาณเงินลงทุนที่จะเกิดขึ้นในโครงการ
ดังกล่าวที่สถานประกอบจะจ่ายออกส าหรับการลงทุนที่ประสบความส าเร็จ คือ สามารถผลิตข้อเข่าเทียม
จ าหน่ายได้ ซึ่งเกิดจากการมีเงินลงทุนแฝงจ านวนมากที่ไม่เก่ียวข้องกับการผลิตข้อเข่าเทียม  เช่น การลงทุน
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พัฒนาอุปกรณ์ผ่าตัดข้อเข่าเทียมที่เหมาะสมกับแบบข้อเข่าเทียมที่ออกแบบใหม่ การจัดตั้งศูนย์การอบรม
การผ่าตัดเข่า ฯลฯ นอกจากนี้ ผู้ประกอบการยังมีความไม่มีความมั่นใจในบริบทของการพัฒนาข้อเข่าเทียม
ที่ออกแบบขึ้นให้ตลาดยอมรับ ดังจะเห็นได้จากข้อสรุปหนึ่งในงานวิจัยของ ดร. สุณีพร สุวรรณมณีพงศ์ 
และคณะ ที่กล่าวว่า  “แม้ว่าตลาดจะมีอุปสงค์ความต้องการข้อเข่าเทียมในตลาดที่เพ่ิมขึ้น ทั้งนี้เนื่องจาก
การเข้าสู่ตลาดยังมีอุปสรรค (barrier to entry) ค่อนข้างสูง เงินทุนจ านวนมากและเทคโนโลยีชั้นสูงและ
ผลิตภัณฑ์จะต้องผ่านมาตรฐานสากล รวมทั้งมีเครือข่ายที่เข้มแข็งกับแพทย์ผู้ผ่าตัด” ดังนั้นสมมุติฐานของ
โครงการนี้ คือ ถ้างานวิจัยนี้สามารถแสดงความชัดเจนให้เกิดขึ้นกับปริมาณเงินลงทุนที่ต้องการใช้ 
มาตรฐานการผลิตที่จ าเป็นเพ่ือให้ผลิตภัณฑ์เข้าสู่ความเป็นสากล รวมไปถึงแนวทางการให้องค์การอาหาร
และยาไทยรับรองคุณภาพข้อเข่าเทียม ได้แล้ว ผ ู้ประกอบการที่มีเงินทุนน่าจะตัดสินใจลงทุนได้ง่ายขึ้น หรือ 
ถ้าหากสถานประกอบการไม่ได้ให้ความสนใจการศึกษานี้ก็สามารถน าไปเสนอหาผู้สนใจร่วมทุนในรูปของ 
Crowd funding ซึ่งเป็นนวัตกรรมใหม่ของการลงทุนของประเทศได้อีกทางหนึ่ง  
 
1.3 วัตถุประสงค์ 

 
 - เพ่ือเพ่ิมพูนความเข้าใจถึงภาพรวมของแนวทางการพัฒนาให้เกิดอุตสาหกรรมการผลิตข้อเข่า
เทียมอย่างสมบูรณ์ เริ่มตั้งแต่ ขั้นตอนการออกแบบข้อเข่าเทียม  การออกแบบอุปกรณ์เสริม แนวทางการ
ขอการรับรองคุณภาพข้อเข่าเทียมที่พัฒนาขึ้นจากองค์การอาหารและยาไทย การเงิน การลงทุนของผู้ผลิต
ข้อเข่าเทียม ความคุ้มทุน และเทคโนโลยีการผลิต แนวทางการขอการรับรองคุณภาพโรงงานผู้ผลิต 
การตลาดของการจ าหน่ายข้อเข่าเทียม รวมไปถึงการผลิตข้อเข่าเทียมให้ได้รับรองการยอมรับระดับสากล 
- เพ่ือท าความเข้าใจในแนวทางการประกันคุณภาพข้อเข่าเทียมที่ออกแบบใหม่ในแง่ทางเทคนิคผ่านการ
ส ารวจข้อมูลต่างๆ 
 - เพ่ือท าความเข้าใจถึงอุปกรณ์ เครื่องจักรที่จ าเป็นส าหรับการผลิตข้อเข่าเทียมออกจ าหน่าย 
รวมถึงต้นทุนทั้งหมดที่จ าเป็นส าหรับการลงทุนของเอกชนไทย และการศึกษาความเป็นไปได้ของโครงการ
อย่างง่ายๆ 
 - เพ่ือท าความเข้าใจขั้นตอนการขอเอกสารรับรองคุณภาพข้อเข่าเทียม และแนวทางการเข้าถึง
แพทย์ผู้ใช้งานข้อเข่าเทียมต่างๆ  
 
1.4 ขอบเขตงานวิจัย 

 
 การศึกษานี้มีขอบเขตการส ารวจข้อมูลต่างๆ ดังต่อไปนี้เท่านั้น 

- มาตรฐานการทดสอบข้อเข่าที่จ าเป็นส าหรับข้อเข่าเทียมที่ออกแบบใหม่  
- โครงสร้างการจัดการของผู้ผลิตข้อเข่าเทียมในต่างประเทศ  
- ปริมาณเงินลงทุนที่จ าเป็นส าหรับการพัฒนาโครงการผลิตข้อเข่าเทียม  
- แนวทางการของการรับรองคุณภาพจากองค์การอาหารและยาของประเทศไทย  
- ความพร้อมของทีมวิจัยต่างๆของประเทศ และปริมาณหมอผ่าเข่าทั้งหมด เท่านั้น 
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บทที่ 2 

การศึกษาปัจจัยด้านการตลาด 
 

ในบทนี้ของรายงานจะแสดงรายละเอียดขั้นตอนการส ารวจขนาดตลาดข้อเข่าเทียมทั้งในประเทศ 
และ ในภูมิภาคอาเซียน และศึกษาหาข้อจ ากัดการท าตลาดในปัจจุบัน เพ่ือหาแนวทางการท าตลาดข้อเข่า
เทียมในประเทศ โดยข้อมูลเหล่านี้ เช่น ขนาดของตลาดในปัจจุบัน และอนาคตข้อจ ากัดการตลาดของข้อ
เข่าเทียมที่ผลิตในประเทศภายใต้แบนด์ของไทย เพ่ือให้เอกชนมีข้อมูลในการตัดสินใจลงทุนและรัฐบาลจะ
ได้มีแนวทางในการส่งเสริมการผลิตชุดข้อเข่าเทียมในประเทศ  

 
2.1 ขั้นตอนส ารวจ และวิเคราะห์การตลาด 

ส าหรับขั้นตอนการส ารวจการตลาด และวิเคราะห์การตลาดของโครงการศึกษาปัจจัยต่างๆที่ส่งผลต่อ
การตัดสินใจพัฒนาโครงการข้อเข่าเทียมของผู้ประกอบการไทยนี้มีล าดับการวิเคราะห์ดังนี้ 

- เริ่มจากการวิเคราะห์ขนาดของตลาดข้อเข่าเทียมในประเทศ และในภูมิภาคอาเซียนโดยอาศัย
ข้อมูลการเข้าสู่สภาวะผู้สูงอายุในการวิเคราะห์ และข้อมูลการเข้าสู่สภาวะผู้สูงอายุจะอาศัยข้อมูลจาก 
พีระมิดประชากร จากเวปไซด์ https://www.populationpyramid.net หลังจากได้ข้อมูลจ านวน
ประชากรสูงอายุมาคูณกับสัดส่วนผู้สูงอายุที่ต้องการเปลี่ยนข้อเข่า ซึ่งคณะผู้วิจัยประเมินจากรายงาน หรือ 
บทสัมภาษณ์การวิจัยต่างๆ ดังนี้ 1) รายงานของ สุรเดช ดวงทิพย์สิริกุล และ คณะ (2556) [1] ที่ได้ส ารวจ
ผู้สูงอายุไทยจ านวน 14,000 คน พบว่าผู้สูงอายุไทยกว่าร้อยละ 72.9 ไม่ได้รับการตรวจโรคข้อเข่าเสื่อม 
ยิ่งกว่านั้นในกรณีผู้สูงอายุที่ได้รับการตรวจโรคเข่าเสื่อมมีโอกาสเจอผู้ปุวยโรคข้อเข่าเสื่อมสูงถึงร้อยละ  60 
และในจ านวนนี้กว่าร้อยละ 24 ของผู้สูงอายุไทยที่ผ่านการตรวจภาวะข้อเข่าเสื่อมมีสภาวะของโรคข้อเข่า
เสื่อมค่อนข้างรุนแรง  ซึ่งจากข้อมูลดังกล่าวถ้าสมมุติให้ผู้สูงอายุที่มีข้อเข่าเสื่อมรุนแรงต้องการเปลี่ยนข้อเข่า
ทั้งหมด ผู้วิจัยประเมินว่า ค่าสัดส่วนผู้สูงอายุที่ต้องการเปลี่ยนข้อเข่าจะอยู่ที่ ร้อยละ 14.4  2) จากข้อมูล
โครงการ The Johnson Country study [2] ระบุว่าผู้มีอายุตั้งแต่ 45 ปีขึ้นไปในสหรัฐอเมริกามีสภาวะข้อ
เข่าเสื่อมสูงถึงร้อยละ 16.70  ซึ่งถ้าสมมุติให้คนไข้เหล่านั้นต้องการเปลี่ยนข้อเข่าทั้งหมด ค่าสัดส่วนของ
ผู้สูงอายุที่ต้องผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่าเทียมจะอยู่ที่ร้อยละ 16.70 และ 3) ข้อมูลจากบทสัมภาษณ์ของ นพ.
วัลลภ ส าราญเวทย์ [3] ของส านักข่าว PPTV (2558) ระบุว่าผู้ปุวยโรคข้อเข่าเสื่อมมีอุบัติการณ์การผ่า
เปลี่ยนข้อเข่าอยู่ร้อยละ 2%  ดังนั้นเพ่ือให้การประเมินให้ค่าที่น้อยที่สุดเพ่ือลดความเสี่ยงในการพัฒนา
อุตสาหกรรมผลิตข้อเข่า คณะผู้วิจัยจึงเลือกใช้ ค่าสัดส่วนของผู้สูงอายุที่ต้องผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่าเทียม
ประมาณร้อยละ 2 ของ นพ.วัลลภ ส าราญเวทย์ 

- ท าการศึกษาข้อมูลการเข้ารับการผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่าเทียมจากข้อมูลของกระทรวงสาธารณสุข  
- ศึกษาการน าเข้าข้อต่อเทียมจาก http://www.customs.go.th/statistic_report.php?show_search=1 

ซึ่งเป็นเวปไซด์ของกรมศุลกากร และใช้รหัส HS code คือ 90213100000 
- ท าการประเมินต้นทุนการขายของข้อเข่าเทียมเพ่ือหาราคาขายที่เป็นไปได้ของชุดข้อเข่าเทียม

ภายในประเทศ 
- หลังจากนั้นคณะผู้วิจัยด าเนินการสัมภาษณ์แพทย์ผู้เชี่ยวชาญด้านผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่าที่ส าคัญของ

ประเทศภายในงานประชุมวิชาการ The 39th Annual Meeting (The Royal College of Orthopedic 

http://www.customs.go.th/statistic_report.php?show_search=1
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Surgeons of Thailand) ในการสัมภาษณ์คณะผู้วิจัยได้ท าการนัดหมายแพทย์ผู้เชี่ยวชาญด้านผ่าตัดเปลี่ยน
ข้อเข่า โดยสามารถนัดหมายแพทย์ได้จ านวน  8 ท่าน และได้ท าการสัมภาษณ์ภายใต้ค าถามดังต่อไปนี้ 

ก. ปัจจัยที่ท่านเลือกใช้ข้อเข่าเทียมในปัจจุบัน 
ข. สิทธิของคนไข้ในการเลือกข้อเข่าเทียม 
ค. ความเชื่อมั่นในข้อเข้าเทียมท่ีใช้ในปัจจุบัน 
ง. เหตุผลของการเลือกใช้ข้อเข่าเทียมท่ีผลิตในประเทศ 
จ. อนาคตของการพัฒนาข้อเข่าเทียม หรือ เทคโนโลยีทดแทน 

 เพ่ือหาค้นหาแนวโน้มการเลือกใช้ชุดข้อเข่าเทียมของแพทย์และผู้ปุวย อันจะท าให้คณะวิจัย
สามารถก าหนดแนวทางการท าตลาดชุดข้อเข่าเทียมในอนาคตได้  

 
2.2 ภาพรวมของขนาดตลาดข้อเข่าเทียมในประเทศ 

 
จากข้อมูลพีรมิดประชากรไทยแสดงดังรูปที่ 2.1 จะเห็นได้ว่าประชากรไทยในปัจจุบันมีจ านวน 68.3 

ล้านคน โดยจ านวนประชากรไทยสูงที่สุดอยู่ในช่วงอายุประมาณ 40-50 ปี ซึ่งเป็นกลุ่มประชากรที่เกิดใน
ยุดเบบี้บูมของประเทศราวปี พ.ศ. 2510-2520 ซึ่งมีจ านวนสูงถึง 10 ล้านคนโดยประมาณ และประเทศ
ไทยจะมีผู้สูงอายุ หรือ มีอายุเกิน 60 ปี เพิ่มข้ึนอย่างมากในช่วง 5 ปีถัดจากนี้ต่อเนื่องไปประมาณ 25-30 ปี 
ซึ่งท าให้ไทยเป็นประเทศที่เข้าสู่สังคมคนชราที่รุนแรงอย่างที่ทราบกัน และจากข้อมูลดังกล่าวถ้าน าจ านวน
ประชากรไทยที่มีอายุตั้งแต่ 60 ปี ขึ้นไปมาคาดการณ์จ านวนผู้ต้องการการเปลี่ยนข้อเข่าเทียม ด้วยการคูณ
จ านวนผู้เข้าสู่สภาวะสูงอายุในแต่ละช่วง 5 ปี กับค่าสัดส่วนของผู้สูงอายุที่ต้องการเปลี่ยนข้อเข่า ซึ่งจาก
การศึกษาก่อนหน้าระบุว่าจะใช้ค่าท่ีร้อยละ 2 ได้ผลการค านวณจ านวนผู้สูงอายุไทยที่ต้องการเปลี่ยนข้อเข่า
ในแต่ละช่วง 5 ปี ตั้งแต่ปี ค.ศ. 2020 ไป ดังแสดงในตารางที่ 2.1  

 

 
รูปที่ 2.1 พีรมิดประชากรไทย  

https://www.populationpyramid.net/thailand/2017/ 
 

 จากตารางที่ 2.1 จะเห็นได้ว่าก่อนปี ค.ศ. 2020 ประชากรสูงอายุไทยทีต่้องการเปลี่ยนข้อเข่าน่าจะ
มีประมาณ 2.67 แสนคน นอกจากนี้ถ้าน าจ านวนปี (5 ปี) หารปริมาณของจ านวนประชากรที่คาดว่า
ต้องการเปลี่ยนข้อเข่าจะพบว่าในแต่ละปีมีผู้สูงอายุที่ต้องการเปลี่ยนข้อเข่าอยู่ที่ปีละ 17,500 – 20,500 คน 

https://www.populationpyramid.net/thailand/2017/
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ยิ่งไปกว่านั้นถ้ารวมจ านวนของประชากรไทยที่คาดว่าต้องการเปลี่ยนข้อเข่าในช่วงอีก 30 ปีจากนี้จะสูงถึง 
8.3 แสนคนเลยที่เดียว ซึ่งถ้าคิดเป็นมูลค่าการจ าหน่ายข้อเข่าเทียมในประเทศ (ราคาประมาณ 65,000-
85,000 บาท ต่อชุด) จะมูลค่าตลาดสูงถึง 53,950-70,550 ล้านบาทเลยทีเดียว 
 

ตารางที่ 2.1 การคาดการณ์จ านวนผู้ต้องการเปลี่ยนข้อเข่าของประเทศไทย 

 
ส าหรับข้อมูลการผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่าของคนไทยตั้งแต่ ปี  ค.ศ. 2010  ดังแสดงในรูปที่ 2.2 พบว่า

มีผู้ปุวยโรคข้อเข่าเสื่อมเข้ารับการผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่าเพ่ิมสูงขึ้นทุกปี และเฉพาะในปี ค.ศ. 2014 มีผู้ได้รับ
การผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่าทั้งสิ้น  15,196 คน และตั้งแต่เริ่มหลักประกันสุขภาพแห่งชาติมาจนถึงปี ค.ศ. 
2014 มีผู้ได้รับการเปลี่ยนข้อเข่าเทียมรวมทุกสิทธิแล้วประมาณ 64,355 คน อนึ่งข้อมูลจ านวนคนที่ได้รับ
การผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่านี้ไม่รวมจ านวนที่ผู้ปุวยซื้อชุดข้อเข่าเทียมเองซึ่งผู้วิจัยคาดการณ์ว่าไม่น่าจะมีจ านวน
มากแต่ประการใด นอกจากนี้จากข้อมูลการเข้ารับการผ่าตัดเปลี่ยนชุดข้อเข่าดังกล่าวพบว่าเพศหญิงมี
สัดส่วนของการเปลี่ยนข้อเข่าที่สูงกว่าเพศชายมากในอัตราส่วน 5.36 : 1 คน ที่เป็นเช่นนี้น่าจะเกิดหลาย
สาเหตุ เช่น ท่านั่งของเพศหญิงที่ส่งผลให้เกิดการเสื่อมของข้อเข่าสูง เป็นต้น  

 

 
รูปที่ 2.2 จ านวนผู้เข้ารับการผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่าเทียมในประเทศ 

ข้อมูลของศัลยแพทย์ผ่าตัดข้อเข่าในประเทศจากเอกสาร 50 ปี ออร์โธปิดิกส์ ราชวิทยาลัยแพทย์
ออรืโธปิดิกส์แห่งประเทศไทย ดังแสดงในตารางที่ 2.2 บ่งชี้ว่าประเทศไทยน่าจะมีศัลยแพทย์ผ่าตัดข้อเข่า
อยู่จ านวนประมาณ 64 ท่าน (ข้อมูลประเมินจากการระบุความเชี่ยวชาญในเอกสารดังกล่าว) ซึ่งโดยปกติ
การผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่าของศัลยแพทย์เหล่านั้นจากการสัมภาษณ์พบว่าศัลยแพทย์จะผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่า
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สูงสุดประมาณสัปดาห์ละไม่เกินสองวัน และวันละไม่เกิน 4-5 คน ส่งผลให้จ านวนผู้เข้ารับการผ่าตัดเปลี่ยน
ข้อเข่าถูกจ ากัดไว้ตามจ านวนศัลยแพทย์ผู้ท าการผ่าตัดจากจ านวนศัลยแพทย์ดังกล่าวประเทศไทยน่าจะมี
ขีดจ ากัดการผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่าในปัจจุบันอยู่ที่ 15,000 ข้อต่อปีถ้าประเมินจากค่ากลางของการจ านวนการ
ผ่าตัดต่อสัปดาห์ดังกล่าว อนึ่งนอกจากนีเ้นื่องจากงบประมาณของส านักงานประกันสุขภาพแห่งชาติมีจ ากัด
งบประมาณและการผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่าเป็นการผ่าตัดที่ค่อนข้างแพง ประมาณ 1-1.5 แสนบาท ท าให้
ผู้ปุวยข้อเข่าเสื่อมเลือกรอใช้สิทธิ 30 บาทจ านวนมากท าให้นี้อาจจะเป็นอีกสาเหตุให้การผ่าตัดเปลี่ยนข้อ
เข่าไมสู่งเท่ากับจ านวนผู้ปุวยที่คาดว่าจะต้องการเปลี่ยนข้อเข่าในประเทศท่ีสูงถึง 17,500-20,500 คนต่อปี   

ตารางที่  2.2 จ านวนศัลยแพทย์ในโรงเรียนแพทย์ต่างๆ 

แหล่งสถานพยาบาล จ านวน 

ภาควิชาออร์โธปิดิกส์และกายภาพบ าบัด คณะแพทยศาสตร์ศริิราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล 6 

ภาควิชาออร์โธปิดิกส ์คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบด ี 3 

ภาควิชาออร์โธปิดิกส ์คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม ่ 2 

ภาควิชาออร์โธปิดิกส ์คณะแพทยศาสตร์  จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 4 

กองออร์โธปิดิกส ์โรงพยาบาลพระมงกุฎเกล้า 10 

ศูนย์การแพทย์เฉพาะทางด้านออร์โธปิดิกส ์โรงพยาบาลเลิดสิน 1 

ภาควิชาออร์โธปิดิกส ์คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น 5 

กลุ่มงานออร์โธปดิิกส ์โรงพยาบาลราชวิถี 4 

ภาควิชาออร์โธปิดิกส์และกายภาพบ าบัด คณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์ 4 

กองออร์โธปิดิกส ์โรงพยาบาลภูมพิลอดุลยเดช 4 

กลุ่มงานออร์โธปดิิกส ์โรงพยาบาลต ารวจ 5 

ภาควิชาออร์โธปิดิกส ์คณะแพทยศาสตร์วชิรพยาบาล มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 5 

ภาควิชาออร์โธปิดิกส ์คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาศรีนครินทรวิโรฒ 1 

กลุ่มงานออร์โธปดิิกส ์โรงพยาบาลหาดใหญ ่ 1 

กลุ่มงานศัลยกรรมออร์โธปดิิกส ์โรงพยาบาลศูนย์ขอนแก่น 1 

กลุ่มงานศัลยกรรมออร์โธปดิิกส ์โรงพยาบาลมหาราชนครราชสมีา 3 

ฝุายศลัยกรรมกระดูกและข้อ โรงพยาบาลสมเด็จพระบรมราชเทวี ณ ศรีราชา สภากาชาดไทย 2 

กลุ่มงานอร์โธปดิิกส ์โรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค ์ 3 

 
64 
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นอกจากนี้คณะผู้วิจัยยังได้ส ารวจมูลค่าและจ านวนการน าเข้าผลิตภัณฑ์ข้อต่อเทียมที่ปลูกฝังใน
มนุษย์ ได้มูลค่าการน าเข้า และจ านวนการน าเข้าแสดงในรูปที่ 2.3 จากรูปที่ 2.3 ก่อนปี ค.ศ. 2010 มูลค่า
การน าเข้าข้อต่อเทียมมีปริมาณค่อนข้างคงที่ หลังจากปี ค.ศ. 2010 มูลค่าการน าเข้าข้อต่อเทียมสูงขึ้นอย่าง
ต่อเนื่องจนถึงปี ค.ศ. 2015 และ ค.ศ. 2016 และ อยู่ที่ จ านวนประมาณ 500 ล้านบาท   เมื่อท าการ
เปรียบเทียบประเทศที่น าเข้าข้อเข่าเทียบหลัก 4 ประเทศในช่วง 6 ปี ดังแสดงในรูปที่ 2.4 พบว่าประเทศ
ไทยน าเข้าชุดข้อต่อเทียมจากประเทศสหรัฐอเมริกา อังกฤษ และ จีน เป็นหลักในช่วง 6 ปี นี้  โดยน าเข้า
จากประเทศสหรัฐอเมริกาสูงสุดแต่สัดส่วนการน าเข้าข้อต่อเทียมจากสหรัฐอเมริกาลดลง โดยสัดส่วนการ
น าเข้าข้อเข่าเทียมจากประเทศอ่ืนๆ เช่น เยอรมัน ฝรั่งเศส ปากีสถาน ฯลฯ กลับเพ่ิมสูงขึ้นตลอดในช่วง 6 
ปีที่ผ่านมา 

 

 
รูปที่ 2.3 มูลค่าการน าเข้า และ จ านวนการน าเข้าข้อต่อเทียมของประเทศไทยตั้งแต่  
ปี ค.ศ. 2007-ค.ศ. 2016 (ข้อมูลจาก เวปไซด์ของกรมศุลกากร, พฤศจิกายน 2560) 

 

          
 

 
รูปที่ 2.4 สัดส่วนการน าเข้าข้อต่อเทียมจากประเทศต่างๆ (ข้อมูลจาก เวปไซด์ของกรมศุลกากร, 2560) 

 
ด้วยข้อมูลการน าเข้าข้อต่อเทียมไม่สามารถระบุมูลค่าต่อชิ้นชุดข้อเข่าเทียมจากข้อมูลการน าเข้าได้

ผู้วิจัยจึงได้ด าเนินการวิเคราะห์มูลค่าการน าเข้าต่อจ านวนข้อต่อเทียมที่ใช้งานในประเทศในแต่ละปี จาก
มูลค่าการน าข้อต่อเทียมเข้าหารด้วยจ านวนข้อต่อเทียม(ทั้งข้อเข่าและข้อสะโพกเทียม) ที่ได้รับการเปลี่ยน



44 
 

 
 

ให้กับผู้ปุวยในแต่ละปี ภายใต้สมมุติฐานว่าราคาน าเข้าของข้อเข่าเทียมและข้อสะโพกเทียมเท่ากันได้ผลการ
ประเมินดังรูปที่ 2.5  จากรูปที่ 2.5  พบว่า ราคาของชุดข้อเข่าต่อเทียมสูงขึ้นเรื่อยตั้งแต่ปี ค.ศ. 2011 ยิ่งไป
กว่านั้นจากข้อมูลต้นทุนวัตถุดิบส าหรับผลิตข้อเข่า และข้อสะโพกพบว่าวัตถุดิบโดยเฉพาะ CoCr alloy 
เพ่ิมสูงขึ้นอย่างมากในปี ค.ศ. 2016 ยิ่งน่าจะส่งผลต่อราคาของข้อต่อเทียมในประเทศต้องสูงขึ้นในอนาคต
อันใกล้  

 

 
รูปที่  2.5  ราคาประเมินต่อชิ้นของข้อเข่าและข้อสะโพกเทียมน าเข้า 

 
จากข้อมูลดังกล่าวทั้งหมดคณะผู้วิจัยสามารถวิเคราะห์ได้ดังนี้ขนาดของตลาดข้อเข่าเทียมใน

ประเทศถ้าคิดจากมูลค่าการจ าหน่ายข้อเข่าเทียมต่อปีจากนี้ไปอีก 30 ปีไม่น่าจะเล็กกว่า 975 ล้านบาท 
และถ้าคิดเป็นมูลค่าน าเข้าสินค้าน่าจะไม่น้อยกว่า 300-400 ล้านบาทต่อปี (ค านวณจากสัดส่วนของข้อต่อ
สองชนิดกับมูลค่าการน าเข้า) และตลาดของข้อเข่าเทียมในประเทศเป็นเพศหญิงมากกว่าชายในอัตราส่วน
ร้อยละ 5.36 : 1  อย่างไรก็ตามขนาดตลาดข้อเข่าเทียมในประเทศในปัจจุบันน่าจะถูกจ ากัดจากสองปัจจัย 
คือ จ านวนศัลยแพทย์ผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่า และงบประมาณสนับสนุนจากรัฐบาลในการเปลี่ยนข้อเข่า โดย
ข้อเข่าที่ใช้ในประเทศมีสัดส่วนการน าเข้าจากประเทศอ่ืนๆ ที่ไม่ใช่ประเทศสหรัฐอเมริกาเพ่ิมมากขึ้น 
นอกจากนี้มูลค่าของผลิตภัณฑ์ข้อเข้าข้อสะโพกเทียมน าเข้าต่อชุดถูกกว่าจ าหน่ายในประเทศประมาณ 2-3 
เท่า ซึ่งราคาจ าหน่ายของเข่าเทียมในประเทศดังกล่าวที่สูงขึ้นน่าจะเกิดจากการรวมค่าอุปกรณ์การแพทย์ 
ค่าการฆ่าเชื้ออุปกรณ์แพทย์ ค่าขนส่ง ฯลฯ อนึ่งราคาต่อชุดของข้อเข่าข้อสะโพกน าเข้าจะถูกน าไปใช้
ประเมินรายได้จากการจ าหน่ายข้อเข่าเทียมของผู้ผลิตไทยในบทถัดไป โดยการประมาณการอัตราการ
เพ่ิมข้ึนของราคาในช่วง 4 ปีหลัง ซึ่งน่าท าให้ราคาน าเข้าข้อเข่าปัจจุบันน่าจะอยู่ที่ ประมาณ 30,000 บาท  
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2.3 ภาพรวมของตลาดต่างประเทศ 
 

รูปที่  2.6 พีรมิดประชากรของประเทศในภูมิภาคอาเซียน จากพีรมิดประชากรของประเทศใน
ภูมิภาคอาเซียนยกเว้นไทยจะเห็นได้ว่าล าดับขนาดของประเทศในอาเซียนด้านประชากรจากขนาด
ประชากรที่สูงไปต่ า คือ อินโดนีเซีย ฟิลิปปินส์ เวียดนาม พม่า มาเลเซีย กัมพูชา สิงค์โปร์ ลาว และ บรูไน  
และมีประชากรมาถึง 577 ล้านคนโดยประมาณ เมื่อพิจารณาถึงช่วงอายุของคนในประเทศเหล่านั้น เรา
สามารถแบ่งกลุ่มประเทศเป็นสองกลุ่ม คือ กลุ่มประเทศ เวียดนาม พม่า มาเลเซีย สิงค์โปร์ และ บรูไน ซึ่ง
เป็นประเทศที่มีโอกาสเข้าสู่สังคมชราเช่นเดียวกับประเทศไทยโดยจะเข้าสู่สังคมคนชราช้ากว่าประเทศไทย
ประมาณ 5-15 ปี ขึ้นกับแต่ละประเทศยกเว้นประเทศสิงค์โปร์เข้าสู่สังคมคนชราก่อนไทย โดยบรูไนจะเข้าสู่
สังคมสูงวัยก่อน ตามมาด้วย มาเลเซีย เวียดนาม และท้ายสุด คือ พม่า  และกลุ่มประเทศที่พีรมิดประชากร
ยังไม่แสดงพฤติกรรมของสังคมสูงวัย คือ อินโดนีเซีย ฟิลิปปินส์ กัมพูชา และ ลาว   และถ้าพิจารณาขนาด 
ของ GDP per capita ของประเทศในอาเซียนเหล่านี้ตามการคาดการณ์ ในปี ค.ศ. 2050 ดังแสดงในรูปที่ 
2.7 ประเทศ สิงค์โปร์มีขนาดของ GDP per capita มากที่สุด รองลงมาคือ มาเลเซีย ฟิลิปปินส์ อินโดนีเซีย 
และ เวียดนาม ตามล าดับ ยิ่งกว่านั้นประเทศเหล่านั้นยังมีขนาดของ GDP per capita สูงกว่า 3,956 USD 
(ซึ่งใช้เป็นเกณฑ์แบ่งประเทศเป็นประเทศมีรายได้ปานกลางค่อนสูง) ซึ่งน่าจะมีก าลังซื้อข้อเข่าเทียมส าหรับ
เปลี่ยนเมื่อเกิดสภาวะการเสื่อมของข้อเข่า  และเมื่อรวมพิจารณากับจ านวนประชากรจะพบว่าประเทศใน
อาเซียนที่น่าสนใจในการท าตลาดข้อเข่าเทียมที่ผลิตในประเทศไทย คือ มาเลเซีย ฟิลิปปินส์ อินโดนีเซีย 
และ เวียดนาม  
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รูปที่ 2.6 พีรมิดประชากรในภูมิภาคอาเซียน 

(https://www.populationpyramid.net/, 1 ธันวาคม 2560) 
 

https://www.populationpyramid.net/
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รูปที่ 2.7 การคาดการณ์ GDP ของประเทศที่มีขนาดเศรษฐกิจใหญ่ 50 อันดับแรกในปี ค.ศ. 2050 

 
 จากแนวคิดดังกล่าวถ้าน าข้อมูลมาประเมินหาขนาดของตลาดข้อเข่าเทียมในภูมิภาคอาเซียน 4  
ประเทศดังกล่าวท าให้ได้จ านวนข้อเข่าเทียมที่ต้องการใช้ในแต่ละช่วง  5 ปี แสดงดังตารางที่ 2.3 จาก
ตารางที่ 2.3 ประเทศที่น่าจะต้องการข้อเข่าเทียมส าหรับการเปลี่ยนมากที่สุด คือ อินโดนีเซีย เวียดนาม 
ฟิลิปปินส์ และมาเลเซีย ตามล าดับ โดยขนาดตลาดรวมของข้อเข่าเทียมจนถึงปี ค.ศ. 2050 คือ 4.4 ล้านชุด 
ถ้าเทียบกับราคาจ าหน่ายในไทยปัจจุบัน (65,000-85,000 บาท) จะมีมูลค่าสูงถึง 2.9 แสนล้านบาท ถึง 3.8 
แสนล้านบาทเลยทีเดียว  
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ตารางที่  2.3 ผลการประเมินจ านวนข้อเข่าเทียมท่ีคาดว่าจะใช้ใน 4 ประเทศในอาเซียนตั้งแต่  
ค.ศ. 2020- ค.ศ. 2050 

 
 

 อย่างไรก็ตามด้วยปัจจุบันประเทศไทยยังไม่มีการผลิตข้อเข่าเทียมเพ่ือจ าหน่ายในประเทศ ท าให้ข้อ
เข่าเทียมสัญชาติไทยในประเทศเหล่านี้ยังไม่มีจ าหน่าย เพ่ือให้สามารถท าตลาดได้ในอนาคตรัฐบาลควรให้
การสนับสนุนการวิจัยข้อเข่าร่วมระหว่างประเทศในอาเซียนกับไทยด้านข้อเข่า และ การพัฒนาโรงเรียน
สอนการผ่าตัดข้อเข่าจากประเทศไทยเพ่ือท าให้ศัลยแพทย์ในประเทศเหล่านั้นคุ้นเคยกับข้อเข่าของไทย 
และใช้ข้อเข่าเราในอนาคต ยิ่งไปกว่านั้นปัจจุบันประเทศในอาเซียมีข้อตกลงทางการค้าท าให้ภาษีส่งออก
น าเข้าของสินค้าในอาเซียนลดลงเป็นศูนย์ ซึ่งน่าจะช่วยส่งเสริมให้รัฐหาผู้ประกอบการต่างชาติ หรือ ไทยใน
การผลิตและจ าหน่ายข้อเข่าเทียมได้ง่ายขึ้นถ้าแสดงให้เห็นศักยภาพของตลาดดังกล่าว 
 
2.4 ผลการสัมภาษณ์แพทย์ผู้เชี่ยวชาญด้านการผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่า 

 
จากการสัมภาษณ์แพทย์จ านวน 8 ท่านดังกล่าวซึ่งเป็นแพทย์ที่มีประสบการณ์ผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่า

จ านวนมาก ซึ่งอาจจะรวมกันได้มากกว่าร้อยละ 50 ของการผ่าตัดเปลี่ยนเข่าในประเทศ (ข้อมูลจ านวนการ
ผ่าตัดรวมแต่ละท่าน) ได้ผลสรุปดังต่อไปนี้ 

 
- ปัจจัยที่ท่านเลือกใช้ข้อเข่าเทียมในปัจจุบัน 

จากการสัมภาษณ์พบว่าศัลยแพทย์ทุกท่านจะเลือกใช้ข้อเข่าจากความคุ้นเคยและความง่ายในการ
ผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่าเพราะการผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่ามีผลโดยตรงต่อการใช้งานข้อเข่าให้ยาวนานแม้ข้อเข่าจะมี
คุณภาพดีเหมือนกัน นอกจากนี้ศัลยแพทย์ทุกท่านยังเลือกใช้ข้อเข่าจากผลการใช้งานที่ไม่มีปัญหาหลังการ
ผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่าด้วยจ านวนตัวอย่างที่ผ่านการเปลี่ยนข้อเข่าจ านวนมาก ซึ่งจากปัจจัยดังกล่าวส่งผลให้
ยี่ห้อจากประเทศสหรัฐอเมริกาได้รับความนิยมสูงสุด อนึ่งมีศัลยแพทย์อยู่หนึ่งท่านที่ให้ความเห็นเชิง
แตกต่างว่าขณะนี้จีนใช้กลุ่มตัวอย่างส าหรับการพัฒนาข้อเข่าใหม่ที่จ านวนมากกว่าข้อเข่าจากประเทศ
สหรัฐอเมริกาอย่างมาก (20000 ตัวอย่าง) ดังกล่าวถ้าโครงการออกแบบข้อเข่าดังกล่าวประสบความส าเร็จ 
อาจจะท าให้ความน่าเชื่อถือของข้อเข่าจะสหรัฐอเมริกาต่อศัลยแพทย์ไทยอาจเปลี่ยนไปได้  นอกจากนี้
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ศัลยแพทย์จ านวนกว่าครึ่งเชื่อว่าข้อเข่าที่ผลิตในประเทศสหรัฐอเมริกามีคุณภาพคล้ายกันการเลือกใช้จึง
เป็นไปตามความชินของการผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่ามากกว่า และศัลยแพทย์ประมาณครึ่งหนึ่งตอบค าถามว่า 
ส าหรับประเทศข้อเข่าที่ศัลยแพทย์นิยมใช้ คือ แบบ Fixed bearing TKA โดยมีศัลยแพทย์หนึ่งท่านได้ให้
ข้อมูลเกี่ยวกับการใช้งานข้อเข่าแบบ Mobile bearing TKA ในไทยว่ามีอยู่ช่วงหนึ่งมีสนับสนุนให้ใช้ 
Mobile bearing TKA จากภาครัฐผ่านงบอุดหนุนโครงการ 30 บาท ขณะที่มีแพทย์อีกหนึ่งท่านให้
ความเห็นว่า Mobile bearing TKA มีการเสียดของของชิ้นส่วนต่างๆมากกว่า Fixed bearing TKA ฉะนั้น
อายุการใช้งานก็จะไม่ยาวนาน   ด้วยเหตุนี้ในปัจจุบันศัลยแพทย์จึงเลือกใช้ Fixed bearing TKA เป็นหลัก 
ส าหรับปัจจัยอ่ืนๆในการเลือกใช้ข้อเข่าเทียมของยี่ห้อใดในปัจจุบันที่มีศัลยแพทย์ตอบเห็นด้วยกับปัจจัย
เหล่านี้จ านวน 1-2 ท่าน คือ 1) การบริการของบุคลากรช่วยผ่าตัด 2)ความพร้อมของอุปกรณ์ผ่าตัด (ส่วน
ใหญ่จะเป็นศัลยแพทย์ที่ไม่ได้อยู่ส่วนกลาง) 3) การให้การสนับสนุนทางวิชาการแก่ศัลยแพทย์ เช่น การ
สนับสนุนการเข้าร่วมสัมมนา เป็นต้น และ 4) การผลิตข้อเข่า อนึ่งส าหรับปัจจัยการผลิตข้อเข่ามีศัลยแพทย์
จ านวน 3 ท่านที่เชื่อว่าการผลิตข้อเข่าท าด้วยกระบวนการที่ซับซ้อนประเทศไทยไม่สามารถผลิตได้ 

   
- สิทธิของคนไข้ในการเลือกข้อเข่าเทียม 

จากการสัมภาษณ์พบว่าศัลยแพทย์ทุกท่านตอบไปในทางเดียวกัน คือ คนไข้ไม่มีสิทธิในการเลือก
ยี่ห้อของข้อเข่าท่ีจะใช้เปลี่ยนโดยตรง ศัลยแพทย์ผู้ท าการผ่าตัดจะท าการเลือกให้ตามเศรษฐานะของผู้ปุวย  
โดยมีศัลยแพทย์เพียงท่านเดียวที่เลือกใช้ข้อเข่าจากหลากหลายผู้ผลิตตั้งแต่ จีน จนถึง สหรัฐอเมริกา แต่
ท่านก็ยังคงใช้ปัจจัยด้านราคาเทียบฐานะของผู้ปุวยในการตัดสินเช่นเดิม 

  
- ความเชื่อมั่นในข้อเข้าเทียมที่ใช้ในปัจจุบัน 

ศัลยแพทย์ส่วนใหญ่ให้ความเห็นตรงกันว่าเชื่อมั่นในข้อเข่าจากประวัติการใช้งานที่ดี และประวัติการ
ใช้งานที่ดีอาศัย จ านวนของกลุ่มตัวอย่างที่ผ่านการผ่าเปลี่ยนข้อเข่าและไม่เกิดผลเสีย หรือ มีอายุการใช้งาน
ที่ยาวนาน ท าให้ปัจจุบันแพทย์ไทยเลือกใช้ข้อเข่าที่ผลิตในสหรัฐอเมริกาเป็นหลัก นอกจากนี้จากการ
สัมภาษณ์พบว่าศัลยแพทย์ไม่มีความเข้าใจในมาตรฐานการทดสอบคุณภาพข้อเข่า ทราบเพียงคร่าวๆบาง
ท่านเท่านั้นท าให้ความเชื่อมม่ันไปตกอยู่ที่ประวัติการใช้งานที่ดี  

 
- เหตุผลของการเลือกใช้ข้อเข่าเทียมที่ผลิตในประเทศ 

ผลการสัมภาษณ์ในหัวข้อนี้ได้ผลค าตอบที่มีความหลากหลายมาก เพราะศัลยแพทย์ที่ตอบค าถามให้
เหตุผลการเลือกใช้แต่ต่างกัน อนึ่งแต่พอมีความเห็นตรงกันอยู่บาง คือ ศัลยแพทย์จะเลือกใช้ข้อเข่าที่ผลิตใน
ประเทศถ้ามีการส่งเสริมให้เกิดการใช้ข้อเข่าเทียมที่ผลิตโดยคนไทยด้วย กฎระเบียบจากภาครัฐ และ ข้อเข่า
เทียมท่ีพัฒนาขึ้นนั้นต้องมีการพัฒนาร่วมกับผู้มีชื่อเสียง หรือ คณาจารย์จากราชวิทยาลัยการแพทย์ เพราะ
ผู้มีชื่อเสียงท าให้เกิดความน่าเชื่อถือ ขณะที่คณาจารย์แพทย์จากราชวิทยาลัยการแพทย์จะสอนนักศึกษา
แพทย์ในการผ่าตัด และเป็นผู้มีอิทธิพลต่อการใช้งานข้อเข่ายี่ห้อต่างๆในประเทศนี้อย่างมาก นอกจากนี้ยังมี
แพทย์ให้ค าแนะน าในการพัฒนาข้อเข่าเทียมเพ่ือคนไทยว่า ควรมีขั้นตอน คือ การระดมสมองออกแบบ 
หลังจากนั้นท าการวิพากษ์วิจารณ์ข้อเข่าท่ีออกแบบจากแบบ 3 มิติ  ท าการออกแบบอุปกรณ์ผ่าตัดจากการ
ทดลองผ่าในร่างอาจารย์ใหญ่  ทดลองท าการผลิต ทดสอบต่างๆ และต้องผ่านการทดสอบการใช้งานใน
มนุษย์ในห้องปฏิบัติการ ในศูนย์แพทย์หนึ่ง และ ในหลายศูนย์แพทย์ และผลการทดสอบต้องผ่านเกณฑ์
ทั้งหมด หลังจากนั้นเมื่อท าการจ าหน่ายขอเข่าต้องมีการจัดการด้านการตลาด เช่น ค่าการตลาด และอ่ืนๆ 
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อย่างต่อเนื่อง นอกจากนี้ยังมีแพทย์ที่เชื่อว่าประเทศไทยไม่สามารถผลิตข้อเข่าเทียมที่ได้มาตรฐาน และ
สามารถใช้งานได้ในมนุษย์เพราะกระบวนการผลิตในประเทศยังไม่สูงพอ 

 
- อนาคตของการพัฒนาข้อเข่าเทียม หรือ เทคโนโลยีทดแทน 

ส าหรับอนาคตของการพัฒนาเทคโนโลยีเพ่ือแก้ไขปัญหาข้อเข่าเสื่อมนั้น แพทย์ทุกคนเชื่อว่าการใช้ 
STEM Cell ยังไม่สามารถท าการรักษาได้ ยังจ าเป็นต้องใช้การผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่าในกรณีที่ผู้ปุวยมีภาวะข้อ
เข่าเสื่อมรุนแรง และมีเพียงหนึ่งท่านเชื่อว่าเทคโนโลยีข้อเข่าเทียมนี้ยังน่าจะใช้ไปไม่ต่ ากว่า 20 ปี ต่อจากนี้ 
ส าหรับการพัฒนาตัวข้อเข่าเทียมปัจจุบัน มีอาจารย์หนึ่งท่านให้ความเห็นว่าการพัฒนาข้อเข่าเทียมสมัยใหม่
นั้นควรมุ่งเน้นไปที่พัฒนาให้การเปลี่ยนข้อเข่าเทียมมีการตัดกระดูกที่น้อยลงเพ่ือรักษาส่วนกระดูกที่ ดีไว้ 
เหตุนี้จึงควรมุ่งเน้นการพัฒนาไปที่การออกแบบลักษณะรูปทรงของข้อเข่าเทียมใหม่ ขณะที่มีอาจารย์อีก
หนึ่งท่านระบุว่าการพัฒนาข้อเข่าเทียมในปัจจุบันเรามุ่งเน้นไปที่การยึดอายุของ spacer  ซึ่งท าจาก
พลาสติก UHMPE ด้วยสารเติมแต่งต่างๆ เพราะปัจจุบันอายุของข้อเข่าเทียมถูกจ ากัดด้วยอายุของชิ้นส่วน
ดังกล่าว คือ ประมาณ 15-20 ปี ถ้าการผ่าตัดด าเนินไปอย่างสมบูรณ์  

 
2.5 บทสรุปด้านการตลาด 

 
จากการศึกษาพบว่าขนาดของตลาดข้อเข่าเทียมในประเทศถ้าคิดจากมูลค่าการจ าหน่ายข้อเข่า

เทียมต่อปีจากนี้ไปอีก 30 ปีไม่น่าจะเล็กกว่า 975 ล้านบาทต่อปี และถ้าคิดเป็นมูลค่าน าเข้าสินค้าน่าจะไม่
น้อยกว่า 300-400 ล้านบาทต่อปี (ค านวณจากสัดส่วนของข้อต่อสองชนิด, ข้อเข่าเทียม และข้อสะโพก, กับ
มูลค่าการน าเข้า) และตลาดของข้อเข่าเทียมในประเทศเป็นเพศหญิงมากกว่าชายในอัตราส่วนร้อยละ 5.36 
: 1  อย่างไรก็ตามขนาดตลาดข้อเข่าเทียมในประเทศในปัจจุบันน่าจะถูกจ ากัดจากสองปัจจัย คือ จ านวน
ศัลยแพทย์ผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่า และงบประมาณสนับสนุนจากรัฐบาลในการเปลี่ยนข้อเข่า โดยข้อเข่าที่ใช้ใน
ประเทศน าเข้าทั้งหมด และมีสัดส่วนการน าเข้าจากประเทศอ่ืนๆ ที่ไม่ใช่ประเทศสหรัฐอเมริกาเพ่ิมมากขึ้น
ทุกปี ซ่ึงน่าจะเป็นปัจจัยหนุนให้เกิดความเชื่อมั่นในการใช้ข้อเข่าเทียมที่ผลิตในประเทศมากขึ้น นอกจากนี้
มูลค่าของผลิตภัณฑ์ข้อเข่าข้อสะโพกเทียมน าเข้าต่อชุดถูกกว่าจ าหน่ายในประเทศประมาณ 2-3 เท่า ซึ่ง
ราคาจ าหน่ายของเข่าเทียมในประเทศดังกล่าวที่สูงขึ้นน่าจะเกิดจากการรวมค่าอุปกรณ์การแพทย์ ค่าการ
ฆ่าเชื้ออุปกรณ์แพทย์ ค่าขนส่ง ฯลฯ อนึ่งราคาต่อชุดของข้อเข่าข้อสะโพกน าเข้าจะถูกน าไปใช้ประเมิน
รายได้จากการจ าหน่ายข้อเข่าเทียมของผู้ผลิตไทยในบทถัดไป โดยการประมาณราคาจ าหน่ายข้อเข่าต่อชุด
จะประมาณจากการอัตราการเพ่ิมขึ้นของราคาในช่วง 4 ปีหลัง ซึ่งน่าท าให้ราคาน าเข้าข้อเข่าปัจจุบันน่าจะ
อยู่ที่ ประมาณ 30,000 บาทต่อชุด 

ส าหรับขนาดของตลาดข้อเข่าเทียมในภูมิภาคอาเซียนในอีก 30 ปีมีขนาดประมาณ 2.8 – 3.9 
แสนล้านบาท จากราคาจ าหน่ายคิดจากราคาจ าหน่ายในประเทศไทย ซึ่งขนาดตลาดดังกล่าวใหญ่มาก และ
น่าจะเป็นตลาดหลักของผู้ผลิตข้อเข่าเทียมในประเทศไทยในอนาคตได้ถ้ามีการส่งเสริมจากภาครัฐในการ
ประชาสัมพันธ์ข้อเข่าเทียมที่ผลิตในประเทศไทยผ่านการวิจัยร่วม และการสอนการผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่าฟรี
แก่บุคลากรการแพทย์ของประเทศเหล่านั้น ส าหรับตลาดในอาเซียนที่มีศักยภาพในการท าตลาดของผู้ผลิต
ชาวไทย น่าจะมี มาเลเซีย อินโดนีเซีย เวียดนาม และ ฟิลิปปินส์  

สุดท้ายจากข้อมูลการสัมภาษณ์ศัลยแพทย์ท าให้ทราบว่าผู้ปุวยไม่มีโอกาสในการเลือกยี่ห้อของข้อเข่า
เทียมที่จะปลูกฝังในตนเอง ศัลยแพทย์จะเป็นผู้เลือกให้ ท าให้ในทางการตลาดผู้จ าหน่ายข้อเข่าต้องมีสาย
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สัมพันธ์ที่ดีกับศัลยแพทย์ผู้ผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่าเทียมโดยมีสนับสนุนบริการหลังการขาย เช่น การส่งพนักงาน
ช่วยผ่าตัด การสนับสนุนทางวิชาการต่างๆ ฯลฯ แก่ศัลยแพทย์ นอกจากนี้จากการสัมภาษณ์บ่งชี้ว่าแพทย์
ผู้ท าการผ่าตัดให้มุ่งเน้นประวัติความน่าเชื่อถือข้อเข่าเทียมที่ใช้งาน และขั้นตอนการผ่าตัดที่คุ้นเคยในการ
เลือกใช้งานและเชื่อมั่นในคุณภาพของข้อเข่า ซึ่งข้อเข่าเทียมที่จะผลิตโดยคนไทยนี้ยังขาดส่วนดังกล่าวอย่าง
มาก จึงเชื่อว่าการท าตลาดครั้งแรกของข้อเข่าเทียมผลิตจากคนไทยนี้น่าจะยากมาก และเพ่ือจะไปถึง
จุดหมายในการจ าหน่ายได้นั้นจากบทสัมภาษณ์ยังบ่งชี้ว่าไม่เพียงแต่ผ่านการทดสอบตามมาตรฐานของชุด
ข้อเข่าเทียมเท่านั้นยังต้องอาศัยทั้งผู้มีชื่อเสียงในการออกแบบข้อเข่า และ คณาจารย์ของราชวิทยาลัย
การแพทย์เข้าร่วมออกแบบข้อเข่าด้วยจึงจะมีโอกาสประสบความส าเร็จ แต่ถึงอย่างไรก็ตามการพัฒนาให้
ข้อเข่าไทยประสบความส าเร็จได้นั้นจ าเป็นอย่างมากที่รัฐบาลต้องให้การสนับสนุน และจากการสัมภาษณ์
ท าให้เห็นว่าข้อเข่าท่ีควรพัฒนาควรเป็นแบบ Fixed bearing TKA เป็นหลัก และในอนาคตอันใกล้ไม่น่าจะ
มีเทคโนโลยีทดแทนการเปลี่ยนข้อเข่าแบบปัจจุบันส าหรับผู้ปุวยข้อเข่าเสื่อมซึ่งน่าจะ เป็นประโยชน์กับ
ผู้ประกอบการไทยที่จะเข้ามาผลิตข้อเข่าเทียมของคนไทยในการมีตลาดที่ค่อนข้างยาว (20 ปี ขึ้นไป)  

 
2.6 เอกสารอ้างอิง 

1. https://www.pptvhd36.com/news/%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B9
%80%E0%B8%94%E0%B9%87%E0%B8%99%E0%B8%A3%E0%B9%89%E0%B8%AD
%E0%B8%99/12738, 2 ธันวาคม 2560. 

2. http://www.komchadluek.net/news/edu-health/141553, 1 ธันวาคม 2560. 
3. http://www.customs.go.th/statistic_report.php?show_search=1, 20 พฤศจิกายน 

2560). 
 

  

https://www.pptvhd36.com/news/%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B9%80%E0%B8%94%E0%B9%87%E0%B8%99%E0%B8%A3%E0%B9%89%E0%B8%AD%E0%B8%99/12738
https://www.pptvhd36.com/news/%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B9%80%E0%B8%94%E0%B9%87%E0%B8%99%E0%B8%A3%E0%B9%89%E0%B8%AD%E0%B8%99/12738
https://www.pptvhd36.com/news/%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B9%80%E0%B8%94%E0%B9%87%E0%B8%99%E0%B8%A3%E0%B9%89%E0%B8%AD%E0%B8%99/12738
http://www.komchadluek.net/news/edu-health/141553
http://www.customs.go.th/statistic_report.php?show_search=1
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บทที่ 3 
การศึกษาปัจจัยด้านเทคโนโลยี 

  
 ในบทนี้ผู้วิจัยได้ท าการส ารวจองค์ประกอบของการพัฒนาอุตสาหกรรมข้อเข่าด้านเทคโนโลยี เริ่ม
ตั้งแต่เทคโนโลยีด้านการแก้ไขปัญหาข้อเข่าเสื่อม เทคโนโลยีการทดสอบ และการขอรับรอง ข้อมูลพ้ืนฐาน
ของอุปกรณ์ผ่าตัด เทคโนโลยีวัสดุ และการผลิต รวมไปถึงเทคโนโลยีด้านการฆ่าเชื้อ และการบรรจุภัณฑ์ 
โดยระหว่างท าการส ารวจผู้วิจัยได้ด าเนินการ โดยมีรายละเอียดดังนี้ 
 
3.1 ขั้นตอนการส ารวจปัจจัยด้านเทคโนโลยี  
 

 - ด าเนินการส ารวจแนวจากเอกสารทางวิชาการ มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมต่างๆ องค์การ
อาหารและยาสหรัฐอเมริกา และ ไทย  
 - ส ารวจจากผู้กระกอบการต่างๆ ของไทย เช่น ผู้ประกอบการด้าน เครื่องจักรการผลิต ต่างๆ เพ่ือ
ประเมินฐานเทคโนโลยีที่เหมาะสมกับการผลิตข้อเข่าเทียมในประเทศงาน INTERMACH 2017 ที่จัด
ขึ้นเมื่อวันที่ 17-20 พฤษภาคม 2560 ตามรูปที่ 3.1 และ งานแสดงสินค้าทางอุตสาหกรรมอ่ืนๆ  

 
รูปที่ 3.1 การส ารวจต้นทุนเครื่องจักรที่เกี่ยวข้องกับการผลิตและตรวจสอบข้อเข่าเทียม 
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3.2 การแก้ไขปัญหาการเสื่อมสภาพของข้อเข่าและเทคโนโลยีทดแทน 
ในการแก้ไขปัญหาข้อเข่าเสื่อมนั้นจากการส ารวจข้อมูลของคณะผู้วิจัยพบว่ามีอยู่หลายระดับขึ้นกับคาม

รุนแรงของการเสื่อมสภาพของข้อเข่า เริ่มตั้งแต่ ปรับลักษณะการด ารงชีวิต การกายภาพบ าบัด การใช้ยา
บรรเทาอาการ การฉีดน้ าไขข้อ และสุดท้ายคือการผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่า ด้วยเหตุนี้การผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่าจะ
เกิดข้ึนกับผู้ปุวยที่มีภาวะข้อเข่าเสื่อมที่รุนแรง โดยข้อเข่าที่ได้รับการพัฒนาขึ้นถึงปัจจุบันมีอยู่สองกลุ่มหลัก 
คือ Fix bearing TKA และ Mobile bearing TKA อนึ่งจากการสัมภาษณ์คณะแพทย์ได้ข้อมูลว่าประเทศ
ไทย ศัลยแพทย์นิยมใช้ข้อเข่าประเภท Fix bearing TKA เป็นหลัก เนื่องจากมีผลการใช้งานที่ดี และผ่าตัด
ง่าย มีปัญหาตามมาน้อย จากข้อมูลนี้คณะผู้วิจัยจึงเสนอให้การพัฒนาข้อเข่าเทียมภายใต้แผนวิจัยนี้ควร
ด าเนินไปในการพัฒนาข้อเข่าเทียมแบบ Fix bearing TKA ก่อน เพราะจะท าให้ศัลยแพทย์ไม่จ าเป็นต้อง
ปรับตัวใช้เครื่องมือผ่าตัดแบบใหม่มาก และการพัฒนาไม่น่าซับซ้อนมาก   
 นอกจากนี้จากการส ารวจศัลยแพทย์ผู้เชี่ยวชาญการผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่าบ่ งชี้ตรงกันว่ายังไม่น่ามี
เทคโนโลยีทดแทนการเปลี่ยนข้อเข่าในช่วง 20 ปี อย่างไรก็ตามเพ่ือให้ทราบถึงเทคโนโลยีทดแทน
คณะผู้วิจัยได้ท าการส ารวจข้อมูลพบว่า การใช้ STEM cell ร่วมกับแม่เหล็กให้ผลการรักษาข้อเข่าเสื่อมดี
มาก ดังแสดงในรูปที่  3.2 จากสาระคดีข่าวของส านักข่าว Aljazeera ที่ท าสาระคดีข่าวเรื่อง In Japan, 
new knees for old –The Cure ในสาระคดีข่าวดังกล่าว Prof. Mitsuo Ochi จาก Hiroshima 
University  ที่ใช้การช่วยเหลือบริษัท J-Tech ในการพัฒนาด้าน Tissue engineering พัฒนาเทคนิคด้าน 
Stem cell รว่มกับแม่เหล็กและได้ผ่าตัดให้คนไข้ครั้งแรกในปี ค.ศ. 2015 ในการผ่าตัดดังกล่าวได้ผลดีอย่าง
มาก อนึ่งในรายงาสาระคดีข่าวดังกล่าวไม่ได้ระบุระยะเวลาพักฟ้ืนของผู้ปุวย และข้อมูลอ่ืนๆ แม้วิธีการ
ดังกล่าวจะรักษาการเสื่อมของข้อเข่าได้เป็นอย่างดี แต่ข้อจ ากัดด้านราคาที่สู งมาก และการพัฒนายัง
ต้องการความน่าถือ และความปลอดภัยในการใช้งานทั้งในระยะสั้นและยาวในผู้ปุวยที่ได้รับการรักษาด้วย
วิธีการนี้ ด้วยเหตุนี้ท าให้เชื่อได้ว่าเทคโนโลยีนี้จะสามารถทดแทนการเปลี่ยนข้อเข่าแบบปัจจุบันได้คงใช้
เวลาอีกไม่น้อยกว่า 20 ปี เช่นเดียวกับท่ีศัลยแพทย์กล่าวไว้ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปที่ 3.2  การรักษาข้อเข่าเสื่อมด้วยวิธีการ Stem cell  
https://www.youtube.com/watch?v=izk-6acVEaU 
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3.3 มาตรฐานการออกแบบ การขอการรับรองข้อเข่า และผู้ประกอบการ 
 - การออกแบบ 

ส าหรับแนวทางการออกแบบชุดข้อเข่าเทียมในปัจจุบันนั้นมักจะเริ่มจากการตรวจวัดรูปทรงและ
ขนาดของชุดกระดูกต้นขาโดยพิจารณาหลักๆ บริเวณข้อเข่าด้วยการใช้ CT scan ในการสแกนกระดูกเป็น
ชั้นๆและน าแต่ละชั้นมาประกอบกันด้วยโปรแกรมรวมภาพให้เป็นภาพสามมิติ เช่น Mimics เมื่อท าการรวม
ภาพของชุดกระดูกต้นขาแล้วท าการตกแต่งพ้ืนผิวที่ผิดปรกติจากการสแกนด้วยโปรแกรมแต่งผิวซึ่งมี
มากมายในท้องตลาด เช่น Geomagics หรือ Polymagics เป็นต้น หลังจากการตกแต่งผิวข้อเข่าแล้วถึงท า
การวัดขนาดและรูปทรง เมื่อได้ขนาดและรูปทรงผู้ออกแบบจะเริ่มท าการออกแบบตามลักษณะเฉลี่ยของ
กระดูกมนุษย์ซึ่งตามมาตรฐาน ISO 14243 ผู้ออกแบบต้องท าการออกแบบชุดข้อเข่าเทียมที่มีรูปร่าง
เหมือนกันอย่างน้อยสามขนาด เพ่ือให้ข้อเข่าเทียมที่จะถูกปลูกฝังควรมีขนาดรูปทรงใกล้เคียงกับข้อเข่าแท้
ก่อนการสึกหรอมากที่สุดของผู้ถูกปลูกฝัง  ชุดข้อเข่าเทียมในปัจจุบันที่ได้รับการพัฒนาขึ้นปกติมีชิ้นส่วน
หลักอยู่ด้วยกัน 3 ชิ้น คือ 1) Femoral 2) Spacer และ 3) Tibial ดังตัวอย่างในรูปที่ 3.3 

 
รูปที่ 3.3 ตัวอย่างไฟล์ CAD ของชุดข้อเข่าเทียม 3 ชิ้น ซึ่งเป็นไฟล์ที่ได้จากการออกแบบด้วยโปรแกรม 

Solidwork 
 
ส าหรับขั้นตอนการออกแบบชุดข้อเข่าเทียมภายใต้การพัฒนาข้อเข่าเทียมแบบ 3 ชิ้น ผู้ออกแบบ

จะเริ่มจากการออกแบบพ้ืนผิวสามมิติด้วยโปรแกรมสร้างไฟล์ 3 มิติ หรือเรียกอีกอย่างหนึ่งว่าไฟล์ CAD 
โดยการออกแบบนั้นต้องไม่ขัดกับมาตรฐาน ISO 21536 โดยมีข้อก าหนดว่า ความหนา(h) ของบริเวณที่
รับภาระกรรมของ ultra-high molecular weight polyethylene (UHMWPE) ดังรูปที่ 3.4 ในชิ้นงาน 
tibial components และ meniscal components ควรมีความหนาดังนี้ 

  1) 6 mm ส าหรับผิวข้อเทียมท่ีมี tibial tray 
  2) 9 mm ส าหรับผิวข้อเทียมท่ีไม่มี tibial tray 

 
รูปที่ 3.4 แสดง  a) Tibial component แบบไม่มี tibial tray 

                                             b) Tibial component แบบมี tibial tray    
 

a. Femoral Component b. Spacer c. Tibial Component 
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 ส่วนชิ้น femoral และ spacer นั้นสามารถออกแบบได้เองด้วยโปรแกรม CAD เฉพาะ femoral 
ต้องมีค่าขนาดก าหนด ในส่วนของ  Femoral posterior corner อย่างไรก็ตามผู้วิจัยยังไม่พบมาตรฐานที่
เกี่ยวข้องนี้  จากนั้นหลังจากออกแบบข้อเข่าเทียมเรียบร้อยแล้วชุดข้อเข่าเทียมที่ออกแบบใหม่จ าเป็นต้อง
ผ่านการวิเคราะห์ด้วยระเบียบวิธีทางตัวเลข ประเภท Finite element Method (FEM) ซึ่งการวิเคราะห์
ดังกล่าวของแบบชุดข้อเข่าจะเป็นการวิเคราะห์เพื่อจ าลองพฤติกรรมทางกลในลักษณะที่คล้ายกับการใช้งาน
จริง และ การทดสอบ เมื่อผลการจ าลองชุดข้อเข่าเทียมที่ออกแบบมาแล้วให้ผลการจ าลองที่ดีเพียงพอและ
ดีพอแล้ว แบบชุดข้อเข่ า เทียมจะต้องถูกท าส า เนาให้มีนามสกุลเ ป็นนามสกุลที่ สามารถเข้าสู่
โปรแกรมควบคุมการกัดกลึงได้ เช่น นามสุกล STEP, IGES, STL, Parasolid, ฯลฯ เพ่ือเข้าสู่ขั้นตอนการ
ผลิต 
 กรณีท่ีผู้ประกอบการต้องการมีหน่วยงานพัฒนาหน่วยงานออกแบบชุดข้อเข่าเทียมเป็นของตนเอง 
หรือ ผู้ประกอบการธุรกิจด้านรับออกแบบ และทดสอบจะต้องจัดหาเครื่องมือ หรือชุดโปรแกรม
คอมพิวเตอร์ที่ประกอบไปด้วย 

 
ก) โปรแกรมสร้างไฟล์ 3 มิติส าหรับออกแบบชิ้นงาน(CAD)  

  CAD เป็นค าย่อของ Computer Aided Designed ซึ่งแปลเป็นภาษาไทยว่าคอมพิวเตอร์
ช่วยในการออกแบบ ซึ่งวิศวกรออกแบบใช้ CAD software ในการสร้างแบบจ าลอง (Model) และ
แบบจ าลองนี้สามารถแสดงเป็นแบบ Drawing ได้ การใช้ CAD นั้นสามารถสร้างชิ้นส่วนได้ 3  ลั ก ษ ณ ะ 
คือ รูปทรงตัน (Solid) พ้ืนผิว (Surface) และโครงลวด (Wire frame) ดังแสดงในรูปที่ 3.5 

 
รูปที่ 3.5 ไฟล์ CAD โดย ภาพ a. คือ รูปทรงตัน (Solid), ภาพ b. คือ พ้ืนผิว (Surface) และภาพ c. คือ 

โครงลวด (Wire frame) 
 จากข้อมูลข้างต้นแล้วในปัจจุบัน CAD software บางตัวยังสามารถใช้ในงานวิศวกรรมย้อนกลับ 
(Reverse engineering) ได้ โดยคุณภาพของพ้ืนผิวที่สร้างขึ้นมาจากการท าวิศวกรรมย้อนรอยนั้นขึ้นอยู่
กับ 2 องค์ประกอบคือ คุณภาพของพ้ืนผิวชิ้นงานจริงที่น ามาสแกน และคุณภาพของข้อมูลเชิงตัวเลข 
บางครั้งในการท างานจริงเราสามารถได้แบบจ าลองที่ไม่สมบูรณ์หรือคุณภาพของข้อมูลเชิงตัวเลขไม่ดี 

a. b.

c.
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CAD software บางตัวยังสามารถแก้ไขปัญหาพ้ืนผิวของแบบจ าลองในบริเวณที่ช ารุดได้ หรืออาจแต่ง
เติมดัดแปลงให้ดีกว่าแบบจ าลองของเดิมได้ ตัวอย่างของโปรแกรม CAD ได้แก่ Solidworks, Catia, 
Autocad เป็นต้น 
 

ข) โปรแกรมจ าลองการเคลื่อนที่ของชุดข้อเข่า 
เป็นโปรแกรมที่ใช้ในการจ าลองการเคลื่อนที่สัมพันธ์ของข้อเข่าแต่ละชิ้น เพ่ือให้ สามารถท าความ

เข้าใจได้ว่าแบบที่ออกแบบมาในแต่ละชิ้นของข้อเข่าเทียมท างานได้สอดคล้องกันหรือไม่ โดยโปรแกรมที่
นิยมใช้ในการจ าลองการเคลื่อนที่นี้ คือ Anybody  

 
รูปที่ 3.6 การท างานบางขั้นตอนของโปรแกรม Anybody  

(https://www.anybodytech.com/industries/orthopedics/, 3 มกราคม 2561) 
 

ค) โปรแกรมช่วยจ าลองชิ้นส่วนในสภาวะแวดล้อมใช้งาน (CAE) 
 CAE เป็นค าย่อ Computer Aided Engineering แปลเป็นไทยว่าคอมพิวเตอร์ช่วยงานวิศวกรรม 
CAE เป็นเครื่องมือที่ใช้ส าหรับท านายพฤติกรรมของชิ้นส่วน โดยทั่วไปการใช้ CAE มีจุดประสงค์เพ่ือ 

 ประเมินความส าเร็จของการออกแบบชิ้นส่วนที่ก าหนด 
 ค้นหาจุดอ่อนก่อนที่จะลงมือท าต้นแบบ 
 ท าให้ชิ้นส่วนมีราคาต่ าท่ีสุด 
 หาสาเหตุและท าการแก้ไขชิ้นส่วนที่ล้มเหลว 

การใช้ CAE จ าลองชิ้นส่วนในสภาวะแวดล้อมใช้งานเมื่อรับภาระหรือภาระทดสอบปฏิกริยาของชิ้นส่วน
ต่อภาระสามารถท านายได้ โดยส่วนใหญ่จะเป็นการเทียบสีที่เกิดขึ้นในส่วนต่างๆของชิ้นส่วนที่ออกแบบ 
กับแถบสีอ้างอิงค่าต่างๆ ซึ่งจะปรากฏอยู่ในหน้าต่างเดียวกัน ดังแสดงในตัวอย่างในรูปที่ 3.7 ตัวอย่าง
ของโปรแกรม CAE ได้แก่ MSC MARC, CosmosWork, Visual Nastran เป็นต้น 

https://www.anybodytech.com/industries/orthopedics/
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รูปที่ 3.7 ตัวอย่างวิเคราะห์ทางกลของ spacer ด้วยโปรแกรม CAE 
 

- การขอการรับรองข้อเข่า 
การขอการรับรองมาตรฐานข้อเข่าเทียมในประเทศไทยจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะ

แบ่งออกเป็นมาตรฐานของการผลิตและมาตรฐานของตัวผลิตภัณฑ์ โดยแสดงล าดับขั้นตอนดังรูปที่ 3.8 
1. การขอมาตรฐานส าหรับการผลิตเครื่องมือแพทย์มีดังนี้ 
 1.1 การจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต 
 ผู้ประกอบการด้านเครื่องมือแพทย์จะต้อง จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือสถาน
ประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ ก่อนที่จะด าเนิน กิจการและด าเนินการอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้องกับ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 1.2 การขออนุญาตการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
 ผู้ประกอบการจะต้องมาด าเนินการของอนุญาตจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา  
 1.3 การขอแจ้งรายการละเอียดผลิต 
 รายการละเอียดของเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ประกอบการผลิต การแจ้งรายการละเอียดให้แจ้ง
ล่วงหน้าก่อนวันประกอบการผลิต ไม่น้อยกว่า 15 วัน และให้แจ้งต่อเลขาธิการคระกรรมการ
อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข โดยรายละเอียดการแจ้งมีดังนี้ 

  (1) ชื่อภาษาไทยหรือภาษาอ่ืน (ถ้ามี) 
  (2) ประเภทและชนิด 
  (3) ลักษณะเครื่องมือแพทย์ 
  (4) การบรรจุ 
  (5) ชนิดและปริมาณของส่วนประกอบ 
  (6) ข้อบ่งใช้และประโยชน์ 
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  (7) วิธีการใช้ 
  (8) การเก็บรักษา 
  (9) อายุการใช้งาน (ถ้ามี) 
  (10) คุณภาพมาตรฐาน วิธีการตรวจสอบหรือวิเคราะห์ 
  (11) ชื่อ ที่อยู่ ของผู้ผลิต 
 1.4 การขออนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์ 
 1.5 การยื่นค าขอพิจารณาวินิจฉัยผลิตภัณฑ์ด้านเครื่องมือแพทย์ 
 1.6 การขอการรับรองระบบคุณภาพการผลิตเครื่องมือแพทย์ตาม GMP 
  

 
รูปที่ 3.8 ล าดับขั้นตอนการยื่นของการรับรอง 

 
ในการผลิตเครื่องมือแพทย์ จะมีมาตรฐาน มอก./ISO 13485 เป็นเครื่องมือก ากับดูแลและเป็น

เครื่องรับรองมาตรฐานของระบบการบริหารจัดการในการผลิตเครื่องมือแพทย์ให้ได้ตรงตามมาตรฐานที่
ก าหนดของเครื่องมือแพทย์แต่ละชนิด ทางส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ประกาศหลักเกณฑ์
และวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทย์ (THAI GMP) ซึ่งจะสอดคล้องกับ ISO 13485 โดยในการยื่นขอ
มาตรฐานการผลิตข้อเข่าเทียมในประเทศ ต้องขอให้ตรวจประเมินรับรองระบบมาตรฐานการผลิตเครื่องมือ
แพทย์เพ่ือขอใบรับรองมาตรฐาน (GMP) กับเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
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การประกอบการเก่ียวกับเครื่องมือแพทย์ นอกจากจะต้องปฏิบัติให้เป็น ไปตามที่กฎหมายก าหนด
ไว้ เช่น การจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ การขอแจ้งรายการละเอียดผลิต
หรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ การขออนุญาตผลิต น าเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์ เป็นต้น ยังต้องค านึงถึง
ประสิทธิภาพ คุณภา มาตรฐาน และความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ที่ตนเองผลิต หรือน าเข้าด้วย 
นอกจากนี้ พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ยังได้ก าหนดหน้าที่ของผู้จดทะเบียนสถาน
ประกอบการ ผู้แจ้ง รายการละเอียด และผู้รับอนุญาตที่ต้องปฏิบัติเป็นไปตามกฎหมายภายหลังได้รับ
อนุญาตจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาแล้ว เช่น การจัดท าบันทึก หรือรายงานการผลิต น าเข้า 
หรือขายเครื่องมือแพทย ์

ส าหรับรายละเอียดของ ISO 13485 นั้นมีรายละเอียดดังนี้ 
- ISO 13485 Medical devices – Quality Management systems – Requirements for 

regulatory purposes. 
 มาตรฐานนี้เป็นข้อก าหนดส าหรับระบบบริหารคุณภาพที่องค์กรสามารถน ามาใช้ออกแบบและ
พัฒนา, ติดตั้งการผลิตและบริการของอุปกรณ์การแพทย์โดยเฉพาะ รวมถึงการออกแบบ, พัฒนา และ
จัดหาบริการที่เก่ียวข้อง ใน ISO 13485 นั้นค าว่า “อุปกรณ์การแพทย์” ไม่ได้หมายความถึง “บริการ” โดย
สิ่งส าคัญในแต่ละส่วนของ ISO 13485 มีดังนี ้
 1. Scope มีดังนี้ 

  a) มาตรฐานนี้อนุญาตให้มีการยกเว้นส าหรับการออกแบบซึ่งได้รับการยินยอมจาก
ข้อก าหนด 
  b) การยกเว้นทั้งหมดต้องได้รับการตัดสินและท าเป็นเอกสาร 
  c) ห่วงโซ่อุปทานส าหรับธุรกิจเป็นดังนี้ 
  Supplier ---------> organization ---------> customer 
 2. ค านิยามต่างๆ มีดังนี้ 

  a) active implant medical devices คือ อุปกรณ์ทั้งระบบหรืออุปกรณ์บางส่วนที่ใช้
ปลูกฝังหรือเปลี่ยนในร่างกายมนุษย์ 
  b) active medical device คือ อุปกรณ์ทางการแพทย์ที่อาศัยแหล่งพลังงานจาก
ภายนอก เช่น กะแสไฟ 
  c) advisory notice  คือ ค าแนะน าขององค์กรภายหลังการขาย โดยให้ค าแนะน า
เพ่ิมเติมในเรื่อง 

   - การใช้อุปกรณ์ทางการแพทย์ 
   - การปรับแต่งอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
   - การส่งคืนอุปกรณ์ทางการแพทย์แก่องค์กรหลังการขาย 
   - การท าลายอุปกรณ์ทางการแพทย์ 

  d) customer complaint คือ การต าหนิจากลูกค้าโดยมีทั้งการเขียน, การส่งเมล์, บอก
ปากเปล่า, ซึ่งการต าหนินี้ต าหนิได้ถึงรูปลักษณ์, คุณภาพ, ความเชื่อถือได้, ความปลอดภัย หรือ
 ประสิทธิภาพของอุปกรณ์ท่ีองค์กรจัดจ าหน่าย 

  e) implantable medical device คือ อุปกรณ์ทางการแพทย์ซึ่งมีทั้ง 
   - ปลูกถ่ายภายในร่างกายหรือน าเข้าทางทวารทั้ง 5 ซึ่งมีท้ังส่วนเดียวหรือทั้ง
ระบบ 
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   - ปลูกถ่าย, ทดแทน บริเวณเยื่อบุผิวหรือดวงตา 
  f) labeling คือ การปิดฉลากมีท้ังการเขียน, พิมพ์ หรือการใช้ภาพกราฟฟิกโดย 

   - แปะติดกับตัวอุปกรณ์ทางการแพทย์, ตัวภาชนะขนส่ง หรือการใช้ฉลากหุ้มตัว
 อุปกรณ์ทางการแพทย์ 
   - เป็นส่วนหนึ่งของอุปกรณ์การแพทย์และฉลากเหล่านี้ต้องสัมพันธ์กับลักษณะ
ประจ าตัวของอุปกรณ์การแพทย์, มีค าอธิบายทางเทคนิคและวิธีการใช้ 
 3. ระบบบริหารคุณภาพ  
  ในส่วนนี้จะเป็นบางส่วนของการด าเนินงานขั้นพ้ืนฐาน โครงสร้าง และสิ่งส าคัญที่จ าเป็น
จะต้องมีในระบบบริหารคุณภาพ โดยมีเนื้อหาดังตารางที่ 3.1 
 
ตารางที่ 3.1 ระบบบริหารคุณภาพการผลิต 

การบริหารโดยวิธีการ
ของกระบวนการ 

a) ก าหนดให้ผู้ผลิตต้องจัดท าระบบบริหารคุณภาพท่ีก าหนดและจัดการในทุก
กระบวนการ 

ข้อก าหนด a) ระบบบริหารคุณภาพจะต้องก าหนดและตรงตามข้อก าหนดทั้งภายในและ
ภายนอกองค์กร 
b) ระบบบริหารคุณภาพจะมุ่งเน้นการให้ความร่วมมือในการรักษามากกว่าการ
ปรับปรุง 
c) ไม่ได้ให้ความส าคัญกับความพึงพอใจลูกค้ามากนัก 
d) ให้ความส าคัญกับการสร้างความเข้าใจและการควบคุมกระบวนการ 

การผลิตนอกองค์กร a) ผู้ผลิตมีหน้าที่ท่ีจะท าการควบคุมกิจกรรม และกระบวนการของการผลิตที่
เกิดข้ึนภายนอกองค์กร 

วัตถุประสงค์ a) ให้ความส าคัญอย่างชัดเจนในการท าเอกสารเกี่ยวกับนโยบาย และ
วัตถุประสงค์ด้านคุณภาพให้เท่าเทียมกับท่ีผู้บริหารระดับสูงสนับสนุน 
b) นโยบายคุณภาพเปรียบเสมือนวัตถุประสงค์ 
c) ทุกวัตถุประสงค์ต้องตรวจวัดได้ 

ระบบเอกสาร a) ระบบเอกสารที่ก าหนดประกอบด้วย คู่มือคุณภาพ, ขอบเขตที่ชัดเจนของ
ระบบบริหารคุณภาพ และการตัดสินใจของแต่ละข้อยกเว้น อันประกอบด้วย 

 เอกสารวิธีการปฏิบัติ หรือเอกสารอ้างอิง 
 ค าอธิบายของความสัมพันธ์ของกระบวนการ 

b) ทุกวิธีการปฏิบัติที่ถูกก าหนดขึ้นต้องถูกน าไปใช้และท าการรักษา 
c) มาตรฐานก าหนดให้มีการจัดท าและรักษาแฟูมอุปกรณ์ 
d) ต้องมีการทบทวนกระบวนการตามรอบเวลา 
e) โดยทั่วไปแล้วมาตรฐานจะไม่มีข้อก าหนดมากกว่า 
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4. ความรับผิดชอบต่อการบริหาร 

  ส่วนนี้เป็นบทบาทหน้าที่ของการบริหารที่ต้องมีในระบบบริหารคุณภาพที่มีประสิทธิภาพ 
ตารางที่ 3.2  หน้าที่ของผู้บริหาร 
 
ผู้บริหารระดับสูง a) ต้องมีความมุ่งมั่นในระบบบริหารคุณภาพ 

b) มีหน้าทีที่จะสื่อสารให้ทุกคนในองค์กรได้มีความเข้าใจถึงการปฏิบัติตาม
บทบัญญัติ และข้อก าหนด 
c) ต้องจัดท านโยบายและวัตถุประสงค์ทางด้านคุณภาพ และต้องมั่นใจว่ามี
ทรัพยากรที่จ าเป็นอย่างเพียงพอที่จะสนับสนุนระบบบริหารคุณภาพ และ
น าไปสู่การทบทวนของฝุายบริหารได้ 
d) ต้องมั่นใจได้ว่า มีการพิจารณาและด าเนินการตามความต้องการลูกค้า 

วัตถุประสงค์ a) ให้ความส าคัญกับการวางแผนด้านคุณภาพ และการจัดตั้งนโยบายคุณภาพ 
b) ต้องท าให้ส าเร็จ และตรวจวัดได้ 

การวางแผนคุณภาพ a) ต้องครอบคลุมถึง 
 การวางแผนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ รวมถึงความต้องการของลูกค้า 
 การวางแผนการออกแบบ 
 การวางแผนการผลิต และ 
 การวางแผนการจัดการ และด าเนินการ 

b) Auditor จะต้องตรวจสอบการเปลี่ยนแปลงที่ชัดเจนที่ได้วางแผนไว้
เพ่ือที่จะรักษาความสมบูรณ์ของระบบบริหารคุณภาพ 

หน้าที่, ความ
รับผิดชอบ และการ
ติดต่อสื่อสาร 

a) หน้าที่  และความรับผิดชอบ จะต้องมีการก าหนดอย่างชัดเจน มีการท าเป็น
เอกสาร และมีการสื่อสาร 
b) ต้องมั่นใจได้ว่ามีความเป็นอิสระ และความรับผิดชอบตลอดเวลา 
c) มาตรฐานให้ความส าคัญในการที่จะต้องแจ้งตั้งผู้รับผิดชอบส าหรับการ
ตรวจสอบตลาดและท าการทบทวน และรายงานผลที่เกิดขึ้น 
d) ต้องมีตัวแทนของฝุายบริหาร 
e) การสื่อสารภายในองค์กร และการปรับปรุงต้องท าให้เป็นผลส าเร็จ 

การทบทวนของฝุาย
บริหาร 

a) ปัจจัยการทบทวนประกอบด้วย 
 การเปลี่ยนแปลงและค าแนะน าส าหรับการปรับปรุง 
 ข้อมูลของผลการด าเนินงานของกระบวนการ 
 ข่อก าหนดใหม่ หรือข้อก าหนดที่มีการแก้ไขปรับเปลี่ยน 

b) ผลลัพธ์จากการทบทวนประกอบด้วย การปรับปรุง และทรัพยากรและสิ่งที่
ต้องด าเนินการต่อ 
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5. การจัดการทรัพยากร 
  ในส่วนนี้จะมีการระบุข้อก าหนดทางด้านทรัพยากรข้ันพ้ืนฐาน และการควบคุมส าหรับ
ระบบบริหารคุณภาพท่ีมีประสิทธิภาพ โดยมีเนื้อหาดังตารางที่ 3.3 
 

ตารางที่ 3.3  วิธีการจัดการทรัพยากร 
การจัดหาทรัพยากร a) ผู้ผลิตต้องท าการจัดเตรียมทรัพยากรที่เหมาะสมส าหรับระบบบริหาร

คุณภาพที่มีประสิทธิภาพ ที่สามารถท าให้บรรลุตามความต้องการของลูกค้า
และข้อก าหนดได้ 

บุคลากร a) ต้องมีการพิจารณาความสามารถของบุคลากรอย่างรอบคอบ ด้วย
ข้อก าหนดที่สามารถประเมินได้ว่าบุคลากรผู้นั้นมีความสามารถที่จะท างาน
นั้นๆได้อย่างดี 
b) ไม่พิจารณาความสามารถบุคลากรเพียงแค่คุณสมบัติและประสบการณ์ 

สิ่งอ านวยความ
สะดวกและสิ่งแสด
ล้อมในการท างาน 

a) ก าหนดให้มีการจัดเตรียมสิ่งอ านวยความสะดวกท่ีเหมาะสมเพ่ือให้การ
ด าเนินงานเป็นไปตามข้อก าหนด 
b) ต้องมีการจัดการสิ่งแวดล้อมในการท างานให้ไม่มีผลกระทบต่อคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์ 

 
 6. ความเข้าถึงผลิตภัณฑ์ 
  ในส่วนนี้เป็นพ้ืนฐานของโครงสร้าง เป็นข้อก าหนดส าหรับการควบคุมและด าเนินงาน 
เพ่ือให้มั่นใจได้ถึงประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ หรือบริการที่ได้รับหลังการส่งมอบ โดยมีเนื้อหาดังตารางที่ 
3.4 
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ตารางที่ 3.4 วิธีการควบคุมและด าเนินงานเพ่ือความมั่นใจในผลิตภัณฑ์ 
 
การจัดการความเสี่ยง a) ให้ความส าคัญการท าให้เป็นเอกสาร 

b) อ้างอิงมาตรฐาน ISO 14971- The International Risk Management 
Standard 

การออกแบบและการ
พัฒนา 

a) จะต้องมีการทวนสอบข้อก าหนดใหม่ส าหรับผลลัพธ์ที่ได้จากการออกแบบ
ให้เหมาะสมกับการผลิต ก่อนที่จะกลายเป็นข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ และ
ส าหรับการพิจารณาของกระบวนการของการผลิตภายนอกองค์กร 
b) ความปลอดภัยในการใช้งานถือเป็นปัจจัยหนึ่งในการพิจารณาการออกแบบ 
และการพัฒนา 
c) การพิสูจน์ออกแบบ และการพัฒนาจะต้องเสร็จสมบูรณ์ก่อนที่จะส่งมอบ 
หรือน าผลิตภัณฑ์ไปใช้ และต้องมีการทดสอบในสถานพยาบาลตามข้อก าหนด 
d) การทบทวนการออกแบบ จะต้องมีการก าหนดไว้อย่างชัดเจน และต้องมี
การตรวจติดตามอย่างใกล้ชิด  

การออกแบบและการ
พัฒนา 

a) จะต้องมีการทวนสอบข้อก าหนดใหม่ส าหรับผลลัพธ์ที่ได้จากการออกแบบ
ให้เหมาะสมกับการผลิต ก่อนที่จะกลายเป็นข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ และ
ส าหรับการพิจารณาของกระบวนการของการผลิตภายนอกองค์กร 
b) ความปลอดภัยในการใช้งานถือเป็นปัจจัยหนึ่งในการพิจารณาการออกแบบ 
และการพัฒนา 
c) การพิสูจน์ออกแบบ และการพัฒนาจะต้องเสร็จสมบูรณ์ก่อนที่จะส่งมอบ 
หรือน าผลิตภัณฑ์ไปใช้ และต้องมีการทดสอบในสถานพยาบาลตามข้อก าหนด 
d) การทบทวนการออกแบบ จะต้องมีการก าหนดไว้อย่างชัดเจน และต้องมี
การตรวจติดตามอย่างใกล้ชิด  

การจัดซื้อ a) ข้อก าหนดใหม่ไม่ได้สนใจเพียงคุณสมบัติผู้ส่งมอบผลิตภัณฑ์เท่านั้น แต่ต้อง
มีการประเมินผู้ส่งมอบด้วย 

การผลิตและการ
บริการ 

a) กระบวนการฆ่าเชื้อจะต้องได้รับการพิสูจน์และมีการเก็บรักษาบันทึก 
b) ต้องมีการเก็บรักษาบันทึกของตัวแปรในกระบวนการฆ่าเชื้อของแต่ละ
ผลิตภัณฑ์ที่ท าการฆ่าเชื้อ เพื่อที่จะสามารถสืบย้อนกลับไปยังแต่ละรุ่นของการ
ผลิตของผลิตภัณฑ์ 

การชี้บ่งผลิตภัณฑ์ a) ก าหนดใหม่มีการด าเนินการตลอดถึงกระบวนการของการด าเนินเกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑ์ 

การเก็บรักษา
ผลิตภัณฑ์ 

a) ต้องมีกี่จัดท าเอกสารส าหรับวิธีการปฏิบัติและค าแนะน าในการท างาน
ส าหรับการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ ทั้งระหว่างกระบวนการจนถึงการส่งมอบผลิต
๓ณฑ์ 

เอกสารข้อมูลเฉพาะ
เกี่ยวกับสุขภาพ 

a) ต้องด าเนินการกับเอกสารข้อมูลเฉพาะเกี่ยวกับสุขภาพ เหมือนเป็น
ทรพัย์สินของลูกค้าและต้องมีการปูองกันที่เหมาะสม 
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7. การตรวจวัด, การวิเคราะห์ และการพัฒนา ดังแสดงรายละเอียดให้ตาราง 3.5  
 

ตารางที่ 3.5 กระบวนการการตรวจวัด, การวิเคราะห์ และการพัฒนา 
 การติดตามและการ
ตรวจวัด 

a) ต้องแสดงให้เห็นว่าองค์กรมีการด าเนินงานตามจ้อก าหนดของลูกค้า 
b) มีการตรวจสอบตลาดหลังจากมีการจ าหน่ายสินค้า ซึ่งถือเป็นจุดเด่นที่ส าคัญ 

การตรวจติดตาม
ภายใน 

a) ต้องมีการระบุเกณฑ์, ขอบเขต, ความถี่, และวิธีการ 
b) ผู้ตรวจติดตามจะต้องไม่ท าการตรวจติดตามการท างานของหน่วยงานที่ตน
ท างานอยู่ 
c) ต้องมีการก าหนดหน้าที่ของผู้ตรวจติดตาม 

การตรวจติดตาม
ภายใน 

d) มีข้อก าหนดส าหรับการวางแผน, การด าเนินการ, การรายงาน, และการบันทึก
ผลการตรวจติดตาม 

การแก้ไข และ
กิจกรรมการแก้ไข 

a) มีข้อก าหนดในการด าเนินงานหากผลลัพธ์ไม่บรรลุตามการแก้ไขและกิจกรรม
การแก้ไข จะต้องไม่ซ้ าซ้อนกับกิจกรรมการปูองกัน 

การเฝูาติดตาม และ
การตรวจวัด
กระบวนการ 

a) ต้องสามารถชี้บ่งกระบวนการด าเนินเกี่ยวกะบวนผลิตภัณฑ์ และสามารถระบุ
ขนาดที่สามารถตรวจวัดได้ 
b) การตรวจวัดต้องสอดคล้องกับนโยบายคุณภาพและวัตถุประสงค์คุณภาพ 
c) จะไม่อนุญาตให้มีการปล่อยสินค้าออกจากองค์กรจนกว่าการจัดการที่ได้
วางแผนไว้จะเสร็จสมบูรณ์อย่างน่าพอใจ 

การปรับปรุง a) จะต้องมีกระบวนการจัดการส าหรับ 
 ประกาศแจ้ง 
 บันทึกข้อร้องเรียนจากลูกค้า 

b) ข้อร้องเรียนที่เกิดจากกิจกรรมการผลิตภายนอกองค์กรต้องได้รับการวิเคราะห์
หาสาเหตุที่เกิดขึ้น 

ข้อก าหนดเกี่ยวกับ
กิจกรรมการแก้ไข 

a) ต้องให้ความส าคัญกับการค้นหาสาเหตุของปัญหาที่แท้จริงและด าเนินกิจกรรม
แก้ไขท่ีเหมาะสม เพ่ือที่จะไม่ให้เกิดเหตุการณ์ซ้ าอีก 

กิจกรรมการปูองกัน a) รวมถึงการวิเคราะห์ข้อมูล และการชี้บ่งแนวโน้มก่อนที่จะเกิดสิ่งที่ไม่เป็นไปตาม
ข้อก าหนด หรือปัญหาขึ้น 
b) ก าหนดใหมม่ีการด าเนินการปูองกันเกี่ยวกับสุขภาพ และความปลอดภัย เพื่อ
เป็นการต่อต้านปัญหาที่เกิดข้ึนจากตัวของมันเอง 

 
 อนึ่งสถานประกอบการจะได้ ISO 13485 นั้น สถานประกอบการจะต้องมีการอบรมจากผู้ออก
ใบรับรองซึ่งในไทยมีหลายบริษัทรับด าเนินการให้ค าปรึกษา และมีค่าใช้จ่ายที่ค่อนข้างสูง 

2. มาตรฐานของตัวผลิตภัณฑ์ข้อเข่าเทียม 
 ผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ต้องพิจารณาจัดเตรียมแฟูมข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่ เรียกว่า Common 
Submission Dossier Template หรือชื่อย่อว่า CSDT ซึ่งต้องมีการส่งเครื่องมือแพทย์ทดสอบ เช่น การ
ทดสอบทางชีวภาพ การทดสอบเชิงกล การทดสอบบรรจุภัณฑ์ เป็นต้น โดยทางส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยายังไม่ได้ก าหนดมาตรฐานเฉพาะที่ต้องผ่านการทดสอบ ซึ่งในขั้นตอนการทดสอบมาตรฐาน
ของผลิตภัณฑ์ข้อเข่าเทียมจะใช้การทดสอบตามมาตรฐาน Food and Drug Administration หรือชื่อย่อ
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ว่า FDA เป็นองค์การอาหารและยาแห่งสหรัฐอเมริกา โดยค้นหามาตรฐานที่จ าเป็นส าหรับการยื่นขอรับรอง
จาก FDA สหรัฐอเมริกานั้น FDA ได้ท า Standard Requirement consensus ไว้ดังตัวอย่างเวปไซด์
ด้านล่าง  
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfStandards/search.cfm 
ในการค้นหาว่าอุปกรณ์การแพทย์ใดต้องได้รับการทดสอบตามมาตรฐานใดบ้างนั้น ผู้ค้นหาจ าเป็นต้องทราบ
ถึง Regulation Number และ Product code ซึงในกรณีข้อเข่า แบบ Fixed bearing PS TKA นั้น  
Regulation Number และ Product code คือ 888.3560 และ MBV ซึ่งเมื่อใส่ข้อมูลดังกล่าวจะท าให้ได้
ข้อมูลมาตรฐานที่เก่ียวข้องกับการผลิต และทดสอบข้อเข่าแบบนั้นมาดังตัวอย่างในรูปที่ 3.9 

รูปที่ 3.9  ตัวอย่างการค้นหามาตรฐานที่เก่ียวข้องกับการพัฒนา ผลิต ข้อเข่าประเภท 888.3560 และ 
MBV 

 
จากข้อมูลของ FDA ดังกล่าวข้อเข่าที่พัฒนาขึ้นใหม่จ าเป็นต้องผ่านการทดสอบ ประสิทธิภาพการ

ใช้งาน และ ความแข็งแรงทนทานของข้อเข่าเทียมก่อน ดังนั้นจึงต้องมีขั้นตอนการทดสอบข้อเข่าเทียม
ต้นแบบที่ออกแบบด้วยมาตรฐานการทดสอบทางกล ซึ่งการทดสอบทางกลนี้ต้องมีการทดสอบทาง
ประสิทธิภาพ (Performance) ก่อน จากนั้นจึงเข้าสู่การทดสอบความทนทาน (Endurance) โดย
รายละเอียดบ้างส่วนของมาตรฐานการทดสอบทางกลข้อเข่าแสดงในล าดับถัดไป และ ขณะนี้โครงการวิจัย
ได้รวบรวมมาตรฐานการทดสอบไว้ครับสมบูรณ์ท่ีจะเริ่มด าเนินการศึกษาและทดสอบแล้ว 

 
- การทดสอบทางประสิทธิภาพ (Performance) 

  ก.ASTM F1223: Standard Test Method for Determination of Total Knee 
Replacement  Constraint 
   มาตรฐานนี้เป็นการทดสอบเพ่ือหาของเขตของการเคลื่อนที่ของข้อเข่าเทียม การทดสอบ
นี้ประกอบไปด้วย การใส่ load ดึงจากทั้งทางหน้าและหลัง(Anterior-Posterior Draw), การขยับข้อเข่า
เทียมแบบ Valgus-Varus ซึ่งเป็นดังรูปที่ 3.10 การดึงจากทางด้านซ้ายและขวา(Medio-Lateral Shear), 
การหมุนของ femoral component รอบแกน z(Rotary laxity) และการแยกตัวออกจากกันของ 
femoral กับ tibial component(Distraction test) และท าการทดสอบเพ่ือหาตัวแปรที่มีผลต่อการ
เคลื่อนไหวดังที่กล่าวมาข้างต้น 

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfStandards/search.cfm
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รูปที่ 3.10 แสดงการเคลื่อนไหวแบบ Valgus-Varus 

โดยแกนอ้างอิง X, Y และ Z เป็นดังรูปที่ 3.11 

 
รูปที่ 3.11 แสดงแกนอ้างอิง 

ข้อจ ากัดการเคลื่อนไหวของชิ้นงานในการทดสอบต่างๆ 
 a) การทดสอบ Anterior-Posterior Draw ทุกชิ้นต้องถูก fix และเคลื่อนที่ได้ตามแกน x เท่านั้น 
 b) การทดสอบ Medio-Lateral Shear ทุกชิ้นต้องถูก fix และเคลื่อนที่ได้ตามแกน y เท่านั้น 
 c) การทดสอบ Rotary laxity ทุกชิ้นต้องถูกให้บังคับเคลื่อนไหวแบบหมุนรอบแกน z เท่านั้น 
 d) การทดสอบ Distraction test มีข้อจ ากัดดังนี ้
  - ชิ้นข้อเข่าเทียมที่เคลื่อนไหวได้ต้อง fix ให้เคลื่อนที่ได้เฉพาะการเคลื่อนที่ที่มีแนวโน้มว่า
จะแยกออกจากชิ้นที่ติดกันเท่านั้น 
  - ส่วนชิ้นข้อเข่าเทียมที่เหลือต้องเคลื่อนไหวไม่ได้ 
 e) การทดสอบการเคลื่อนไหวแบบ Valgus-Varus มีข้อจ ากัดดังนี้ 
  - ชิ้น tibial ต้องห้ามเคลื่อนไหวใดๆทั้งสิ้น หรืออาจเคลื่อนไหวได้เฉพาะในแกน x และ y 
เท่านั้น 
  - ชิ้น femoral ต้องเคลื่อนที่ได้เฉพาะในแนว yz เท่านั้น แต่ถ้าชิ้น tibial ถูกยึดไม่ให้
เคลื่อนที่แล้วชิ้น femoral นั้นสามารถเคลื่อนที่ได้ในแนว Anterior-Posterior หรือ Medial-Lateral ได ้
ลักษณะชิ้นงานที่ใช้ในการทดสอบ 
  - ชิ้นงานต้องมีขนาดมาตรฐานหรือขนาดกลาง ซึ่งระบุโดยผู้ผลิต 
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  - ชิ้นงานต้องมีการบรรจุภัณฑ์ให้เหมือนชิ้นงานที่จะน าออกใช้จริง 
  - ถ้าชิ้นงานที่น ามาทดสอบไม่ได้ท าการบรรจุภัณฑ์มา ต้องมีการระบุขนาดและวัสดุของ
ชิ้นงาน แต่ถ้าพ้ืนผิวของชิ้นงานไม่ปกติต้องมีดพียงเล็กน้อยและไม่ส่งผลต่อการทดสอบ 
 สภาวะที่ใช้ในการทดสอบ 
 1) ชิ้นงานทีทดสอบต้องท าความสะอาดที่อุณหภูมิ 25±5 ̊c ก่อนท าการทดสอบ 24 ชั่วโมง 
 2) ในขณะทดสอบ ผิว tibial ควรเคลือบด้วย Bovine serum หรือ น้ า DI บางๆ เพ่ือลดแรงเสียด
ทาน ส าหรับ spacer แบบเคลื่อนที่ได้ (Mobile spacer) ทั้งผิวบนและผิวด้านล่างของ spacer ควรใส่สาร
หล่อลื่นก่อนท าการทดสอบ และก่อนการทดสอบควรขยับชุดข้อเข่าเทียมในแนวการเคลื่อนที่ที่จะทดสอบ
ก่อน 3 ครั้งด้วยมือ 
 ขั้นตอนการทดสอบ  
 1. Anterior-Posterior draw test: มีข้ันตอนการทดสอบดังนี้ 
  1) ใส่ load จากแนวข้างหน้าไปข้างหลัง(แกน x) และเพ่ิมขึ้นอย่างช้าๆ จนกระทั่งชิ้นงาน
ใกล้มีการเคลื่อนไหวที่ไม่ปกติหรือชิ้นงานเคลื่อนไหวในแบบที่จะเป็นอันตรายต่อผู้ปุวยจึงหยุด 
  2) บันทึกระยะการเคลื่อนที่และ load ในขณะที่ก่อนหยุด 
  3) ขยับชิ้นงานไปที่ต าแหน่งเริ่มต้นก่อนการทดสอบ 
  4) ท าตามข้อ 1-3 แต่เปลี่ยนมาใส่ load ข้างหลังแทน 
  5) บันทึกระยะการเคลื่อนที่และ load ในขณะก่อนหยุด 
 2. Medio-Lateral shear test: มีข้ันตอนการทดสอบดังนี้ 
  1) ใส่ load ในแนวจากข้างซ้ายไปขวาหรือจากขวาไปซ้าย(แกน y) ก่อนก็ได้ และเพ่ิมขึ้น
อย่างช้าๆ จนกระทั่งชิ้นงานใกล้มีการเคลื่อนไหวที่ไม่ปกติหรือชิ้นงานเคลื่อนไหวในแบบที่จะเป็นอันตราย
ต่อผู้ปุวยจึงหยุด 
  2) บันทึกระยะการเคลื่อนที่และ load ในขณะที่ก่อนหยุด 
  3) ขยับชิ้นงานไปท่ีต าแหน่งเริ่มต้นก่อนการทดสอบ 
  4) ท าตามข้อ 1-3 แต่เปลี่ยนมาใส่ load อีกด้านแทน 
  5) บันทึกระยะการเคลื่อนที่และ load ในขณะก่อนหยุด 
 3. Rotary Laxity test: มีข้ันตอนการทดสอบดังนี ้
  1) ใส่ torque กับชิ้น femoral จนกระท่ังชิ้นงานหมุนเกิน 20 ̊ หรือ torque ถึง 25 N-m 
  2) บันทึกมุมบิด และ torque 
  3) ขยับชิ้นงานไปที่ต าแหน่งเริ่มต้นก่อนการทดสอบ 
 4. Distraction test: มีข้ันตอนการทดสอบดังนี ้
  1) ให้เลือกลักษณะการแยกกันของชิ้นงานที่น่าจะเกิดข้ึนมากท่ีสุด 
  2) ใส่ load ในแนวที่จะท าให้ชิ้นงานมีแนวโน้มจะแยกออกจากกัน 445 N 
  3) บันทึกมุมบิดงอต่างๆที่เกิด 
 5. Valgus-Varus test: มีข้ันตอนการทดสอบดังนี ้
  1) ท าได้เฉพาะชุดข้อเข่าเทียมที่ออกแบบมาเพ่ือให้ขยับในแนว Valgus-Varus เท่านั้น 
และต้องท าการทดสอบโดยท าท่ีละแบบของการขยับ ไม่สามารถท าทีเดียวได้ 
  2) จัดชิ้นงานให้ได้ตามรูปแบบของชุดข้อเข่าเทียม 
  3) ใส่ load ที่ท าให้ชุดข้อเข่าเทียมขยับในแนว Valgus หรือ Varus 45±1 N 



68 
 

 
 

  4) บันทึกมุมบิดในแนว Valgus หรือ Varus ให้ละเอียดถึง 0.1˚ 
  5) ให้ torque ในแนว Valgus หรือ Varus ที่เหลือที่ยังไม่ได้ทดสอบจนกระทั่งด้านหลัง 
tibial กับพ้ืนผิว femoral แยกออกจากกันจนเห็นเป็นมุมเอียง จากนั้นวัดมุมเอียง 
  6) ทดสอบแบบข้อที่ 1-5 โดยใช้มุมที่เหลือ 
สิ่งที่ต้องรายงาน 
  a) รหัสชิ้นงาน, lot No., serial No., กระบวนการผลิตเศษ (ถ้ามี) ซึ่งมีผลต่อการทดสอบ 
  b) ขนาดชิ้นงานและระยะต่างๆที่ได้จากการทดสอบทุกรูปแบบ 
  c) ระยะที่ชิ้นงานทุกชิ้นขยับจากแนวเดิม 
  d) ระยะการกระจัดจากแนว Anterior-Posterior, องศาการหมุนของ tibial, กราฟของ 
Force/Displacement กับ Torque/Rotation 
  e) รายงานมุมบิดแบบ Valgus และ Varus 
  f) ชนิดของสารหล่อลื่น   
 
  ข.ASTM F2724: Standard Test Method for Evaluating Mobile Bearing Knee 
Displacement 
  เป็นการทดสอบการต้านการเคลื่อนที่ของ spacer แบบ mobile ว่า spacer นั้นจะหลุด
เลยหรือขยับก่อนหลุดออกจากชุดข้อเข่าเทียมหรือไม่ โดยท าการทดสอบทั้งหมด 5 ตัวอย่างชิ้นงานโดยแต่
ละชิ้นที่ทดสอบต้องทดสอบกับสภาวะการงอของ femoral 0  , 60˚ และ 90̊ 
 อุปกรณ์ท่ีใช้ในการทดสอบ  
  1) ชิ้นงาน Mobile spacer 5 ชิ้น 
  2) spacer นั้นต้องเคลือบด้วย Bovine serum, olive oil, mineral oil หรือน้ า DI เพ่ือ
ลดแรงเสียดทาน 
  3) เครื่องที่สามารถให้ load ได้ 2 แกน ซึ่งสามารถบันทึกแรงและการกระจัดได้ 
  4) ท าการจัดชุดข้อเข่าเทียมโดยให้ load กดลงที่ฝั่ง medial ประมาน 80% และกดลงที่
ฝั่ง lateral ประมาณ 20% ของพ้ืนผิว spacer 
  5) การจัดวางข้อเข่าเทียมควรปรึกษาแพทย์ก่อนท าการประกอบ 
  การเตรียมชิ้นงานเพ่ือทดสอบ 
  1. ขนาดและวัสดุที่ใช้กับ spacer ต้องตรงตามรายละเอียดที่ให้ และต้องผ่านการฆ่าเชื้อ 
  2. ชุดข้อเข่าเทียมทีท าการทดสอบต้องล้างน้ าที่อุณหภูมิ 25±5̊ c ก่อนทดสอบ 24 ชั่วโมง 
 ขั้นตอนการทดสอบ 
  1. ให้ load กดกับ tibial หรือ femoral ชิ้นใดชิ้นหนึ่ง โดยเมื่อกดทับ femoral ชิ้น 
femoral อาจเคลื่อนที่ในแนวระนาบหรืออาจหมุนก็ได้ 
  2. Tibial อาจเอียงในแนว Valgus-Varus ได้ โดยองศาการเอียงต้องอยู่ในข้อจ ากัดที่ว่า 
load ต้องกดลงที่ฝั่ง medial ประมาน 80% และกดลงที่ฝั่ง lateral ประมาณ 20% ของพ้ืนผิว spacer 
หรืออาจกล่าวได้อีกนัยหนึ่งว่า femoral เอียงมาทาง medial มากกว่า lateral 30% 
  3. เมื่อชุดข้อเข่าเทียมที่จัดวางเข้าที่แล้ว ให้ใช้ load กดที่ femoral เริ่มต้น 710N 
จากนั้นค่อยๆเพิ่มทีละ 50N อย่างช้าๆ และเพ่ิมจนกระทั่ง femoral แยกออกจาก spacer 
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  4. เมื่อชุดข้อเข่าเทียมที่จัดวางเข้าที่แล้ว ให้ใช้ load กดที่ tibial เริ่มต้น 710N จากนั้น
ค่อยๆเพิ่มทีละ 50N อย่างช้าๆ และเพ่ิมจนกระทั่ง tibial แยกออกจาก spacer 
 สิ่งที่ต้องรายงาน 
  a) ขนาดของชุดข้อเข่าเทียมทุกชิ้น 
  b) ระยะการเคลื่อนของ femoral ก่อนแยกออกจาก spacer 
  c) Load สูงสุดก่อนหยุดการทดสอบ 
  d) หยุดการทดสอบเนื่องจาก spacer หลุดเลยหรือขยับก่อนหลุดออกจากชุดข้อเข่าเทียม 
   

ค.PI 17: Implant for surgery – Partial and Total Knee Prostheses – 
Determination of contact condition 

 เป็นการทดสอบส าหรับการหารูปแบบการกระจายตัวของ Compressive stress โดยใช้ชุด 
pressure film  
 วิธีการทดสอบ 
 ท าโดยให้แผ่นฟิล์มวางอยู่บน femoralr) จากนั้นกด spacer ลงบน femoral ตามรูปที่ 3.12 ที่มุม
งอขาเท่ากับ 0˚, 60 ̊ และ 90˚ ที load เท่ากับ 2.9, 3.3 และ 3.6 KN ตามล าดับ โดยต้องท าการกดที่มุม
การงอละ 10ครั้ง โดยหลังจากท่ีท าการกดแล้วน าแผ่นฟิล์มที่ถูกกดมาอ่านค่า stress ด้วยโปรแกรมพิเศษ 

 

 
รูปที่ 3.12 a) การจัดวางชิ้นงานก่อนการทดสอบ 

   b) ตัวอย่างรอยกดบนแผ่นฟิล์ม 
   
 ง.ASTM F1814: Standard Guide for Evaluating Modular Hip and Knee Joint 
Components 
 เป็นข้อแนะน าว่าการทดสอบข้อสะโพกและข้อเข่าเทียมควรทดสอบโดยใช้แรงใดในการทดสอบ
และสภาวะของชิ้นงานที่ต้องการทดสอบควรเป็นอย่างไรเพ่ือให้ปลอดภัยดังตารางที่ 3.6 

ต าแหน่งวาง perssure film

a. b.
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ตารางที่ 3.6 แสดงแรงที่ใช้ในการทดสอบและสภาวะของชิ้นงานที่ต้องการทดสอบ 
 
 ASSEMBLY DISASSEMBLY CYCLIC FATIGUE PROPERTIES 

 Axial Torsional Axial Shear Bending Torsional Failure Disassembly Sterilization Corrosion Fretting 

Stem Extension X X X  X X X X X X X 
Wedge  X  X  X  X   X 
Modular Tibial insert 
(cruciate retaining) 

 X  X  X  X X   

Modular tibial insert 
(posterior stabilized) 
or semi-constrained 

 X  X X X X X X   

Metal-backed patella   X X X  X X X   
Total implant   X X   X   X X 
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จ. ASTM 2722-15: Standard Practice for Evaluating Mobile Bearing Knee Tibial 
Baseplate Rotation Stop 

 เป็นการทดสอบขีดจ ากัดการหมุนของ Spacer โดย Spacer ต้องหมุนได้ไม่เกิน ±20˚โดยม
ค านิยามท่ีต้องรู้ส าหรับมาตรฐานนี้ประกอบด้วย 

a) Bearing axis คือ แกนที่ลากจาก medial ถึง lateral ของพ้ืนผิวบนสุดของ Sapcer 
b) Inferior articulating interfaces คือ บริเวณสัมผัสของ spacer กับ tibial component 

ในขณะที่ spacer หมุน 
c) Mobile bearing คือ ส่วนประกอบซึ่งอยู่ระหว่าง femoral component และ tibial 

component  
d) Mobile bearing knee system คือ เข่าเทียมซึ่งประกอบไปด้วย tibial component, 

femoral component และ mobile bearing ที่สามารถหมุน หรือสามารถหมุนและเคลื่อนที่
ในแนวระนาบได้พร้อมกัน ซึ่งการเคลื่อนที่นี้ต้องไม่ออกนอกขอบเขตของส่วนประกอบอ่ืน 

e) Neutral point คือ จุดกึ่งกลางของ bearing axis 
f) Rotation stop คือ ลักษณะซึ่งปูองกันการหมุนเกินขอบเขตจ ากัดระหว่างผิวสัมผัส 2 ผิว 
g) Superior articulating interfaces คือ ผิวสัมผัสระหว่าง spacer กับ femoral component ที่

เกิดข้ึนระหว่างการหมุนของ spacer กับ femoral component  
 วิธีการทดสอบท าโดยวางชิ้นงานดังรูปที่ 3.13 ซึ่งการวาง femoral component นั้นต้องวางเสมือน
ในกรณีที่มีการงอขามากท่ีสุด ซึ่งก าหนดมาจากผู้ผลิตในต าแหน่ง bearing axis และ tibial component นั้น
ต้องวางโดยที่บริเวณที่เรียบนั้นขนานกับพ้ืนโลก 

 
รูปที่ 3.13 แสดงการจัดวางข้อเข่าเทียมเพ่ือทดสอบ 

 ในการทดสอบนี้ใช้ load ในการกด 2000 N ในต าแหน่งตามรูปที่ 3.14 และใช้ torque ในการหมุนที่ 
neutral point เป็น cyclic load โดยมีค่า max torque เท่ากับ 14 N-m ± 3% และค่า min torque น้อย
กว่า 3% ของ max torque โดยการหมุนนั้นใช้การหมุนแค่ทางเดียว ถ้าการหมุนตามเข็มนาฬิกา-ทวนเข็ม
นาฬิกา ไม่ได้มีความสมมาตร ต้องมีการทดสอบทั้งทวนเข็มนาฬิกา และตามเข็มนาฬิกา โดยใช้ความถ่ี 0.5-3 
Hz และสารหล่อลื่นที่ใช้ในการทดสอบนี้ประกอบไปด้วย น้ าDI, mineral oil, olive oil หรือสารหล่อลื่นอื่นๆ
ที่เหมาะสมที่อุณหภูมิ 37±2˚ และท าการทดสอบจนกระทั่งสิ่งใดสิ่งหนึ่งต่อไปนี้เกิดข้ึน 

1) 220,000 รอบ  
2) Spacer เกิดการแตกหัก 
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3) เครื่องทดสอบไม่สามารถทดสอบได้ตามข้อก าหนด 
 

 
 

รูปที่ 3.14 เครื่อง Universal Joint Simulator แบบหกแกน 
 
   ฉ. ASTM 2723-08: Standard test method for Evaluating mobile bearing knee 
Tibial Baseplate/Bearing Resistance to dynamic Association 
  เป็นการทดสอบการต้านทานการเคลื่อนที่ภายใต้แรงกระท าในแนวระนาบอย่างซ้ าๆ โดยมีค า
นิยามที่ต้องรู้ส าหรับมาตรฐานนี้ประกอบด้วย 

1. Bearing axis คือ แกนที่ลากจาก medial ถึง lateral ของพ้ืนผิวบนสุดของ Spacer 
2. Bearing retention mechanism คือ เป็นคุณสมบัติทางกลซึ่งปูองกันการเคลื่อนที่เกินขีดจ ากัด

ของ tibial component และ spacer 
3.  Inferior articulating interfaces คือ บริเวณสัมผัสของ spacer กับ tibial component 

ในขณะที่ spacer หมุน 
4. Limiting position คือ ต าแหน่งที่ท าให้เกิดแรงเฉือนระหว่าง femoral component กับ 

spacer มีค่ามากที่สุดเมื่อ femoral component  
5. Mobile bearing คือ ส่วนประกอบซึ่งอยู่ระหว่าง femoral component และ tibial 

component  
6. Mobile bearing knee system คือ เข่าเทียมซึ่งประกอบไปด้วย tibial component, 

femoral component และ mobile bearing ที่สามารถหมุน หรือสามารถหมุนและเคลื่อนที่
ในแนวระนาบได้พร้อมกัน ซึ่งการเคลื่อนที่นี้ต้องไม่ออกนอกขอบเขตของส่วนประกอบอ่ืน 

7. Superior articulating interfaces คือ ผิวสัมผัสระหว่าง spacer กับ femoral component ที่
เกิดข้ึนระหว่างการหมุนของ spacer กับ femoral component  

8. Tibial baseplate/bearing association คือ สภาพของ tibial component กับ spacer ที่ไม่
สามารถกลับสู่ต าแหน่งเดิมได้ อันเนื่องมาจาก spacer เกิดการแยกออกหรือเอียง 

9. 2-axis orthogonal load frame คือ เครื่องทดสอบทางกลที่สามารถใส่ load ตั้งฉากกับการ
เคลื่อนที่ได้ 
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วิธีการทดสอบท าโดยประกอบ spacer เข้ากับ tibial component หลังจากนั้นใช้ plastic blade-type 
feeler เกจในการวัดระยะห่างระหว่างพ้ืนผิวด้านล่างของ spacer กับพ้ืนผิวด้านบนของ tibial component 
ตามรูปที่ 3.15 

 
รูปที่ 3.15 แสดงต าแหน่งการวัดระยะห่างระหว่าง spacer กับ tibial component 

 โดยตัว plastic blade-type feeler เกจนั้นต้องมีความยาวคลอบคลุมความยาวของ spacer ทั้งหมด 
โดยต าแหน่งการวางนั้นให้วาง plastic blade-type feeler เกจ 1 อันต่อ 1 condyle จากนั้นขยับplastic 
blade-type feeler เกจ จนกระทั่งพ้ืนผิวล่างด้านหลังของ spacer ขนานกับพ้ืนผิวบนของ tibial 
component และไม่มีแรงกดระหว่างกัน ความหนาของ plastic blade-type feeler เกจ นั้นก็คือระยะห่าง
ระหว่างพื้นผิวด้านล่างของ spacer กับพ้ืนผิวด้านบนของ tibial component  
 ส่วนวิธีการวัดการเอียงของบริเวณด้านหลังของ spacer นั้น ให้ดันด้านหลังของ spacer แล้วยกขอบ
ด้านหลังขึ้นตามรูปที่ 3.16 โดยบริเวณท่ียกคือ ขอบด้านใน-ข้างหลังของ spacer จากนั้นวัดระยะห่างระหว่าง
ขอบด้านใน-ข้างหลังของ spacer ที่โดนยกกับ tibial component ในแนวตั้งฉาก ค่าท่ีได้คือระยะการเอียง
ของ spacer  

 
รูปที่ 3.16 แสดงต าแหน่งการวัดระยะการเอียงของ spacer 

 ต าแหน่งการวางและองศาการวางชิ้นงานวางดังต่อไปนี่ 
 a) Femoral component นั้นวางให้เสมือนกับมีการงอเข่ามากท่ีสุด 

b) Tibial component และ spacer นั้นวางโดยให้กึ่งกลางของชิ้นงานทั้ง 2 ตรงกับกึ่งกลางของ 
femoral component และให้วางเสมือนกับว่าไม่มีการบิดของเข่า ส่วน spacer อนุญาตสามารถบิดได้ไม่เกิน 
5˚เพ่ือเป็นการรองรับองศาการงอของ condyle ของ femoral component เมื่อมีการให้ load 

c) ต าแหน่ง bearing axis จะได้รับ load จาก femoral component 
d) ใส่ load กด 2275 N ± 3% ในแนวดิ่งดังรูปที่ 3.17 โดย load นี้เปรียบเสมือนแรงระหว่างข้อต่อ 

การ setup ชิ้นงานเพื่อวัดขีดจ ากัดการเคลื่อนที่มีดังต่อไปนี้ 
e) ให้ load ในแนวนอนกับ tibial component จนกระทั่ง load ที่ให้มีค่า 450 N หรือให้ load 

จนกระท่ังแรงจาก femoral component ลดลง จากนั้น plot ความสัมพันธ์ระหว่างแรงในแนวหลัง-หน้า กับ
การกระจัดในแนวหลัง-หน้า 

f) ถ้า load ที่ให้ในแนวหลัง-หน้ามีค่าเท่ากับ 450 N แสดงว่าขีดจ ากัดของแรงในแนวหลัง-หน้ามีค่า
เท่ากับ 450 N 

g) ถ้า load ที่ให้ในแนวหลัง-หน้ามีค่าไม่ถึง 450 N(แรงจาก femoral component ลดลง) แสดงว่า
ขีดจ ากัดของแรงในแนวหลัง-หน้ามีค่าเท่ากับ 90% ของแรงสูงสุดที่ให้ 

h) ท าการทดสอบครั้งละ 110,000 cycles   
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 i) ถ้า femoral component เคลื่อนที่จนกระท้ังหลุดออกจากขอบด้านหลังของ tibial component 
ก่อนมีการทดสอบถึง 110,000 รอบ แสดงว่าขีดจ ากัดของแรงในแนวหลัง-หน้ามีค่าเท่ากับ 90% ของแรงสูงสุด
ที่ให้ ในขณะเดียวกันก่อนจะตัดสินใจให้ load 450 N กับ tibial component นั้นควรจะผ่านการทดสอบ
ดังต่อไปนี้ ให้ load กับ tibial component ถึง 450 N ตามข้อ a) หลายๆ cycle จนกระทั่ง peak force ใน 
2 cycle หลังสุดมีค่าต่างกัน ≥5% จากนั้นจะได้ว่าแรงที่ใช้กับ tibial component ในการทดสอบมีค่าเท่ากับ 
90% ของ cycle หลังสุด และใช้แรงนี้ในการทดสอบ 110,000 cycles 

j) จดการกระจัดในแนวจากด้านหน้า-หลัง ใน 110,000 และ 220,000 cycles 
k) วัดระยะห่างระหว่าง spacer กับ tibial component และวัดระยะการเอียงของ space 
l) เมื่อท าการทดสอบตามข้อ a)-g) แล้วให้ทดสอบอีกครั้งตาม ASTM 2722-15 อีก 110,000 cycles 

หรือจนกระทั่ง spacer เกินขีดจ ากัด 
m) ท าการบันทึกค่าการกระจัดในแนวหน้า-หลังของ cycle สุดท้าย 
n) วัดระยะห่างระหว่าง spacer กับ tibial component และวัดระยะการเอียงของ space อีกครั้ง 
o) เพ่ิม load ที่ให้กับ tibial component ในแนวหลัง-หน้าอย่างคงที่จนกระทั่งเกิดความเสียหาย 
p) บันทึกชนิดของความเสียหาย 
q) บันทึกแรงที่ท าให้เกิดความเสียหาย 

 
รูปที่ 3.17 แสดงต าแหน่งการจัดวางชิ้นงานพร้อม load กระท า 

ในการทดสอบนี้ใช้ความถี่ 0.5-3 Hz และสารหล่อลื่นที่ใช้ในการทดสอบนี้ประกอบไปด้วย น้ า DI, mineral 
oil, olive oil หรือสารหล่อลื่นอื่นๆที่เหมาะสมที่อุณหภูมิ 37±2   C 
 

ช. ASTM F3141: Standard Guide for Total Knee Replacement Loading Profiles 
  

เป็นมาตรฐานที่บ่งบอกถึง load ที่เกิดขึ้นในระหว่างการท ากิจกรรมต่างๆในชีวิตประจ าวัน โดย load 
ที่เกิดขึ้นนั้นมาในรูปแบบของ cyclic load ซึ่งในมาตรฐานนี้ประกอบไปด้วย load ที่เกิดจากกิริยาดังต่อไปนี้ 
การเดิน, การขึ้น-ลงบันได, การลุกขึ้นการท่านั่ง, การยองลงนั่ง, การย่อข่า, การคุกเข่า, การนั่งขัดสมาธิ, การ
ก้าวขาเข้า-ออกอ่างน้ า และกิจกรรมอ่ืนๆอีกที่ท าให้เกิดความเสียหายกับข้อเข่าเทียม โดยรูปที่ 3.18 นั้นแสดง
ถึงแกนอ้างอิง ส่วนตารางที่ 3.7 นั้นแสดงชื่อและสัญลักษณ์ของการเคลื่อนที่ตามแกนอ้างอิงนั้น 
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รูปที 3.18 แสดงแกนอ้างอิงที่ใช้ในการเรียกการขยับแบบต่างๆ ของข้อเข่าเทียม 

 
ตารางที่ 3.7 แสดงชื่อและสัญลักษณ์ของการเคลื่อนที่ตามแกนอ้างอิง 

Anatomical Axis Coordinate Axis Abbreviation 
Medial-Lateral XF ML 

Anterior-Posterior YT AP 
Axial ZT AX 

Flexion-Extension XF FE 
Internal-External ZT IE 

Abduction-Adduction YF’ AA 
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ความถี่ท่ีใช้ในการทดสอบแต่ละกริยาดังตารางที่ 3.8 
ตารางที่ 3.8 แสดงความถี่ท่ีใช้ในแต่ละกิริยา 

 

Activity Percent Period (Sec) 
Suggested 
Frequency 

(Hz) 
Straight walking 54 1.16 0.86 

Pivot turn 18 1.20 0.83 
Cross over turn 18 1.20 0.83 

Stair ascent 5 1.28 0.78 
Stair descent 5 1.25 0.80 
Sit stand sit 1 2.45 0.41 
Total cycles 100   

 
ตัวแปรที่ใช้ควบคุมในแต่ละลักษณะการเคลื่อนที่ตามแนวแกน (Degree of Freedom) เป็นดังตารางที่ 3.9 
 

ตารางที่ 3.9 แสดงตัวแปรที่ใช้ในการควบคุม 
 

Anatomical Axis Coordinate Axis Control Method 
ML XF Force Control 
AP YT Force Control 
AX ZT Force Control 
FE XF Displacement Control 
IE ZT Torque Control 
AA YF’ Unconstrained 

 
การเก็บข้อมูลของความคลาดเคลื่อนในการทดสอบมีวิธีเก็บดังตารางที่ 3.10 

 
ตารางที่ 3.10 แสดงวิธีเก็บข้อมูลความคลาดเคลื่อน 

 
Anatomical Axis Coordinate Axis Error Method 

ML XF Constraint sum error 
AP YT Constraint sum error 
AX ZT Force error 
FE XF Displacement error 
IE ZT Constraint sum error 

 

 



77 
 

 
 

แรงที่ต้องวัดในแต่ละการทดสอบเป็นดังตารางที่ 3.11 
 

ตารางที่ 3.11 แสดงแรงที่ต้องวัด 
 

Anatomical Axis Coordinate Axis Comment 
ML Force XF Shall be measured 

AP Force YT Shall be measured 

AX force ZT Shall be measured 

FE Moment XF Optionally measured 
IE Moment ZT Shall be measured 
AA Moment YF’ Optionally measured 

  
โดย load และ torque ที่ใช้ในการทดสอบควรมีความคลาดเคลื่อนไม่เกิน 3% และระยะที่ต้องวัดใน

การเคลื่อนไหวตามแนวแกนต่างๆ มีดังตารางที่ 3.12 
 

ตารางที่ 3.12 แสดงระยะที่ต้องวัด 
 

Anatomical Axis Coordinate Axis Comment 
ML Displacement XF Shall be measured 

AP Displacement YT Shall be measured 

AX Displacement ZT Shall be measured 

FE Angle XF Optionally measured 
IE Angle ZT Shall be measured 
AA Angle YF’ Optionally measured 

 
 ในการทดสอบนั้นควรทดสอบชุดข้อเข่าเทียมทีละ 3 ชุดเป็นอย่างน้อย ซึ่งควรใช้ 3 ชุดในทุกๆ 
มาตรฐานการทดสอบ 
 ขั้นตอนการทดสอบ 
  1. ใส่ load หรือ displacement แล้วแต่ว่าจะทดสอบข้อเข่าเทียมในกิริยาใด 
  2. จัดวางชิ้นงานให้เข้าท่ี 
  3. เปิดเครื่องเพ่ือท าการทดลองทดสอบข้อเข่าเทียมโดยเริ่มทดลองที่ 200 cycles ก่อน 
  4. น าข้อเข่าเทียมทดลองออก จากนั้นมาเริ่มทดสอบกับข้อเข่าเทียมที่ต้องการทดสอบจริง 
  5. ท าการทดสอบตามรอบที่ต้องการในแต่ละมาตรฐาน หรือท าการทดลองจนชุดข้อเข่าเทียม
แตกหัก 
 สิ่งที่ต้องรายงานหลังการทดสอบ 
  1) ชิ้นงานที่ทดสอบ, ขนาด, วัสดุ, ผู้ผลิต, วิธีการฆ่าเชื้อ, โปรตีนที่ใช้ในการทดสอบ, เวลาที่ใช้
ในการทดสอบ และวันที่ท าการทดสอบ 
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  2) เครื่องที่ใช้ในการทดสอบ, ตัวแปรที่ควบคุม, วันที่สอบเทียบเครื่องทดสอบครั้งล่าสุด และ
ระหว่างการทดสอบมีการเปลี่ยนอุปกรณ์อะไรหรือไม่ 
  3) กราฟของ Load กับ การเคลื่อนที่ต่างๆ 
  4) ค่า Root Mean Square ของความคลาดเคลื่อน 
  5) จ านวนรอบที่ใช้ในการทดสอบ และต้องหยุดการทดสอบก่อนถึงรอบที่ต้องการต้องบอก
สาเหตุด้วย 
  ในมาตรฐานการทดสอบนี้มี Load ทั้งในการขึ้น-ลงบันได, การลุกข้ึนการท่านั่ง, การยองลงนั่ง, การ
ย่อข่า, การคุกเข่า, การนั่งขัดสมาธิ, การก้าวขาเข้า-ออกอ่างน้ า แต่ ณ ที่นี้ขอยกตัวอย่างของ Load ที่เกิดขึ้น
ขณะเดินในแต่ละช่วงเวลาของ cycle ดังตารางที่ 3.13 
 
ตารางที่ 3.13 แสดงตัวอย่าง Load ที่เกิดขึ้นขณะเดินในแต่ละช่วงเวลาของ cycle ของคนหนัก 100 กิโลกรัม 
 

 Average Loading Heavy Loading 
% 

Cycle 
FE 

(degree) 
ML (N) AP (N) Axial (N) 

IE 
(Nm) 

ML (N) AP (N) 
Axial 
(N) 

IE 
(Nm) 

0 9.13 10.18 -40.08 847.50 1.73 5.94 -65.89 915.56 3.01 
5 15.38 38.60 69.70 1274.71 0.38 82.66 80.03 1433.25 0.65 
10 20.34 15.51 187.98 1932.02 -1.51 20.33 237.26 2255.14 -2.65 
15 21.88 -32.78 209.85 2193.88 -3.10 -110.04 266.34 2578.59 -5.42 
20 20.35 -20.28 176.99 2078.55 -2.90 -76.30 222.65 2436.14 -5.07 
25 17.90 -3.06 126.16 1909.08 -1.80 -29.80 155.09 2226.80 -3.16 
30 15.26 11.67 104.56 1855.91 -0.05 9.96 126.38 2161.14 -0.09 
35 13.31 17.03 98.50 2006.12 2.44 24.43 118.32 2346.67 4.26 
40 12.87 11.93 86.67 2228.57 5.28 10.67 102.64 2621.44 9.21 
45 13.46 10.14 81.17 2521.78 7.76 5.81 95.28 2983.61 13.54 
50 14.89 20.22 36.30 2585.42 8.48 33.04 35.64 3062.22 14.79 
55 19.93 28.04 -45.61 2130.90 6.85 54.15 -73.25 2500.80 11.95 
60 32.33 44.61 -74.34 1066.89 2.97 98.87 -111.44 1186.55 5.17 
65 49.10 55.08 -15.11 459.83 0.32 127.15 -32.70 436.71 0.54 
70 60.05 36.78 -2.10 345.32 0.04 77.73 -15.40 295.27 0.06 
75 61.73 26.55 -1.65 301.60 -0.02 50.14 -14.81 241.26 -0.04 
80 55.39 19.42 -3.96 216.48 -0.11 30.88 -17.88 136.12 -0.21 
85 42.41 17.37 4.83 216.31 -0.17 25.34 -19.04 135.92 -0.30 
95 10.07 5.85 -59.41 564.23 0.84 -5.74 -91.58 565.66 1.19 
100 9.13 10.18 -40.08 847.50 1.73 5.94 -65.89 915.56 3.01 
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- การทดสอบด้านความทนทาน (Endurance) 
  ก. ISO 14879-1: Implants for surgery — Total knee-joint Prostheses Part 1: 
Determination of endurance properties of knee tibial trays 
  เป็นการทดสอบความทนทานของ tibial component ซึ่งมาตรฐานการทดสอบนี้ไม่สามารถ
ใช้ได้กับ tibial component ที่ท ามาจากพลาสติกได้ โดยค านิยามท่ีต้องทราบส าหรับการทดสอบนี้
ประกอบด้วย 

a) Anteropsterior centerline: คือ เส้นที่ลากผ่านศูนย์กลางของ tibial tray และขนานกับ 
sagittal 

b) Mediolateral centerline: คือ เส้นที่ลากผ่านศูนย์กลางของ tibial tray และขนานกับ frontal 
plane 

c) Moment arm    : คือ ระยะห่างระหว่างเส้น Anteropsterior centerline กับ load ที่กด 
d) Moment arm    : คือ ระยะห่างระหว่างเส้น Mediolateral centerline กับ load ที่กด 

อุปกรณ์หลักท่ีใช้ส าหรับการทดสอบนี้คือ “เครื่องทดสอบและประเมินสมบัติทางด้านความล้า” ซึ่งมีอยู่ ณ 
มหาวิทยาลัยขอนแก่นตามรูปที่ 3.19 และมีที่จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัยอีกแห่ง 
 อุปกรณ์ที่ใช้ในการทดสอบต้องมีคุณสมบัติดังนี้  
  1. ความคลาดเคลื่อนของ load สูงสุดและ load ที่ใช้ไม่ควรเกิน ± 2% หรือน้อยกว่า 
  2. ความแตกต่างของ load เมื่อเปลี่ยนชิ้นงานทดสอบไม่ควรเกิน ± 2% ถ้าความแตกต่าง
ของ load เกิน ± 2% หรือมากกว่าต้องมีอุปกรณ์หยุดการทดสอบ  
  3. ต้องมีอุปกรณ์ส าหรับบันทึกจ านวนคาบของการใส่ load  

 
รูปที่ 3.19 เครื่องทดสอบและประเมินสมบัติทางด้านความล้าข้อเข่าเทียมตามมารฐาน ISO 14879 ณ 

มหาวิทยาลัยขอนแก่น 
วิธีการทดสอบท าโดยการยึด tibial tray ด้านหนึ่งไว้กับฐานรอง ดังนั้น condyle อีกด้านที่ไม่ได้ยึดจึง
เปรียบเสมือนเป็นคานที่ใช้รับ cyclic load ซึ่ง cyclic load นี้จะกระท าลงบน spacer ที่ท ามาจาก ultra-
high molecular weight polyethylene (PE-UHMW) ตามรูปที่ 3.20 และ 3.21 
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รูปที่ 3.20 แสดงการจัดวางชุดทดสอบ tibial component แบบไม่มี stem 

 
รูปที่ 3.21 แสดงการจัดวางชุดทดสอบ tibial component แบบมี stem 

โดยที่ 1. คือ Anteroposterior centerline 
         2. คือ จุดที่ load กระท า 
         3. คือ Mediolateral centerline 
         4. คือ หัวกด 
         5. คือ ตัวยึด tibial component ให้ข้างหนึ่งของ tibial component ติดกับตัวรอง  
         6. คือ tibial component 
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         7. คือ spacer 
โดยในการทดสอบนี้เส้นผ่านศูนย์กลางของ spacer มีค่า 13 mm ± 0.5 mm และมีความหนา 6 mm ± 0.5 
mm ส่วนหัวกดเป็นทรงกลมมีขนาดเส้นผ่านศูนย์กลาง 32 mm ± 1 mm โดยที่ต าแหน่งของ spacer นั้นวาง
ดังนี้ 
  a) ส าหรับ biconcave tibial design นั้นให้วาง spacer ลงบนบริเวณท่ีผิวของ tibial 
component ที่มีความลึกท่ีสุด 

b) ส าหรับ tibial design แบบอื่นนั้น ให้วาง spacer ลงบนบริเวณท่ี femoral 
component สัมผัสกับผิวของ tibial component เมื่อ femoral component ไม่ได้บิด โดยอาจหาได้จาก
การใช้ pressure sensitive รองบน tibial component แล้วท าการกด femoral component หรือหา
บริเวณกดได้จากแบบจ าลอง 3 มิติ 

จากนั้นวัด     และ     แล้วท าการทดสอบโดยให้ cyclic load ที่มีค่า R (R = 
    

    
) เท่ากับ 10 ซึ่ง 

     นั้นมีค่าเท่ากับ 900N ที่ความถ่ี 10HZ โดยการทดสอบนี้จะมีการเปลี่ยน spacer ถ้าพบว่า spacer มี
ความหนาน้อยกว่าหรือเท่ากับ 3mm และการทดสอบนี้ต้องมีการสังเกตทุก       รอบและจะกระท า
จนกระท่ัง 1 ในเหตุการณ์เหล่านี้เกิดข้ึน 

1) Spacer แตก 
2) Tibial component แตกหรือมีรอยแตกเกิดขึ้น 
3) ท าการทดสอบครบ 5 x 106 รอบ 
 

  ข. ISO 14243-1: Implants for surgery - Wear of total knee-joint prostheses - 
Part 1: Loading and displacement parameters for wear-testing machines with load control 
and corresponding environmental conditions for test. 
  เป็นการทดสอบชิ้นส่วนข้อเข่าเทียมว่าเกิดการสึกหรอมากน้อยเพียงใด โดยส่วนที่ 1 นี้เป็น
มาตรฐานการจัดวางชิ้นส่วนข้อเข่าเทียม และการใส่ตัวแปรต่างๆในการทดสอบ โดยตัวแปรนั้นประกอบไปด้วย
แรงที่ต้องใช้ มีทั้งหมด 3 แรง และการกระจัดของ femoral component ตามรูปที่ 3.22 

 
รูปที่ 3.22 แสดงทิศทางของแรงในแนวแกน AP, แรงบิด และทิศทางการเอียงของ femoral 

 โดยจากรูป 1. คือ ทิศทางการเอียง(displacement) ของ femoral component ในระหว่างการ
    ทดสอบ 
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           2. คือ แรงบิดที่ให้กับ tibial component ระหว่างการทดสอบ  
                3. คือ ทิศทางของแรงในแนวแกนที่ใช้กับ tibial component ในแนวแกน Y(AP) 
              4. คือ แรงในแนวแกน Z 
อุปกรณ์หลักท่ีใช้ในการทดสอบนี้คือ “เครื่อง Universal Joint Simulator แบบหกแกน” ดังรูปที่ 3.23 ซึ่งมี
อยู่ ณ ศูนย์เทคโนโลยีและวัสดุแห่งชาติ(MTEC) และท่ีมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีสุรนารีก าลังมีการสั่งซื้อ 

 
รูปที่ 3.23 เครื่อง Universal Joint Simulator แบบหกแกน 

 การทดสอบควรทดสอบชิ้นงานอย่างน้อย 3 ชิ้นในชุดข้อเข่าเทียม โดยชุดของแรงที่ใช้ทดสอบและการ
เคลื่อนที่เป็นดังรูปที่ 19 โดยความถี่ของการใส่แรงในแนวแกน Y, แรงบิด และการเอียงของ femoral 
component เท่ากับ 1 ± 0.1 Hz และมีค่าการคลาดเคลื่อนของแรงและการเอียงไม่เกิน ± 5% ส่วนค่าของ
แรงในแนวแกน Y ในแต่ละช่วงเวลาของ cycle นั้นเป็นดังตารางที่ 3.14 และรูปที ่3.24  

ตารางที่ 3.14 แสดงองศาการเอียงของ femoral component ในแต่ละช่วงเวลาของ cycle 
Percentage of 

cycle time 
Flexion angle in degrees ± 5% (of maximum 

value) 
0 0 
15 16 
40 5 
72 58  

 

 
รูปที่ 3.24 แสดงความสัมพันธ์ช่วงระหว่างเวลาใน cycle กับองศาการเอียงของ femoral component 

โดย  X   คือ ช่วงเวลาใน 1 cycle 
       Y1  คือ องศาการเอียงของ femoral component 

ส่วนแรงในแนวแกน Z ในแต่ละช่วงเวลาใน cycle เป็นดังตารางที่ 3.15 และรูปที่ 3.25 
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ตารางที่ 3.15 แรงในแนวแกน Z ในแต่ละช่วงเวลาของ cycle 
Percentage of 

cycle time 
Axial force in newtons ± 5% (of maximum 

value) 
0 168 
3 1887 
7 1175 
13 2600 
25 838 
45 2433 
60 168 
100 168 

 

 
รูปที่ 3.25 แสดงความสัมพันธ์ช่วงระหว่างเวลาใน cycle กับแรงในแนวแกน Z 

 
ส่วนแรงในแนวแกน Y(AP) ในแต่ละช่วงเวลาใน cycle เป็นดังตารางที่ 3.16 และรูปที่ 3.26 
โดย  X   คือ ช่วงเวลาใน 1 cycle 

       Y2  คือ แรงในแนวแกน Z 
 

ตารางที่ 3.16 แรงในแนวแกน Y(AP) ในแต่ละช่วงเวลาของ cycle 
Percentage of 

cycle time 
Y(AP) force in newtons ±5% (of maximum 

value) 
0 0 
5 -265 
12 110 
55 -177 
65 52 
100 0 
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รูปที่ 3.26 แสดงความสัมพันธ์ช่วงระหว่างเวลาใน cycle กับแรงในแนวแกน Y(AP) 

โดย  X   คือ ช่วงเวลาใน 1 cycle 
       Y1  คือ แรงในแนวแกน Y(AP) 
 
ส่วนแรงบิด(Torque) ในแต่ละช่วงเวลาใน cycle เป็นดังตารางที่ 3.17 กับรูปที่ 3.27 

 
ตารางที่ 3.17 แรงบิด(Torque) ในแต่ละช่วงเวลาของ cycle 

Percentage of 
cycle time 

Rotation torque in newton metres ±5% (of 
maximum value) 

0 0 
10 -1 
50 6 
65 0 
100 0 

 
รูปที่ 3.27 แสดงความสัมพันธ์ช่วงระหว่างเวลาใน cycle กับแรงบิด(Torque) 

โดย  X   คือ ช่วงเวลาใน 1 cycle 
       Y2  คือ แรงบิด(Torque) 
ของเหลวที่ใช้กับชุดข้อเข่าเทียมที่น ามาทดสอบนี้คือ calf serum , น้ าDI(Deionized water) ร่วมกับโปรตีน 
20กรัม ต่อของเหลว 1 ลิตร โดยการทดสอบนี้ต้องเปลี่ยนของเหลวทุก 5 x 105 cycles จากนั้นหยุดที่ 106 
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cycles แล้ววัดการสึกหรอตามมาตรฐาน ISO 14243-2 จากนั้นประกอบชิ้นส่วนข้อเข่าเทียมกลับเข้าไปใหม่ 
แล้วทดสอบต่อจนกระทั่งจะกระท าจนกระทั่ง 1 ในเหตุการณ์เหล่านี้เกิดข้ึน 

1) 5 x 106 cycles 
2) ผิวสัมผัสแต่ละพ้ืนผิวลอกออกหมด 
3) จนแรงหรือการกระจัดเกินค่าความคลาดเคลื่อนที่รับได้ 

 
  ค. ISO 14243-3: Implants for surgery - Wear of total knee-joint prostheses - 
Part 1: Loading and displacement parameters for wear-testing machines with load control 
and corresponding environmental conditions for test. 
  เป็นการทดสอบการสึกหรอของชุดข้อเข่าเทียมเหมือนกับ ISO 14243-1 แต่ที่เปลี่ยนคือ 
แทนที่จะใส่ load ในแนว AP กลับใส่ค่า displacement แทน ซึ่งเป็นดังต่อไปนี้ 
 

ตารางที่ 3.18 การกระจัดของ tibial component ในแนว AP 
Percentage of 

cycle time 
Y(AP) force in mm 

0 0 
17 -4.5 
38 -0.3 
56 -5.2 
100 0 

 

 
รูปที่ 3.28 แสดงความสัมพันธ์ระหว่างช่วงเวลาใน cycle กับองศาการบิดของการกระจัดของ tibial 

component ในแนว AP 
โดย  X คือ ช่วงเวลาใน 1 cycle 

Y คือ การกระจัดของ Tibial component ซึ่งถ้าเป็น + หมายความว่า tibial component    
ขยับไปข้างหลังจากแกน axial force เป็น – หมายความว่า tibial component ขยับมา
ข้างหน้าจากแกน axial force 

และเปลี่ยนจากการใส่แรงบิด(Torque) ให้กับ tibial component เป็นการใส่ค่าองศาการบิดดัง
ตารางที่ 3.19 
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  ตารางที่ 3.19 แสดงองศาการบิดของ tibial component 
Percentage of 

cycle time 
Tibial rotation in degrees 

0 -1.6 
2 -1.9 
16 1.2 
40 -1.6 
88 5.7 
100 -1.6 

 

 
รูปที่ 3.29 แสดงความสัมพันธ์ระหว่างช่วงเวลาใน cycle กับองศาการบิดของ Tibial  component 
โดย  X คือ ช่วงเวลาใน 1 cycle 
       Y คือ องศาการบิดของ tibial component  
จากนั้นวัดการสึกหรอตามมาตรฐาน ISO 14243-2 

  ง. ISO 14243-2 Implants for surgery - Wear of knee-joint Prostheses – Methods 
of measurement 
   เราใช้วิธีการวัด wear ที่ชื่อว่า “Gravimetric” 
 หลักการทั่วไป 
 ชื้นงานที่ต้องการทดสอบต้องจุ่มในสารหล่อลื่น เมื่อน าออกมาจากสารหล่อลื่นต้องท าความสะอาด ปุา
ให้แห้งจากนั้นช่างน้ าหนัก ท า 3 ขั้นตอนข้างต้นวนไปเรื่อยๆจนกระท่ังอัตราการดูดซึมของเหลวคงท่ี ชิ้นงานจะ
ถูกประเมินการสึกหรอจากน้ าหนักที่หายไปด้วยเครื่อง knee joint simulator โดยเวลาวัดการสึกหรอจะท าที
ละชิ้นเท่านั้น 
 สารเคมีที่ใช้เป็นตัวท าปฏิกิริยา และวัสดุ 
  a) ของเหลวที่ใช้ทดสอบ ใช้ตามท่ีก าหนดไว้ในมาตรฐาน ISO 14243-1 
  b) การควบคุมชิ้นงานในการทดสอบ ใช้ตามที่ก าหนดไว้ในมาตรฐาน ISO 14243-1 
  c) Propan-2-ol 

อุปกรณ์ที่ใช้ในการทดสอบ 
  a) เครื่องชั่งที่มีความละเอียดถึง ±0.1mg และมีขนาดใหญ่เพียงพอที่จะวางชิ้นงานที่ 
ต้องการทดสอบได้ 
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  b) Ultrasonic cleaner 
  c) เตาอบสุญญากาศ ที่สามารถท าให้เป็นสุญญากาศได้ที่ความดันอย่างน้อย 13.33Pa (100 
milliTorr) 
  d) ตัวกรองแก๊สเฉื่อย เช่น ไนโตรเจน 
 ขั้นตอนการเตรียมวิธีการทดสอบ และวิธีการควบคุมชิ้นงานส าหรับการวัดแบบ gravimetric (การ
เตรียมชิ้นงานก่อนจุ่มสาร) 
  1) จุ่มชิ้นงานที่ต้องการทดสอบ พร้อมทั้งชิ้นงานอ่ืนๆที่ใช้ในการทดสอบในสารเคมีตามที่
ก าหนดในมาตรฐาน ISO 14243-1 เป็นเวลา 48 ± 4 ชั่วโมง 
  2) ท าความสะอาดชิ้นงานด้วย Ultrasonic cleaner 
 ข้อก าหนดส าหรับการท างานของเครื่อง Ultrasonic cleaner ก่อนน ามาใช้งานต้องผ่านขั้นตอน
ดังต่อไปนี้ 

 1. ปล่อยให้เครื่องสั่นสะเทือนในน้ า DI เป็นเวลา 10 นาที 
 2. ล้างเครื่องในน้ า DI 
 3. ปล่อยให้เครื่องสั่นสะเทือน 10 นาทีในสารท าความสะอาดที่ผู้ผลิตเครื่องแนะน า 
 4. ล้างเครื่องในน้ า DI 
 5. ปล่อยให้เครื่องสั่นสะเทือนในน้ า DI อีก10 นาที 
 6. ล้างเครื่องในน้ า DI 
 7. ปล่อยให้เครื่องสั่นสะเทือนในน้ า DI อีก 3 นาที 
 8. ล้างเครื่องในน้ า DI 
 9. ท าให้แห้งด้วยเตาสุญญากาศ 

ควรระวังอย่าให้ชิ้นงานมีการขัดกันหรือสีกันของชิ้นงานกับเครื่อง Ultrasonic cleaner เพราะว่าจะท าให้มวล
ของชิ้นงานเปลี่ยน 
  3) เปุาแห้งชิ้นงานทั้งหมดด้วยเครื่องฉีดสารกรองแก๊สเฉื่อย 
  4) จุ่มชิ้นงานทั้งหมดใน Propan-2-ol เป็นเวลา 5 นาที ± 15 วินาที 
  5) เปุาแห้งชิ้นงานทั้งหมดด้วยเครื่องฉีดสารกรองแก๊สเฉื่อย จากนั้นท าให้แห้งด้วยเตา
สุญญากาศเป็นเวลาอย่างน้อย 30 นาที 
  6) ชั่งน้ าหนักชิ้นงานที่ต้องการทดสอบ และชิ้นงานอ่ืนๆบนตราชั่ง 2 ครั้งในขณะหมุนภายใน 
90 นาทีหลังจากน าชิ้นงานออกมาจากเตาสุญญากาศ ถ้าเมื่ออ่านค่าแล้ว 2 ครั้ง น้ าหนักชิ้นงานต่างกันเกิน 0.1 
mg ให้เก็บชิ้นงานไว้ถุงภายในที่ไร้ฝุุนระหว่างชั่งน้ าหนัก 
  7) ท าตามข้อ b)-f) ไปเรื่อยๆ จนกระทั่งน้ าหนักที่เปลี่ยนแปลงมีค่าน้อยกว่า 10% ของ
ผลรวมน้ าหนักสะสม 
  8) บันทึกน้ าหนักท่ีเพ่ิมขึ้นของชิ้นงานทดสอบ 
  9) ถ่ายรูปพ้ืนผิวชิ้นงานทุกชิ้นก่อนท าการทดสอบและพ้ืนผิวชิ้นงานหลังการทดสอบ ท า
สัญลักษณ์ที่ผิวชิ้นงานจุดใดจุดหนึ่งเพ่ือใช้ในการอ้างอิง เพ่ือดูการเคลื่อนที่ของจุดอ้างอิงหลังการทดสอบ
 ขั้นตอนการวัดการสึกหรอแบบ gravimetric 
  1. ท าเรือนหุ้มชิ้นงาน และอุปกรณ์จับยึดที่ใช้ในการทดสอบ จากนั้นท าการทดสอบการสึก
หรอตามมาตรฐาน ISO 14243-1  
  2. จดบันทึกน้ าหนักของชิ้นงาน 
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  3. เมื่อน าชิ้นงานทดสอบออกจากเครื่องทดสอบ ด าเนินการวัดน้ าหนักตามขั้นตอนการท า
แห้ง ท าความสะอาด 
  4. ค านวณการสึกหรอตามสูตรดังนี้ 

             

  โดย     คือ น้ าหนักที่หายไปรวมหลังจากทดสอบไป n รอบ 
           คือ น้ าหนักเฉลี่ยของชิ้นงานทดสอบที่หายไป 
            คือ น้ าหนักของชิ้นงานควบคุมเฉลี่ยที่เพ่ิมขึ้น ส าหรับชิ้นงานแต่ะละชิ้น 

  5. ค านวณอัตราการสึกหรอ    โดยใช้สมการ least-square linear โดยใช้ความสัมพันธ์
ระหว่าง    กับ จ านวนรอบในการทดสอบ n:  

    =     + b 
เมื่อ    คือ น้ าหนักที่หายไปรวมหลังจากทดสอบไป n รอบ และ b คือค่าคงที่ 

  6. ถ่ายรูปผิวข้อเทียมที่เกิดการสึกหรอ 
 
  จ. ASTM F2777: Standard Test Method for Evaluating Knee Bearing (Tibial 
Insert) Endurance and Deformation Under High Flexion 
  เป็นการทดสอบเพ่ือหาความแข็งแรงและการเสียรูปของ Ultra High Molecular Weight 
polyethylene (UHMWPE) ที่ใช้กับ spacer ในชุดข้อเข่าเทียม และต้องเป็นข้อเข่าเทียมชนิด 
unicompartment เท่านั้น ท าโดยการให้ load แบบ cyclic บริเวณใกล้ขอบของ posterior ซึ่งเป็น load ที่
คล้ายกับ load ที่เกิดจากการย่อหรือคุกเข่า 
 อุปกรณ์และวัสดุ 
  1) เครื่องทดสอบ joint simulator 
  2) วัสดุและการจัดวาง 
   2.1 femoral และ tibial ใช้วัสดุที่ต้องต่อต้านการกัดกร่อน 
   2.2 อาจใช้ bone cement เพ่ือยึด spacer ได้ 
   2.3 วางชิ้นงานโดยให้ load กดทับที่ Medial และ Lateral เท่ากัน 
  3) ของเหลวที่ใช้ในการทดสอบ 
   3.1 ชุดข้อเข่าเทียมต้องล้างด้วยน้ า DI ที่อุณหภูมิ 37±2̊ c 
   3.2 สามารถฉีดน้ าให้ข้อเข่าเทียมระหว่างการทดสอบได้ 
  4) ชิ้นงานที่เป็นโลหะอาจไม่ต้องฆ่าเชื้อ แต่ spacer ต้องฆ่าเชื้อก่อนทดสอบ 
  
 ขั้นตอนการทดสอบ 
  1. ใช้เครื่อง CMM (Coordinate Measuring Machine) วัดขนาดต่างของชิ้นงานโดยต้องวัด
ที่อุณหภูมิ 20±2˚C 
  2. ทดสอบ spacer ชิ้นหนึ่งด้วยการทดสอบตาม ASTM F1223 
  3. ล้าง spacer ที่ต้องการทดสอบด้วยน้ า DI อุณหภูมิ 37±2˚C   
  4. วาง tibial ในเครื่องทดสอบโดยมี posterior slope (ระยะตามรูปที่ 3.30) ตามที่ผู้ผลิต
แนะน า จากนั้นประกอบ spacer เข้ามา 
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รูปที่ 3.30 แสดงระยะ posterior slope 

  5. วัดระยะในแนวแกน z และระยะเอียงของ spacer ตามรูปที่ 29(a) 
  5.1 วัดระยะห่างในแนวแกน z โดยใช้ feeler gauge 1ตัว วางที่ต าแหน่ง posterior ของ 
spacer จากนั้นเพิ่มระยะของ feeler gauge จนกระท่ัง posterior ของ spacer ขนานกับผิวด้านบนของ 
tibial ระยะของ feeler gauge ที่ต าแหน่งคือ Distraction value 
  5.2 วัดระยะเอียงของ spacer โดยใช้มือดันด้านหลังของ spacer แล้ววัดระยะตามรูที่ 
3.31(b) 

 
รูปที่ 3.31 a) คือ ระยะ Distraction value  
          b) คือ ระยะการเอียงของ spacer 

  6. ประกอบชุดข้อเข่าเทียมโดยให้ femoral มีมุมเสมือนการงอของขามากที่สุดตามที่ผู้ผลิต
แนะน าและจดต าแหน่งไว้ตามรูปที่ 3.32 

 
รูปที่ 3.32 แสดงการงอของ femoral 

  7. วางชุดข้อเข่าเทียมให้ได้แกนร่วมกันตามรูปที่ 33 

a. b.
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รูปที่ 3.33 แสดงแกนร่วมของชุดข้อเข่าเทียม 

  8. ท าการหมุนของชิ้นงานข้อเข่าเทียม 
  8.1 ส าหรับชุดข้อเข่าเทียมแบบมี Mobile spacer ต้องหมุน tibial ได้ 20˚ ตามรูปที่ 3.34 

 
รูปที่ 3.34 การบิดข้อเข่าเทียมแบบมี Mobile spacer ก่อนการทดสอบ 

  8.2 ส าหรับชุดข้อเข่าเทียมแบบมี Fix spacer ควรหมุน tibial ได้ 20 ̊ แต่ถ้าหมุนได้น้อยกว่า 
20˚ ก็หยุดที่มุมบิดนั้นตามรูปที่ 35 แต่ถ้าเมื่อหมุนแล้ว condyle ของ spacer ไม่ติดกับ femoral อาจมีการ
เอียงแบบ Valgus-Varus เพ่ิมก่อนท าการทดสอบ 

 
รูปที่ 3.35 การบิดของชุดข้อเข่าเทียมแบบมี Fix spacer ก่อนการทดสอบ 

  8.3 load ที่ให้ควรผ่านแกนร่วม(centerline) หรือผ่านบริเวณ contact point 
  9. ควรฉีดน้ าใส่ชิ้นงานระหว่างการทดสอบ 
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  10. load ที่ใช้เป็น cyclic โดยให้ load ผ่านมาทางการกด femoral ที่ 2275 N โดยความ
ต่างของ load มากสุดกับ load น้อยสุดเท่ากับ 0.1 เท่า 
  11. ความถี่ในการทดสอบใช้ 0.5-2 Hz 
  12. วัดระยะการโก่งของ spacer ถ้า spacer เอียงต้องจดไว้ด้วย และจดรอบของ load ที่ท า
ให้ spacer โก่ง 
  13. ท าการทดสอบจนกระทั่ง 
  13.1. spacer แตกหักหรือแยกออกจาก tibial โดยสิ้นเชิง 
  13.2. 220,000 รอบ 
 สิ่งที่ต้องรายงานหลังการทดสอบ 
  1) ขนาดของ spacer, tibial, femoral, ผู้ผลิต และ Lot No. 
  2) ความหนาของ spacer และความคลาดเคลื่อนของความหนา spacer 
  3) วัสดุของ spacer 
  4) จุด contact point 
  5) คุณสมบัติทางกลต่างๆ และวิธีการผลิต UHMWPE 
  6) ลักษณะที่ spacer เสียหาย 
  7) วัดระยะของการเคลื่อนที่ของจุดอ้างอิงต่างๆอันเนื่องมาจากการเสียรูปด้วยเครื่อง  CMM 
(Coordinate Measuring Machine) 
  8) ระยะเวลาของการทดสอบตั้งแต่เริ่มทดสอบจนถึงการวัดระยะของการเคลื่อนที่ของ
จุดอ้างอิงต่างๆอันเนื่องมาจากการเสียรูปด้วยเครื่อง CMM 
  9) ความถ่ีที่ใช้ในการทดสอบ 
  10) ระยะ distraction และ tilt ตามรูปที่ 29 ทั้งก่อนและหลังการทดสอบ 
  11) มุม tibial slpoe และมุมเสมือนการงอของขาจาก femoral หลังการทดสอบ 
 สุดท้ายแม้ปัจจุบันคณะวิจัยจะทราบโดยละเอียดถึงขั้นตอนการทดสอบต่างๆ และวิธีการที่จะได้มาซึ่ง
การรับรองข้อเข่า และทราบว่ามีบางสถาบันการศึกษาและวิจัยมีเครื่องมือทดสอบ แต่การทดสอบข้อเข่านั้นผู้
ทดสอบต้องผ่านการรับรองห้องปฏิบัติการทดสอบ ISO 17025  ก่อนถึงท าให้ผลการทดสอบจาก
ห้องปฏิบัติการยอมรับด้วยเหตุนี้โครงการวิจัยควรได้รับการสนับสนุนจากรัฐ ไม่ทางตรงก็ทางอ้อมในการพัฒนา
ห้องปฏิบัติการทดสอบให้ได้มาตรฐาน ISO 17025 
  
3.4 อุปกรณ์ช่วยผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่าในปัจจุบัน และการพัฒนา 

ในการผ่าตัดข้อเข่าเทียมนั้นอุปกรณ์ผ่าตัดข้อเข่าเทียมประกอบไปด้วย 2 ส่วน คือ 1. ข้อเข่าเทียม 2. 
เครื่องมือช่วยผ่าตัดข้อเข่า โดยที่ข้อเข่าเทียมทางคณะผู้วิจัยได้อธิบายละเอียดไปในรายงานในโครงการย่อยที่ 1  
ส่วนเครื่องมือช่วยผ่าตัดข้อเข่าเทียม (instrument) เป็นส่วนที่มีความส าคัญถัดมาในการผ่าตัด ซึ่งถ้าเป็น
เครื่องมือที่ช่วยให้การผ่าตัดง่ายและรวดเร็วขึ้นนั้นย่อมท าให้ศัลยแพทย์ท างานได้อย่างรวดเร็ว มีประสิทธิภาพ
และไว้วางใจในเครื่องมือ โดยที่ลักษณะเครื่องมือช่วยผ่าตัดดังแสดงในรูปที่ 3.36 – 3.43 
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รูปที่ 3.36 เครื่องมือการตัดกระดูก รูปที่ 3.37 อุปกรณ์ท่ีใช้ในการช่วยผ่าตัดเปลี่ยนข้อเทียม 
 

รูปที่ 3.38  อุปกรณ์ท่ีใช้ในวัดขนาดแผ่น 
ข้อเทียมส่วนหน้าแข้ง 

รูปที่ 3.39 อุปกรณ์ท่ีใช้ในการวัดขนาดลูกสะบ้า 
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รูปที่ 3.40 อุปกรณ์ท่ีใช้ในการช่วย
ผ่าตัดเปลี่ยนข้อเทียม 

รูปที่ 3.41 อุปกรณ์ท่ีใช้ในการวัด
ขนาดหมอนรองข้อเข่าเทียม 

 

รูปที่ 3.42 อุปกรณ์ท่ีใช้ในการวัด
ขนาดข้อเทียมส่วนกระดูกต้นขา 

 

รูปที่ 3.43 อุปกรณ์ท่ีใช้ในการช่วย
ผ่าตัดเปลี่ยนข้อเทียม 
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 โดยทางคณะผู้วิจัยจะท าการพัฒนาเครื่องมือช่วยผ่าตัดร่วมกับผู้ใช้ผ่านทางราชวิทยาลัยออร์โธร์ปิดิกส์ 
ซึ่งแผนการสร้างทางคณะผู้วิจัยจะท าการสั่งผลิตตามแบบที่ผู้วิจัยก าหนด โดยที่ราคาเครื่องมือช่วยผ่าตัดจะอยู่
ที่ประมาณ 1,800,000 ถึง 2,000,000 บาท โดยบริษัทที่รับผลิตมีประมาณ 72 บริษัท เช่น AIP Precision 
Machining, American Instrument & Implant ฯลฯ  

3.5 การผลิตข้อเข่าปัจจุบัน และอนาคต 
 

จากการส ารวจแนวทางการขึ้นรูปชุดข้อเข่าเทียมให้ได้ขนาดรูปทรงตามแบบ พบว่าจนถึงปัจจุบันการ
ผลิตชุดข้อเข่าเทียมทั้งสามชิ้น สามารถท าได้ด้วยวิธีการ  2 ลักษณะที่มีต้นทุนการผลิต และ ต้นทุนเงินลงทุนที่
แตกต่างกัน คือ 1) การข้ึนรูปด้วยการกัดกลึง และ 2) การข้ึนรูปด้วยวิธีการพิมพ์โลหะและพลาสติกสามมิติ  
  

ก) การข้ึนรูปด้วยวิธีการกัดกลึง 
 ปัจจุบันกระบวนการผลิตชุดข้อเข่าเทียมที่ใช้กันอย่างแพร่หลาย คือ การใช้วิธีการกัดโลหะและพลาสติกจาก
แท่งโลหะหรือพลาสติกทรงกระบอก หรือ ทรงหน้าตัดเหลี่ยมด้วยเครื่องกัด และหลังจากนั้น ชิ้นส่วนชุดข้อเข่า
เทียมท้ังสามจ าเป็นต้องท าการขัดเงาด้วยเครื่องขัดเงาผิวเพ่ือให้ได้พ้ืนผิวสัมผัสที่เคลื่อนที่มีความเรียบผิวเป็นไป
ตามมาตรฐาน ISO 21534 ระบุว่าค่าความเรียบของผิวชิ้นงานที่ท าจากวัสดุ UHMPE ควรมีค่าไม่เกิน 0.1 µm 
และ ค่าความเรียบของผิวชิ้นงานที่ท าจากโลหะและเซรามิก ควรมีค่าไม่เกิน 0.5 µm และอาจจะท าให้ผิว
ขรุขระในบริเวณของชิ้นส่วน เช่น Femoral กับ Tibial ที่ต้องการให้ยึดเกาะกับกระดูก  

ส าหรับเครื่องมือกัดและขัดชิ้นงานในท้องตลาดที่สามารถด าเนินการกัดชิ้นส่วนปลูกฝังในร่างกาย
มนุษย์ควรเป็นเครื่องกัดแบบ 5 แกนขึ้นไป เพราะพ้ืนที่ผิวเหล่านี้บางครั้งไม่สามารถกัด 3 แกน หรือถ้า
พยายามท าการกัดด้วยเครื่องกัด 3 แกน ก็ต้องมีการขึ้นรูปหลายขั้นตอน ซึ่งท าให้ผู้ผลิตไม่สามารถท าการผลิต
ได้อย่างเต็มประสิทธิภาพ ทั้งทางด้านคุณภาพของชิ้นงานและระยะเวลาการส่งมอบจากปัญหาเหล่านี้ อาจจะ
แก้ไขได้ด้วยการน าเอาเทคโนโลยีการผลิตด้วยเครื่องกัด 5 แกนเท่านั้น  แม้ว่าในอุตสาหกรรมมีการใช้เครื่องกัด
สามแกนท่ีเสริมด้วยแท่งหมุน(3+2 แกน) แต่ด้วยชุดควบคุมไม่สามารถหมุนได้สอดคล้องกับการกัดสามแกนได้
จึงท าให้ระยะเวลาในการผลิตช้า และชิ้นงานมีโอกาสเสียสูง ดังนั้นในการส ารวจเครื่องกัดกลึง ผู้วิจัยจึงได้
ส ารวจเฉพาะเครื่องกัดกลึง 5 แกน จากการส ารวจในงาน INTERMACH 2017 พบว่าตัวอย่างราคาของ
เครื่องกัดแบบ 5 แกนมีดังนี้ 
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 - MAZAK รุ่นที่นิยมคือ 100-IV ลักษณะเครื่องเป็นดังรูปที่ 3.44 ราคาเครื่องจักร 12-13 ล้านบาท 

 
รูปที่ 3.44 เครื่องกัด 5 แกน MAZAK รุ่น 100-IV 

 
 

- Mori Seiki รุ่นที่นิยมคือ NTX 1000 2nd Generation ลักษณะเครื่องเป็นดังรูปที่ 3.45 ราคา
เครื่องจักร 12,000,000 บาท 

 
รูปที่ 3.45 เครื่องกัด 5 แกน Mori Seiki รุ่น NTX 1000 2nd Generation 
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- HAAS รุ่นที่นิยมคือ UMC 750 ลักษณะเครื่องเป็นดังรูปที่ 3.46 ราคาเครื่องจักร 8,450,000 

บาท  

 
รูปที่ 3.46 เครื่องกัด 5 แกน HAAS รุ่น UMC 750 

 
- HURCO รุ่นที่นิยมคือ VMX30UI ลักษณะเครื่องเป็นดังรูปที่ 3.47 ราคาเครื่องจักร 6,200,000 

บาท  

 
รูปที่ 3.47 เครื่องกัด 5 แกน HURCO รุ่น VMX30UI 

 
อนึ่งการใช้งานเครื่องกัดกลึงผู้ผลิตจ าเป็นอย่างยิ่งที่ต้องใช้ชุดโปรแกรมเพ่ือการแปลงไฟล์ CAD เป็น

ไฟล์ CAM (Computer Aided Manufacturing) ซ่ึง CAM เป็นการน าคอมพิวเตอร์มาช่วยในการสร้างรหัสจ ี
(G-code) และเอ็ม (M-code) ควบคุมเครื่องจักร CNC ในการกัดขึ้นรูปชิ้นส่วน โดยใช้ข้อมูลทางรูปร่างจาก 
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CAD และเรายังสามารถใช้ CAM เพ่ือแก้ไขรูปเรขาคณิตที่ได้จากโปรแกรม CAD เพ่ือน าไปสู่การใช้งานร่วมกัน
ของ CAD และ CAM  ดังเช่นตัวอย่างรูปที่ 3.48 การจ าลองการกัดชิ้นงานด้วยโปรแกรม CAM 

Software CAM สามารถใช้ข้อมูลจาก CAD ในการก าหนดว่าจะใช้เครื่องจักรใดในการผลิตวัสดุ
ชิ้นงานมีขนาดเท่าไร วางต าแหน่งอ้างอิงอย่างไร ใช้เครื่องมืออะไรในการตัดเฉือน จะใช้วิธีตัดเฉือนแบบไหนกี่
ขั้นตอน รวมไปถึงการจ าลองขั้นตอนการท างานเพ่ือดูเส้นทางการตัดเฉือนของเครื่องมือตัด และตรวจสอบ
ความผิดพลาดในการผลิต และปัจจุบันนี้ CAM software ได้รับการพัฒนาให้ช่วยส่งเสริมการกัดหยาบได้
รวดเร็วขึ้น และสามารถกัดละเอียดด้วยความเร็วสูง รวมถึงการกัด 5 แกน ซึ่งใช้ในงานกัดขึ้นรูปข้อเข่าเทียม
ด้วย ตัวอย่างของโปรแกรม CAM ได้แก่ Smart CAM, Edge Cam, UG เป็นต้น 

 

 
รูปที่ 3.48 ตัวอย่างโปรแกรม CAM 

 

ข) การผลิตชุดข้อเข่าเทียมต้นแบบด้วยเครื่องพิมพ์ 3 มิติ  
 

นอกจากการผลิตชิ้นงานด้วยเครื่อง CNC แล้วยังสามารถผลิตชิ้นงานข้อเข่าเทียมด้วยเครื่องพิมพ์ 3 มิติ
อีกด้วย โดยมีวิธีการผลิตคือ ท างานโดยใช้แสงเลเซอร์เชื่อมผงโลหะ ไทเทเนียมบริสุทธิ์ ให้จับเป็นก้อนทีละชั้น 
ซ้อนกันจนได้เป็นชิ้นงาน Femoral กับ Tibial  และ ใช้แสงเลเซอร์ในการท าให้ผงพลาสติก UHMWPE ให้จับ
เป็นก้อนทีละชั้น ซ้อนกันจนได้เป็นชิ้นงาน Spacer รูปที่ 3.49 แสดงลักษณะของการผลิตด้วยการพิมพ์สามมิติ 
อย่างไรก็ตามกระบวนการผลิตชุดข้อเข่าเทียมด้วยเครื่องพิมพ์สามมิติยังท าให้ได้ชุดข้อเข่าเทียมที่แพงมาก ด้วย
สาเหตุเครื่องพิมพ์สามมิติราคาสูงมาก ประมาณ 30 ล้านบาท ส าหรับเครื่องพิมพ์สามมิติโลหะ และ 18-22 
ล้านส าหรับเครื่องพิมพ์สามมิติพลาสติก ยิ่งกว่านั้นวัตถุดิบที่น ามาพิมพ์เป็นชิ้นส่วนข้อเข่ายังแพงมากการ
ควบคุมจึงใช้ต้นทุนสูง ดังนั้นในการวิเคราะห์การเงินคณะวิจัยจะไม่ได้เลือกกระบวนการนี้ในการผลิตชุดข้อเข่า
เทียมในการศึกษาความเป็นไปได้ทางการเงิน  

 

a. b.
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ตารางที่  3.20 วัสดุท าข้อเข่าเท่าของข้อเข่าที่มีจ าหน่ายในปัจจุบัน 

 

 
รูปที่ 3.49 กระบวนการขึ้นรูปชิ้นงานด้วยเทคนิค Selective Laser Sintering 

 

Brand/Model Femoral component Tibial component Tibial insert 
Zimmer    
Natural Knee Co-Cr-Mo alloy Ti-6Al-4V alloy UHMWPE 
NexGen  Co-Cr-Mo alloy  Co-Cr-Mo alloy  UHMWPE  
DePuy    
Attune Knee System Co-Cr-Mo alloy  Co-Cr-Mo alloy  UHMWPE  
Sigma Knee System Co-Cr-Mo alloy  Co-Cr-Mo alloy  UHMWPE  
Preservation 

Unicondylar Tibia 
Co-Cr-Mo alloy Co-Cr-Mo alloy UHMWPE 

Smith & Nephew    
Genesis II  Co-Cr-Mo alloy  Ti-6Al-4V alloy UHMWPE 
JOURNEY II   Oxidized Zirconium Ti-6Al-4V alloy UHMWPE 
United Orthopedic 
Corporation 

   

U2  Co-Cr-Mo alloy  Ti-6A1-4V alloy  UHMWPE  
UKNEE  Co-Cr-Mo alloy Co-Cr-Mo alloy UHMWPE 
ConforMIS    
iTotal CR KRS Co-Cr-Mo alloy Co-Cr-Mo alloy UHMWPE 
Stryker  
Orthopaedlics 

   

Scorpio Co-Cr-Mo alloy Co-Cr-Mo alloy UHMWPE 
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3.6 วัสดุผลิตข้อเข่า 
 
ชุดข้อเข่าเทียมในปัจจุบันมีชิ้นส่วนอยู่กัน 3 ชิ้น คือ Femural component, Tibia component, 

และ spacer โดย Femural component และ Tibia component โดยทั่วไปผลิตจากโลหะผสมโคบอลต์ ที่
รู้จักกันในนาม CoCr alloy หรือ โลหะผสมไทเทเนียม แม้จะมีบางยี่ห้อผลิตจากเซรามิกส์ ประเภท Oxidized 
Zirconium ก็ตามแต่ราคาของข้อเข่าแพงมากจึงยังไม่น่าสนใจกับโครงการนี้ ส่วน spacer ผลิตจาก 
UHMWPE โดยชั้นคุณภาพของวัสดุเหล่านี้ต้องเป็นไปตามมาตรฐานที่ระบุรายละเอียดดังตารางที่ 3.21 

 
ตารางที่ 3.21 วัสดุที่ใช้ในงานปลูกฝังในมนุษย์ได้ 

 
ประเภทวัสดุ ASTM No หมายเหตุ 

Pure Titanium ASTM F67  
Co-28Cr-6Mo ASTM F75 Castings 

 Co-20Cr-15W-10Ni ASTM F90 Wrought 
Ti-6Al-4V (ELI) ASTM F136 Wrought 

18Cr-14Ni-2.5Mo Stainless Steel ASTM F138  Wrought 
35Co-35Ni-20Cr-10Mo Alloy ASTM F562 Wrought 

Co-20Ni-20Cr-3.5Mo-3.5W-5Fe Alloy ASTM F563 Wrought 
18Cr-12.5Ni-2.5Mo Stainless Steel  ASTM F745 Wrought 

Co-28Cr-6Mo Alloy  ASTM F799 Forging 
Ti-6Al-4V  ASTM F1108 Casting 

Co-28Cr-6Mo ASTM F1537 Wrought 
Ti-6Al-4V  ASTM F1472 Wrought 

Co-28Cr-6Mo  ASTM F1377 Powder 
Pure Titanium และ Ti-6Al-4V  ASTM F1580 Powder 

 
นอกจากนี้เราจะผลิตชิ้นงาน femoral และ Tibial หลังการกัดกลึงแล้วบางครั้งจะมีการเคลือบผิวเพ่ือให้

ชิ้นงานทั้งสองชิ้นเกาะติดกระดูกได้อย่างรวดเร็ว แข็งแรง ดังนั้นจึงนิยมท าการเคลือบผิวด้วยสารคล้ายเนื้อ
กระดูก คือ Hydroxylapatite และมีมาตรฐานวัสดุส าหรับการเคลือบผิวชิ้นส่วนโลหะ คือ ASTM F1185  
ส าหรับชิ้นงาน Spacer ปกติท าจาก Ultra-High-Molecular-Weight Polyethylene ภายใต้ข้อก าหนดวัสดุ 
และการขึ้นรูป ตามมาตรฐาน ASTM F648   

 
อย่างไรก็ตามถ้าข้อเข่าเทียมที่จะผลิตใช้วิธีการกัดขึ้นรูปด้วยเครื่องกัด 5 แกนนั้น และการส ารวจข้อ

เข่าเทียมที่ผลิตจ าหน่ายในประเทศ ชิ้นงาน Femoral และ Tibial มักท าจาก Co-28Cr-6Mo และ ชิ้นงาน 
Spacer ท าจาก Ultra-High-Molecular-Weight Polyethylene และเพ่ือให้วัสดุที่จะเข้าสู่ผู้ผลิตจ าเป็นต้อง
ผ่านการตรวจสอบให้เป็นไปตามมาตรฐาน และเครื่องมือตรวจสอบวัสดุ ดังนี้ 
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a) เครื่องวัดส่วนผสมทางเคมีของวัสดุ  
ซึ่งเรียกว่าเครื่อง Spectrometer ซึ่งยี่ห้อที่นิยมใช้คือ Spectrolab ซึ่งมีลักษณะดังรูปที่ 

3.50 มีข้ันตอนการใช้งานคร่าวๆดังนี้ 
 1. ขัดชิ้นงานด้วยกระดาษทรายประมาณเบอร์ 400 
 2. น าชิ้นงานวางลงบนแท่นสปาร์ค 
 3. เลือกโหมดวัสดุที่จะตรวจสอบบนหน้าจอคอมพิวเตอร์ 
 4. กดปุุมสปาร์ค 
 5. รอเครื่องประมวลผล จากนั้นอ่านผลที่ได้จากเครื่อง 
 

 
รูปที่ 3.50 Spectrometer ยี่ห้อ Spectrolab 

 
  b) เครื่องมือส าหรับดูโครงสร้างจุลภาคของวัสดุ  

กล้องจุลทรรศน์ โดยกล้องจุลทรรศน์ที่นิยมใช้กับงานวัสดุศาสตร์ คือ กล้องจุลทรรศน์ยี่ห้อ 
Nikon รุ่น ECLIPSE MA 100 ซึ่งมีลักษณะตามรูปที่ 3.51 

 
รูปที่ 3.51 กล้องจุลทรรศน์ยี่ห้อ Nikon รุ่น ECLIPSE MA 100 

  โดยมีขั้นตอนการใช้งานกล้องจุลทรรศน์ดังนี้  
  1. วางกล้องให้ฐานอยู่บนพื้นรองรับที่เรียบสม่ าเสมอเพ่ือให้ล ากล้องตั้งตรง 
  2. หมุนเลนส์ใกล้วัตถุ (objective lens) อันที่มีก าลังขยายต่ าสุดมาอยู่ตรงกับล ากล้อง 
  3. ปรับกระจกเงาใต้แท่นวางวัตถุให้แสงสะท้อนเข้าล ากล้องเต็มท่ี 
  4. น าวัสดุที่จะศึกษาวางบนแท่นวางวัตถุ ให้วัตถุอยู่ตรงกลางบริเวณท่ีแสงผ่าน แล้วมอง 
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 ด้านข้างตามแนวระดับแท่นวางวัตถุ ค่อย ๆ หมุนปุุมปรับภาพหยาบ (coarse adjustment  
 knob) ให้ล ากล้องเลื่อนมาอยู่ใกล้วัตถุท่ีจะศึกษามากท่ีสุด โดยระวังอย่าให้เลนส์ใกล้วัตถุสัมผัสกับ
 กระจกปิดสไลด์ 

5. มองผ่านเลนส์ใกล้ตา (eyepiece) ลงตามล ากล้อง พร้อมกับหมุนปุุมปรับภาพหยาบขึ้นช้า 
ๆ จนมองเห็นวัตถุที่จะศึกษาค่อนข้างชัดเจน แล้วจึงเปลี่ยนมาหมุนปรับปุุมภาพละเอียด (fine 
adjustment knob) เพ่ือปรับภาพให้คมชัด  
 6. ถ้าต้องการขยายภาพให้ใหญ่ขึ้น ให้หมุนเลนส์ใกล้วัตถุอันที่มีก าลังขยายสูงขึ้นเข้ามาใน
แนวล ากล้อง และไม่ต้องขยับสไลด์อีก แล้วหมุนปุุมปรับภาพละเอียดเพื่อให้เห็นภาพชัดเจนขึ้น 
 7. บันทึกก าลังขยายโดยหาได้จากผลคูณดังที่กล่าวไว้แล้ว 
 8. หลังจากใช้กล้องจุลทรรศน์แล้ว ให้ปรับกระจกเงาให้อยู่ในแนวดิ่ง ตั้งฉากกับตัวกล้อง 
เลื่อนที่หนีบสไลด์ให้ตั้งฉากกับที่วางวัตถุ หมุนเลนส์ใกล้วัตถุให้เป็นอันที่มี ก าลังขยายต่ าสุดอยู่ใน
ต าแหน่งของล ากล้อง และเลื่อนล ากล้องให้อยู่ในต าแหน่งต่ าสุด เช็ดท าความสะอาดส่วนที่เป็นโลหะ
 ด้วยผ้านุ่มๆและสะอาดแล้ว จึงน ากล้องเข้าเก็บในต าแหน่งที่เก็บกล้อง 

 
  c) เครื่องมือส าหรับวัดความแข็ง  

 โดยเครื่องวัดความแข็งที่เหมาะกับวัดความแข็งวัสดุที่ใช้กับข้อเข่าเทียมนั้นคือ เครื่องวัดความ
แข็งแบบ Rockwell ซึ่งมีลักษณะดังรูปที่ 3.52 

 
รูปที่ 3.52 เครื่องวัดความแข็งวัสดุแบบ Rockwell 

  โดยมีขั้นตอนการใช้งานเครื่องวัดความแข็งดังนี้ 
  1. น าชิ้นงานที่ต้องการวัดความแข็งวางลงบนแท่นซึ่งอยู่ใต้หัวกด 
  2. เลือกหัวกดท่ีเหมาะสม จากนั้นเปลี่ยนหัวกด 
  3. เลือก Scale ความแข็งที่เหมาะสมที่หน้าจอเครื่อง 
  4. กดปุมุให้หัวกดลงมากดที่ชิ้นงาน จากนั้นรอสักพัก 
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Notch

  5. อ่านค่าความแข็งที่ได้ 
 
d) เครื่องวัดแรงกระแทก (Impact Tester) 
การวัดแรงกระแทกนี้เพ่ือใช้ประเมินการแตกหักของโลหะว่ามีพฤติกรรมการแตกหักแบบเปราะ

หรือแบบเหนียวในสภาวะใช้งาน การทดสอบท าโดยการใช้ค้อน Pendulum ตีกระแทกลงบนชิ้นงานที่มีรอย
บาก (Notch) ตามรูปที่  3.53  ซึ่งชิ้นงานที่ถูกตีกระแทกนั้นมีทั้งหมด 5 ชิ้นงานโดยเป็นชิ้นงานที่แช่ liquid 
Nitrogen 1 ชิ้น, แช่ Nitrogen + ethanol 1 ชิ้น, แช่น้ าแข็ง 1 ชิ้น, อุณหภูมิห้อง 1 ชิ้น และต้มในน้ าเดือด 1 
ชิ้น จากนั้นอ่านค่าพลังงานที่ถูกดูดซับระหว่างการแตกหักและน าค่านี้ไปสร้าง Ductile to Brittle 
temperature curve และลักษณะของเครื่องทดสอบนั้นเป็นดังรูปที่ 3.54 

 
 
 

 
 
 

รูปที่ 3.53 ลักษณะของชิ้นงานที่ใช้ทดสอบแรงกระแทก 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปที่ 3.54 เครื่องทดสอบแรงกระแทก 
  e) เครื่องทดสอบแรงดึง (Tensile test) 

  การทดสอบแรงดึง เป็นการทดสอบเพ่ือศึกษาความแข็งแรงของวัสดุเมื่อได้รับแรงดึงใน
ทิศทางเดียว (Uniaxial tensile test) โดยการทดสอบนี้ท าให้ทราบถึงค่าสมบัติเชิงกลที่ต้องการคือ 
Ultimate tensile strength (UTS), yield strength และ %Elongation ซึ่งสมบัติเชิงกลเหล่านี้ถูก ระบุ
ไว้ในมาตรฐานวัสดุของ ASTM โดยลักษณะของเครื่องทดสอบแรงดึงเป็นดังรูปที่ 3.55 
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รูปที่ 3.55 เครื่องทดสอบแรงดึงยี่ห้อ Instron 

 โดยขั้นตอนการทดสอบแรงดึงของวัสดุเป็นดังนี้ 
  1. วัดขนาดชิ้นงานทดสอบแรงดึงพร้อมท าเครื่องหมายระยะ Gauge length เพ่ือใช้ค านวณ
 ค่า stress และ strain 
  2. น าชิ้นงานมาทดสอบแรงดึงด้วยเครื่องทดสอบแรงดึง โดยบันทึกข้อมูลของ load และ 
 extension เพ่ือน ามาค านวณและแสดงผลในรูปของ Stress-Strain curve  
  3. จาก Stress-Strain curve ที่ได้ ท าให้สามารถหาค่า Ultimate tensile strength (UTS), 
 yield strength และ %Elongation ได ้
 

 นอกจากนี้มาตรฐานการผลิตในการผลิตวัสดุส าหรับการแพทย์ ผู้ผลิตวัสดุก็ต้องได้รับการรับรอง
มาตรฐาน ISO 13485 เช่นกัน  
 

จากที่กล่าวมาก่อนหน้าว่าวัสดุที่น่าสนใจผลิตเป็นข้อเข่าเทียมในไทยชุดเริ่มต้น ควรเป็นโลหะผสม
โคบอลต์ และ UHMWPE นั้นเพื่อให้ทราบราคาของวัตถุดิบเพ่ือการวิเคราะห์การเงินผู้วิจัยได้ท าการศึกษา
ราคาของวัตถุดิบดังนี้  

ก. CoCr alloy  
ราคาของโลหะผสม Co Cr เกรดส าหรับการแพทย์ ในปัจจุบันอยู่ที่ 60-120 เหรียญสหรัฐอเมริกาต่อ

กิโลกรัม ซึ่งค่อนข้างสูง และจากการส ารวจพบว่า ราคาของโลหะโคบอลต์เพ่ิมสูงขึ้นในช่วงปี 2560 อย่างมากที่
เป็นเช่นนี้ เพราะราคาของโลหะโคบอลต์เพิ่มข้ึนหนึ่งเท่าตัวในช่วงหนึ่งปี ดังรูปที่ 3.56 
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รูปที่ 3.56 ราคาโลหะโคบอลต์ในตลาดโลก 
(http://www.infomine.com/ChartsAndData/ChartBuilder.aspx?z=f&gf=110572.USD.lb&dr=5y&c

d=1) 
 ข. UHMWPE  

UHMWPE เกรดส าหรับการแพทย์ ในปัจจุบันอยู่ที่ 5-9 เหรียญสหรัฐอเมริกาต่อกิโลกรัม ซึ่งราคาไม่
แพง ฉะนั้นต้นทุนหลักของวัสดุส าหรับผลิตข้อเข่าเทียมน่าจะเป็น โลหะผสมโคบอลต์   

 
3.7 เทคโนโลยีปลอดเชื้อ 

สุดท้ายคณะผู้วิจัยได้ท าการส ารวจการฆ่าเชื้อ การปลอดเชื้อ และบรรจุภัณฑ์เพ่ือให้ชุดข้อเข่าสะอาด
ไม่ก่อให้เกิดปัญหาการติดเชื้อแก่ผู้รับการปลูกฝังชุดข้อเข่า  พบว่ากรณีของชิ้นส่วนโลหะกระบวนการปลอดเชื้อ 
ที่นิยมใช้ คือ การใช้ไอน้ าความดันสูงในการฆ่าเชื้อ ส าหรับชิ้นส่วนพลาสติกนิยมใช้ การฆ่าเชื้อด้วยรังสี และ
มาตรฐานที่ใช้ในการฆ่าเชื้อ การปลอดเชื้อ และการบรรจุภัณฑ์ต่างๆ มีรายละเอียดดังนี้ ดังนี้ 

- ISO 11135: Sterilization of health care products - Ethylene oxide - 
Requirements for development, validation and routine control of a 
sterilization process for medical devices. 

 มาตรฐานนี้ก าหนดข้อก าหนดเพ่ือพัฒนา การสอบความใช้ได้ และการควบคุมประจ าของกระบวนการ
ท าให้ปราศจากเชื้อด้วยเอทิลีนออกไซด์ในเครื่องมือแพทย์ กระบวนการท าให้ปลอดเชื้อที่ตรวจสอบความใช้ได้
และควบคุมมาตรฐานการผลิต และวิธีการฆ่าเชื้อโดยการใช้สารผสมเอทิลีนออกไซด์  
 โดยวิธีการนี้ท างานโดยการให้เอทิลีนออกไซด์บริสุทธิ์กับผลิตภัณฑ์ ท าให้ได้แก๊สผสมเอิลีนออกไซด์ -
ไนโตรเจน จากนั้นท าให้ห้องที่ใส่ผลิตภัณฑ์ที่จะฆ่าเชื้อนั้นเป็นสุญญากาศ แก๊สผสมเอิลีนออกไซด์ -ไนโตรเจนนี้
จะท าหน้าที่เป็นสารฆ่าเชื้อที่ผิว และการท าให้สุญญากาศนี้จะท าให้แก็สผสมนี้เข้าถึงบริเวณที่ล าบากต่อการฆ่า
เชื้อได้ซึ่งจะกล่าวละเอียดในหัวข้อการฆ่าเชื้อและบรรจุภัณฑ์   
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- ISO 11137: Sterilization of Health Care Products – Radiation - Requirements 
for development, validation and routine control of a sterilization process 
for medical devices. 

 มาตรฐานนี้ก าหนดข้อก าหนดเพ่ือพัฒนา การสอบความใช้ได้ และการควบคุมประจ าของกระบวนการ
ท าให้ปราศจากเชื้อด้วยเอทิลีนออกไซด์ในเครื่องมือแพทย์ กระบวนการท าให้ปลอดเชื้อที่ตรวจสอบความใช้ได้
และควบคุมมาตรฐานการผลิต และวิธีการฆ่าเชื้อโดยการใช้รังสีไอออไนซ์ 
 โดยวิธีการนี้ท างานโดยใช้หลักการโอนถ่ายพลังงาน(การดูดซับพลังงานโดยผลิตภัณฑ์) รังสีไอออไนซ์นี้
จะปรากฎที่อุณหภูมิห้อง ระยะเวลาของการฉายรังสีนั้นขึ้นอยู่กับชนิดของการแผ่รังสี การใช้รังสีไอออไนซ์นั้น
จะท าให้สายดีเอ็นเอของจุลชีพขาด ซึ่งจะท าให้จุลชีพนั้นตาย  
  

- ISO 17665: Sterilization of Health Care Products - Moist heat -Requirements 
for the development, validation and routine control of a sterilization 
process for medical devices. 

 มาตรฐานนี้ก าหนดข้อก าหนดเพ่ือพัฒนา การสอบความใช้ได้ และการควบคุมประจ าของกระบวนการ
ท าให้ปราศจากเชื้อด้วยเอทิลีนออกไซด์ในเครื่องมือแพทย์ กระบวนการท าให้ปลอดเชื้อที่ตรวจสอบความใช้ได้
และควบคุมมาตรฐานการผลิต และวิธีการฆ่าเชื้อโดยการใช้ไอน้ า   
 การฆ่าเชื้อด้วยไอน้ านั้นเป็นวิธีการที่ง่ายและได้ผลดีในด้านการจัดการการปนเปื้อนของจุลชีพ การฆ่า
เชื้อด้วยวิธีนี้ท าโดยการฉีดไอน้ าที่อ่ิมตัวที่อุณหภูมิสูง (121°C ถึง 134°C) ไปที่ผลิตภัณฑ์ โดยตัวผลิตภัณฑ์นั้น
จะถูกวางไว้ในอุปกรณ์ท่ีเรียกว่า Autoclave(หม้อนึ่งฆ่าเชื้อ) และตัวหม้อนึ่งให้ความร้อนเพ่ือเพ่ิมความดันและ
อุณหภูมิกับไอน้ า เมื่อถึงอุณหภูมิที่ตั้งไว้เครื่องจะท าการฆ่าจุลชีพทั้งหมด รวมถึงก าจัดสปอร์ด้วย โดย
ปกติแล้วระยะเวลาในการฆ่าเชื้อจะอยู่ที่ 3 ถึง 15 นาที ขึ้นอยู่กับประสิทธิภาพการสร้างความร้อนของเครื่อง   
 โดยกระบวนการฆ่าเชื้อจะกล่าวละเอียดในหัวข้อการฆ่าเชื้อและบรรจุภัณฑ์  

- ISO 21536 Non-active surgical implants – Joint replacement implants – 
Specific requirement for knee-joint replacement implants 

 มาตรฐานนี้เป็นมาตรฐานที่บ่งถึงสิ่งที่จ าเป็นเฉพาะส าหรับการออกแบบชุดข้อเข่าเทียม ซึ่งรวมไปถึง
ความปลอดภัยด้วย มาตรฐานนี้จะก าหนดลักษณะของการออกแบบ, วัสดุ, การประเมินชิ้นงานหลังการ
ออกแบบ, การผลิต, การฆ่าเชื้อ, บรรจุภัณฑ์, ค าแนะน าเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ควรใส่โดยผู้ผลิต โดย ณ ที่นี้จะ
กล่าวถึงเฉพาะการบรรจุภัณฑ์เท่านั้น โดยมีรายละเอียดวิธีการบรรจุภัณฑ์ดังนี้ 
  1) ระบุชนิดของผลิตภัณฑ์ 
  2) ระบุนาดความกว้างและความลึกของชิ้น femoral component รวมถึงความยาว และ
เส้นผ่านศูนย์กลางของ stem (ถ้ามี) หรือระบุว่า “small, medium หรือ large” 
  3) ระบุขนาดความกว้างและความลึกของชิ้น tibial component ความยาวและระยะต่างๆ 
ของหน้าตัดหรือระบุว่า “small, medium หรือ large” 
  4) ระบุเส้นผ่านศูนย์กลางของ patella component (ถ้ามี) 
  5) ระบุที่บรรจุภัณฑ์ข้อเข่าเทียมว่า “ระยะเวลาการใช้ชุดข้อเข่าเทียมนั้น ขึ้นอยู่กับน้ าหนัก
ผู้ปุวยและกิจกรรมในแต่ละวัน” 
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- ISO 21534 Non-active surgical implants – Joint replacement implants – 
Particular requirements 

 มาตรฐานนี้บ่งถึงความต้องการทั่วไปเกี่ยวกับการผ่าตัดเปลี่ยนถ่ายข้อต่อ โดย ณ ที่นี้จะพูดถึงด้านที่
เกี่ยวกับการบรรจุภัณฑ์ โดยมีดังนี้ 
  1) ส าหรับเครื่องมือแพทย์ที่ใช้ได้กับอวัยวะข้างใดข้างหนึ่งเท่านั้นต้องมีการประทับที่ชิ้นงาน
ว่า “LEFT” หรือ “L” ส าหรับชิ้นที่ใช้งานข้างซ้าย และ “RIGHT” หรือ “R” ส าหรับชิ้นที่ใช้ งานข้างขวา 
  2) ต้องมีการวาดรูปชิ้นงานในคู่มือการใช้และระบุ “ANT” ตรงข้างหน้าของรูปชิ้นงาน และ 
“POST” ตรงข้างหลังของรูปชิ้นงาน 
  3) ต้องระบุวิธีการใช้อย่างชัดเจนในคู่มือ 
  4) ส าหรับชิ้นงานที่ท ามาจาก Zirconia ต้องระบุว่า “Do not sterilize using moist 
heat” 
  5) ต้องประทับในชิ้นงานดังตารางที่ 3.22  
 
ตารางที่ 3.22 ข้อความที่ประทับในชิ้นงาน   

วิธีการใช้ของชิ้นงาน ข้อความที่ประทับแบบที่ 1 ข้อความที่ประทับแบบที่ 2 
ชิ้นงานที่ต้องใช้ bone cement FOR USE WITH CEMENT CEMENTED 
ชิ้นงานที่ไม่ต้องใช้ bone cement UNCEMENTED CEMENTLESS 

ชิ้นงานที่ใช้หรือไม่ใช้ bone cement 
ก็ได้ 

USE WITH CEMENT หรือ 
UNCEMENTED 

ไม่ต้องมีค าอธิบาย 

    

6) ระบุท่ีคู่มือหรือประทับไว้มี่ชิ้นงานก็ได้ว่า “DO NOT RE-USE” 

  
3.8 บทสรุปด้านเทคโนโลยี 

 
 เพ่ือท าให้ชุดข้อเข่าที่พัฒนาและผลิตขึ้นโดยคนไทยเป็นไปตามมาตรฐานสากล และสร้างความ
น่าเชื่อถือให้กับผู้ใช้งาน พบว่าขั้นตอนการพัฒนาข้อเข่าเทียมควรเป็นไปตามแผนภาพในรูปที่ 3.57  โดยมี
ขั้นตอนหลักเริ่มจากการออกแบบ ทดสอบทางกล ทดสอบในมนุษย์ ติดตามผลการผ่าตัดในมนุษย์ และผลิต
จ าหน่ายตามล าดับ นอกจากนี้จากการส ารวจพบว่าเทคโนโลยีที่สามารถน ามาทดแทนการเปลี่ยนข้อเข่า
เทียมเพ่ือแก้ปัญหาข้อเข่าเสื่อมรุนแรงยังไม่มี เทคโนโลยีที่อาศัยฐานคิดจากการเปลี่ยนข้อเข่าเทียมน่าจะยัง
มีการใช้งานอย่างแพร่หลายอย่างน้อยไม่ต่ ากว่า  20 ปี เพราะเทคโนโลยีทดแทนยังมีราคาแพงและอยู่ใน
ขั้นตอนทดลองดังนั้นด้านเทคโนโลยีทดแทนการเปลี่ยนข้อเข่าจึงไม่น่าจะเป็นที่กังวลของผู้ประกอบการไทย
มากนัก นอกจากนี้ปัจจัยที่เป็นกังวลของผู้ประกอบการไทยอีกประการ คือ ความไม่แน่นอนในการลงทุน
อุปกรณ์ผ่าตัด ซึ่งการศึกษาบ่งชี้ว่าเราสามารถซื้ออุปกรณ์ผ่าตัดได้ในราคาไม่แพงมากอายุการใช้งานนาน 
และมีโอกาสรวมพัฒนารูปแบบอุปกรณ์ผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่ากับผู้ประกอบการที่ผลิตอุปกรณ์ผ่าตัดอยู่แล้วใน
ปัจจุบันได้เพ่ือให้เหมาะสมกับการผ่าตัดข้อเข่าเทียมที่ออกแบบใหม่ ดังนั้นการพัฒนาอุปกรณ์ผ่าตัดและ
ราคาจึงไม่น่าเป็นปัจจัยที่ต้องกังวลมากนัก  
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รูปที่ 3.57 แสดงล าดับขั้นตอนการผลิตข้อเข่าเทียม 
จากนั้นผู้วิจัยได้ท าการศึกษาขั้นตอนการผลิต และวัสดุที่ใช้ผลิตข้อเข่าพบว่าขั้นตอนการผลิตที่น่าจะ

เหมาะสมกับประเทศเรา คือ การกัดกลึงขึ้นรูป และการขัดผิว ด้วยการกัดกลึงขึ้นรูปเป็นเทคโนโลยีที่
ประเทศไทยมีศักยภาพสูงในการด าเนินการได้ด้วยตนเอง และต้นทุนเงินลงทุนจะต่ ากว่าการใช้เทคโนโลยี
การพิมพ์สามมิติที่เป็นคู่แข่งและยังได้เปรียบด้านความน่าเชื่อถือกว่า ส่วนวัสดุที่น่าจะน ามาใช้ผลิตเป็นข้อ
เข่านั้นในส่วนโลหะควรเลือก โลหะผสมโคบอลต์ ส่วนแผน spacer ควรผลิตจาก UHMWPE แบบปกติที่ใช้
ในการผลิตข้อเข่าทั่วไป เพ่ือลดขั้นตอนการพัฒนาวัสดุ นอกจากนี้ปัจจัยด้านวัสดุนั้นสิ่งที่ต้องกังวลอย่าง
มาก คือ ประเทศไทยไม่สามารถผลิตวัสดุเหล่านั้นได้โดยเฉพาะโลหะผสมโคบอลต์ซึ่งปัจจุบันราคาสูงขึ้น
อย่างมาก และผู้ประกอบการไทยไม่สามารถควบคุมได้จึงอาจจะเป็นปัจจัยที่ก่อให้เกิดความกังวลในการ
ลงทุน ส าหรับปัจจัยที่ภาคเอกชนไทยกังวลอีกประการหนึ่ง คือ ถ้าผู้ประกอบการไทยต้องลงทุนพัฒนาข้อ
เข่าเทียมเอง การทดสอบต่างๆที่เกี่ยวข้องจะมีต้นทุนที่แพงหรือไม่ และต้องท าการทดสอบอะไรบ้าง ใน
การศึกษาได้ท าการศึกษามาตรฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องกับการผลิตข้อเข่าอย่างละเอียดและได้รวบรวม
มาตรฐานไว้เพื่อประกอบการพิจารณาทั้งหมดในห้องปฏิบัติการของการพัฒนาข้อเข่าเทียม โดยมาตรฐานที่
เกี่ยวข้องกับการพัฒนาข้อเข่าในจุดต่างๆแสดงในรูปที่ 3.58 นอกจากนี้การทดสอบข้อเข่าเทียมต่างๆใน
ปัจจุบันสามารถด าเนินการได้ในประเทศ อนึ่งถ้าผู้ประกอบการไทยต้องการได้การรับรองผลิตภัณฑ์จาก 
FDA สหรัฐอเมริกา ห้องปฏิบัติการเหล่านั้นต้องผ่านการรับรอง ISO 17025 ซึ่งรัฐบาลควรให้การสนับสนุน

ออกแบบชุดข้อเข่าเทียมด้วยโปรแกรม CADสแกนชุดข้อเข่าเทียมด้วยเครื่องสแกน 3 มิติ

ตกแต่งชุดข้อเข่าเทียมด้วยโปรแกรมแต่งพื้นผิว

วิเคราะห์ความแข็งแรงของชุดข้อเขา่เทยีมที่
ออกแบบด้วยโปรแกรม CAE

วิเคราะห์ขั้นตอนการผลิตชุดข้อเข่า
เทียมต้นแบบและเริ่มผลิต

ทดสอบชุดข้อเข่าเทียมต้นแบบที่ได้จากการผลิตตาม
มาตรฐานสากลด้วยเครื่องทดสอบ Joint Simulator

ท าการฆ่าเชื้อชุดข้อเข่าเทียมตามมาตรฐานสากล

ผลิตช้ินงานชุดข้อเข่าเทียม

บรรจุภัณฑ์ตามมาตรฐานสากล

ผ่าน ไม่ผ่าน

ผ่าน ไม่ผ่าน

น าข้อเข่าเทียมที่ผลติออกจ าหน่าย

ทดสอบน าข้อเข่าเทียมต้นแบบไปลองใช้ในมนุษย์และติดตามผล 2 ปี

ผ่าน ไม่ผ่าน

ด้วยเครื่อง CNC

ด้วยเครื่อง laser sintering
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ใ น เ รื่ อ ง ดั ง กล่ า ว กั บห้ อ งปฏิ บั ติ ก า ร ข้ อ รั ฐ ทั้ ง ส ามแห่ ง  ( มห า วิ ท ย า ลั ย เ ทค โน โ ลยี สุ ร น า รี 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ และ มหาวิทยาลัยขอนแก่น)  

 
รูปที่ 3.58 สรุปมาตรฐานสากลที่เก่ียวข้องในข้ันตอนต่างๆของการพัฒนา และผลิตชุดข้อเข่าเทียม 

 
สุดท้ายคณะผู้วิจัยได้ท าการศึกษาอุปกรณ์และเครื่องมือที่ใช้ในการฆ่าเชื้อและมาตรฐานการฆ่าเชื้อ

และบรรจุภัณฑ์ พบว่ามีความน่าจะเป็นที่จะใช้ห้องปฏิบัติการเอกชนในการด า เนินการได้ หรือไม่เช่นนั้น รัฐ
ควรสนับสนุนตั้งศูนย์ฆ่าเชื้อกลางเพื่อรองรับการพัฒนาธุรกิจการผลิตอุปกรณ์ปลูกฝังในมนุษย์    
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บทที่ 4 
การลงทุนของภาคเอกชนและแนวทางการสนับสนุนรัฐบาล 

 
ในบทนี้ของการศึกษาคณะผู้วิจัยได้ท าการศึกษาแผนการลงทุนเพ่ืออ านวยให้โครงการวิจัยนี้สามารถ

ผลิตข้อเข่าเทียมสู่การใช้งานจริงได้ ดังนั้นการศึกษาเงินลงทุนแผนการลงทุน และแนวทางการสนับสนุนจาก
ภาครัฐจึงเป็นเรื่องส าคัญ 
 
4.1 ภาพรวมของการลงทุนในอุตสาหกรรมผลิตข้อเข่า 

ด้วยการพัฒนาอุตสาหกรรมผลิตข้อเข่าเทียมโดยคนไทยเพ่ือคนไทยนี้ เป็นโครงการพัฒนาที่ต้องมีการ
ให้ครบวงจรจึงท าให้โครงการดังกล่าวมีความซับซ้อน ดังแสดงในรูปที่ 4.1  จากรูปที่ 4.1 จะเห็นได้ว่าการ
พัฒนาข้อเข่าเทียมส าหรับจ าหน่ายในประเทศนั้นน่าจะมีองค์ประกอบของการพัฒนาหลักอยู่ด้วยกัน  อย่าง
น้อย 5 กลุ่ม กลุ่มออกแบบและทดสอบผลิตภัณฑ์ปลูกฝังในร่างกายมนุษย์ทางกล กลุ่มการอบรมการผ่าตัด
เปลี่ยนข้อเข้า กลุ่มรับจ้างผลิตข้อเข่าเชิงพาณิชย์ กลุ่มการปลอดเชื้อและบรรจุภัณฑ์ สุดท้ายคือกลุ่มการจัด
จ าหน่ายซึ่งควรเป็นเจ้าของเทคโนโลยีของข้อเข่าเทียมที่จะผลิตขายนั้น ซึ่งจะท าให้ผู้จัดจ าหน่ายมีส่วนได้เสีย
กับการพัฒนาสูง โดยในแต่ละกลุ่มซึ่งเป็นองค์ประกอบของการพัฒนาข้อเข่าเทียมนั้นควรท างานแยกย้ายกัน 
และก่อตัวเป็นภาคธุรกิจแยกจากกันเพื่อลดความเสี่ยงในการบริหาร และ เพื่ออ านวยให้เกิดประสิทธิภาพสูงสุด
ของการใช้งานอุปกรณ์ท่ีจัดหาผ่านโครงการวิจัย โครงการของรัฐ และการลงทุนของเอกชน  อาทิ เช่น กลุ่มรับ
ออกแบบและทดสอบผลิตภัณฑ์ปลูกฝังในร่างกายมนุษย์ทางกลนั้นสามารถน าโปรแกรม อุปกรณ์ทดสอบที่มีใน
ประเทศ และได้รับการส่งเสริมให้เป็นห้องปฏิบัติการทดสอบรับงานออกแบบทดสอบกับชิ้นร่างกายส่วนอ่ืนๆ 
ในอนาคต หรือ กลุ่มการอบรมการผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข้าซึ่งน่าจะเป็นของรัฐจะได้ใช้ประโยชน์จากเตียงผ่าตัดได้
สูงสุด คือ สามารถผ่าตัดให้กับบุคคลทั่วไปได้ซึ่งยังประโยชน์ให้กับประเทศสูงสุด ดังนั้นจึงควรก่อให้เกิดกลุ่ม
อุตสาหกรรมทั้งที่รัฐเป็นผู้ลงทุนและเอกชนลงทุนอยู่ด้วยกัน 5 กลุ่มดังรูปที่ 4.1 และ รูปที่ 4.2 โดยแต่ละกลุ่ม
ควรมีการลงทุนดังต่อไปนี้ 

- กลุ่มธุรกิจออกแบบและทดสอบผลิตภัณฑ์ปลูกฝังในร่างกายมนุษย์ทางกล  ควรเป็น
ห้องปฏิบัติการของรัฐ หรือ รัฐรวมกับเอกชนเพื่อเพ่ิมประสิทธิภาพการบริหารงาน ซึ่งจากข้อมูลในบทที่แล้วเรา
พบว่ามีห้องปฏิบัติการที่พร้อมจะเติบโตเป็นห้องปฏิบัติการ ออกแบบ และทดสอบข้อเข่าอยู่ด้วยกัน 3 
มหาวิทยาลัย คือ  

1) มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีสุรนารี ซึ่งมีครุภัณฑ์ส าหรับการช่วยออกแบบ ค านวณเชิงตัวเลขในการ
จ าลองการใช้งาน และ เครื่องทดสอบข้อต่อทั่วไป 

2) มหาวิทยาลัยขอนแก่น คณะแพทย์ศาสตร์ ซึ่งมีเครื่องมือ ทดสอบความล้าแบบ 2 แกน ซึ่ง
เหมาะสมกับการทดสอบตามมาตรฐาน ASTM F1800 และอ่ืนๆ 

3) มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ ซึ่งมีเครื่องมือ ทดสอบความล้าแบบหนึ่งแกน และมีผู้เชี่ยวชาญการ
ทดสอบความทนทานระดับโลก 

อนึ่งกลุ่มธุรกิจดังกล่าวจ าเป็นที่ต้องยกระดับห้องปฏิบัติเป็นห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO 
17025 เพ่ือให้ผลการทดสอบสามารถใช้ในการยื่นต่อ FDA ของประเทศสหรัฐอเมริกาได้  
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รูปที่ 4.1 ผังการพัฒนาชุดข้อเข่าเทียม และกลุ่มธุรกิจที่น่าจะเกิดขึ้น 
 

- กลุ่มธุรกิจรับจัดอบรมการผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข้า ซึ่งควรสังกัดโรงพยาบาลของศูนย์แพทย์ เช่น 
ศูนย์การแพทย์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีสุรนารี  โดยเงินลงทุนส่วนใหญ่ควรจะเป็นงบประมาณแผ่นดิน และให้
เช่ากับผู้จัดจ าหน่ายในการทดสอบข้อเข่าต้นแบบกับมนุษย์ และ การรับผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่าในช่วงของ
การศึกษา และ รับอบรมการผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่าของผู้ประกอบการจัดจ าหน่าย พัฒนาห้องผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่า
ทั้งแบบใช้หุ่นยนต์ หรือ แบบธรรมดา นอกจากนี้ห้องผ่าตัดดังกล่าวควรใช้ประโยชน์กับการรับผ่าตัดผู้ปุวยโรค
ข้อเสื่อมปกติด้วยเพื่อยังประโยชน์ให้กับเงินลงทุนของรัฐบาลซึ่งเป็นภาษีประชาชน 

- ธุรกิจรับจ้างผลิตข้อเข่า เอกชนไทยควรลงทุน ด้วยงานรับจ้างผลิตมีเกณฑ์การตรวจประเมิน
ชัดเจนท าให้ผู้ประกอบการไทยมีความสนใจในการลงทุนมากข้ึน โดยเงินลงทุนจะเป็นรูปของเครื่องจักรส าหรับ
ผลิตข้อเข่าแบบแรก และอาจจะมีลงทุนเพ่ิมเพ่ือผลิตแบบอ่ืนๆ หรือ เพิ่มก าลังการผลิต 

- ธุรกิจการปลอดเชื้อและบรรจุภัณฑ์ เอกชนไทย หรือ ภาครัฐ เป็นผู้ลงทุนก็ได้ ขึ้นกับแนวทาง
การจัดการ อนึ่งด้วยปัจจุบันประเทศไทยมีผู้รับจ้างท าการปลอดเชื้อ และบรรจุภัณฑ์ในอุปกรณ์การแพทย์อยู่
แล้วจึงมีความเป็นไปได้ว่าการพัฒนาในส่วนนี้อาจจะมุ่งเน้นไปที่การประยุกต์ใช้โรงงานที่มีอยู่ปัจจุบันในการ
ด าเนินการ อนึ่งถ้าจังหวัด นครราชสีมาต้องการเป็นศูนย์การผลิตอุปกรณ์การแพทย์ การที่รัฐลงทุนในส่วนนี้
อาจจะเป็นปัจจัยกระตุ้นให้เกิดการลงทุนของธุรกิจรับจ้างผลิตชิ้นส่วนการแพทย์ขนาดเล็กในจังหวัด
นครราชสีมาได ้
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- ธุรกิจการจัดจ าหน่าย  ซึ่งควรเป็นเจ้าของเทคโนโลยีของข้อเข่าเทียมนั้นซึ่งจะท าให้ผู้จัด
จ าหน่ายมีส่วนได้เสียกับการพัฒนาสูง  ในที่นี้อาจจะเป็นผู้พัฒนา ร่วมกับ สวรส และ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยี 
เพ่ือให้หน่วยธุรกิจนี้รับความเสี่ยงทั้งหมด  

 
รูปที่ 4.2 กลุ่มธุรกิจที่น่าจะเกิดขึ้น (value chain) 

 
และเพ่ือให้เห็นภาพรวมของเงินลงทุนโครงการทั้งหมดผู้วิจัยจึงได้ ท าการรวบรวมข้อมูลการส ารวจเงิน

ลงทุนต่างๆ ในกลุ่มธุรกิจต่างๆ ไว้ดังแสดงในตารางที่  4.1-4.5  
 

ตารางที่ 4.1 เงินลงทุนส าหรับกลุ่มธุรกิจออกแบบและรับทดสอบ (ข้อมูลจากโครงการวิจัย) 
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ตารางที่ 4.2 เงินลงทุนส าหรับกลุ่มธุรกิจรับจัดอบรมการผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข้า (ข้อมูลจากอาจารย์หมอ) 

 
 

ตารางที่ 4.3 เงินลงทุนส าหรับรับจ้างผลิตข้อเข่า (ข้อมูลจากการส ารวจเครื่องมือ เครื่องจักร) 
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ตารางที่ 4.4 เงินลงทุนส าหรับกลุ่มธุรกิจการปลอดเชื้อและบรรจุภัณฑ์  
(ข้อมูลจากกลุ่มวิจัยด้านการปลอดเชื้อ มทส) 

 
 
 
ตารางที่ 4.5 เงินลงทุนส าหรับกลุ่มธุรกิจการจัดจ าหน่าย (ข้อมูลจากการส ารวจวิเคราะห์) 

 
 
จากปริมาณเงินลงทุนดังกล่าวซึ่งมียอดรวมประมาณ 200 ล้านบาท และ ซึ่งยังไม่รวมถึงเงินลงทุนใน

งานวิจัย จึงท าให้เอกชนไทยยิ่งไม่กล้าตัดสินใจลงทุนเพ่ือพัฒนาข้อเข่าเทียมครบวงจร  ยิ่งไปกว่านั้นจากการ
ส ารวจการตลาดก่อนหน้ายิ่งบ่งชัดว่าการท าการตลาดเป็นงานที่ยากมากส าหรับประเทศไทยเพ่ือให้ได้ยอดการ
ผลิตถึงจุดคุ้มทุนซึ่งจะอธิบายในหัวข้อถัดไป ด้วยเหตุนี้ผู้วิจัยจึงได้แยกงานของการพัฒนาข้อเข่าครบวงจรออก
ตามความรู้เฉพาะด้านดังกล่าว 
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4.2 การวิเคราะห์การเงินภายใต้สมมุติฐานให้เอกชนเป็นผู้ผลิต 
  
เพ่ือให้ผู้วิจัยสามารถน าข้อมูลไปโน้มน้าวเอกชนไทยลงทุนในกิจการรับผลิตข้อเข่าเทียม และเพ่ือให้เข้าใจได้ว่า
การผลิตข้อเข่าเทียมมีความเสี่ยงทางการเงินอย่างไรจึงเป็นเหตุให้เอกชนไทยไม่กล้าลงทุน คณะวิจัยจึงได้ท า
การจ าลองทางการเงินในกิจกรรมทางธุรกิจในส่วนการผลิตโดยอาศัยข้อมูลจาก บทที่ 2 และ 3 ของรายงานนี้
เพ่ือใช้วิเคราะห์ 

โดยสมมุติฐานแสดงต่อไปนี้ 
ราคาขายข้อเข่าท่ีกัดกลึง 30,000 บาทต่อชุด  
จ านวนข้อเข่าที่ผลิต 2000 ชุดต่อปี 
ต้นทุนวัตถุดิบ 21,000 บาทต่อชุด 
ต้นทุนเครื่องมือกัดกลึง 1,500 บาทต่อปี 
อัตราดอกเบี้ย 5.5 เปอร์เซ็นต์ 
อัตราการขึ้นเงินเดือน 10 เปอร์เซ็นต์ 
การกู้เงินคิดเป็น 70 เปอร์เซ็นต์ของเงินลงทุน 

ค่าสาธารณูปโภคต่อชิ้นงาน 300 บาทต่อชุด 
ดอกเบี้ยเงินฝาก 1.5 เปอร์เซ็นต์ 
นอกจากนี้การจ าลองดังกล่าวยังสมมุติให้การตัดค่าเสื่อมราคาเป็นแบบเท่ากันเป็นเวลา 10 ปี และ 

การใช้คืนเงินต้นใช้ในอัตราเท่ากันทุกปีจนหมดอายุโครงการ (10 ปี) และอายุโครงการ 10 ปี ได้ผลการจ าลอง
ดังตารางที่  4.6 – 4.7 ด้วยเงินลงทุนของผู้ประกอบการเองจ านวน 25.185 ล้านบาท จากตารางที่ 4.6  ด้วย
สมมุติฐานดังกล่าวผู้ประกอบการไทยน่าจะพอมีก าไรทุกปีปีละ 2-3 ล้านบาท และน่าจะท าให้เมื่อสิ้นสุด
โครงการ ผู้ประกอบการจะมีเงินเหลือ (หลังขาดโรงงาน) ประมาณ 44.5 ล้านบาท ซึ่งมีความน่าสนใจลงทุน
พอประมาณ  

อนึ่งเพ่ือท าให้เห็นว่ากรณีที่การท าตลาดไม่ประสบความส าเร็จเช่นมียอดขายต่อปีเพียง 500 1,000 
และ 1,500 ชุดข้อเข่าต่อปี ผลการค านวณกระแสเงินสดปลายโครงการแสดงดังรูปที่ 4.3 จากรูปที่ 4.3 จะเห็น
ได้ว่ายอดผลิตข้อเข่าเทียมของอุตสาหกรรมรับจ้างผลิตต้องเกิน 850-900 ข้อเข่าต่อปี ซึ่งเป็นปริมาณที่ไม่มาก
ถ้าข้อเข่าเทียมของไทยสามารถเข้าสู่บัญชีนวัฒกรรมไทยได้ส าเร็จ  ซึ่งจะท าให้น่าจะมียอดการใช้งานตาม
ข้อก าหนดในบัญชีนวัฒกรรมซึ่งก าหนดให้หน่วยงานรัฐจ าเป็นต้องใช้ไม่น้อยกว่าร้อยละ 15 ของยอดการใช้งาน
ทั้งหมด ซึ่งประมาณ 2300 ข้อเข่าต่อปีในปัจจุบัน   
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ตารางท่ี  4.6 งบก าไรขาดทุน  
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ตารางท่ี  4.7 กระแสเงินสด 

  

 
รูปที่ 4.3 กระแสเงินสดปีสุดท้ายกรณียอดขายแตกต่างกัน 
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4.3 การลงทุนและการสนับสนุนจากรัฐ 
เพ่ือให้รัฐ และเอกชนเข้าใจในโครงสร้างของการแบ่งกลุ่มธุรกิจต่างๆ ของการพัฒนาการผลิตข้อเข่า

เทียมครบวงจรที่ผู้วิจัยน าเสนอนั้น ผู้วิจัยใครขอน าเสนอภาพแสดงความเชื่อมโยงกันใน 5 กลุ่มธุรกิจที่เกิดขึ้น
ผู้วิจัยรูปที่ 4.4  

 

 
รูปที่ 4.4  ความเชื่อมโยงของธุรกิจต่างๆที่คาดว่าจะเกิดข้ึนจากแผนโครงการวิจัยนี้ 

 
จากรูปที่ 4.4 จะเห็นว่าแกนกลางของการธุรกิจนี้ คือ ธุรกิจจัดจ าหน่ายซึ่งผู้วิจัยเสนอว่าควรให้เป็นรัฐ 

รว่มกับเอกชนเจ้าของกลุ่มธุรกิจดังกล่าว เพื่อจะท าให้กลุ่มธุรกิจดังกล่าวมีเงินรายได้จากจ าหน่ายผลิตภัณฑ์วน
กลับมาพัฒนาข้อเข่า และอุปกรณ์ปลูกฝังอ่ืนๆ ต่อไป อันจะท าให้การพัฒนาอุปกรณ์ปลูกฝังในร่างกายมนุษย์ใช้
งบประมาณชาติน้อยที่สุด  นอกจากนี้การแยกส่วนจัดจ าหน่าย ออกไปจากการผลิตมีหนึ่งปัจจัยความเสี่ยงที่
ผู้ประกอบการไทยไม่ต้องการรับผิดชอบ คือ ความเสี่ยงจากการร้องเรียนความผิดพลาดจากการใช้งานข้อเข่าที่
พัฒนาขึ้น ซึ่งผลของการร้องเรียนจะน ามาซึ่งค่าปรับที่สูงมากจนอาจจะท าให้ถ้ารวมทุกธุรกิจเป็นหนึ่งกลุ่ม
อาจจะท าให้ธุรกิจต่อเนื่องต่างอ่ืนๆใน 5 นั้นล้มละลายตามกันหมด ดังนั้นการแยกการจัดจ าหน่ายออกมาจะท า
ให้เกิดอุตสาหกรรมจัดจ าหน่ายซ้ าเพ่ือปรับแก้ไขความผิดพลาดได้ง่ายด้วย  นอกจากนี้เพ่ือให้การจัดจ าหน่าย
ข้อเข่ามีความโอกาสเติบโตได้สูงรัฐควรให้การสนับสนุนการขายภายในประเทศ และ ควรเร่งให้เกิดความ
ร่วมมือพัฒนาข้อเข่าเทียมกับต่างประเทศ เพ่ือท าให้บริษัทจัดจ าหน่ายไทยเปิดตลาดอาเซียนได้ อนึ่งเพ่ือการ
จัดจ าหน่ายท าได้ส าเร็จ คณะผู้วิจัยควรด าเนินการเชิญผู้เชียวชาญไทยและต่างประเทศให้ค าปรึกษาพัฒนาข้อ
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เข่าเทียม และด าเนินการระดมความเห็นจากศัลยแพทย์ในการวิจารณ์ข้อเข่าที่ออกแบบใหม่(ถ้าท าได้) เพ่ือปู
ทางสู่การตลาดในอนาคต  

ส่วนกลุ่มธุรกิจด้านการรับจ้างฝึกอบรมการผ่าตัดนั้น จะรับงานจากผู้จัดจ าหน่ายให้ด าเนินการอบรม 
ทดลองผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่าแบบใหม่ๆ อนึ่งด้วยรายได้จากการฝึกอบรมดังกล่าวอาจจะไม่เพียงพอต่อการ
ประกอบการ ส่วนดังกล่าวจึงควรตั้งอยู่ในเขตโรงพยาบาล เพ่ือท าหน้าที่ศูนย์ผ่าตัดเปลี่ยนข้อเข่าด้วย เมื่อเป็น
เช่นนั้นในส่วนธุรกิจนี้จึงควรเป็นกลุ่มธุรกิจของรัฐให้ความช่วยเหลือประชาชน และให้ธุรกิจจัดจ าหน่ายมาเช่า
เพ่ือประโยชน์ต่างๆข้างต้น ขณะเดียวกันธุรกิจรับจ่างฝึกอบรมการผ่าตัดควรเป็นแหล่งรวบรวมความต้องการ
ของศัลยแพทย์ผ่าตัดข้อเข่าเพ่ือการน าข้อมูลไปพัฒนา ออกแบบใหม่ซึ่งจะได้ท างานรวมกับธุรกิจรับจ้าง
ออกแบบและทดสอบ 

ส่วนธุรกิจการออกแบบและทดสอบนั้นจะมีสายสัมพันธ์กับผู้จ าหน่ายมากเพราะจะต้องท าหน้าที่
ทดสอบความเท่ียงตรงของผลิตภัณฑ์ทุกปี ขณะเดียวกันกลุ่มธุรกิจดังกล่าวต้องพัฒนาออกแบบอุปกรณ์ปลูกฝัง
ในร่างกายมนุษย์ใหม่ๆให้กับกับธุรกิจจัดจ าหน่ายด้วย นอกจากนี้ด้วยธุรกิจการผลิตอุปกรณ์ปลูกฝังในมนุษย์มี
หลากหลาย ดังนั้นธุรกิจดังกล่าวน่าจะต้องสามารถรับทดสอบทางกลให้เอกชนรายอ่ืนๆได้ เช่น การทดสอบ 
Hip ของบริษัทในไทย อนึ่งเพ่ือให้ธุรกิจดังกล่าวเติบโตได้อย่างต่อเนื่องรัฐควรให้การสนับสนุนด้านภาษีในการ
จัดหาเครื่องมือทดสอบ และงบวิจัยพัฒนาเครื่องมือทดสอบเองในอนาคตซึ่งอาจจะท าให้เกิดธุรกิจใหม่ของ
ประเทศ คือ ผลิตเครื่องมือทดสอบ เป็นต้น 

ส่วนธุรกิจการปลอดเชื้อและบรรจุภัณฑ์ควรให้บริการทั้งผู้จัดจ าหน่าย โรงพยาบาล และผู้จัดจ าหน่าย
อุปกรณ์การแพทย์รายอื่นๆ ซึ่งในส่วนนี้ถ้ารัฐต้องการสร้างศูนย์กลางการผลิตอุปกรณ์ปลูกฝังทางกลไว้ที่จังหวัด 
นครราชสีมา รัฐควรให้การสนับสนุนผ่านการลงทุนเอง และให้บริการเอกชนรายเล็กๆ หรือ รัฐอาจจะเลือก
การส่งเสริมให้เอกชนลงทุนเองด้วยมาตรการทางภาษีก็ได้ 

ส่วนสุดท้ายธุรกิจการผลิตซึ่งเอกชนไทยควรลงทุนเอง และเป็นภาคที่เอกชนไทยเชี่ยวชาญจากการ
รบัจ้างผลิตชิ้นส่วนยานยนต์มาอย่างยาวนานจึงเชื่อว่าเอกชนไทยสามารถท าได้ และรัฐควรให้การสนับสนุนใน
มาตรการด้านภาษีเท่านั้น   
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บทที่ 5 
บทสรุปโครงการ 

 
จากการศึกษาคณะผู้วิจัยใคร่ขอสรุปรายละเอียดตามจุดประสงค์ของการด าเนินการดังนี้  
 
1. จากการศึกษาพบขนาดของตลาดข้อเข่าเทียมในไทยใหญ่มาก แต่การเข้าสู่ตลาดของผู้ผลิตชาวไทย

น่าจะเป็นเรื่องท่ียาก โดยปัจจัยที่เป็นผู้ก าหนด คือ ความเชื่อมั่นในข้อเข่าเทียมของผู้ประกอบการไทยเป็นหลัก 
ขณะที่ปัจจัยด้านเทคโนโลยีทดแทนการเปลี่ยนข้อเข่าที่ต้นทุนพอสมควรไม่น่าจะเกิดขึ้นในช่วง 20 ปี การผลิต
ข้อเข่าเทียมไม่ใช่เทคโนโลยีที่ซับซ้อน โดยการผลิตนิยมใช้การกัดกลึงโลหะผสมโคบอลต์ และ UHMWPE ให้ได้
รูปทรงและความเรียบตามที่ก าหนด และออกแบบ โดยผู้ผลิตไทยจ าเป็นต้องได้รับการรับรอง ISO 13485 
และ ISO 9000 อนึ่งถ้าต้องการส่งออกไปประเทศในยุโรป มาตรฐาน CE อาจจะจ าเป็นเพ่ิมเติมกับผู้ผลิตไทย 
เพ่ือจะท าการผลิตเครื่องมือแพทย์และจ าหน่ายได้  และการท าให้ข้อเข่าเทียมไทยได้รับการยอมรับในระดับ
สากลจ าเป็นต้องพัฒนาข้อเข่าให้ได้ตามาตรฐานการรับรองผลิตภัณฑ์ข้อองค์การอาหารและยาสหรัฐอเมริกา 
และข้อมูลหาได้จาก เวปไซด์ 

 https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfStandards/search.cfm 
และการผลิตข้อเข่าให้ได้การยอมรับระดับสากลนั้นผู้ประกอบการจ าเป็นต้องเกี่ยวข้อกับมาตรฐานดัง

รูปที่ 5.1 ดังแสดงด้านล่างอีกครั้ง 

 
รูปที่ 5.1 สรุปมาตรฐานสากลที่เก่ียวข้องในข้ันตอนต่างๆของการพัฒนา และผลิตชุดข้อเข่าเทียม 

 
  
 

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfStandards/search.cfm
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 2. ส าหรับแนวทางการประกันคุณภาพข้อเข่านั้นผู้ผลิตจ าเป็นต้องปฏิบัติตามาตรฐานการผลิตทุก
ประการ และท าการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ตามแบบที่ลูกค้า (ผู้จัดจ าหน่ายก าหนดเท่านั้น) มาตรฐานที่เกี่ยวข้อง
ต่างๆแสดงในรูปที่ 5.1 ข้างต้น นอกจากนี้มาตรฐานดังกล่าวคณะผู้วิจัยได้รวบรวมเก็บไว้ในห้องปฏิบัติการของ
มหาวิทยาลัยเพื่อการให้ความรู้และพัฒนาข้อเข่าเชิงพาณิชย์ในล าดับถัดไป 
 3. จากการศึกษาวิจัยนี้สามารถระบุอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิตข้อเข่าเทียมได้อย่างสมบูรณ์ โดยอุปกรณ์
หลัก คือ เครื่องกลึง 5 แกน และ อุปกรณ์ขัดผิวมัน ท าผิวหยาบ และอุปกรณ์วัดขนาด โดยรายละเอียดของ
อุปกรณ์ต่างๆสามารถหาได้ในบทที่ 3 ส าหรับการลงทุนนั้นเอกชนไทยสนใจลงทุนในเฉพาะการผลิตข้อเข่า การ
จัดจ าหน่ายและอ่ืนๆ เป็นเงินลงทุนที่มากประมาณ 200 ล้าน ท าให้เอกชนไทยไม่สนใจมากนัก และด้วย
ข้อจ ากัดด้านยอดขายต่อการคืนทุนที่ 800 ข้อเข่าต่อปียังเป็นปัจจัยที่เอกชนไทยยังให้น้ าหนักในการตัดสินใจ
ลงทุนที่สูงมากเพราะจ านวนข้อเข่าดังกล่าวส าหรับข้อเข่าใหม่ในการท าตลาดในประเทศถือว่ายากมาก 
 4. เอกสารต่างๆที่ ใช้ ในการข้อการรับรองต่างๆที่ ไม่ ได้แสดงในที่นี้  ผู้ วิจัยได้รวบรวมไว้ใน
ห้องปฏิบัติการแผนงานวิจัยพร้อมรอการพัฒนาข้อเข่าไทยส าเร็จจะด าเนินการใช้งานต่อไป 
 สุดท้ายจากการศึกษาพบว่าปัจจัยที่มีผลต่อการเลือกลงทุนของเอกชนไทยอย่างมากน่าจะเกิดจากการ
ท าตลาดที่ยาก และ การลงทุนที่สูงมากถ้าต้องการลงทุนทั้งระบบซึ่งน่าจะไม่คุ้มทุนกับภาคธุรกิจไทย แต่ถ้า
ลงทุนในลักษณะที่ผู้วิจัยน าเสนอมีความเป็นไปได้สูงที่จะเกิดอุตสาหกรรมผลิตข้อเข่าเทียมในในประเทศ 
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