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ผลิตภัณฑ)ข+อต-อเทียม (HS CODE 90213100000) 

  ตลาดข(อต*อเทียมทั่วโลกกำลังเติบโตอย*างต*อเนื่อง โดยในป> 2024 มีมูลค*าประมาณ 27.11 

พันล(านดอลลารJสหรัฐ และคาดว*าจะขยายตัวแตะ 49.94 พันล(านดอลลารJสหรัฐภายในป> 2034 ด(วยอัตราการ

เติบโตเฉลี่ยต*อป>ท่ี 6.3% การผ*าตัดเปลี่ยนข(อต*อถือเปXนหนึ่งในวิธีการรักษาที่สำคัญสำหรับผู(ป]วยโรคข(อเสื่อม

และโรคกระดูกเสื่อมอื่น ๆ ที่ส*งผลต*อคุณภาพชีวิต ข(อต*อเทียมมักทำจากวัสดุที่มีความทนทานและเข(ากับ

ร*างกายได( เช*น โลหะ เซรามิกสJ ออกโซเนียม และโพลีเอทิลีน โดยถูกออกแบบมาเพื่อรองรับแรงกด แรงเสียด

ทาน และเพ่ิมความสามารถในการเคล่ือนไหวอย*างราบร่ืน 

  ในแง*ของโครงสร(างตลาด ข(อต*อเข*าเทียมเปXนกลุ*มที่มีสัดส*วนมากที่สุด และคาดว*าจะยัง

เติบโตในอัตราที่สูงที่สุดในอนาคต ปcจจัยสำคัญคือการเข(าสู*สังคมผู(สูงอายุและอัตราโรคอ(วนที่เพิ่มขึ้นทั่วโลก 

ซึ่งกระตุ(นให(เกิดโรคข(อเสื่อมและความต(องการผ*าตัดเพิ่มขึ้น ส*วนวัสดุที่ได(รับความนิยมมากที่สุดคือเซรามิกสJ 

เนื่องจากมีคุณสมบัติที่ช*วยลดแรงเสียดทานและมีความเข(ากันได(ดีกับร*างกาย อย*างไรก็ตาม วัสดุโลหะผสม 

เช*น ไทเทเนียม ก็ถูกคาดการณJว*าจะมีการเติบโตเร็วขึ้นในอนาคตเพราะมีคุณสมบัติแข็งแรง น้ำหนักเบา และ

ทนการกัดกร*อนได(สูง 

  ตลาดข(อต*อเทียมทั่วโลกมีผู(เล*นสำคัญหลายรายที่เข(ามามีบทบาทในการพัฒนาเทคโนโลยี

และขยายการเข(าถึงการรักษา บริษัทท่ีมีช่ือเสียงในอุตสาหกรรมน้ี ได(แก* MicroPort Scientific Corporation, 

Aesculap, Inc., Corin Group, B. Braun Melsungen AG, Smith+Nephew, Medical Devices Business 

Services, Inc., Stryker, Exactech, Inc., Zimmer Biomet, Medacta International, Medtronic, 

MicroPort Orthopedics Inc., Johnson & Johnson Private Limited และ Conformis Inc. แต*ละบริษัท

มีความเชี่ยวชาญและกลยุทธJที่แตกต*างกันไป ตั้งแต*การวิจัยและพัฒนานวัตกรรมวัสดุ การขยายเครือข*ายการ

จำหน*าย ไปจนถึงการผสานเทคโนโลยีดิจิทัลเพ่ือยกระดับความแม*นยำของการผ*าตัด 

ที่มา: precedenceresearch 

ข"อมูลผลิตภัณฑ. 

  หมายเลขพิกัดศุลกากร HS Code 90213100000 นิยามถึง ข(อต*อเทียม (Artificial joints)

ใช(ในการทดแทนข(อต*อของมนุษยJ ซึ่งรวมถึงข(อเข*า ข(อสะโพก ข(อไหล* ข(อศอก และข(อต*อเฉพาะทางอื่น ๆ ข(อ

ต*อเทียมถูกออกแบบขึ้นเพื่อทดแทนข(อที่เสื่อมสภาพหรือได(รับบาดเจ็บรุนแรง โดยใช(วัสดุคุณภาพสูงทาง

การแพทยJ เช*น โลหะผสมโคบอลตJ–โครเมียม ไทเทเนียม เซรามิกสJ ออกโซเนียม และโพลีเอทิลีนความ

หนาแน*นส ูง ว ัสด ุ เหล *าน ี ้ถ ูกค ัดเล ือกเพ ื ่อให (ม ีค ุณสมบัต ิด (านความทนทาน การเข (าก ับร *างกาย 

(biocompatibility) และลดการสึกหรอระหว*างการใช(งาน 
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  ขั ้นตอนการผ*าตัดเปลี ่ยนข(อถือเปXนวิธีการสำคัญในการรักษาผู (ป]วยที ่มีโรคข(อเสื ่อม 

(Osteoarthritis) โรคข(ออักเสบรูมาตอยดJ รวมถึงผู(ป]วยที่ประสบอุบัติเหตุจนข(อเสียหายอย*างถาวร การผ*าตัด

จะช*วยให(ผู(ป]วยกลับมามีความสามารถในการเคลื่อนไหว และลดอาการปวดเรื้อรัง การใช(งานข(อต*อเทียมมี

ความหลากหลาย ตั้งแต*การทดแทนข(อเข*าและข(อสะโพกที่เปXนกลุ*มใหญ*ที่สุด ไปจนถึงข(อไหล*และข(อศอกที่แม(

จะมีขนาดตลาดเล็กกว*า แต*ก็มีแนวโน(มเติบโตจากจำนวนผู(ป]วยท่ีเพ่ิมข้ึน 

  ในปcจจุบัน การผ*าตัดเปลี่ยนข(อเข*าและข(อสะโพกยังคงเปXนที่ต(องการสูงสุด เนื่องจากจำนวน

ผู(สูงอายุทั่วโลกเพิ่มขึ้นอย*างต*อเนื่อง โรคข(อเสื่อมซึ่งเปXนหนึ่งในสิบของโรคที่ก*อให(เกิดความพิการสูงที่สุดในผู(

สูงวัย มีแนวโน(มทำให(ความต(องการข(อต*อเทียมเพิ่มขึ้นอย*างต*อเนื่อง อีกทั้งการผ*าตัดสมัยใหม*ยังใช(เทคโนโลยี

ล้ำสมัย เช*น หุ*นยนตJช*วยผ*าตัด ระบบนำภาพคอมพิวเตอรJ และการออกแบบข(อต*อด(วย CAD/CAM เพื่อเพ่ิม

ความแม*นยำ ลดความเส่ียง และยืดอายุการใช(งานของอุปกรณJ1 

ตารางท่ี 1-1 แสดงข(อมูลของข(อต*อเทียมในอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณJการแพทยJ 

ปcจจัย รายละเอียด 

ชนิด • ข(อเข*าเทียม (Artificial Knee Joints) 

• ข(อสะโพกเทียม (Artificial Hip Joints) 

• ข(อไหล*เทียม (Artificial Shoulder Joints) 

• ข(อศอกเทียม (Artificial Elbow Joints) 

• ข(อต*อเฉพาะทางอ่ืน ๆ 

วัสดุ • โลหะผสม (โคบอลตJ–โครเมียม, ไทเทเนียม) 

• เซรามิกสJ (อะลูมินา, เซอรJโคเนีย) 

• ออกโซเนียม (Oxinium) 

• โพลีเอทิลีน (UHMWPE, XLPE) 

วัตถุประสงคJ

ในการใช(งาน 

• ทดแทนข(อต*อที่เสื ่อมสภาพจากโรคข(อเสื่อม (Osteoarthritis) และโรคข(ออักเสบ 

(Arthritis) 

• ฟ��นฟูการเคล่ือนไหวของผู(ป]วยสูงอายุให(กลับมาเดิน น่ัง ยืนได(ใกล(เคียงปกติ 

• ลดอาการปวดเร้ือรังจากข(อเส่ือมและช*วยเพ่ิมคุณภาพชีวิต 

• ใช(รักษาผู(ป]วยอุบัติเหตุท่ีข(อต*อได(รับความเสียหายรุนแรง 

สารเคลือบ • ไฮดรอกซีอะพาไทตJ (Hydroxyapatite – HA) ช*วยเสริมการยึดเกาะกับกระดูก 

(osseointegration)  

 
1 ที่มา : Allied Market Research, Grand View Research, The Insight Partners 
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ปcจจัย รายละเอียด 

• สารเคลือบต(านเช้ือ (antimicrobial coatings) เพ่ือป องกันการติดเช้ือ  

• โค(ตวัสดุแข็ง เช*น TiSiN, ZrN เพ่ือเพ่ิมความทนต*อการกัดกร*อน (fretting corrosion) 

ตลาดหลัก • อเมริกาเหนือ: สหรัฐอเมริกา แคนาดา (ตลาดใหญ*สุด มีเทคโนโลยีขั ้นสูงและการ

เบิกจ*ายค*ารักษาท่ีครอบคลุม) 

• ยุโรป: อังกฤษ เยอรมนี ฝรั่งเศส อิตาลี สเปน (มีการวิจัยวัสดุใหม*และระบบเฝ าติดตาม

การผ*าตัด) 

• เอเชียแปซิฟ¥ก: ญี่ปุ]น จีน อินเดีย ออสเตรเลีย (ตลาดเติบโตเร็วจากผู(สูงอายุและการ

ท*องเท่ียวเชิงการแพทยJ) 

• ลาตินอเมริกา แอฟริกา: บราซิล แอฟริกาใต( (ขยายตัวช(าแต*มีศักยภาพเพิ่มจากโรคข(อ

เส่ือมและอุบัติเหตุ) 
ที่มา: Allied Market Research, Grand View Research, The Insight Partners 

ป=จจัยขับเคล่ือนทางการตลาด 

  ตลาดข(อต*อเทียมทั่วโลกกำลังขับเคลื่อนไปข(างหน(าอย*างต*อเนื่องจากแรงผลักหลายด(าน ท้ัง

โครงสร(างประชากรที่สูงวัยขึ้น เทรนดJโรคไม*ติดต*อเรื้อรัง และความก(าวหน(าทางเทคโนโลยีการผ*าตัดออรJโธป¥

ดิกสJ โดยเฉพาะการเปลี่ยนข(อเข*าและข(อสะโพกซึ่งเปXนหัตถการหลักที่ช*วยให(ผู(ป]วยกลับมาเคลื่อนไหวได(

ใกล(เคียงปกติ ลดอาการปวด และยกระดับคุณภาพชีวิต หลังการระบาดใหญ* ความตระหนักด(านสุขภาพและ

การเข(าถึงบริการท่ีดีข้ึนในหลายประเทศย่ิงเร*งให(ความต(องการข(อต*อเทียมเพ่ิมสูงข้ึน 

  อีกแรงขับสำคัญของตลาดมาจากอัตราโรคอ(วนที่เพิ่มขึ้นทั่วโลก ซึ่งเชื่อมโยงกับพฤติกรรม

การบริโภคอาหารจานด*วน ความเครียด และวิถีชีวิตท่ีเนือยน่ิง ภาวะน้ำหนักเกินก*อแรงกดและการสึกหรอของ

ข(อ โดยเฉพาะข(อเข*า ทำให(เกิดโรคข(อเส่ือมเร็วกว*าปกติและผลักดันความต(องการเปล่ียนข(อเข*าเทียม  

  อย*างไรก็ดี ตลาดยังเผชิญข(อจำกัดสำคัญหลายประการ ต(นทุนการผ*าตัดและอุปกรณJที่สูงทำ

ให(ผู(ป]วยจำนวนไม*น(อย โดยเฉพาะในประเทศรายได(ปานกลางถึงต่ำ ไม*สามารถเข(าถึงการรักษาได(ง*าย การขาด

แคลนศัลยแพทยJออรJโธป¥ดิกสJที่มีทักษะสูงในบางภูมิภาค และกฎระเบียบด(านการขึ้นทะเบียน–มาตรฐานท่ี

เข(มงวด แม(จะเปXนกลไกสำคัญในการคุ(มครองผู(ป]วย แต*ก็เพิ่มค*าใช(จ*ายและระยะเวลานำผลิตภัณฑJออกสู*ตลาด

ท่ียาวนานข้ึน ซ่ึงสุดท(ายสะท(อนกลับเปXนภาระต(นทุนต*อผู(รับบริการ 

  ในเชิงโอกาส ตลาดได(รับแรงเสริมจากอุบัติการณJโรคข(อเข*าเสื่อมที่เพิ่มสูงขึ้นทั้งจากการสูงวัย

และวิถีชีวิตปcจจุบัน องคJความรู(และอัตราการวินิจฉัยที่แม*นยำขึ้นทำให(ผู(ป]วยเข(าสู*เส(นทางการรักษาได(เร็วข้ึน 

หลายแหล*งข(อมูลเชิงวิชาการชี้ว*าความชุกของโรคข(อเข*าเสื่อมทั่วโลกมีแนวโน(มแตะระดับร(อยละเดี่ยวตัวเลข

กลางในประชากรผู(ใหญ*เมื่อสังคมสูงวัยเต็มรูปแบบ ขณะที่มูลนิธิโรคข(ออักเสบในสหรัฐฯ ระบุว*าช*วงอายุ 55–
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64 ป>เปXนกลุ*มที่พบอุบัติการณJโรคข(อเข*าสูงที่สุด สิ่งเหล*านี้สะท(อนภาพอุปสงคJข(อต*อเทียม โดยเฉพาะข(อเข*า ท่ี

จะแข็งแกร*งในระยะยาว 

แนวโน"มทางการตลาดโลก 

  เมื่อพิจารณาเชิงผลิตภัณฑJตามประเภทการยึดตรึง ตลาดแบ*งเปXนข(อต*อแบบยึดตรึงด(วย

ซีเมนตJกับแบบไม*ใช(ซีเมนตJ บ*งชี้ว*าแบบใช(ซีเมนตJยังครองสัดส*วนสูงสุดและคาดว*าจะเติบโตเร็วที่สุด เหตุผลมา

จากความม่ันคง การถ*ายแรง และการยึดเกาะกับกระดูกท่ีน*าเช่ือถือในผู(ป]วยกลุ*มกว(าง ขณะท่ีแบบไม*ใช(ซีเมนตJ

แม(จะมีข(อดีด(านการเติบโตของกระดูกตามธรรมชาติในผู(ป]วยบางกลุ*ม แต*ยังมีสัดส*วนรองลงมา ด(าน “วัสดุ” 

เซรามิกสJครองสัดส*วนตลาดสูงในป>ฐาน เนื่องจากความเข(ากันได(ทางชีวภาพและค*าสัมประสิทธิ์เสียดทานต่ำ 

ช*วยลดการสึกหรอของพื้นผิวข(อ อย*างไรก็ตาม กลุ*มโลหะผสม โดยเฉพาะไทเทเนียมและโคบอลตJ–โครเมียม 

ถูกคาดหมายว*าจะเติบโตเร็วกว*าจากคุณสมบัติแข็งแรง น้ำหนักเบา ป องกันการกัดกร*อนได(ดี และพัฒนาการ

ของพ้ืนผิว–การเคลือบท่ีลดการสึกหรอเม่ือจับคู*กับโพลีเอทิลีนชนิดโมเลกุลสูงข(ามสาย (XLPE) 

  ในมิติการใช(งาน ข(อเข*าเทียมยังเปXนกลุ*มผลิตภัณฑJที่ใหญ*และเติบโตเร็วที่สุด ตามด(วยข(อ

สะโพก ขณะที่ข(อไหล*และข(อศอกแม(มีขนาดตลาดเล็กกว*า แต*ขยายตัวตามจำนวนผู(ป]วยกีฬา อุบัติเหตุ และ

โรคข(อเฉพาะทางที่เพิ่มขึ้น ปcจจัยพื้นฐานที่หนุนทุกกลุ*มคือสังคมสูงวัย โรคกระดูก กล(ามเนื้อที่สัมพันธJกับอายุ 

เช*น กระดูกพรุนและข(อเสื่อม ตลอดจนโรคอ(วนซึ่งเพิ่มแรงกดและเร*งการสึกของข(อ หากมองตาม ผู(ใช(งาน

ปลายทาง โรงพยาบาลยังคงถือบทบาทหลักด(วยศักยภาพโครงสร(างพื้นฐาน ห(องผ*าตัดเฉพาะทาง และทีมสห

สาขาวิชาชีพที ่พร(อมรองรับหัตถการซับซ(อน ทำให(สัดส*วนการผ*าตัดส*วนใหญ*เกิดขึ ้นในโรงพยาบาล 

ขณะเดียวกัน คลินิกออรJโธป¥ดิกสJเฉพาะทางมีแนวโน(มเติบโตจากการกระจายบริการสู*ระดับชุมชนและการ

ติดตามผลระยะยาว ส*วนศูนยJผ*าตัดผู(ป]วยนอกมีบทบาทเพิ่มขึ้นเรื่อย ๆ โดยเฉพาะในประเทศที่ระบบชำระเงิน

คืนเอ้ืออำนวยและมีแนวทางดูแลหลังผ*าตัดท่ีเปXนมาตรฐาน 

  ในส*วนของภูมิภาค ทวีปอเมริกาเหนือครองส*วนแบ*งรายได(สูงสุดและมีแนวโน(มคงความเปXน

ผู(นำตลอดช*วงคาดการณJ สหรัฐฯ และแคนาดาได(เปรียบจากจำนวนผู(สูงอายุสูง ระบบชำระเงินคืนที่สนับสนุน 

และอัตราการยอมรับเทคโนโลยีขั้นสูง เช*น แบบจำลองสามมิติ การออกแบบรากเทียมด(วยคอมพิวเตอรJ และ

หุ*นยนตJช*วยผ*าตัดท่ีแพร*หลาย ยุโรปเปXนตลาดใหญ*อันดับสอง มีโครงสร(างวิจัย–นวัตกรรมวัสดุและเครือข*ายจัด

จำหน*ายท่ีแข็งแรง พร(อมฐานผู(เล*นรายใหญ*หลายรายท่ีขับเคล่ือนมาตรฐานคุณภาพอุปกรณJ 

  เอเชียแปซิฟ¥กโดดเด*นในฐานะภูมิภาคที่เติบโตเร็วที่สุด จากปcจจัยผสมผสานทั้งการเพิ่มข้ึน

ของโรคข(อเข*า การยกระดับรายได(ต*อหัว การพัฒนาโครงสร(างพื้นฐานทางการแพทยJ และการท*องเที่ยวเชิง

การแพทยJที่คึกคักในบางประเทศ การยอมรับการผ*าตัดเปลี่ยนข(อเพิ่มขึ้นต*อเนื่อง โดยมีทั้งโรงพยาบาลรัฐ

ขนาดใหญ*และเอกชนระดับนานาชาติเปXนแรงขับหลัก ส*วนลาตินอเมริกา ตะวันออกกลาง และแอฟริกา แม(

ขยายตัวช(ากว*าเนื่องจากขาดบุคลากรเฉพาะทางและข(อจำกัดทางเศรษฐกิจ แต*ทิศทางระยะกลางยังเปXนบวก

จากอุบัติเหตุ การบาดเจ็บทางออรJโธป¥ดิกสJ และการยอมรับการผ*าตัดท่ีกว(างข้ึน 
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  โดยสรุป ตลาดข(อต*อเทียมกำลังอยู*ในวัฏจักรเติบโตเชิงโครงสร(าง อุปสงคJได(รับแรงหนุนจาก

สังคมสูงวัย โรคอ(วน และโรคข(อเสื่อมที่เพิ่มขึ้น ขณะเทคโนโลยีการผ*าตัดและวัสดุรากเทียมพัฒนาอย*างก(าว

กระโดด แม(จะมีแรงเสียดทานจากต(นทุน การขาดแคลนบุคลากร และกฎระเบียบที่เข(มงวด แต*แนวโน(มระยะ

ยาวยังเติบโต โดยเฉพาะในกลุ*มข(อเข*าเทียมและข(อสะโพกเทียม ซึ่งเปXนสองตลาดหลักที่จะขับเคลื่อนมูลค*า

รวมของอุตสาหกรรม 

การนำเข"า-สIงออกของประเทศไทย  

มูลค*าการนำเข(าและการส*งออกข(อต*อเทียมของประเทศไทยช*วงป> 2020–2024 โดยมูลค*า

นำเข(าขยายตัวต*อเนื่องจาก 471.1 ในป> 2020 เปXน 1,098.9 ในป> 2024 คิดเปXนการเติบโตเฉลี่ยต*อป> (CAGR) 

+23.6% ทั ้งน้ี ป> 2024 มูลค*านำเข(าเพิ ่มจากป>ก*อน คิดเปXน +19.85% YoY สะท(อนความต(องการใช(

ภายในประเทศท่ีเร*งตัวข้ึนต*อเน่ือง ด(านมูลค*าการส*งออกมีขนาดเล็กกว*าและมีความผันผวน เร่ิมจาก 27.17 ใน

ป> 2020 สูงสุดท่ี 60.77 ในป> 2023 ก*อน ลดลงในป> 2024 เหลือ 41.91 คิดเปXน  -31.03% YoY แม(จะชะลอ

ลงในป>2024 แต*โดยรวมตลอดช*วงมีอัตราเติบโตเฉลี่ยต*อป> (CAGR) +11.5% ประเทศคู*ค(าที่สำคัญของการค(า

ข(อต*อเทียมของไทยสะท(อนโครงสร(างซัพพลายเชนระดับโลกอย*างชัดเจน โดยด(านนำเข(าไทยพึ่งพาเทคโนโลยี

และแบรนดJจากต*างประเทศเปXนหลัก โดยมีสหรัฐอเมริกา ไอรJแลนดJ จีน เยอรมนี สิงคโปรJ และสหราช

อาณาจักรเปXนแหล*งจัดหาหลัก ส*วนด(านส*งออก จุดหมายสำคัญของไทยคือสิงคโปรJ สหรัฐอเมริกา 

เนเธอรJแลนดJ โดยประเทศไทยยังขาดดุลการค(าสินค(าข(อต*อเทียมอย*างต*อเน่ือง ช*องว*างนำเข(า–ส*งออกกว(างข้ึน

ตามการเติบโตของความต(องการภายในประเทศ ขณะที่ฝc²งส*งออกยังขึ้นลงตามคำสั่งซื้อและเงื่อนไขตลาด

ปลายทาง จึงสะท(อนโอกาสในการพัฒนาศักยภาพการผลิตและมาตรฐานเพ่ือทดแทนนำเข(าในระยะยาว 

รูปท่ี 1-1 มูลค*าการนำเข(า-ส*งออกข(อต*อเทียมของประเทศไทยในป> 2020-2024 

 
ที่มา : วิเคราะหGและสรุปโดยศูนยGขTอมูลอุตสาหกรรม (PIC) สถาบันพลาสติก ขTอมูลอTางอิงจาก กรมศุลกากร 
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ตารางท่ี 1-2 ผู(ประกอบการในอุตสาหกรรมข(อต*อเทียมในประเทศไทย  

ลำดับ บริษัท ทุนจดทะเบียน สัญชาติผู9ถือหุ9น 

1 บริษัท คอสโม เมดิเทค จำกัด 60,000,000 บาท Thailand 

2 บริษัท ซัน เนเจอรO แครO จำกัด 10,000,000 บาท Thailand 

3 บริษัท ออตโต บRอก เซาทO อีสตO เอเซีย จำกัด 4,590,000 บาท Netherlands 

4 บริษัท เมติคูลี่ จำกัด 3,500,000 บาท Singapore 

ที่มา: www.medicaldevices.oie.go.th 

โครงสร"างอุตสาหกรรมผลิตภัณฑ.ข"อตIอเทียม 

รูปท่ี 1-2 โครงสร(างอุตสาหกรรมการผลิตข(อต*อเทียม 

 

 

 

 

อุตสาหกรรมผลิตภัณฑ1ข3อต4อเทียม 
(Artificial joints)

อุตสาหกรรมต3นน้ำ
 (Primary Industry)

อุตสาหกรรมกลางน้ำ 
(Secondary Industry)

อุตสาหกรรมปลายน้ำ 
(Tertiary Industry)

วัตถุดิบและกระบวนการตั้งต2น 
• โลหะ: Co-Cr-Mo ตามข0อกำหนด ASTM 

F75/F799 (หล?อ/อัดขึ้นรูป), Ti-6Al-4V (ไททา

เนียมอัลลอยดR) ใช0ทำชิ้นส?วนรับแรง/ยึดติดกระดูก 
• โพลีเมอรR: UHMWPE (รวม HXLPE) สำหรับ

ชิ้นส?วนแบริ่ง (เช?น tibial insert/acetabular 

liner) มาตรฐานอ0างอิง ISO 5834-2
• ซีเมนตRยึดกระดูก: PMMA ตาม ISO 5833 (ใช0ยด

ข0อเทียมชนิด cemented)
• เคลือบผิวส?งเสริมการยึดเกาะ: Hydroxyapatite 

(HA) ตามตระกูล ISO 13779 (เช?น Part 2/4 

สำหรับคุณสมบัติและแรงยึดเกาะขงเคลือบ)  
• กระบวนการขึ้นรูปตั้งต0น: forging/casting/CNC, 

และการเสริม “ผิวพรุน/เคลือบ” เพื่อการฝ�งแน?น

แบบไม?ใช0ซีเมนตR; แนวโน0มผสมผสานกับผิว
วิศวกรรมเฉพาะหน0าที่

ออกแบบ–ผลิต–ทดสอบ 

• การออกแบบ/วิศวกรรม 
• การผลิตชิ้นส?วนหลัก: Hip, Knee, งานผิว

• ทดสอบ/รับรองก?อนวางตลาด: ชีวะเข0ากันได0 

(Biocompatibility) ตาม ISO 10993-1, 
การจัดการความเสี่ยงตาม ISO 14971, 

ความปลอดเชื้อ ตาม ISO 11135, บรรจุ

ภัณฑRระบบกั้นเชื้อสำหรับอุปกรณRปลายทาง
ปราศจากเชื้อ ISO 11607-1/2 

กำกับดูแล–กระจายสินค2า–บริการหลังขาย 

• กำกับดูแล/จัดประเภทอุปกรณR 
• ระบบคุณภาพ: ISO 13485 เป�นฐานสาก 

• การกระจายสินค0า/ซัพพลายเชน: OEM →  

ผู0จัดจำหน?าย/rep → โรงพยาบาล  
• การผ?าตัด/ติดตามผล: การปลูกถ?ายโดยทีม

ศัลยกรรมออรRโธฯ, ลงทะเบียนอุปกรณR/UDI, 

เก็บข0อมูลร0องเรียน–เฝ�าระวังหลังวางตลาด 
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กระบวนการผลิตโดยรวม 

รูปท่ี 1-3 กระบวนการผลิตข(อต*อเทียม 

 

ที่มา : A briefing on the manufacture of hip joint prostheses, Advanced Materials Research 

รูปท่ี 1-3 ผลิตภัณฑJข(อต*อเทียม 

  

เลือกวัสดุที่ปลอดภัยต2อร2างกาย 

• โลหะ: ใช)โลหะผสมชนิดพิเศษ แข็งแรง ทนทาน และ

เข)ากับร>างกายได)ดี 

• พลาสติกทางการแพทยC: สำหรับส>วนที่เปHนแผ>น

รองรับแรง เช>น เบ)าเข>า/สะโพก 

• ซีเมนตCพิเศษ: ใช)ช>วยยึดข)อต>อกับกระดูก  

• สารเคลือบผิว เคลือบบนโลหะเพื่อให)กระดูกงอกยึด

ติดได)แน>นขึ้น

การทำรูปร2างของชิ้นส2วน 

• การหล>อ (Casting)  เทโลหะเหลวลงในแม>พิมพC

เพื่อให)ได)รูปทรงพื้นฐาน เช>น หัวเข>าเทียม 

• การตีขึ้นรูป (Forging) ใช)แรงกดและความร)อนทำ

ให)โลหะหนาแน>น แข็งแรง เหมาะกับชิ้นส>วนที่

ต)องรับแรงมาก เช>น ด)ามสะโพก 

• การกลึง/กัดด)วย CNC  ใช)เครื่องจักรความ

แม>นยำสูง ตัดแต>งให)ได)รูปทรงละเอียดตามแบบ

การปรับผิวและการเคลือบ 

• ขัดเงา (Polishing)  ทำให)ผิวเรียบมาก  

ลดการเสียดสีเมื่อขยับข)อต>อ 

• เคลือบผิวพิเศษ เช>น เคลือบ HA หรือทำผิวพรุน 

เพื่อให)กระดูกงอกเข)าไปยึดได)ดีขึ้น (แบบไม>ใช)

ซีเมนตC)

การทำชิ้นส2วนพลาสติก (เบEา/แผ2นรอง) 

• พลาสติก UHMWPE ถูกอัดขึ้นรูปเปHนแผ>น นำไป

กลึงเปHนชิ้นส>วน เช>น tibial insert (เบ)าหัวเข>า) 

หรือ acetabular liner (เบ)าสะโพก) 

• บางรุ>นผ>านการ “เชื่อมข)ามโมเลกุล” (cross-link) 

ด)วยรังสี เพื่อให)ทนการสึกหรอมากขึ้น

การประกอบเขEาชุด 

• แบบใช)ซีเมนตC (Cemented) ใช) PMMA ยึด

ชิ้นส>วนโลหะกับกระดูก 

• แบบไม>ใช)ซีเมนตC (Cementless) พึ่งพาผิวพรุน

และการเคลือบ HA ให)กระดูกงอกยึดเอง 

• ข)อต>อบางรุ>นเปHนแบบ “ประกอบได)” (Modular) 

เช>น สามารถเปลี่ยนเฉพาะชิ้นส>วนที่สึกหรอได)

ตรวจสอบคุณภาพ 

ก2อนออกสู2ตลาด ตEองผ2านการตรวจสอบเขEมงวด เช2น 

• ทดสอบความแข็งแรงและความทนทาน (ไม>หักง>าย) 

• ตรวจสอบผิวสัมผัสว>าเรียบพอที่จะลดการสึกหรอ 

• ทดสอบว>าปลอดเชื้อและเข)ากับร>างกาย 

(biocompatibility) 

• ต)องทำตามมาตรฐานสากล เช>น ISO 13485 (ระบบ

คุณภาพ) และ ISO 14971 (การจัดการความเสี่ยง)

การบรรจุและทำใหEปลอดเชื้อ 

• ทำความสะอาดด)วยวิธีพิเศษ (ultrasonic cleaning) 

• บรรจุในบรรจุภัณฑCปลอดเชื้อ 2 ชั้น 

• ผ>านการฆ>าเชื้อ เช>น รังสีแกมมา หรือก�าซเอทิลีน

ออกไซดC 

• ส>งไปยังโรงพยาบาลเพื่อใช)ในการผ>าตัด
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มาตรฐาน ข"อกำหนด และนโยบายท่ีเก่ียวข"อง 

ผลิตภัณฑ)ข(อต*อเทียมถูกจัดเป1นเครื ่องมือทางการแพทย)ตามข@อกำหนดของสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ( อย. ) ของกระทรวงสาธารณสุข ดังนั้นการผลิตและการสMงออกข(อต*อเทียมจึงต@องผMาน

การขออนุญาตและตรวจสอบมาตรฐานของ อย. เพื่อให@ได@ผลิตภัณฑ)ที่มีมาตรฐานและมีความปลอดภัยในการใช@งาน 

ข(อต*อเทียมสำหรับใช@ในทางการแพทย)จะต@องมีคุณลักษณะที่สมบูรณ)และปลอดเชื้อเพื่อปWองกันการติดเชื้อจากการใช@

ข(อต*อเทียมในผู@ปXวย หากข(อต*อเทียมที่ผลิตได@มีคุณภาพไมMตรงกับความต@องการของตลาดหรือไมMตรงตามมาตรฐาน

ของแตMละประเทศ ผลิตภัณฑ)จะถูกตีคืนและเกิดความเสียหายแกMประเทศผู @สMงออก การผลิตข(อต*อเทียมเพ่ือ

อุตสาหกรรมทางการแพทย)จึงควรเป1นไปตามข@อกำหนดของการดำเนินการผลิตตามมาตรฐาน มอก. และ 

มาตรฐานสากล ดังแสดงในตารางท่ี 1-4 

ตารางท่ี 1-4 มาตรฐานและข(อกำหนดในการผลิตข(อต*อเทียม 

ลำดับ มาตรฐานที่เกี่ยวข5องกับ

ข5อต8อเทียม 

รายละเอียด 

1 มอก. 2617-2560 กายอุปกรณOเทียมสำหรับรยางคOภายนอกและกายอุปกรณOเสริมภายนอก - 

คุณลักษณะที่ต9องการและวิธีการทดสอบ 

2 2401 เลiม 1-2566 กายอุปกรณOเทียมและกายอุปกรณOเสริม - การแบiงประเภทและการเรียก

สiวนประกอบของกายอุปกรณOเทียม เลiม 1 การแบiงประเภทของสiวนประกอบกาย

อุปกรณOเทียม 

3 ISO 10328:2016 Prosthetics — Structural testing of lower-limb prostheses — 

Requirements and test methods 

4 ISO 5833:2002 Implants for surgery — Acrylic resin cements 

5 ISO 13779-2:2018 Implants for surgery — Hydroxyapatite 

Part 2: Thermally sprayed coatings of hydroxyapatite 

6 ASTM F75/F799 Standard Specification for Cobalt-28 Chromium-6 Molybdenum Alloy 

Forgings for Surgical Implants 

7 ISO 5834-2:2025 Implants for surgery — Ultra-high-molecular-weight polyethylene 

8 ISO 13779-2:2018 Implants for surgery — Hydroxyapatite 

9 ISO 10993-1:2018 Biological evaluation of medical devices 

10 ISO 14971:2019 Medical devices — Application of risk management to medical devices 

11 ISO 11135:2014 Sterilization of health-care products — Ethylene oxide — Requirements 

for the development, validation and routine control of a sterilization 

process for medical devices 

12 ISO 11607-1:2019 Packaging for terminally sterilized medical devices 

13 ISO 19227:2018 Implants for surgery — Cleanliness of orthopedic implants — General 

requirements 
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ลำดับ มาตรฐานที่เกี่ยวข5องกับ

ข5อต8อเทียม 

รายละเอียด 

14 ISO 21536:2023 Non-active surgical implants — Joint replacement implants — Specific 

requirements for knee-joint replacement implants 

15 ISO 21535:2023 Non-active surgical implants — Joint replacement implants — Specific 

requirements for hip-joint replacement implants 

16 ISO 14243-1:2009 Implants for surgery — Wear of total knee-joint prostheses 

ที่มา: www.iso.org 

อุปสรรคและความท"าทายในอนาคต 

  ตลาดข(อต*อเทียมยังคงเผชิญข(อจำกัดที่ท(าทายหลายประการ โดยเฉพาะในมิติของ “ต(นทุน” 

และ “อุปทานบุคลากร” ท่ีเช่ือมโยงโดยตรงกับการเข(าถึงบริการของผู(ป]วย 

ด"านต"นทุน ค*าใช(จ*ายของการผ*าตัดเปลี่ยนข(อสูงทั ้งทางตรงและทางอ(อม ต(นทุนทางตรง

ประกอบด(วยราคาข(อต*อเทียมและอุปกรณJสิ้นเปลือง เช*น อินเสิรJตโพลีเอทิลีน ไลนJเนอรJ หรือชุดอุปกรณJเฉพาะ

ทาง รวมไปถึงค*าห(องผ*าตัด ยาระงับความรู(สึก ค*าพักรักษา และค*าฟ��นฟูสมรรถภาพหลังผ*าตัด ส*วนต(นทุน

ทางอ(อมเกิดจากค*าเดินทางของผู (ป]วยและผู (ดูแล รายได(ที ่สูญเสียระหว*างพักรักษา และความเสี ่ยงจาก

ภาวะแทรกซ(อน นอกจากนี้ในประเทศที่พึ่งพาการนำเข(า ราคาข(อต*อเทียมยังผันผวนตามอัตราแลกเปลี่ยน ภาษี

นำเข(า ค*าขนส*ง และต(นทุนโลจิสติกสJจากระบบ “ยืมเครื่องมือ–คอนไซนJเมนตJ” ทั้งหมดนี้สะท(อนกลับไปยังราคา

สุทธิท่ีผู(ป]วยหรือผู(ชำระเงินต(องแบกรับ 

  ด"านอุปทานบุคลากร กำลังคนเฉพาะทางถือเปXนคอขวดสำคัญ เนื่องจากการผ*าตัดเปลี่ยนข(อ

เปXนหัตถการที่ซับซ(อน ต(องอาศัยศัลยแพทยJออรJโธป¥ดิกสJที่ผ*านการฝ³กอบรมเฉพาะทาง ร*วมกับทีมพยาบาลห(อง

ผ*าตัด วิสัญญีแพทยJ และนักกายภาพบำบัดที่มีความชำนาญ การกระจุกตัวของบุคลากรในโรงพยาบาลตติยภูมิ

และพื้นที่เมืองใหญ* ยิ่งทำให(ชนบทเข(าถึงบริการยากกว*า อีกทั้งเทคโนโลยีใหม* ๆ เช*น หุ*นยนตJช*วยผ*าตัด หรือ

เครื่องมือเฉพาะบุคคล (Patient Specific Instrument – PSI) ยังต(องอาศัยเวลาฝ³กอบรม เส(นโค(งการเรียนรู( และ

มาตรฐานข้ันตอนท่ีชัดเจนเพ่ือรักษาคุณภาพผลลัพธJให(สม่ำเสมอ 

  ดังนั้น อุปสรรคหลักของตลาดข(อต*อเทียมไม*ได(อยู*เพียงแค*เรื ่องราคา แต*ยังครอบคลุมถึง

โครงสร(างบุคลากรและระบบบริการ การแก(ไขปcญหาต(องอาศัยการพัฒนาในหลายมิติ ทั้งการลดต(นทุนผ*านการ

ผลิตภายในประเทศหรือการเจรจาต*อรองราคา การลงทุนในเทคโนโลยีที่ช*วยเพิ่มประสิทธิภาพ และที่สำคัญคือ

การสร(างระบบพัฒนาบุคลากรเฉพาะทางอย*างต*อเน่ือง หากสามารถคลี่คลายข(อจำกัดเหล*านี้ได( ตลาดข(อต*อเทียม

จะมีศักยภาพเติบโตและตอบโจทยJการสูงวัยของสังคมได(ดีย่ิงข้ึน 


