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กอง บก. ขอกลาวสวัสดีทานผูอาน “จดหมายขาว

เพ่ือการเตือนภัยดานมาตรฐาน” สําหรับบทความ

ที่น าสนใจประจําเดือนกรกฎาคม 2559 ทีมงาน 

Intelligence Unit ได สรุปบทความเกี่ยวกับ 

แนะนํามาตรฐานใหม ลดคาใชจายจัดซื้อพลังงานกาซ 

และ มาตรฐานไอเอสโอชวยไขปมฆาตกรตอเน่ือง

Standard Warning  เกี่ยวกับ ของเลนมาตรฐาน

สากล ปกปองการบาดเจ็บในเด็ก และบทความเกี่ยว

กับมาตรฐานใหมทางการแพทยของไอเอสโอ

สดุทายน้ี ขอขอบคุณสาํนกังานเศรษฐกิจอตุสาหกรรม 

ทีใ่หการสนับสนุนงบประมาณดําเนินการโครงการสราง

ระบบขอมูลและองคความรู ดานมาตรฐานระบบการ

จัดการ และการเตือนภัย หรือ Intelligence Unit

กอง บก.

 แนะนํา
มาตรฐานใหม 
ลดคาใชจายจัด

ซื้อพลังงาน
กาซ

องคกรพลังงานระหวางประเทศ มีขอมูลวาความ
ตองการดานพลงังานอาจเตบิโตขึน้ถงึ 37% ไปถงึ
ป 2583 (ค.ศ.2040)  สําหรับโรงไฟฟาพลังงาน
กังหันกาซ (power plant gas turbine) ที่มี
ประสิทธิภาพสูงจะมีความสามารถในการให
พลงังานไฟฟาเปนเวลา 30 นาทีไปยังครัวเรือนถึง 
400,000 ครัวเรือน อยางไรก็ตาม โรงงานน้ี หาก
มกีารเจรจาซ้ือขาย จาํเปนตองมกีารเจรจาตอรอง
ดานการบริหารจัดการระหวางผูซื้อและผูรับเหมา

มาตรฐานใหมเรื่องการจัดซื้อของไอเอสโอหรือ
องคการระหวางประเทศวาดวย การมาตรฐาน คอื 
ISO 19859: 2016 Gas turbine applications 
– Requirements for power generation เปน
มาตรฐานท่ีทําใหทั้งผู ซื้อและผู รับเหมามีข อ
กําหนดทางเทคนิคและการ จัดการแลกเปล่ียน
ขอมูลระหว างกันเพ่ือการจัดซ้ือเคร่ืองจักร
พลังงานกังหัน กาซที่จะนําไปสรางการใชงาน
พลังงาน

มาตรฐานการจัดซื้อสําหรับพลังงานกังหันกาซนี้ 
กําหนดไว  เป นกลุ มของข อกําหนดรวมท้ัง
สมรรถนะ ความเช่ือถือ อายุขัย การดูแลรักษา 
การประกันคุณภาพ การจัดการโครงการ การ
จัดการดานเอกสาร การติดตั้ง การทดสอบ และ
การปฏบิตักิารซึง่ตองเปนไปตามขอกาํหนดในการ

ปที่ 6 ฉบับที่ 53 เดือนกรกฎาคม 2559

Management System Certification Institute (Thailand): MASCI
1025, 2nd  11th 18th Floor, Yakult Building, 

Phaholyothin Road, Samsen Nai, Phayathai, Bangkok 

10400, Thailand

Tel. (+662) 617-1727-36 Fax. (+662) 617-1708

www.masci.or.th

ปฏิบัติงาน  อยางไรก็ตาม ขอตกลงในการจัดซื้อ
ดังกลาว มีความทาทายพอสมควรและมาตรฐาน
การจัดซอน้ีจะทําใหทั้งผูซื้อและซัพพลาย เออร
สามารถเขาใจและยอมรับถึงขอกําหนดดานการ
ทํางานลวงหนา รวมไปถึงการบริหารจัดการสิ่งที่
ตองทํารวมกัน ซัพพลายเออรสามารถสราง
มาตรฐานเอกสารการจัดซ้ือและทําใหผูซือ้มกีารเต
รียม การดานราคาอยางมีคุณภาพ  ซึ่งทําใหลด
คาใชจายในการจัดซื้อลงได

ISO 19859:2016 ไดรับการพัฒนาโดยคณะ
กรรมการวชิาการของไอเอสโอ ISO/TC 192 Gas 
turbines กลุมงานท่ี 9 Electric power ap-
plications ซึง่สามารถศกึษาไดจากหองสมดุของ
สาํนกังานมาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรมหรือ 
จากเว็บไซตของไอเอสโอ ISO Store

ที่มา: http://www.iso.org/iso/home/
news_index/news_archive/news.
htm?refid=Ref2100
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“ปศาจ แหงไฮลบรอนน” เปนชื่อของฆาตกรตอ
เนื่องท่ีมีการต้ังสมมติฐานจากการตรวจดีเอ็นเอ
วาเปน ผูกออาชญากรรมตอเหยือ่หลายรายท่ีอยู
ในประเทศออสเตรีย ฝรั่งเศส และเยอรมันในชวง
ป 2536 – 2552 บางคนเรียกฆาตกรน้ีวาเปนผู
หญิงที่ไรใบหนา แตในที่สุด ฝายพิสูจนหลักฐาน
ก็สรุปวาปศาจแหงไฮลบรอนนไมไดมีอยู จริง
เนื่องจาก พบวาหลักฐานที่โยงใยไปถึงฆาตกรตอ
เน่ืองทีเ่ปนผูหญงินัน้เกดิจากการตรวจ สอบมกีาร
ปนเปอนระหวางการเก็บตวัอยาง ทาํใหสมมติฐาน
ที่ตั้งไวเกิดความผิดพลาด
ไอเอสโอเขาใจถึงปญหาดานนิติวิทยาศาสตร 
(forensic science) ในลักษณะดังกลาว จึงได
กาํหนดมาตรฐาน ISO  18385: 2016 ขึน้เพ่ือชวย
แกไขปญหานี้
ถามีใครพบดีเอ็นเอของคุณอยู บนอาวุธหรือ
เกีย่วของกบัอาชญากรรมละก ็สิง่น้ีจะทําใหคณุมี
ความผิดหรือไม ลองดูในกรณีฆาตกรตอเน่ือง 
“ปศาจแหงไฮลบรอนน” จะเห็นไดวาการมีอยู
ของดีเอ็นเอมนุษยที่แปลกปลอมนั้นเปนสิ่งที่
สะทอน ถงึปญหาการทํางานดานนติวิทิยาศาสตร
แลวทาํไม ดเีอน็เอจึงไมสามารถระบุตวัตนท่ีแทจริง
ในคดีดังกลาวได ดร.ลินซี วิลสัน-ไวลด ผูอํานวย
การสถาบันนติวิทิยาศาสตรแหงชาติของหนวยที่
ปรึกษาตํารวจแหง ออสเตรเลียและนิวซีแลนด
กลาววา การสบืสวนนัน้มคีวามซบัซอนดวยปจจยั
ตางๆ มากมาย เชน  ความแตกตางดานภูมศิาสตร
ของสถานที่ที่เกิดอาชญากรรม การขาดรูปแบบ
ของการกระทาํของอาชญากรชาตพินัธุตางๆ (เชน 
สโลวคั เซริบ โรมาเนยีน อลับาเนยีนและอริคั) รวม
ถึงการปฏิเสธการกออาชญากรรมของผูตอง
สงสัย
จะเห็นไดวากรณีดังกลาว ประเด็นปญหาก็คือ
ความเส่ียงเก่ียวกับการปนเปอนของมนุษย การ
แนะนําใหมีการสุมตัวอยางตรวจดีเอ็นเอที่แปลก
ปลอมในคดีอาชญากรรม ไมวาจะเปนที่สถานที่

เกิดเหตุหรือระหวางการวิเคราะหในหองปฏิบัติ
การ จะมผีลกระทบอยางใหญหลวงตอการสบืสวน
แลวทําอยางไร จึงจะตรวจดีเอ็นเอที่แปลกปลอม
ไดอยางแนนอน วิธีงายๆ ก็คือ กระบวนการผลิต
ผลิตภัณฑที่ใชในการตรวจสอบ และกระบวนการ
ของวัสดุที่ใชตรวจดีเอ็นเอ  ผลิตภัณฑที่ใชทาง
นิติวิทยาศาสตรหรือระหวางการทดสอบทาง
นิติวิทยาศาสตร เปนแหลงที่เปนไปไดวาจะเกิด
การปนเปอนในดีเอ็นเอ วิลสัน-ไวลด อธิบายวา
เมื่อเร็วๆ นี้ เทคนิคการวิเคราะหดีเอ็นเอทําใหได
มาซึ่งผลลัพธที่อ อนไหวเพ่ิมขึ้นซึ่ง เกิดจาก
ดเีอน็เอทีต่กคางอยูในสิง่ของระหวางกระบวนการ
ผลิต
จากทฤษฎีประการหน่ึง ในคดีฆาตกรตอเนื่องดัง
กลาวขางตน การตรวจนัน้มาจากโรงงานเดยีวกนั
ซึง่จางผูหญงิจาํนวนมากและหนึง่ในนัน้มดี ีเอน็เอ
ทีต่รงกบัการเกบ็ตวัอยางจากสถานทีเ่กดิเหต ุและ
การเก็บตัวอย างโดยใช แท งสําลีพันก านมี
กระบวนการฆาเชื้อท่ีเหมาะสม (ใชฆาแบคทีเรีย 
เชื้อราและไวรัส) แตตอมากลับถูกปนเปอนดวย
เศษชิ้นสวนของผิวหนังมนุษย เหง่ือ นํ้าลายหรือ
สารคัดหล่ังจากรางกายอื่นๆ
แลวในอนาคต เราจะปองกันไมใหเกิดเหตุการณ
เหลาน้ีไดอยางไร สวนหน่ึงของคําตอบ ปรากฏอยู
ในมาตรฐานใหมของไอเอสโอ ซึ่งมีวัตถุประสงคที่
จะลดความเส่ียงของการปนเปอนในดีเอ็นเอซ่ึง
เพิ่งตี พิมพเมื่อตนป 2559
มาตรฐาน ISO 18385 เปนขอกําหนดเร่ืองการลด
ความเสี่ยงของการปนเป อนดีเอ็นเอมนุษยใน
ผลิตภัณฑ ทีใ่ชในการรวบรวบ การจดัเกบ็และการ
วเิคราะหวสัดทุางชวีภาพสาํหรบัวตัถปุระสงคทาง
นิติวิทยา ศาสตร (Minimizing the risk of 
human DNA contamination in products 
used to collect, store and analyse bio-
logical material for forensic purposes – 
Requirements)

มาตรฐานไอเอสโอชวยใขปมฆาตกรตอเนื่อง

มาตรฐานนีเ้ปนมาตรฐานสากลฉบบัแรกของโลก
สําหรับผูผลิตวัสดุที่ใชในทาง นิติวิทยาศาสตร 
เพือ่ลดโอกาสในการปนเปอนจากเหตุการณตางๆ 
มาตรฐานนี้ยังไดกําหนดเกณฑผาน/ไมผาน เพื่อ
ผู ผลิตจะไดสามารถทดสอบผลิตภัณฑกับขอ
กาํหนดทางอตุสาหกรรมนติวิทิยา ศาสตรเพือ่ให
มีความมั่นใจ
วิลสัน-ไวลดกลาววา การนํามาตรฐาน ISO 
18385 ไปใชจะทําใหนักนิติวิทยาศาสตรมีความ
มั่นใจ ว าผลิตภัณฑ่ีใช มีความเหมาะสมกับ
วัตถุประสงคและมีตัวชี้วัดที่เหมาะสมซึ่ง สามารถ
ลดปญหาการปนเปอนไดอยางมีนัยสําคัญ จึง
ช วยลดป ญหาการตรวจสอบดี เอ็นเอที่ ไม 
เก่ียวของกับผูตองสงสัย ทําใหตีความผลการ
ตรวจสอบไดงายขึ้นและมีความมั่นใจในผลการ
ตรวจสอบทางนิติ วิทยาศาสตรของตํารวจและ
ศาล
เขากลาวตอไปวาในคดีฆาตกรตอเนื่อง “ปศาจ
แหงไฮลบรอนน” นั้น ตํารวจไดใชเวลาถึง 8 ปและ
เสียงบประมาณไปถึง 2 ลานเหรียญยูโรโดยใช
เวลามากกวา 16,000 ชั่วโมงในการคนหาวา
ฆาตกรน้ันคือใคร โดยไดเชื่อมโยงไปถึงคดี
อาชญากรรมท่ัวทั้งประเทศเยอรมัน ออสเตรีย 
และฝร่ังเศส
ดวยเหตุนี้ การนํามาตรฐาน ISO 18385 ไปใช จะ
ชวยสรางความเชื่อถือในผลการตรวจสอบทาง
นิติวิทยาศาสตรกลับคืนมาและทําให ไมตองเสีย
งบประมาณและเวลามากจนเกินไปในการสืบหาผู
กออาชญากรรม
ที่มา: 
1. http://www.iso.org/iso/home/news_

i n d e x / n e w s _ a r c h i v e / n e w s .
htm?refid=Ref2094

2. http://content.time.com/time/world/
article/0,8599,1888126,00.html
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สิง่ท่ีเปนสมบตัอินัล้ําคาของเดก็ๆ กค็อื ของเลน แตถาไมระมดัระวังแลว ของเลนอาจเปนภยักับเดก็ได 
ดังนั้น การรูวาอันตรายใดที่เกี่ยวของกับของเลนบางอยางและวัยของเด็กจะชวยให พอแมหรือผู
ปกครองปกปองเด็กๆ จากการบาดเจ็บได ดังน้ัน ไอเอสโอจึงไดแตงตั้งคณะกรรมการวิชาการ ISO/
TR 8124-8 เพื่อออกแบบของเลนที่เหมาะสมกับวัยโดยคํานึงถึงความปลอดภัยในระดับสูงสุด

หากคุณเคยบาดเจ็บขณะท่ีกําลังเลนของเลนกับเด็กหรือคุณเคยข่ีจักรยานแลว ลมทําใหหัวเขาเปน
แผลแลวบงัเอญิมขีองเลนลอยมาปะทะตวัคณุ ขอใหคณุรูไววาไมใชคณุคนเดยีวทีป่ระสบกบัเหตกุารณ
เชนนี้ อุบัติเหตุจากของเลนเปนเรื่องที่เกิดขึ้นไดเสมอ

เมื่อป 2557 (ค.ศ.2014) มีการตีพิมพผลการศึกษาเก่ียวกับการบาดเจ็บของเด็กอันเนื่องมาจากของ
เลน ลงในวารสารทางการแพทยชื่อ Clinical Pediatrics  พบวาเด็กในสหรัฐอเมริกากวาสามลาน
คนไดรับการรักษาในแผนกฉุกเฉินเนื่องจาก การบาดเจ็บเพราะของเลน ระหวางป 2533 (ค.ศ.1990) 
ถึง 2554 (ค.ศ.2011) เฉพาะป 2554 (ค.ศ.2001) ปเดียว พบวามีเด็กๆ บาดเจ็บทุกสามนาที  และ
มากกวาครึ่งหน่ึงของการบาดเจ็บเปนเด็กที่อายุตํ่ากวาหกขวบ

แลวของเลนแบบไหนกนัทีเ่ปนอนัตรายและควรระมดัระวงัใหมาก  หนึง่ในอนัตรายทีเ่หน็ไดชดักค็อืของ
เลนที่มีชิ้นสวนเล็กๆ ชิ้นสวนเหลานี้เปนอันตรายสําหรับเด็กที่อายุตํ่ากวาสามขวบ ของเลนที่ประกอบ
ดวยชิ้นสวนเล็กๆ ไดรับการออกแบบมาสําหรับเด็กที่มีอายุมากกวานั้น หากเด็กเล็กๆ นําไปเลน เปน
ไปไดวาเด็กอาจนําชิ้นสวนเล็กๆ ใสปากและเกิดการสําลักได

อยางไรก็ตาม ไมใชวาของเลนทั้งหมดจะมีความปลอดภัยหรือเหมาะสมกับเด็กทุกวัย การบาดเจ็บมัก
เกิดขึ้นเมื่อเด็กๆ นําไปใชในทางท่ีไมถูกเพราะเด็กนั้นเล็กเกินไปสําหรับของเลนชนิดนั้นๆ

Antonio Bonacruz ผูประสานงานทดสอบผลิตภัณฑของเด็กที่ CHOICE ซึ่งเปนกลุมผูสนับสนุนผู
บริโภคท่ีอยูในประเทศออสเตรเลีย กลาววาสิทธิในเรื่องความปลอดภัยเปนเรื่องสําคัญที่สุดสําหรับผู
บริโภค และผูบรโิภคคาดหวงัวาของเลนควรจะมคีวามปลอดภยัมากทีส่ดุ ซพัพลายเออรของเลนตอง
มั่นใจวาของเลนที่พวกเขาจัดสงมีความเหมาะสมกับ เด็กในแตละวัย

ผูผลติของเลนจาํเปนตองตระหนักวาเด็กในแตละวัยมคีวามแตกตางกัน เชน ความสามารถ ความสนใจ 
ความชอบ และพละกาํลัง พวกเขาจําเปนตองพจิารณาวาความปลอดภยัของเด็กขึน้อยูกบัการใหของ
เลนที่ เหมาะสมกับวัย ซัพพลายเออรจึงตองบงช้ีความเหมาะสมของวัยกับของเลนอยางชัดเจน และ
ตองผลิตบนพ้ืนฐานของแหลงที่เช่ือถือได เชน มาตรฐานและการประเมินแบบมืออาชีพ ไมใชการ
คาดเดา
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การปกปองและมาตรฐานซึ่งใหแนวทางความเหมาะสมของของเลนกับวัยของเด็กจะ ชวยใหเกิดผลดีตอความปลอดภัยของของเลนในทองตลาด การ
ปกปองเชนน้ีจะมีสวนชวยลดการบาดเจ็บที่เกี่ยวของกับของเลนลงไดมาก

สําหรับการแบงประเภทของเลนตามวัยของเด็กเปนหนึ่งในงานที่ตองใชการ พินิจพิจารณาสําหรับผูผลิต ผูคาปลีก ผูนําเขาและหองปฏิบัติการทดสอบ
มาตรฐานระดับภูมิภาคและระดับประเทศ

Bonacruz ยอมรับวาความแตกตางในกฎระเบียบและมาตรฐานของเลนและเกมซึ่งมีความแตกตาง กันไปในแตละประเทศและภูมิภาค อาจเปนประเด็น
ปญหาสําหรับผูผลิต เมื่ออางอิงถึงจํานวนมาตรฐานท่ีแตกตางกัน พบวามีการขาดแคลนแหลงขอมูลที่เช่ือถือไดซึ่งใหแนวทางวาเด็กวัยใดเหมาะ สมกับ
ของเลนแบบไหน อันที่จริงแลว ก็พอมีขอมูลอางอิงอยูบางแตวาลาสมัยไปแลว สวนภูมิภาคอื่นๆ ก็ยังไมมีการกําหนดรูปแบบแตอยางใด
การขาดมาตรฐานทีเ่ปนอันหนึง่อนัเดยีวกนัดงักลาว ทาํใหผูผลติของเลนบางรายอาจตองเผชญิหนากบัความเสยีเปรยีบในเรือ่งขนาด ซพัพลายเออรของ
เลนทีใ่หญกวาและบางที อาจจะรวมถึงหนวยงานภาครัฐ ตางมผูีเชีย่วชาญท่ีทาํหนาทีพ่จิารณากําหนดมาตรฐานแตผูผลติรายเล็กสวน ใหญจะไมมโีอกาส
เขารวมงาน

ดังนั้น ไอเอโอจึงไดเชื่อมโยงขอกําหนดสากลดานความปลอดภัยของเลนขึ้นมา และเพ่ิงตีพิมพมาตรฐาน ISO/TR 8124-8 ซึ่งเนนการกําหนดอายุตํ่าสุด
ทีเ่ดก็เลนของเลนบางอยางทีเ่ฉพาะเจาะจงได ซึง่องิกับพฒันาการและข้ันตอนการพฒันาความสามารถของเดก็ และมีการใหแนวทางทีร่ดักมุเกีย่วกับการ
จําแนกกลุมอายุของเด็ก

มาตรฐาน ISO/TR 8124-8 เปนสวนที่ 8 ของชุดมาตรฐานดานความปลอดภัยของเลนของไอเอสโอ (ISO 8124 series) ซึ่งมีแนวทางที่รัดกุมในการ
จําแนกกลุมอายุของเด็กโดยมีการพิจารณาถึง พัฒนาการดานรางกายและสัดสวนรางกายของเด็ก

สวนมาตรฐานอีก 7 สวนมีการระบุขอกําหนดหรือวิธีทดสอบอันตรายของของเลนในกลุมตางๆ และขึ้นอยูกับอายุของผูใชงานหรือเด็ก มาตรฐานเหลานี้
เริม่มีความสําคญัตอการพัฒนาขอกาํหนดของเลนทัว่โลกและมีการ รบัไปใชงนาในหลายประเทศหรือใชในการสรางมาตรฐานหรือกฎระเบียบระดับประเทศ
บริษัท แฮสโบร ซึ่งเปนหนึ่งในผูผลิตของเลนรายใหญที่สุดของโลก ไดทําการผลิตของเลนสําหรับเด็กที่มีอายุตางๆ ในแตละปทั่วโลก บริษัทไดใช  ISO/TR 
8124-8 ในกระบวนการจําแนกอายุเด็ก ลิซา เดลูอีส นักวิเคราะหคุณภาพของผลิตภัณฑบริษัทกลาววา มาตรฐานนี้ทําใหบริษัทมีเครื่องมือที่สําคัญซึ่ง
สามารถใชกําหนดกลุมอายุเด็ก ที่อายุนอยสําหรับผลิตภัณฑ มาตรฐานนี้ยังเปนเอกสารที่เปนปจจุบันมากที่สุดที่รวมถึงแนวทางสําหรับ เทคโนโลยีใหมที่
ใชสําหรับของเลนดวย เชน อิเล็กทรอนิกส คอมพิวเตอร ซอฟตแวร เปนตน

ลิซา เดลูอีส กลาววามาตรฐาน ISO/TR 8124-8 เปนเอกสารฉบับแรกที่มีการกําหนดอายุเด็กสําหรับของเลน ซึ่งมาจากการมีสวนรวมในการพัฒนา
มาตรฐานในระดับระหวางประเทศ และม่ันใจวาทั่วโลกจะนําไปใชกันอยางกวางขวาง

มาตรฐานเปนเพียงเรื่องของกฎระเบียบและอุตสาหกรรม และตราบเทาที่ผูบริโภคยังใสใจในฉลากของเลน แตมาตรฐานจะชวยไดมากกวานั้น หากพอแม
หรอืผูปกครองมีสวนในความรับผิดชอบในการเลือกซ้ือของเลนทีไ่ด มาตรฐานและเหมาะสมกับวยัของเด็ก ซึง่จะชวยลดความเส่ียงในการเกิดการบาดเจ็บ
ของเด็ก

ที่มา: http://www.iso.org/iso/home/news_index/news_archive/news.htm?refid=Ref2096



มาตรฐานใหม
ทางการแพทย
ของไอเอสโอ
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งานดานเภสัชกรรมในปจจุบันทวีความซับ
ซอนมากข้ึนและมีความเส่ียงมากข้ึนเน่ือง จากมี
การสั่งยาในตลาดเปนจํานวนมากนับรอยนับพัน
ราย การเติบโตที่รวดเร็วเชนนี้อาจมีสวนทําให
เกิดความไมแนนอนข้ึนได ดังนั้น ไอเอสโอจึงได
พฒันาชดุมาตรฐานการระบุผลิตภัณฑทีเ่กีย่วกับ
ยา หรือ IDMP (Identification of Medicinal 
Products) ขึ้นมา
อยางไรก็ตาม กอนหนาน้ี ยงัไมมวีธิกีารระบุสาร

ทีใ่ชทางการแพทยในระดบัโลกซึง่เปนความทาทาย 
หากวาเกดิปฏกิริยิาทีไ่มพงึประสงคจากผลติภณัฑ
ทางการแพทยซึง่มกีาร รายงานในประเทศหนึง่และ
มกีารตคีวามโดยอกีประเทศหนึง่ จะทาํอยางไร ดงั
นั้น จึงจําเปนตองมีความรวมมือระหวางกันของ
หนวยงานที่มีอํานาจควบคุมดานยาและ ความ
โปรงใสของการรายงานการเกิดปฏิกิริยาที่ไมพึง
ประสงคจากผลิตภัณฑทาง การแพทยซึ่งจําเปน
ตองมีการปรับปรุงกระบวนการตัดสินใจใหดีขึ้น
มาตรฐาน ISO IDMP ประกอบดวยมาตรฐาน

ของไอเอสโอ 5 ฉบบัซึง่มาจากพืน้ฐานสาํหรบัระบบ
ที่ไมเหมือนใครจากท่ัวโลกในการระบุ ผลิตภัณฑ
ทางการแพทย และไดรับการออกแบบมาเพ่ือให
สามารถสงมอบผลิตภัณฑดานการดูแลสุขภาพ
ขาม ผานไปยังประเทศตางๆ โดยเฉพาะอยางยิ่ง 

การแลกเปล่ียนการสั่งยาทางอิเล็กทรอนิกสและ
การจายผลติภณัฑยาหรอื ผลติภณัฑทางการแพทย
มาตรฐานน้ีจะมีผลกระทบหลายดานตอบริษทัที่

ดาํเนนิงานดานเภสัชกรรม นบัตัง้แตการลงทะเบียน 
การวิจยั การพัฒนา ไปจนถึงการผลิต การจําหนาย
หรือแจกจาย และความปลอดภัยของผลิตภัณฑ
ลซิา สเปลลแมน ผูอาํนวยการมาตรฐานโลกของ

สมาคมการจดัการขอมลูสขุภาพแหงสหรฐัอเมรกิา 
The American Health Information Manage-
ment Association (AHIMA) และเลขานกุารคณะ
กรรมการวิชาการ ISO/TC 215 ดานสารสนเทศ
ชวีเวช (health informatics) เชือ่วาการกําหนด
มาตรฐาน IDMP เปนเหตุการณที่มีความสําคัญ
ตอทั่วโลกและจะชวยเปลี่ยนแปลงโลกนี้ได
ลิซา สเปลลแมน กลาววา บางคนอาจคิดวา

มาตรฐาน IDMP มีอยูแลว แตจริงๆ แลวไมมี 
ตองขอบคณุผูเช่ียวชาญของไอเอสโอทีม่ารวมกนั
พฒันามาตรฐาน IDMP ซึง่ชวยใหมกีารจัดเตรียม
โครงสรางและวิธีการสรางเอกสารผลิตภัณฑทั่ว
โลก ที่ผูควบคุมกฎและบุคลากรทางการแพทย
สามารถนําไปใชไดทั่วโลก

ISO IDMP มุงท่ีจะประสานวิธกีารท่ีอตุสาหกรรม
ยาและผูมีสวนไดเสียทั้งหมดอางถึง ผลิตภัณฑ
ทางการแพทย รวมทั้งสารที่ใชในกระบวนการ
ผลิต ซึ่งมีการนําไปใชรวมถึงวงจรชีวิตของยา ซึ่ง
ไมเพียงแตจะสนับสนุนการติดตามเหตุการณ
ไมพึงประสงคจากการใชยาเทา นั้นแตยังรวมถึง
กระบวนการทางคลนีคิ เชน การจายยาดวยระบบ
อิเล็กทรอนิกสอีกดวย
ดร.เฮอรมาน หนึ่งในผูเชี่ยวชาญมากท่ีสุดคน

หน่ึงในเร่ืองน้ีอธิบายวา การนํามาตรฐาน ISO 
IDMP ไปใชจะชวยใหนักวิทยาศาสตรทั่วโลกรวม

มอืกนัโดยมกีารสงมอบการจายยาที ่มมีลูคาสงูและ
มาตรฐานน้ีจะกลายเปนมาตรฐานอางอิงสาํหรับนกั
วทิยาศาสตร ผูเชีย่วชาญดานเทคโนโลยสีารสนเทศ
และผูที่เกี่ยวของ
มาตรฐานน้ีจะระบุความหมายในแงขององค

ประกอบขอมูลท้ังหมดที่ต องใช ใน การระบุ
ผลิตภัณฑทางการแพทยสําหรับมนุษยซึ่งตองมี
ความแนนอนและถูกตอง สําหรับมาตรฐานทั้ง 5 
ฉบับของมาตรฐานชุดนี้ ไดแก
1. Substances – ISO 11238
2. Pharmaceutical dose forms, units of 

presentation, routes of administration, 
and packaging – ISO 11239

3. Units of measurement – ISO 11240
4. Regulated medicinal product informa-

tion – ISO 11615
5. Regulated pharmaceutical product 

information – ISO 11616
มาตรฐานน้ีมกีารรับไปใชทัว่โลกโดยหนวยงาน

ทีม่อีาํนาจหนาท่ีดานสขุภาพ เชน องคการอนามัย
โลก และยังไดรับการสนับสนุนจากหนวยงานที่มี
อํานาจของประเทศสหรัฐอเมริกา แคนาดา สวิต
เซอรแลนด และบางสวนทีจ่ะเกดิขึน้ในอนาคต เชน 
ประเทศญ่ีปุน ออสเตรเลีย รสัเซีย และอิหราน ซึง่
ตางกแ็สดงความสนใจทีจ่ะนําไปใช สวนองคกรยา
แหงยโุรป หรอื European Medicines Agency 
(EMA) กไ็ดรบัมอบหมายใหดาํเนินการใหสอดคลอง
กับมาตรฐานดังกลาวต้ังแตวันที่ 1 กรกฎาคม 
2559 เปนตนไป
ที่มา: http://www.iso.org/iso/home/
news_index/news_archive/news.
htm?refid=Ref2092


