
วารสารกฎหมายสุขภาพและสาธารณสุข  ปีท่ี 2 ฉบับท่ี  2 พฤษภาคม – สิงหาคม 2559 
 

173 
 

การพัฒนารูปแบบการบันทึกความยินยอมของผู้ปว่ย 
ที่เข้ารับการรักษาในแผนกอายุรกรรม  โรงพยาบาลโพธาราม  จังหวัดราชบุรี 

 
พยุง  เมฆพยับ* 

บทคัดย่อ 
 การศึกษาครั้งนี้เป็นการวิจัยเชิงปฏิบัติการ มีวัตถุประสงค์เพื่อพัฒนารูปแบบการบันทึกความ

ยินยอมของผู้ป่วยท่ีเข้ารับการรักษาในแผนกอายุรกรรม โรงพยาบาลโพธาราม จังหวัดราชบุรี ผู้วิจัยได้น า
แนวคิดการพัฒนาคุณภาพงานของเดมิ่ง (The Deming Cycle) มาใช้พัฒนากระบวนการท างาน 
ด าเนินการตั้งแต่ 15 ตุลาคม 2558 ถึง 15 กุมภาพันธ์ 2559 กลุ่มตัวอย่างที่ใช้ คือ แบบบันทึกความ
ยินยอมของผู้ป่วยที่เข้ารับการรักษาในแผนกอายุรกรรม กลุ่มตัวอย่างแบ่งออกเป็น 2 ระยะ คือ ระยะ
ทดลองจ านวน 17 ฉบับ ระยะด าเนินการจ านวน 124 ฉบับ หลังจากนั้นน าข้อมูลและผลการพัฒนามา
เปรียบเทียบระหว่างรูปแบบเดิมกับรูปแบบที่พัฒนาขึ้นโดยใช้สถิติเชิงพรรณนา ด้วยค่าร้อยละ ค่าเฉลี่ย 
และทดสอบด้วย Independent Two Sample t-test ที่ระดับแอลฟา 0.05  

 ผลการศึกษาพบว่า แบบบันทึกความยินยอมของผู้ป่วยที่พัฒนาขึ้น มีความสอดคล้องตาม
หลักเกณฑ์ของส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ และบทบัญญัติแห่งกฎหมายด้านสุขภาพ ผล
การศึกษาในระยะทดลองพบว่า คะแนนการบันทึกความยินยอมของผู้ป่วยหลังการพัฒนารูปแบบมี
คะแนนความถูกต้องสูงขึ้นอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05 โดยมีคะแนนรวมความถูกต้องสูงขึ้น
จากร้อยละ 35.9 เป็นร้อยละ 89.5 และในระยะด าเนินการพบว่า มีระดับคะแนนรวมอยู่ในระดับดีมาก 
ร้อยละ 92.5 อย่างไรก็ตามยังพบปัญหาเรื่องการบันทึกความยินยอมโดยไม่ระบุเวลา การประเมินความ
พึงพอใจภาพรวมของบุคลากรทั้ง 3 กลุ่มอยู่ในระดับดีมาก ร้อยละ 84.2 โดยผู้บริหารร้อยละ 90.0 
คณะกรรมการเวชระเบียนร้อยละ 85.7 และผู้ปฏิบัติงานร้อยละ 77.0 
 การศึกษาครั้งนี้มีข้อเสนอแนะ คือ ควรมีการสื่อสารให้ผู้ปฏิบัติเข้าใจหลักเกณฑ์การบันทึก
ความยินยอมของผู้ป่วยโดยเฉพาะเรื่องการบันทึกเวลา ควรมีการขยายผลการพัฒนางานไปยังหน่วยงาน
อื่นในโรงพยาบาลเพื่อการให้ข้อมูลผู้ป่วยไปแนวทางเดียวกัน และการประเมินผลการบันทึกความยินยอม
ของผู้ป่วยผ่านตามเกณฑ์การประเมินของส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ 
 
ค าส าคัญ: การพัฒนารูปแบบ,  แบบบันทึกความยินยอมของผู้ป่วย,  การพัฒนาคุณภาพงานของเดมิ่ง,   
            โรงพยาบาลโพธารม 
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Development of patient’s informed consent form in the 
Department of Medicine, Photharam Hospital, Ratchaburi Province 

 
Phayoug  Makpayab* 

Abstract 
This study was operational research with the objective of improving the format of the 

patient’s consent form in the Department of Medicine, Photharam Hospital, Ratchaburi 
Province. The researcher has applied the Deming Cycle concept for the improvement of the 
working process. The research had been undertaken between 15th October 2558 B.E. and 15th 
February 2559 B.E. The studied sample were the “recorded” patient’s consent forms of 
patients who had received hospital care from the Department of Medicine. There were 2 
groups of forms; 17 sets during the research period and 124 sets after the research period. The 
comparison between the “former form” and the “improved form” had been analyzed by 
using descriptive statistics; percentage, mean and Independent Two Sample t-test α=0.05 

The study founded that the improved patient’s consent form was more congruent 
with the templates issued by the National Health Security Office and the legislation relating to 
health. The study found that during the experimental period, the accuracy scores of the 
improved patient’s consent form had been increased with a statistical significance of p=0.05. 
The accuracy score had been increased from 35.95% to 89.54%. During the post experimental 
period (operational period) the study found that 92.38% of the studied sample had a total 
score at the level of “very good” However the problem of “no specification of time” when 
recording the patient’s consent form were still found. The overall satisfaction of the personnel 
of three groups was at a “very good” level, (84.24%); specifically, the administrators (90%), 
medical records committee (85.72%) and operational personnel (77%). 

Recommendation: there should be communication with the operational personnel in 
order to increase the understanding about the criteria of recording the patient’s consent forms, 
especially the recording of the time at which the recording was undertaken. There should be 
an expansion of the results of improvements in the patient’s consent form to other units of 
the hospital so that the process of informing the patient and the recording of the patient’s 
consent form would be unidirectional and in accord with the criteria issued by the National 
Health Security Office. 
 
Key words: Development of patient’s informed consent form,  The deming cycle,  
                 Photharam Hospital  
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บทน า 
การบันทึกค ายินยอมของผู้ป่วยลงในแบบฟอร์มที่โรงพยาบาลจัดท าขึ้นนั้นถือเป็นเอกสารที่

ส าคัญในเวชระเบียน (Medical record) ของผู้ป่วย เป็นเอกสารชนิดหนึ่งซึ่งใช้บันทึกเป็นหลักฐานว่า
ผู้ป่วยได้ยินยอมให้แพทย์และพยาบาลได้ท าการรักษา การบันทึกความยินยอมนั้นจะเกิดขึ้นภายหลัง
จากที่แพทย์มีการให้ข้อมูลเกี่ยวกับแนวทางการดูแลรักษา อธิบายถึงข้อดีข้อเสียของการรักษานั้นแล้ว 
ผู้ป่วยและญาติยอมรับความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นได้ในขณะท าหัตถการต่าง ๆ จึงลงลายมือชื่อไว้เพื่อ
แสดงเป็นหลักฐานทางเอกสารว่าได้มีการให้ข้อมูลแล้ว ดังนั้นการบันทึกที่ถูกต้อง ครบถ้วน ตรงกับ
ข้อมูลที่เป็นจริงของบุคลากรทางการแพทย์ ถือเป็นความสมบูรณ์ของเวชระเบียน สามารถใช้เป็นหลักฐาน
ทางกฎหมายได้ แต่ในทางปฏิบัติยังพบปัญหาการบันทึกค ายินยอมของผู้ป่วยที่เข้ามารับการรักษาใน
โรงพยาบาลมีหลายประการ เนื่องจากไม่มีกฎหมายใดก าหนดไว้อย่างชัดเจน ฉัตรสุมน พฤฒิภิญโญ 
(2555) ได้อธิบายถึงปัญหาเกี่ยวกับหนังสือค ายินยอมที่ใช้ในโรงพยาบาล ดังนี้ 1) ข้อความในหนังสือ
ยินยอมบางตอนไม่ค่อยรัดกุมเนื่องจากไม่ได้ใช้ภาษาที่บัญญัติในกฎหมาย ซึ่งหากเกิดข้อพิพาทขึ้นอาจ
ยุ่งยากในการตีความหรือพิสูจน์ข้อเท็จจริง 2) การขาดการเน้นความส าคัญของการตรวจรักษาด้วยวิธี
พิเศษกับผู้ป่วย ซึ่งมักเกิดผลอันไม่พึงประสงค์ได้บ่อย 3) บุคคลผู้มีอ านาจยินยอมแทนผู้ป่วยตาม
กฎหมายมิได้ระบุไว้ในหลายกรณี เช่น ในกรณีฉุกเฉิน อาจติดต่อญาติได้ไม่ทันท่วงทีหรือผู้น าส่งไม่ใช่
บุคคลผู้มีอ านาจในการยินยอม 4) ผู้ป่วยทางจิตเวชที่ต้องรับตัวไว้รักษาในโรงพยาบาลนั้นมักมี
อาการทางจิตมากจนไม่สามารถรับรู้ข้อเท็จจริงเลือกตัดสินใจและรับผิดชอบกับตัวเองได้จ าเป็นที่
ต้องให้บุคคลอ่ืนให้ความยินยอมในการตรวจรักษาหรือลงนามแทน 5) กรณีผู้ป่วยถูกน าส่งโรงพยาบาล
โดยผู้พบเห็นหรือญาติพี่น้อง บุคลากรทางการแพทย์มิได้ลงนามแทนผู้ป่วยไปก่อนซึ่งไม่มีผลทางนิติ
นัยเช่นเดียวกับปัญหาการบันทึกความยินยอมของผู้ป่วยที่เข้ารับการรักษาในแผนกอายุรกรรม 
โรงพยาบาลโพธาราม มีดังนี้ 

1. ด้านรูปแบบหนังสือความยินยอม 
รูปแบบหนังสือความยินยอมของผู้ป่วยมีความหลากหลายในแต่หน่วยงาน บางรูปแบบไม่ 

ชัดเจน เนื้อหาไม่ครบถ้วน ไม่เอ้ือต่อการปฏิบัติงาน เป็นรูปแบบที่ปฏิบัติสืบต่อกันมานาน ไม่ทันสมัย 
ไม่มีการปรับปรุง ให้เหมาะสมสถานการณ์ในแผนกอายุรกรรมใช้หนังสือความยินยอมของผู้ป่วย
สั้นกะทัดรัด ใช้ท าการผ่าตัด และการหัตถการทุกชนิด ไม่เฉพาะเจาะจงส าหรับหัตถการใด ๆ ที่
ส าคัญ ไมร่ะบุผลดี ผลเสีย ของการท าหัตถการ 

2. ด้านบทบัญญัติแห่งกฎหมาย 
กฎหมายบัญญัติให้มีการคุ้มครองสิทธิผู้ป่วยด้านการตัดสินใจ การให้ข้อมูล แต่ไม่ได้ก าหนด

รูปแบบที่ชัดเจนมาให้ปฏิบัติ ดังนั้นการน าไปปฏิบัติใช้บางครั้งเกิดความสับสน และแนวคิดหลัก
กฎหมายเร่ืองของความยินยอมนั้นโดยทั่วไปโรงพยาบาลไม่จ าเป็นต้องท าเป็นหนังสือและอาจจะ
น าสืบพยานบุคคลว่ามีการให้ความยินยอมก็ย่อมท าได้ แต่การน าสืบพยานบุคคลอาจไม่เกิดความ
ชัดเจนเท่ากับการน าสืบด้วยพยานเอกสาร ดังนั้นในทางปฏิบัติจริงผู้ปฏิบัติจึงควรเน้นการบันทึก
หนังสือความยินยอม 
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3. ด้านบุคลากร 
บุคลากรขาดความรู้ ความเข้าใจของบุคลากรทางการแพทย์ ทางด้านหลักกฎหมายที่เกี่ยวข้อง

กับการปฏิบัติใช้หนังสือความยินยอมของผู้ป่วย มุ่งปฏิบัติให้งานส าเร็จมากกว่าสนใจหลักกฎหมาย
ที่เกี่ยวข้อง เนื่องจากมีบุคลากรปฏิบัติงานน้อย ภาระงานมาก ปัญหาแพทย์ผู้รักษามีเวลาให้ข้อมูล
ผู้ป่วยน้อย เนื่องจากมีภาระงานมาก ผู้ป่วยและญาติมักไม่เข้าใจ พยาบาลส่วนใหญ่จึงต้องท าหน้าที่
แทนโดยการอธิบายและให้ข้อมูลเพิ่มเติมตามข้อมูลความรู้ที่พยาบาลมีอยู่ อาจมีปัญหาด้านชัดเจน 
และความครบถ้วนของข้อมูล 

จากการตรวจประเมินคุณภาพเวชระเบียนผู้ป่วยในของโรงพยาบาล พ.ศ. 2558 พบว่าผล
คะแนนการประเมินแบบบันทึกความยินยอมของผู้ป่วยในแผนกอายุรกรรมไม่ผ่านตามเกณฑ์มาตรฐาน
ของส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ และแผนกอายุรกรรมยังไม่มีการปรับปรุงแบบบันทึกค า
ยินยอมให้สอดคล้องกับหลักเกณฑ์ของส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ และหลักกฎหมาย
ด้านสุขภาพ ยังใช้รูปแบบเก่าที่ปฏิบัติสืบต่อกันมา ท าให้รูปแบบการบันทึกความยินยอมของผู้ป่วยไม่
ทันสมัย ไม่เป็นสากล ขาดข้อมูลและสาระส าคัญในแบบบันทึก ไม่สามารถน าไปใช้เป็นพยานเอกสาร
ทางกฎหมายได้ จากปัญหาการบันทึกความยินยอมของผู้ป่วยดังกล่าว ผู้วิจัยจึงคิดพัฒนารูปแบบการ
บันทึกยินยอมของผู้ป่วยที่เข้ารับการรักษาในแผนกอายุรกรรมขึ้น โดยค านึงถึงประโยชน์ และการ
พิทักษ์สิทธิผู้ป่วยเป็นส าคัญ เพื่อให้มีรูปแบบใหม่ที่ถูกต้องตามบทบัญญัติแห่งกฎหมาย ทันสมัย เป็นสากล 
ถูกต้องตามหลักเกณฑ์การตรวจสอบเวชระเบียนของส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ และ
มาตรฐานการบันทึกความยินยอมผ่านตามหลักเกณฑ์การประเมิน จากหน่วยงานภายนอก สามารถใช้
เป็นพยานเอกสารทางกฎหมายได้ 
 
วัตถุประสงค์การวิจัย 

เพื่อพัฒนารูปแบบการบันทึกความยินยอมของผู้ป่วยที่เข้ามารักษาในแผนกอายุรกรรม 
โรงพยาบาลโพธาราม จังหวัดราชบุรี 
  
สมมุติฐานของการวิจัย 

ผลการพัฒนารูปแบบการบันทึกความยินยอมของผู้ป่วยที่เข้ารับการรักษาในแผนกอายุร-
กรรม ที่พัฒนาขึ้นใหม่ดีกว่ารูปแบบเดิม โดยพิจารณาจากผลการประเมินการบันทึกความยินยอมของ
ผู้ป่วยที่พัฒนาขึ้นใหม่มีคะแนนสูงกว่ารูปแบบเดิม 

 
กรอบแนวคิดของการวิจัย 

การศึกษาครั้งนี้ได้น าแนวคิดการพัฒนาคุณภาพงานของเดมิ่ง (The Deming Cycle) ในการ
พัฒนารูปแบบการบักทึกความยินยอมของผู้ป่วยที่เข้ารับการรักษาในแผนกอายุรกรรม เพื่อให้ถูกต้อง
ตามบทบัญญัติกฎหมาย และเกณฑ์การตรวจมาตรฐานคุณภาพเวชระเบียนของส านักงานหลักประกัน
สุขภาพแห่งชาติ  
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ทบทวนวรรณกรรม 
การพัฒนาคุณภาพตามหลักของเดมมิ่ง (Deming)  
การพัฒนางานด้วยวงจรคุณภาพตามแนวคิดของเดมมิ่ง ปัจจุบันจัดเป็นกระบวนการงาน

สากลที่ทุกคนรู้จักกันดี และถือเป็นเครื่องมือการบริหารงานที่จัดเป็นแกนร่วมของการบริหารงานที่
หลากหลายบนพื้นฐานเดียวกัน สถาบันรับรองคุณภาพสถานพยาบาล (2016: 29) อธิบายว่า วงล้อ
แห่งการเรียนรู้และพัฒนา คือ PDCA  (Plan-Do-Check-Act) เมื่อไปใช้กับการออกแบบระบบงาน การ
ปฏิบัติตามระบบที่ออกแบบไว้ การเรียนรู้และปรับปรุงระบบจากภาพจะเห็นว่ามิติคุณภาพมีส่วน
ส าคัญในการก าหนดเป้าหมายของระบบ การก าหนดตัวชี้วัดที่จะใช้ประเมินความส าเร็จของ
ระบบงาน 

การพัฒนารูปแบบ 
การน าไปสร้างและพัฒนารูปแบบการด าเนินงาน (Working Model Development) มี

ความหมายตามแนวคิดของสมชาติ โตรักษา (2548: 285-290) กล่าวว่ารูปแบบการด าเนินงาน 
หมายถึง หลักการ โครงสร้าง ลักษณะ ส่วนประกอบ และวิธีการในการน ารูปแบบนั้นไปปฏิบัติหรือ
น าไปด าเนินการ ของการด าเนินการงานหนึ่งงานใดเพื่อให้บรรลุเป้าหมายสูงสุด ของการ
ด าเนินงานของงานนั้น 

แนวคิดของการบันทึกความยินยอมของผู้ป่วย 
แสวง บุญเฉลิมวิภาส และอเนก ยมจินดา (2546: 73) กล่าวว่า ความยินยอมที่ได้รับการบอก

กล่าว หมายถึง ความยินยอมของผู้ป่วยที่ยอมให้ผู้ประกอบวิชาชีพที่เกี่ยวข้องทางการแพทย์ กระท า
ต่อร่างกายของตนตามกรรมวิธีของการประกอบวิชาชีพแต่ละประเภทนั้น โดยผู้ป่วยจะต้องได้รับการ
อธิบายหรือบอกเล่าให้เข้าใจว่าการกระท าของผู้ประกอบวิชาชีพนั้นมีวัตถุประสงค์อย่างไร รายละเอียด
ของการกระท ามีอะไรบ้าง และผลที่เกิดต่อผู้ป่วยในภายหลังจะเป็นอย่างไร ตลอดจนอันตราย หรือ
ผลร้ายที่อาจ จะเกิดขึ้นจากการกระท านั้นหากมีจะมากน้อยเพียงใด  

พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550 
บุคลากรทางสาธารณสุขมีหน้าที่ต้องแจ้งข้อมูลสุขภาพ เกี่ยวข้องกับการให้บริการอย่าง

เพียงพอที่ผู้ป่วยจะช่วยประกอบการตัดสินใจในการรับการรักษา หรือกรณีผู้ป่วยปฏิเสธการรักษา
บุคลากรทางสาธารณสุขต้องยุติการรักษานั้นตามหลักกฎหมาย พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ ปี 
พ.ศ. 2550 บัญญัติรายละเอียดส าคัญไว้ในมาตรา 8 

มาตรา 8 ในการบริการสาธารณสุข บุคลากรด้านสาธารณสุขต้องแจ้งข้อมูลด้านสุขภาพที่
เกี่ยวข้องกับการให้บริการ ให้ผู้รับบริการทราบอย่างเพียงพอที่ผู้รับบริการจะใช้ประกอบการตัดสินใจ
ในการรับหรือไม่รับบริการใด และในกรณีที่ผู้รับบริการปฏิเสธไม่รับบริการใด จะให้บริการนั้นมิได้ ใน
กรณีที่เกิดความเสียหายหรืออันตรายแก่ผู้รับบริการเพราะเหตุที่ผู้รับบริการปกปิด ข้อเท็จจริงที่ตนรู้
และควรบอกให้แจ้ง หรือแจ้งข้อความอันเป็นเท็จ ผู้ให้บริการไม่ต้องรับผิดชอบในความเสียหายหรือ
อันตรายนั้น เว้นแต่เป็นกรณีที่ผู้ให้บริการประมาทเลินเล่ออย่างร้ายแรง 



Public Health & Health Laws Journal Vol. 2 No. 2 May - August  2016 
 

178 
 

หลักเกณฑ์ของตรวจประเมินคุณภาพการบันทึกเวชระเบียนของส านักงานหลักประกัน

สุขภาพแห่งชาติ ฉบับปรับปรุง ปี พ.ศ.2557 

เกณฑ์ข้อที่ 1 บันทึกชื่อ และนามสกุล ผู้ป่วยถูกต้องชัดเจน 

เกณฑ์ข้อที่  2   มีลายมือชื่อผู้ให้ค าอธิบาย (โดยระบุชื่อ นามสกุล และต าแหน่ง) เก่ียวกับการ

รักษาพยาบาลก่อนการลงลายมือชื่อยินยอมรับการรักษา หรือปฏิเสธการรักษา 

เกณฑ์ข้อที่ 3  มีลายมือชื่อหรือลายพิมพ์นิ้วมือ (โดยต้องระบุว่าเป็นของใครและใช้นิ้วใด) 

ชื่อ และนามสกุล ของผู้รับทราบข้อมูลและยินยอมให้ท าการรักษาหรือหัตถการกรณีที่อายุน้อย

กว่า 18 ปี (ยกเว้นสมรสตามกฎหมาย) หรือผู้ป่วยอยู่ในสภาพที่สติสัมปชัญญะไม่สมบูรณ์ ให้มีผู้ลง

นามยินยอม โดยต้องระบุชื่อ นามสกุลและความสัมพันธ์กับผู้ป่วยให้ชัดเจน ยกเว้นกรณีดังนี้ 

1)  กรณีมารับการรักษาที่มีภาวะฉุกเฉิน หรือสติสัมปชัญญะไม่สมบูรณ์ ให้ถือเป็นกรณีมี

ความจ าเป็นอาจเป็นอันตรายต่อชีวิต ผู้ให้บริการต้องช่วยเหลือให้การรักษาทันทีไม่จ าเป็นต้องได้รับ

ความยินยอมจากผู้ป่วยหรือผู้ปกครอง 

2)  กรณีผู้ป่วยอายุน้อยกว่า 18 ปีถ้ามาคนเดียว และมารับการรักษาด้วยภาวะฉุกเฉิน 

สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเองได้โดยต้องระบุว่าผู้ป่วยมาคนเดียวซึ่งควรให้ผู้ปกครองที่ชอบด้วย

กฎหมายเซ็นรับทราบภายหลัง พร้อมระบุวันเดือนปีและเวลาที่รับทราบการรักษานั้น 

เกณฑ์ข้อที่ 4 มีลายมือชื่อ หรือลายพิมพ์นิ้วมือของพยานฝ่ายผู้ป่วย 1 คน (กรณีลาย

พิมพ์นิ้วมือต้องระบุว่าเป็นของใครและใช้นิ้วใด) โดยระบุชื่อ นามสกุล และความสัมพันธ์กับผู้ป่วย

อย่างชัดเจน กรณีที่มาคนเดียว ต้องระบุว่า “มาคนเดียว” 

เกณฑ์ข้อที่ 5 มีลายมือชื่อพยานฝ่ายเจ้าหน้าที่โรงพยาบาล1คน โดยระบุชื่อ นามสกุลและ

ต าแหน่งโดยต้องไม่เป็นบุคคลเดียวกันกับผู้ให้ค าอธิบาย 

เกณฑ์ข้อที่ 6 มีข้อมูลรายละเอียดเหตุผล หรือความจ าเป็นในการเข้ารับการรักษา วิธีการ

รักษาหรือหัตถการการใช้ยาระงับความรู้สึกที่สอดคล้องกับสภาพปัญหาของผู้ป่วย ที่แจ้งแก่ผู้ป่วย

และญาติรับทราบ  

เกณฑ์ข้อที่ 7 มีข้อมูลรายละเอียดเกี่ยวกับทางเลือก ข้อดีข้อเสียของทางเลือกในการรักษาที่

แจ้งให้ผู้ป่วยและญาติรับทราบ (สอดคล้องกับเกณฑ์ข้อที่ 6)  
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เกณฑ์ข้อที่  8 มีข้อมูลรายละเอียดเก่ียวกับระยะเวลา ผลการรักษา ความเสี่ยง และ

ภาวะแทรกซ้อนที่อาจเกิดขึ้น กรณีที่เขียนว่า “ได้อธิบายให้ผู้ป่วยรับทราบถึงผลดีผลเสียของการผ่าตัด

แล้ว” ไม่ถือว่ามีข้อมูลรายละเอียดเนื้อหาที่แจ้ง (สอดคล้องกับเกณฑ์ข้อที่ 6)  
เกณฑ์ข้อที่ 9 ระบุวันเดือนปี และเวลา ที่รับทราบและยินยอมให้ท าการรักษา 
 

ขั้นตอนการพัฒนา 
 การพัฒนางานการบันทึกความยินยอมของผู้ป่วยที่เข้ารับการรักษาในแผนกอายุร-

กรรม โรงพยาบาลใช้กระบวนการพัฒนางาน PDCA (Plan-Do-Check-Act) ดังนี้ 
1. การวางแผนการด าเนินงาน (Plan) วิเคราะห์ข้อมูลพื้นฐานที่จ าเป็นต่อการพัฒนา

รูปแบบการบันทึกความยินยอมของผู้ป่วยที่เข้ารับการรักษาในแผนกอายุรกรรม และด าเนินการ
ดังนี้ 

1.1 ศึกษาปัญหาและอุปสรรคเกี่ยวกับการบันทึกความยินยอมของผู้ป่วย 
1.2 ก าหนดหน้าที่บุคลากรในการพัฒนางาน มี 3 กลุ่ม คือ กลุ่มผู้บริหาร กลุ่ม

คณะกรรมการเวชระเบียน และกลุ่มผู้ปฏิบัติงาน 
1.3 ทบทวนบทบัญญัติแห่งกฎหมายที่ เกี่ยวข้องหลักเกณฑ์มาตรฐานการ

ตรวจสอบเวชระเบียนของส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ หลักฐานทางวิชาการต่าง ๆ ที่
เกี่ยวข้องกับการบันทึกความยินยอมของผู้ป่วยที่เข้ารับการรักษาในโรงยาบาล  

1.4 ทบทวนกิจกรรมการดูแลรักษาผู้ป่วยด้วยวิธีการพิเศษต่าง ๆ ที่มีความเสี่ยง
ส าคัญต่อการเกิดภาวะแทรกซ้อน และผลเกิดข้างเคียงในขณะท าการรักษาในแผนกอายุรกรรมที่
จ าเป็นต้องมีการให้ข้อมูลผู้ป่วยให้ทราบถึงความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นได้ 

2. การด าเนินงานตามแผน (Do) จัดให้มีการประชุมเชิงปฏิบัติการบุคลากรใน
แผนกอายุรกรรม น ารูปแบบใหม่ที่พัฒนาขึ้นใหม่ไปด าเนินการบันทึกความยินยอมของผู้ป่วย เก็บ
ข้อมูลปัญหาอุปสรรคเป็นระยะ 

3. การตรวจสอบหรือการประเมินแผน (Check) ประเมินผลการทดลองใช้รูปแบบที่
พัฒนาขึ้น น าไปแก้ไขปรับปรุง และน าไปปฏิบัติการบันทึกความยินยอมในระยะด าเนินการ ในแผนก
อายุรกรรม แบ่งขั้นตอนการน ารูปแบบใหม่ไปใช้ดังนี้  

3.1 เก็บข้อมูลจากการสังเกต สอบถาม การบันทึกกิจกรรมและเหตุการณ์
ปัญหาอุปสรรคและแนวทางแก้ไข ตลอดระยะเวลาด าเนินการทดลองรูปแบบใหม่ 

3.2 มีการนิเทศและติดตามประเมินการใช้รูปแบบทุกวันพฤหัสบดี ในระยะ เวลา 
1 เดือน รวมทั้งหมด 4 คร้ัง 

3.3 มีการปรับปรุง และพัฒนารูปแบบการด าเนินงาน ตามความเหมาะสมเป็น
ระยะต่อเนื่อง 



Public Health & Health Laws Journal Vol. 2 No. 2 May - August  2016 
 

180 
 

4. น าผลการประเมินมาพัฒนาแผน (Act) ผู้วิจัยน าผลการติดตามข้อมูลต่าง ๆ มา
แลกเปลี่ยนเรียนรู้ในหอผู้ป่วยอายุรกรรมรับฟังความคิดเห็น และข้อเสนอแนะจากผู้ปฏิบัติงาน เพื่อ
น า มาปรับปรุงรูปแบบที่พัฒนาขึ้นให้สามารถน าไปปฏิบัติได้ อย่างมีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น 
 
เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย 

1. รูปแบบที่พัฒนาขึ้นใหม่ ในการบันทึกความยินยอมของผู้ป่วยที่เข้ารับการรักษาใน
แผนกอายุรกรรมประกอบด้วยคู่มือการปฏิบัติงาน (Work Instruction) แนวทางการปฏิบัติ (Flow 
chart) แบบฟอร์มการบันทึกความยินยอมของผู้ป่วยที่เข้ารับการรักษาในแผนกอายุรกรรม
ประเภทต่าง ๆ  

2. แบบสอบถามการปฏิบัติการบันทึกความยินยอมของพยาบาลวิชาชีพผู้ปฏิบัติงานการ
บันทึกความยินยอมผู้ป่วยที่เข้ารับการรักษาในแผนกอายุรกรรม 

3. แบบประเมินผลการตรวจสอบคุณภาพเวชระเบียนผู้ป่วยในของส านักงานหลักประกัน
สุขภาพแห่งชาติฉบับปรับปรุงปี พ.ศ.2557 

4. แบบสอบถามความพึงพอใจของบุคลากรในแผนกอายุรกรรม 
 
การวิเคราะห์ข้อมูล และสถิติที่ใช้ในการวิจัย 

1. วิเคราะห์ผลการปฏิบัติการบันทึกความยินยอมของผู้ปฏิบัติในแผนกอายุรกรรม โดยใช้
สถิติพรรณนา ด้วยค่าร้อยละ 

2. วิเคราะห์ผลคะแนนการประเมินผลการแบบบันทึกความยินยอมของผู้ป่วยระหว่างรูปแบบ 
เดิมกับรูปแบบใหม่ในระยะทดลองโดยใช้สถิติเชิงพรรณนา ด้วยค่าร้อยละ ค่าเฉลี่ย และทดสอบด้วย 
Independent Two Sample t-test ที่ระดับแอลฟา 0.05  

3. วิเคราะห์ผลคะแนนการประเมินผลการแบบบันทึกความยินยอมของผู้ป่วยในระยะ
ด าเนินการ โดยใช้สถิติพรรณนาด้วยค่าร้อยละ ค่าเฉลี่ย  

4. วิเคราะห์ผลความพึงใจในการพัฒนางานโดยใช้สถิติพรรณนาด้วยค่าร้อยละ ค่าเฉลี่ย  
 

ผลการวิจัย 
ผลการพัฒนารูปแบบการบันทึกความยินยอมของผู้ป่วยที่เข้ารับการรักษาในแผนกอายุรกรรม 

โรงพยาบาลโพธาราม ที่พัฒนาขึ้นใหม่ ดีกว่ารูปแบบเดิม โดยพิจารณาข้อมูลด้านต่าง ๆ ดังนี้ 
 1. ผลการปฏิบัติงานการบันทึกความยินยอมของผู้ป่วยของผู้ปฏิบัติงานในแผนก
อายุรกรรม 

จากการศึกษาพบว่าการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ข้อที่ 3 มีการบันทึกลายมือชื่อหรือลายพิมพ์
นิ้วมือ ชื่อ และนามสกุล ของผู้รับทราบข้อมูลและยินยอมให้ท าการรักษามากที่สุด ร้อยละ 96.7 
รองลงมา คือหลักเกณฑ์ในข้อที่ 1 มีการบันทึกชื่อ และนามสกุล ผู้ป่วยถูกต้องชัดเจน ร้อยละ 93.3 และ
หลักเกณฑ์ข้อที่ 2 มีการบันทึกลายมือชื่อผู้ให้ค าอธิบายร้อยละ 80 ส่วนการปฏิบัติที่มีการบันทึก



วารสารกฎหมายสุขภาพและสาธารณสุข  ปีท่ี 2 ฉบับท่ี  2 พฤษภาคม – สิงหาคม 2559 
 

181 
 

บางครั้ง ได้แก่ หลักเกณฑ์ในข้อที่ 6 ข้อที่ 7 และข้อที่ 8 มีคะแนนเท่ากัน คือ ร้อยละ 36.7 และการ
ปฏิบัติที่ไม่มีบันทึกเลย ได้แก่ หลักเกณฑ์ในข้อที่ 9 เร่ืองของการลงบันทึกเวลา ร้อยละ 100 

1. ผลคะแนนการประเมินผลการแบบบันทึกความยินยอมของผู้ป่วยในระยะทดลอง 
ในระยะทดลองได้น ารูปแบบใหม่ที่พัฒนาขึ้นมาทดลองใช้ในแผนกอายุรกรรมหญิง จ านวน 17 

ฉบับ และน าผลคะแนนมาเปรียบเทียบกับรูปแบบเดิม จากการศึกษาพบว่าคะแนนการบันทึก
ความยินยอมของผู้ป่วยที่เข้ารับการรักษาในแผนกอายุรกรรม หลังการพัฒนารูปแบบ มีคะแนนความ
ถูกต้องสูงขึ้นอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05 โดยมีคะแนนรวมความถูกต้องสูงขึ้นจากร้อย
ละ 35.95 เป็นร้อยละ 89.54 ดังตารางที่ 2.1 และ 2.2 

 
ตารางที่ 1 เปรียบเทียบคะแนนการบันทึกความยินยอมระหว่างรูปแบบเดิม (ก่อนพัฒนา) กับรูปแบบ

ใหม่ (หลังพัฒนา)  
 

รูปแบบการพฒันา n x  S.D. t df Sig. 
รูปแบบเดิม 17 6.11 6.27 

- 4.00 16 0.03 
รูปแบบใหม่ 17 15.22 2.68 
 
 
ตารางที่ 2 เปรียบเทียบคะแนนการบันทึกความยินยอมระหว่างรูปแบบเดิมกับรูปแบบใหม่ 
 

หลักเกณฑ์การประเมิน 
รูปแบบเดิม (n=17) รูปแบบใหม่ (n=17) 
ผ่าน 

(ร้อยละ) 
ไม่ผ่าน 
(ร้อยละ) 

ผ่าน 
(ร้อยละ) 

ไม่ผ่าน 
(ร้อยละ) 

เกณฑ์ข้อ 1 14 (82.4) 3 (17.6) 17 (100) 0 (0) 
เกณฑ์ข้อ 2 13 (76.5) 4 (23.5) 17 (100) 0 (0) 
เกณฑ์ข้อ 3 9 (52.9) 8 (47.1) 15 (88.2) 2 (11.8) 
เกณฑ์ข้อ 4 13 (76.5) 4 (23.5) 14 (82.4) 3 (17.6) 
เกณฑ์ข้อ 5 6 (35.3) 11 (64.7) 14 (82.4) 3 (17.6) 
เกณฑ์ข้อ 6 0 (0) 17 (100.0) 17 (100.0) 0 (0.0) 
เกณฑ์ข้อ 7 0 (0) 17 (100.0) 17 (100.0) 0 (0.0) 
เกณฑ์ข้อ 8 0 (0) 17 (100.0) 17 (100.0) 0 (0.0) 
เกณฑ์ข้อ 9 0 (0) 17 (100.0) 9 (52.9) 8 (47.1) 
รวม 55 (35.9) 98 (64.1) 137 (89.5) 16 (10.5) 
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2. ผลคะแนนการประเมินผลการแบบบันทึกความยินยอมของผู้ป่วยในระยะ
ด าเนินการ 
 ในระยะด าเนินการได้น ารูปแบบใหม่ที่พัฒนาขึ้น และปรับปรุงแก้ไขต่อเนื่องจาก
ระยะทดลองมาใชบ้ันทึกจริงในแผนกอายุรกรรมทัง้หมด 124 ฉบับ จากการศึกษาพบว่า การประเมินผล
คะแนนการบันทึกความยินยอมของผู้ป่วยในที่เข้ารับการรักษาในแผนกอายุรกรรม มีระดับคะแนน
รวมอยู่ในระดับดีมาก ร้อยละ 92.38  ดังตารางที่ 3.1 
 
ตารางที่ 3 การประเมินผลคะแนนการบันทึกความยินยอมของผู้ป่วยในแผนกอายุรกรรม (n=124)  
 

หลักเกณฑ์การประเมิน 
ผ่าน ไม่ผ่าน 

ผลการประเมิน 
จ านวน (ร้อยละ) จ านวน (ร้อยละ) 

เกณฑ์ข้อ 1 124 (100) 0 (0) ดีมาก 
เกณฑ์ข้อ 2 119 (96.0) 5 (4.0) ดีมาก 
เกณฑ์ข้อ 3 116 (93.5) 8 (6.5) ดีมาก 
เกณฑ์ข้อ 4 103 (83.1) 21 (16.9) ดีมาก 
เกณฑ์ข้อ 5 115 (92.7) 9 (7.3) ดีมาก 
เกณฑ์ข้อ 6 124 (100.0) 0 (0.0) ดีมาก 
เกณฑ์ข้อ 7 124 (100.0) 0 (0.0) ดีมาก 
เกณฑ์ข้อ 8 124 (100.0) 0 (0.0) ดีมาก 
เกณฑ์ข้อ 9 82 (66.1) 42 (33.9) ปานกลาง 
รวม 1,031 (92.4) 85 (7.6) ดีมาก 
 

3. ได้รูปแบบที่พัฒนาขึ้นใหม่  
 รูปแบบการบันทึกความยินยอมของผู้ป่วยที่เข้ารับการรักษาในแผนกอายุรกรรม
ประกอบ ด้วยคู่มือการปฏิบัติงาน (Work Instruction)  แนวทางการปฏิบัติ (Flow chart) แบบบันทึก
ความยินยอมของผู้ป่วยที่เข้ารับการรักษาในแผนกอายุรกรรมทั่วไป  แบบบันทึกความยินยอมเฉพาะ
หัตถการทางอายุรกรรม และแบบบันทึกความยินยอมในการรักษาวิธีพิเศษต่าง ๆ  
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แบบบันทึกความยินยอม (แบบเดิม) 
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FR-MEDบัญชีแม่บท (Master List) 
ชนิดเอกสาร   [ ] คู่มือคุณภาพ  [ ] ระเบียบปฏิบัติ  [ ] วิธีปฏิบัติ 
[ / ] แบบฟอร์ม  [ ] เอกสารสนับสนุน  [ ] เอกสารอ้างอิง        [ ] CPG 

ล าดับ ชื่อเอกสาร 

ระบบ
คุณภาพ 

รหัส
เอกสาร 

ปรับปรุงคร้ังท่ี / วันที่
ประกาศใช้ 

ทักษะ
บริการ 

สวล
. 

มอก 
 0 1 2 3 4 

1 หนังสือแสดงความยินยอมรับการ
รักษาผู้ป่วยในของโรงพยาบาลโพ
ธาราม 

/  FR-MED–
001 

4/01/59     

2 หนังสือแสดงความยินยอมการเจาะ
ช่องเยื่อหุ้มปอดและตัดช้ินเนื้อเยื่อ
หุ้มปอด 

/  FR-MED–
002 

4/01/59     

3 หนังสือแสดงความยินยอมการเจาะ
ช่องเยื่อหุ้มปอดใส่ท่อระบายจาก
ปอด 

/  FR-MED–
003 

4/01/59     

4 หนังสือแสดงความยินยอมในการ
เจาะสารน้ าจากช่องท้อง 

/  FR-MED–
004 

4/01/59     

5 หนังสือแสดงความยินยอมในการ
เจาะน้ าไขสันหลัง 

/  FR-MED–
005 

4/01/59     

6 หนังสือแสดงความยินยอมในการ
เจาะข้อ 

/  FR-MED–
006 

4/01/59     

7 หนังสือแสดงความยินยอมการใส่
สายสวนหลอดเลือดด าส่วนกลาง 

/  FR-MED–
007 

4/01/59     

8 หนังสือแสดงความยินยอมส่อง
กล้องการตรวจรักษาทางเดินอาหาร
ส่วนต้น 

/  FR-MED–
008 

4/01/59     

9 หนังสือแสดงความยินยอมใส่
เครื่องกระตุ้นการท างานของหัวใจ
ช่ัวคราว 

/  FR-MED–
009 

4/01/59     

10 หนังสือแสดงความยินยอมรับการ
รักษาโรคกล้ามเนื้อหัวใจตาย
เฉียบพลันด้วยยาละลายลิม่เลือด 

/  FR-MED–
010 

4/01/59     

11 หนังสือแสดงความยินยอมรับการ
รักษาภาวะสมองขาดเลือด

/  FR-MED–
011 

4/01/59     
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ล าดับ ชื่อเอกสาร 

ระบบ
คุณภาพ 

รหัส
เอกสาร 

ปรับปรุงคร้ังท่ี / วันที่
ประกาศใช้ 

ทักษะ
บริการ 

สวล
. 

มอก 
 0 1 2 3 4 

เฉียบพลันโดยการใช้ยาละลายลิ่ม
เลือด 

12 หนังสือแสดงความยินยอมตรวจ
เลือดเอดส ์

/  FR-MED–
012 

4/01/59     

13 หนังสือแสดงความยินยอมเพื่อรับ
การรักษาโดยการฟอกเลือดด้วย
เครื่องไตเทียม 

/  FR–MED-
013 

4/01/59     

14 หนังสือแสดงความยินยอมการรักษา
โดยการล้างไตทางช่องท้อง
แบบต่อเนื่อง 

/  FR-MED–
014 

4/01/59     

15 หนังสือแสดงความยินยอมการเจาะ
หลอดลมคอ 

/  FR-MED–015 4/01/59     
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ตัวอย่างหนังสือแสดงความยินยอมการเจาะช่องเยื่อหุ้มปอด 

และตัดชิ้นเนื้อเย่ือหุ้มปอด 
 
ค าอธิบาย 
 การเจาะเยื่อหุ้มปอดและตัดช้ินเนื้อเยื่อหุ้มปอด เป็นวิธีการสืบค้นเพิ่มเติมเพื่อช่วยในการ
วินิจฉัยโรคของเยื่อหุ้มปอดในผู้ป่วยที่ตรวจพบน้ าในช่องเยื่อหุ้มปอดจากภาพรังสี โดยการใช้เข็มเจาะ
บริเวณช่องเยื่อหุ้มปอด เพื่อน าน้ าในช่องเยื่อหุ้มปอดมาส่งตรวจ และใช้เข็มตัดช้ินเนื้อเยื่อหุ้มปอดเพื่อมา
ส่งตรวจทางพยาธิวิทยา นอกจากนั้นในบางกรณียังใช้เพื่อระบายน้ าที่มีปริมาณมากออกจากเยื่อหุ้มปอด 
เพื่อช่วยบรรเทาอาการเหนื่อยของผู้ป่วยด้วย 
ขั้นตอนการท า 

1. ได้รับการฉีดยาชาเฉพาะที่บริเวณที่จะได้รับการเจาะ 
2. ได้รับการเจาะช่องเยื่อหุ้มปอดด้วยเข็มขนาดเล็ก และดูดน้ ามาตรวจเพื่อการวินิจฉัย 
3. ในกรณีที่ต้องตัดช้ินเนื้อเยื่อหุ้มปอด แพทย์จะใช้ใบมีดขนาดเล็กกรีดผิวหนังเป็นแผนยาว

ประมาณ 0.5 ซม. แล้วใช้เข็มส าหรับตัดเยื่อหุ้มปอดเจาะผ่านซี่โครงเข้าไปท าการตัดเยื่อหุ้มปอดอย่างน้อย 3 
ช้ิน 

4. หลังจากการตัดเยื่อหุ้มปอดแพทย์จะเย็บแผล 1 เข็ม ท าความสะอาดแผล และใช้ผ้าปิดแผลบริเวณที่
เจาะ 

5. ได้รับการเจาะเลือดจากบริเวณท้องแขนเพื่อการตรวจสอบเปรียบเทียบกับน้ าในช่องเยื่อหุ้มปอด
ปริมาณ 10 มล. 
ผลแทรกซ้อน 
 ในระหว่างการเจาะช่องเยื่อหุ้มปอดและตัดช้ินเนื้อเยื่อหุ้มปอด หรือภายหลังการตรวจอาจเกิดภาวะ 
แทรกซ้อน ดังต่อไปนี้ 

1. เกิดอาการหน้ามืดเป็นลมช่ัวขณะ 
2. เกิดเลือดออก ซึ่งพบได้น้อยกว่าร้อยละ 1ราย 
3. เกิดภาวะลมในช่องเยื่อหุ้มปอด ซึ่งพบได้น้อยกว่าร้อยละ 1 ราย 
4. เกิดภาวะน้ าท่วมปอดจากการขยายตัวของปอด 
5. เกิดภาวะแทรกซ้อนจากการแพ้ยาชาเฉพาะที่ 

 
ข้อปฏิบัติตนภายหลังการเจาะปอด 

1. นอนพักบนเตียงประมาณ 1 ช่ัวโมง 
2. หากมีอาการปวดบริเวณที่เจาะให้รับประทานยาแก้ปวดตามแพทย์สั่ง 

 

FR - MED - 002 ตัวอย่างแบบบันทึกที่พัฒนาขึ้น 
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ข้าพเจ้านาย/นาง/นางสาว………………………ในฐานะเป็น □ ผู้ป่วย □ ผู้มีอ านาจกระท าแทนผู้ป่วยใน
ฐานะ…(เช่น ญาติ พี่ น้อง สามี  หรือบุตร)……..…ได้อ่านหรือรับทราบข้อมูลในเอกสารนี้แล้ว  
ได้แสดงความ (   ) ยินยอม (   )ไม่ยินยอมรับการรักษา ลงบันทึก ณ เวลา…………….น. 
วันท่ี……….../…….……/……….. 
 
 
 
 
 
 
 

4. การประเมินผลงานและความพึงพอใจของบุคลากร 
การประเมินผลความพึงพอใจของบุคลากรในแผนกอายุรกรรม จากการศึกษาพบว่าบุคลากรใน

แผนกอายุรกรรมมีระดับความพึงพอใจรวม ระดับดี ร้อยละ 84.24 โดยผู้บริหารมีระดับความพึงพอใจ 
ร้อยละ 90.00 คณะกรรมการเวชระเบียนร้อยละ 85.72 และผู้ปฏิบัติงาน ร้อยละ 77.00 ดัง
ตารางที่ 4 
 
ตารางที่ 4 ระดับความพึงพอใจของบุคลากรแผนกอายุรกรรม (n=45) 
 

บุคลากร 
แผนกอายุรกรรม 

ระดับความพึงพอใจ 
ความ 

พึงพอใจรวม 
(ร้อยละ) 

ระดับการ
ประเมินผล 

มากที่สุด มาก ปานกลาง น้อย น้อยที่สุด 
จ านวน 
(คน) 

จ านวน 
(คน) 

จ านวน 
(คน) 

จ านวน 
(คน) 

จ านวน 
(คน) 

1. ผู้บริหาร (n=8)  2 6 0 0 0 90.00 มาก 
2. กรรมการ 

เวชระเบียน 
(n=7) 

1 6 0 0 0 85.72 มาก 

3. ผู้ปฏิบัติงาน 
(n=30) 

4 19 7 0 0 77.00 มาก 

รวม 7 21 7 0 0 84.24 มาก 
 
5. ปัญหา อุปสรรคข้อเสนอแนะ และการแสดงความคิดเห็น 
พบปัญหาด้านการติดตามนิเทศงานโดยคณะกรรมการเวชระเบียนท าได้ไม่ครบถ้วน 

เนื่องจากคณะกรรมการเวชระเบียน คือ ผู้ปฏิบัติงานในหน่วยงานต้องท าหน้าที่ปฏิบัติงานประจ า
ก่อน ด้านการสื่อสารหลักเกณฑ์การบันทึกความยินยอมของผู้ป่วยไม่ชัดเจนท าให้ผู้ปฏิบัติงานบันทึก

ลงช่ือ..................................เจ้าหนา้ที่ผู้ให้ข้อมูล   
    (.................................................) 
ต าแหน่ง………………………….. 
ลงช่ือ …………………………..พยานเจ้าหน้าที ่
    (.................................................) 
ต าแหน่ง…………………………. 

ลงช่ือ......................................................... 
         (......................................................) 
        □ ผู้ป่วย □ ผู้มีอ านาจกระท าแทน 
ลงช่ือ………………….พยานผู้ป่วย 
         (……………………………) 
ระบุความสัมพันธ์กับผู้ป่วย………… 
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ยังไม่ครบถ้วนนอกจากนี้ยังพบว่าส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติมีการปรับปรุงเป็นระยะ
เพื่อให้ทันกับสถานการณ์ปัจจุบัน ไม่สอดคล้องกับการเปลี่ยนแบบบันทึกความยินยอมของ
โรงพยาบาลซึ่งท าได้ยาก เนื่องจากมีข้ันตอนยุ่งยากต้องอาศัยการมีส่วนร่วมของบุคลากรทุกฝ่าย 
 
อภิปรายผล 

ในแผนกอายุรกรรม โดยการน ารูปแบบใหม่ที่พัฒนาขึ้นมีการปรับปรุงแก้ไขต่อเนื่องจาก
ระยะทดลองมาใช้บันทึกจริงในแผนกอายุรกรรมทั้งหมด 124 ฉบับ จากการศึกษาพบว่า การ
ประเมินผลคะแนนการบันทึกความยินยอมของผู้ป่วยในที่เข้ารับการรักษาในแผนกอายุรกรรม มี
ระดับคะแนนรวม อยู่ในระดับดีมาก ร้อยละ 92.38 จากผลการศึกษานี้ สอดคล้องกับการศึกษาของ
ประวีณ พิมพ์หอม (2555) ได้ศึกษาผลของโปรแกรมการจัดการความรู้ของทีมสหวิชาชีพด้านการ
บันทึกเวชระเบียนผู้ป่วยในโรงพยาบาลเวียงแก่น จังหวัดเชียงราย ผลการวิจัยพบว่าหลังจากให้
โปรแกรมการจัดการความรู้ พบว่าค่าเฉลี่ยความรู้ เจตคติการมีส่วนร่วมและความสมบูรณ์เวชระเบียน
ผู้ป่วยในสูงกว่าก่อนให้โปรแกรม และเมื่อทดสอบความแตกต่างด้วยสถิติ Pair t-test พบว่า ความรู้
และความสมบูรณ์ด้านการบันทึกเวชระเบียนผู้ป่วยในมีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติที่
ระดับ 0.05 

ในระยะด าเนินการพบปัญหาในเกณฑ์ข้อที่ 4 ก าหนดไว้ว่า ต้องมีลายมือชื่อ หรือลายพิมพ์นิ้ว
มือของพยานฝ่ายผู้ป่วย 1 คน (กรณีลายพิมพ์นิ้วมือต้องระบุว่าเป็นของใครและใช้นิ้วใด) โดยระบุชื่อ 
นามสกุล และความสัมพันธ์กับผู้ป่วยอย่างชัดเจน กรณีที่มาคนเดียว ต้องระบุว่า “มาคนเดียว” 
ปัญหาที่พบในทางปฏิบัติของเกณฑ์ข้อนี้มีหลายประการ เช่น 1) รูปแบบบันทึกไม่ได้ชี้แจงข้อมูล ไม่มี
ข้อความเน้นไว้ให้ผู้ปฏิบัติบันทึก 2) พยานฝ่ายผู้ป่วย เป็นเพื่อนบ้าน เป็นผู้น าส่งผู้ป่วยมาโรงพยาบาล 
เช่น ต ารวจ มูลนิธิประชาชนผู้พบเห็นต่าง ๆ ไม่มีส่วนเกี่ยวข้องกับผู้ป่วยไม่กล้าเซ็นเป็นพยานให้ รอ
ญาติหรือผู้มีอ านาจกระท าแทนผู้ป่วยมาลงลายมือชื่อด้วยตนเองเอง เมื่อตามญาติมาในภายหลังก็
ไม่ได้ติดตามให้มาลงลายมือชื่อ เนื่องจากลืม ไม่มีการทบทวนเวชระเบียนซ้ า และแผนกอายุรกรรม
เป็นแผนกมีภาระงานมาก 3) พยานฝ่ายผู้ป่วยใช้ลายเซ็นชื่อไม่ระบุว่าเป็นใคร 4) ไม่มีการบันทึกใน
ส่วนนี้เลย 

ในระยะด าเนินการพบปัญหาในเกณฑ์ข้อที่ 5 ก าหนดไว้ว่า ต้องมีลายมือชื่อพยานฝ่าย
เจ้าหน้าที่โรงพยาบาล 1 คน โดยระบุชื่อ นามสกุล และต าแหน่งโดยต้องไม่เป็นบุคคลเดียวกันกับผู้ให้ 
ค าอธิบาย ปัญหาที่พบในทางปฏิบัติของเกณฑ์ข้อนี้มีหลายประการ เช่น  1) ไม่ระบุพยานฝ่าย
เจ้าหน้าที่เลย 2) พยานฝ่ายเจ้าหน้าที่ใช้ลายเซ็นชื่อไม่ระบุว่าเป็นใครไม่ระบุต าแหน่ง 3) ลืมลงลายมือ
ชื่อ 4) แผนกอายุรกรรมมีภาระงานมาก 5) ไม่มีการทบทวนเวชระเบียนซ้ า 

การวิเคราะห์เกณฑ์ข้อที่ 4 และ 5 ในทางปฏิบัติผู้ป่วยที่เข้ามารับการรักษาในโรงพยาบาล
ถือว่ามีความยินยอมโดยปริยายอยู่แล้ว เพราะผู้ป่วยมาโรงพยาบาล เพื่อวัตถุประสงค์ส าคัญคือต้องการ
บุคลากรการแพทย์ดูแลรักษาโดยความสมัครใจ การลงบันทึกความยินยอมของผู้ป่วยท าให้มีความ
ชัดเจนทางใน ทางปฏิบัติมากขึ้น และการลงนามพยานทั้งสองฝ่ายอาจไม่จ าเป็นในแบบบันทึกความ
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ยินยอมรับการรักษา สอดคล้องกับแนวคิดของเนธิภัททิก์  เสฏฐิตานันท์ (2557) กล่าวว่าการแสดง
ความยินยอม กฎหมายไม่ได้บังคับว่าต้องท าเป็นหนังสือหรือท าเป็นลายลักษณ์อักษร เพราะการแสดง
ความยินยอมสามารถท าได้ด้วยวาจา หรือการแสดงออกโดยปริยาย เมื่อกฎหมายไม่ได้บังคับว่าความ
ยินยอมต้องท าเป็นหนังสือ ก็แสดงว่าไม่ได้บังคับให้มีพยาน ดังนั้นไม่จ าเป็นต้องมีการลงชื่อพยานก็ได้
แต่ในทางปฏิบัติควรมีพยานเพื่อป้องกันการโต้แย้งในภายหลัง สอดคล้องกับแนวคิดของแสวง บุญเฉลิม
วาส และอเนก ยมจินดา (2546: 76) การน าสืบพยานบุคคลอาจไม่ชัดเจนเท่าพยานเอกสาร ในทาง
ปฏิบัติจึงมักท าเป็นหนังสือเฉพาะกรณีที่ต้องผ่าตัด ดมยาระงับความรู้สึก หรือทันตกรรมที่อาจเกิด
ภาวะแทรกซ้อนได้ และสอดคลอ้งกับแนวคิดของพิทูร ธรรมธรานนท์ (2554: 63) กล่าวว่า มีผู้เข้าใจผิดว่า
วิธีการให้ความยินยอมจะต้องให้ท าเป็นหนังสือพร้อมกับมีลายเซ็นของผู้รับบริการเท่านั้น แต่ที่จริงแล้ว
กฎหมายไม่ได้บังคับว่าต้องท าเป็นหนังสือ ผู้รับ บริการสามารถให้ความยินยอมโดยวิธีอ่ืนได้ เช่น 
ยินยอมด้วยวาจาหรือยินยอมโดยปริยายก็ได้ แต่อย่างไรก็ตามกรณีท าหัตถการหรือการตรวจรักษาที่มี
อันตรายอย่างรุนแรงมีข้อเสนอแนะว่าควรท าเป็นลายลักษณ์อักษรเสมอเพื่อป้องกันการโต้แย้งใน
ภายหลัง 

หลักเกณฑ์ข้อที่ 9 เรื่องการไม่ลงบันทึก เวลา เช่นเดียวกับในระยะทดลอง ปัญหาที่พบใน 
ทางปฏิบัติของเกณฑ์ข้อนี้มีหลายประการ เช่น 1) แบบบันทึกไม่เน้นให้เห็นชัดเจนว่าต้องระบุเวลา
ที่ยินยอม 2) ผู้ปฏิบัติเคยชินกับรูปแบบเดิมที่ไม่เคยลงบันทึกเวลา ปัญหาดังกล่าวสอดคล้องการศึกษา
ของ หัทยา ภู่ระพัฒน์ (2556) ได้ท าการศึกษาแนวทางการพัฒนาการตรวจประเมินคุณภาพเวชระเบียน
ผู้ป่วยใน ศูนย์หัวใจสิริกิติ์ ภาคตะวันออกเฉียงเหนือ คณะแพทย์ศาสตร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น พบมี
คะแนนความสมบูรณ์ของเวชระเบียนเรื่องการบันทึกความยินยอมรับการรักษาเฉลี่ยร้อยละ 88.65 
พบว่ามีปัญหาเรื่องการไม่ระบุ วัน เดือน ปี ที่รับทราบและยินยอมรับการรักษา 
 
ข้อเสนอแนะการน าผลการวิจัยไปใช้ประโยชน์ 

การศึกษาครั้งนี้เปน็การวิจัยเชงิปฏิบตัิการ เพื่อพัฒนางานการบันทึกความยินยอมของผู้ป่วยที่
เข้ารับการรักษาในแผนกอายุรกรรม จากการศึกษาพบว่า ได้รูปแบบการบันทึกความยินยอมของผู้ป่วย
ที่ เข้ารับการรักษาในแผนกอายุรกรรม ที่สอดคล้องกับเกณฑ์การประเมินของส านักงาน
หลักประกันสุขภาพแห่งชาติ และบทบัญญัติแห่งกฎหมายด้านสุขภาพ จากการประเมินคะแนนรวม
การบันทึกความยินยอมอยู่ในระดับดีมาก และความพึงพอใจของบุคลากรอยู่ในระดับดี จึงควรมีการขยาย
ผลไปยังหน่วยงานอ่ืนในโรงพยาบาล และควรก าหนดเป็นแนวปฏิบัติของโรงพยาบาลเพื่อพัฒนารูปแบบ
การบันทึกให้ผ่านตามเกณฑ์การประเมินของหน่วยงานภายนอก 
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