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ผลความสําเร็จของการจัดต้ังหนวยวิจัยทางคลินิก คณะแพทยศาสตร 
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วัตถุประสงค เพื่อประเมินผลความสําเร็จของการดําเนินงานของหนวยวิจัยทางคลินิกในชวงป พ.ศ. 2551-
2558 และเพื่อเสนอแนะแนวทางในการพัฒนาการดําเนินงานของหนวยวิจัยทางคลินิกใหมีประสิทธิภาพ

วิธีการศึกษา เก็บขอมูลท่ีหนวยวิจัยทางคลินิกต้ังแตป พ.ศ. 2558 วิเคราะหผลการดําเนินงานในแตละป
จากสถิติจํานวนโครงการวิจยัที่มาใชบริการ อัตราสวนรายรับ/รายจาย และประเมินผลความสําเร็จจาก 1) 
อัตราการเพิ่มขึ้นอยางตอเนื่องในแตละปของจํานวนโครงการวิจัยที่มาใชบริการที่หนวยวิจัยฯ 2) รายได
ของการใหบริการของหนวยวิจัยฯ 3) สัดสวนจํานวนโครงการวิจัยที่ใชบริการที่หนวยวิจัยฯ ตอจํานวน
โครงการวิจัยทางคลินิกท้ังหมดมีอัตราการเพ่ิมข้ึน 4) การผานเกณฑการประเมินจาก Contract Research 
Organization ในการคัดเลือกใหเปนหนวยวิจัยทดลองของผูผลิตเวชภัณฑ 5) ความพึงพอใจตอการใหบริการ
ของผูใชบริการที่หนวยวิจัยฯ โดยแสดงผลในรูปของคา Net Promoter Score (NPS)

ผลการศึกษา การประเมินผลความสําเร็จจากตัวชี้วัดสําคัญ 5 ตัว พบวาจํานวนโครงการวิจัยที่มาใชบริการ
มีจํานวนเพ่ิมขึ้นทุกป รายไดการใหบริการแตละปสวนใหญมีคาสูงกวาเม่ือเทียบกับรายจาย อีกทั้งหนวย
วิจัยฯ ไดรับคดัเลือกจากบริษัทรับจัดการงานวิจัยทางคลินิกและกลุมองคกรทางการแพทยระดับนานาชาติ
ที่ทําการศึกษาวิจัย คือ Quintiles และ AO Foundation ใหเปนสถานที่ดําเนินการวิจัยหลักในภูมิภาค
เอเชียตะวันออกเฉียงใต ซึ่งเปนการรับรองถึงคุณภาพของหนวยวิจัยที่ไดมาตรฐาน และเมื่อมีการใชแบบ 
สอบถามความคิดเห็นตอการใหบริการและขอเสนอแนะจากผูมารับบริการ  อาสาสมัครที่เปนกลุมศึกษา  
พบวาสวนใหญมีความพึงพอใจในระดับท่ีดีถึงดีมาก เม่ือคํานวณเปนคา NPS ของทุกประเด็นการใหบรกิาร
พบวาสูงกวารอยละ 40 (พิสัย 40.57 ถึง 71.10) ทั้งนี้คณะฯจะสามารถพัฒนาหนวยวิจัยฯใหเปนหนวย
งานระดับชั้นนําได ควรมีแผนพัฒนาหนวยดานโครงสรางหนวยวิจัยฯ ระบบการใหบริการวิเคราะหสิ่งสง
ตรวจท่ีมีมาตรฐานระดับสากลครบวงจร และเพ่ิมระบบสนับสนุนนักวิจัยท่ีมีศักยภาพเพ่ือใหมีความสะดวก
ในการทดลองวิจัยทางคลินิก โดยเฉพาะการวางแผนจัดเตรียมบุคลากรเพ่ือรองรับการเปล่ียนแปลง 

สรุปผล การจัดตั้งหนวยวิจัยฯ ประสบความสําเร็จในทุกมิติของดัชนีที่ใชประเมิน คณะฯจะสามารถพัฒนา
ความเขมแข็งหนวยวิจัยฯใหเปนหนวยงานระดับชั้นนําไดภายใตการวางแผนพัฒนาทั้งดานโครงสราง 
ระบบการใหบริการ และศักยภาพบุคลากรท่ีเหมาะสมตอไป เชียงใหมเวชสาร 2561;57(4):195-205.
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บทนํา
หนวยวิจัยทางคลินิก (Clinical Trial Unit, CTU) (1) 

ในทางสากลพบวาเปนหนวยงานที่ตั้งขึ้นโดยหนวย
งานที่อาจเปนโรงเรียนแพทย หรือสถานพยาบาล
ท่ีมีวัตถุประสงคเพ่ือสนับสนุนการทดลองทางคลินิก
ต้ังแตเร่ิมตนท่ีมีแนวความคิดดานการวิจัยจนลงมือ
ปฏิบัติไปจนถึงการรายงานผล  ซ่ึงสามารถตอบสนอง
ความตองการ ท้ังในสวนของสถาบันการศึกษา หรือ
ภาคเอกชนในฐานะผูผลิตเวชภัณฑ

คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม มี
นโยบายสงเสริมการทําวิจัยทางคลินิกที่มีความ
เปนมาตรฐานและเปนสากล จึงไดมีโครงการจัดตั้ง
หนวยวิจัยทางคลินิก (2) ขึ้นในป พ.ศ. 2550 โดย
มีวัตถุประสงคเพื่อสนับสนุนการดําเนินการวิจัย
แบบทดลองทางคลินิกใหมีความเขมแข็งมากขึ้น 
โดยการสนับสนุนดานสถานที่ทําการวิจัย บุคลากร
ผูชวยวิจัย การหาอาสาสมัครเขารวมโครงการวิจัย 
การบริหารจัดการและเก็บขอมูล วิเคราะหขอมูล 
และการจัดเก็บเอกสารขอมูล เพื่อใหโครงการวิจัย
สําเร็จลุลวงตามกําหนดเวลา และยังเปนการพัฒนา
ศักยภาพดานการวิจัยแบบทดลองทางคลินิกของ
คณะฯ ไปสูระดับมาตรฐานสากล 

จากสถิติในอดีตที่ผานมา คณะแพทยศาสตรได
มีการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยของโครงการวิจัย
ทางคลินิกที่ไดรับการสนับสนุนจากภาคอุตสาห-
กรรม และบริษัทผูผลิตเวชภัณฑมาอยางตอเนื่อง 
ในป พ.ศ. 2549 มีจํานวน 57 โครงการวิจัย มูลคา
งบประมาณ 24 ลานบาท และเมื่อถึงป พ.ศ. 2558 
มีจํานวน 62 โครงการ มูลคา 86 ลานบาท (3,4) ซึ่ง
นักวิจัยของคณะฯไดดําเนินการวิจัยโดยดําเนินการ
วิจัยโดยทีมของนักวิจัยเอง และดําเนินการโดยใช
บริการที่หนวยวิจัยทางคลินิก ซึ่งมีลักษณะการให
บริการหลายรูปแบบ

ปจจุบันมีการพัฒนาสถานที่และจัดหาอุปกรณ
การใหบริการเพิ่มเติม รวมทั้งบุคลากรดานพยาบาล
และการบริหารจัดการโครงการตาง ๆ เพื่อรองรับ
จํานวนโครงการวิจัยที่มีแนวโนมเพิ่มขึ้นในอนาคต 
ดังนั้น เพื่อใหคณะฯมีขอมูลเชิงวิเคราะหสนับสนุน
การกําหนดนโยบายดานการวางแผนพัฒนาการ
ใหบริการของหนวยวิจัยทางคลินิกในอนาคตใหมี
ประสิทธิภาพ และเกิดประโยชนสูงสุดตอคณะฯ

การประเมินผลความสําเร็จการจัดตั้งหนวย
วิจัยทางคลินิกนับแตเร่ิมตนจนถึงปจจุบันจะเปน
ประโยชนตอคณะฯ ในการกํากับดูแลการดําเนิน
งานหนวยวิจัยทางคลินิกนี้ไดตอไป

วิธีการศึกษา 
ทําการเก็บขอมูลจากการดําเนินงานหนวยวิจัย

ทางคลินิก ตั้งแตเริ่มการใหบริการจนถึงส้ินป พ.ศ. 
2558 มีรายละเอียดดังนี้

- การวิเคราะหผลการดําเนินงานของหนวย
วิจัยทางคลินิกจากปริมาณงานที่หนวยไดดําเนิน
งานมาในแตละป โดยพิจารณาจาก

- สถิติจํานวนโครงการวิจัยที่มาใชบริการท่ี
หนวยวิจัยทางคลินิก ประเภทของการใชบริการ

- อัตราสวนของรายรับ/รายจายของหนวยวิจัย
ทางคลินิกในแตละป

การประเมินผลความสําเร็จ โดยประเมินจาก
1. จํานวนโครงการวิจัยที่มาใชบริการที่หนวย

วิจัยทางคลินิกมีอัตราการเพิ่มขึ้นอยางตอเนื่องใน
แตละป

2. รายไดของการใหบริการของหนวยวิจัยทาง
คลินิก

3. สัดสวนจํานวนโครงการวิจัยที่ใชบริการที่
หนวยฯตอจํานวนโครงการวิจัยทางคลินิกทั้งหมดมี
อัตราการเพิ่มขึ้น
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4. การผานเกณฑการประเมินจาก Contract 
Research Organization ในการคัดเลือกเปนหนวย
วิจัยทดลองของผูผลิตเวชภัณฑ

5. ความพึงพอใจตอการใหบริการหนวยวิจัย
ทางคลินิกของผูใชบริการที่หนวยวิจัยทางคลินิก

 
การวิเคราะหขอมูล

ประเมินผลการดําเนินงานของหนวยวิจัยทาง
คลินิกในรูปสถิติพรรณนา แสดงผลดวยคาสัดสวน
และรอยละ 

ผลการศึกษา
เนื่องจากการดําเนินการชวงป 2550-2551 เปน

ระยะกอตั้งเตรียมความพรอมดานสถานท่ีและ
ครุภัณฑ รวมถึงการจัดหาบุคลากรดานบริหาร
จัดการ ดานการเปนผูชวยวิจัย ทั้งทีมพยาบาล
วิจัย เภสัชกร นักเทคนิคการแพทย และธุรการ จัด
ระบบการทํางานใหมีความพรอมท่ีจะดําเนินการได 
จนในคร่ึงปหลังของป 2551 จึงสามารถใหบริการ
โครงการวิจัยแรกเร่ิมไดในลักษณะของการเชาใช
สถานที่เทานั้น ดังนั้นเพื่อใหการประเมินผลความ

สําเร็จการดําเนินงานของหนวยวิจัยไดเห็นภาพ 
การใหบริการไดอยางเหมาะสมในการวิเคราะห
ในแตละป จึงไดพิจารณาผลความสําเร็จการจัดต้ัง
หนวยวิจัยฯ จากตัวชี้วัดผลงานท่ีประมวลจากผล
งานท่ีเกิดข้ึนในรอบปที่สมบูรณ ตั้งแตป พ.ศ. 2552 
จนถึงสิ้นป พ.ศ. 2558 รายละเอียดดังแสดงใน
ตารางท่ี 1

ตามเอกสารโครงการจัดตั้งหนวยวิจัยฯที่ได
กําหนดในแผนการดําเนินงานของหนวยวิจัยฯคาด
วาจะมีโครงการวิจัยแบบทดลอง ดําเนินการภายใต
หนวยฯ ประมาณ 3-5 โครงการ ในปแรก และใน
ปที่สองหรือเม่ือหนวยวิจัยฯมีความพรอมใหบริการ
เตม็รปูแบบคาดวาจะรบัโครงการวจิยัไดปละ 12-36 
โครงการ นั้น

จากผลการดําเนินงานในรอบป พ.ศ. 2552 พบ
วามีโครงการวิจัยที่มาใชบริการ 7 โครงการ ซึ่งเปน
จํานวนท่ีบรรลุผลตามท่ีต้ังไว แมวาเปนการใชบริการ
หนวยฯ เพียงบางสวนก็ตาม ทั้งนี้ การที่โครงการ
วิจัยในระยะแรกมาใชบริการไมมากนักอาจเปน
เพราะนักวิจัย หรือผูสนับสนุนโครงการวิจัยยังไมมี
ขอมูลที่ชัดเจนเพียงพอในการเลือกตัดสินใจเขามา
ใชบริการ อีกท้ังโครงการวิจัยทางคลินิกโดยธรรมชาติ

ตารางท่ี 1. จํานวนโครงการวิจัยที่มาใชบริการที่หนวยวิจัยทางคลินิกเทียบกับจํานวนโครงการวิจัยที่คาดไวใน
แผนการจัดตั้งหนวย

ป พ.ศ. โครงการวิจัยที่ใชบริการ จํานวนโครงการวิจัยที่คาดไวใน
แผนการจัดตั้งหนวย

อัตราการเติบโตของปริมาณ
การใหบริการ (รอยละ)

2552
2553
2554
2555
2556
2557
2558

7
9
11
14
16
21
39

     3-5 โครงการ
     ในปแรก
     12-36 โครงการ
     เม่ือหนวยวิจัยมีความ
     พรอม

28.57
22.22
27.27
14.28
31.25
85.71
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เปนการศึกษาแบบ multi site หรือ multi center 
ซึ่งตองอาศัยระยะเวลาในการสงขอมูลไปยังผูมี
อํานาจในการตัดสินใจคัดเลือกใหเปนสถานท่ีวิจัย
ทดแทนสถานที่เดิมที่นักวิจัยคุนเคยอยูแลว

เมื่อพิจารณาอัตราการเพิ่ม ข้ึนของจํานวน
โครงการวิจัยที่มาใชบริการพบวาการเพ่ิมข้ึนของ
โครงการวิจัยในป 2553 ถึง 2556 เมื่อเทียบกับป
กอนหนามีอัตราการเพิ่มขึ้นประมาณรอยละ 20 
แตในชวงป 2557 และ 2558 อัตราการใชบริการ
เพิ่มขึ้นอยางกาวกระโดด จากรอยละ 31.25 เปน
รอยละ 85.71 ทั้งนี้เนื่องจากคณะฯไดมีประกาศ 
“แนวปฏิบัติสําหรับการดําเนินการวิจัยทางคลินิก
ที่ไดรับทุนสนับสนุนจากภาคเอกชน” ลงวันที่ 26 
มกราคม 2557 แจงใหนักวิจัยที่ไดรับการสนับสนุน
ทุนวิจัยจากภาคเอกชนตองไปใชบริการที่หนวย
วิจัยทางคลินิก ซึ่งเปนประกาศฉบับแรกที่กําหนด
ใหนักวิจัยดําเนินการตามที่ระบุไวในประกาศ คือ 
“โครงการวิจัยทางคลินิกท่ีไดรับทุนสนับสนุนจาก
องคกรเอกชนทุกโครงการท่ีดําเนินการในคณะ
แพทยศาสตรตองดําเนินการท่ีหนวยวิจัยทางคลินิก 
คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม โดยอาจ
เปนรูปแบบการใชบริการในบางสวนหรือท้ังหมด” 
และภายหลังมีการปรับปรุงเน้ือหาของประกาศให
เหมาะสมสอดคลองกับสถานการณจึงไดยกเลิก
แนวปฏิบัติฉบับวันที่ 26 มกราคม 2557 และไดจัด
ทําประกาศ “แนวปฏิบัติสําหรับนักวิจัยที่ไดรับทุน
สนับสนุนจากหนวยงานภายนอกมหาวิทยาลัยและ
หลักเกณฑในการชําระงบประมาณ คาธรรมเนียม
การพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คาธรรมเนียมการ
วิจัย” ลงวันที่ 24 มิถุนายน 2558 ขึ้นมาใชเปน
แนวปฏิบัติแทน ซึ่งขอที่ 3.1 ของประกาศระบุวา
“โครงการวิจัยทางคลินิกท่ีบุคลากรของคณะแพทย-
ศาสตรไดรับทุนสนับสนุนจากหนวยงานภายนอก
มหาวิทยาลัยเชียงใหมทุกโครงการตองดําเนิน

การที่หนวยวิจัยทางคลินิก คณะแพทยศาสตร 
มหาวิทยาลัยเชียงใหม โดยอาจเปนรูปแบบการใช
บริการในบางสวนหรือทั้งหมด” 

ซึ่งเปนเงื่อนไขสําคัญใหนักวิจัยไดปฏิบัติตาม 
จึงเปนปจจัยหลักที่สงผลใหจํานวนโครงการวิจัย
ทางคลินิกที่มีแหลงทุนสนับสนุนจากหนวยงาน
ภายนอกมหาวิทยาลัยไดเขามาใชบริการที่หนวย
วิจัยทางคลินิกเพิ่มมากขึ้นอยางกาวกระโดดในชวง
ป 2557 และ 2558 ซึ่งถือวาเปนความสําเร็จของ
หนวยวิจัยทางคลินิกในดานการเปนสวนหนึ่งของ
โครงการวิจัยทางคลินิกทุกโครงการท่ีไดดําเนินการ
ในคณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม นับ
ตั้งแตป 2557 เปนตนมา

 
สัดสวนของจํานวนโครงการวิจัยที่ใชบริการท่ี
หนวยวิจัยทางคลินิกตอจํานวนโครงการวิจัยที่ได
รับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย

จากการที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยตอง
ทําหนาที่พิจารณาโครงการวิจัยที่ทดลองในมนุษย 
ซึ่งคณะฯไดกําหนดใหโครงการวิจัยทางคลินิกเมื่อ
จะเริ่มดําเนินการวิจัยตองผานความเห็นชอบจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของคณะเสียกอน
นั้น ดังนั้นภายหลังจากท่ีหนวยวิจัยทางคลินิกไดให
บริการแกโครงการวิจัยเหลานั้น จากการพิจารณา
ดูสัดสวนของโครงการวิจัยทางคลินิกที่มาใชบริการ
ที่หนวยวิจัยทางคลินิกตอจํานวนโครงการวิจัยที่
ผานความเห็นชอบจากคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในแตละป จะทําใหเห็นแนวโนม
ของการมาใชบริการของโครงการท่ีหนวยวิจัยทาง
คลินิกวาเปนไปตามที่คณะฯกําหนดใหถือปฏิบัติ
หรือไม รายละเอียดดังแสดงในตารางท่ี 2 

จะเห็นไดวารอยละของโครงการวิจัยที่ผาน
ความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยแลวไดใชบริการที่หนวยวิจัยทางคลินิกมีแนว



กิตติกา กาญจนรัตนากร, และคณะ ผลสําเร็จการจัดตั้งหนวยวิจัยทางคลินิก 199

โนมเพิ่มขึ้นมากในป 2557 และ 2558 เมื่อเทียบ
กับจํานวนในชวง 5 ปแรก ซึ่งมีจํานวนนอยมากไมถึง
รอยละ 30 แมกระน้ันก็ตามภายหลังเดือนมิถุนายน 
2558 การใหทุกโครงการวิจัยที่ผานความเห็นชอบ
แลวตองใชบริการท่ีหนวยวิจัยทางคลินิกยังมิได
เปนไปตามเปาหมายที่กําหนดไว มีเพียงรอยละ 
62.9 เทานั้นที่มาใชบริการ ท้ังนี้อาจมีสาเหตุจาก 2 
ประการ คือ โครงการวิจัยท่ีผานการรับรองจริยธรรม
ในป 2558 บางสวนเปนโครงการที่ผานกระบวน-
การพิจารณากอนที่คณะฯจะมีแนวปฏิบัติสําหรับ
นักวิจัยที่ไดรับทุนสนับสนุนจากหนวยงานภายนอก
มหาวิทยาลัย และหลักเกณฑในการชําระงบประมาณ
คาธรรมเนียมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คา

ธรรมเนียมการวิจัย ฉบับลงวันท่ี 24 มิถุนายน 2558 
จึงมีบางสวนไมไดมาใชบริการของหนวยวิจัยทาง
คลินิก และอีกประการหนึ่ง คือ แมโครงการวิจัย
ไดปฏิบัติตามที่คณะฯประกาศแลว แตอาจยังไมได
เร่ิมทําการวิจัย อาจเน่ืองจากตองรอการอนุญาตนํา
เขายาจากองคการอาหารและยา หรืออาจตองรอ
ใหไดผูปวยที่มีคุณสมบัติตามเกณฑเงื่อนไขการคัด
เลือกเขาโครงการวิจัย ซึ่งบางคร้ังอาจไมมีเลยหรือ
ตองใชเวลานานมาก ทําใหยังไมสามารถเริ่มงาน
วิจัยได จึงเปนสาเหตุที่ทําใหจํานวนโครงการที่มาใช
บริการที่หนวยวิจัยทางคลินิกมีจํานวนเพียงรอยละ 
62.9 ดังกลาว

ตารางท่ี 2. จํานวนโครงการวิจัยที่ผานการรับรองจริยธรรมการวิจัย และโครงการวิจัยที่มาใช
บริการที่หนวยวิจัยทางคลินิกในชวงป 2552-2558

ป พ.ศ. จํานวนโครงการวิจัย
ที่ใชบริการ

จํานวนโครงการวิจัย
ทีผ่านการรบัรองจริยธรรม

รอยละของโครงการวิจัย
ที่ใชบริการที่หนวย

2552
2553
2554
2555
2556
2557
2558

7
9
11
14
16
21
39

76
65
63
58
64
58
62

9.2
13.8
17.5
24.1
25.0
36.2
62.9

ตารางที่ 3. อัตราสวนรายได/รายจายประจําปของหนวยวิจัยทางคลินิกในการ
ดําเนินงานของหนวยวิจัยทางคลินิก ชวงป 2552 -2558

ป พ.ศ. รายได คาใชจาย รายได/คาใชจาย

2552
2553
2554
2555
2556
2557
2558

1,631,330.00
1,575,079.00
2,685,094.00
1,748,060.00
2,887,253.00
3,906,294.66
12,489,989.61

1,381,374,96
1,456,432.32
1,791,785.97
2,112,483.63
2,036,677.95
3,973,586.33
10,358,617.26

1.18
1.08
1.49
0.83
1.42
0.98
1.21
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ตามที่แสดงไวในตารางที่ 3 สวนใหญเมื่อดูจาก
อัตราสวนระหวางรายไดและรายจายของหนวย
วิจัยทางคลินิกในแตละป พบวารายไดจะสูงกวาคา
ใชจาย ยกเวนในป 2555 และ 2557 ซึ่งมีคาใชจาย
ที่สูงกวารายไดจนทําใหอัตราสวนรายไดตอคาใช
จายต ่ํากวา 1

ในการดําเนินการท่ีมีความตองการการใชบริการ
ที่เพิ่มขึ้น และเพ่ือใหเปนไปตามเกณฑมาตรฐานที่
กําหนดโดยเครือขายการวิจัยในลักษณะ multi 
site หรือ multi center ซึ่งกําหนดใหมีการติดตาม
ตรวจสอบคุณภาพหรือมาตรฐานของการวิจัยให
เปนไปตามเกณฑที่กําหนด หนวยวิจัยทางคลินิก
จําเปนตองจัดหาครุภัณฑ ระบบการจัดเก็บเอกสาร
และตัวอยางสิ่งสงตรวจ หองเก็บเวชภัณฑเพื่อการ
วิจัย การสอบเทียบเครื่องมือวิจัยที่ใชในการวินิจฉัย 
ที่ตองมีคุณสมบัติผานเกณฑคุณภาพตามท่ีกําหนด 
รวมทั้งตองผานระบบการติดตาม ตรวจสอบ เพื่อ
การควบคุมคุณภาพของการดําเนินโครงการวิจัย 
ซึ่งทุกขั้นตอนจําเปนท่ีคณะฯจะตองมีการจัดหา
บุคลากรที่มีความรูความสามารถในการทําหนาที่
ตาง ๆ เหลานั้น นอกเหนือจากการใชงบประมาณ
เพื่อจัดซื้อครุภัณฑตาง ๆ ในทางปฏิบัติที่ผานมา 
งบประมาณในสวนครุภัณฑและสิ่งกอสรางไมได
นํามาเปนคาใชจายในการดําเนินงานของหนวยฯ
แตอยางใด คณะฯ จัดหาใหโดยผานการสนับสนุน
จากสถานบริการสุขภาพพิเศษ (ศรีพัฒน) อันเนื่อง
จากนโยบายของคณะฯและความเห็นชอบของ
คณะกรรมการอํานวยการหนวยฯที่ไดกําหนด
ใหการดําเนินงานของหนวยฯเปนไปเพ่ือสนับสนุน
และเสริมสรางความเขมแข็งของการทํางานวิจัย
ที่ทดลองทางคลินิกในคณะฯใหดําเนินไปอยางมี
มาตรฐาน เปนที่ยอมรับในระดับสากล โดยมิไดมุง
หวังผลกําไรเชิงธุรกิจ อีกท้ังใหการพัฒนาการทํางาน
ของหนวยวิจัยทางคลินิกในแงของปริมาณท่ีคอย

เปนคอยไป โดยมุงหวังเรื่องคุณภาพและความ
โปรงใสในการดําเนินงานเปนสําคัญ

การผานเกณฑการประเมินเพื่อคัดเลือกเปน
หนวยวิจัยของ Research Organization 
Contract 

จากสถิติที่ผานมานับแตกอตั้งใหบริการของ
หนวยวิจัยทางคลินิก ทางหนวยวิจัยฯไดมีโอกาสให
การตอนรับสถาบันตาง ๆ ที่ไดเขามาเยี่ยมชมงาน
ของหนวยอยางตอเนื่อง ทั้งจากภาครัฐและบริษัท
ผูผลิตเวชภัณฑตาง ๆ บริษัทรับจัดการงานวิจัยทาง
คลินิก (Contract Research Organization, CRO) 
ทั้งในและตางประเทศ ซึ่งทายสุดไดรับการยอมรับ
จากบริษัท Quintiles ซ่ึงเปนองคกรวิจัยตางประเทศ
ในการคัดเลือกหนวยวิจัยฯใหเปนสถานที่ทดลอง
การวิจัยทางการแพทยระดับมาตรฐาน และไดมีการ
ลงนามความรวมมือระหวางคณะแพทยศาสตร 
มหาวิทยาลัยเชียงใหม กับ บริษัท Quintiles ใน
การเปนพันธมิตรสนับสนุนการทําวิจัยทางคลินิกใน
วันที่ 6 ธันวาคม 2556 เปนตนมา

ปลายป 2556  กลุมองคกรทางการแพทยระดับ
นานาชาติที่ทําการศึกษาวิจัยเก่ียวกับการผาตัดยึด
ตรึงกระดูก (AO Foundation) (5) ไดใหการรับรอง
ถึงมาตรฐานของหนวยวิจัยทางคลินิกนี้ ในการเปน
สถานท่ีทําการวิจัยอีกดวย

จึงกลาวไดวาการไดรับการคัดเลือกจากองคกร
ตางประเทศ ซึ่งมีเกณฑมาตรฐานเขมขนในการคัด
เลือกหนวยวิจัยทางคลินิกใด ๆ ใหใชเปนสถานที่
ทดลองการวิจัยทางการแพทยระดับมาตรฐาน จน
มีการลงนามความรวมมือในการสนับสนุนการทํา
วิจัยรวมกันนั้น นับวาเปนดัชนีชี้วัดถึงความสําเร็จ
ที่นาพึงพอใจเปนอยางยิ่ง แสดงใหเห็นถึงความเปน
มาตรฐานสากลของหนวยงาน
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ความพึงพอใจของผูมาใชบริการที่หนวยวิจัยทาง
คลินิก

จากที่หนวยวิจัยทางคลินิกไดใหบริการตั้งแต
ปลายป 2551 และไดพัฒนารูปแบบการใหบริการ
มาเปนลําดับภายใตคําแนะนํา ขอเสนอแนะและ
ความตองการของผูที่มาใชบริการทุกระดับ ซึ่งมีทั้ง
แพทยผูวิจัย ผูประสานงานโครงการวิจัย หรือเจา
หนาที่ของโครงการวิจัย ผูตรวจสอบจากองคกรรับ
ทําวิจัย รวมถึงอาสาสมัคร หรือบุคคลที่เขารวม
การวิจัย จึงไดทําการสํารวจความพึงพอใจของผูใช
บริการหนวยวิจัยทางคลินิกในชวงตั้งแต กันยายน 
2558 ถึงธันวาคม 2558 เพื่อประเมินดูความพึง
พอใจและขอคิดเห็นของผูใชบริการใน 4 ประเด็น
หลักใหญ ๆ คือ

1. ดานการใหบริการ
2. ดานเจาหนาที่ผูใหบริการ
3. ดานคุณภาพการใหบริการ
4. ดานอุปกรณและสิ่งอํานวยความสะดวก
โดยมีผูตอบแบบสํารวจท้ังหมด 69 คน เปนอาสา

สมัครผูเขารวมโครงการวิจัย หรือญาติอาสาสมัคร 
42 คน เปนแพทยผูวิจัย 9 คน ผูประสานงานหรือ
เจาหนาที่โครงการวิจัย 6 คน ผูตรวจสอบจากองคกร
รับทําวิจัย 11 คน โดยการประเมินความพึงพอใจ
ทั้ง 4 ดานนี้ ไดกําหนดระดับความพึงพอใจไว 5 
ระดับ คือ นอยมาก นอย ปานกลาง มาก และมาก
ที่สุด จากน้ันนํามาประมวลผลเปนคา Net Promo-
ter Score (NPS) (6) ซึ่งในวงการธุรกิจนิยมใชเปน
คาวัดความพึงพอใจของลูกคาหรือผูใชบริการตอ
สินคาหรือบริการ โดยมีเกณฑทั่วไปของการจัด
ระดับความพึงพอใจของลูกคาดังนี้ เมื่อคา NPS 
มากกวา 35 ขึ้นไป จะถือวาอยูในเกณฑดี ถามาก
กวา 50 ถือวาดีมาก หากเกิน 70 ขึ้นไป ถือวาอยู
ในระดับยอดเยี่ยม มาตรฐานโลก (world class) 
สําหรับคาติดลบจะถือวาอยูในระดับท่ีใชไมได

ผลสรุปความพึงพอใจในแตละดานในการเสนอ
เปนคาคะแนน NPS พิสัยอยูระหวาง 40.57 ถึง 
71.01 รายละเอียดดังแสดงในตารางท่ี 4

จะเห็นไดวาในภาพรวมแลวผูใชบริการมีความ
พึงพอใจตอการใหบริการของหนวยวิจัยทางคลินิก
อยูในระดับที่ดีมาก ดังเห็นไดจากกลุมคําถามดาน
เจาหนาท่ีผูใหบริการ และดานคุณภาพการใหบริการ
จะไดคะแนนสูงกวารอยละ 50  ในทุกประเด็นเชน
เดียวกับความสะดวกในการใหบริการของหนวย
ไดคะแนนสูงถึง 59.42 เชนกัน อยางไรก็ตาม เมื่อ
พิจารณาคําถามที่มีคา NPS ต ่ ําที่สุด คือ การ
ประสานงานระหวางหนวยงาน รอยละ 40.57 น้ัน
ทางหนวยวิจัยทางคลินิกควรนํามาพิจารณาหา
แนวทาง หรือแนวปฏิบัติเพื่อใหการปฏิบัติงาน
ประสานงานมีความราบรื่นและมีประสิทธิภาพมาก
ยิ่งขึ้นตอไป

อภิปรายผล
การประเมินผลความสําเร็จของการดําเนิน

งานของหนวยวิจัยทางคลินิกนับแตเริ่มกอตั้งในป 
2551 เปนตนมาจนถึงส้ินป 2558 ที่ประกอบดวย
ดัชนีชี้วัดท่ีสําคัญ 5 คา พบวาจํานวนโครงการวิจัย
ที่มาใชบริการท่ีหนวยวิจัยทางคลินิกมีจํานวนเพ่ิม
ขึ้นทุก ๆ ป ในลักษณะที่มีอัตราการเพ่ิมขึ้นอยาง
กาวกระโดดในชวงป 2557 ถึง 2558 อันเนื่องมา
จากระเบียบแนวปฏิบัติของคณะฯท่ีไดกําหนดไว
สงผลใหไดรับความรวมมือจากนักวิจัยในการเขา
มาใชบริการ ทั้งในลักษณะการใชบริการแบบเต็ม
รูปแบบ หรือแบบบางสวน เมื่อพิจารณาถึงรายได
ของการใหบริการของหนวยวิจัยทางคลินิก แตละ
ปจะมีคาสูงกวาเมื่อเทียบกับรายจายท่ีใชในการ
บริหารจัดการเปนสวนใหญ แมวาบางปรายไดจะมี
คานอยกวารายจายอันเน่ืองจากการใชงบประมาณ
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เพื่อการจัดหาบุคลากรเพิ่มเติมในการรองรับภาระ
งานที่เพิ่มขึ้น เพื่อใหมีการบริการที่มีความสมบูรณ
ตอบสนองความตองการของนักวิจัยและปริมาณ
โครงการวิจัยที่เพิ่มขึ้นอยางรวดเร็ว อีกทั้งการตอง
ใหผานเกณฑการประเมินเพ่ือถูกคัดเลือกใหเปน
หนวยวิจัยของ Research Organization Contract 
ตาง ๆ จึงทําใหตองเรงพัฒนาระบบการใหบริการ
และคุณภาพอยางตอเนื่อง

สําหรับกรณีที่หนวยวิจัยทางคลินิกไดรับคัด
เลือกจาก Quintiles และ AO Foundation ให
เปนสถานที่ดําเนินการวิจัยหลักในภูมิภาคเอเชีย
ตะวันออกเฉียงใตนี้แลวภารกิจการดําเนินงานเพ่ือ
รองรับโครงการวิจัยในลักษณะ multi center และ 
multi site เพื่อใหไดมาตรฐานจึงเปนสิ่งที่ตอง
ดาํเนินการอยางตอเนื่อง และเมื่อมีการประเมินผล

จากการใชแบบสอบถามความคิดเห็นตอการให
บริการและขอเสนอแนะจากผูมารับบริการ และ
อาสาสมัครที่เปนกลุมศึกษาในโครงการวิจัยตาง ๆ 
แลวพบวาโดยภาพรวม คา NPS ซึ่งแสดงถึงความ
พึงพอใจในการใหบริการทุกดานของหนวยวิจัยทาง
คลินิกอยูในระดับที่สูงกวารอยละ 50 อันเปนการ
แสดงใหเห็นถึงระดับที่ดีมาก

ตัวชี้วัดดานสัดสวนของจํานวนโครงการวิจัย
ที่ใชบริการท่ีหนวยวิจัยทางคลินิกภายหลังจาก
โครงการวิจัยไดรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
แลว มีจํานวนเพิ่มขึ้นแตในปลาสุดยังคงอยูที่รอยละ
70 ซึ่งคณะฯควรมีระบบการติดตามความกาวหนา
ของโครงการวิจัยเพ่ือประเมินดูผลสัมฤทธ์ิจากการ
ใชแนวปฏิบัติที่คณะฯไดกําหนดไววามีมากนอย
เพียงใด รวมทั้งเพื่อทราบอุปสรรคหรือปจจัยที่อาจ

ตารางท่ี 4. คา Net Promoter Score ของผูใชบริการของหนวยวิจัยทางคลินิก

คา NPS

ดานการใหบริการ
1.  ความสะดวกในการติดตอขอใชบริการ
2.  มีการสื่อสารขั้นตอนการใหบริการอยางชัดเจน
3.  ระยะเวลาในการใหบริการแตละขั้นตอนเหมาะสม
4.  มีวัสดุอุปกรณ/เครื่องมือเพียงพอตอการใหบริการ
5.  การประสานงานระหวางหนวยงานมีความเหมาะสม

59.42
47.82
49.27
50.72
40.57

ดานเจาหนาที่ผูใหบริการ
6.  ใหบริการดวยความกระตือรือรน เต็มใจใหบริการ
7.  ความสุภาพ มารยาท และอัธยาศัยของเจาหนาที่
8.  ใหคําแนะนํา/ตอบปญหาขอซักถามอยางชัดเจน
9.  รับฟงปญหา/ความตองการของทาน

71.01
69.56
60.86
57.97

ดานคุณภาพการใหบริการ
10. เจาหนาที่ใหขอมูลถูกตอง ชัดเจน
11. เจาหนาที่มีความรู ความสามารถ นาเช่ือถือ
12. การไดรับการบริการอยางเทาเทียมโดยไมเลือกปฏิบัติ

53.62
52.17
63.76

ดานอุปกรณและสิ่งอํานวยความสะดวก
13. ความพึงพอใจตอการใหบริการโดยรวม 56.52
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ทําใหไมสามารถดําเนินงานวิจัยไดตามที่ระบุไว
ในโครงการมีสาเหตุมาจากการบริหารจัดการของ
หนวยงานในคณะฯหรือไม เพื่อที่คณะฯจะไดนํามา 
ปรับปรุงแกไขเพ่ือเอ้ืออํานวยใหเกิดความสะดวก
ในการทําวิจัยไดอันจะเปนการพัฒนาความเขมแข็ง
ของการดําเนินงานของหนวยวิจัยทางคลินิกนี้ได
อยางมีประสิทธิภาพตอไป

จากผลความสําเร็จการดําเนินงานของหนวย
วิจัยทางคลินิกที่ปรากฏในชวงป 2551 - 2558 นี้ 
คณะฯจะสามารถพัฒนาความเขมแข็งของหนวย
วิจัยทางคลินิกใหเปนหนวยงานระดับช้ันนําในการ
เปนหนวยงานสนับสนุนการดําเนินงานวิจัยทาง
คลินิกได โดยคณะฯควรมีแผนในการพัฒนาหนวย
วิจัยทางคลินิก ดังนี้

1. การพัฒนาความพรอมดานโครงสรางของ
หนวยวิจัยทางคลินิก 

 • การขยายพื้นท่ีเพื่อรองรับการดําเนินงาน
วิจัยที่เกี่ยวของกับผูปวยใหเพียงพอตอปริมาณงาน
ที่จะเพิ่มขึ้นในอนาคต

 • การบริหารจัดการระบบหอผูปวย เพื่อ
รองรับผูปวยในของโครงการวิจัยโดยเฉพาะ เกิด
ความคลองตัวและมีความเปนมาตรฐานสากล 

2. การพัฒนาระบบใหบริการวิเคราะหส่ิงสง
ตรวจ โดยรวมกับพันธมิตรในกลุมคณะวิทยาศาสตร
สุขภาพ เพื่อจัดทําระบบการใหบริการวิเคราะหสิ่ง
สงตรวจของโครงการวิจัยอยางครบวงจร 

3. เพิ่มระบบสนับสนุนนักวิจัยที่มีศักยภาพให
มีความสะดวกในการทําการทดลองวิจัยทางคลินิก 
อาจเปนในรูปแบบการจัดหาแหลงทุนสนับสนุน
จากองคกรระหวางประเทศ หรือการหาพันธมิตร
รวมทําวิจัย หรือการถายทอดความรูระหวางนัก
วิจัยจากรุนสูรุนในลักษณะของกลุมวิจัยได นําไป
สูการเพ่ิมโอกาสท่ีจะประสบความสําเร็จในการทํา
วิจัยไดในระยะเวลาที่เร็วขึ้น 

4. การวางแผนจัดเตรียมบุคลากรเพ่ือรองรับ
การเปลี่ยนแปลง คณะฯควรมีแผนพัฒนาบุคลากร
ใหมีความเชี่ยวชาญในการทําวิจัยเฉพาะสาขาวิชา 
เพื่อรองรับโครงการวิจัยท่ีมีความตองการใหมีการ
ทดลอง เชน การศึกษาวิจัยการใชยารักษาผูปวย 
การศึกษาชีวสมมูลยของยา (bioequivalence) เพ่ือ
มิใหเสียโอกาสที่คณะฯ จะไดเปนศูนยรวมนักวิจัยที่
ความรูความสามารถในการทําวิจัย ดังกลาว

สรุปผลการศึกษา
การจัดต้ังหนวยวิจัยทางคลินิกประสบความ

สําเร็จในทุกมิติของดัชนีที่ใชประเมิน อยางไรก็ตาม
คณะจะสามารถพัฒนาความเขมแข็งของหนวยวิจัย
ทางคลินิกใหเปนหนวยงานระดับชั้นนําภายใตการ
วางแผนในการพัฒนาทั้งดานโครงสราง ระบบการ
ใหบริการ และศักยภาพของบุคลากรของหนวยวิจัย
ทางคลินิกที่เหมาะสมตอไป 

หมายเหตุ: 
NPS ระดับการเปนผูสนับสนนุองคกร คือ ตัว

วัดผลการปฏิบัติงานดานลูกคาโดยวัดถึงความ
รูสึกของลูกคาที่มีความลึกกวาการวัดความพึง
พอใจของลูกคา เพราะเปนการวัดระดับการเปนผู
สนับสนุนองคกรของลูกคา ซึ่งเปนความรูสึกโดย
รวมของลูกคาวาจะสนับสนุนองคกรตอไปหรือไม
ในระดับใด คํานวณโดย เมื่อกําหนดคะแนน 1, 
2, จนถึง 5 โดยที่ 1 คือ เปนไปไดนอยมาก และ 
5 คือ เปนไปไดอยางมากที่สุด จากผลของคะแนน
ประเมินเราจะนําลูกคาออกมาแบงไดเปน 3 กลุม 
ดังนี้

1. Promoters คือ กลุมลูกคาที่จะสนับสนุน
องคกร คือ กลุมที่ใหคะแนน 5

2. Passives คือ กลุมลูกคาที่พรอมจะเปลี่ยน
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ใจไปจากองคกร หากพบสินคาหรือบริการที่ดีกวา 
คือกลุมที่ใหคะแนน 3 และ 4

3. Detractors คือ กลุมลูกคาที่ไมพึงพอใจตอ
สินคาหรือบริการ คือกลุมที่ใหคะแนน 1 และ 2

คํานวณคา NPS = (% Promoters - % Detrac-
tors) โดยมีเกณฑการจัดระดับ ดังนี้ (7)

หาก NPS มากกวา 30   อยูในระดับ ดี (good)
NPS มากกวา 50  อยูในระดับ ดีมาก (great)
NPS มากกวา 70 อยูในระดับ มาตรฐานโลก 

(world class)

การดําเนินงานของหนวยวิจัยทางคลินิก ประกอบ
ดวยสวนตาง ๆ ดังนี้

• สวนพัฒนาโครงการวิจัยแบบทดลอง การ
คํานวณตัวอยาง การกําหนดลักษณะผูเขารวมการ
ทดลอง ฯลฯ (proposal development)

• สวนเตรียมอาสาสมัคร นัดและติดตามอาสา
สมัคร (subject recruiting)

• สวนชวยการทําวิจัย (clinical research as-
sistant)

• สวนจัดการขอมูลและวิเคราะหผล (data 
management and biostatistics support)

• สวนจัดเก็บตัวอยางสิ่งสงตรวจ (specimens 
processing) 

• สวนบริหารเวชภัณฑเพ่ือการวิจัย (pharmacy)
• สวนบริหารโครงการ (research manage-

ment)
• สวนสนับสนุนการเขียนรายงาน (medical 

writing)

• สวนประสานและจัดหาโครงการวิจัย (busi-
ness unit)
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 An evaluation of the utilization and effi ctiveness of the Clinical Trial Unit (CTU), Chiang Mai 
University, from the time of its establishment in 2008 to the end of 2015. The evaluation 
was carried out using key performance indicators including:  1) The number of research 
project that utilized the CTU; 2) The yearly proportion of income and expenditure of the 
CTU;  3) The proportion of research projects that utilized the CTU and research projects 
that involved assessment in research ethics; 4) The meeting of evaluation criteria for being 
chosen as a research unit by the Contract Research Organization (CRO);  5) Feedback and 
satisfaction of clients of the CTU.

The KPI’s have shown that the number of research project utilizing the CTU increased 
every year, the largest increase being shown in the year 2014 to 2015 which saw the posi-
tive impact of the faculty’s regulation for externally funded research (issue 24 June 2015). 
Investigation into the fi nancial aspect of the CTU has shown income to be higher than ex-
penditure for the majority of the observed years. In years in which expenditure exceeded 
income the differential appear to be due to the costs involved in improving the capability 
of the CTU. The CTU has been selected by both Quintiles, the largest pharmaceutical 
outsourcing services company in the U.S. and the AO Foundation, a not-for-profi t research 
organization, to be the main research facility in Southeast Asia in order to support multi 
-center and multi-site research projects. This selection by global organizations is a positive 
refl ection of the unit’s capability and standard. 

The proportion of research projects involving research ethics that utilized the CTU shows 
an increasing trend, but remained at 70% in 2014-2015, The evaluation by clients and vol-
unteers in research projects using the Net Promoter score has shown that there is a high 
level of customer loyalty and satisfaction (rang 40.57 to 71.10). 

In order to further strengthen the position of the CTU as a leading organization, these 
improvement strategies should be implemented: 1) Future-proof the infrastructure of the 
CTU; 2) Bring all aspects of the sample analysis service to international standard; 3) Pro-
vide an improved support system for researchers; 4) Future-proof the supply of personnel 
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