
 ง

 
 
ชื่อเร่ืองการคนควาแบบอิสระ การพัฒนานโยบายและขอกําหนดใหสอดคลองกับ

มาตรฐานสากลในการผลิตขาเทียมเพื่อการสงออก 
 

ผูเขียน      นางสาวนยันา คงสุคนธ 
 

ปริญญา      วิศวกรรมศาสตรมหาบัณฑิต (วิศวกรรมอุตสาหการ) 
 

อาจารยท่ีปรึกษาการคนควาแบบอิสระ     รองศาสตราจารย ดร.เสริมเกยีรติ  จอมจันทรยอง  
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ในการพัฒนานโยบายและขอกําหนดใหสอดคลองกับมาตรฐานสากลในการผลิตขาเทียม

เพื่อการสงออก ผูศึกษาไดดําเนินการตามข้ันตอนการพัฒนานโยบายดังตอไปนี้ 1) การเกิดและกอ
รูป 2) การรวบรวมขอมูลขาวสารที่เกี่ยวของ ซ่ึงประกอบดวย ระเบียบวาดวยสารเคมีของสหภาพ
ยุโรป REACH มาตรฐานระหวางประเทศ ISO 10328 ขอกําหนดการคาระหวางประเทศ และ 
ระเบียบบรรจุภัณฑและขยะบรรจุภัณฑ PPWD  3) การจัดทําขอเสนอนโยบาย โดยนําขอมูล
วิสัยทัศน พันธกิจ และวัตถุประสงค ของมูลนิธิ รวมทั้งระเบียบขอกําหนดท่ีศึกษาทั้งหมดมา
วิเคราะหและสังเคราะหไดเปนนโยบายหลัก 3 ขอคือ การผลิตผลิตภัณฑใหมีคุณภาพตาม
มาตรฐานสากล สอดคลองกับขอกําหนดดานส่ิงแวดลอมสากล และจัดทําขาเทียมเพื่อชวยเหลือผู
พิการยากไรโดยไมแสวงหากําไร  จากนั้นรวบรวมขอกําหนดที่จําเปนสําหรับการผลิตขาเทียมเพ่ือ
สงออก แลวจัดทําแนวทางการปฏิบัติเพื่อใหบรรลุผลนโยบายโดยการศึกษาเชิงเปรียบเทียบและ
วิเคราะหชองวางระหวางการดําเนินงานในปจจุบันของมูลนิธิขาเทียมฯ กับระเบียบขอกําหนดสากล  

สําหรับการพัฒนานโยบายจะยึดหลักบริหารคุณภาพ ISO 9001:2008 ซ่ึงผลลัพธท่ีไดคือ
คูมือขอเสนอนโยบาย ขอกําหนด แนวทางการดําเนินงานเพื่อการผลิตผลิตภัณฑขาเทียมของ  
มูลนิธิฯ ใหมีมาตรฐานสอดคลองกับขอกําหนดสากลท้ังทางดานคุณภาพและส่ิงแวดลอม ประกอบ



 จ

ไปดวย หลักการและเหตุผล วัตถุประสงค นโยบาย กลยุทธ ดัชนีช้ีวัด และแนวทางปฏิบัติหลัก ๆ 
ไดแก 

1) นําองคกรเขาสูระบบมาตรฐานคุณภาพ ISO 9001 
2) การสรางมาตรฐานการผลิตผลิตภัณฑท่ีมีคุณภาพสากล นํามาตรฐานการตรวจสอบคุณภาพ

ขาเทียม ISO 10328 เขามาใชอยางสอดคลองกับระบบคุณภาพ ISO 9001 จัดทําวิธีปฏิบัติ ข้ันตอน
ปฏิบัติ บันทึกเอกสาร และกําหนดผูรับผิดชอบ 

3) การสรางมาตรฐานการผลิตผลิตภัณฑท่ีเปนมิตรตอส่ิงแวดลอม จัดทําวิธีปฏิบัติสําหรับการ
ดําเนินการใหสอดคลองกับระเบียบสารเคมีของสหภาพยุโรปและระเบียบบรรจุภัณฑและขยะบรรจุ
ภัณฑของสหภาพยุโรป จัดหาและจัดทําเอกสารขอมูลทางเทคนิค จัดเก็บเอกสารทั้งหมดให
สอดคลองกับระบบคุณภาพ ISO 9001 

สวนข้ันตอนการพิจารณาตัดสินใจกําหนดใหเปนนโยบายและการประกาศใชเปนนโยบาย
เปนการตัดสินใจของฝายบริหารของทางมูลนิธิขาเทียมฯ จากนั้นไดมีการตรวจสอบความถูกตอง
ของคูมือฯ จากผูเช่ียวชาญจํานวน 3 ทาน การศึกษานี้ไดเสนอแนวทางในการพัฒนานโยบาย ในการ
นําคูมือฯ ดังกลาวไปใชควรพิจารณาดําเนินการในขอกําหนดดานคุณภาพผลิตภัณฑเปนอันดับแรก 
รวมท้ังคํานึงถึงความพรอมทางดานทรัพยากรบุคคล เคร่ืองมืออุปกรณ และงบประมาณเปนสําคัญ 
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Abstract 
 
 

In the development of policies and regulations comply with international standards in the 
prostheses production for export, the study was conducted in accordance with the policy 
development as follows: 1) Initiation 2) Information gathering including EU chemicals regulation 
REACH, international standard ISO 10328, international trade regulation and packaging and 
packaging waste directive PPWD 3) Preparation of policy proposals by analysis and synthesis 
from the vision, mission and objectives of the Foundation, as well as all studied regulations, the 3 
main policy is to produce products as international standard quality, comply with international 
environmental requirements, provide prostheses to help poor amputees by nonprofits. Then gather 
all necessary regulations for the prostheses production for export and created guidelines by 
applied a comparative study and gap analysis compare between regulations and what is now in 
the Prostheses Foundation. 

For the development of policies is based on quality management system ISO 9001:2008. 
The result is a policy proposal manual, guidelines and operational requirements for prostheses 
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production of the Prostheses Foundation to meet international standards with both of quality and 
environmental, including principles, objectives, policy, strategies indicators, and guidelines as 

1) Apply quality management system, ISO 9001 to the organization. 
2) Create an international quality standard of manufacturing, apply ISO 10328 into the 

Prostheses Foundation in accordance with ISO 9001 quality system, preparation work procedures, 
work instructions, control of records and assign person in charge. 

3) Create environmental friendly standards for products, prepare procedures for the 
operation in accordance with the European Union chemical directive and the European Union 
packaging and packaging waste directive. Provide technical information and documentation, 
control all documents in accordance with quality system ISO 9001. 

The steps to determine the policy and policy declaration are decision of the management 
of the Prostheses Foundation. Then verified the manual by 3 experts. The study proposed policy 
development guideline for the implementation of the manual should be considered in terms of 
products quality first. As well as taking into account the availability of human resources, 
equipments and budget are important. 

 
 
 
         

 


