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“Nothing happens
until

something moves”
- Albert Einstein -



ศรัทธาในงาน
“งานทุกอย่างมีบุคคลซึ่งมีชีวิตจิตใจ มีความนึกคิดเป็นผู้กระทำ�ำ

ถ้าผู้ทำ�ำ มีจิตใจไม่พร้อมจะทำ�ำงาน เช่น ไม่ศรัทธาในงาน

 ไม่สนใจผูกพันกับงาน ผลงานทีท่ำ�ำก็ย่อมบกพร่อง ไม่คงที่

ต่อเมื่อผู้ปฏิบัติมีศรัทธา เข้าใจซึ้งถึงประโยชน์ของงาน

พร้อมใจ และพอใจที่จะขวนขวายปฏิบัติงานโดยเต็มกำ�ำลังความสามารถ

งานจึงจะดำ�ำเนินไปได้โดยราบรื่น และบรรลุผลตามที่มุ่งหมาย”

พระบรมราโชวาท
ของ พระบาทสมเด็จพระเจ้าอยู่หัว

ในพิธีพระราชทานปริญญาบัตรของจุพาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 
๑๐ กรกฎาคม ๒๕๓๖



ด้วยความขอบคุณ
คณาจารย์ ผู้รว่มนิพนธ์ ทุกท่าน



พว.เฉลาศร ีเสงีย่ม
หวัหน้าพยาบาลโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์
สภากาชาดไทย
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คำ�ำนิยม

การกำ�ำหนดผลลัพธ์ทางการพยาบาล เป็นสิ่งสำ�ำคัญที่บ่งบอกคุณภาพการปฏิบัต ิ

การพยาบาลในกลุ่มผู้ป่วยต่างๆ เป็นสิ่งท่ีทำ�ำให้เห็นภาพทักษะเชิงวิชาชีพของพยาบาล 

และเอกลักษณ์ของวิชาชีพพยาบาลได้อย่างชัดแจ้ง หนังสือ ‘How to ensure 

nursing outcome measurement’ เล่มนี้ จะเป็นแนวทางที่สามารถนำ�ำไปใช้ได ้

อย่างเป็นรูปธรรม ทั้งในส่วนของพยาบาลท่ีปฏิบัติการพยาบาลโดยตรง และผู้บริหาร 

ทางการพยาบาล เน่ืองจากผลลัพธ์ทางการพยาบาลจะสะท้อนให้เห็นระบบบริหาร 

ทางการพยาบาล ตั้งแต่การบริหารอัตรากำ�ำลังให้มีจำ�ำนวนพยาบาลที่เพียงพอ การฝึก 

อบรมให้พยาบาลมีสมรรถนะในการพยาบาลผู ้ป ่วยตามเป้าหมายที่กำ�ำหนด การ 

ออกแบบระบบนิเทศทางการพยาบาล รวมถึงการให้ความสำ�ำคัญกับระบบความ 

ปลอดภัย และการพัฒนาคุณภาพการพยาบาลอย่างต่อเนื่อง อันจะนำ�ำไปสู่การยกระดับ 

ผลลัพธ์ทางการพยาบาลที่เป็นเลิศต่อไปได้อย่างยั่งยืน

ขอขอบคุณคณะผู ้จัดทำ�ำ และผู ้นิพนธ์หนังสือเล่มนี้ เพราะจะเป็นหนังสือ 

ที่มีคุณค่าอย่างมากในการสร้างความม่ันใจให้กับพยาบาลที่จะปฏิบัติการพยาบาลเพื่อ 

มุ่งสู่ผลลัพธ์ทางการพยาบาลที่มีความชัดเจน ซึ่งเป็นสิ่งที่จะช่วยเสริมสร้างอัตลักษณ์ 

วิชาชีพการพยาบาลได้เป็นอย่างดี

พว.เฉลาศรี เสงีย่ม
หวัหน้าพยาบาลโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 

สภากาชาดไทย
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ในกระบวนการพยาบาล สิ่งท่ีเราจะขาดไม่ได้เรื่องหนึ่งก็คือ ผลลัพธ์ทางการ 

พยาบาล หรือผลสำ�ำเร็จตามตัวช้ีวัดทางการพยาบาลท่ีสะท้อนถึงความปลอดภัย / 

คุณภาพของการปฏิบัติการพยาบาล หรือการให้บริการทางการพยาบาลนั่นเอง จึง 

จำ�ำเป็นต้องมีแนวทางที่ชัดเจน ซ่ึงเน้ือหาของหนังสือเล่มน้ีน่าจะเป็นประโยชน์อย่างยิ่ง 

สำ�ำหรับผู ้ปฏิบัติการพยาบาล และผู ้บริหารการพยาบาลในการวัดผลลัพธ์ทางการ 

พยาบาลที่ถูกต้อง แม่นยำ�ำ และม่ันใจ ท่ีจะนำ�ำไปใช้วัดผลลัพธ์ทางการพยาบาลให ้

ตรงตามบริบทการดูแลผู้ป่วยในแต่ละกลุ่มโรค สอดคล้องตามมาตรฐานวิชาชีพ และ 

มาตรฐานโรงพยาบาล และบริการสุขภาพ (Hospital and Healthcare Standards)

ขอชื่นชม และขอบคุณคณะทำ�ำงานที่ร่วมกันจัดทำ�ำ “How to ensure nursing  

outcome measurements?” ขึ้น เพื่อเป็นประโยชน์ในการพัฒนาวิชาชีพพยาบาล 

และสามารถนำ�ำข้อมูลไปใช้ประโยชน์ในการพัฒนาระบบบริหาร และระบบบริการอย่าง 

ต่อเนื่องต่อไป

ดร.พว.จิตรา จันชนะกิจ
ผู้ชว่ยหวัหน้าพยาบาลด้านวิจยัและนวัตกรรม
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การวัดผลลัพธ์ (Outcome Measurement) เป็นจุดเริ่มต้นในการพัฒนา 

เพื่อยกระดับคุณภาพในงานบริการสุขภาพ การวัดผลลัพธ์ท่ีสำ�ำคัญที่สุดคือ การวัด 

ผลลัพธ์ที่เกิดขึ้นกับผู ้รับบริการ ซ่ึงจะสะท้อนความสามารถในการตอบสนองความ 

ต้องการทั้งที่ผู ้รับบริการร้องขอ และไม่ได้ร้องขอแต่จำ�ำเป็น โดยเฉพาะอย่างยิ่งเรื่อง 

การพิทักษ์สิทธิผู้รับบริการ การวัดผลลัพธ์ที่แม่นยำ�ำ และตรงประเด็นจะช่วยให้องค์กร 

สามารถขับเคลื่อนการพัฒนาเพื่อยกระดับคุณภาพให้ดีขึ้นอย่างต่อเน่ืองได้

หนังสือเล่มนี้ จะเป็นคู่มือให้ผู ้อ่านได้คำ�ำตอบในประเด็นสำ�ำคัญเกี่ยวกับการ 

วัดผลลัพธ์ทางการพยาบาล ได้แก่ วัดอย่างไรไม่ละเมิด เพราะผู ้ที่เป็นอาสาสมัคร 

งานวิจัยนั้น ต้องได้รับการพิทักษ์สิทธิท้ังในฐานะผู้รับบริการและในฐานะอาสาสมัคร  

โดยเฉพาะในกลุ่มที่อ่อนไหว เช่น ผู ้ป่วยจิตเวช, เด็ก ฯลฯ นอกจากนี้ยังต้องคำ�ำนึง 

ถึงผลกระทบต่อสิทธิของผู ้รับบริการอื่นท่ีไม่ใช ่อาสาสมัครด้วย และวัดอย่างไร 

ให้แม่นยำ�ำ ไม่ว่าจะเป็นการวัดผลลัพธ์งานวิจัยเชิงปริมาณ และการวัดเชิงคุณภาพ 

ซึ่งมีแนวโน้มจะถูกนำ�ำมาใช้ประโยชน์ในพัฒนาคุณภาพการพยาบาลมากขึ้น

ขอขอบคุณคณะผู้นิพนธ์ และผู้ที่เก่ียวข้องในการจัดทำ�ำหนังสือเล่มน้ี เพราะ 

ความรู้เหล่านี้จะเป็นประโยชน์อย่างยิ่งสำ�ำหรับพยาบาล ไม่ว่าจะนำ�ำไปใช้ในการปฏิบัติ 

งานประจำ�ำวัน หรือการวิจัยทางการพยาบาล เพราะการใช้กระบวนการพยาบาลใน 

การดูแลผู้รับบริการก็มีการวัดผลลัพธ์เพื่อปรับปรุงการพยาบาลรายบุคคลเช่นกัน

27 มิถุนายน 2565

ศิริรัช ศิริตันติวัฒน์
ผู้ตรวจการพยาบาลงานด้านพัฒนาบรกิารพยาบาล
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มีคำ�ำกล่าวว่า “ทำ�ำแล้วไม่วัดผลก็เหมือนไม่ได้ทำ�ำ” การวัดผลลัพธ์จึงเป็นประเด็นสำ�ำคัญ 
ที่จะแสดงให้เห็นถึงความสำ�ำเร็จ / การบรรลุเป้าหมายของกิจกรรมโครงการที่ดำ�ำเนินการ การกำ�ำหนด 
ตัวชี้วัดที่ชัดเจนจะทำ�ำให้สามารถนำ�ำข้อมูลที่ได้จากการวัดผลมาใช้ประโยชน์ในการวิเคราะห์สาเหตุ 
และปัจจัยเกี่ยวข้อง นำ�ำไปสู่การปรับปรุง / พัฒนาระบบงานที่ครอบคลุม กระบวนการปฏิบัติ และ 
ปัจจัยนำ�ำเข้าเป็นประโยชน์ต่อองค์กรในการพัฒนาคุณภาพอย่างต่อเนื่อง

ประกาศสภาการพยาบาล เรื่อง มาตรฐานการพยาบาล พ.ศ. ๒๕๖๒ (เล ่ม ๑๓๖ 
ตอนพิเศษ ๙๗ ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๘ เมษายน ๒๕๖๒) มาตรฐานการพยาบาล (Nursing 
Standards) ประกอบด้วย ๓ หมวด ดังนี้ มาตรฐานเชิงโครงสร้างหมวดที่ ๑ การบริหาร 
องค ์กรพยาบาล (Nursing Organization) มาตรฐานเชิงกระบวนการ หมวดที่  ๒ 
การปฏิบั ติการพยาบาล (Nursing practices) และมาตรฐานเชิงผลลัพธ ์ หมวดที่  ๓ 
ผลลัพธ์การพยาบาล (Nursing Outcome) เป็นแนวทางการกำ�ำหนดผลลัพธ์ และการบริหาร 
จัดการผลลัพธ ์การพยาบาล โดยองค ์กรพยาบาลต้องพิจารณากำ�ำหนดตัวชี้วัดสำ�ำคัญ (Key 
performance indicators) ท่ีสะท้อนผลลัพธ์การบริหารองค์กรพยาบาล บริหารทรัพยากร 
การวางระบบงาน กระบวนการให้บริการ ระบบการพัฒนาคุณภาพการพยาบาล และการ 
ปฏิบัติการพยาบาล มีการวัด / ประเมิน และการบริหารจัดการผลลัพธ ์ให ้บรรลุเป ้าหมาย 
ประกอบด้วยมาตรฐานย่อยจำ�ำนวน ๒ มาตรฐาน ประกอบด้วย มาตรฐานท่ี ๑ การกำ�ำหนด 
ตัวชี้วัดสำ�ำคัญ (Nursing Sensitivity Outcome indicators) มาตรฐานท่ี ๒ การบริหาร 
จัดการผลลัพธ์การพยาบาล

เนื้อหาของ “How to ensure nursing outcome measurements?” เล่มนี้จึงเป็น 
ประโยชน์อย่างยิ่งสำ�ำหรับผู ้ปฏิบัติการพยาบาล และผู ้บริหารการพยาบาลในการวัดผลลัพธ์ 
ทางการพยาบาล (Nursing Outcome Measurement) ที่ถูกต้อง แม่นยำ�ำ และชัดเจน สามารถ 
สะท้อนผลลัพธ์ทางการพยาบาล ทั้งด้านการปฏิบัติและการบริหารการพยาบาลท่ีสอดคล้อง 
กับตามมาตรฐานการพยาบาล และสามารถนำ�ำข้อมูลไปใช้ประโยชน์ในการพัฒนาระบบบริหาร 
และระบบบริการอย่างต่อเนื่อง

ขอชื่นชม และขอบคุณคณะทำ�ำงาน ท่ีร ่วมกันจัดทำ�ำแนวทางที่เป็นประโยชน์อย ่างยิ่ง 
ในการพัฒนาวิชาชีพการพยาบาล

ลดาวัลย์ รวมเมฆ
นายกสมาคมศิษย์เก่าพยาบาลสภากาชาดไทย

อดีตหวัหน้าพยาบาล โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์
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คำ�ำนิยม

ผลลัพธ์ที่ดีเป็นสิ่งท่ีพึงปรารถนาของการดูแลสุขภาพเสมอ ผลลัพธ์ที่ดีขึ้น 

จึงเป็นเป้าประสงค์สำ�ำคัญของการพัฒนาคุณภาพ และที่สำ�ำคัญในการพัฒนาคุณภาพ 

คือ “วัดไม่ได้ ก็บริหารจัดการไม่ได้” ดังนั้น การวัดผลลัพธ์ทางสุขภาพ จึงเป็น 

องค์ประกอบสำ�ำคัญของการให้การดูแลสุขภาพ และกระบวนการการพัฒนาคุณภาพ 

ที่ขาดไม่ได้ การที่ทีมงานทางการพยาบาลมีความรู้ความเข้าใจที่ถูกต้อง และมีทักษะ 

ที่จำ�ำเป็นในการวัดผลลัพธ์ทางการพยาบาล จะช่วยสร้างความเข้มแข็งทางวิชาการ 

เพิ่มโอกาสในการนำ�ำมาตรฐาน ตลอดจนแนวทางเวชปฏิบัติต่างๆ มาประยุกต์ใช้อย่าง 

ได้ผลจริง มองเห็นโอกาสการทบทวนปรับปรุง และยกระดับประสิทธิภาพประสิทธิผล 

ของการดูแลสุขภาพ และการพัฒนาคุณภาพในด้านต่างๆ ได้อย่างมีนัยสำ�ำคัญ ส่งผล 

ให้การดูแลสุขภาพท่ีให้แก่ผู้ป่วยท่ีเข้ามารับการรักษา รวมถึงผู้รับการดูแลทางสุขภาพ 

ในรูปแบบอื่นๆ มีคุณภาพ และมีความปลอดภัย ทั้งต่อผู้ป่วย และบุคลากรผู้ปฏิบัติงาน

หนังสือเล่มน้ี คณะผู้จัดทำ�ำได้ให้ความสำ�ำคัญกับการวัดผลลัพธ์ทางการพยาบาล 

ในหลายแง่มุมที่สำ�ำคัญ และด้วยระเบียบวิธีการที่หลากหลาย เนื้อหาครอบคลุมถึง 

ความถูกต้อง แม่นยำ�ำ เชื่อถือได้ของการวัดตามหลักวิชาการ เพื่อให้การวัดผลลัพธ ์

ทางการพยาบาลสามารถนำ�ำไปใช้ได้จริง นอกจากน้ี ยังนำ�ำประเด็นจากหลักจริยธรรม 

การวิจัยมานำ�ำเสนอไว้ด้วย ซ่ึงเป็นสิ่งท่ีต้องพิจารณาร่วมด้วยเสมอ ไม่ว่าจะเป็นการ 

วัดผลลัพธ์เพื่อการวิจัย หรือเพื่อการพัฒนาคุณภาพของการดูแลสุขภาพผู้ป่วย ทำ�ำให ้

ผมหวังว่าผู้อ่านทุกท่านจะได้ประโยชน์อย่างยิ่งจากสาระในหนังสือเล่มนี้เช่นเดียวกับ 

ผมด้วย

รศ.ดร.นพ.จิรุตม์ ศรีรัตนบัลล์
รองคณบดี คณะแพทยศาสตร ์จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัยฝ่ายวางแผนและพัฒนา

กรรมการผู้ทรงคุณวุฒิ ในคณะกรรมการบรหิารสถาบันรบัรองคุณภาพ
สถานพยาบาล (องค์การมหาชน) และประธานคณะอนุกรรมการพัฒนา

พัฒนามาตรฐานการรบัรองคุณภาพสถานพยาบาล
สถาบันรบัรองคุณภาพสถานพยาบาล (องค์การมหาชน) (สรพ.)
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คำ�ำนิยม

การพยาบาลเริ่มมาจากความรักของมารดาท่ีมีต่อบุตร และการดูแลช่วยเหลือ 

ผู้เจ็บป่วยด้วยความรัก ความเมตตากรุณาเป็นพื้นฐาน แต่มีความเป็นวิชาชีพจนเป็น 

ที่ยอมรับทั่วโลก ตั้งแต่สมัยฟลอเรนส์ ไนติงเกล (Florence Nightingale) ที่ได้มีการ 

วัดผลลัพธ์ และแสดงไว้เป็นหลักฐานโดยใช้กระบวนการทางสถิติ ในการประเมินผล 

คุณภาพการปฏิบัติการพยาบาล และผลลัพธ์ท่ีเกิดกับผู้รับผลงาน เช่น ผู้ป่วย ต่อมา 

ในช่วงทศวรรษที่ 1970 สมาคมพยาบาลของประเทศอเมริกา (American Nurses  

Association [ANA]) ได้พัฒนารูปแบบการประกันคุณภาพการพยาบาล ทำ�ำการ 

เผยแพร่ (Quality Assurance Model [QA]) ร่วมกับกรอบแนวคิด เรื่อง คุณภาพ 

ของการบริการ ของนายแพทย์ Donabedian ที่ระบุว่า การประเมินคุณภาพของ 

การบริการ จะต้องอาศัยโครงสร้าง กระบวนการ และผลลัพธ์ ทำ�ำให้การการประเมิน 

คุณภาพการดูแลสุขภาพมีความครอบคลุมมากขึ้น

การปฏิบัติการพยาบาล เก่ียวข้องกับการผสมผสานจัดการจากหลายส่วน 

ผลลัพธ์ที่เกิดข้ึนจากการปฏิบัติการพยาบาล จึงมีความสำ�ำคัญต่อผู ้ที่เกี่ยวข้องด้วย 

เช่นกัน ความสำ�ำคัญของผลลัพธ์ทางการพยาบาล โดยจำ�ำแนกตามผู ้รับผลงาน ได้ 

ออกเป็น 4 กลุ่ม ดังนี้ 2.1) ผลลัพธ์ทางการพยาบาลมีความสำ�ำคัญสำ�ำหรับผู้รับผลงาน

เช่น ผู้ป่วย และญาติ ซึ่งเป็นผู้ที่รับผลแห่งการปฏิบัติงานของพยาบาลโดยตรง อาทิ 

ทำ�ำให้เกิดความสุขสบาย ไม่เกิดภาวะแทรกซ้อน เช่น การติดเช้ือ และมีระดับคุณภาพ 

ชีวิตดีขึ้น 2.2) ผลลัพธ์ทางการพยาบาลมีความสำ�ำคัญต่อตัวพยาบาล เนื่องจาก 

เป็นส่ิงที่พยาบาล แสดงถึงประสิทธิภาพ และประสิทธิผลของการปฏิบัติงานของ 

พยาบาลเป็นรายบุคคล ใช้วัดความสำ�ำเร็จของการปฏิบัติงานประจำ�ำวันของพยาบาล 

วิชาชีพ 2.3) ผลลัพธ์ทางการพยาบาลมีความสำ�ำคัญต่อหน่วยงาน หรือองค์กร 

ทางการพยาบาล เนื่องจากผลลัพธ์ทางการพยาบาลสะท้อนความมีประสิทธิภาพ 

ผศ.ดร.เพ็ญจันทร์ แสนประสาน
รองคณบดี ฝ่ายวิจยัและวิเทศสัมพันธ์

คณะพยาบาลศาสตร ์มหาวิทยาลัยชนิวัตร
อดีตผู้ชว่ยหวัหน้าพยาบาล ด้านวิชาการ ฝ่ายการพยาบาล 

โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย
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และโอกาสพัฒนาของหน่วยงาน และ 2.4) ผลลัพธ์ทางการพยาบาลมีความสำ�ำคัญ 

ต่อวิชาชีพการพยาบาล เนื่องจากการที่ผลลัพธ์ที่เกิดจากการปฏิบัติการพยาบาล 

มีความสอดคล้องกับความต้องการของผู ้ใช้บริการ และผู้รับผลงาน ส่งผลให้ผู ้ใช้ 

บริการ และผู ้ร ่วมงานเกิดความยอมรับต่อวิชาชีพ และส่งเสริมผลลัพธ์ทางการ 

พยาบาล การจัดการผลลัพธ์ทางการพยาบาลจึงมีความสำ�ำคัญที่พยาบาลต้องสร้าง 

ความเข้าใจ และสามารถนำ�ำแนวคิดการบริหารจัดการนำ�ำสู่การปฏิบัติ เพ่ือให้เกิด 

ผลลัพธ์จากการปฏิบัติการพยาบาลอย่างแท้จริง

กล่าวโดยสรุป การบริหารจัดการโดยกำ�ำหนดผลลัพธ์ทางการพยาบาล เป็น 

เป้าหมายสำ�ำคัญที่ช่วยให้ผลลัพธ์ท่ีเกิดข้ึนจากการปฏิบัติการพยาบาลของพยาบาล 

วิชาชีพ ก่อให้เกิดการเปลี่ยนแปลงของทัศนคติ คุณค่า พฤติกรรม และสถานะ 

สุขภาพของผู้รับผลงาน เช่น ผู้ป่วย ครอบครัว และชุมชน พยาบาลผู้ปฏิบัติงาน และ 

องค์กรที่พยาบาลปฏิบัติงานอยู่ การปฏิบัติงานพยาบาลเกี่ยวข้องมีความพอใจ และ 

ความสุขในผลงาน การบริหารผลลัพธ์ที่เกิดขึ้นจากการปฏิบัติการพยาบาล จะช่วยให ้

พยาบาลมีทิศทางการปฏิบัติการพยาบาลที่ตอบสนองตรงตามความต้องการของผู้ป่วย 

และผู้ใช้บริการได้อย่างมีประสิทธิภาพต่อไป

30 มิถุนายน 2565



ต้องมีใจที่เป็นกลาง
“หลักของคุณธรรม คือ การคิดด้วยจิตใจที่เป็นกลาง

ก่อนจะพูด จะทำ�ำสิ่งไร จำ�ำเป็นต้องหยุดคิดเสียก่อน

เพื่อรวบรวมสติให้ตั้งมั่น และจิตสว่างแจ่มใส

ซึ่งเมื่อฝึกหัดคุ้นเคยชำ�ำนาญแล้ว จะกระทำ�ำได้คล่องแคล่ว

ช่วยให้สามารถแสดงความรู้ ความคิดในเรื่องต่างๆ ให้ผู้ฟัง

ได้เข้าใจได้ง่าย ได้ชัด ไม่ผิด ทั้งหลักวิชา ทั้งหลักคุณธรรม”

พระบรมราโชวาทพระราชทาน
พระบาทสมเด็จพระปรมินทร มหาภูมิพลอดุลยเดช บรมนาถบพิตร

ในพิธีพระราชทานปริญญาบัตรของจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย
๑๐ กรกฎาคม ๒๕๓๕



“การปิดทองหลังพระนั้น เมื่อถึงคราวจำ�ำเป็นก็ต้องปิด 

ว่าที่จริงแล้วคนโดยมาก ไม่ค่อยชอบปิดทองหลังพระกันนัก 

เพราะนึกว่าไม่มีใครเห็น แต่ถ้าทุกคนพากันปิดทองแต่ข้างหน้า

ไม่มีใครปิดทองหลังพระเลย พระจะเป็นพระที่งามบริบูรณ์ไม่ได้”

พระบรมราโชวาท
ของ พระบาทสมเด็จพระเจ้าอยู่หัว

ในพิธีพระราชทานปริญญาบัตรของจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย
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กรณีสืบเนื่องจากผู้เขียนซ่ึงไม่ใช่บุคลากรทางการแพทย์ แต่เป็นข้าราชการ 

ฝ่ายตุลาการ ได้รับเชิญจากคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย ให้ร่วมเป็น 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมงานวิจัยในคนของคณะแพทย์ ในฐานะกรรมการ 

บุคคลภายนอก โดยเป็นมาตั้งแต่ปี 2550 จนกระท่ังทุกวันนี้ มีหน้าที่พิจารณา 

ความเหมาะสม คุ้มครอง ปกป้อง และปลอดภัยของอาสาสมัครทั้งหลายที่เข้าร่วม 

โครงการวิจัยต่างๆ ที่เสนอมายังคณะกรรมการฯ เพื่อขอการรับรองก่อนทำ�ำวิจัย ว่า 

สมควรให้การรับรองหรือไม่เป็นสำ�ำคัญ ซ่ึงตลอดระยะเวลาอันยาวนานดังกล่าว ทำ�ำให ้

ผู้เขียนเห็นข้อบกพร่องท่ีควรแก้ไขในโครงร่างท่ีเสนอมามากมายหลายเรื่องที่สมควร 

ปรับปรุงในด้านจริยธรรม และข้อสังเกตอื่นๆ ดังท่ีจะกล่าวสรุปให้ท่านผู ้ประสงค ์

ทำ�ำวิจัยได้ทราบ เพื่อปรับปรุงโครงร่างวิจัยของท่านให้ถูกต้อง เรียบร้อยตามหลักเกณฑ์ 

เพื่อเป็นประโยชน์แก่โครงร่างวิจัยของท่านจะได้รับการรับรองจากคณะกรรมการได ้

อย่างรวดเร็ว เพื่อให้อาสาสมัครได้เข้าใจ และตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยง่ายขึ้น และเพื่อ 

ให้คณะกรรมการฯ สามารถตัดสินใจลงมติให้การรับรองได้โดยไม่ลังเล ดังน้ี

ข้อ 1	 “ชื่อเรื่อง” บางครั้งไม่ตรงกับวัตถุประสงค์หลักของโครงการ บางครั้ง 

แปลไม่ตรงกับภาษาอังกฤษ บางคร้ังเป็นภาษาแปลทำ�ำให้อ่านไม่เข้าใจ และข้อสำ�ำคัญ 

บางครั้งมีคำ�ำศัพท์เทคนิคซ่ึงเข้าใจเฉพาะในกลุ่มบุคลากรทางการแพทย์ แต่ไม่เข้าใจ 

สำ�ำหรับอาสาสมัคร หรือบุคลากรภายนอกท่ีพบเห็น ฉะน้ันควรปรับเป็นภาษาไทยปกต ิ

ธรรมดาที่สามารถอ่านเข้าใจได้ง่าย หากจำ�ำเป็นต้องใช้ศัพท์เทคนิคภาษาอังกฤษ ก็ให ้

วงเล็บภาษาอังกฤษไว้ ส่วนในเนื้อหาก็ควรให้คำ�ำนิยามคำ�ำศัพท์ดังกล่าวด้วย

ข้อ 2	 “เนื้อหา” เหตุผลความจำ�ำเป็นในการทำ�ำวิจัยก็ควรสรุปให้ส้ัน ใช้ภาษา 

ไทยที่สามารถอ่านเข้าใจได้ง่ายได้เช่นเดียวกัน

ข้อ 3	 “วิธีการเกี่ยวข้องกับการวิจัย” จะต้องสรุปขั้นตอนการทำ�ำวิจัยให้ 

ชัดเจน ว่าอาสาสมัครแต่ละคน แต่ละกลุ่มจะถูกดำ�ำเนินการอย่างไร หากมีหลายขั้นตอน 

ก็ควรทำ�ำเป็นตารางนัดหมาย ถ้าต่างกันก็ต้องทำ�ำแยกกลุ่มกัน ก็จะเข้าใจง่ายขึ้น

ข้อ 4	 “ความเสี่ยง” จะต้องบอกให้แจ้งชัดว่า การเข้าร่วมการวิจัยมีความ 
เสี่ยงอะไรบ้างให้ครบถ้วนทุกหัตถการท่ีกระทำ�ำต่ออาสาสมัคร รวมทั้งยาทดลองที่ใช้ 
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ในการวิจัย หากเป็นหัตถการ หรือยาที่ทำ�ำเป็นมาตรฐานปกติ หรือใช้อยู ่เป็นปกติ 
ของโรงพยาบาลแล้วก็ควรบอกให้ทราบ เพื่อคลายความกังวลใจแก่อาสาสมัคร ทำ�ำให้ 
ตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยได้ง่ายขึ้น

ข้อ 5	 “ความปลอดภัย” และ “ความรับผิดชอบของผู ้ทำ�ำวิจัย” หาก 
เกิดอันตรายแก่อาสาสมัคร แน่นอนผู้ทำ�ำวิจัยจะต้องรับผิดชอบ ฉะนั้นผู้ทำ�ำวิจัยจะต้อง 
แจ้งให้ชัดว่างานวิจัยมีความปลอดภัยเพียงใด มีมาตรการดูแลอาสาสมัครขณะอยู่ใน 
โครงการวิจัยอย่างไร และหากเกิดความเสียหายขึ้น ผู้ทำ�ำวิจัยจะรับผิดชอบเพียงใด  
เป็นต้น

ข้อ 6	 “ประโยชน์ของอาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัย” จะต้องบอกให้ชัด 
ว่าอาสาสมัครจะได้รับประโยชน์จากโครงการวิจัยหรือไม่ อย่างไร ไม่ใช่บอกว่าผู้ทำ�ำ 
วิจัยจะได้รับประโยชน์อย่างไร

ข้อ 7	 “เรื่องค่าตอบแทน ค่าชดเชย” ควรบอกให้ชัดว่าไม่มีค่าตอบแทน 
ในการเข้าร่วมโครงการวิจัย เพราะมิฉะนั้นจะกลายเป็นว่า จ้างอาสาสมัครเข้าโครงการ 
วิจัย ซึ่งผิดจริยธรรม แต่ควรให้ค่าชดเชยเป็นค่าเสียเวลา เสียรายได้ ค่าเดินทางที ่
อาสาสมัครต้องเสียไปเพื่อมาพบผู้วิจัยตามสมควร และตามจำ�ำนวนครั้งนอกตารางนัด 
ปกติ ที่อาสาสมัครจำ�ำเป็นต้องมาพบแพทย์เพื่อรักษาต่อเน่ืองอยู่แล้ว

ข้อ 8	 “ค่าใช้จ่าย” ในการเข้าร่วมโครงการวิจัยมีหรือไม่ ควรบอกให้ชัด 
เพราะบางครั้งวิธีการทำ�ำวิจัยนอกเหนือจากวิธีการรักษาตามมาตรฐานปกติ การที่จะ 
ผลักภาระให้อาสาสมัครรับผิดชอบเองในส่วนเพิ่มเติมนั้น ย่อมไม่เหมาะสม ไม่เป็น 
ธรรม ฉะนั้นในกรณีน้ีผู้ทำ�ำวิจัยต้องรับผิดชอบเอง หรือมิฉะน้ันผู้ทำ�ำวิจัยต้องหาแหล่ง 
ทุนมาสนับสนุนในส่วนน้ี ดังน้ัน ผู ้ทำ�ำวิจัยต้องระบุแหล่งทุน และแสดงงบประมาณ 
ค่าใช้จ่ายให้แจ้งชัดในโครงร่างวิจัย หากไม่มีแหล่งทุน หรือไม่มีค่าใช้จ่ายเพิ่มเติม 
ต้องแจ้งให้อาสาสมัครทราบ และระบุให้ชัดว่าเป็นการรักษาโรคของท่านตามปกต ิ
ซึ่งท่านต้องรับผิดชอบค่ารักษาตามสิทธิการรักษาของท่านเอง จะได้ไม่เกิดปัญหาโต้แย้ง 

ร้องเรียนกันภายหลัง
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ข้อ 9	 “ตัวอย่างชีวภาพที่เหลือ” หากมีตัวอย่างชีวภาพที่เหลือจากการวิจัย 

ผู้ทำ�ำวิจัยไม่ประสงค์เก็บ ก็ต้องแจ้งให้ชัดว่าไม่ประสงค์เก็บ และจะทำ�ำลายตามมาตรฐาน 

เมื่อเสร็จสิ้นการวิจัย หากประสงค์เก็บก็ต้องขอความยินยอมอาสาสมัคร โดยทำ�ำเอกสาร 

ข้อมูลชี้แจง ขอเก็บแบบเปิดกว้างตามแบบฟอร์มใหม่ของสำ�ำนักงานคณะกรรมการ 

จริยธรรมงานวิจัยในคนที่จัดพิมพ์ใหม่

ข้อ 10	“ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม” เป็นสาระสำ�ำคัญที่สุดของงานวิจัย ที ่

ผู ้ทำ�ำวิจัยต้องเขียนให้ครบถ้วนตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคนให้ครบ 3 ข้อ ตาม 

หลักเกณฑ์สากลของโครงร่างการทำ�ำวิจัย กล่าวคือ

	 1)	 หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person)

	 2)	 หลักการให้ประโยชน์ไม่ก่อให้เกิดอันตราย (Beneficence / Non-  

		  Maleficence)

	 3)	 หลักความยุติธรรม (Justice)

ที่มา: United States. National Commission for the Protection  
of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research.  
The Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines for 
the Protection of Human Subjects of Research, report,  
1978; [Bethesda, Maryland]. (https://digital.library.unt.edu/ 
ark:/67531/metadc1213679/: accessed June 28, 2022), 
University of North Texas Libraries, UNT Digital Library, https:// 
digital.library.unt.edu; crediting UNT Libraries Government  
Documents Department.

ภาพที ่1
ปกหนงัสือ The Belmont Report, 1978
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หลักความเคารพในบุคคล

จะต้องให้ข้อมูลอย่างครบถ้วนจนผู้ท่ีได้รับการเชื้อเชิญให้เข้าร่วมในการวิจัย 

เข้าใจเป็นอย่างดี และสามารถตัดสินใจอย่างอิสระในการให้ความยินยอมเข้าร่วม 

ในการวิจัย ปราศจากการขู่เข็ญ บังคับ ล่อลวง หรือเสนอผลประโยชน์เกินสมควรเพื่อ 

จูงใจให้ตัดสินใจเข้าร่วมในการวิจัย

หลักการใหป้ระโยชน์ไม่ก่อใหเ้กิดอันตราย

จะต้องชี้แจงให้อาสาสมัครรับรู้ถึงประโยชน์ของการเข้าร่วมในการวิจัย ซึ่งอาจ 

ไม่เป็นประโยชน์โดยตรงต่อตัวอาสาสมัครก็ได้ แต่อาจเป็นความรู้ที่จะนำ�ำไปพัฒนา 

แนวทางใช้รักษา หรือบริการผู้ป่วยในอนาคตได้ผลประโยชน์ก็ได้ และจะต้องอธิบาย 

ถึงความเสี่ยงในการเข้าร่วมการวิจัยอย่างชัดเจน ไม่ปิดบังซ่อนเร้นว่ามีความเสี่ยงมาก 

น้อยเพียงใดหรือไม่ มีแนวทางป้องกันความเสี่ยง หรืออันตรายที่อาจเกิดขึ้นได้อย่างไร 

หากมีอันตรายค่อนข้างมาก เช่น เป็นยาใหม่ที่ทดลองใช้โดยยังไม่ได้รับการรับรอง 

ขึ้นทะเบียนจากสำ�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ก็จะต้องส่งรายละเอียดของ 

ยา ชื่ออะไร ผลิตโดยใคร มีการรับรองจากต่างประเทศแล้วหรือไม่ เป็นต้น ถ้าเป็น 

เพียงการบันทึกข้อมูลการรักษา ซ่ึงเป็นข้อมูลส่วนบุคคลของอาสาสมัครเท่านั้น 

ไม่มีการกระทำ�ำใดๆ ต่อตัวอาสาสมัครก็ต้องทำ�ำหนังสือขออนุมัติต ่อผู ้อำ�ำนวยการ 

โรงพยาบาลเพื่อขอเก็บข้อมูล ประวัติการรักษาจากเวชระเบียน หรือในฐานข้อมูล 

ที่เก็บไว้ในระบบคอมพิวเตอร์ของโรงพยาบาล ซึ่งทั้งหมดเป็นความลับส่วนบุคคล 

ของอาสาสมัครที่ ได ้รับความคุ ้มครองตาม พ.ร.บ. คุ ้มครองข ้อมูลส ่วนบุคคล 

พ.ศ. 2562 ซึ่งผู้ทำ�ำวิจัยจะต้องมีระบบการเก็บรักษาความลับของอาสาสมัครเป็นอย่างด ี

เพื่อป้องกันความลับรั่วไหล และหากข้อมูลความลับรั่วไหลก่อให้เกิดความเสียหาย 

แก่อาสาสมัคร ผู้ทำ�ำวิจัยต้องรับผิดชอบต่อความเสียหายน้ันด้วย ซ่ึงถ้าผู้ทำ�ำวิจัยไม่ม่ันใจ 

ในความเสี่ยงต่างๆ ที่อาจเกิดอันตรายแก่อาสาสมัครแล้ว ก็อาจพิจารณาหาแหล่งทุน 

เพื่อทำ�ำประกันภัยความรับผิดเป็นการป้องกันไว้ล่วงหน้าได้
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หลักความยุติธรรม

ผู ้ทำ�ำวิจัยจะต้องมีเกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัคร เข้า - ออก โครงการวิจัย 

อย่างชัดเจน ไม่เลือกปฏิบัติ มีการกระจายความเสี่ยง และผลประโยชน์อย่างเท่า 

เทียมกัน กรณีมีการสุ ่มเข้ากลุ ่มวิจัย จะต้องแสดงวิธีการสุ ่มแบ่งกลุ ่มอย่างชัดเจน 

เป็นธรรมแก่ทั้งสองกลุ ่ม หรือมากกว่าน้ัน ในกรณีท่ีอาสาสมัครอายุไม่เกิน 18 ปี 

บริบูรณ์ ก็จะต้องทำ�ำเอกสารข้อมูล ชี้แจง และหนังสือแสดงความยินยอมฉบับผู้แทน 

โดยชอบธรรม หรือผู้ปกครองดูแลอาสาสมัครให้มีเน้ือหาข้อความครบถ้วน ตามหลัก 

จริยธรรมทั้งสามข้อดังกล่าวให้ลงนามด้วยเช่นกัน

กล่าวโดยสรุป หากผู้ทำ�ำวิจัยจัดทำ�ำโครงร่างวิจัย และเอกสารข้อมูลช้ีแจงพร้อม 

หนังสือแสดงความยินยอมแก่อาสาสมัคร และแก่ผู้แทนโดยชอบธรรม หรือผู้ปกครอง 

ดูแลในกรณีอาสาสมัครอายุไม่เกิน 18 ปี หรืออาสาสมัครไม่อยู่ในสภาพที่จะให้ความ 

ยินยอมด้วยตนเองได้ ตามท่ีกล่าวมาครบถ้วนสมบูรณ์ และผู้เขียนเชื่อว่าโครงร่าง 

วิจัยของท่านจะได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมงานวิจัยในคน 

อย่างรวดเร็ว และหากจะมีการแก้ไขบ้างก็น่าจะเป็นเพียงรายละเอียดเนื้อหาในการ 

ทำ�ำวิจัยเล็กน้อย เพื่อให้งานวิจัยของท่านสมบูรณ์มากยิ่งขึ้นเท่านั้น

นายประเสรฐิ โอนพรตัน์วิบูล
22 พฤษภาคม 2565
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