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กอง บก. ขอกลาวสวัสดีทานผูอาน “จดหมายขาว

เพ่ือการเตือนภัยดานมาตรฐาน” สําหรับบทความ

ที่น าสนใจประจําเดือนกรกฎาคม 2559 ทีมงาน 

Intelligence Unit ได สรุปบทความเกี่ยวกับ 

แนะนํามาตรฐานใหม ลดคาใชจายจัดซื้อพลังงานกาซ 

และ มาตรฐานไอเอสโอชวยไขปมฆาตกรตอเน่ือง

Standard Warning  เกี่ยวกับ ของเลนมาตรฐาน

สากล ปกปองการบาดเจ็บในเด็ก และบทความเกี่ยว

กับมาตรฐานใหมทางการแพทยของไอเอสโอ

สดุทายน้ี ขอขอบคุณสาํนกังานเศรษฐกิจอตุสาหกรรม 

ทีใ่หการสนับสนุนงบประมาณดําเนินการโครงการสราง

ระบบขอมูลและองคความรู ดานมาตรฐานระบบการ

จัดการ และการเตือนภัย หรือ Intelligence Unit

กอง บก.

 แนะนํา
มาตรฐานใหม 
ลดคาใชจายจัด

ซื้อพลังงาน
กาซ

องคกรพลังงานระหวางประเทศ มีขอมูลวาความ
ตองการดานพลงังานอาจเตบิโตขึน้ถงึ 37% ไปถงึ
ป 2583 (ค.ศ.2040)  สําหรับโรงไฟฟาพลังงาน
กังหันกาซ (power plant gas turbine) ที่มี
ประสิทธิภาพสูงจะมีความสามารถในการให
พลงังานไฟฟาเปนเวลา 30 นาทีไปยังครัวเรือนถึง 
400,000 ครัวเรือน อยางไรก็ตาม โรงงานน้ี หาก
มกีารเจรจาซ้ือขาย จาํเปนตองมกีารเจรจาตอรอง
ดานการบริหารจัดการระหวางผูซื้อและผูรับเหมา

มาตรฐานใหมเรื่องการจัดซื้อของไอเอสโอหรือ
องคการระหวางประเทศวาดวย การมาตรฐาน คอื 
ISO 19859: 2016 Gas turbine applications 
– Requirements for power generation เปน
มาตรฐานท่ีทําใหทั้งผู ซื้อและผู รับเหมามีข อ
กําหนดทางเทคนิคและการ จัดการแลกเปล่ียน
ขอมูลระหว างกันเพ่ือการจัดซ้ือเคร่ืองจักร
พลังงานกังหัน กาซที่จะนําไปสรางการใชงาน
พลังงาน

มาตรฐานการจัดซื้อสําหรับพลังงานกังหันกาซนี้ 
กําหนดไว  เป นกลุ มของข อกําหนดรวมท้ัง
สมรรถนะ ความเช่ือถือ อายุขัย การดูแลรักษา 
การประกันคุณภาพ การจัดการโครงการ การ
จัดการดานเอกสาร การติดตั้ง การทดสอบ และ
การปฏบิตักิารซึง่ตองเปนไปตามขอกาํหนดในการ
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ปฏิบัติงาน  อยางไรก็ตาม ขอตกลงในการจัดซื้อ
ดังกลาว มีความทาทายพอสมควรและมาตรฐาน
การจัดซอน้ีจะทําใหทั้งผูซื้อและซัพพลาย เออร
สามารถเขาใจและยอมรับถึงขอกําหนดดานการ
ทํางานลวงหนา รวมไปถึงการบริหารจัดการสิ่งที่
ตองทํารวมกัน ซัพพลายเออรสามารถสราง
มาตรฐานเอกสารการจัดซ้ือและทําใหผูซือ้มกีารเต
รียม การดานราคาอยางมีคุณภาพ  ซึ่งทําใหลด
คาใชจายในการจัดซื้อลงได

ISO 19859:2016 ไดรับการพัฒนาโดยคณะ
กรรมการวชิาการของไอเอสโอ ISO/TC 192 Gas 
turbines กลุมงานท่ี 9 Electric power ap-
plications ซึง่สามารถศกึษาไดจากหองสมดุของ
สาํนกังานมาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรมหรือ 
จากเว็บไซตของไอเอสโอ ISO Store

ที่มา: http://www.iso.org/iso/home/
news_index/news_archive/news.
htm?refid=Ref2100
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“ปศาจ แหงไฮลบรอนน” เปนชื่อของฆาตกรตอ
เนื่องท่ีมีการต้ังสมมติฐานจากการตรวจดีเอ็นเอ
วาเปน ผูกออาชญากรรมตอเหยือ่หลายรายท่ีอยู
ในประเทศออสเตรีย ฝรั่งเศส และเยอรมันในชวง
ป 2536 – 2552 บางคนเรียกฆาตกรน้ีวาเปนผู
หญิงที่ไรใบหนา แตในที่สุด ฝายพิสูจนหลักฐาน
ก็สรุปวาปศาจแหงไฮลบรอนนไมไดมีอยู จริง
เนื่องจาก พบวาหลักฐานที่โยงใยไปถึงฆาตกรตอ
เน่ืองทีเ่ปนผูหญงินัน้เกดิจากการตรวจ สอบมกีาร
ปนเปอนระหวางการเก็บตวัอยาง ทาํใหสมมติฐาน
ที่ตั้งไวเกิดความผิดพลาด
ไอเอสโอเขาใจถึงปญหาดานนิติวิทยาศาสตร 
(forensic science) ในลักษณะดังกลาว จึงได
กาํหนดมาตรฐาน ISO  18385: 2016 ขึน้เพ่ือชวย
แกไขปญหานี้
ถามีใครพบดีเอ็นเอของคุณอยู บนอาวุธหรือ
เกีย่วของกบัอาชญากรรมละก ็สิง่น้ีจะทําใหคณุมี
ความผิดหรือไม ลองดูในกรณีฆาตกรตอเน่ือง 
“ปศาจแหงไฮลบรอนน” จะเห็นไดวาการมีอยู
ของดีเอ็นเอมนุษยที่แปลกปลอมนั้นเปนสิ่งที่
สะทอน ถงึปญหาการทํางานดานนติวิทิยาศาสตร
แลวทาํไม ดเีอน็เอจึงไมสามารถระบุตวัตนท่ีแทจริง
ในคดีดังกลาวได ดร.ลินซี วิลสัน-ไวลด ผูอํานวย
การสถาบันนติวิทิยาศาสตรแหงชาติของหนวยที่
ปรึกษาตํารวจแหง ออสเตรเลียและนิวซีแลนด
กลาววา การสบืสวนนัน้มคีวามซบัซอนดวยปจจยั
ตางๆ มากมาย เชน  ความแตกตางดานภูมศิาสตร
ของสถานที่ที่เกิดอาชญากรรม การขาดรูปแบบ
ของการกระทาํของอาชญากรชาตพินัธุตางๆ (เชน 
สโลวคั เซริบ โรมาเนยีน อลับาเนยีนและอริคั) รวม
ถึงการปฏิเสธการกออาชญากรรมของผูตอง
สงสัย
จะเห็นไดวากรณีดังกลาว ประเด็นปญหาก็คือ
ความเส่ียงเก่ียวกับการปนเปอนของมนุษย การ
แนะนําใหมีการสุมตัวอยางตรวจดีเอ็นเอที่แปลก
ปลอมในคดีอาชญากรรม ไมวาจะเปนที่สถานที่

เกิดเหตุหรือระหวางการวิเคราะหในหองปฏิบัติ
การ จะมผีลกระทบอยางใหญหลวงตอการสบืสวน
แลวทําอยางไร จึงจะตรวจดีเอ็นเอที่แปลกปลอม
ไดอยางแนนอน วิธีงายๆ ก็คือ กระบวนการผลิต
ผลิตภัณฑที่ใชในการตรวจสอบ และกระบวนการ
ของวัสดุที่ใชตรวจดีเอ็นเอ  ผลิตภัณฑที่ใชทาง
นิติวิทยาศาสตรหรือระหวางการทดสอบทาง
นิติวิทยาศาสตร เปนแหลงที่เปนไปไดวาจะเกิด
การปนเปอนในดีเอ็นเอ วิลสัน-ไวลด อธิบายวา
เมื่อเร็วๆ นี้ เทคนิคการวิเคราะหดีเอ็นเอทําใหได
มาซึ่งผลลัพธที่อ อนไหวเพ่ิมขึ้นซึ่ง เกิดจาก
ดเีอน็เอทีต่กคางอยูในสิง่ของระหวางกระบวนการ
ผลิต
จากทฤษฎีประการหน่ึง ในคดีฆาตกรตอเนื่องดัง
กลาวขางตน การตรวจนัน้มาจากโรงงานเดยีวกนั
ซึง่จางผูหญงิจาํนวนมากและหนึง่ในนัน้มดี ีเอน็เอ
ทีต่รงกบัการเกบ็ตวัอยางจากสถานทีเ่กดิเหต ุและ
การเก็บตัวอย างโดยใช แท งสําลีพันก านมี
กระบวนการฆาเชื้อท่ีเหมาะสม (ใชฆาแบคทีเรีย 
เชื้อราและไวรัส) แตตอมากลับถูกปนเปอนดวย
เศษชิ้นสวนของผิวหนังมนุษย เหง่ือ นํ้าลายหรือ
สารคัดหล่ังจากรางกายอื่นๆ
แลวในอนาคต เราจะปองกันไมใหเกิดเหตุการณ
เหลาน้ีไดอยางไร สวนหน่ึงของคําตอบ ปรากฏอยู
ในมาตรฐานใหมของไอเอสโอ ซึ่งมีวัตถุประสงคที่
จะลดความเส่ียงของการปนเปอนในดีเอ็นเอซ่ึง
เพิ่งตี พิมพเมื่อตนป 2559
มาตรฐาน ISO 18385 เปนขอกําหนดเร่ืองการลด
ความเสี่ยงของการปนเป อนดีเอ็นเอมนุษยใน
ผลิตภัณฑ ทีใ่ชในการรวบรวบ การจดัเกบ็และการ
วเิคราะหวสัดทุางชวีภาพสาํหรบัวตัถปุระสงคทาง
นิติวิทยา ศาสตร (Minimizing the risk of 
human DNA contamination in products 
used to collect, store and analyse bio-
logical material for forensic purposes – 
Requirements)

มาตรฐานไอเอสโอชวยใขปมฆาตกรตอเนื่อง

มาตรฐานนีเ้ปนมาตรฐานสากลฉบบัแรกของโลก
สําหรับผูผลิตวัสดุที่ใชในทาง นิติวิทยาศาสตร 
เพือ่ลดโอกาสในการปนเปอนจากเหตุการณตางๆ 
มาตรฐานนี้ยังไดกําหนดเกณฑผาน/ไมผาน เพื่อ
ผู ผลิตจะไดสามารถทดสอบผลิตภัณฑกับขอ
กาํหนดทางอตุสาหกรรมนติวิทิยา ศาสตรเพือ่ให
มีความมั่นใจ
วิลสัน-ไวลดกลาววา การนํามาตรฐาน ISO 
18385 ไปใชจะทําใหนักนิติวิทยาศาสตรมีความ
มั่นใจ ว าผลิตภัณฑ่ีใช มีความเหมาะสมกับ
วัตถุประสงคและมีตัวชี้วัดที่เหมาะสมซึ่ง สามารถ
ลดปญหาการปนเปอนไดอยางมีนัยสําคัญ จึง
ช วยลดป ญหาการตรวจสอบดี เอ็นเอที่ ไม 
เก่ียวของกับผูตองสงสัย ทําใหตีความผลการ
ตรวจสอบไดงายขึ้นและมีความมั่นใจในผลการ
ตรวจสอบทางนิติ วิทยาศาสตรของตํารวจและ
ศาล
เขากลาวตอไปวาในคดีฆาตกรตอเนื่อง “ปศาจ
แหงไฮลบรอนน” นั้น ตํารวจไดใชเวลาถึง 8 ปและ
เสียงบประมาณไปถึง 2 ลานเหรียญยูโรโดยใช
เวลามากกวา 16,000 ชั่วโมงในการคนหาวา
ฆาตกรน้ันคือใคร โดยไดเชื่อมโยงไปถึงคดี
อาชญากรรมท่ัวทั้งประเทศเยอรมัน ออสเตรีย 
และฝร่ังเศส
ดวยเหตุนี้ การนํามาตรฐาน ISO 18385 ไปใช จะ
ชวยสรางความเชื่อถือในผลการตรวจสอบทาง
นิติวิทยาศาสตรกลับคืนมาและทําให ไมตองเสีย
งบประมาณและเวลามากจนเกินไปในการสืบหาผู
กออาชญากรรม
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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สิง่ท่ีเปนสมบตัอินัล้ําคาของเดก็ๆ กค็อื ของเลน แตถาไมระมดัระวังแลว ของเลนอาจเปนภยักับเดก็ได 
ดังนั้น การรูวาอันตรายใดที่เกี่ยวของกับของเลนบางอยางและวัยของเด็กจะชวยให พอแมหรือผู
ปกครองปกปองเด็กๆ จากการบาดเจ็บได ดังน้ัน ไอเอสโอจึงไดแตงตั้งคณะกรรมการวิชาการ ISO/
TR 8124-8 เพื่อออกแบบของเลนที่เหมาะสมกับวัยโดยคํานึงถึงความปลอดภัยในระดับสูงสุด

หากคุณเคยบาดเจ็บขณะท่ีกําลังเลนของเลนกับเด็กหรือคุณเคยข่ีจักรยานแลว ลมทําใหหัวเขาเปน
แผลแลวบงัเอญิมขีองเลนลอยมาปะทะตวัคณุ ขอใหคณุรูไววาไมใชคณุคนเดยีวทีป่ระสบกบัเหตกุารณ
เชนนี้ อุบัติเหตุจากของเลนเปนเรื่องที่เกิดขึ้นไดเสมอ

เมื่อป 2557 (ค.ศ.2014) มีการตีพิมพผลการศึกษาเก่ียวกับการบาดเจ็บของเด็กอันเนื่องมาจากของ
เลน ลงในวารสารทางการแพทยชื่อ Clinical Pediatrics  พบวาเด็กในสหรัฐอเมริกากวาสามลาน
คนไดรับการรักษาในแผนกฉุกเฉินเนื่องจาก การบาดเจ็บเพราะของเลน ระหวางป 2533 (ค.ศ.1990) 
ถึง 2554 (ค.ศ.2011) เฉพาะป 2554 (ค.ศ.2001) ปเดียว พบวามีเด็กๆ บาดเจ็บทุกสามนาที  และ
มากกวาครึ่งหน่ึงของการบาดเจ็บเปนเด็กที่อายุตํ่ากวาหกขวบ

แลวของเลนแบบไหนกนัทีเ่ปนอนัตรายและควรระมดัระวงัใหมาก  หนึง่ในอนัตรายทีเ่หน็ไดชดักค็อืของ
เลนที่มีชิ้นสวนเล็กๆ ชิ้นสวนเหลานี้เปนอันตรายสําหรับเด็กที่อายุตํ่ากวาสามขวบ ของเลนที่ประกอบ
ดวยชิ้นสวนเล็กๆ ไดรับการออกแบบมาสําหรับเด็กที่มีอายุมากกวานั้น หากเด็กเล็กๆ นําไปเลน เปน
ไปไดวาเด็กอาจนําชิ้นสวนเล็กๆ ใสปากและเกิดการสําลักได

อยางไรก็ตาม ไมใชวาของเลนทั้งหมดจะมีความปลอดภัยหรือเหมาะสมกับเด็กทุกวัย การบาดเจ็บมัก
เกิดขึ้นเมื่อเด็กๆ นําไปใชในทางท่ีไมถูกเพราะเด็กนั้นเล็กเกินไปสําหรับของเลนชนิดนั้นๆ

Antonio Bonacruz ผูประสานงานทดสอบผลิตภัณฑของเด็กที่ CHOICE ซึ่งเปนกลุมผูสนับสนุนผู
บริโภคท่ีอยูในประเทศออสเตรเลีย กลาววาสิทธิในเรื่องความปลอดภัยเปนเรื่องสําคัญที่สุดสําหรับผู
บริโภค และผูบรโิภคคาดหวงัวาของเลนควรจะมคีวามปลอดภยัมากทีส่ดุ ซพัพลายเออรของเลนตอง
มั่นใจวาของเลนที่พวกเขาจัดสงมีความเหมาะสมกับ เด็กในแตละวัย

ผูผลติของเลนจาํเปนตองตระหนักวาเด็กในแตละวัยมคีวามแตกตางกัน เชน ความสามารถ ความสนใจ 
ความชอบ และพละกาํลัง พวกเขาจําเปนตองพจิารณาวาความปลอดภยัของเด็กขึน้อยูกบัการใหของ
เลนที่ เหมาะสมกับวัย ซัพพลายเออรจึงตองบงช้ีความเหมาะสมของวัยกับของเลนอยางชัดเจน และ
ตองผลิตบนพ้ืนฐานของแหลงที่เช่ือถือได เชน มาตรฐานและการประเมินแบบมืออาชีพ ไมใชการ
คาดเดา

จดหมายขาวเพ่ือการเตือนภัยดานมาตรฐาน



 

 
 

จดหมายขาวเพ่ือการเตือนภัยดานมาตรฐาน

PA G E  5

การปกปองและมาตรฐานซึ่งใหแนวทางความเหมาะสมของของเลนกับวัยของเด็กจะ ชวยใหเกิดผลดีตอความปลอดภัยของของเลนในทองตลาด การ
ปกปองเชนน้ีจะมีสวนชวยลดการบาดเจ็บที่เกี่ยวของกับของเลนลงไดมาก

สําหรับการแบงประเภทของเลนตามวัยของเด็กเปนหนึ่งในงานที่ตองใชการ พินิจพิจารณาสําหรับผูผลิต ผูคาปลีก ผูนําเขาและหองปฏิบัติการทดสอบ
มาตรฐานระดับภูมิภาคและระดับประเทศ

Bonacruz ยอมรับวาความแตกตางในกฎระเบียบและมาตรฐานของเลนและเกมซึ่งมีความแตกตาง กันไปในแตละประเทศและภูมิภาค อาจเปนประเด็น
ปญหาสําหรับผูผลิต เมื่ออางอิงถึงจํานวนมาตรฐานท่ีแตกตางกัน พบวามีการขาดแคลนแหลงขอมูลที่เช่ือถือไดซึ่งใหแนวทางวาเด็กวัยใดเหมาะ สมกับ
ของเลนแบบไหน อันที่จริงแลว ก็พอมีขอมูลอางอิงอยูบางแตวาลาสมัยไปแลว สวนภูมิภาคอื่นๆ ก็ยังไมมีการกําหนดรูปแบบแตอยางใด
การขาดมาตรฐานทีเ่ปนอันหนึง่อนัเดยีวกนัดงักลาว ทาํใหผูผลติของเลนบางรายอาจตองเผชญิหนากบัความเสยีเปรยีบในเรือ่งขนาด ซพัพลายเออรของ
เลนทีใ่หญกวาและบางที อาจจะรวมถึงหนวยงานภาครัฐ ตางมผูีเชีย่วชาญท่ีทาํหนาทีพ่จิารณากําหนดมาตรฐานแตผูผลติรายเล็กสวน ใหญจะไมมโีอกาส
เขารวมงาน

ดังนั้น ไอเอโอจึงไดเชื่อมโยงขอกําหนดสากลดานความปลอดภัยของเลนขึ้นมา และเพ่ิงตีพิมพมาตรฐาน ISO/TR 8124-8 ซึ่งเนนการกําหนดอายุตํ่าสุด
ทีเ่ดก็เลนของเลนบางอยางทีเ่ฉพาะเจาะจงได ซึง่องิกับพฒันาการและข้ันตอนการพฒันาความสามารถของเดก็ และมีการใหแนวทางทีร่ดักมุเกีย่วกับการ
จําแนกกลุมอายุของเด็ก

มาตรฐาน ISO/TR 8124-8 เปนสวนที่ 8 ของชุดมาตรฐานดานความปลอดภัยของเลนของไอเอสโอ (ISO 8124 series) ซึ่งมีแนวทางที่รัดกุมในการ
จําแนกกลุมอายุของเด็กโดยมีการพิจารณาถึง พัฒนาการดานรางกายและสัดสวนรางกายของเด็ก

สวนมาตรฐานอีก 7 สวนมีการระบุขอกําหนดหรือวิธีทดสอบอันตรายของของเลนในกลุมตางๆ และขึ้นอยูกับอายุของผูใชงานหรือเด็ก มาตรฐานเหลานี้
เริม่มีความสําคญัตอการพัฒนาขอกาํหนดของเลนทัว่โลกและมีการ รบัไปใชงนาในหลายประเทศหรือใชในการสรางมาตรฐานหรือกฎระเบียบระดับประเทศ
บริษัท แฮสโบร ซึ่งเปนหนึ่งในผูผลิตของเลนรายใหญที่สุดของโลก ไดทําการผลิตของเลนสําหรับเด็กที่มีอายุตางๆ ในแตละปทั่วโลก บริษัทไดใช  ISO/TR 
8124-8 ในกระบวนการจําแนกอายุเด็ก ลิซา เดลูอีส นักวิเคราะหคุณภาพของผลิตภัณฑบริษัทกลาววา มาตรฐานนี้ทําใหบริษัทมีเครื่องมือที่สําคัญซึ่ง
สามารถใชกําหนดกลุมอายุเด็ก ที่อายุนอยสําหรับผลิตภัณฑ มาตรฐานนี้ยังเปนเอกสารที่เปนปจจุบันมากที่สุดที่รวมถึงแนวทางสําหรับ เทคโนโลยีใหมที่
ใชสําหรับของเลนดวย เชน อิเล็กทรอนิกส คอมพิวเตอร ซอฟตแวร เปนตน

ลิซา เดลูอีส กลาววามาตรฐาน ISO/TR 8124-8 เปนเอกสารฉบับแรกที่มีการกําหนดอายุเด็กสําหรับของเลน ซึ่งมาจากการมีสวนรวมในการพัฒนา
มาตรฐานในระดับระหวางประเทศ และม่ันใจวาทั่วโลกจะนําไปใชกันอยางกวางขวาง

มาตรฐานเปนเพียงเรื่องของกฎระเบียบและอุตสาหกรรม และตราบเทาที่ผูบริโภคยังใสใจในฉลากของเลน แตมาตรฐานจะชวยไดมากกวานั้น หากพอแม
หรอืผูปกครองมีสวนในความรับผิดชอบในการเลือกซ้ือของเลนทีไ่ด มาตรฐานและเหมาะสมกับวยัของเด็ก ซึง่จะชวยลดความเส่ียงในการเกิดการบาดเจ็บ
ของเด็ก

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



มาตรฐานใหม
ทางการแพทย
ของไอเอสโอ
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งานดานเภสัชกรรมในปจจุบันทวีความซับ
ซอนมากข้ึนและมีความเส่ียงมากข้ึนเน่ือง จากมี
การสั่งยาในตลาดเปนจํานวนมากนับรอยนับพัน
ราย การเติบโตที่รวดเร็วเชนนี้อาจมีสวนทําให
เกิดความไมแนนอนข้ึนได ดังนั้น ไอเอสโอจึงได
พฒันาชดุมาตรฐานการระบุผลิตภัณฑทีเ่กีย่วกับ
ยา หรือ IDMP (Identification of Medicinal 
Products) ขึ้นมา
อยางไรก็ตาม กอนหนาน้ี ยงัไมมวีธิกีารระบุสาร

ทีใ่ชทางการแพทยในระดบัโลกซึง่เปนความทาทาย 
หากวาเกดิปฏกิริยิาทีไ่มพงึประสงคจากผลติภณัฑ
ทางการแพทยซึง่มกีาร รายงานในประเทศหนึง่และ
มกีารตคีวามโดยอกีประเทศหนึง่ จะทาํอยางไร ดงั
นั้น จึงจําเปนตองมีความรวมมือระหวางกันของ
หนวยงานที่มีอํานาจควบคุมดานยาและ ความ
โปรงใสของการรายงานการเกิดปฏิกิริยาที่ไมพึง
ประสงคจากผลิตภัณฑทาง การแพทยซึ่งจําเปน
ตองมีการปรับปรุงกระบวนการตัดสินใจใหดีขึ้น
มาตรฐาน ISO IDMP ประกอบดวยมาตรฐาน

ของไอเอสโอ 5 ฉบบัซึง่มาจากพืน้ฐานสาํหรบัระบบ
ที่ไมเหมือนใครจากท่ัวโลกในการระบุ ผลิตภัณฑ
ทางการแพทย และไดรับการออกแบบมาเพ่ือให
สามารถสงมอบผลิตภัณฑดานการดูแลสุขภาพ
ขาม ผานไปยังประเทศตางๆ โดยเฉพาะอยางยิ่ง 

การแลกเปล่ียนการสั่งยาทางอิเล็กทรอนิกสและ
การจายผลติภณัฑยาหรอื ผลติภณัฑทางการแพทย
มาตรฐานน้ีจะมีผลกระทบหลายดานตอบริษทัที่

ดาํเนนิงานดานเภสัชกรรม นบัตัง้แตการลงทะเบียน 
การวิจยั การพัฒนา ไปจนถึงการผลิต การจําหนาย
หรือแจกจาย และความปลอดภัยของผลิตภัณฑ
ลซิา สเปลลแมน ผูอาํนวยการมาตรฐานโลกของ

สมาคมการจดัการขอมลูสขุภาพแหงสหรฐัอเมรกิา 
The American Health Information Manage-
ment Association (AHIMA) และเลขานกุารคณะ
กรรมการวิชาการ ISO/TC 215 ดานสารสนเทศ
ชวีเวช (health informatics) เชือ่วาการกําหนด
มาตรฐาน IDMP เปนเหตุการณที่มีความสําคัญ
ตอทั่วโลกและจะชวยเปลี่ยนแปลงโลกนี้ได
ลิซา สเปลลแมน กลาววา บางคนอาจคิดวา

มาตรฐาน IDMP มีอยูแลว แตจริงๆ แลวไมมี 
ตองขอบคณุผูเช่ียวชาญของไอเอสโอทีม่ารวมกนั
พฒันามาตรฐาน IDMP ซึง่ชวยใหมกีารจัดเตรียม
โครงสรางและวิธีการสรางเอกสารผลิตภัณฑทั่ว
โลก ที่ผูควบคุมกฎและบุคลากรทางการแพทย
สามารถนําไปใชไดทั่วโลก

ISO IDMP มุงท่ีจะประสานวิธกีารท่ีอตุสาหกรรม
ยาและผูมีสวนไดเสียทั้งหมดอางถึง ผลิตภัณฑ
ทางการแพทย รวมทั้งสารที่ใชในกระบวนการ
ผลิต ซึ่งมีการนําไปใชรวมถึงวงจรชีวิตของยา ซึ่ง
ไมเพียงแตจะสนับสนุนการติดตามเหตุการณ
ไมพึงประสงคจากการใชยาเทา นั้นแตยังรวมถึง
กระบวนการทางคลนีคิ เชน การจายยาดวยระบบ
อิเล็กทรอนิกสอีกดวย
ดร.เฮอรมาน หนึ่งในผูเชี่ยวชาญมากท่ีสุดคน

หน่ึงในเร่ืองน้ีอธิบายวา การนํามาตรฐาน ISO 
IDMP ไปใชจะชวยใหนักวิทยาศาสตรทั่วโลกรวม

มอืกนัโดยมกีารสงมอบการจายยาที ่มมีลูคาสงูและ
มาตรฐานน้ีจะกลายเปนมาตรฐานอางอิงสาํหรับนกั
วทิยาศาสตร ผูเชีย่วชาญดานเทคโนโลยสีารสนเทศ
และผูที่เกี่ยวของ
มาตรฐานน้ีจะระบุความหมายในแงขององค

ประกอบขอมูลท้ังหมดที่ต องใช ใน การระบุ
ผลิตภัณฑทางการแพทยสําหรับมนุษยซึ่งตองมี
ความแนนอนและถูกตอง สําหรับมาตรฐานทั้ง 5 
ฉบับของมาตรฐานชุดนี้ ไดแก
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
มาตรฐานน้ีมกีารรับไปใชทัว่โลกโดยหนวยงาน

ทีม่อีาํนาจหนาท่ีดานสขุภาพ เชน องคการอนามัย
โลก และยังไดรับการสนับสนุนจากหนวยงานที่มี
อํานาจของประเทศสหรัฐอเมริกา แคนาดา สวิต
เซอรแลนด และบางสวนทีจ่ะเกดิขึน้ในอนาคต เชน 
ประเทศญ่ีปุน ออสเตรเลีย รสัเซีย และอิหราน ซึง่
ตางกแ็สดงความสนใจทีจ่ะนําไปใช สวนองคกรยา
แหงยโุรป หรอื European Medicines Agency 
(EMA) กไ็ดรบัมอบหมายใหดาํเนินการใหสอดคลอง
กับมาตรฐานดังกลาวต้ังแตวันที่ 1 กรกฎาคม 
2559 เปนตนไป
ที่มา: http://www.iso.org/iso/home/
news_index/news_archive/news.
htm?refid=Ref2092


