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กอง บก. ขอกล่าวสวัสดีท่านผู้อ่าน “จดหมายข่าว

เพื่อการเตือนภัยด้านมาตรฐาน” ส�าหรับบทความ

ที่น่าสนใจประจ�าเดือนกุมภาพันธ์ 2564 ทีมงาน  

IntellIgence UnIt ได้สรุปบทวิเคราะห์เรื่อง  

ไอเอสโอปรับปรุงมาตรฐานทดสอบอุปกรณ์ทางการ

แพทย์ และ ไอเอสโอแต่งตั้งคณะกรรมการวิชาการ

ด้านความหลากหลายทางชีวภาพ Standard 

WarnIng ได้แก่ เรื่องมาตรฐานใหม่ ISO 22739 

ช่วยให้เข้าใจบลอ็กเชนตรงกนั และบทวเิคราะห์เกีย่วกบั 

ไอเอสโอสร้างแนวทางพฒันามาตรฐานเพือ่ความยัง่ยนื

สดุท้ายนี ้ขอขอบคณุส�านกังานเศรษฐกจิอตุสาหกรรม 

ทีใ่ห้การสนบัสนนุงบประมาณด�าเนนิการโครงการสร้าง

ระบบข้อมูลและองค์ความรู้ ด้านมาตรฐานระบบการ

จัดการ และการเตือนภัย หรือ Intelligence Unit

กอง บก.

ไอเอสโอปรับปรุง
มาตรฐานทดสอบ
อุปกรณ์ทางการ

แพทย์

ความปลอดภัยของผู้ป่วยเป็นหัวใจส�าคัญของ

การปรับปรุงมาตรฐานสากลส�าหรับทดสอบ

เครื่องมือแพทย์ ซึ่งเป็นเอกสารที่ใช้ในการอ้างอิง

ส�าหรับวิธีปฏิบัติที่ดีในการทดลองทางคลินิก

การตรวจสอบทางคลินิกของอุปกรณ์ทางการ

แพทย์เป็นสิง่ทีม่กีารควบคมุดแูลเป็นอย่างสงูด้วย

กฎระเบียบและข้อก�าหนดในระดับประเทศและ

ระดบัภมูภิาคซึง่ผูผ้ลติและผูท้�าการตรวจสอบต้อง

ยดึถอือย่างเครง่ครัดรวมทั้งภาคสว่นทีเ่กีย่วข้อง

กับการตรวจสอบทางคลินิกด้วย

มาตรฐาน ISO 14155: 2020, clinical inves-

tigation of medical devices for human 

subjects — good clinical practice ช่วยให้

ผูผ้ลติสามารถน�าไปใช้ปฏบิตัเิพือ่ความสอดคล้อง

กับข้อก�าหนดส�าหรับวิธีปฏิบัติทางคลินิกที่ดีใน

ด้านการออกแบบ การปฏบิตั ิและการรายงานการ

ตรวจสอบทางคลินิก ซึ่งมาตรฐานนี้ได้รับการ

ทบทวนและปรับปรุงเพื่อให้สอดคล้องกับการ

เปลีย่นแปลงด้านกฎระเบยีบและมาตรฐานทีเ่กีย่ว

ข้องอื่นๆ ในปัจจุบัน

มาตรฐานนีย้งัมรีายละเอยีดและข้อมลูเพิม่เตมิซึง่

ได้รบัการออกแบบมาเพือ่ช่วยปกป้องผูท้ีเ่ข้าร่วม

ทดลองทางคลินิกและผู้ใช้งานอุปกรณ์ทางการ

แพทย์เพื่อให้บรรลุผลลัพธ์ที่สมบูรณ์แบบ

มาตรฐานนี้ช่วยปกป้องสิทธิ ความปลอดภัย และ

สวสัดภิาพของผูเ้ข้าร่วมในการทดลอง รวมทัง้ข้อ

ก�าหนดส�าหรับวิธีการที่เหมาะสมที่ท�าให้มั่นใจใน

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

Phaholyothin Road, Phayathai, Phayathai, Bangkok 

10400, Thailand

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

www.masci.or.th

คลนิกิ ซึง่มกีารระบคุวมรบัผดิชอบของผูส้นบัสนนุ

และผู้ตรวจสอบซึ่งมีการอธิบายบทบาทของคณะ

กรรมการทางจริยธรรม ผู้มีอ�านาจหน้าที่ และ

คณะกรรมการด้านความปลอดภัยและภาคส่วน

อื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง 

แดเนยีล ชรีด์ู ผูป้ระสานงานของกลุม่ผูเ้ชีย่วชาญ

ไอเอสโอที่พัฒนามาตรฐาน ISO 14155: 2020 

กล่าวว่าความปลอดภัยของคนไข้เป็นสิ่งที่ต้องให้

ความส�าคัญเป็นหลักอยู่เสมอ ผู้เชี่ยวชาญจึงได้

รวมเอาแนวทางที่มีนัยส�าคัญมากขึ้นเอาไว้ด้วย 

เช่น การเฝ้าติดตามด้านความเสี่ยง การบริหาร

จัดการคุณภาพ การออกแบบการศึกษา การ

ตรวจประเมิน และคณะกรรมการด้านจริยธรรม 

ซึ่งหมายความว่ารายละเอียดมากขึ้นเกี่ยวกับแง่

มุมต่างๆ เช่น หนังสือรับทราบและยินยอม กลุ่ม

ประชากรที่เปราะบาง การปกป้องข้อมูล และการ

พจิารณาทางสถติ ิซึง่ทัง้หมดนีท้�าให้เกดิการตรวจ

สอบทางคลินิกที่มีความปลอดภัยมากขึ้นด้วย

หลักฐานที่รัดกุมมากขึ้น 

ISO 14155 ได ้รับการออกแบบมาเพื่อให ้

สอดคล้องกับการเปลี่ยนแปลงของมาตรฐานอื่น

ในภาคส่วนนี้รวมทั้งกฎระเบียบต่างๆ เช่น กฎ

ระเบียบเรื่องอุปกรณ์ทางการแพทย์ของยุโรป 

แนวทางของอียูด้านวิธีปฏิบัติที่ดีทางคลินิก และ

แนวทางที่คล้ายคลึงกันอื่นๆ ของคณะกรรมการ

อาหารและยาแห่งสหรัฐอเมริกา (USFda)

ทีม่า: https://www.iso.org/news/ref2535.

html
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ระบบนิเวศเป็นแหล่งที่อยู่ของสิ่งมีชีวิตมากมาย

หลายอย่างที่ท�าให้เกิดสิ่งมีชีวิตและมีความหลาก

หลายทางชีวภาพ ซึ่งเป็นแหล่งที่ท�าให้เกิดอากาศ

ทีเ่ราหายใจ รวมทัง้เป็นแหล่งก�าเนดิของอาหาร ยา

และน�้าที่เราบริโภคด้วย

อย่างไรก็ตาม ความหลากหลายทางชีวภาพได้

เกิดความสูญเสียอันเนื่องมาจากปัจจัยหลาย

อย่าง เช่น การใช้ประโยชน์มากเกนิไปจากผนืแผ่น

ดินและสิ่งมีชีวิต ระบบการผลิตทางการเกษตรที่

ใช้ทุนและแรงงานสูง มลพิษทางอากาศ และการ

เปลี่ยนแปลงสภาพภูมิอากาศ ซึ่งได้ท�าให้ความ

หลากหลายทางชีวภาพลดลงจนถึงจุดที่ท�าให้

มนุษย ์ เราต ้องเผชิญหน ้ากับภัยพิบัติทาง

ธรรมชาติ การขาดแคลนน�้าและอาหาร การเกิด

โรคที่ถ่ายทอดจากสัตว์มาสู่มนุษย์ และอื่นๆ อีก

มากมาย ดงันัน้ การสร้างความเข้มแขง็ของความ

หลากหลายทางชีวภาพจึงเป็นพื้นฐานที่จ�าเป็น

ส�าหรับการพัฒนาอย่างยั่งยืน  

ไอเอสโอตระหนักถึงความส�าคัญของปัญหาดัง

กล่าว จึงได้แต่งตั้งคณะกรรมการวิชาการ ISO/

tc 331, Biodiversity ซึ่งเป็นคณะกรรมการผู้

เชี่ยวชาญจากทั่วโลกที่ทุ ่มเทให้กับการพัฒนา

มาตรฐานซึ่งช่วยให้องค์กรสามารถแก้ไขปัญหา

ดังกล่าวได้ คณะกรรมการวิชาการดังกล่าวมี

เลขานุการคือ aFnOr ซึ่งเป็นสถาบันมาตรฐาน

แห่งชาติของประเทศฝรั่งเศส 

คณะกรรมการวชิาการมคีวามตัง้ใจทีจ่ะใช้แนวทาง

เชิงองค์รวมโดยการน�าเอาผู้เชี่ยวชาญที่มีอยู่ทั้ง

ในระดับประเทศและระดับระหว่างประเทศมาช่วย

กันพัฒนามาตรฐานที่ให้ความส�าคัญในประเด็น

ความหลากหลายทางชีวภาพ

แคโรไลน์ ลูห์ลเลอรี ผู้จัดการของคณะกรรมการ

วิชาการดังกล่าวระบุว่างานของคณะกรรมการ

วิชาการ ISO/tc 331 จะช่วยกระตุ้นให้องค์กรทั้ง

ภาครัฐและภาคเอกชนให้ความส�าคัญในการน�า

เอาประเด็นความหลากหลายทางชีวภาพเข้าไปไว้

ในกลยุทธ์และตัดสินใจรวมทั้งการลงมือปฏิบัติ  

มีข้อมูลคร่าวๆ ว่ามนุษย์ได้น�าเอาแผ่นดินจ�านวน 

3 ใน 4 ส่วน และน�า้จ�านวน 2 ใน 3 ส่วนไปดดัแปลง

และใช้งานในรูปแบบต่างๆ จนส่งผลกระทบอย่าง

รุนแรงต่อประชากรโลกทั้งหมด

คณะกรรมการวิชาการฯ จึ งปรารถนาจะ

เปลี่ยนแปลงให้โลกของเรามีการอนุรักษ์ความ

หลากหลายทางชีวภาพไปพร้อมๆ กับการสร้าง

โอกาสเพื่อการพัฒนาอย่างยั่งยืนด้วยการใช้

แ น ว ท า ง ม า ต ร ฐ า น ส า ก ล เ พื่ อ บ ร ร ลุ ก า ร

เปลี่ยนแปลงดังกล่าว

มาตรฐานเกีย่วกบัความหลากหลายทางชวีภาพที่

จะเกดิขึน้ในอนาคตนัน้จะรวมถงึค�าศพัท์และนยิาม

ที่ใช้กันทั่วโลก วิธีการส�าหรับการประเมินผล 

ไอเอสโอแต่งตั้งคณะกรรมการวิชาการ

ด้านความหลากหลายทางชีวภาพ

กระทบ และกรอบการด�าเนินงาน 

ส�าหรับการก�าหนดกลยุทธ์และแผนปฏิบัติการ 

การติดตามผล และการรายงานเครื่องมือ และ

อื่นๆ คณะกรรมการวิชาการ มีความตั้งใจที่จะ

พัฒนาแนวทางในประเด็นความหลากหลายทาง

ชวีภาพเฉพาะด้าน เช่น นเิวศวศิวกรรม การแก้ไข

ปัญหาด้วยวิธีทางธรรมชาติ และเทคโนโลยีที่

เกี่ยวข้อง

ผลลัพธ์ของคณะกรรมการชุดใหม่นี้จะเป ็น

ประโยชน์ต่อผู้มีอ�านาจด�าเนินการทั้งในระดับท้อง

ถิน่และระดบัประเทศ รวมทัง้ภาคธรุกจิและองค์กร

ที่เกี่ยวข้องอื่นๆ ในด้านการปรับปรุงกิจกรรมที่

เกี่ยวข้องกับความหลากหลายทางชีวภาพใน

ปัจจุบันและอ�านวยความสะดวกในการพัฒนา

ผลิตภัณฑ์และโครงการใหม่ๆ ในอนาคต 

การใช้มาตรฐานที่จะเกิดขึ้นในอนาคตนี้จะช่วยให้

องค์กรมส่ีวนร่วมในความส�าเรจ็ของเป้าหมายการ

พัฒนาอย่างยั่งยืนจ�านวน 17 ข้อขององค์การ

สหประชาชาติ โดยเฉพาะอย่างยิ่งในข้อ13 เรื่อง

ปฏิบัติการแก้ไขปัญหาสภาพภูมิอากาศ (cli-

mate action) และข้อ 14 เรื่องการอนุรักษ์และ

ใช้ประโยชน์จากมหาสมทุรและทรพัยากรทางทะเล 

(life below Water)

ทีม่า: https://www.iso.org/news/ref2539.

html
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มาตรฐานสากลใหม่ล่าสุดส�าหรับบล็อกเชนได้ช่วยอ�านวยความสะดวกในการท�าความเข้าใจร่วมกัน

และสนับสนุนการน�าไปใช้อย่างมั่นคงและปลอดภัย  มาตรฐานนี้เกี่ยวข้องกับเทคโนโลยีเบื้องหลังบิท

คอยน์และการใช้งานทีไ่ด้ขยายไปไกลกว่ารากฐานของภาคการเงนิจนเกอืบทกุอตุสาหกรรม ตัง้แต่การ

ดูแลสุขภาพไปจนถึงเกษตรกรรม 

ค่าใช้จ่ายของบล็อกเชนและเทคโนโลยีบัญชีแยกประเภทดิจิทัล (dlt) จะมีมูลค่าเกือบ 16 พันล้าน

เหรยีญสหรฐัภายในปี 2566 (ค.ศ.2023) แต่การเตบิโตอย่างรวดเรว็ดงักล่าวอาจก่อให้เกดิความเสีย่ง

และความสบัสนซึง่ในทีส่ดุจะเป็นอปุสรรคต่อการน�าไปใช้ คณะกรรมการผูเ้ชีย่วชาญชดุใหม่ของไอเอส

โอในเรื่องของบล็อกเชนจึงได้เผยแพร่มาตรฐานและเอกสาร เพื่อสนับสนุนเทคโนโลยีฉบับแรกพร้อม

ข้อมูลอื่น ๆ อีกมากมายในกระบวนการ

บลอ็กเชนคอืบญัชกีระจายข้อมลูทีไ่ด้รบัการออกแบบมาตัง้แต่แรกเพือ่ให้มคีวามมัน่คงปลอดภยัและ

สร้างบนัทกึทีช่ดัเจนและเปลีย่นแปลงไม่ได้ ซึง่เป็นทีส่นใจของอตุสาหกรรมและรฐับาลทัว่โลก เนือ่งจาก

มกีารบนัทกึธรุกรรมด้วยวธิกีารทีโ่ปร่งใสและมัน่คงปลอดภยั จงึเพิม่ความไว้วางใจ จ�ากดัคนกลางและ

ลดต้นทุน

อย่างไรกต็าม การเตบิโตอย่างรวดเรว็ของบลอ็กเชนน�าไปสูก่ารจ�ากดัความมากมาย ซึง่อาจท�าให้หลาย

คนสับสนได้ แต่มาตรฐาน ISO 22739: 2020, Blockchain and distributed ledger technolo-

gies – Vocabulary ที่ไอเอสโอเพิ่งเผยแพร่ไปเมื่อเร็วๆ นี้ สามารถช่วยแก้ปัญหาในเรื่องนี้ได้โดย

ก�าหนดค�าศัพท์พื้นฐานที่เกี่ยวข้องกับบล็อกเชนและบัญชีแยกประเภทดิจิทัล (dlt) และเป็นภาษา

กลางที่สามารถใช้ได้ทั่วโลก

เอมิลี่ ดอว์ซัน ผู้จัดการคณะกรรมการที่พัฒนามาตรฐานนี้ กล่าวว่า มีประเด็นอีกมากมายที่ต้องได้

รับการแก้ไข อย่างเช่นประเด็นที่เกี่ยวกับธรรมาภิบาลและความปลอดภัย

ความกังวลเกี่ยวกับเรื่องความเป็นส่วนตัวของข้อมูลส่วนบุคคล มักถูกมองว่าเป็นอุปสรรคหลักของ

การน�าแนวทางบล็อกเชนไปใช้ ดังนั้น คณะกรรมการวิชาการจึงได้จัดท�ารายงานทางเทคนิควิชาการ

เพื่อให้ความชัดเจนในเรื่องนี้

จดหมายข่าวเพื่อการเตือนภัยด้านมาตรฐาน
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รายงานทางเทคนิควิชาการฉบับใหม่ที่เพิ่งเผยแพร่ ได้แก่ ISO/tr 23244: 2020, Blockchain and distributed ledger technologies – Privacy 

and personally identifiable information protection considerations ซึง่มกีารระบแุละประเมนิความเสีย่งทีเ่กีย่วข้องความเป็นส่วนตวั และเสนอ

แนวทางที่จะลดความเสี่ยงเหล่านั้น ซึ่งครอบคลุมศักยภาพการเพิ่มความเป็นส่วนตัวของบล็อกเชนและ dlt

อีกประเด็นหนึ่งที่ส่วนมากมักสับสันก็คือแนวคิดของสัญญาอัจฉริยะ ซึ่งโปรแกรมคอมพิวเตอร์เก็บไว้ที่บัญชีแยกประเภทดิจิทัลที่ออกแบบมาเพื่อให้ท�า

ธุรกรรมอัตโนมัติตามเงื่อนไขที่ก�าหนด โดยใช้ประโยชน์จากการรักษาความปลอดภัยที่เสนอโดยระบบ dlt 

ย้อนกลบัไปในช่วงปี 2524 - 2533 (ค.ศ. 1981 - 1990) ค�านยิามได้มวีวิฒันาการจากความหมายเดมิและขาดการกระท�าในทางปฏบิตั ิ ดงันัน้ เพือ่อธบิาย

ให้ชัดเจนและสามารถน�าสัญญาอัจฉริยะไปใช้ให้ได้อย่างมีประสิทธิภาพ คณะกรรมการได้เผยแพร่รายงานทางเทคนิค ISO/tr 23455, Blockchain 

and distributed ledger technologies – Overview of and interactions between smart contracts in blockchain and distributed 

ledger technology systems ซึ่งรายงานฉบับนี้อธิบายภาพรวมของสัญญาอัจฉริยะว่าคืออะไร ท�างานอย่างไร และมีปฏิสัมพันธ์ภายในระหว่างกัน

อย่างไร

มาตรฐานและเอกสารที่จะเกิดขึ้นในอนาคตและคณะกรรมการจะเผยแพร่ต่อไป ได้แก่:

•	 ISO/tr 3242, Blockchain and distributed ledger technologies – Use cases

•	 ISO 23257, Blockchain and distributed ledger technologies – reference architecture

•	 ISO/tS 23635, Blockchain and distributed ledger technologies – guidelines for governance

ที่มา: https://www.iso.org/news/ref2540.html
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สร้างแนวทาง
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ปัจจุบัน ผู้คนให้ความส�าคัญกับการแก้ไขปัญหา

สิ่งแวดล้อมเป็นอันดับแรกอย่างที่ไม่เคยปรากฏ

มาก่อนในช่วงที่มีการกักตัวในภาวะโรคระบาด 

cOVId-19  มนุษย์เริ่มสังเกตเห็นได้ถึงความ

เปลี่ยนแปลงของสิ่งแวดล้อมที่ดีขึ้น เช่น ท้องฟ้า

ที่สดใสขึ้น ปราศจากมลพิษทางอากาศ สัตว์ป่า

ปรากฏตัวให้เห็นมากขึ้น  ท�าให้เราตระหนักถึงรูป

แบบเศรษฐกจิทีม่นษุย์สร้างขึน้ซึง่ส่งผลให้อณุหภมูิ

เฉลี่ยของโลกสูงขึ้นและเกิดภาวะโลกร้อนอันเป็น

อันตรายต่อชุมชนและสังคมโลกของเรา

ผลกระทบจากการเปลีย่นแปลงสภาพภมูอิากาศเป็น

สิง่ทีเ่กดิขึน้แล้วและโลกของเราต้องช่วยกนัลงมอื

แก้ไขอย่างจรงิจงัเพือ่ให้เกดิการเปลีย่นแปลงทีแ่ท้

จรงิ ด้วยเหตนุี ้ไอเอสโอจงึได้พฒันาแนวทางส�าหรบั

ผูก้�าหนดมาตรฐานทีช่่วยให้มกีารน�าเรือ่งของการ

เปลีย่นแปลงสภาพภมูอิากาศมาพจิารณาในการ

พฒันามาตรฐานใหม่ๆ คอื มาตรฐาน ISO guide 

84, guidelines for addressing climate 

change in standards ซึ่งช่วยให้มีการเตรียม

แนวทางเชิงระบบ หลักการที่เกี่ยวข้องและข้อมูล

ที่เป็นประโยชน์ในการช่วยให้ผู ้เขียนมาตรฐาน

ตระหนักถึงความส�าคัญของผลกระทบของการ

เปลี่ยนแปลงสภาพภูมิอากาศ ความเสี่ยง และ

โอกาสในงานพัฒนามาตรฐานที่ด�าเนินการอยู่  

นคิ บลธิ ผูป้ฏบิตังิานในสถาบนั FIeMa (Fellow 

of the Institute of environmental Manage-

ment and assessment) และนักอนุรักษ์สิ่ง

แวดล้อมอาชพีทีไ่ด้รบัการรบัรองจากสมาคมด้าน

สิ่งแวดล้อมแห่งสหราชอาณาจักร  (chartered 

environmentalist: cenv) และผู้ประสานงาน

ของ ccc tF7 (ส่วนหนึง่ของคณะกรรมการบรหิาร

วชิาการของไอเอสโอ) ทีพ่ฒันาแนวทาง ISO guide 

84 กล่าวว่าทกุอตุสาหกรรมต้องการลดผลกระทบ

ของภาวะโลกร้อนและต้องการรบัเอาน�าแนวทางที่

ช่วยลดผลกระทบภาวะโลกร้อนไปใช้งาน

แนวทาง ISO guide 84 มีความส�าคัญมากไม่ใช่

เฉพาะผู้ที่ท�าการพัฒนามาตรฐานเท่านั้น แต่ยัง

มีความส�าคัญส�าหรับผู้ที่เกี่ยวข้องกับมาตรฐาน

ทั้งหมด เนื่องจากช่วยยกระดับความตระหนัก

และความเข้าใจในเรื่องของการพัฒนามาตรฐาน

ที่ค�านึงถึงเรื่องยั่งยืนอยู่เสมอ

แนวทาง ISO guide 84 เกีย่วข้องกบัมาตรฐานที่

มกีารใช้กนัอย่างกว้างขวางในอตุสาหกรรมหลาย

ด้าน ดังนั้น จึงมีส่วนช่วยให้องค์กรสามารถสร้าง

ความยดืหยุน่หรอืการปรบัตวัและการเตรยีมความ

พร้อมส�าหรับผลกระทบของสภาพภูมิอากาศใน

อนาคต รวมทัง้เน้นเรือ่งของความเสีย่งและโอกาส

ในการปรบัเปลีย่นไปสูส่งัคมคาร์บอนต�่านอกจาก

นี ้แนวทางดงักล่าวยงัช่วยกระตุน้และส่งเสรมิให้มี

การปรับปรุงมาตฐานเดิมที่มีอยู่หากว่ามาตรฐาน

เดมินัน้ยงัไม่ได้มกีารพจิารณาในประเดน็ของการ

เปลี่ยนแปลงสภาพภูมิอากาศ ท�าให้เกิดความ

เคลื่อนไหวด้านความยั่งยืนมากขึ้น

ส�าหรับการใช้แนวทาง ISO guide 84 นี้จะท�าให้

เกดิการมส่ีวนร่วมในการบรรลเุป้าหมายการพฒันา

อย่างยั่งยืนทั้ง 17 ข้อขององค์การสหประชาชาติ

ทีม่า: https://www.iso.org/news/ref2538.html


