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จากการรับบริการที่มีแนวโน้มเพิ่มขึ้นอย่างมากมายในช่วงทศวรรษที่ผ่านมา ปัญหาช่องว่างเรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วยในระบบบริการสุขภาพจึงมีความสำคัญ และมีแนวโน้มเป็นปัญหาที่ส่งผลกระทบต่อระบบบริการเพิ่มขึ้น ในขณะที่องค์ความรู้ที่เกี่ยวข้องในด้านความปลอดภัยของผู้ป่วยอาจมิได้ถูกรวบรวมเพื่อวิเคราะห์ในเชิงระบบมากนัก รายงานฉบับนี้จัดทำขึ้นเพื่อวัตถุประสงค์ในการรวบรวม วิเคราะห์ สังเคราะห์องค์ความรู้เรื่องการพัฒนาระบบเพื่อความปลอดภัยของผู้ป่วยให้ได้เป็นข้อสรุปทางวิชาการและข้อเสนอเชิงนโยบายมุ่งเป้าหมายที่จะทำให้ประชาชนได้รับบริการที่มีคุณภาพและปลอดภัยในทุกระดับทั่วประเทศ 
ในนามของคณะผู้จัดทำขอแสดงความขอบคุณ ศ.นพ.ไพบูลย์ สุริยะวงศ์ไพศาล นพ.จิตติ โฆษิตชัยวัฒน์ และผู้ทรงคุณวุฒิทุกท่าน มูลนิธิสาธารณสุขแห่งชาติ สำนักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ สำนักนโยบายและยุทธศาสตร์ สำนักงานอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข สภาการพยาบาล สภาเภสัชกรรม สมาคมเภสัชกรรมโรงพยาบาล รพ.มวกเหล็ก รพ.สระบุรี รพ.สงขลานครินทร์ คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ คณะแพทยาศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี รพ.พุทธชินราช รพ.ลำปาง รพ.สมุทรสาคร ที่ให้การสนับสนุนทุนและข้อมูลอันเป็นประโยชน์อย่างยิ่งต่อการสังเคราะห์ความรู้เพื่อจัดทำข้อเสนอเชิงนโยบายมาในโอกาสนี้  และหวังเป็นอย่างยิ่งว่า รายงานฉบับนี้จะเป็นเครื่องมือที่มีประโยชน์ช่วยในการพัฒนาระบบความปลอดภัยของผู้ป่วย เพิ่มคุณภาพและประสิทธิภาพในการบริการ รวมถึงลดความเสี่ยง ลดผลการกระทบของความเสี่ยงต่อผู้รับบริการ รวมทั้งบุคลากรด้านการแพทย์และสาธารณสุขที่เกี่ยวข้องทั้งนี้ คณะผู้จัดทำยินดีรับคำแนะนำ ข้อเสนอแนะ รวมทั้งข้อคิดเห็นต่อรายงานฉบับนี้ เพื่อประโยชน์ในการปรับปรุงเนื้อหาให้สมบูรณ์ยิ่งขึ้นในโอกาสต่อไป 
คณะผู้จัดทำ
มกราคมพ.ศ. 2555

บทสรุปสำหรับผู้บริหาร


เนื่องจากความปลอดภัยของผู้ป่วยเป็นสิ่งที่มีความสำคัญทางการแพทย์เป็นอย่างมาก ดังกรณีศึกษาต่าง ๆ ไม่ว่าจะเป็นความเสี่ยงในการดูแลอนามัยของหญิงมีครรภ์ การใช้ยา รวมถึงคุณภาพทางการแพทย์อื่น ๆ  ทางคณะผู้จัดทำได้มีการเสนอแนะเชิงนโยบายในระดับต่าง ๆ ดังต่อไปนี้
ระดับประเทศ
รัฐบาลควรมีการออกกฎหมายเกี่ยวกับควรออกกฎหมายคุ้มครอง Peer Review ในการเปิดเผยข้อมูลผู้ป่วย ข้อมูลที่รายงานความเสี่ยงและการบริการของหน่วยบริการ เพื่อใช้ภายในองค์กรหรือแลกเปลี่ยนกับองค์กรภายนอก โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อการพัฒนาคุณภาพและความปลอดภัยของผู้ป่วย
กระทรวงสาธารณสุขและองค์กรวิชาชีพควรร่วมกันพัฒนาความปลอดภัยของผู้ป่วย อย่างต่อเนื่องและกำหนดบทบาทความรับผิดชอบอย่างชัดเจนและเพิ่มความเคร่งครัดด้านมาตรฐานวิชาชีพเน้นความปลอดภัยในการดูแลผู้ป่วยมากยิ่งขึ้น
กระทรวง ฯ ควรเป็นแกนนำพัฒนาความปลอดภัยของผู้ป่วยร่วมกับสปสช. กรมบัญชีกลางและสำนักประกันสังคมตลอดจนธุรกิจประกันสุขภาพ มีบทบาทในการกำหนดมาตรฐานเรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วยในสถานพยาบาล รวมทั้งเป็นผู้นำในการวางนโยบายกระตุ้นการพัฒนา วิเคราะห์ การวิจัยข้อมูลปัญหาด้านความปลอดภัย รวมถึงการแนะนำเครื่องมือหรือแนวทางปฏิบัติที่เหมาะสมในระดับชาติ มีการประเมินคุณภาพของหน่วยบริการมุ่งเน้นมาตรฐานด้านความปลอดภัยเพิ่มขึ้น
กระทรวง ฯ ควรมอบหมาย บุคคล องค์กรหรือหน่วยงานที่มีอยู่หรือจัดตั้งหน่วยงานใหม่หรือตำแหน่งงานใหม่เพื่อจัดการภาพรวมเรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วยในสถานพยาบาลต่าง ๆ ทั้งภาครัฐและเอกชนในระดับประเทศจัดตั้งหน่วยงานใหม่(อาจเรียกว่า ศูนย์ความปลอดภัยของผู้ป่วย) และ/หรือขยายภารกิจของสรพ.ให้มีจุดเน้นหนักชัดเจนในเรื่องนี้ โดยมีหน้าที่หลักดังนี้ จัดทำนโยบาย/วาระแห่งชาติประสานงานกับหน่วยงานต่าง ๆ รวบรวมความรู้ด้านความปลอดภัยต่าง ๆส่งเสริมการรายงานข้อมูล การสร้างวัฒนธรรมความปลอดภัยในสถานพยาบาลและรวบรวม วิเคราะห์ข้อมูลทั่วประเทศ
องค์การอาหารและยา ควรดำเนินการตรวจสอบยาและผลิตภัณฑ์ทั้งระยะก่อนการวางขาย หรือการรับรองและประเมินผลของยาต่าง ๆ อย่างต่อเนื่องรวมถึงแนวทางการพัฒนาเรื่องความปลอดภัยมากยิ่งขึ้น
นอกจากนี้กระทรวง ฯ ควรมีการส่งเสริมการนำแนวทางปฏิบัติที่เป็นที่ยอมรับในเชิงวิชาการที่สามารถเพิ่มความปลอดภัยของผู้ป่วยไปใช้ในหน่วยบริการต่าง ๆ และส่งเสริมให้มีงานวิจัยเกี่ยวกับความปลอดภัยของผู้ป่วยมากยิ่งขึ้นในด้านการใช้ยาอย่างปลอดภัย มาตรการดูแลหญิงคลอดบุตรที่มีประสิทธิภาพ รวมถึงระบบสารสนเทศของโรงพยาบาล เป็นต้น
ระดับองค์กร(ผู้นำองค์กร)
ผู้บริหารควรกำหนดความปลอดภัยของผู้ป่วยเป็นหนึ่งในตัวชี้วัดการดำเนินงานระดับองค์กร กำหนดนโยบายด้านความปลอดภัยขององค์กร เป็นตัวอย่างและให้การสนับสนุนการนำนโยบายไปสู่การปฏิบัติในองค์กร
ระดับการจัดการและบริบท
ควรมีการจัดทำคู่มือการจัดการระบบหรือนำรูปแบบ แนวทางการทำงานที่ปลอดภัยมาใช้ มีการปรับสิ่งแวดล้อมเพื่อลดความเสี่ยงต่าง ๆ และพัฒนาระบบข้อมูลสารสนเทศมาประยุกต์ใช้เพื่อหาสาเหตุและข้อมูลที่แท้จริงในการวางแผนพัฒนาในอนาคตต่อไป
ระดับบุคลากร
ควรมีการเสริมสร้างทัศนคติ ความรู้ ทักษะต่างๆ รวมทั้งการทำงานเป็นทีม รวมทั้งเสริมสร้างแรงจูงใจในการรายงานความผิดพลาด และนำมาสู่การพัฒนาไปสู่วัฒนธรรมความปลอดภัยที่ยั่งยืน
ระดับประชาชน
รณรงค์ให้ตระหนักความสำคัญของการอ่านฉลากยา และอำนวยความสะดวกในการรายงานผลไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาเผยแพร่ความรู้และการปฏิบัติตัวของผู้ป่วยและญาติ อย่างไรให้ปลอดภัย สร้างความตระหนักและความเข้าใจการทำงานของบุคลากรการแพทย์มากขึ้นและมีการเผยแพร่ข้อมูลผ่านช่องทางประสานความสัมพันธ์ต่าง ๆ เช่น โทรทัศน์ วิทยุ สื่อมวลชน อาสาสมัครสาธารณสุขประจำหมู่บ้าน เป็นต้น
โดยสรุปมาตรการที่จำเป็นต้องทำในด้านความปลอดภัยของผู้ป่วยต้องเน้นการปรับปรุงระบบทุกระดับและมุ่งไปสู่การ
สร้างวัฒนธรรมองค์กรด้านความปลอดภัยเพื่อลดความผิดพลาดที่อาจเกิดขึ้นโดยมนุษย์ที่เลี่ยงไม่ได้อันจะนำไปสู่ความสำเร็จอย่างยั่งยืน อย่างไรก็ตาม เนื่องจากแต่ละองค์กรมีความแตกต่างกันในเชิงบริบทของปัญหา วัฒนธรรม ปัจจัยพื้นฐาน ลักษณะคนไข้ ดังนั้น ควรพิจารณาปรับใช้มาตรการหลายๆ อย่างร่วมกันและประเมินผลเพื่อการปรับปรุงอย่างต่อเนื่องมาตรการที่สำคัญ ได้แก่ 
1. ระบบการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เหมาะสมเช่น ระดับชาติควรมีระบบการรายงานด้านยา ด้านความปลอดภัยมารดา เป็นต้น
2. การมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้และส่วนเสีย ภายใต้โครงสร้างภาครัฐหรือองค์กรอิสระที่ดำเนินการอย่างเป็นรูปธรรม มีการประสานงาน ประเมินและติดตามผลอย่างต่อเนื่อง
3. การฝึกอบรมการศึกษา เครื่องมือเพื่อพัฒนาศักยภาพบุคลากรและประชาชน มุ่งสร้างความตระหนักและวัฒนธรรมความปลอดภัยเช่น กระบวนการพัฒนาคุณภาพและการแลกเปลี่ยนข้อมูลซึ่งกันและกันทั้งนี้ ควรเริ่มฝึกตั้งแต่ในโรงเรียนแพทย์ร่วมกันเป็นสหวิชาชีพ
4. การจัดทำข้อแนะนำและแนวทางปฏิบัติทางการแพทย์ที่เป็นปัญหาสำคัญต่าง ๆ  (Recommendations and Solutions) โดยใช้ข้อมูลเชิงวิชาการและผู้เชี่ยวชาญรวมถึงผู้ปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้องในการตัดสินใจร่วมกัน
5. ประเด็นทางกฎหมายเช่น การควบคุมคุณภาพมาตรฐานยาและเวชภัณฑ์ทางการแพทย์รวมถึงการปกป้องผู้ปฏิบัติงานในการนำข้อมูลเพื่อมาพัฒนาคุณภาพการบริการโดยไม่กระทบต่อสิทธิผู้ป่วย
6. การศึกษาวิจัย เพื่อให้มีข้อมูลเชิงประจักษ์ในการตัดสินใจ และการพัฒนาผลิตภัณฑ์ โปรแกรม เทคโนโลยีหรือเครื่องมือที่จะช่ว่ยให้เกิดความปลอดภัยมากขึ้น
สารบัญ
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บทที่ 1 ปัญหาและความสำคัญ

“To err is human, to forgive is divine –

ความผิดพลาดคือวิถีของมนุษย์ การให้อภัยคือวีถีแห่งความสุข”

Alexander Pope 

(21 พฤษภาคมพ.ศ. 2231 – 30 พฤษภาคม พ.ศ. 2287)


“ในแต่ละปี คนหลายล้านคนเสียชีวิตจากความผิดพลาดทางการแพทย์และการติดเชื้อที่เกี่ยวข้องกับการดูแลสุขภาพ  เปรียบได้ว่าการเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลนั้นเสี่ยงมากกว่าการขึ้นเครื่องบิน ”  คำกล่าวจาก ศาสตราจารย์เซอร์ เลียม โดนัลสัน ฑูตผู้แทนขององค์การอนามัยโลกเพื่อความปลอดภัยของผู้ป่วย1()

Patient Safetyหรือความปลอดภัยของผู้ป่วยนับเป็นปัญหาที่สำคัญและมีผลกระทบต่อวงการแพทย์ทั่วโลกดังปรากฏในรายงานวิชาการและข่าวทางสื่อมวลชน ในแต่ละปีผู้ป่วยกว่าล้านคนต้องเจ็บป่วยแทรกซ้อนหรือเสียชีวิตจากการเข้ารับบริการทางการแพทย์ ข้อมูลขององค์การอนามัยโลก ระบุว่า อุบัติการณ์ความเสี่ยงของผู้ป่วยในที่รักษาในโรงพยาบาลเกิดขึ้นระหว่างร้อยละ 4 ถึง 16 โดยประชากรหลายร้อยล้านคนต้องติดเชื้อจากการเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล 2(,3)
 พบว่าในประเทศที่พัฒนาแล้วประมาณ 1 คนในทุก 10 คนที่เข้ารับการรักษาจะได้รับอันตรายที่อาจเกิดจากความผิดพลาดหรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ต่างๆ  และอุบัติการณ์ในประเทศกำลังพัฒนาเกิดขึ้นสูงกว่าประเทศที่พัฒนาแล้วหลายเท่า ในขณะที่ 1 ในล้านคนจะได้รับอันตรายจากการบิน หรือคิดเทียบเป็น 1 ใน 300 เท่าของอันตรายที่เกิดจากจากการแพทย์ ทั้งนี้ส่วนหนึ่งเป็นกรณีที่สามารถป้องกันได้ ข้อมูลการศึกษาในประเทศสหรัฐอเมริกาพบว่าแต่ละปีมีผู้ป่วยที่ต้องเสียชีวิตจากโรคที่เกิดจากความผิดพลาดของแพทย์เกือบ 250,000 ราย โดย 106,000 รายต้องเสียชีวิตจากผลข้างเคียงจากการใช้ยา(Nonerror, Adverse Effects of Medications)จากการติดเชื้อในโรงพยาบาลประมาณ 80,000 ราย จากความผิดพลาดอื่น ๆ ในโรงพยาบาล 20,000 ราย การผ่าตัดที่ไม่จำเป็น 12,000 ราย และ ความคลาดเคลื่อนทางยา 7,000 ราย(4)และหากมีการปรับปรุงความปลอดภัยในบริการการแพทย์ก็จะสามารถลดค่าใช้จ่ายในการดำเนินคดีในการรักษาการติดเชื้อในโรงพยาบาล ค่าใช้จ่ายในความพิการและการเสียชีวิตได้เป็นมูลค่าทางเศรษฐกิจถึง 17-29 พันล้านเหรียญสหรัฐต่อปี (5)
จากผลกระทบและแนวโน้มของปัญหาดังกล่าวที่มีเพิ่มขึ้น องค์การอนามัยโลกจึงได้ก่อตั้งโครงการความปลอดภัยของผู้ป่วยขึ้น ในปี พ.ศ. 2547 เริ่มแรกใช้ชื่อว่า “the World Alliance for Patient Safety”เป็นพันธมิตรเพื่อประสาน  อำนวยความสะดวกและกระตุ้นการพัฒนาความปลอดภัยของผู้ป่วยในทุกประเทศทั่วโลก ในช่วง 7 ปีแรกโครงการนี้ช่วยกระตุ้นให้เกิดความตระหนักและรวบรวมองค์ความรู้เกี่ยวกับปัญหาและความสำคัญของความปลอดภัยของผู้ป่วย มุ่งเน้นการสร้างและดำรงรักษาระบบบริการสุขภาพที่มีประสิทธิภาพ ในขณะนี้มี124 ประเทศที่ให้คำมั่นสัญญาในการลดการติดเชื้อการบริการทางการแพทย์ สร้างนวัตกรรม “Safe Surgery Checklist”ที่ถูกนำไปใช้ในกว่า 1,500 โรงพยาบาลทั่วโลกเกิดการรณรงค์ส่งเสริมการล้างมือเพื่อลดอัตราการติดเชื้อในหน่วยบริการและโรงพยาบาลกว่า 13,000 แห่งทั่วโลก2()
นอกจากนี้ยังมีการพัฒนาหลักสูตรความปลอดภัยของผู้ป่วยสำหรับนักศึกษาและบุคลากรทางการแพทย์อย่างต่อเนื่องจวบจนปัจจุบัน

สำหรับการรวบรวมองค์ความรู้ด้านความปลอดภัยของผู้ป่วยนั้นได้เริ่มตั้งแต่ปีพ.ศ. 2542 โดยองค์การอนามัยโลกได้เชิญผู้เชี่ยวชาญจากทั่วโลก ร่วมกำหนดประเด็นการวิจัยด้านความปลอดภัยของผู้ป่วย เพื่อนำไปสู่การหาข้อมูลและองค์ความรู้ในประเด็นสำคัญที่ต้องการในการพัฒนาด้านความปลอดภัย ซึ่งสรุปเป็นภาพของกลุ่มประเทศ 3 กลุ่มได้แก่ กลุ่มประเทศพัฒนาแล้ว กลุ่มประเทศกำลังพัฒนา และกลุ่มที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนผ่านทางเศรษฐกิจ พบว่าแม้ว่าอันดับปัญหาด้านความปลอดภัยของผู้ป่วยในแต่ละกลุ่มมีความแตกต่างกัน แต่มีบางส่วนที่ทับซ้อนกันหลาย ๆ ประเด็น ดังแสดงในตารางที่ 1(6)  
ตารางที่ 1 แสดง 6 อันดับสำคัญของหัวข้อการวิจัยเกี่ยวกับความปลอดภัยของผู้ป่วยในกลุ่มประเทศกำลังพัฒนา (Developing Countries) ประเทศที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนผ่านทางเศรษฐกิจ (Countries with Economies in Transition) และกลุ่มประเทศพัฒนาแล้ว (Developed Countries) 

[image: image1.emf]
ในประเทศไทย ในฐานะที่เป็นสมาชิกขององค์การอนามัยโลกและจัดอยู่ในกลุ่มประเทศที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนผ่านทางเศรษฐกิจได้ดำเนินการพัฒนาและแก้ไขปัญหาด้านความปลอดภัยของผู้ป่วยในประเด็นต่าง ๆ ตลอดมาโดยมีหลายหน่วยงานที่ทำงานเกี่ยวข้อง เช่น กระทรวงสาธารณสุขและสำนักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ (สปสช.) ในฐานะเป็นองค์กรหลักในการพัฒนาระบบสุขภาพของประเทศให้มีคุณภาพ ประสิทธิภาพ และเสมอภาค (7)สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยามีหน้าที่ปกป้องและคุ้มครองสุขภาพประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ได้คุณภาพมาตรฐานและปลอดภัย(8) แพทยสภาหรือสภาวิชาชีพต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง มีบทบาทหน้าที่ผดุงไว้ซึ่งความเป็นธรรม มุ่งเน้นการพัฒนามาตรฐานวิชาชีพ และมาตรฐานด้านสุขภาพของประชาชน (9) องค์กรที่มิใช่ภาครัฐ อาทิ สถาบันรับรองคุณภาพสถานพยาบาล(สรพ.)(องค์การมหาชน) จัดตั้งขึ้นตามข้อเสนอแนะของภาคีพัฒนาและรับรองคุณภาพโรงพยาบาล โดยปรับรูปแบบการดำเนินงานมาจากโครงการพัฒนาและรับรองคุณภาพโรงพยาบาล หรือชื่อเดิมสถาบันพัฒนาและรับรองคุณภาพโรงพยาบาล (พรพ.)ซึ่งเป็นโครงการวิจัยและพัฒนาภายใต้ทุนสนับสนุนจากสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุขตั้งแต่ปีพ.ศ. 2542มีบทบาทในการส่งเสริมการขับเคลื่อนวัฒนธรรมคุณภาพ เพื่อให้ประเทศไทยมีบริการสุขภาพได้มาตรฐาน (10) รวมถึงองค์กร มูลนิธิต่าง ๆ ซึ่งล้วนมีเป้าหมายและความต้องการร่วมกันในอันที่จะมุ่งสู่ความสำเร็จคือสุขภาพดีและมีความปลอดภัยอันเป็นความท้าทายที่องค์การอนามัยโลกประกาศเป็นเป้าหมายให้สมาชิกทั่วโลก (Global Patient Safety Challenge) 
ที่ผ่านมาได้มีกรณีตัวอย่างการพัฒนาองค์ความรู้เพื่อหาคำตอบสำหรับความปลอดภัยของผู้ป่วยหรือ Patient Safety Solution: PSS ที่เป็นที่ยอมรับในระดับสากลและสามารถนำไปใช้ประโยชน์ได้ในทุกประเทศ ตัวอย่างที่สำคัญและถูกนำมาใช้อย่างแพร่หลายในประเทศรวมถึงประเทศไทยโดยพรพ. เช่น นโยบาย “SIMPLE”คือ อักษรย่อของหมวดหมู่ใหญ่ๆ สำหรับเป้าหมายที่สำคัญเพื่อง่ายในการจดจำในการบริการของรพ.(11) ทั้งนี้ SIMPLE มีความหมายดังนี้

S = Safe Surgery (2ndGlobal Patient Safety Challenge) 


I = Infection Control (Clean Care ใน 1stPatient Safety Challenge)


M = Medication & Blood Safety


P = Patient Care Process


L = Line, Tube, Catheter


E = Emergency Response

นอกจากนี้ สรพ.มีบทบาทสำคัญที่เกี่ยวข้องกับการพัฒนาความปลอดภัยของผู้ป่วยอื่น ๆ อาทิเช่น
จัดการประชุมนำเสนอบทความจากผู้ทรงคุณวุฒิและบทเรียนจากสถานพยาบาลต่างๆประเด็นที่เกี่ยวข้องกับคุณภาพและความปลอดภัยของการดูแลผู้ป่วยในงานประชุมวิชาการประจำปีของสรพ. National HA Forum ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2549 เป็นต้นมา มีโครงการร่วมกับกลุ่มสถาบันแพทย์ศาสตร์แห่งประเทศไทย (THIP-Thailand Health Indicators Project) จัดทำตัวชี้วัดของสถานพยาบาลที่เข้าร่วมและมีตัวชี้วัดที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยของผู้ป่วยร่วมตั้งแต่ปี พ.ศ. 2551 และยังคงมีการพัฒนาอย่างต่อเนื่องเพื่อรองรับเป้าหมายหรือความท้าทายในอนาคต


อย่างไรก็ตาม ยังคงมีช่องว่างในระบบการบริการสุขภาพอยู่ แม้ว่ามีการดำเนินการเพื่อพัฒนาระบบความปลอดภัยของผู้ป่วยตลอดมา จากรายงานของสำนักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติมีข้อมูลเรื่องร้องเรียนที่เกี่ยวกับประเด็นมาตรฐานการให้บริการสาธารณสุขจำแนกตามสาขาบริการ พบว่า แผนกที่ถูกร้องเรียนมาก3อันดับแรก คือแผนกอายุรกรรม ศัลยกรรมและกุมารเวชกรรม (ร้อยละ54.33,12.6 และ 9.45 ตามลำดับ)หากจำแนกตามประเภทบุคลากรที่ถูกร้องเรียนมากที่สุด3อันดับแรก คือแพทย์ เภสัชกร และเจ้าหน้าที่อื่นๆ ที่ไม่ใช่แพทย์ ทันตแพทย์ เภสัชกร หรือพยาบาล (ร้อยละ 65.35,12.6 และ 10.24 ตามลำดับ)ส่วนประเด็นที่มีมูลความจริงที่ถูกร้องเรียนมากที่สุด 3 อันดับแรก ได้แก่ ตรวจวินิจฉัยไม่ละเอียด/ไม่ตรวจวินิจฉัย (ร้อยละ20.47) ไม่มั่นใจการตรวจ/แผนการรักษา (ร้อยละ 18.11) และแพทย์/เจ้าหน้าที่ไม่จ่ายยา (ร้อยละ 16.54) (12)

โดยสรุป ปัญหาความไม่ปลอดภัยของผู้ป่วยยังคงเป็นปัญหาที่สำคัญทางสาธารณสุข แม้ว่าได้รับการพัฒนามาโดยตลอดและมีหน่วยงานที่เกี่ยวข้องจำนวนมาก รายงานฉบับนี้จึงมุ่งเน้นทบทวนองค์ความรู้ต่างๆ ในเชิงระบบที่เกี่ยวข้องวิเคราะห์จุดที่เป็นช่องว่างสำหรับการพัฒนาความปลอดภัยของผู้ป่วยของประเทศ โดยนำบทเรียนและประสบการณ์จากในประเทศและต่างประเทศ เพื่อนำไปสู่ข้อเสนอเชิงนโยบายต่อผู้ที่มีส่วนเกี่ยวข้องได้ดำเนินการต่อไป
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บทที่ 2 คำนิยาม และกรอบแนวคิดเชิงทฤษฎี
วิวัฒนาการในเรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วยนั้น พัฒนาขึ้นมาจากอดีตที่เป็นลักษณะทัศนคติเชิงรับที่ได้ข้อมูลจากรายงานอุบัติการณ์ต่างๆ(Incident Reports) ทั้งที่มีผลกระทบและไม่มีผลต่อความปลอดภัยผู้ป่วยหรือมักเป็นลักษณะความผิดพลาดที่เกิดขึ้นทางการแพทย์ (Medical Errors) อันนำไปสู่การกล่าวโทษตัวบุคคลและคดีความต่างๆจนกระทั่งเกิดรายงานฉบับที่สำคัญของ Institute of Medicineแห่งประเทศสหรัฐอเมริกา เป็นข้อมูลที่ก่อให้เกิดความตื่นตัวทางการแพทย์ และเกิดความพยายามปรับเปลี่ยนทัศนคติให้เป็นการพัฒนาเชิงรุกมุ่งเน้นพัฒนาเชิงระบบมิใช่การหาผู้กระทำผิดเพื่อความปลอดภัยของผู้ป่วยให้มากขึ้นและถูกนำไปใช้อย่างแพร่หลายในปัจจุบัน 

คำนิยามเกี่ยวกับความปลอดภัยของผู้ป่วย (Patient Safety)


องค์กรทั่วโลกได้ให้คำนิยามของความปลอดภัยของผู้ป่วยไว้หลากหลาย ดังเช่น
1. องค์การอนามัยโลก(WHO)
ให้นิยามว่า : ความปลอดภัยของผู้ป่วย หมายถึง การลดความเสี่ยงที่เกิดขึ้นจากภัยหรืออันตรายทื่ไม่ควรเกิดขึ้นจากการบริการสุขภาพให้เกิดขึ้นน้อยที่สุดเท่าที่สามารถยอมรับได้ กล่าวคือ ระดับความเสี่ยงที่ยอมรับได้บนพื้นฐานของข้อมูล ความรู้ ทรัพยากร และบริบทที่เกี่ยวข้อง รวมถึงความเสี่ยงระหว่างการไม่ได้รับหรือได้รับการรักษาด้วยวิธีอื่น ๆ (1)
2. องค์กรพัฒนาการวิจัยและคุณภาพระบบบริการสุขภาพแห่งสหรัฐอเมริกา (Agency for Healthcare Research and Quality: AHRQ)

      ให้นิยามว่า :ความปลอดภัยของผู้ป่วยเป็นศาสตร์ด้านการดูแลสุขภาพที่นำไปใช้ในการดูแลด้านความปลอดภัย เพื่อให้บรรลุระบบการบริการสุขภาพที่เชื่อถือได้ รวมถึงการดำเนินการเพื่อลดอุบัติการณ์ ลดผลกระทบของความเสี่ยง และฟื้นฟูความเสียหายต่าง ๆ ที่เกิดขึ้นในระบบบริการสุขภาพ (2)

3. สถาบันรับรองคุณภาพโรงพยาบาลของประเทศแคนาดา (Accreditation Canada)
ให้นิยามว่า : ความปลอดภัยของผู้ป่วยคือการป้องกันและลดผลกระทบจากการกระทำที่ไม่ปลอดภัยที่เกิดขึ้นภายในระบบบริการสุขภาพ (3)

นอกจากนี้หากกล่าวถึงการรายงานและอุบัติการณ์หรือความผิดพลาดซึ่งอาจมักเกี่ยวข้องกับความปลอดภัยของผู้ป่วย มีนิยามศัพท์ที่สำคัญที่ควรรู้ อาทิเช่น 
ความผิดพลาด (Error)หมายถึง ความล้มเหลวทำให้ไม่สามารถเกิดงานที่สมบูรณ์ตามที่ได้วางแผนไว้หรือเกิดจากการวางแผนไม่ถูกต้อง ความผิดพลาดอาจเกิดขึ้นจากการกระทำและการละเลยไม่กระทำการใดการหนึ่ง ซึ่งมักสะท้อนถึงระบบการดูแลที่บกพร่อง (4)

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event)หมายถึง อุบัติเหตุที่เกิดขึ้นจากกระบวนการทางการแพทย์ทั้งการวินิจฉัย การรักษา การใช้อุปกรณ์หรือเวชภัณฑ์ต่าง ๆ โดยมิใช่เกิดจากผลแทรกซ้อนของภาวะโรคที่มี เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์มีทั้งที่ป้องกันได้และไม่ได้ (4)

อุบัติเหตุ (Accident) หมายถึง  เหตุการณ์ที่ไม่พึงประสงค์ที่เมื่อเกิดขึ้นแล้วมีผลให้เกิดการบาดเจ็บหรือความเสียหาย (5)
อุบัติการณ์  (Incident)  หมายถึง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่ทราบว่าจะเกิดหรือไม่ได้คาดการณ์ไว้ล่วงหน้า ที่เกิดขึ้นแล้วมีผลให้ต่อความสมบูรณ์ของการทำงาน(5)
เหตุการณ์เกือบเกิดอุบัติเหตุหิอเหตุการณ์เฉียด (NearMissหรือ Close Call)หมายถึง อุบัติการณ์ที่ไม่ทำให้เกิดความเสียหายต่อทรัพย์สินหรือบุคคล แต่มีแนวโน้มที่จะก่อให้เกิดอุบัติเหตุหรือความเสียหายขึ้นได้โดยง่าย(4,5)

องค์กร (Organization) หมายถึง  หน่วยงานซึ่งมีกิจการและการบริหารเป็นของตนเอง  เช่น  บริษัท  ห้างหุ้นส่วน  หน่วยงานราชการ  รัฐวิสาหกิจ  สถาบัน  สมาคม  เป็นต้น  สำหรับองค์กรที่มีหน่วยปฏิบัติงานอยู่มากกว่าหนึ่งแห่งอาจกำหนดให้หน่วยปฏิบัติงานย่อยแห่งนั้นเป็นหนึ่งองค์กรได้ (6)

ในการบริหารงานคุณภาพเชิงระบบมีเครื่องมือหรือวิธีการที่ใช้ในการปรับปรุงคุณภาพและความปลอดภัย เครื่องมือที่ใช้กันทั่วไปและพบบ่อย ได้แก่

1. การบริหารคุณภาพด้วย Six Sigma

Six Sigma คือ เครื่องมือและแนวคิดในการพัฒนาคุณภาพในองค์กร เพื่อลดความผิดพลาดที่เกิดขึ้นในขั้นตอนต่างๆ ให้เหลือน้อยที่สุด โดยใช้หลักการทางสถิติ และมุ่งเน้นที่ผู้ป่วยเป็นหัวใจสำคัญในการไขปัญหา เพื่อการปรับปรุงและพัฒนากระบวนการรวมทั้งลดผลกระทบและค่าใช้จ่าย โดย Six Sigma มีเป้าหมายขั้นที่สุดของการจัดการเพื่อบรรลุเป้าหมายคุณภาพ โดยยอมให้โอกาสของการเกิดข้อผิดพลาด 3.4 ครั้ง ต่อการปฏิบัติงาน 1 ล้านครั้ง ผ่านขั้นตอนการบ่งชี้และการกำจัดปัญหาที่ก่อให้เกิดความผิดพลาด รวมทั้งลดความแปรปรวนและความไม่เป็นมาตรฐานในการให้บริการ
องค์ประกอบหลักของ Six Sigma

1. การปรับปรุงกระบวนการ เป็นการค้นหาโอกาสพัฒนาจากกระบวนการเดิมที่มีอยู่
2. การออกแบบกระบวนการ ที่มีข้อบกพร่องน้อยที่สุด
3. การจัดกระบวนการ โดยการกำหนดทิศทางและกลยุทธ์ขององค์กร การใช้ภาวะผู้นำในการสร้างให้เกิดวัฒนธรรมคุณภาพแบบ Six Sigma

2. LEAN = thin & fit
LEANเป็นแนวคิดเกี่ยวกับการกำจัดความสูญเสียในขบวนการผลิต เพื่อเพิ่ม Productivity นับเป็นเครื่องมือและแนวคิดในการปรับปรุงและพัฒนาระบบการทำงานให้มีประสิทธิภาพแบบสมบูรณ์ (Perfection) มุ่งเน้นการสร้างคุณค่าอย่างมีประสิทธิภาพ (คุ้มค่า) และลดความสูญเสียที่อาจเกิดขึ้นได้ โดยการลดขั้นตอนที่ไม่มีความจำเป็น ยุ่งยาก ซับซ้อน โดยเฉพาะในส่วนที่มีความเสี่ยงในการเกิดความผิดพลาดได้
3. Pay for Performance (P4P)
P4P คือ เครื่องมือและแนวคิดในการปรับปรุงคุณภาพงานและลดความผิดพลาดที่อาจเกิดขึ้น โดยใช้แรงจูงใจด้านการเงิน กล่าวคือ การจ่ายค่าตอบแทนในการดูแลรักษาผู้ป่วยให้กับองค์กร หน่วยบริการ หรือบุคลากรทางการแพทย์ จะขึ้นอยู่กับประสิทธิภาพและผลการปฏิบัติงานขององค์กร หน่วยบริการ หรือบุคลากรทางการแพทย์นั้นๆ จุดอ่อนของวิธีนี้ คือ การเบี่ยงเบนความสนใจไปสู่เรื่องการหารายได้ทำให้มีการทอดทิ้งเรื่องอื่น ๆ ที่ความจำเป็น การแก้ไขอาจจะใช้เงินเพื่อหนุน learning curve แทนจะเลี่ยงจุดอ่อนนี้อาจจะช่วยลดปัญหาลงได้
4. Juran Trilogy

Juran Trilogyคือ เครื่องมือและแนวคิดในการบริหารจัดการคุณภาพ ผ่านขั้นตอนการบริหารจัดการ 3 ขั้นตอน คือ

1. การบริหารจัดการการวางแผนคุณภาพ (Management of Quality Planning)

2. การใช้ทฤษฎีการควบคุณคุณภาพ (Use of Quality Control Theory)

3. การใช้วิธีการพัฒนาคุณภาพ (Use of Quality Improvement Methods) ได้แก่ Total Quality Management (TQM) และ Continuous Quality Improvement (CQI)

5. อื่น ๆ เช่น การใช้งานวิจัยเพื่อการพัฒนาคุณภาพ หรือ Routine to Research (R2R), International Standard Organization (ISO) เป็นต้น
ส่วนกรอบแนวคิดการวิเคราะห์ด้านความปลอดภัยของผู้ป่วยนั้นมีหลากหลายแนวคิด แนวคิดที่สำคัญและเป็นรากฐานในการวิเคราะห์และพัฒนาระบบความปลอดภัยในองค์กร คือ รูปแบบโมเดลเนยแข็งสวิส หรือ “The Swiss Cheese Model” โดยศาสตราจารย์เจมส์ รีสัน เป็นรูปแบบที่อธิบายมาตรการป้องกันอุบัติเหตุเปรียบเทียบโดยใช้แผ่นเนยที่มีรูวางเรียงซ้อนกันเป็นชั้นๆ แต่ละชั้นเปรียบกับลำดับชั้นในระบบชั้นป้องกัน ส่วนความเสี่ยงหรืออันตรายที่เกิดขึ้นจะผ่านรูเป็นแนวไปตามชั้นแต่ละชั้น โดยทั่วไปรูที่แผ่นเนยมักไม่ตรงกันเป็นแนวเส้นตรงในทุกชั้นจึงเป็นการหยุดความเสี่ยงหรือป้องกันให้ไม่สามารถผ่านไปชั้นถัดไปได้แต่หากรูเกิดขึ้นเป็นเส้นตรงทำให้ความเสี่ยงผ่านชั้นเนยไปได้ทุกชั้นจะก่อให้เกิดอุบัติเหตุขึ้น(7)ดังแสดงในรูปที่ 1 ทั้งนี้ในชีวิตจริงระบบต่าง ๆ มักมีรูรั่วมากกว่ารูบนแผ่นเนยและรูรั่วที่เกิดขึ้นมีการเปลี่ยนแปลงอย่างพลวัตตลอดเวลา 
รูปที่ 1 โมเดลเนยแข็งสวิส (The Swiss Cheese Model)
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ในรายงานฉบับนี้ คณะผู้จัดทำรายงานเลือกกรอบแนวคิดตามรูปแบบของประเทศแคนาดา (8) ดังแสดงในรูปที่ 2เนื่องจากเป็นกรอบแนวคิดที่ประยุกต์รูปแบบ Swiss Cheese Model มาอธิบายให้เข้าใจง่ายขึ้นสำหรับนำมาใช้วิเคราะห์เชิงนโยบายเพื่อพัฒนาระบบช่วยกลั่นกรองและตรวจจับความผิดพลาดที่ระดับชั้นหรือปัจจัยสำคัญที่เกี่ยวข้องต่าง ๆ เชื่อมโยงทั้งระดับมหภาคและจุลภาค ซึ่งล้วนมีความสำคัญในการเพิ่มความปลอดภัยสามารถช่วยป้องกันลดโอกาสเกิดความผิดพลาดหรือเฝ้าระวังได้ทั้งกรณีความผิดพลาดหรือความเสี่ยงที่อาจเกิดขณะให้บริการ(Active) ซึ่งเกิดจากสาเหตุต่าง ๆ โดยเฉพาะอย่างยิ่งความผิดพลาดของมนุษย์(Human Error)และกรณีของปัญหาในเชิงจุดอ่อนของบริบทแวดล้อมหรือระบบที่มีอยู่ที่สามารถเกิดความผิดพลาดได้ทุกขณะแม้ไม่มีการให้บริการ(Latent) องค์ประกอบทั้งหมดประกอบด้วย 5 องค์ประกอบ คือ
1. ผู้นำองค์กรหรือนโยบาย (Organizational Leadership) 

2. ระบบจัดการ (Management)

3. สิ่งแวดล้อมหรือบริบทส่งเสริมความปลอดภัย (Situation for Safe Practice)

4. ศักยภาพผู้ให้บริการ (Provider Performance)

5. ศักยภาพผู้รับบริการหรือผู้ป่วย (Patient Performance)

รูปที่ 2แสดงให้เห็นถึงความเชื่อมโยงในองค์ประกอบทั้ง 5 องค์ประกอบ ทั้งนี้ในกรณีที่ความผิดพลาดสามารถหลุดรอดผ่านตัวที่คอยดักจับความผิดพลาดหรือความเสี่ยงต่าง ๆ ได้จนท้ายที่สุดเกิดผลกระทบและความเสียหายต่อผู้ป่วย (Adverse Patient Outcome) 
รูปที่ 2 รูปแบบโมเดลการกลั่นกรองอันตรายหรือความเสี่ยงในการให้บริการ
[image: image3.emf]
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บทที่ 3 กรณีศึกษาว่าด้วยเรื่องการนำแนวทางการดำเนินงานเชิงทฤษฎีสู่การปฏิบัติ
โดยเชื่อมโยงกับบริบท/ระบบบริการสุขภาพ (Health Services System)
3.1 กรณีศึกษาด้านความปลอดภัยในผู้ป่วยจากต่างประเทศ:International Overview
ปัจจุบันกระแสเรื่องของความปลอดภัยของผู้ป่วย (Patient Safety) ถือว่าเป็นประเด็นสำคัญเกี่ยวกับการพัฒนาคุณภาพการให้บริการด้านสาธารณสุขที่ทั่วโลกให้ความสนใจ โดยผลจากการศึกษาวิจัยเรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วยแสดงหลักฐานในทิศทางเดียวกันว่าระบบสุขภาพที่มีอยู่ในปัจจุบันไม่ได้มีความปลอดภัยอย่างที่ควรจะเป็น โดยเฉพาะอย่างยิ่งเมื่อสถาบันการแพทย์ (Institute of Medicine)ของสหรัฐอเมริกาได้ตีพิมพ์รายงาน “To Err is Human: Building a Safer Health System”ในปี พ.ศ. 2542(1) ซึ่งได้กล่าวถึงความสำคัญของปัญหาเรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วย และความจำเป็นเร่งด่วนในการดำเนินการเพื่อจัดทำมาตรการในจัดการกับปัญหาดังกล่าว โดยรายงานดังกล่าวได้ประมาณจำนวนผู้เสียชีวิตในโรงพยาบาลเนื่องจากความผิดพลาดทางการแพทย์ที่สามารถป้องกันได้แต่ละปีมากถึง 44,000 ถึง 98,000 รายต่อปี ซึ่งถือได้ว่าความผิดพลาดทางการแพทย์เป็นสาเหตุของการเสียชีวิตเนื่องจากความผิดพลาดที่เกิดขึ้นในโรงพยาบาล เป็นลำดับที่ 8 ของประเทศสหรัฐอเมริกา และจากการประมาณการในงานวิจัยต่างๆ สรุปว่า ประมาณร้อยละ 10 ของผู้ป่วยที่ประสบกับปัญหาการบาดเจ็บเนื่องจากการรักษาและครึ่งหนึ่งของผู้ป่วยดังกล่าวเกิดจากสาเหตุที่ป้องกันได้(1)  ทำให้รัฐบาลและองค์กรด้านสาธารณสุขต่างๆ ทั่วโลก ได้มีการเคลื่อนไหวในการคิดริเริ่มจัดทำมาตรการและความพยายามในการป้องกันและจัดการกับปัญหาด้านความปลอดภัยของผู้ป่วยซึ่งรวมถึงการปรับปรุงคุณภาพด้านการให้บริการทางการแพทย์ทั้งในระดับท้องถิ่น ระดับประเทศ และระดับระหว่างประเทศ อย่างไรก็ตามความคืบหน้าในการจัดการกับปัญหาเรื่องความความปลอดภัยของผู้ป่วยเป็นไปอย่างช้าๆ โดยมีอุปสรรคที่สำคัญคือความซับซ้อนของระบบและวัฒนธรรมด้านสาธารณสุข รวมทั้งความไม่สมบูรณ์ขององค์ความรู้ด้านความปลอดภัยและคุณภาพทำให้การจัดทำมาตรการที่เหมาะสมครอบคลุมและการประเมินความก้าวหน้าหรือความสำเร็จของมาตรการต่างๆ เป็นไปได้ยาก
ในปี พ.ศ. 2527 องค์การอนามัยโลก ได้ก่อตั้งพันธมิตรโลกสำหรับความปลอดภัยของผู้ป่วย (World Alliance for Patient Safety) (2)ซึ่งเป็นการดำเนินงานภายใต้มติที่ประชุมสมัชชาอนามัยโลกในปี พ.ศ.2525มีวัตถุประสงค์เพื่อกระตุ้นให้องค์การอนามัยโลกและประเทศสมาชิกให้ความสนใจในการแก้ไขปัญหาความปลอดภัยของผู้ป่วยอย่างใกล้ชิด โดยพันธมิตรมีบทบาทในการรณรงค์ให้เกิดความตระหนักเรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วย และยกประเด็นเรื่องความสำคัญของการสนับสนุนในเชิงนโยบายในการปรับปรุงความปลอดภัยในการรักษาผู้ป่วย อีกทั้งยังให้การสนับสนุนและช่วยเหลือในการจัดทำนโยบายและแนวปฏิบัติเรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วยให้แก่ประเทศสมาชิกด้วย

ประเทศต่างๆ ทั่วโลก ได้มีการดำเนินการแก้ไขปัญหาความปลอดภัยของผู้ป่วย ในระดับประเทศโดยเริ่มจากการกำหนดนโยบายและนำนโยบายลงสู่การปฏิบัติ เพื่อลดความเสี่ยงจากการเกิดอันตรายที่เกี่ยวเนื่องกับการแพทย์และสาธารณสุข  ซึ่งกิจกรรมเพื่อจัดการกับปัญหาดังกล่าวมุ่งเน้นการปรับปรุงแนวทางการดำเนินงานของระบบสุขภาพในแต่ละประเทศ รวมถึงการกำหนดบทบาทและนโยบายของรัฐบาลที่เกี่ยวข้องกับระบบ และการกำหนดมาตรฐานการให้บริการด้านต่างๆ
ประเทศอิตาลี
การดำเนินการเพื่อป้องกันและควบคุมปัญหาเรื่องความปลอดภัยในผู้ป่วยของประเทศอิตาลีมุ่งเน้นการประสานความร่วมมือระหว่างหน่วยงานส่วนกลางและส่วนภูมิภาค และการกระจายอำนาจและความรับผิดชอบจากส่วนกลางสู่ส่วนภูมิภาค โดยมีกระทรวงสาธารณสุขเป็นผู้รับผิดชอบเรื่องการวางแผนและจัดทำนโยบายเกี่ยวกับการดูแลด้านคุณภาพและด้านคลินิก และทำการตกลงกับองค์กรส่วนภูมิภาคในการจัดทำกิจกรรมที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยของผู้ป่วยและการบริหารความเสี่ยงที่สอดคล้องกับนโยบายจากส่วนกลางและสามารถตอบโจทย์ปัญหาที่มีความเฉพาะของแต่ละพื้นที่ ประเทศอิตาลี ได้เริ่มดำเนินการในปี พ.ศ. 2544  โดยเน้นการกระจายอำนาจหน้าที่และความรับผิดชอบไปสู่ส่วนภูมิภาคแบบค่อยเป็นค่อยไป โดยมีแผนสาธารณสุขแห่งชาติประเทศอิตาลีเป็นกรอบการทำงานสำหรับการวางแผนด้านสาธารณสุขในการจัดทำนโยบายขององค์กรส่วนภูมิภาคต่อไป(3)แผนสาธารณสุขแห่งชาติประเทศอิตาลีมีระยะเวลาการดำเนินงาน 3 ปี ซึ่งได้กำหนดให้เรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วยเป็นนโยบายหลักระดับประเทศสำหรับการพัฒนาโครงการเพื่อปรับปรุงคุณภาพและการดำเนินการควบคุมกำกับทางคลีนิกการบริการด้านสาธารณสุขโดยการดำเนินงานต้องเป็นไปเพื่อการสร้างระบบและวัฒนธรรมความปลอดภัยในองค์กรเป็นหลัก และให้ถือว่าความผิดพลาดเป็นโอกาสของการเรียนรู้มากกว่าการตำหนิหรือทำโทษ 
กลยุทธ์ระดับประเทศด้านความปลอดภัยของผู้ป่วย
ในปี พ.ศ. 2546 กระทรวงสาธารณสุข โดยคณะกรรมการบริหารความเสี่ยงทางคลินิกแห่งชาติ (National Commission on Clinical Risk Management) ได้จัดทำกลยุทธ์ด้านความปลอดภัยในผู้ป่วย มีวัตถุประสงค์เพื่อกำหนดกรอบการดำเนินงานด้านความปลอดภัยในผู้ป่วยของประเทศ ให้การสนับสนุนการจัดทำนโยบายในการดำเนินงานหรือกิจกรรมที่เกี่ยวข้องกับการบริหารความเสี่ยงทั้งในระดับประเทศ ระดับภูมิภาคและระดับท้องถิ่น ภายใต้กรอบความคิดเรื่องการสร้างความตระหนักและการสร้างวัฒนธรรมความปลอดภัย บนหลักการยอมรับและเรียนรู้จากข้อผิดพลาด ถือได้ว่าเป็นกลยุทธ์ดังกล่าวเป็นจุดเริ่มต้นการดำเนินงานด้านความปลอดภัยของผู้ป่วยของประเทศอิตาลี 
ในปี พ.ศ. 2548 ผู้เชี่ยวชาญและคณะทำงานด้านความปลอดภัยของผู้ป่วยได้จัดทำแนวทางการดำเนินการด้านความปลอดภัยในผู้ป่วย5 ประเด็นที่สำคัญ คือ
1. ระบบการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Sentinel Event Reporting System)

ประเทศอิตาลีได้มีการทดลองใช้ระบบการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในปี พ.ศ. 2548 โดยเป็นการรายงานแบบสมัครใจ มีวัตถุประสงค์คือ
· เพื่อเก็บรวบรวมข้อมูลเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
· เพื่อสืบค้นและบ่งชี้ปัจจัยที่อาจก่อให้เกิดความผิดพลาดทางคลินิก
· เพื่อจัดทำมาตรการและดำเนินการป้องกันและให้คำแนะนำเพื่อการหลีกเลี่ยงการเกิดซ้ำของเหตุการณ์ที่คล้ายกัน
· เพื่อให้ข้อมูลย้อนกลับสู่ส่วนภูมิภาค โรงพยาบาล และบุคลากรทางสุขภาพ
· เพื่อติดตามการดำเนินงานตามคำแนะนำในระดับท้องถิ่น
ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2551การรายงานภายใต้ระบบรายงานดังกล่าวถือเป็นข้อตกลงระหว่างส่วนกลางและท้องถิ่น โดยประเทศอิตาลีได้มีการใช้ระบบสารสนเทศในการติดตามข้อผิดพลาดทางการแพทย์และสาธารณสุขเมื่อเดือนมกราคม พ.ศ. 2552 

ปัญหาสำคัญที่พบคือ การรายงานที่ต่ำกว่าความเป็นจริง (Underreporting) ซึ่งเป็นปัญหาที่พบในทุกประเทศ ซึ่งประเทศอิตาลีได้พยายามแก้ไขปัญหาโดยใช้วิธีการต่างๆ เช่น การให้อำนาจหน้าที่ตามกฎหมาย (Legal Authorities) การเก็บความลับของข้อมูล (Confidentiality of Information) และการคุ้มครองผู้รายงาน (Report Protection) เป็นต้น สิ่งที่สำคัญคือ การฝึกอบรมเฉพาะเกี่ยวกับการวิเคราะห์ข้อมูลปัจจัยที่ก่อให้เกิดเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ และการเตรียมความพร้อมเมื่อเผชิญกับการเกิดเหตุการณ์ดังกล่าวโดยการวางแผนและแนวทางในการดำเนินงานโดยมีการปรับปรุงจากบทเรียนที่ผ่านมา

2. ข้อแนะนำและแนวทางการแก้ปัญหา (Recommendations and Solutions) (4)
ประเทศอิตาลีได้จัดทำข้อแนะนำต่าง ๆ โดยผู้เชี่ยวชาญ และนักวิทยาศาสตร์จำนวน9 หัวข้อ คือ
2.1 การกำจัดสารละลายโปแตสเซียมคลอไรด์เข้มข้นออกจากหอผู้ป่วย
2.2 ระเบียบวิธีการป้องกันการเกิดเหตุการณ์ผู้ป่วยผิดคน ผิดสถานที่ และผิดขั้นตอน
2.3 การป้องกันการลืมอุปกรณ์หัตถการไว้ในร่างกาย
2.4 การป้องกันการฆ่าตัวตายของผู้ป่วยใน
2.5 การป้องกันความผิดพลาดในการให้สารน้ำและเลือด (Transfusion)

2.6 การป้องกันการเสียชีวิตของมารดา
2.7 การป้องกันความคลาดเคลื่อนทางยา
2.8 การให้คำแนะนำเกี่ยวกับการดูแลรักษาอุปกรณ์ทางการแพทย์
2.9 การป้องกันความรุนแรงที่เกิดขึ้นกับบุคลากรทางด้านสาธารณสุข
โดยเอกสารคำแนะนำทั้ง 9 หัวข้อได้มีการเผยแพร่ข้อมูลไปยังระดับท้องถิ่นและหน่วยปฏิบัติต่างๆ ซึ่งได้รับการตอบรับจากบุคลาการด้านสาธารณสุขเป็นอย่างดี อย่างไรก็ตามการนำข้อแนะนำต่างๆ ไปสู่การปฏิบัติอย่างยั่งยืนต้องเกิดจากการสร้างวัฒนธรรมความปลอดภัยของผู้ป่วยในองค์กรนั้น รวมทั้งการมีส่วนร่วมของผู้ที่มีส่วนร่วมในส่วนได้และส่วนเสีย

3. การฝึกอบรม การศึกษา และเครื่องมือ (Training, Education and Tools)

การพัฒนาด้านการศึกษามีวัตถุประสงค์เพื่อเสริมสร้างวัฒนธรรมความปลอดภัยของผู้ป่วย ที่ผ่านมาประเทศอิตาลีได้จัดทำหลักสูตร “SICURE”ซึ่งเป็นภาษาอิตาเลี่ยน “SECURE หรือ SAFE”แปลว่าความปลอดภัยสำหรับการฝึกอบรมและการเรียนแบบทางไกลที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยของผู้ป่วยให้แก่แพทย์และพยาบาล โดยได้เริ่มดำเนินการในปี พ.ศ. 2551 ซึ่งมีผู้เข้าร่วมการอบรมประมาณ 60,000 คน 
ปัจจุบันอิตาลีกำลังดำเนินการจัดทำแนวการวิเคราะห์เหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ และข้อแนะนำในการวิเคราะห์สาเหตุที่แท้จริง (Root Cause Analysis) เพื่อเผยแพร่แก่หน่วยงานต่างๆ ในขณะนี้อยู่ในขั้นตอนของการทบทวนโดยผู้เชี่ยวชาญและนักวิทยาศาสตร์

4. การมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนร่วมในส่วนได้และส่วนเสีย (Stakeholders’ Involvement)

ได้มีการระบุผู้มีส่วนได้ส่วนเสียทั้งในส่วนของภาครัฐและภาคเอกชนในระดับต่างๆ เช่น ผู้มีอำนาจหน้าที่ตามกฎหมาย สื่อมวลชน สมาคม ทนายความ สมาคมผู้ป่วย องค์กรสาธารณสุข บริษัทประกัน และสหภาพแรงงาน เป็นต้น โดยที่ผ่านมาประเทศอิตาลีได้จัดทำคู่มือสำหรับผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 6 สาขา มีวัตถุประสงค์เพื่อให้ความรู้และคำแนะนำแก่ผู้ป่วย ญาติผู้ป่วย อาสาสมัคร และผู้ป่วยที่กำลังเข้ารับการรักษาทางทันตกรรม บุคลากรสาธารณสุข และบริษัทลงทุนด้านการดูแลสุขภาพ และเพื่อเสริมสร้างการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียและการให้อำนาจแก่ประชาชนทั่วไป ซึ่งได้มีการเผยแพร่คู่มือดังกล่าวในปี พ.ศ. 2552

5. ประเด็นทางกฎหมายและการประกัน (Legal and Insurance Issues)

ประเทศอิตาลีได้จัดทำการสำรวจข้อมูลเกี่ยวกับปัญหาการประกันและการบริหารความเสี่ยงในปี พ.ศ. 2549 เพื่อศึกษาสภาพปัญหาโดยรวมที่เกี่ยวข้องกับการประกัน 
กฎหมายที่เกี่ยวข้องกับการเปิดเผยเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์และความรับผิดชอบของบุคลากรอยู่ในขั้นตอนของการยกร่างเพื่อช่วยให้มีการเปิดเผยข้อมูลดังกล่าวและเสริมสร้างวัฒนธรรมการไม่ตำหนิ (No Blame Culture)

บทเรียนและมุมมองในอนาคต


ถือได้ว่านโยบายการกระจายอำนาจจากส่วนกลางไปสู่ส่วนภูมิภาคโดยเน้นความร่วมมือขององค์กรส่วนภูมิภาคประสบความสำเร็จ เนื่องจากส่วนภูมิภาคมีการลงนามในบันทึกข้อตกลง ทำให้มีการทำงานร่วมกันระหว่างส่วนกลางและส่วนภูมิภาคในการควบคุมกำกับการบริหารความเสี่ยงทางคลินิกเป็นสำคัญ(5) ในอนาคตประเทศอิตาลีจะจัดทำโครงการเพื่อประเมินผลการดำเนินงานภายใต้นโยบายดังกล่าว รวมถึงโครงการอื่นๆ ได้แก่ การให้มีวิชาความปลอดภัยของผู้ป่วยรวมอยู่ในหลักสูตรของโรงเรียนแพทย์ การฝึกอบรมเรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วยให้แก่เภสัชกร การแก้ไขปัญหายาที่มีชื่อยาที่คล้ายกัน (Look Alike Sound Alike) และการศึกษาทางระบาดวิทยาโดยใช้ข้อมูลจากเวชระเบียนผู้ป่วย เป็นต้น

ประเทศอังกฤษ
ประเทศอังกฤษให้ความสำคัญกับประเด็นปัญหาเรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วย โดยถือว่าความปลอดภัยของผู้ป่วยเป็นประเด็นพื้นฐานสำคัญระดับประเทศเพื่อการพัฒนาคุณภาพของการให้บริการสาธารณสุขของประเทศอังกฤษ โดยประเทศอังกฤษได้จัดตั้งหน่วยงานความปลอดภัยของผู้ป่วยแห่งชาติ (National Patient Safety Agency: NPSA) ขึ้น เพื่อทำงานร่วมกับ หน่วยบริการด้านสาธารณสุขแห่งชาติ (National Health Service: NHS)(6) ในการป้องกันและควบคุมปัญหาเรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วยที่มาใช้บริการสาธารณสุข โดยจัดให้มีมาตรการเพื่อลดความเสี่ยงและอันตรายจากความผิดพลาดทางการแพทย์และสาธารณสุขโดยหน่วยงานดังกล่าว มีหน้าที่
· เก็บรวบรวมและวิเคราะห์ข้อมูลเกี่ยวกับเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์จากหน่วยงานที่ให้บริการสาธารณสุข บุคลากรทางการแพทย์ และผู้ป่วย
· เผยแพร่ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยในผู้ป่วย
· เรียนรู้จากประสบการณ์ และนำแนวทางการแก้ไขปัญหาไปสู่การปฏิบัติ
· ประเมินความเสี่ยงเพื่อจัดทำแนวทางการแก้ไขปัญหาเพื่อป้องกันอันตราย และกำหนดเป้าหมายแห่งชาติ รวมทั้งจัดทำกลไกในการติดตามผลการดำเนินงานในขั้นตอนต่างๆ
ประเทศอังกฤษได้ให้ความสำคัญกับการดำเนินการเรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วยไปพร้อมกันทุกระดับ โดยมีการวิเคราะห์กลยุทธ์ขบวนการและบริบทเชิงนโยบาย รวมทั้งการระบุนโยบายให้มีการเปลี่ยนแปลงภาคบังคับเพื่อให้มีการเริ่มดำเนินการด้านความปลอดภัยของผู้ป่วยในหน่วยงานต่างๆ โดยเฉพาะการจัดทำเป้าหมายเรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วยระดับประเทศ(7)เนื้อหาโดยสังเขป ดังนี้

ประเทศอังกฤษได้จัดทำระเบียบวาระเรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วยขึ้น โดยมีการจัดทำกลยุทธ์เพื่อขับเคลื่อนระเบียบวาระดังกล่าวของรัฐบาล ได้แก่ การปฏิรูประบบสาธารณสุขโดยให้มีการบูรณาการเรื่องของความปลอดภัยของผู้ป่วยไว้ในขั้นตอนหลักทุกขั้นตอนในการทำงานด้านสาธารณสุข เช่น การตรวจวัด การติดตาม การทบทวน และการปรับปรุง  ในการนี้ประเทศอังกฤษได้มีการจัดทำแนวทางการในการดำเนินการเรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วย (8) โดยเริ่มต้นจากการสร้างสภาพแวดล้อมให้บุคลากรทุกระดับในระบบสาธารณสุขเปิดใจที่จะรับการเปลี่ยนแปลงและส่งเสริมภาวะผู้นำในองค์กรในทุกระดับ อย่างไรก็ตาม การสร้างความต้องการการเปลี่ยนแปลงดังกล่าวต้องอาศัยมาตรการที่มีประสิทธิภาพ และการทำความเข้าใจเกี่ยวกับลักษณะและขนาดของอันตรายที่เกิดขึ้นกับผู้ป่วยเนื่องจากระบบสาธารณสุขในปัจจุบัน ในการนี้ประเทศอังกฤษได้ดำเนินการวิเคราะห์ข้อมูลที่ได้จากระบบการรายงานอุบัติการณ์ระดับมหภาค โดยการจัดทำระบบการเรียนรู้และการรายงานแห่งชาติขึ้น  และข้อมูลดังกล่าวจะถูกนำมาใช้ในการกำหนดมาตรการป้องกันเพื่อลดความเสี่ยงที่จะเกิดขึ้นกับผู้ป่วยในอนาคต แม้ว่าระเบียบวาระเรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วยจะเป็นกระแสที่ได้รับความสนใจเพิ่มขึ้น แต่การขับเคลื่อนระเบียบวาระดังกล่าวต้องอาศัยการแก้ปัญหาแบบองค์รวมและการทำงานเป็นทีมระหว่างภาคส่วนต่างๆ ที่เกี่ยวข้องเพื่อที่จะปรับปรุงความปลอดภัยของผู้ป่วยในระดับต่างๆ อย่างเป็นระบบ ดังนั้น ปัจจัยหลักที่มีผลต่อความสำเร็จในการส่งเสริมให้มีการเปลี่ยนแปลงคือ การสร้างวัฒนธรรมแบบเปิดและยุติธรรม และภาวะผู้นำที่เข้มแข็ง 
ในปี พ.ศ. 2554 กรมอนามัยของประเทศอังกฤษได้จัดทำโครงการปรับปรุงเรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วยขึ้น (9) โดยได้มีการจัดตั้งหน่วยงานความปลอดภัยของผู้ป่วยแห่งชาติ (NPSA) ขึ้น เพื่อสร้างภาวะผู้นำให้กับบุคลากรที่เกี่ยวข้อง และจัดทำเป้าหมายและกลยุทธ์เรื่องการปรับปรุงความปลอดภัยระดับชาติ โดย NPSA มีหน้าที่หลักในการประสานงานกับองค์กรต่างๆ ในการดำเนินการปรับปรุงความปลอดภัยใน NHS 

กลยุทธ์เรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วยระดับชาติ ได้กำหนดแนวทางในการจัดทำนโยบายและบริบทนโยบาย ซึ่งได้รวมปัจจัยสำคัญที่มีผลกระทบต่อการดำเนินการของภาคส่วนที่เกี่ยวข้องกับการสาธารณสุข ได้แก่ วัฒนธรรม โครงสร้างองค์กร รูปแบบการดำเนินงาน และขั้นตอนทางการเมือง ทั้งนี้ เพื่อให้การดำเนินงานภายใต้กลยุทธ์ดังกล่าวเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ  นอกจากรัฐบาลจะต้องจัดทำเป้าหมายระดับประเทศแล้ว ต้องนำไปสู่การปฏิบัติ ซึ่งอาศัยการมีส่วนร่วมอย่างจริงจังของทุกภาคส่วนและบุคลากรทุกระดับที่เกี่ยวข้องกับการสาธารณสุข และการเลือกมาตรการการกระตุ้นเชิงบังคับในเกิดการเปลี่ยนแปลงอย่างเหมาะสม 
มาตรการการกระตุ้นเชิงบังคับที่สำคัญได้แก่ การให้สิทธิผู้ป่วยในการเลือกรักษากับสถานพยาบาลใด หรือกับบุคลากรทางการแพทย์คนไหน เพื่อผลักดันให้เกิดการปฏิบัติด้านความปลอดภัยของผู้ป่วยของผู้ให้บริการ รวมทั้งการจัดทำมาตรฐานเกี่ยวกับการดูแลผู้ป่วยใน NHS แห่งชาติเพื่อให้ผู้ให้บริการปฏิบัติตาม เป็นต้น ซึ่งต้องอาศัยการบูรณาการทางมาตรการหลายด้าน อย่างไรก็ตาม การเลือกมาตรการการกระตุ้นเชิงบังคับดังกล่าว เพื่อนำมาใช้ในการปรับปรุงความปลอดภัยของผู้ป่วย ยังคงเป็นเรื่องที่ท้าทาย โดยเฉพาะการหาสมดุลระหว่าง แรงจูงใจจากภายนอกองค์กร เช่น การควบคุมและการตรวจสอบ และแรงผลักดันจากภายในองค์กรในการปรับปรุงเรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วย 

จึงมีการนำเรื่องของแรงจูงใจทางธุรกิจเข้ามามีบทบาทสำคัญ เพื่อให้เกิดแรงผลักดันจากภายในองค์กรเองเนื่องจากความอยู่รอดขององค์กรเป็นประเด็นที่สำคัญที่สุดในการบริหารงาน ปัจจุบัน แนวคิดเรื่องกรณีธุรกิจ (Business Case) เพื่อความปลอดภัยของผู้ป่วยและคุณภาพของการบริการได้รับความสนใจอย่างมาก โดยการแจกแจงผลประโยชน์เชิงธุรกิจของการดำเนินงานด้านความปลอดภัยของผู้ป่วยอย่างไรก็ตาม กรณีธุรกิจมีข้อจำกัดคือการสร้างแรงจูงใจเชิงบวกให้เกิดกำไรทางการเงินต่อองค์กร กล่าวคือ ผลตอบแทนที่ได้จากรัฐบาลหรือผลกำไรจากการลงทุนในการจัดกิจกรรมที่สอดคล้องกับเป้าหมายของนโยบายระดับประเทศอาจจะไม่เพียงพอหรือน้อยกว่าค่าใช้จ่ายหรือผลกระทบเชิงลบที่เกิดขึ้นจากการจัดกิจกรรมดังกล่าว อีกทั้งองค์กรยังไม่สามารถประเมินการผลกระทบและผลประโยชน์ที่ได้รับจากการดำเนินการในเรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วย นอกจากนี้มุมมองของผลกระทบและผลประโยชน์ที่ได้รับจากการดำเนินการดังกล่าวยังแตกต่างกันระหว่างภาครัฐและภาคเอกชน ซึ่งภาคเอกชนอาจจะให้ความสำคัญกับผลประโยชน์ทางอ้อมซึ่งสังคมเป็นผู้ได้รับประโยชน์น้อยกว่าภาครัฐบาล
ดังนั้น ปัจจัยหลักที่สำคัญเพื่อความเข้าใจและการพัฒนากลยุทธ์เพื่อปรับปรุงความปลอดภัยของผู้ป่วย คือความเข้าใจถึงความซับซ้อนในการทำให้เกิดการเปลี่ยนแปลงแนวปฏิบัติการสาธารณสุขของบุคลากรทางการแพทย์
ข้อจำกัดในการนำนโยบายสู่การปฏิบัติแบบบนลงล่าง (Top-Down)โดยไม่มีหน่วยปฏิบัติร่วมในการจัดทำนโยบาย ทำให้การดำเนินงานที่ไม่สามารถแก้ปัญหาที่เกิดขึ้นจริงในหน่วยปฏิบัติได้อย่างมีประสิทธิภาพ
จัดให้มีการวิเคราะห์บริบทนโยบาย เพื่อบ่งชี้การเคลื่อนไหวของนโยบายเพื่อใช้ในการสนับสนุนระเบียบวาระเรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วยและอุปสรรคในการดำเนินการพัฒนาวิธีการแบบหลายด้าน เพื่อขับเคลื่อนการเปลี่ยนแปลงในทุกภาคส่วน
ประเทศฝรั่งเศส
ความตื่นตัวในเรื่องความปลอดภัยในผู้ป่วยเริ่มต้นหลังจากเกิดเหตุการณ์การปนเปื้อนของเชื้อ HIV ในเลือดก่อให้เกิดการติดเชื้อ HIV ในผู้ป่วยที่ได้รับการถ่ายเลือดที่มีการปนเปื้อน เมื่อประมาณปี พ.ศ. 2518 ทำให้มีการรายงานที่เกี่ยวข้องกับความผิดพลาดของระบบและบุคลากรในระบบสาธารณสุขอย่างแพร่หลาย ซึ่งในรายงานดังกล่าวได้เน้นถึงความสำคัญของวัฒนธรรมความปลอดภัยและอุปสรรคในการป้องกันความผิดพลาดดังกล่าวในแต่ละระดับ ยังผลให้เกิดการดำเนินงานและการจัดกิจกรรมด้านความปลอดภัยของผู้ป่วยขึ้นอย่างต่อเนื่อง ซึ่งถูกขับเคลื่อนโดยกลไกทางกฎหมายเป็นหลัก (WHO)

การดำเนินการในช่วงปี พ.ศ. 2527 – พ.ศ. 2545

ในปี พ.ศ. 2527 ประเทศฝรั่งเศสได้เปิดตัวโครงการเฝ้าระวังความปลอดภัยแห่งชาติขึ้น โดยการรายงานเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์จากหน่วยปฏิบัติสู่ส่วนกลาง และมีระบบการเตือนจากส่วนกลางสู่หน่วยปฏิบัติโครงการดังกล่าวมีการเฝ้าระวังเรื่องของการใช้ยา ผลิตภัณฑ์เลือด ผลิตภัณฑ์เพื่อการดูแลสุขภาพ น้ำยาตรวจวิเคราะห์ทางการแพทย์ และผลผลิตจากมนุษย์ นอกจากโครงการดังกล่าวแล้ว ยังมีการจัดอบรมให้กับบุคลากรด้านสาธารณสุขโดยสมัครใจ เพื่อเป็นกรรมการเทคนิค (Technical Referees) ในโรงพยาบาลเอกชนและรัฐบาล มีหน้าที่จัดทำงานด้านความปลอดภัย การเฝ้าระวัง การประสานงาน และการดำเนินงานตามข้อบังคับและแนวปฏิบัติที่ดี
 ในปี พ.ศ. 2542 ได้จัดตั้ง Agence Francaise de Securite Sanitaire des Produits de Sante: AFSSAPS ขึ้น ซึ่งเป็นหน่วยงานระดับประเทศ มีหน้าที่ในการประเมินและควบคุมความปลอดภัย คุณภาพ และประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์เพื่อการดูแลสุขภาพ AFSSAPS ได้จัดทำแนวทางการเฝ้าระวังและกรอบการรายงาน ข้อแนะนำเกี่ยวกับความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์เพื่อการดูแลสุขภาพ และการเผยแพร่การเตือนไปยังหน่วยงานต่างๆ และประชาชน ปัจจุบัน ข้อปฏิบัติตามแนวปฏิบัติที่ดีเป็นข้อกำหนดตามกฎหมายเพิ่มเติมที่หน่วยบริการด้านสาธารณสุขต้องปฏิบัติตาม ในช่วงปี พ.ศ. 2545 กระทรวงสาธารณสุขได้เปิดตัวโครงการการประกันคุณภาพตามกฎหมาย เพื่อควบคุมคุณภาพกิจกรรมต่างๆ ในโรงพยาบาล ได้แก่ สารชีวภาพ สารที่ผ่านการฆ่าเชื้อ การเปลี่ยนถ่ายสารต่างๆ และการให้บริการโภชนาการ นอกจากนี้กระทรวงสาธารณสุข ยังได้จัดทำเงื่อนไขทางเทคนิคในการปฏิบัติงานด้านต่างๆ เช่น แนวปฏิบัติทางด้านวิสัญญี การผ่าตัดที่สามารถให้ผู้ป่วยกลับบ้านได้ภายใน 24 ชั่วโมงหลังการผ่าตัดเสร็จ และการดูแลหญิงตั้งครรภ์โดยถือเป็นแนวทางที่โรงพยาบาลต้องปฏิบัติตาม
จุดแข็งของการดำเนินการของ AFSSAPS คือ การมีระบบการเตือนที่มีประสิทธิภาพ โดยมีการจัดทำสัญญาอันตราย (Red Flags) ทั้งแบบบนลงล่าง (Top-down) และล่างขึ้นบน (Bottom-Up) อย่างไรก็ตามการดำเนินการของ AFSSAPS ยังมีข้อจำกัด คือ
1. แม้ว่าจะมีการใช้มาตรการทางกฎหมายอย่างเข้มงวด จนสามารถผลักดันให้โรงพยาบาลและบุคลากรทางสาธารณสุขเน้นการปฏิบัติเพื่อป้องกันปัญหา แต่ระบบประกันคุณภาพตามกฎหมายอาจจะไม่ก่อให้เกิดการพัฒนาคุณภาพอย่างต่อเนื่อง (Continuous Quality Improvement) เนื่องจากขาดการควบคุมความเสี่ยง
2. การเฝ้าระวังแบบไม่เป็นองค์รวมและไม่เป็นระบบ 
3. ข้อจำกัดในการสรรหาผู้นำที่เหมาะสมและไม่มีการทำงานร่วมกันเป็นทีม
4. ข้อมูลที่จำกัดเกี่ยวกับการบาดเจ็บอันเนื่องมาจากการรักษา (Iatrogenic Injuries)

5. วิธีการแก้ปัญหาแบบเชิงรุกที่มีอยู่ไม่หลากหลาย
6. ข้อจำกัดขององค์ความรู้เกี่ยวกับข้อบกพร่องขององค์กรและสาเหตุแอบแฝงอื่นที่ก่อให้เกิดเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์
การดำเนินการในช่วงปี พ.ศ. 2545 – พ.ศ. 2550

เป็นการพัฒนามุ่งสู่ระบบแบบองค์รวม โดยตั้งแต่ปี พ.ศ. 2545 เป็นต้นมา ประเทศฝรั่งเศสได้มีความพยายามที่ขยายขอบข่ายการพัฒนาและปรับปรุงประสิทธิภาพในการดำเนินงานด้านความปลอดภัยของผู้ป่วย เริ่มต้นจากการจัดทำการสำรวจข้อมูลทั่วไปในประเทศ 71 โรงพยาบาล เพื่อประมาณการอุบัติการณ์ของการเกิดเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์และให้ความสำคัญกับการวิเคราะห์สาเหตุที่เป็นรากฐานของปัญหา (Root Cause Analysis) ในปี พ.ศ. 2545 ประเทศฝรั่งเศสได้ออกกฎหมายกำหนดให้ระบบเฝ้าระวังครอบคลุมเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ทุกชนิดและให้มีการรายงานเมื่อมีเหตุการณ์ดังกล่าวเกิดขึ้น โดยกฎหมายกำหนดให้แจ้งให้ผู้ป่วยทราบภายใน 15 วันนับจากวันที่พบเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ โดยผู้ป่วยจะได้รับค่าชดเชยจากความสูญเสียที่เกิดขึ้นถึงแม้ว่าจะไม่พบทุรเวชปฏิบัติ (Malpractice) เกิดขึ้น
กระทรวงสาธารณสุขประเทศฝรั่งเศสได้เปิดตัวโปรแกรมสาธารณสุขแห่งชาติ ปี พ.ศ. 2547 – 2551 ขึ้น โดยมีการกำหนดตัวชี้วัดด้านความปลอดภัยและคุณภาพขึ้น นอกจากนี้ กระทรวงสาธารณสุขและ Health Autorite de Sante (HAS) ยังได้จัดทำแนวทางการดำเนินการที่เกี่ยวข้องกับการบริหารความปลอดภัยของผู้ป่วยขึ้น เพื่อลดความเสี่ยงในกิจกรรมที่มีความเสี่ยงสูง ได้แก่ แนวทางการดำเนินการเรื่องรูปแบบขององค์กรและหลักการด้านความปลอดภัยของผู้ป่วยและการบริหารความเสี่ยง
5 พันธกิจหลักของ HAS ที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยของผู้ป่วยประกอบด้วย

1. การรับรององค์กรด้านสาธารณสุข เพื่อประเมินการดำเนินการตามกิจกรรมด้านความปลอดภัยของผู้ป่วย
2. การรับรองบุคลากรวิชาชีพและทีมทางการแพทย์ที่ต้องทำงานที่มีความเสี่ยง แนวปฏิบัติจะขึ้นอยู่กับระบบการเรียนรู้และการรายงานเหตุการณ์เกือบเกิดอุบัติเหตุ (Near Misses)

3. ข้อมูลผู้ป่วยและการไกล่เกลี่ยโดยคนกลาง (Mediation)

4. การประเมินผลการปฏิบัติงานตามขั้นตอนเพื่อบ่งชี้ขั้นตอนที่มีความเสี่ยง
5. การให้คำแนะนำในการลดความเสี่ยง
นอกเหนือจากการดำเนินงานเพื่อบรรลุพันธกิจหลักแล้ว HAS ยังเป็นหน่วยงานหลักในการพัฒนาเครือข่ายภาคพื้นยุโรปด้านกิจกรรมความปลอดภัยของผู้ป่วยใน 27 ประเทศ (EuNetPas)

ประเทศสเปน

สภาระบบสาธารณสุขแห่งชาติประเทศสเปน (Council of the National Health System: CISNS) เป็นหน่วยงานกำกับดูแลระบบสาธารณสุขของประเทศสเปน (Spain’s National Healthcare System: SNS) ได้จัดทำกลยุทธ์ด้านความปลอดภัยของผู้ป่วยแห่งชาติ ภายใต้แผนคุณภาพระบบสาธารณสุขแห่งชาติของประเทศสเปน ปี พ.ศ. 2548(10) ซึ่งได้กำหนดตัวชี้วัดความปลอดภัยของผู้ป่วยที่สำคัญได้แก่ 
· อัตราการตายในกลุ่ม DRGs ที่มีอัตราการตายต่ำ
· แผลกดทับ
· การติดเชื้อที่เกิดจากสายสวน
· ภาวะหลอดเลือดปอดและขาอุดตันหลังการผ่าตัด
· การติดเชื้อในกระแสเลือดหลังการผ่าตัด
ซึ่งการดำเนินการภายใต้กลยุทธ์ดังกล่าวจะมุ่งเน้นการเผยแพร่ความรู้และส่งเสริมวัฒนธรรมความปลอดภัยใน SNS การดำเนินการภายใต้แผนดังกล่าว ได้แก่
· การรวบรวมข้อมูลสถานการณ์ที่แท้จริงใน SNS

· การประยุกต์ใช้วิธีการที่เป็นสากลในการแก้ไขปัญหาความปลอดภัยของผู้ป่วย
· การฝึกอบรมด้านความปลอดภัยของผู้ป่วยให้แก่บุคลากรทางการแพทย์ ผู้บริหาร และผู้ป่วย โดยได้การสนับสนุนด้านงบประมาณและเทคนิคจากรัฐบาล
· การออกแบบ การดำเนินงาน และการพัฒนาระบบสารสนเทศที่มุ่งเน้นให้เกิดการเรียนรู้เพื่อแจ้งเตือนเมื่อเกิดเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ขึ้นใน SNS รวมทั้งการดำเนินการตามข้อแนะนำการปฏิบัติด้านความปลอดภัยในโรงพยาบาล
· การศึกษาวิจัยด้านความปลอดภัยของผู้ป่วย
· การประสานความร่วมมือต่างประเทศในกลุ่มเครือข่ายประเทศยุโรป เช่น EUnetPAs, EU Patient Safety and Qulity of Care Working Group, WHO Patient Safety Programme และ OECD Health Care Quality Indicators Project ซึ่งการประสานความร่วมมือระหว่างประเทศในภาคพื้นยุโรปเพื่อการแลกเปลี่ยนข้อมูลข่าวสาร และการให้ความช่วยเหลือด้านเทคนิคระหว่างประเทศในกลุ่มสมาชิก ทำให้มีการพัฒนาไปในทิศทางเดียวกัน
ประเทศสหรัฐอเมริกา

ประเทศสหรัฐอเมริกาเริ่มให้ความสำคัญกับปัญหาเรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วย หลังจากมีการตีพิมพ์รายงานเรื่อง “To Err is Human” ของสถาบันการแพทย์เมื่อเดือนพฤศจิกายน พ.ศ. 2542 โดยประธานาธิบดีคลินตันได้แต่งตั้งคณะทำงานเฉพาะกิจระหว่างหน่วยงานของรัฐเพื่อศึกษารายงานดังกล่าวและจัดทำคำแนะนำเพื่อการดำเนินงานแก้ไขปัญหาของรัฐบาลกลาง หลังจากนั้นในปี พ.ศ. 2544 รัฐสภา (The Congress) ได้จัดสรรงบประมาณประมาณ 50 ล้านเหรียญสหรัฐ แก่องค์กรเพื่อคุณภาพและการวิจัยด้านการสาธารณสุข (Agency for Healthcare Research and Quality: AHRQ) เพื่อทำการวิจัยเรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วย เป็นเวลา 3 ปี รัฐสภายังได้กำหนดให้ AHRQ เป็นหน่วยงานหลักที่รับผิดชอบเรื่องการศึกษาและการวิจัยด้านความปลอดภัยของผู้ป่วย โดย AHRQ ได้ก่อตั้งศูนย์การพัฒนาคุณภาพและความปลอดภัย (Center of Quality Improvement and Safety) ซึ่งมีหน้าที่หลัก คือ การศึกษา การฝึกอบรม การจัดการประชุมเชิงปฏิบัติการ การเผยแพร่ข้อมูลด้านความปลอดภัย การจัดทำมาตรการด้านความปลอดภัย และช่วยในการจัดทำมาตรฐานด้านความปลอดภัยของประเทศสหรัฐอเมริกา รายงานดังกล่าว ยังมีส่วนช่วยในการสร้างแรงจูงใจกับโรงพยาบาลให้เกิดการเปลี่ยนแปลงการปฏิบัติเพื่อให้การดูแลผู้ป่วยมีความปลอดภัย(1)

คณะกรรมการร่วมเพื่อการรับรองหน่วยงานด้านการสาธารณสุข (Joint Commission for the Accreditation of Healthcare Organizations: JCAHO) ซึ่งเป็นองค์กรที่มีประสิทธิภาพมากที่สุดหน่วยงานหนึ่งในการผลักดันให้เกิดการเปลี่ยนแปลงด้านความปลอดภัย โดยการเปลี่ยนให้มีการตรวจสอบเพื่อรับรองแบบไม่แจ้งล่วงหน้าและกำหนดให้โรงพยาบาลมีการดำเนินการข้อปฏิบัติด้านความปลอดภัยที่เป็นปัจจุบัน โดยที่ประชุมคุณภาพแห่งชาติ (National Quality Forum: NQF) ได้จัดทำข้อปฏิบัติด้านความปลอดภัยบนพื้นฐานของหลักฐานจำนวน 30 รายการที่พร้อมนำไปสู่การปฏิบัติต่อไป ต่อมาในปี พ.ศ.2546 JCAHO กำหนดให้โรงพยาบาลเลือกดำเนินการตามข้อปฏิบัติดังกล่าว 11 รายการ ซึ่งถูกจัดให้เป็นเป้าหมายความปลอดภัยของผู้ป่วยแห่งชาติ (National Patient Safety Goals: NPSG) ซึ่งเป็นเป้าหมายที่ชัดเจน บนพื้นฐานของหลักฐาน ง่ายต่อการเข้าใจ และวัดผลการปฏิบัติงานได้  ในปัจจุบันโรงพยาบาลทุกแห่งต้องมีโครงการด้านความปลอดภัยตามข้อกำหนดของ JCAHO เช่น การลดการเกิดภาวะน้ำตาลต่ำ อาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา  และการติดเชื้อของบาดแผล เป็นต้น

ปัญหาสำคัญของการดำเนินการด้านความปลอดภัยของผู้ป่วย คือ ความคลาดเคลื่อนของข้อมูลเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ สาเหตุหลักเนื่องจากการรายงานการเกิดเหตุการณ์ดังกล่าวเป็นแบบสมัครใจ และด้วยความกลัวที่จะต้องรับผิดชอบของบุคลากรทางการแพทย์ ทำให้การประมาณการอุบัติการณ์ความผิดพลาดที่เกี่ยวเนื่องกับการดูแลสุขภาพให้ใกล้เคียงกับความเป็นจริงเป็นไปได้ยาก ทำให้ข้อมูลส่วนใหญ่ถูกรวบรวมจากการทบทวนเวชระเบียนของผู้ป่วย การวิเคราะห์ข้อมูลทางห้องวิเคราะห์ การตรวจสอบและการสำรวจ ซึ่งก็มีข้อจำกัดเช่นกัน รวมทั้งยังไม่มีมาตรฐานหลักในการรายงาน (Gold Standard) ดังนั้น รัฐบาลของประเทศสหรัฐอเมริกาได้จัดทำพระราชบัญญัติการพัฒนาคุณภาพและความปลอดภัยในผู้ป่วย ปี พ.ศ. 2548 (The Patient Safety and Quality Improvement Act of 2005: PSQIA) และประกาศใช้เมื่อวันที่ 19 มกราคม พ.ศ. 2552 PSQIA กำหนดให้มีระบบรายงานแบบสมัครใจ โดยส่งเสริมให้มีการเข้าถึงข้อมูลเพื่อการแก้ปัญหาความปลอดภัยของผู้ป่วยและประเด็นด้านคุณภาพของการสาธารณสุข โดย PSQIA ส่งเสริมให้มีการรายงานและการวิเคราะห์ความคลาดเคลื่อนทางการแพทย์ โดยกำหนดสิทธิให้รัฐบาลกลางและกำหนดให้มีการป้องกันความลับของข้อมูลความปลอดภัยของผู้ป่วย (11) และมีการกำหนดบทลงโทษสำหรับผู้ที่ฝ่าฝืนหรือกระทำผิดโดยการไม่รักษาความลับข้อมูลดังกล่าว ซึ่งคาดว่าบทกำหนดเรื่องความเป็นความลับของข้อมูลน่าจะส่งเสริมให้มีการรายงานปัญหาความปลอดภัยของผู้ป่วยมากขึ้น 
อุปสรรคสำคัญทำให้การดำเนินการด้านความปลอดภัยของผู้ป่วยในสถานพยาบาลไม่ประสบความสำเร็จเท่าที่ควร ได้แก่ ความคลาดแคลนทรัพยากร เช่น งบประมาณ และบุคลาการ ทำให้ผู้บริหารองค์กรให้ความสำคัญต่อความอยู่รอดขององค์กรและเน้นการรักษาผู้ป่วยซึ่งมีจำนวนมากในแต่ละวันมากกว่าการแก้ปัญหาเรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วย เนื่องจากผลตอบแทนในการลงทุนด้านความปลอดภัยของผู้ป่วยจะเกิดขึ้นในระยะยาว และไม่ได้อยู่ในรูปของตัวเงินการขาดภาวะผู้นำของหัวหน้าองค์กรความซับซ้อนของระบบสาธารณสุข และวัฒนธรรมของบุคลากรทางการแพทย์ ที่ต่อต้านการเปลี่ยนแปลง และมักจะตำหนิผู้กระทำผิดและข้อจำกัดของระบบสารสนเทศที่มีความซับซ้อนเข้าใจยาก และทำให้เกิดความสับสนในช่วงของการเริ่มมีการนำมาใช้ ก่อให้เกิดความล่าช้าในการรักษาพยาบาล ทำให้บุคลากรทางการแพทย์ต่อต้านการประยุกต์ใช้ระบบสารสนเทศในช่วงแรกๆ ซึ่งปัญหาดังกล่าว เป็นประเด็นสำคัญที่เกิดขึ้นในหน่วยงานสาธารณสุขทั่วโลกเช่นกัน

ประเทศแคนาดา

ความปลอดภัยของผู้ป่วยได้รับความสนใจเป็นอย่างมากในประเทศแคนาดา โดยได้มีการประมาณการว่าอัตราการเกิดเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ไว้มากถึงร้อยละ 7.5 ในผู้ป่วยใน และครึ่งหนึ่งของเหตุการณ์ดังกล่าวสามารถป้องกันได้ (12) ในปี พ.ศ. 2545 รัฐบาลแคนาดาได้จัดสรรงบประมาณจำนวน 50 ล้านเหรียญแคนาดา เป็นเวลา 5 ปี เพื่อจัดตั้งสถาบันความปลอดภัยของผู้ป่วยประเทศแคนาดา (The Canadian Patient Safety Institute) เพื่อรับผิดชอบการศึกษาวิจัย และการดำเนินงานด้านความปลอดภัยของผู้ป่วย ในเวลาเดียวกันองค์กรด้านการสาธารณสุข ได้ริเริ่มความพยายามในการปรับปรุงด้านความปลอดภัยของผู้ป่วยด้วย 


นอกจากนี้โครงการด้านความปลอดภัยของผู้ป่วยต้องอาศัยข้อมูลเกี่ยวกับความถี่ของการเกิดเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ หรือเหตุการณ์เกือบกลายเป็นอุบัติเหตุ ผ่านระบบสารสนเทศเพื่อการรายงานทั้งโดยสมัครใจหรือเป็นหน้าที่ตามกฎหมาย โดยข้อมูลเหล่านี้จะถูกใช้เป็นข้อมูลพื้นฐานใน การวิเคราะห์เพื่อบ่งชี้สาเหตุพื้นฐานของปัญหาและการจัดทำระบบบริหารความเสี่ยง อย่างไรก็ตาม เพื่อให้เกิดการพัฒนาด้านความปลอดภัยของผู้ป่วยอย่างยั่งยืนต้องสร้างวัฒนธรรมความปลอดภัยขึ้นในบุคลากรทางการแพทย์ โดยอาศัยภาวะความเป็นผู้นำและการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง
ประเทศสก๊อตแลนด์

ประเทศสก๊อตแลนด์ได้เริ่มดำเนินการภายใต้โครงการความปลอดภัยของผู้ป่วยของประเทศสก๊อตแลนด์ในเดือนมกราคม พ.ศ.2551 มีจุดประสงค์เพื่อลดอัตราการตายที่เกี่ยวเนื่องกับความคลาดเคลื่อนทางการแพทย์ให้ลดลงน้อยกว่าร้อยละ 15 ภายใน 5 ปี ซึ่งเน้นการใช้มาตรการเชิงระบบในการป้องกันและจัดการกับปัญหาความปลอดภัยของผู้ป่วย อาศัยความร่วมมือจากทุกภาคส่วนได้แก่ รัฐบาล นักการเมือง ผู้บริหารสถานบริการสาธารณสุข บุคลากรทางการแพทย์ และผู้ป่วย มีการจัดตั้งคณะกรรมการสุขภาพของโรงพยาบาลแต่ละแห่ง เพื่อเป็นผู้นำในการวางแผน ควบคุมและกำกับดูแลให้มีการนำนโยบายลงไปสู่การปฏิบัติอย่างเป็นรูปธรรม รวมทั้งมีการจัดทำระบบการเรียนรู้จากประสบการณ์ ซึ่งจากการดำเนินการที่ผ่านมาถือว่าประสบความสำเร็จ เนื่องจากอัตราการตายเฉลี่ยลดลงมากกว่าร้อยละ 5 และอัตราการติดเชื้อในโรงพยาบาลในหลายแห่งลดลงไปมากกว่าร้อยละ 50 หลังจากโครงการดังกล่าวดำเนินการไปแล้วประมาณ 2 ปี และมีแนวโน้มที่ลดลงอย่างต่อเนื่อง (14)


ปัจจัยหลักที่ก่อให้เกิดการเปลี่ยนแปลงแนวทางการรักษาแบบองค์รวมของประเทศสก๊อตแลนด์ คือ การประยุกต์ใช้กลยุทธ์และวิธีการที่มีผลต่อการดูแลผู้ป่วยอย่างเป็นรูปธรรม  โดยเน้นการปรับปรุงโครงสร้างองค์กรให้มีประสิทธิภาพมากขึ้น การสร้างภาวะความเป็นผู้นำในองค์กรและการบูรณาการเรื่องของคุณภาพ ความปลอดภัย การปรับปรุงคุณภาพเข้าไปในการปฏิบัติและการฝึกอบรมบุคลาการทางการแพทย์ และการมีส่วนร่วมของบุคลากรในทุกระดับซึ่งรวมถึงผู้ป่วยด้วย รวมมีการปรับเปลี่ยนแนวทางการรักษาของบุคลากรทางการแพทย์มากกว่า 40 แบบ ใน 4 สาขา พร้อมจัดทำแผนการดำเนินการหลัก (Master Plan) เพื่อดำเนินการประเมินความครอบคลุมและครบถ้วนของการดำเนินการดังกล่าว

สรุปแนวคิดการจัดการเพื่อพัฒนาระบบความปลอดภัยของผู้ป่วยจากกรณีศึกษาประเทศต่าง ๆ
การจัดการกับประเด็นความปลอดภัยในผู้ป่วยอย่างยั่งยืน ต้องเริ่มต้นจากการมีข้อมูลพื้นฐานที่เกี่ยวข้องกับความคลาดเคลื่อนทางการแพทย์ที่มีความถูกต้อง ครบถ้วน และทันถ่วงที เพื่อประกอบในการตัดสินใจดำเนินมาตรการต่างๆ เพื่อให้เกิดการควบคุมและป้องกันปัญหาความปลอดภัยในผู้ป่วยได้อย่างมีประสิทธิภาพ ดังนั้น การรายงานอุบัติการณ์ความคลาดเคลื่อนทางการแพทย์โดยบุคลากรทางการแพทย์ซึ่งถือว่าเป็นการเฝ้าระวังโรคในแบบเชิงรับมีความสำคัญมาก แม้จะมีการกำหนดเป็นแนวปฏิบัติให้มีรายการเมื่อเกิดเหตุการณ์ความคลาดเคลื่อนทางการแพทย์ในระดับที่ก่อให้เกิดผลกระทบต่อสุขภาวะของคนไข้ก็ตาม บุคลาการทางการแพทย์มักจะหลีกเลี่ยงการรายงาน เนื่องจากวัฒนธรรมการตำหนิผู้ที่กระทำผิด และความกังวลว่าจะต้องรับผิดชอบตามกฎหมาย ทำให้อุบัติการณ์ความคลาดเคลื่อนทางการแพทย์ต่ำกว่าความเป็นจริงมาก โดยเฉพาะในกรณีที่ไม่ได้ก่อให้เกิดผลกระทบที่สำคัญต่อผู้ป่วย ซึ่งข้อมูลที่ไม่ครบถ้วนเหล่านี้ ทำให้การวางนโยบายและกลยุทธ์ด้านความปลอดภัยในผู้ป่วยไม่สามารถทำได้อย่างรอบด้าน และไม่สัมฤทธิ์ผลเท่าที่ควร กอรปกับการรายงานมีขั้นตอนที่ยุ่งยากเสียเวลา ทำให้เพิ่มภาระงานของบุคลากรทางการแพทย์ ทำให้บุคลากรทางการแพทย์ไม่เห็นความสำคัญของการรายงานมากนัก หลายประเทศ ได้แก่ ญี่ปุ่น สหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร ออสเตรเลีย เยอรมนี ออสเตรีย และสวิสเซอร์แลนด์ ได้มีการทดลองใช้ Electronic Patient Safety Reporting System (PSRS) โดยใช้หลักการการจำแนกอุบัติการณ์ด้านความปลอดภัยในผู้ป่วยตามหลักการขององค์การอนามัยโลก(15) ADDIN EN.CITE <EndNote><Cite><Author>Noble</Author><RecNum>28</RecNum><record><rec-number>28</rec-number><foreign-keys><key app="EN" db-id="wxs2t0fw4fa50ee525i5rw0e90dsvptf9wa0">28</key></foreign-keys><ref-type name="Journal Article">17</ref-type><contributors><authors><author>Noble, D. J.</author><author>Panesar, S. S.</author><author>Pronovost, P. J.</author></authors></contributors><auth-address>Barts and The London School of Medicine and Dentistry, Queen Mary, University of London, London, UK. d.noble@qmul.ac.uk</auth-address><titles><title>A public health approach to patient safety reporting systems is urgently needed</title><secondary-title>J Patient Saf</secondary-title><alt-title>Journal of patient safety</alt-title></titles><periodical><full-title>J Patient Saf</full-title><abbr-1>Journal of patient safety</abbr-1></periodical><alt-periodical><full-title>J Patient Saf</full-title><abbr-1>Journal of patient safety</abbr-1></alt-periodical><pages>109-12</pages><volume>7</volume><number>2</number><keywords><keyword>Humans</keyword><keyword>Medical Errors/prevention &amp; control/*statistics &amp; numerical data</keyword><keyword>Online Systems</keyword><keyword>*Public Health Informatics</keyword><keyword>Quality Assurance, Health Care/organization &amp; administration/*standards</keyword><keyword>Risk Management/organization &amp; administration/*standards</keyword><keyword>Safety/*standards</keyword><keyword>World Health Organization</keyword></keywords><dates><pub-dates><date>Jun</date></pub-dates></dates><isbn>1549-8425 (Electronic)&#xD;1549-8417 (Linking)</isbn><accession-num>21577080</accession-num><urls><related-urls><url>http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?cmd=Retrieve&amp;db=PubMed&amp;dopt=Citation&amp;list_uids=21577080 </url></related-urls></urls><language>eng</language></record></Cite></EndNote> เพื่ออำนวยความสะดวกในการรายงานอุบัติการณ์ดังกล่าว อย่างไรก็ตาม ElectronicPSRS ยังไม่สามารถแก้ไขปัญหา Underreporting ได้ เนื่องจากปัญหาการเชื่อมต่อกับระบบฐานข้อมูลและโปรแกรมอื่นๆ ในสถานพยาบาลและหน่วยงานรัฐบาล รวมทั้งไม่มีแนวทางในการนำข้อมูลไปใช้ประโยชน์ต่อเนื่อง เช่น การบ่งชี้เหตุการณ์ความปลอดภัยในผู้ป่วย การวิเคราะห์ข้อมูล การจัดลำดับความสำคัญของปัญหา และการดำเนินการเพื่อป้องกันและควบคุมปัญหา 
สหรัฐอเมริกามองเห็นถึงปัญหาวัฒนธรรมเรื่องการตำหนิและภาระความรับผิดชอบทางการเงินและทางกฎหมายของผู้รายงาน รวมทั้งการใช้ประโยชน์จากข้อมูลที่ได้จากการรายงาน จึงมีการออกกฎหมาย Patient Safety and Quality Improvement Act of 2005 เพื่อส่งเสริมให้มีการรายงานอุบัติการณ์ด้านความปลอดภัยในผู้ป่วย โดยกำหนดให้มีการปกป้องผู้ที่รายงานเหตุการณ์ความคลาดเคลื่อนทางการแพทย์ และกำหนดให้มีการเก็บข้อมูลผู้รายงานเป็นความลับ ทั้งยังสนับสนุนให้มีการวิเคราะห์ข้อมูลจากรายงานดังกล่าว เพื่อเป็นข้อมูลพื้นฐานในการวางมาตรการป้องกันและควบคุมปัญหาดังกล่าว เพื่อตอบสนองต่อนโยบายภายใต้กฎหมายดังกล่าว กลุ่ม Leapfrog, US Office of the National Coordinator for Health Care IT จึงได้จัดทำโปรแกรม Electronic Health Records (EHRs) ขึ้น ซึ่งเป็นโปรแกรมย่อยสำหรับเชื่อมต่อกับโปรแกรมเพื่อการบริการจัดในสถานบริการสาธารณสุขอื่นๆ เพื่อช่วยในการบันทึกข้อมูลต่างๆในรูปไฟล์อิเล็คทรอนิกส์ ทำให้การจัดทำรายงานเหตุการณ์ต่างๆ เป็นไปได้ง่าย บุคลากรทางการแพทย์ไม่ต้องเสียเวลาในการค้นหาข้อมูลเวลาจัดทำรายงาน อย่างไรก็ตามโปรแกรมดังกล่าวยังคงมีปัญหาเรื่องการเชื่อมต่อกับโปรแกรมอื่นๆ และอยู่ในขั้นตอนของการพัฒนาและปรับปรุง (16)
นอกจากนี้กลุ่ม Leapfrog ยังได้พัฒนาโปรแกรม Computerized Physician Order Entry(CPOE) และ Decision Support Initiative(Computer-based) เพื่อช่วยในการป้องกันปัญหา Drug Interactions(17) โดยมีการตรวจสอบการใช้ยา และมีคำเตือนแสดงขึ้นมาบนหน้าจอคอมพิวเตอร์เมื่อมีปัญหา Drug Interactions เกิดขึ้น อย่างไรก็ตามจากการทดลองใช้ในสถานบริการสาธารณสุขหลายแห่งในสหรัฐอเมริกา พบว่าโปรแกรมดังกล่าว มีปัญหาในการใช้งานจริง เช่น ภาระการปรับปรุงข้อมูลพื้นฐานที่เกี่ยวข้องกับยาใหม่ให้เป็นปัจจุบันเสมอ และการที่มีคำเตือนแสดงขึ้นมาบ่อยเกินไปทำให้บุคลากรทางการแพทย์มองว่าโปรแกรมดังกล่าว ก่อให้เกิดความสูญเสียทางผลผลิต เนื่องจากเสียเวลาในการอ่านคำเตือนบ่อยเกิดความจำเป็น ดังนั้น จึงได้มีคำแนะนำให้มีการจัดระดับความรุนแรงของปฏิกิริยาเพื่อวางระดับการเตือนให้เหมาะสม และมีความถี่ไม่บ่อยจนเกิดความจำเป็นจนอาจทำให้เกิดความรำคาญได้ 
ประเด็นสำคัญที่จะก่อให้เกิดการพัฒนาด้านความปลอดภัยในผู้ป่วยอย่างยั่งยืน คือ การทำงานเป็นทีม และการสื่อสารระหว่างบุคลากรทางการแพทย์อย่างมีประสิทธิภาพ โดย Agency for Healthcare Research and Quality(AHRQ) ได้เสนอแนวทางในการปรับปรุงการทำงานเป็นทีมขึ้นหรือที่เรียกว่า TeamSTEPPS โดยเป็นการฝึกอบรมเพื่อปรับปรุงการทำงานเป็นทีมและการสื่อสารที่มีประสิทธิภาพ โดยการฝึกอบรมมีการกำหนดขึ้นตอนบนพื้นฐานของหลักฐาน (Evidence-based) ซึ่งโปรแกรมดังกล่าวอยู่ในขึ้นตอนของการพัฒนาเพื่อทดลองใช้ในอนาคต

อย่างไรก็ตาม มีโรงพยาบาล 2 แห่ง ในเมืองบอสตัน สหรัฐอเมริกา คือ Beth Israel Deaconess Medical Center และ Brigham and Women’s Hospital ซึ่งเห็นความสำคัญของการทำงานเป็นทีมและการสื่อสารระหว่างบุคลากรทางการแพทย์ จึงได้มีการจัดทำโครงการ High-Performance Team Training Framework (18) โดยเน้นการอบรมบุคลากรทางการแพทย์ในโรงพยาบาล 4 ทักษะสำคัญในเรื่องของการทำงานเป็นทีม คือ Appropriateness assertiveness, Effective briefings, Callback and Verification และ Situational awareness and shared mental models (19) โดยบุคลากรทางการแพทย์ที่เข้าร่วมโครงการดังกล่าวมีความเข้าใจในเรื่องของหลักการทำงานเป็นทีมดีขึ้น และมีการปรับปรุงพฤติกรรมการทำงานเป็นทีมเกิดขึ้น ซึ่งผู้ศึกษาคาดว่าหลักการดังกล่าวสามารถนำไปประยุกต์ใช้ในสถานบริการสาธารณสุขแห่งอื่นได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
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3.2 กรณีศึกษาด้านความปลอดภัยของผู้ป่วยในประเทศไทย
จากการทบทวนเอกสารเกี่ยวกับความพยายามของสำนักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติและกระทรวงสาธารณสุขในด้านนโยบาย ปัญหาที่พบจากการเก็บรวบรวมข้อมูลที่จำกัด และข้อมูลความผิดพลาดในสถานพยาบาลส่วนใหญ่มักมีการรายงานน้อย เนื่องจากประเด็นความอ่อนไหวของการเปิดเผยข้อมูล คณะวิจัยจึงวิเคราะห์ข้อมูลระดับประเทศจากรายงานการประชุมของคณะกรรมการหลักสุขภาพแห่งชาติ วันที่ 25 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2553 ที่แสดง จำนวนผู้ที่ได้รับเงินช่วยเหลือตามมาตรา 41 แยกเป็นตามสาขาวิชาชีพ ในช่วง ปี พ.ศ. 2547-2552 ซึ่งเป็นข้อมูลแสดงปริมาณความผิดพลาดในการดูแลผู้ป่วยอันทำให้เกิดผลกระทบและการสูญเสียอย่างชัดเจน พบว่า มีผู้ที่ผู้เสียชีวิต 1,263 ราย พิการ 356 ราย และบาดเจ็บ 646 ราย รวม 2,265 รายแยกเป็นจากการรับบริการสาขาสูตินรีเวชกรรม มีจำนวน  1,032 ราย คิดเป็นร้อยละ  46 รองลงมาคือสาขาศัลยกรรม จำนวน 410 ราย คิดเป็นร้อยละ 18 สาขาอายุรกรรมจำนวน 395 รายคิดเป็นร้อยละ 17 กุมารเวชกรรมจำนวน 262 รายคิดเป็นร้อยละ 12 และอื่น ๆจำนวน 166 รายคิดเป็นร้อยละ 7  ดังแสดงในตารางที่ 1
ตารางที่ 1 แสดงจำนวนผู้ได้รับเงินช่วยเหลือตามมาตรา 41 ปี พ.ศ. 2547-2552 แยกตามสาขา
	สาขา
	เสียชีวิต
	พิการ
	บาดเจ็บ
	รวม

	กุมารเวชกรรม
	184
	20
	58
	262

	อายุรกรรม
	289
	36
	70
	395

	ศัลยกรรม
	216
	69
	125
	410

	สูตินรีเวชกรรม
	528
	180
	324
	1032

	อื่น ๆ
	46
	51
	69
	166

	รวม
	1,263
	356
	646
	2265


จากข้อมูลดังกล่าว ซึ่งบอกขนาดของปัญหาด้านความผิดพลาดที่เกิดผลกระทบทั้งด้านสุขภาพ สังคมและเศรษฐกิจของไทยอย่างมหาศาล มีผลรวมในการพิจารณาจ่ายประมาณ 250 ล้านบาท และมีแนวโน้มที่จะเพิ่มขึ้น โดยพบว่าปัญหาด้านสูตินรีเวชกรรมเป็นอันดับสูงสุด รองลงมาเป็นศัลยกรรม อายุรกรรม กุมารเวชกรรม และอื่น ๆ คณะผู้วิจัยจึงกำหนดเลือกประเด็นในการวิเคราะห์เชิงลึกในข้อมูลเกี่ยวกับปัญหาที่มีความสำคัญ เพื่อเป็นแนวทางในการวิเคราะห์เชิงนโยบายในภาพรวม ได้แก่

· ปัญหาทางสูติกรรม (Obstetric Problem)ซึ่งเป็นประเด็นสำคัญประเด็นหนึ่งของความปลอดภัยที่เกี่ยวข้องกับหัตถการในการดูแลผู้ป่วย
· ปัญหาด้านอายุรกรรม เน้นประเด็นความปลอดภัยในการใช้ยา (Medication Error)
ปัญหาด้านสูติกรรม (Obstetric problem)

พญ.ปิยวรรณ ลิ้มปัญญาเลิศ
สถาบันบำราศนราดูร กระทรวงสาธารณสุข

ข้อมูลจากประสบการณ์ทำงานพบว่า ปัญหาเรื่องทางสูติกรรมเป็นภาวะความเสี่ยงและความปลอดภัยที่ต้องเฝ้าระวังเนื่องจากภาวะทางสูติกรรมเป็นภาวะที่สำคัญอย่างยิ่งเกี่ยวกับเรื่องคุณภาพและความปลอดภัยเนื่องจากมารดาและทารกเป็นสิ่งที่เป็นความหวังของแต่ละครอบครัว เมื่อเกิดภาวะไม่พึงประสงค์ ภาวะแทรกซ้อนอันส่งผลให้เกิดอันตราย จะส่งผลกระทบเป็นวงกว้าง ทั้งปัญหาฟ้องร้องและคดีความ ดังพบจากรายงานจำนวนผู้ได้รับเงินช่วยเหลือ ตามมาตรา 41 ปี พ.ศ. 2547-2552 เป็นจำนวนคนไข้ทางสูตินรีเวชกรรมสูงสุด ดังแสดงในตารางที่ 1
ในขณะเดียวกันการตายของมารดาเป็นตัวบ่งบอกสถาพความเป็นอยู่ของผู้หญิง การเข้าถึงบริการด้านสาธารณสุข ตลอดจนความเพียงพอของสถานพยาบาลด้านสาธารณสุข  ข้อมูลอัตราส่วนการตายของมารดาและแนวโน้ม ไม่เพียงแต่จะบอกถึงปัจจัยเสี่ยงของการตั้งครรภ์และการคลอด แต่ยังชี้ให้เห็นถึงสุขภาพโดยรวมของผู้หญิงโดยตรงและสภาพเศรษฐกิจและสังคมโดยอ้อม  ซึ่งจากข้อมูลเชิงสถิติในประเทศไทยพบว่าเรื่องการตายของมารดายังเป็นปัญหาที่สำคัญและมีโอกาสพัฒนาในเชิงการเก็บข้อมูลทางสถิติเพื่อการวิเคราะห์และพัฒนาเชิงระบบ  ในขณะที่การเก็บข้อมูลภาวะแทรกซ้อนต่างๆทางการรักษาพยาบาล ยังเป็นข้อมูลเฉพาะบริบทในแต่ละโรงพยาบาลไม่สามารถนำมาวิเคราะห์หรือพัฒนาในภาพรวมได้  

ปัญหาภาวะแทรกซ้อนทางสูติกรรมจากเรื่องราวประสบการณ์จริงจากการทำงานที่ต้องเจอสภาวะต่างๆทั้งที่ใจหวังจะให้เกิดความปลอดภัยของผู้ป่วยแต่เรื่องราวต่างๆเหล่านี้เป็นเพียงบทเรียนที่หวังให้เป็นสื่อนำทางให้เกิดการพัฒนากระบวนการ ระบบ ด้วยวิธีการต่างๆทั้งเชิงรุกและเชิงรับหรือผนวกแนวคิดที่ทันสมัยในกระบวนการสาธารณสุข รวมถึงต้องย้อนกลับมาทำงานของแต่ละคนในบทบาทและหน้าที่ตามมาตรฐานที่ควรจะเป็นเพื่อให้ได้มาซึ่งคุณภาพและความปลอดภัย
1. “เรื่องครั้งแรกของที่นี่” เป็นเรื่องราวของสูติแพทย์จบใหม่ไปใช้ทุนในโรงพยาบาลชุมชนที่มี 120 เตียงที่ไม่เคยมีสูติแพทย์มานาน เจอผู้ป่วยตกเลือดหลังคลอดที่ทำทุกวิถีทางแล้วเลือดก็ยังไหลไม่หยุด จนต้องตัดสินใจใช้วิธีผ่าตัดเพื่อตัดมดลูกออกกับทีมงานที่ไม่เคยทำมาเลยหรือบางคนก็เคยช่วยเมื่อเกือบสิบปีก่อน เลือดก็ไม่มี ส่งต่อก็ไกล ผลเป็นอย่างไร เกิดเปลี่ยนแปลงระบบอะไรในโรงพยาบาลแห่งนี้
ผลลัพธ์ของผู้ป่วยรายนี้ ได้รับการตัดมดลูกทั้งที่เพิ่งคลอดลูกคนแรก และจำเป็นต้องได้รับเลือดและสารประกอบของเลือดจำนวนมาก แต่ต้องรอเนื่องจากโรงพยาบาลไม่มีเลือด และต้องวาง Drain ด้วย Foley Catheter ขนาดใหญ่สุดเนื่องจากโรงพยาบาลไม่มี Penrose Drain นอนโรงพยาบาลนานกว่าเกณฑ์สตรีหลังคลอดธรรมดามากกว่า 1 วัน แต่ผู้ป่วยและญาติเข้าใจไม่มีปัญหาฟ้องร้อง

           หลังจากเกิดเหตุการณ์ ทางโรงพยาบาลและทีมได้พูดคุยกันในลักษณะกระบวนการทำRoot Cause Analysisอย่างง่ายเพียงเพื่อหาวิธีการป้องกันไม่ให้เกิดเหตุเช่นนี้อีก กรณีที่เกิดค้นหาวิธีที่จะวินิจฉัยได้อย่างรวดเร็ว และวิธีปฎิบัติเพื่อคลี่คลายสถานการณ์เมื่อเกิดเหตุการณ์แล้ว จึงได้พัฒนาทีมผ่าตัดที่มีการทำความเข้าใจศึกษาเครื่องมือและวิธีการร่วมกัน  พัฒนาระบบการเตรียมเลือดเตรียมความพร้อม พัฒนาระบบการปรึกษาผู้เชี่ยวชาญ พัฒนาระบบการประเมินตั้งแต่ฝากครรภ์เพื่อค้นหาภาวะเสี่ยง พัฒนาระบบการประเมินภาวะตกเลือดหลังคลอด พัฒนาแนวทางการดูแลผู้ป่วยหลังคลอดเพื่อป้องกัน ภาวะแทรกซ้อนจากการตกเลือด และสุดท้ายพัฒนาระบบการแจ้งข่าวผลการรักษาให้ญาติและผู้ป่วยรับทราบ มีการจัดทีมลำดับขั้นในการพูด จะเห็นได้ว่าสิ่งที่พัฒนาส่วนใหญ่เป็นระบบที่สามารถวางได้ให้บุคลากรปฎิบัติ  แต่เหนือสิ่งอื่นใดคือการเตรียมความพร้อมของแพทย์และโรงพยาบาล กรณีสูติแพทย์จบใหม่จะไปใช้ทุนควรมีการได้รับรู้ประสบการณ์โอกาสเกิดเหตุและการแก้ไขปัญหาเฉพาะหน้าด้วยตนเองในโรงพยาบาลที่มีสูติแพทย์อยู่แล้วควรมีระบบพี่เลี้ยง ในการทำงานระยะแรก ส่วนที่ไม่เคยมีเลยสูติแพทย์ต้องมีการเตรียมตัวรับทราบโอกาสเจอสภาวะต่างๆก่อน ดังประสบการณ์เคยนำเรื่องราวภาวะแทรกซ้อนที่มีโอกาสเกิดไปพูดคุยแลกเปลี่ยนประสบการณ์ให้น้องที่กำลังจะจบไปทำงานได้เตรียมตัวเตรียมใจและควรมีระบบปรึกษาอาจารย์แพทย์ในระยะทำงานเบื้องต้น ส่วนโรงพยาบาลควรมีการเตรียมความพร้อมกรณีที่จะมีสูติแพทย์ไปอยู่ใหม่ควรมีการเตรียมทีมส่งไปฝึกขั้นตอนการช่วยผ่าตัดจากโรงพยาบาลใหญ่ควรมีการเตรียมเครื่องมือและระบบให้บริการโลหิตให้ครบพร้อม
2. “เรื่องของฝากไม่ตั้งใจ”คนไข้หลังผ่าตัดมดลูกรายต้น ๆ ของโรงพยาบาล กลับมาใหม่ด้วยอาการคลำก้อนได้ที่ท้องน้อยข้างขวา ดูแล้วก็ไม่แน่ใจว่าเป็นอะไร จึงส่งตัวไปรักษาต่อที่จังหวัด ประมาณ 1 สัปดาห์ได้รับโทรศัพท์จากแพทย์ประจำโรงพยาบาลจังหวัด ผู้รับถึงขั้นน้ำตาซึมและซาบซึ้งใจ รวมถึงก่อให้เกิดการปรับระบบห้องผ่าตัดใหม่และเกิดทีมที่เข้มแข็งเพื่อความปลอดภัยของผู้ป่วย
ผลลัพธ์ผู้ป่วยรายนี้ได้รับการส่งตัวไปโรงพยาบาลจังหวัดและทำการผ่าตัดพบว่า มีSwab ค้างอยู่หนึ่งผืนผู้ป่วยได้รับคำแนะนำจากแพทย์โรงพยาบาลจังหวัดให้กลับมาตรวจติดตามที่เดิม และแพทย์โรงพยาบาลจังหวัดได้โทรศัพท์แนะนำแพทย์ที่ทำการผ่าตัดให้พัฒนาระบบตรวจสอบเครื่องมือและSwab ขณะทำผ่าตัดรวมถึงให้กำลังใจในการทำงาน


บทเรียนจากเรื่องนี้พบว่าความปลอดภัยของผู้ป่วยเกิดได้จาการพัฒนาระบบและทำตามระบบด้วยความเคร่งครัดและเชื่อมั่น หลังจากเกิดเหตุการณ์โรงพยาบาลได้พัฒนาเรื่องการนับจำนวนSwab และเครื่องมือโดยทุกคนเห็นความสำคัญและตั้งใจทำทุกครั้งจนเกิดเป็นวัฒนธรรม ถ้าไม่มีการขานรับจะไม่มีการปิดหน้าท้องผู้ป่วย จากความเบื่อที่จะนับเป็นความมุ่งมั่นและตั้งใจ ไม่ว่าแพทย์หรือพยาบาลคนไหน เข้าทำการผ่าตัดจะได้ไม่มีปัญหาเรื่อง เช่นนี้อีก อีกหนึ่งบทเรียนคือระบบการแจ้งผลของแพทย์ของโรงพยาบาลใหญ่ที่เข้าใจและให้ความช่วยเหลือแพทย์โรงพยาบาลเล็ก ทำให้ลดเรื่องของการฟ้องร้องด้วยวิชาชีพเดียวกัน

                 จากตัวอย่างเพียง 2 เรื่องจากอีกหลายสิบหลายร้อยเรื่องที่เกิดขึ้นจริงในชีวิตของแพทย์และสูติแพทย์ทำให้เกิดมุมมองว่าภาวะความไม่ปลอดภัยต่างๆเหล่านี้ บุคลากรทางสาธรณสุขสามารถป้องกันได้ ด้วยความรู้ หลักฐานทางวิชาการ การจัดระบบและการประสานงานกันเป็นทีม ภาวะไม่ปลอดภัยทั้งหลายที่เกิดขึ้นเหล่านี้ ไม่ว่าจะเป็น ความคลาดเคลื่อนในการวินิจฉัย ความล่าช้าในการรักษาพยาบาล หรือภาวะแทรกซ้อนต่าง ๆ ที่อาจเกิดขึ้น อาจพอจะสรุปประเด็นสาเหตุที่เกิดได้เป็น 2 ประการคือ
1 .ผู้ป่วยไม่ได้รับในสิ่งที่ควรจะได้รับ                 
2. ผู้ป่วยได้รับในสิ่งที่ไม่ควรจะได้รับ     
ซึ่งผู้ที่สามารถประเมินสิ่งเหล่านี้และวางระบบได้คือบุคลากรทางสาธารณสุขเองและถ้าทุกคนทุก
หน่วยงานตระหนักในระบบบริหารความเสี่ยง พัฒนากระบวนการคุณภาพ และนำภาวะแทรกซ้อนมาทำRoot Cause Analysis เพื่อพัฒนาระบบต่าง ๆ เพื่อความปลอดภัยก็จะเกิดความปลอดภัยในการดูแลผู้ป่วยตามมา
แต่ในความเป็นจริง ณ ปัจจุบัน ภาวะความเสี่ยงและภาวะแทรกซ้อนต่าง ๆ เหล่านี้ ยังไม่ได้ถูกนำมาวิเคราะห์และวางระบบเพื่อพัฒนา อาจเนื่องจากเป็นเรื่องที่ส่งผลกระทบและไม่ควรนำมาพูดในวงกว้าง ทำให้โรงพยาบาลต่าง ๆ ในประเทศไทยไม่สามารถบอกความปลอดภัยของโรงพยาบาลตัวเองได้ว่าเป็นอย่างไร ปัญหาเรื่องข้อมูลจึงยังเป็นปัญหาสำคัญเช่นข้อมูลทางสูติกรรมมีการเก็บอย่างเป็นระบบ เช่นอัตราส่วนการตายมารดาได้มีการนำไปใช้เป็นหนึ่งในตัวชี้วัดหลักทางด้านสาธารณสุขในแผนงานสาธารณสุขและใช้เพื่อเป็นแผนในการพัฒนาเชิงนโยบายระดับประเทศก็ยังมีความคลาดเคลื่อนในปัจจุบัน
เมื่อศึกษาการเก็บข้อมูลอัตราส่วนการตายในปัจจุบัน ประเทศไทยมีการตั้งเป้าหมายตามแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ 9 ให้อัตราส่วนการตายมารดา ไม่เกิน 18 ต่อการเกิดมีชีพ 100,000 คน ในขณะที่เป้าหมาย ปี พ.ศ. 2553 ของโลก คือ 3.3 ต่อการเกิดมีชีพ 100,000 คน
ตารางที่ 2 แสดงอัตรามารดาตายต่อการเกิดมีชีพ 100,000 คน
	แหล่งข้อมูล
	2545
	2546
	2547
	2548
	2549
	2550

	สำนักนโยบายและยุทธศาสตร์
	14.7
	13.7
	13.3
	12.2
	11.7
	11.3

	สำนักส่งเสริมสุขภาพกรมอนามัย
	22.1
	20.6
	19.8
	18.2
	18.1
	17.4


            พบว่าข้อมูลที่ได้ไม่เท่ากันแต่อยู่ในเป้าตามแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแต่เมื่อนำมาเปรียบเทียบกับข้อมูลการเก็บของสำนักหลักประกันสุขภาพแห่งชาติซึ่งค่าที่ได้เก็บเฉพาะมารดาที่มาคลอดและตายในโรงพยาบาล และรับบริการโดยการใช้สิทธิ์บัตรประกันสุขภาพเท่านั้น พบว่ามีความแตกต่างและไม่ได้ตามเป้าหมายของแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคม
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รูปที่ 1 แผนภูมิแท่งแสดงจำนวนการตายของหญิงตั้งครรภ์คลอดหรือภายใน 6 สัปดาห์หลังการสิ้นสุดการตั้งครรภ์ ต่อทารกเกิดมีชีพ 100,000 คน ในหน่วยบริการ
ในอดีต เคยมีการศึกษาการเก็บอัตราส่วนการตายแบบลงลึกเชิงสำรวจและสอบสวนแบบวิธี Reproductive Age Mortality Survey (RAMOS)ซึ่งเป็นวิธีการสำรวจวิธีมาตรฐานที่ดีที่สุดในการคาดประมาณการตายของมารดา เป็นการค้นหาและสอบสวน หาสาเหตุการตายของหญิงวัยเจริญพันธ์ทั้งหมด แต่ใช้เวลาและมีความซับซ้อนในการดำเนินการเมื่อเปรียบเทียบกับวิธีที่ใช้อยู่ก็พบว่ามีความแตกต่างอย่างชัดเจนดังตารางที่ 3

ตารางที่ 3 เปรียบเทียบการรายงานมารดาตายทั้ง3 ระบบ ดังนี้
	ระบบรายงาน
	มีระบบรายงานอยู่เดิม
	ความถูกต้อง
	ความครอบคลุม
	ความทันเวลา

	สถิติชีพ
	+
	+
	ต่ำ
	+

	โครงการลูกเกิดรอดแม่ปลอดภัย
	+
	++
	ต่ำ
	++

	RAMOS study*
	0
	+++
	ดี
	0


* พิจารณาเฉพาะจังหวัดที่มีข้อมูล, ความซับซ้อน, ค่าใช้จ่ายและเวลา

จะเห็นได้ว่าระบบรายงานการตายของมารดาที่มีอยู่เดิมมีค่าต่ำกว่าการใช้วิธีการ RAMOS เป็นผลให้ไม่ทราบขนาดของปัญหาที่แท้จริง จึงอาจทำให้การแก้ไขปัญหาไม่ครอบคลุม แต่อย่างไรก็ตาม วิธีการ RAMOS เป็นงานที่ต้องใช้เวลามีความซับซ้อนในการดำเนินการ และมีค่าใช้จ่ายสูง
             ข้อมูลอัตราส่วนการตายมารดาและแนวโน้มไม่เพียงแต่จะบอกถึงปัจจัยเสี่ยงของการตั้งครรภ์และการคลอด แต่ยังชี้ให้เห็นถึงสุขภาพโดยรวมของผู้หญิงโดยตรงและสภาพเศรษฐกิจและสังคมโดยอ้อม  ซึ่งจากข้อมูลเชิงสถิติในประเทศไทยพบว่า เรื่องมารดาเสียชีวิตในระหว่างคลอดยังเป็นปัญหาที่สำคัญและมีโอกาสพัฒนาในเชิงการเก็บข้อมูลทางสถิติเพื่อการวิเคราะห์และพัฒนาเชิงระบบ  ในขณะที่การเก็บข้อมูลภาวะแทรกซ้อนต่างๆทางการรักษาพยาบาล ยังเป็นข้อมูลเฉพาะในแต่ละโรงพยาบาลไม่สามารถนำมาวิเคราะห์หรือพัฒนาในภาพรวมได้  ปัจจุบันได้พยายามมีวิธีการและเครื่องมือต่าง ๆ มากมายทางระบบคุณภาพพัฒนาขึ้นมาเพื่อให้เกิดคุณภาพและความปลอดภัยในการดูแลผู้ป่วยกระตุ้นผ่านกระบวนการพัฒนาและรับรองคุณภาพโรงพยาบาลให้เกิดระบบบริหารจัดการความเสี่ยงทางคลินิกภายในโรงพยาบาลผ่านการค้นหาความเสี่ยงทั้งเชิงรุกและเชิงรับ  และแก้ไขผ่านกระบวนการ Root Cause Analysis และแนวคิด Human Factor Engineering แต่ก็จะเป็นเฉพาะที่ในแต่ละโรงพยาบาลไม่มีการเก็บวิเคราะห์ข้อมูลในภาพกว้างของประเทศดังประเทศต่าง ๆ ทั่วไป จากการวิเคราะห์และศึกษาข้อมูลพบว่า ระบบการรายงานอุบัติการณ์ซึ่งเป็นการค้นหาความเสี่ยงเชิงรับ เป็นการรายงานความผิดพลาดและคลาดเคลื่อนหรือเหตุการณ์ไม่ปลอดภัยที่เกิดขึ้นด้วยความสมัครใจของผู้ที่เกี่ยวข้อง ซึ่งจากการศึกษาพบว่า
· อัตราการรายงานขึ้นกับบรรยากาศและวัฒนธรรมขององค์กรเกี่ยวกับการจัดการปัญหาความเสี่ยง 
· มีเพียง 10-20% ของความผิดพลาดที่ถูกรายงาน และ ในส่วนนี้ 90-95% มิได้ก่อให้เกิดอันตรายใดๆแก่ผู้ป่วย
· มีความไม่ปลอดภัย /ความเสี่ยงทางคลินิก (Clinical Risk) จำนวนมากไม่ถูกรายงาน เนื่องจากแพทย์มักมองว่าเป็นเรื่องปกติ หรือเกรงว่าอาจนำไปสู่การฟ้องร้องในภายหลัง
            ในขณะที่ต่างประเทศมีการเก็บข้อมูลเหล่านี้อย่างเป็นระบบ และมีการเก็บข้อมูลจากเวชระเบียน รายงานวิเคราะห์เพื่อพัฒนาเชิงระบบและสามารถเปรียบเทียบการคุณภาพและความปลอดภัยกับประเทศอื่น ๆ ได้
นอกจากนี้ข้อมูลการวิเคราะห์สาเหตุของการเสียชีวิตของมารดาขณะคลอดบุตรในประเทศไทยจากสำนักนโยบายและยุทธศาสตร์ พบว่าส่วนใหญ่เสียชีวิตจากตกเลือดหลังคลอดในปี พ.ศ. 2548 และมีแนวโน้มลดลงในปี พ.ศ. 2549 แต่ยังคงเป็นสาเหตุสำคัญและส่วนใหญ่สามารถป้องกันได้ สอดคล้องกับข้อมูลรายงานทางด้านวิสัญญี ของนพ.สมรัตน์ จารุลักษณานันท์ และคณะพบว่าสาเหตุของการเสียชีวิตจากหัตถการส่วนใหญ่เกิดจากการเสียเลือดดังตารางที่ 4 นอกจากนี้ ข้อมูลจากการวิเคราะห์ในเชิงระบบบริการหาความสัมพันธ์ระหว่างอัตราร้อยละของภาวะตั้งครรภ์เสี่ยงสูงกับความหนาแน่นของแพทย์ของโรงพยาบาลศูนย์แห่งหนึ่งพบว่าไม่มีความสัมพันธ์อย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ (รูปที่ 2)แสดงให้เห็นว่าผลของความผิดพลาดที่เกิดขึ้นน่าจะเกิดจากหลายปัจจัยร่วมกันมากกว่าเพียงปัจจัยใดปัจจัยหนึ่ง อาทิเช่น ปัจจัยด้านผู้ป่วย โรคประจำตัว อายุ การกระจายหรือจำนวนบุคลากรอื่นในระบบการบริการ เป็นต้นจึงจำเป็นที่จะต้องมีฐานข้อมูลตัวชี้วัดรวมถึงปัจจัยเกี่ยวข้องที่สำคัญอย่างเหมาะสมเพื่อการวางแผนแก้ไขและลดการเสียชีวิตมารดาคลอด
ตารางที่ 4 แสดงสาเหตุการเสียชีวิตของมารดาตั้งครรภ์ของประเทศไทย ปี พ.ศ. 2548-2549
	สาเหตุมารดาเสียชีวิต
	พ.ศ.2548
จำนวน(ร้อยละ)
	พ.ศ.2549

จำนวน(ร้อยละ)


	ตกเลือด
	62(43.66)
	21(21.65)

	ติดเชื้อ
	4(2.82)
	4(4.12)

	ความดันโลหิตสูง
	16(11.27)
	12(12.37)

	การคลอดติดขัด
	2(1.41)
	2(2.06)

	แท้ง
	1(0.70)
	2(2.06)

	น้ำคร่ำอุดตันในหลอดเลือด
	15(10.56)
	12(12.37)

	สาเหตุทางตรงอื่น
	8(5.63)
	12(12.37)

	สาเหตุทางอ้อม
	34(23.94)
	32(32.99)
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Figure 1. Display rates of high risk pregnancy and physician density by year
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รูปที่ 2 แสดงอัตราร้อยละการตั้งครรภ์เสี่ยงและความหนาแน่นของแพทย์ในโรงพยาบาลศูนย์แห่งหนึ่ง
Spearman rank correlation high risk rate and PD = -0.345, p = 0.329  
         โดยสรุปจากข้อมูลที่ศึกษาและประสบการณ์ทำงานเสนอแนวทางเพื่อพัฒนาเรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วย คือ
ระดับชาติ/ผู้นำองค์กรหรือนโยบาย (Organizational Leadership) 

1. พัฒนาการเตรียมความพร้อมของบุคลากรทางสาธารณสุขโดยมีการกำหนดให้มีการพัฒนาหลักสูตรที่เปิดโอกาสให้นักศึกษาได้รับทราบโอกาสเกิดภาวะแทรกซ้อนต่าง ๆด้วยประสบการณ์จริง ตั้งแต่เรียนก่อนจบออกมาทำงานและควรมีระบบพี่เลี้ยง ระบบให้คำปรึกษากรณีเกิดเหตุให้เข้าถึงง่ายรวดเร็ว
2. ควรมีเวทีทั้งภายในและภายนอกโรงพยาบาลเฉพาะสำหรับบุคลากรทางการแพทย์บอกเล่าประสบการณ์จริงที่เกิดภาวะแทรกซ้อนและได้พัฒนาระบบจนเกิดความปลอดภัย เลือกเป็น Best Practiceเพื่อเป็นแบบอย่าง เพื่อให้ทุกคนจะได้กล้าที่จะเอาภาวะแทรกซ้อนมาพัฒนาระบบเพื่อป้องกันความเสี่ยง  เวทีทั้งภายในและภายนอกองค์กรมาแลกเปลี่ยนเรียนรู้อาทิเช่น เวทีระดับประเทศเรื่องความปลอดภัยของหญิงคลอดในเวทีการพัฒนาคุณภาพ
3. ควรมีองค์กรที่เป็นเจ้าภาพระดับประเทศผลักดันเรื่อง Patient Safety เชิงระบบ ที่สามารถทำได้ทุกโรงพยาบาล เช่น ระบบของห้องผ่าตัดระบบการระบุตัวผู้ป่วย โดยมีการประเมินและตรวจสอบการปฎิบัติอย่างจริงจังและให้ราชวิทยาลัยต่าง ๆ เป็นผู้ออกแนวทางความปลอดภัยของผู้ป่วยทางคลินิกที่สามารถประยุกต์ใช้ได้จริงเมื่อออกไปทำงานโดยผนวกทั้งความรู้ทางวิชาการและประสบการณ์ของแพทย์ที่ไปปฎิบัติงานจริงในโรงพยาบาล
ระดับระบบจัดการ (Management)และสิ่งแวดล้อมหรือบริบทส่งเสริมความปลอดภัย (Situation for Safe Practice)

1. สร้างฐานข้อมูลมีความสำคัญเชิงระบบ เพื่อพัฒนาในภาพกว้าง และสามารถมาประยุกต์ใช้กับเครื่องมือคุณภาพ เช่น ถ้าเรามีการจัดระบบเก็บข้อมูลความผิดพลาด (Adverse Event:AE)หรือความเสี่ยงต่างๆที่เกิดขึ้นอย่างเป็นระบบทั่วประเทศ เราจะสามารถ ดึงประเด็นความเสี่ยงที่สำคัญของทั้งประเทศ 5 อันดับแรกมาพัฒนา อาจประกาศเป็นSafety Goal ของประเทศ เป็นนโยบายให้ทุกโรงพยาบาลตั้งเป็นเป้าหมาย เหมือนที่สถาบันรับรองคุณภาพสถานพยาบาลนำร่องด้วยการเสนอประเด็น SIMPLE ที่เป็นความเสี่ยงที่พบจากการเยี่ยมสำรวจมารวบรวมเสนอให้โรงพยาบาลพัฒนาควรมีองค์กรที่วางแผนการจัดเก็บและวิเคราะห์อย่างเป็นระบบ  โดยการผลักดันและสนับสนุนจากระดับนโยบายหรือหน่วยงานระดับนโยบาย
2. การเก็บข้อมูลเชิงลึกแบบสอบสวนโรคทางระบาดวิทยา น่าจะนำมาประยุกต์ใช้กับบางกรณีที่มีผลกระทบในวงกว้าง โดยการเสริมความเข้มแข็งใช้ประโยชน์จากข้อมูลภายในองค์กรเพื่อหาสาเหตุและพัฒนาตรงกับสาเหตุที่แท้จริง 
3. สามารถใช้กระบวนการรับรองและกระบวนการพัฒนาคุณภาพพัฒนาเรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วยในแต่ละโรงพยาบาล และสร้างให้เป็นวัฒนธรรมความปลอดภัย(Safety Culture) ในอนาคต โดยมีการบูรณาการแนวคิด เครื่องมือและวิธีการรูปแบบต่างๆที่ได้มีการนำมาใช้แล้ว ผ่านสถาบันรับรองคุณภาพสถานพยาบาลและประกาศเป็นนโยบาย
ระดับผู้ให้บริการ (Provider)และผู้รับบริการหรือผู้ป่วย (Patient)

1. พัฒนากระบวนการพัฒนาคุณภาพและการบริหารความเสี่ยงในหลักสูตรของแพทย์ พยาบาลและบุคลากรทางด้านสาธารณสุข เพื่อให้สามารถไปปฎิบัติได้จริงเมื่อทำงานร่วมกับทีม
2. พัฒนาให้บุคลากรทางการแพทย์มีความรู้ความเข้าใจเรื่องกระบวนการการเจรจาไกล่เกลี่ย ก่อนจบไปทำงานเพื่อให้สามารถดำเนินการได้เมื่อเกิดภาวะแทรกซ้อน
3. เสริมสร้างพลังในการดูแลสุขภาพของหญิงมีครรภ์และครอบครัว รวมถึงการสื่อสารและสร้างสัมพันธภาพที่ดีระหว่างบุคลากรและผู้ป่วยให้ความรู้และข้อมูลที่ถูกต้องเหมาะสมเกี่ยวกับความเสี่ยงต่าง ๆ ที่อาจเกิดขึ้นได้
ความคลาดเคลื่อนทางยา (Medication Error)

ปัจจุบันการใช้ยามีเพิ่มขึ้นอย่างมากทั่วโลกรวมถึงในประเทศไทย พบว่าคนไทยบริโภคยาคิดเป็นมูลค่ากว่าหนึ่งแสนสามหมื่นล้านบาทในปี พ.ศ.2553 โดยมีแนวโน้มเพิ่มขึ้นเรื่อย ๆเร็วกว่าอัตราเพิ่มของมูลค่าเศรษฐกิจและค่าใช้จ่ายด้านสุขภาพของประเทศ(1)และเมื่ออัตราการใช้เพิ่มขึ้นความเสี่ยงในการใช้ยาจึงเพิ่มขึ้นเช่นกัน ที่ผ่านมาปัญหาความคลาดเคลื่อนทางยาจึงนับเป็นสาเหตุสำคัญอันดับต้น ๆ ประการหนึ่งของอันตรายที่เกิดแก่ผู้ป่วยที่มารับบริการทางการแพทย์ในโรงพยาบาล เฉพาะในประเทศสหรัฐอเมริกานั้นมีผู้ป่วยเสียชีวิตจากปัญหาความคลาดเคลื่อนทางยาหลายพันรายต่อปี(2) นับเป็นปัญหาสำคัญของระบบบริการ สำหรับประเทศไทย จากข้อมูลจากรายงานของคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) พบว่าในแต่ละปีคนไทยแพ้ยากว่า 20,000 รายตาย 10-20รายจำนวนผู้ใช้ยาไม่พึงประสงค์มีกว่าสองแสนรายและพบผู้ประสบอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 46,353 รายต่อปี (3) ซึ่งในความเป็นจริงตัวเลขอาจสูงกว่านี้มากเพราะหากเทียบเคียงกับในต่างประเทศเกี่ยวกับรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาระบุว่าร้อยละ 94 ไม่ปรากฏในข้อมูลรายงานด้วยความสมัครใจหรือมีการรายงานน้อยกว่าความจริงมากไม่ถึงร้อยละ 5 (4) ทั้งนี้ปัจจัยที่มีผลต่อการรายงานความผิดพลาดมากคือความรู้และเจตคติของบุคลากร(5)
นอกจากข้อมูลจำนวนผู้ที่เกิดอาการไม่พึงประสงค์จากยาแล้ว ยังมีข้อมูลความคลาดเคลื่อนทางยาที่เกิดขึ้นในโรงพยาบาลอีกส่วนหนึ่งเป็นข้อมูลที่มีการบันทึกในองค์กรเพื่อใช้ภายในองค์กรเนื่องจากเป็นข้อมูลที่อ่อนไหวพบว่ามีความคลาดเคลื่อนทางยาได้ในทุกกระบวนการบริการ ดังแสดงในตารางที่ 1

ตารางที่ 1 ข้อมูลผลการดำเนินงานความคลาดเคลื่อนทางยา ปี พ.ศ. 2553 ของโรงพยาบาลขนาด 150 เตียงแห่งหนึ่ง
	
	ผู้ป่วยนอก
	ผู้ป่วยใน

	
	เป้าหมาย
(ต่อ 1,000 ใบสั่งยา)
	ผลการดำเนินงาน
	เป้าหมาย
(ต่อ 1,000 ใบสั่งยา)
	ผลการดำเนินงาน

	Prescribing Error
	2.5
	1.36
	0.5
	0.74

	Transcribing Error
	5
	0.01
	10
	0.32

	Pre-dispensing Error
	15
	10.11
	15
	10.9

	Dispensing Error
	0.2
	0.36
	2
	4.03

	Pre-administration Error
	0.2
	0.01
	2
	0.1

	Administration
	0.1
	0.04
	0.2
	1.23


นอกจากนี้ การศึกษาข้อมูลความคลาดเคลื่อนทางยาสามารถกระทำด้วยวิธีการต่าง ๆ ที่หลากหลายขึ้นกับวัตถุประสงค์ภญ.วิมล อนันต์สกุลวัฒน์ได้รวบรวมและสรุปวิธีการที่ใช้ในการศึกษาความคลาดเคลื่อนทางยาต่าง ๆ ซึ่งให้แต่ละวิธีให้ผลลัพธ์ที่แตกต่างกัน อาทิ 
1.  การเฝ้าสังเกตการณ์ (Direct Observation)

2. การทบทวนเวชระเบียน (Chart Review) (6,7) 

3. การรายงานอุบัติการณ์เมื่อเกิดความคลาดเคลื่อนทางยา (Incident Reports Involving Medication Errors) (8)

4. การกระตุ้นให้รายงานเองโดยการสัมภาษณ์ (Stimulated Self-Report Using Interview) (9,10)

5. การเข้าร่วมดูแลผู้ป่วยข้างเตียง (11)

6. การนับจำนวนยาที่ส่งกลับมายังห้องยา (Doses Returned to Pharmacy)(12)

7. ผลตรวจปัสสาวะที่จะยืนยันว่ามีการขาดยา หรือให้ยาผิดชนิด (13)

8. การตรวจสอบใบมรณะบัตร (14)

9. เข้าร่วมฟังการส่งเวรของพยาบาล (Attend Nurse Change of Shift Report) (15)

10. การเปรียบเทียบใบให้ยากับคำสั่งแพทย์ (Medication Administration Record Comparison to Physician Orders) (16)

11. การใช้ข้อมูลในระบบเพื่อค้นหาผู้ป่วยที่ได้ยาแก้พิษ (Tracer Drugs)(17)

12. เปรียบเทียบยาที่หยิบจากเครื่องอัตโนมัติกับคำสั่งแพทย์ (18)

และหากแบ่งประเภทของความคลาดเคลื่อนทางยาตามกระบวนการใช้ยาสามารถแบ่งได้เป็น 5 ประเภท(19)ดังนี้
1. ความคลาดเคลื่อนในการสั่งใช้ยา  (Prescribing Error)

2. การคัดลอกคำสั่งใช้ยา (Transcribing Error)

3. การจ่ายยา (Dispensing Error)

4. การให้ยา (Medication Administration Error)

5. การติดตามผลของยา (Monitoring Error)

หรือหากแบ่งตามระดับความรุนแรงของผลกระทบที่เกิดแก่ผู้ป่วยตามการแบ่งของ National Coordinating Council of Medication Error Reporting and Prevention (NCCMERP) ของสหรัฐอเมริกา(20)เป็นการแบ่งความคลาดเคลื่อนทางยาอีกประเภทหนึ่งที่สามารถระบุกระบวนการที่คลาดเคลื่อนโดยจะไม่ระบุเจาะจงไปที่วิชาชีพใดวิชาชีพหนึ่ง แบ่งออกเป็น 9 ระดับ (A ถึง I) ดังนี้
ระดับ A = ไม่มีความคลาดเคลื่อนเกิดขึ้น แต่มีเหตุการณ์ที่อาจทำให้เกิดความคลาดเคลื่อนได้
ระดับ B= มีความคลาดเคลื่อนเกิดขึ้น แต่ยังไม่ถึงตัวผู้ป่วย

ระดับ C= มีความคลาดเคลื่อนเกิดขึ้นแต่ไม่เป็นอันตรายต่อผู้ป่วย
ระดับ D= มีความคลาดเคลื่อนเกิดขึ้นผู้ป่วย ไม่เป็นอันตราย แต่ต้องมีการตรวจติดตามเพิ่มเติม
ระดับ E= มีความคลาดเคลื่อนเกิดขึ้น เป็นอันตรายต่อผู้ป่วยชั่วคราว ทำให้ผู้ป่วยต้องรับการรักษาหรือมีการเปลี่ยนแปลงการรักษา
ระดับF= มีความคลาดเคลื่อนเกิดขึ้นเป็นอันตรายต่อผู้ป่วยชั่วคราว ทำให้ต้องรับผู้ป่วยไว้รักษาในโรงพยาบาลหรือยืดเวลาในการรักษาออกไป
ระดับ G= มีความคลาดเคลื่อนเกิดขึ้น และเป็นอันตรายต่อผู้ป่วยอย่างถาวร
ระดับ H= มีความคลาดเคลื่อนเกิดขึ้น และเป็นอันตรายจนผู้ป่วยเกือบเสียชีวิต
ระดับ I= มีความคลาดเคลื่อนเกิดขึ้น และเป็นอันตรายจนผู้ป่วยเสียชีวิต
อย่างไรก็ตาม การเกิดความคลาดเคลื่อนทางยาถูกนับเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่สามารถป้องกันได้ด้วยการวางระบบที่ดี  ข้อมูลจากการเสวนาบทเรียนการพัฒนาระบบความปลอดภัยด้านยาในโรงพยาบาล โดยมีผู้เข้าร่วมประชุมจากหน่วยงานต่าง ๆ อาทิ คณะแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ รพ.สระบุรี รพ.ลำปาง รพ.พุทธชินราช รพ.สมุทรสาครสำนักผู้ตรวจราชการกระทรวงสาธารณสุข กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ กองเภสัชกรรมสำนักอนามัย สำนักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ สำนักงานพัฒนานโยบายสุขภาพระหว่างประเทศ สำนักงานประกันสังคมสำนักความปลอดภัยแรงงาน กระทรวงแรงงาน สภาการพยาบาล คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี โรงพยาบาลเจริญกรุงประชารักษ์ เพื่อให้แลกเปลี่ยนประสบการณ์และข้อคิดเห็นเป็นตัวอย่างกรณีศึกษา รวมถึงนวัตกรรมที่ประสบความสำเร็จในการป้องกันความคลาดเคลื่อนทางยา(21-24) ดังนี้
I. การมีนโยบายด้านความปลอดภัยยาที่สำคัญระดับประเทศ เช่น นโยบายด้านยา เช่น  Antibiotic Smart Use ระบบเฝ้าระวังยาขององค์การอาหารและยา เป็นต้น ช่วยกระตุ้นในการผลักดันให้เกิดเป็นนโยบายสำคัญในองค์กรและได้รับความร่วมมือจากทุกระดับทั้งระดับบริหารและผู้ปฏิบัติได้ง่ายขึ้นรวมถึงช่วยให้เกิดการทำงานเป็นเครือข่าย แลกเปลี่ยนความรู้และความร่วมมือซึ่งกันและกันทั้งภายในและภายนอกองค์กร ทำให้เกิดการขยายผลในวงกว้างอย่างไรก็ตาม การมีนโยบายอาจไม่ช่วยให้เกิดความสำเร็จที่ชัดเจนหากผู้บริหารไม่ให้ความสำคัญ รวมถึงที่ผ่านมายังไม่มีนโยบายที่ชัดเจนในระดับประเทศอย่างเป็นระบบโดยหน่วยงานของรัฐ อาจมีปัจจัยจากการขาดกำลังคนและทรัพยากรไม่เพียงพอ
II. โครงสร้างขององค์กรที่เหมาะสม หากมีโครงสร้างคณะกรรมการที่ดูแลด้านยาที่มุ่งมั่นและมีส่วนร่วมจากหน่วยงานในองค์กรที่เกี่ยวข้องจะช่วยผลักดันให้เกิดความร่วมมือและการพัฒนาที่ยั่งยืน ควรคัดเลือกและกำหนดบทบาท อำนาจหน้าที่ของคณะกรรมการเภสัชกรรมและการบำบัด (PharmacoTherapeutic Committee: PTC) คณะกรรมการบริหารจัดการระบบยาให้เหมาะสมและชัดเจน เพื่อความปลอดภัยในการใช้ยาอย่างมีประสิทธิภาพและคุ้มค่าตามมาตรฐาน
ทั้งนี้ปัจจัยของความสำเร็จของการบริหารขึ้นอยู่กับหลายปัจจัย อาทิผู้นำที่มีวิสัยทัศน์สามารถบริหารจัดการอย่างมีประสิทธิภาพมีความตระหนักเรื่องด้านความปลอดภัยด้านยามากกว่ามุ่งเน้นพิจารณาเรื่องประเด็นบัญชียาเข้าและออก และหากผู้อำนวยการโรงพยาบาลเป็นประธานคณะกรรมการจะเกิดความร่วมมือและทำให้นโยบายสำเร็จได้ง่าย ความเข้มแข็งของคณะกรรมการ Champion หรือผู้ที่มีความเป็นผู้นำและกล้าทำการเปลี่ยนแปลงระบบภายในองค์กร ทำบทบาทหน้าที่ในการประเมินติดตามผลและให้การสนับสนุนอย่างต่อเนื่องการใช้ข้อมูลเชิงวิชาการประกอบการตัดสินใจด้านนโยบาย รวมถึงข้อมูลความคุ้มค่าเชิงการบริหารจัดการยาช่วยส่งผลให้ผู้บริหารให้ความสำคัญมากขึ้น อาทิ มีผลการวิเคราะห์ว่าการจ้างเภสัชกรเพิ่มขึ้น 1 คนในศูนย์ดูแลยาของรพศ. สามารถลดค่ายาที่ไม่เหมาะสมได้ 3 แสนบาทต่อเดือนเป็นต้น
III. การพัฒนาระบบการจัดการและบริบทภายในองค์กรให้มีประสิทธิภาพมีบทบาทและความสำคัญในการช่วยป้องกัน เฝ้าระวัง ตรวจจับความผิดพลาดหรือช่องว่างในระบบ เพื่อลดความคลาดเคลื่อนทางยา รพ.ต่าง ๆ มีการนำระบบการเฝ้าระวังต่าง ๆ มาประยุกต์ใช้ภายในโรงพยาบาล อาทิ การเฝ้าระวังความคลาดเคลื่อนทางยาในขั้นตอนต่าง ๆยาที่มีความเสี่ยงสูงการแพ้ยาซ้ำ นำระบบสารสนเทศมาใช้ในการลงข้อมูลยาผ่านทางระบบข้อมูลอิเลคโทรนิกส์ตัวอย่างระบบและนวัตกรรมที่ถูกนำมาใช้ในทุกขั้นตอนการดูแลได้แก่
1. การซักประวัติ : การแยกแยะผู้ป่วยซักประวัติแพ้ยาประวัติยาเดิม และรายงาน
2. การสั่งยา: 

· กำหนดให้ซักประวัติแพ้ยาในผู้ป่วยรายใหม่แสดงการเตือนประวัติแพ้ยาเมื่อมีการสั่งยานั้นแสดงข้อมูลยาเดิมที่คงเหลือของผู้ป่วยนอก แสดง Medication Profile ของผู้ป่วยใน
· ข้อมูลยา วิธีการสั่ง 2 จังหวะ เพื่อสอบทาน1) เลือกชื่อยา กลุ่มยาและ 2) เลือกขนาด รูปแบบที่ต้องการ ชื่อยา ชื่อสามัญ รูปแบบ ขนาด วิธีใช้มาตรฐาน
· คำเตือนในยาที่ต้องระมัดระวังสูงการตั้ง Lock การสั่งยาเดียวกันในใบสั่งเดียวกัน และเตือนการสั่งยาซ้ำซ้อนในวันเดียวกัน Drug Interaction (DI) Restrict Drugs รวมถึงการสั่งยาในผู้ป่วยแพ้ยาระดับ>9 severe ระดับ ≥  F หรือหยุดการสั่งยา (Autostop)
· การคำนวณยาตามวิธีใช้และจำนวนวันนัด
· Protocol และปริมาณสูงสุดที่สั่งได้ในยากลุ่มเสี่ยงเช่นยาต้านมะเร็ง
· กำหนดการสั่งใช้ตามข้อบ่งใช้ที่ผ่านการพิจารณาจากกรรมการยา
3. การจัดยา : 

· จัดทำสื่อ สัญลักษณ์แยกความแตกต่างกลุ่มยาที่มีชื่อพ้องมองคล้าย(Look Alike Sound Alike drug: LASA drug)  โดยทำแถบสีที่ แผงยา  ตัดขอบแผงยา การใช้ตัวพิมพ์ใหญ่ (Tall Man Letter) เน้นชื่อยาที่คล้ายกัน กระตุ้นเตือนผู้ปฏิบัติงานให้เพิ่มความระมัดระวัง รวมถึงการขอความร่วมมือจากบริษัทยาในการปรับเปลี่ยนบรรจุภัณฑ์ระบุรูปแบบยา จัดลำดับชื่อ ความแรงบนฉลาก แยกความแตกต่างของยาบรรจุยาล่วงหน้าให้สังเกตได้ง่ายหรือเรียกว่า VisualControl

· การแจ้งกลับบริษัทเพื่อปรับเปลี่ยนบรรจุภัณฑ์ป้องกันความคลาดเคลื่อนในการจัดจ่ายยา
· จัดระบบตำแหน่งวางยาและระบุบนฉลากยา  รูปแบบการจัดยา เพื่อช่วยในการจัดยาได้ถูกต้องและมีประสิทธิภาพรวดเร็วขึ้น
· การใช้ใบตารางการให้ยา (Medication Administration Record, MAR)แทนการ์ดยาบนหอผู้ป่วย
4. การจ่ายยา : 

· แจ้งข่าวสารเพื่อเตือนเภสัชกรก่อนเข้าปฏิบัติงานข้อมูลยารายตัวที่ต้องเพิ่มความระมัดระวังระบบตรวจสอบประวัติการใช้ยาย้อนหลัง การแจ้งค่าวิกฤตทางห้องปฏิบัติการ เช่นค่าSerum Potassium > 6.0 mmol/L, INR>5 ,Blood Sugar< 60 mg/dL ไปยังหน้าจอของเภสัชกรเพื่อตรวจสอบความสัมพันธ์กับการใช้ยา รวมถึงข้อมูลยาย้อนหลังเพื่อตรวจสอบ 
· สร้างระบบดักจับและบันทึกความคลาดเคลื่อนทางยาในระบบข้อมูลสาธารณสุข(Health Information System: HIS)
· ครอบคลุม Prescribing Error,   Pre-dispensing Error,   Dispensing Error
· วิเคราะห์สาเหตุความคลาดเคลื่อนทางยา  เพื่อกำหนดแนวทางป้องกันเชิงระบบ
· การจ่ายยาเฉพาะกลุ่มเฉพาะโรค
· พัฒนาระบบการสำรองยาและระบบกระจายยาแช่เย็นครอบคลุมทุกขั้นตอน การ Calibrate ตู้เย็นจัดเก็บยา
· การจัดชุดช่วยฟื้นคืนชีพ (Cardiopulmonary Resuscitation หรือCPR Kits) กระจายตามหอผู้ป่วย
· ปรับตารางการให้ยาผู้ป่วยที่นอนรพ.ไม่ให้ซ้ำซ้อน
5. การบริหารยา: ใช้รถบริหารยา Real Time โปรแกรมบริหารยาตามมาตรฐานเวลา ระบบดักจับและ รายงาน Medication Errors การบริหารยาเสี่ยงสูงการติดสัญลักษณ์ป้ายผ้าให้เห็นได้ชัดเจนที่ตัวผู้ป่วยแพ้ยา เป็นต้น
6. ติดตามผลในกลุ่มยาสำคัญให้คำแนะนำปรึกษาเรื่องยาและโรคแก่ผู้ป่วยเพื่อกระตุ้นให้ผู้ป่วย  มีความตระหนักและมีส่วนร่วมในการดูแลตนเองติดตามความเหมาะสมของการใช้ยามีการจัดตั้งคลินิกพิเศษต่าง ๆ ที่มีการใช้ยาผิดบ่อยหรือยาค่อนข้างอันตรายโดยมีการประเมินผลการทำงานอย่างเป็นรูปธรรมและต่อเนื่อง (Pharmaceutical Care)เช่น คลินิกวัณโรค, Warfarin, ยาต้านไวรัส, การฟอกเลือด(Dialysis), ทีมดูแลยาในหน่วยผู้ป่วยเด็กติดเชื้อและกลุ่มที่ต้องใช้ยาปฏิชีวนะที่มีราคาสูงหรือความเสี่ยงสูง(Pediatric Team) เป็นต้น รวมถึงการทบทวนรายการใช้ยาของผู้ป่วย (Medical Reconcile Management)
นอกจากนี้ มีการนำเครื่องมือในการพัฒนาคุณภาพองค์กรต่าง ๆ มาใช้เสริมระบบความปลอดภัย อาทิ การพัฒนาคุณภาพโรงพยาบาล (Hospital Accreditation) นโยบายพัฒนางานวิจัยสู่งานประจำ (R2R) การเยี่ยมสำรวจระบบยาในโรงพยาบาล การเยี่ยม ”ระบบยา” หรือการติดตามระบบยาในภาพรวม (Tracer) โดยทีมเภสัชกรประสานงานระหว่างวิชาชีพทำให้เห็นปัญหาและโอกาสพัฒนาเพื่อสร้างความตระหนักและลดโอกาสเกิดความคลาดเคลื่อน รวมถึงการวางแผนการจัดการด้านการเงิน(Financial Resource Planning and Management)การตัดยาที่ไม่จำเป็นออกจากบัญชียารพ.การเลือกยาใช้อย่างเหมาะสม (Rational Drug Use) โดยใช้ข้อมูลเชิงระบาดวิทยา Evidence-Basedมาใช้ในการบริหารยาให้มีประสิทธิภาพ
ปัจจัยแห่งความสำเร็จที่สำคัญเกิดจากการสื่อสารภายในองค์กรที่ดี การทำงานเป็นทีมสหวิชาชีพระบบสารสนเทศที่มีประสิทธิภาพ โดยผู้ปฏิบัติร่วมออกแบบและวางแผนระบบร่วมกับเจ้าหน้าที่สารสนเทศทัศนคติที่ดี ความไว้วางใจ รางวัลและคำชื่นชมแก่ผู้ทำดีรวมถึงแนวโน้มการฟ้องร้องที่มีเพิ่มขึ้นเป็นปัจจัยสำคัญช่วยผลักดันบุคลากรโดยเฉพาะแพทย์ให้ความร่วมมือในองค์กรหลายแห่ง การให้การสนับสนุนและส่งเสริมการสร้างวัฒนธรรมความปลอดภัยรวมถึงการมีเครือข่ายที่เข้มแข็ง เช่น เครือข่ายเภสัชกรรมเป็นต้น อย่างไรก็ตาม ยังคงมีความท้าทายในระบบการจัดการดังกล่าวก็มีอยู่มิใช่น้อยที่ต้องการการพัฒนาต่ออาทิความไม่ตระหนักในการรายงาน (Underreporting)ความละเลยต่อระบบการเตือน (Pop-Up Fatigue)ทัศนคติแนวคิดที่แตกต่างกันระหว่างแพทย์และเภสัชกรการขาดข้อมูลด้านวัสดุและครุภัณฑ์ทางการแพทย์ซึ่งหลายปัญหาสามารถแก้ไขได้ด้วยการปรับทัศนคติของบุคลากร รวมถึงข้อมูลทางวิชาการที่ช่วยสนับสนุนในการตัดสินใจปรับปรุงข้อมูลสนับสนุนให้ทันสมัย เอื้อต่อการใช้ยาอย่างปลอดภัยสอดคล้องกับการทำงานโดยรบกวนการปฏิบัติงานน้อยสุด
IV. ให้ความสำคัญกับการพัฒนาศักยภาพของบุคลากรในทุกระดับ เช่น การทำความเข้าใจปรับทัศนคติในบุคลากรที่เกี่ยวข้องทุกฝ่ายถึงนโยบายและปลูกฝังจิตสำนึกให้ตระหนักถึงความปลอดภัยในกระบวนการทำงานและการดูแลผู้ป่วยที่รับผิดชอบ การสร้างวัฒนธรรมการเก็บข้อมูลความคลาดเคลื่อนทุกระดับ เพื่อใช้ในการพัฒนาเชิงระบบอย่างต่อเนื่องฝึกอบรมทำความเข้าใจบุคลากรโดยเฉพาะบุคลากรใหม่ๆ ในการใช้ระบบสารสนเทศเพื่อมุ่งเน้นความปลอดภัยไม่ใช่เฉพาะการใช้งานบริการประจำวัน เพราะไม่สามารถที่จะพัฒนาระบบสารสนเทศเพื่อแก้ไขปัญหาได้ครอบคลุม ต้องปลูกฝังจิตสำนึกและทำความเข้าใจกติกา รวมถึงเผยแพร่ข้อมูลด้านยาที่สำคัญโดยใช้สื่อต่างๆ อาทิ ปฏิทินตั้งโต๊ะ ศูนย์ข้อมูลข่าวสารด้านยาเป็นต้น ทั้งหมดนี้จะสำเร็จได้ต้องอาศัยความร่วมมือของบุคลากรเป็นทีมสหวิชาชีพทั้ง แพทย์ พยาบาล เภสัชกร และบุคลากรที่เกี่ยวข้องอื่น ๆ สร้างความไว้วางใจซึ่งกันและกัน ให้รางวัลและคำชื่นชมแก่ผู้ทำดี
V. การเสริมพลังผู้ป่วยและประชาชนในการใช้ยาอย่างปลอดภัย เป็นปัจจัยที่มีความสำคัญเช่นเดียวกันในการลดความผิดพลาดในการใช้ยาหรือการใช้ยาไม่เหมาะสม นอกเหนือจากการให้ความรู้รายบุคคลเกี่ยวกับยา กิจกรรมหลายรูปแบบตามบริบทของพื้นที่สามารถเพิ่มความปลอดภัยในการใช้ยา อาทิ โครงการ “ถุงใบเขียวย้อมยามารพ.” ช่วยจัดการยาที่ผู้ป่วยนำมาจากบ้านเพื่อมาประเมินการใช้ยาของผู้ป่วยหรือการให้ผู้ป่วยมีส่วนร่วมในการตรวจสอบความถูกต้องของยาจากใบสรุปรายการและจำนวนยารายละเอียดบนฉลากยา เช่น  ลักษณะเม็ดยา จำนวนยา สรรพคุณโดยการใช้รูปภาพในฉลากยาสำหรับผู้ที่อ่านไม่ออก เป็นต้นทั้งนี้ความร่วมมือของผู้ป่วยที่ดีเริ่มจากการสร้างความสัมพันธ์ที่ดีต่อผู้ป่วย รวมถึงวิธีการสื่อสารที่มีประสิทธิภาพเหมาะสมในแต่ละบุคคล

จากกรณีตัวอย่างดังกล่าวและโดยวัฒนธรรมความปลอดภัยหากผู้ป่วยได้รับอันตรายแล้วจะถือว่าเกิดความบกพร่องขึ้นในระบบทั้งหมด และจำเป็นต้องทำการวิเคราะห์หาสาเหตุร่วมกัน (Root Cause Analysis) ในทีมสหสาขาวิชาชีพเพื่อให้เข้าใจเหตุปัจจัยต่างๆที่ทำให้เกิดความคลาดเคลื่อนนั้น และต้องมีการแก้ไขเชิงระบบเพื่อป้องกันไม่ให้เกิดซ้ำ ภญ.วิมล อนันต์สกุลวัฒน์ได้รวบรวมสรุป“กลยุทธ์ในการจัดการระบบยาเพื่อป้องกันความคลาดเคลื่อนทางยาภายในองค์กร”(25) ที่สำคัญไว้ดังต่อไปนี้
1. การตั้งระบบป้องกันความคลาดเคลื่อนอัตโนมัติ(Fail-Safes)  หมายถึง การติดตั้งระบบที่จะหยุดทำงานเองโดยอัตโนมัติทันทีที่เกิดความคลาดเคลื่อนขึ้น  เช่น  การใช้โปรแกรมกำหนดขนาดยาสูงสุด หรือการเลือกใช้ Infusion Pump รุ่นที่สามารถหยุดยาได้ทันทีที่มีการเปลี่ยน IV Set (Smart Pump) โดยไม่ต้องปิด Clamp ด้วยมือ
2. การออกแบบระบบแบบบังคับ (Forcing Functions)  เช่น การออกแบบ Syringe ที่ใช้ป้อนยาทางปากให้ไม่สามารถต่อกับเข็มหรือ Set ให้ยาทางหลอดเลือดได้   การกำหนดให้แพทย์ต้องใส่ประวัติการแพ้ยาหรือน้ำหนักตัวผู้ป่วยก่อนจึงจะสามารถคีย์สั่งยาได้  การจัดยากลุ่มที่ต้องระมัดระวังสูงแยกจากยาทั่วไปรวมถึงการใช้ใบสั่งยาที่พิมพ์ไว้ล่วงหน้า เป็นต้น
3. การเพิ่มความเข้มงวดในการใช้ยา(Constraints) เช่น การกำหนดไม่ให้มียาที่ต้องระมัดระวังสูงอยู่ในหอผู้ป่วยทั่วไป  หากจำเป็นต้องมียาสำรองไว้ที่หอผู้ป่วยเพื่อใช้ในกรณีฉุกเฉินก็ต้องมีการกำหนดจำนวนให้พอใช้เพียงขนาดยาสูงสุดเท่านั้น  หากมีการใช้เกินจำนวนนี้ต้องเบิกเพิ่ม  
· การรวมศูนย์ขั้นตอนที่ผิดบ่อย(Centralize Error Prone Processes) เช่น  การกำหนดให้การสั่งยาเคมีบำบัดต้องมีการเซ็นต์รับรองโดยแพทย์ผู้เชี่ยวชาญก่อน  การใช้สารละลาย Premixed Solution ที่ผสมจากบริษัทยาหรือฝ่ายเภสัชกรรม  การผสมยากับสารละลายที่ให้ทางหลอดเลือดโดยหน่วยงานกลางหรือฝ่ายเภสัชกรรมจะลดความคลาดเคลื่อนได้เพราะผสมด้วยความชำนาญ มีสูตรมาตรฐาน อยู่ในสิ่งแวดล้อมที่เข้มงวด และไม่มีการรบกวนจากภายนอก 
· การเพิ่มการเข้าถึงข้อมูลได้ง่าย (Improve Access to Information) ควรจัดการให้มีข้อมูลผู้ป่วยและข้อมูลยาที่สามารถเข้าถึงได้ทุกสถานที่ที่มีการใช้ยา  ข้อมูลที่เป็นปัจจุบันและทันสมัย (Up-to-Date) ของผู้ป่วย เช่น  น้ำหนักตัว ส่วนสูง ประวัติแพ้ยา  สภาวะการตั้งครรภ์หรือให้นมบุตร อายุ ผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ โรคร่วม  ผลการวินิจฉัย  ยาอื่นๆ ที่ผู้ป่วยใช้อยู่ ข้อมูลเหล่านี้ต้องสามารถเข้าถึงได้สะดวกทั้งที่จุดตรวจ  ห้องยา หอผู้ป่วย ห้องหัตถการ ข้อมูลยา เป็นต้น โดยอาจใช้วิธีการต่าง ๆ เช่น
· เทคโนโลยีสารสนเทศเข้ามาช่วย 
· จัดให้มีเภสัชกรให้สอบถามได้ทันทีที่พบปัญหาเรื่องยา
· การใช้เอกสารอ้างอิง หรือตารางข้อมูลด้านยาที่ทันสมัย เข้าใจง่าย
· จัดวางผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ และตารางการให้ยา (Medication Administration Record, MAR) ไว้ข้างเตียงผู้ป่วยแต่ให้เข้าถึงได้เฉพาะบุคลากร เช่น ล็อคไว้ในตู้ข้างเตียง เป็นต้น
· ใช้สายรัดข้อมือ (Wrist Band) หรือแถบสัญลักษณ์ที่มีสีหรือลักษณะแตกต่างกันที่สังเกตได้ง่ายเพื่อบ่งบอกข้อมูลผู้ป่วย เช่น สายรัดสีแดง หมายถึงมีประวัติแพ้ยา  สายรัดสีฟ้า หมายถึง มีความเสี่ยงต่อการพลัดตกหกล้ม เป็นต้น
· จัดให้มีการรายงานผลตรวจทางห้องปฏิบัติการที่รวดเร็วขึ้นและมีระบบแจ้งเตือนแพทย์ผู้รักษาหากผลตรวจนั้นเป็นค่าวิกฤต (Critical Value)

· ให้ผู้ป่วยมีส่วนร่วมในเรื่องความปลอดภัยด้านยา  ด้วยการให้สื่อสารให้คำแนะนำและข้อมูลการเฝ้าระวังผลของยา  
4. การจัดทำมาตรฐานการทำงานให้ง่าย  (Standardize & Simplify)เพื่อลดการต้องพึ่งพิงความจำ หรือความสามารถเฉพาะตัวของบุคลากร การจัดทำมาตรฐานนี้รวมถึงการจำกัดจำนวนยา  ขนาดยา รูปแบบของยาที่ใช้ในโรงพยาบาล การกำหนดชุดยาเฉพาะโรค (Order Set) การกำหนดระเบียบการสั่งยา การใช้ตัวย่อหรือสัญลักษณ์ในการสั่งยาให้เป็นมาตรฐานก็จะลดความคลาดเคลื่อนเป็นต้น
5. การทำให้เห็นแตกต่างที่สังเกตง่าย (Differentiation)เช่น ไม่จัดซื้อยาที่มีรูปลักษณ์คล้ายกันเข้ามาใช้  การใช้ฉลากช่วยติดที่หลอดยา ขวดยา ในใบสั่งยา การใช้ตัวพิมพ์ใหญ่ (Tall Man Letter) กระตุ้นเตือนผู้ปฏิบัติงานให้เพิ่มความระมัดระวัง รวมถึงการขอความร่วมมือจากบริษัทยาในการปรับเปลี่ยนบรรจุภัณฑ์
6. การใส่คำเตือน (Reminder)ลงในฉลาก ทำให้เพิ่มความระมัดระวังได้ เช่น “ต้องเจือจางก่อนฉีด”“ยารับประทาน”“ใช้ภายนอกเท่านั้น” “ฉีดเข้ากล้ามเท่านั้น” การเตือนให้มีการติดตามผล (Monitor) ผู้ป่วยหลังใช้ยาในระบบคอมพิวเตอร์ทำให้แพทย์ไม่ลืมสั่งตรวจติดตามที่เหมาะสม 
7. การตรวจสอบซ้ำโดยบุคคลอื่น (Independent Double Check)เป็นขั้นตอนสำคัญที่ทำให้ตรวจพบความคลาดเคลื่อนได้ เมื่อแพทย์สั่งยา  เภสัชกรต้องตรวจสอบสิ่งที่แพทย์สั่ง  หรือเมื่อผู้ช่วยเภสัชกรจัดยา เภสัชกรต้องตรวจสอบยานั้น  เมื่อเภสัชกรจ่ายยาพยาบาลหรือผู้ป่วยเป็นผู้ตรวจสอบซ้ำ  และต้องมีการฝึกอบรมจุดสำคัญที่ต้องตรวจสอบ (Check Point) หรือวิธีการตรวจสอบต่าง ๆอย่างสม่ำเสมอ เช่น ทวนคำสั่งทางวาจา  จับคู่ชื่อโรคกับชื่อยาให้สัมพันธ์กัน เป็นต้น
8. การตรวจติดตามผู้ป่วย (Monitor) ในการใช้ยากลุ่มที่ต้องระมัดระวังสูง (High Alert Drugs)จำเป็นต้องมีการตรวจติดตามอย่างใกล้ชิด  เพื่อดูประสิทธิผลของยาที่ใช้และเพื่อให้พบอาการไม่พึงประสงค์ได้อย่างรวดเร็ว  และควรมียาแก้พิษหรืออุปกรณ์ช่วยชีวิตให้พร้อมใช้ทันที หากพบว่าผู้ป่วยมีอาการทรุดลงหลังได้รับยากลุ่มที่ต้องระมัดระวังสูง”
9. กระบวนการรีคอนซิลิเอชันยาหรือการจัดทำบัญชีสรุปยาที่ใช้ (Medication Reconciliation)เป็นกระบวนการจัดทำสรุปบัญชีรายการยาที่ผู้ป่วยได้รับอย่างถูกต้อง ครบถ้วนทั้งระบุขนาดยาความถี่วิธีใช้และวิถีทางในการใช้ยาอย่างเป็นปัจจุบันเพื่อนำมาใช้เป็นข้อมูลแก่แพทย์ในการตัดสินใจสั่งยาได้อย่างเหมาะสม (26) 
จะเห็นได้ว่าความคลาดเคลื่อนทางยาเป็นปัญหาสำคัญที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยของผู้ป่วยโดยตรงและอาจส่งผลรุนแรงถึงแก่ชีวิตได้ ทั้งนี้ผู้บริหารและผู้มีส่วนได้ส่วนเสียในทุกระดับจำเป็นต้องมีทัศนคติที่ถูกต้องต่อความคลาดเคลื่อนทางยาว่าไม่ใช่ความผิดของปัจเจกบุคคล แต่เป็นความบกพร่องของระบบและสามารถป้องกันหรือแก้ไขเชิงระบบ ซึ่งจะยั่งยืนและประสบความสำเร็จมากกว่าการตำหนิหรือลงโทษบุคลากร การที่สามารถค้นหาสาเหตุของความคลาดเคลื่อนได้เร็วและมากขึ้น รวมถึงการนำกลยุทธ์ต่าง ๆ มาประยุกต์อย่างเหมาะสมกับบริบทเพื่อเสริมสร้างระบบที่ดีและปลอดภัยสำหรับทุกคนยิ่งขึ้นอย่างต่อเนื่อง
ข้อเสนอเชิงนโยบาย
ประเทศไทยได้เริ่มประกาศใช้นโยบายแห่งชาติด้านยาของประเทศเป็นครั้งแรกในเดือนเมษายน พ.ศ.2524 และแต่งตั้งคณะกรรมการแห่งชาติทางด้านยาที่มีรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขเป็นประธาน สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นเลขานุการ โดยมีคณะกรรมการจากหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง ร่วมกันกำหนดนโยบาย ทิศทาง รวมถึง กำกับ ติดตาม ดูแล ควบคุมและให้คำปรึกษาหน่วยงานที่ดำเนินงานเกี่ยวข้องกับระบบยาและการวิจัยพัฒนายาและสมุนไพรของประเทศ ซึ่งได้มีการปรับนโยบายให้สอดคล้องกับแผนพัฒนาของประเทศ และต่อมาได้แต่งตั้งคณะอนุกรรมการเพิ่มเติมหลายชุด อาทิ คณะอนุกรรมการบัญชียาหลักแห่งชาติ คณะอนุกรรมการส่งเสริมการวิจัยและพัฒนายา คณะอนุกรรมการประชาสัมพันธ์การดำเนินงานตามนโยบายแห่งชาติ เป็นต้นที่ผ่านมาการประชุมคณะกรรมการแห่งชาติด้านยาประชุมเพียงปีละครั้ง เป็นผลจากการขาดเสถียรภาพของรัฐบาลเกิดการเปลี่ยนแปลงบ่อยครั้งทำให้ขาดความต่อเนื่อง นอกจากนี้ พบว่าการกำหนดนโยบายและการนำนโยบายไปสู่การปฏิบัติยังไม่เห็นผลสำเร็จที่ชัดเจน อาจมาจากสาเหตุการขาดหน่วยงานรับผิดชอบโดยตรง ขาดหน่วยงานสนับสนุนที่มีบุคลากรเชี่ยวชาญในการกำหนดนโยบาย รวมถึงการขาดการติดตามประเมินผล (27)
อย่างไรก็ตาม ในขณะเดียวกันที่ผ่านมาได้มีหลายหน่วยงานทั้งภาครัฐและเอกชน ดำเนินการเกี่ยวข้องกับความปลอดภัยด้านยา อาทิ กระทรวงสาธารณสุขได้จัดตั้งศูนย์ติดตามอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (Adverse Drug Reaction Monitoring Center: ADRMC) ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2526 ภายใต้ความรับผิดชอบของ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ต่อมาในปี พ.ศ. 2527 ประเทศไทยเข้าร่วมเป็นประเทศสมาชิกลำดับที่ 26 ของ WHO International Drug Monitoring Program ทำหน้าที่ รวบรวม วิเคราะห์ และประเมินรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาที่ได้รับ จัดทำเป็นรายงานเสนอคณะกรรมการยา เพื่อหาทางแก้ปัญหาที่เกิดขึ้นและส่งข้อมูลให้ผู้ที่เกี่ยวข้องทราบต่อไป ปัจจุบันได้มีการปรับปรุงเขตงานเฝ้าระวังตามเขตตรวจราชการกระทรวงสาธารณสุข และเริ่มพัฒนาขยายขอบเขตงานเฝ้าระวัง ฯ ให้กว้างขึ้นครอบคลุมปัญหาอื่น ๆ เช่น ความคลาดเคลื่อนทางยา (Medication Error) พฤติกรรมการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่เหมาะสม ความบกพร่องของผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้องต่าง ๆ เป็นต้น (28) โดยรูปแบบการบริหารจัดการงานเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพเป็นแบบเครือข่าย มีสถานพยาบาลทั่วประเทศทั้งภาครัฐและเอกชนกว่า800 แห่งทั่วประเทศทำหน้าที่เป็นเครือข่ายในการเฝ้าระวังติดตามและรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ไปยังศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแต่ยังไม่มีการรายงานความคลาดเคลื่อนทางยามากนัก
สมาคมเภสัชกรรมโรงพยาบาล [Association of Hospital Pharmacy (Thailand)]เป็นอีกเครือข่ายที่เกิดขึ้นเพื่อช่วยเผยแพร่ความคลาดเคลื่อนทางยา Medication Error Report ต่าง ๆ สมัครใจโดยใช้แบบฟอร์มต่าง ๆ อาทิเช่น แบบฟอร์ม Look Alike Sound Alike (LASA) Drugs ผ่านทาง Website เพื่อจะกระตุ้นให้เกิดการแลกเปลี่ยนประสบการณ์ รวบรวมปัญหามาทำการวิเคราะห์และดำเนินการป้องกันแก้ไขต่อไป มุ่งหวังที่จะขยายผลของ Medication Safety ให้บรรลุตามเป้าหมายและเกิดนำไปใช้กว้างขวางมากยิ่งขึ้น(29) ทั้งนี้ สมาคมฯ มีกลยุทธ์ในการเฝ้าระวังฯ ทั้งเชิงรับและเชิงรุกหลากหลายรูปแบบ ได้แก่ 
· การเฝ้าระวังเชิงรับ โดยการรายงานผลข้างเคียงหรือพิษจากยา (Spontaneous Reporting of ADRs)  หรือการกระตุ้นในมีการรายงานความปลอดภัยด้านยา (Safety Drug Monitoring Program)
· การเฝ้าระวังเชิงรุก ได้แก่ การกำกับติดตามเหตุผิดพลาดจากยาอย่างใกล้ชิด (Intensive Drug Monitoring) หรือการใช้ผ่านระบบสารสนเทศฐานข้อมูลในการติดตาม (Registry   http://thaihpvc.fda.moph.go.th/thaihvc/Public/Webpage/main2.jsf) เป็นต้น
นอกจากนี้ องค์กรวิชาชีพด้านสาธารณสุขได้ร่วมมือกันผลักดันให้เกิดความปลอดภัยของผู้ป่วยมากขึ้นความร่วมมือที่สำคัญ เช่น แพทยสภา สภาการพยาบาล สภาเภสัชกรรม ทันตแพทยสภา สภาเทคนิคการแพทย์ สภากายภาพบำบัด สมาคมโรงพยาบาลเอกชน สถาบันพัฒนาและรับรองคุณภาพโรงพยาบาล มูลนิธิเพื่อผู้บริโภค กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ กระทรวงสาธารณสุข และสำนักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ ร่วมกันประกาศปฏิญญาสภาวิชาชีพว่าด้วยการเพิ่มความปลอดภัยในการใช้ยาและเลือดร่วมกันตั้งแต่ปี พ.ศ. 2550ดำเนินการประสานความร่วมมือและหาแนวทางเพื่อลดความผิดพลาดจากการใช้ยา รวบรวมจัดทำคู่มือการเพิ่มความปลอดภัยในการใช้ยาและเลือดฉบับร่าง เพื่อเป็นแนวทางปฏิบัติแก่ผู้ประกอบวิชาชีพและเป็นส่วนหนึ่งในการเรียนการสอนในทุกระดับ 
อย่างไรก็ตาม แม้ว่าจะมีการดำเนินงานและความร่วมมือเพื่อเพิ่มความปลอดภัยด้านยาจากทุกภาคส่วน แต่จากข้อมูลสถานการณ์ปัจจุบันที่มีแนวโน้มของการใช้ยาที่เพิ่มสูงอย่างมาก และปัญหาการรายงานความคลาดเคลื่อนทางยาซึ่งต่ำกว่าความเป็นจริง ปัญหาด้านการใช้ยายังเป็นปัญหาที่ควรได้รับการพิจารณาในเชิงนโยบายในทุกระดับ เพื่อให้เกิดการบริหารจัดการยาที่มีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น อันจะส่งผลต่อระบบบริการที่เกี่ยวข้องกับยาในสถานพยาบาลสาธารณสุขทุกระดับทั่วทั้งประเทศและประชาชนปลอดภัย จึงขอเสนอข้อเสนอเชิงนโยบาย ดังต่อไปนี้

· ระดับประเทศ ผู้นำองค์กรหรือนโยบาย (National/Organizational Leadership) 
· ระดับประเทศ ควรมีผู้ดูแลกำกับระดับประเทศโดยผู้ตรวจราชการระดับเขตของกระทรวงสาธารณสุขเป็นผู้มีบทบาทหลักในการกำกับติดตามและประเมินผลหน่วยบริการสาธารณสุขต่าง ๆ ควรกำหนดใช้ตัวชี้วัดระดับกระบวนการเพื่อความปลอดภัยเน้นการป้องกันความผิดพลาดมากกว่าการรายงานผลลัพธ์ของความผิดพลาดที่เกิดขึ้นเป็นแนวทางเดียวกันกับหน่วยงานทั้งภายในและภายนอกกระทรวงสาธารณสุข
· สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรเพิ่มช่องทางรับข้อมูลจากหน่วยบริการในด้านการควบคุมหรือปรับปรุงบรรจุภัณฑ์ให้ได้มาตรฐานเพื่อลดความผิดพลาดในการจัดยาและจ่ายยา  และควรขยายการดำเนินการให้คำแนะนำปรึกษาหรือข้อมูลย้อนกลับสู่รพ.ผลักดันให้มีการกำหนดให้ผู้ผลิตรับภาระในการทดสอบคุณภาพยาใหม่-เก่าเป็นระยะโดยหน่วยงานอิสระที่ได้มาตรฐานรับรอง คณะกรรมการอาหารและยาร่วมกับองค์การเภสัชกรรม ส่งเสริมมาตรฐานบรรจุภัณฑ์ยาเพื่อลดความสับสนในการจัดยาและจ่ายยา ซึ่งน่าจะเป็นการเพิ่มศักยภาพของการแข่งขันการผลิตยาที่ผลิตภายในประเทศกับยาจากต่างประเทศอีกทางหนึ่งด้วย
· บทเรียนจากรพ.สระบุรีบ่งชี้ว่า การรายงานความคลาดเคลื่อนทางยาเป็นการภายในเพื่อใช้ปรับปรุงงานได้ผลยั่งยืนจริงจังสำหรับองค์กร ในขณะที่การเปิดเผยต่อสาธารณะอาจก่อให้เกิดการต่อต้านจากสถานพยาบาลและวิชาชีพจนระบบมีความแปรปรวนหากนำความคลาดเคลื่อนทางยา(Medication Error)เข้ามาเป็นตัวชี้วัดหรือการรายงานผลการดำเนินงานขององค์กรแก่ส่วนกลาง ควรมีความปลอดภัยและเป็นข้อมูลที่ใช้เพื่อการพัฒนาในระดับประเทศ อาทิ การแพ้ยาหรือวัคซีน ยาที่มักใช้ผิดบ่อย มีชื่อหรือรูปลักษณะที่ควรต้องปรับปรุง เป็นต้นและควรสนับสนุนการเก็บข้อมูลความคลาดเคลื่อนทางยาเพื่อใช้พัฒนาภายในองค์กร รวมถึงใช้ Profit Drive ในการเชิญชวนภาคเอกชนหรือร้านยาเภสัชชุมชนเข้าร่วม อาทิเช่น มาตรการด้านภาษีหรือการสนับสนุนช่วยเหลือเกี่ยวกับองค์ความรู้และเทคโนโลยีสารสนเทศที่เหมาะสม เช่น โปรแกรมสำเร็จรูป การจัดอบรมความรู้ต่อเนื่อง เป็นต้น 
· ควรส่งเสริมระบบการรับรองคุณภาพโรงพยาบาลในด้านการใช้ยาให้เข้มแข็งมากขึ้น โดยหน่วยงานที่มีประสบการณ์ เช่น ร่วมกับสมาคมเภสัชกรรมโรงพยาบาลและสมาคมวิชาชีพที่เกี่ยวข้องตั้งทีมนำร่องประเมินในรพ.ทั่วประเทศในลักษณะการประเมินจากภายนอก รวมถึงการสร้างพัฒนาเกณฑ์รับรองคุณภาพระบบยาที่จำเป็นต้องมีในหน่วยบริการสาธารณสุขระดับต่าง ๆ ทั้ง โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำบล โรงพยาบาลชุมชน โรงพยาบาลทั่วไป โรงพยาบาลศูนย์ โรงพยาบาลที่เป็นโรงเรียนแพทย์ขนาดใหญ่ รวมถึงร้านขายยาเป็นต้น
· องค์กรวิชาชีพต่าง ๆ ควรร่วมกันปฏิรูปหลักสูตรก่อนและหลังปริญญาให้เกิดการเรียนรู้อย่างสหวิชาชีพเป็นสำคัญ จนนำไปสู่ฉันทะและทักษะการทำงานเป็นทีม รวมถึงการติดตามกำกับดูแล รวมถึงเพิ่มศักยภาพบุคลากรทางการแพทย์ให้เป็นไปตามมาตรฐานวิชาชีพ ปลูกฝังทัศนคติความตระหนักด้านความปลอดภัยในการใช้ยา และเสริมสร้างความสัมพันธ์ระหว่างวิชาชีพให้ทำงานร่วมกันด้วยความเคารพซึ่งกันและกัน
· ด้านวิชาการและการวิจัยควรพัฒนาการวิจัยเพื่อวิเคราะห์ปัญหาด้านการใช้ยา และความคลาดเคลื่อนที่พบบ่อยในประเทศ พัฒนางานวิจัยคิดค้นยาที่มีความเสี่ยงสูงให้ปลอดภัยมากขึ้น รวบรวมสังเคราะห์องค์ความรู้ถึงความคุ้มค่าหรือประสิทธิภาพของมาตรการและนโยบายด้านความปลอดภัยของยาต่าง ๆรวมถึงการเผยแพร่ข้อมูลด้านวิชาการแก่ผู้ที่เกี่ยวข้องทราบอย่างต่อเนื่อง ผ่านสื่อและสารสนเทศต่าง ๆ เช่น สื่อเวปไซต์ การประชุมวิชาการ เป็นต้น
· ระดับผู้นำองค์กรควรมีนโยบายที่ชัดเจนในการสนับสนุนความปลอดภัยด้านยาและการถ่วงดุลอำนาจในการพิจารณาตัดสินใจเลือกยาโดยใช้ข้อมูลอ้างอิงเชิงประจักษ์
· ระบบจัดการ (Management)
· ส่งเสริมการสร้างคณะกรรมการจัดการด้านยาในองค์กรเช่น คณะกรรมการด้านยารวมถึงความปลอดภัยในการใช้ยา อาทิคณะกรรมการเภสัชกรรมและการบำบัดคณะกรรมการความเสี่ยง (Risk Management) เป็นต้นกำหนดบทบาทหน้าที่ที่ชัดเจนและมีอำนาจในการตัดสินใจแก้ปัญหา รวมถึงวางแผนป้องกันความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นทั้งนี้คณะกรรมการควรต้องได้รับการยอมรับและเกิดจากการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียในองค์กร
· สนับสนุนให้มีการเฝ้าระวัง เก็บข้อมูลที่สำคัญ และเผยแพร่ข้อมูลความปลอดภัยทางยาที่สำคัญในระดับองค์กร รวมถึงนำข้อมูลด้านความปลอดภัยมาวิเคราะห์ร่วมกันเป็นทีมพิจารณาเลือกกลยุทธ์การแก้ไขจุดบกพร่องของการใช้ยาที่เหมาะสมกับบริบทอย่างสม่ำเสมอ
· ระบบสารสนเทศเป็นสิ่งที่สำคัญอีกประการหนึ่งที่จะขาดเสียมิได้ถ้าจะพัฒนาระบบความปลอดภัยทางยา  ควรมีเป้าหมายการนำระบบสารสนเทศมาใช้ เช่น กำหนดเป้าหมายภายในปี พ.ศ.2560 ให้มีระบบการใช้โปรแกรมในการสั่งยาและสั่งการรักษาโรคโดยแพทย์ (Computerized Physician Order Entry : COPE) ครอบคลุมรพ.ของรัฐทั่วประเทศ รวมถึงพัฒนาโปรแกรมที่รองรับการใช้ มีระบบการเตือนและการรักษาความปลอดภัยของข้อมูล
· สิ่งแวดล้อมหรือบริบทส่งเสริมความปลอดภัย (Situation for Safe Practice)
· เสริมสร้างความเข้มแข็งของทีมสหสาขาวิชาชีพ รวมถึงประยุกต์เทคโนโลยีสารสนเทศมาใช้เพื่อเพิ่มความปลอดภัยอย่างเหมาะสมตามบริบทองค์กรและผู้ปฏิบัติงานเสริมสร้างให้เกิดวัฒนธรรมด้านความปลอดภัยในองค์กรไม่ใช่การจับผู้กระทำผิด
· ส่งเสริมให้เกิดการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ภายใน รพ. และระหว่างรพ.ในการพัฒนาความปลอดภัยทางยาและการใช้ยาอย่างเหมาะสม โดยอาจสร้างเป็นเครือข่ายแบบไม่เป็นทางการมีการให้รางวัลแก่รพ.หรือกลุ่มรพ.รวมถึงบุคลากรที่ประสบความสำเร็จในการพัฒนา 
· ส่งเสริมการวิจัยพัฒนาจากงานที่ปฏิบัติเป็นประจำ (R&D หรือ R2R)โดยความร่วมมือระหว่างฝ่ายวิชาการของรพ.ช่วยเป็นพี่เลี้ยงในการทำวิจัยเพื่อจะได้ความรู้ที่ชัดเจนและสอดคล้องกับบริบทขององค์กรมากยิ่งขึ้น
· ศักยภาพผู้ให้บริการ (Provider Performance)
· พัฒนาองค์ความรู้และทักษะของบุคลากรด้านยา และการใช้ยาอย่างต่อเนื่องทั้งบุคลากรภาครัฐ เอกชน รวมถึงร้านขายยา 
· มีการประเมินผลเป็นระยะด้วยวิธีการประเมินรูปแบบต่าง ๆ ร่วมกันนอกเหนือจากรายงานอุบัติการณ์ อาทิ การเฝ้าสังเกตการณ์ การทบทวนเวชระเบียนการสัมภาษณ์การเข้าร่วมดูแลผู้ป่วยข้างเตียงเข้าร่วมฟังการส่งเวรของพยาบาลการเปรียบเทียบใบให้ยากับคำสั่งแพทย์เป็นต้น
· ศักยภาพผู้รับบริการหรือผู้ป่วย (Patient Performance)
· ให้ความรู้ด้านยา การใช้ และผลข้างเคียงที่จำเป็นให้ผู้ป่วยและญาติทั้งรายบุคคลและรายกลุ่ม อาจเป็นรูปแบบเอกสารแผ่นพับ (Patient Fact Sheet) เช่นการเตรียมพร้อมตั้งแต่ก่อนมาใช้บริการการแจ้งประวัติแพ้ยาและโรคประจำตัวนำยาประจำมาทุกครั้งก่อนทำหัตถการให้ถามจนเป็นที่เข้าใจห้ามปลดป้ายชื่อข้อมือออกเมื่ออยู่รพ. บอร์ดประชาสัมพันธ์ความรู้เกี่ยวกับยา เป็นต้น
· เน้นส่งเสริมให้เกิดทัศนคติการใช้ยาที่เหมาะสม ปลอดภัย และลดการใช้ยาเกินจำเป็น
· ให้ผู้ป่วย ครอบครัว และชุมชนมีส่วนร่วมในการให้ความรู้ด้านยา
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บทที่ 4 การวิเคราะห์กรณีศึกษา
ปัจจุบันองค์กรทั้งภาครัฐและเอกชนให้ความสำคัญกับการพัฒนาคุณภาพในการให้บริการ โดยเฉพาะอย่างยิ่งคุณภาพในการให้บริการด้านการแพทย์และสาธารณสุข โดยมีเรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วยเป็นหนึ่งในประเด็นสำคัญที่ต้องมีการพัฒนา เพื่อลดผลกระทบที่เกิดขึ้นจากเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์จากการใช้บริการสาธารณสุขของผู้ป่วย โดยเฉพาะเหตุการณ์ที่สามารถป้องกันได้ ทำให้รัฐบาลและหน่วยงานด้านสาธารณสุขของประเทศต่างๆ ให้ความสนใจในการพัฒนาคุณภาพในการให้บริการทางสาธารณสุขในมิติของความปลอดภัยของผู้ป่วย โดยหลายประเทศมีการกำหนดนโยบายด้านความปลอดภัยของผู้ป่วย และมีระเบียบวาระแห่งชาติเรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วย เพื่อให้ทุกภาคส่วนถือเป็นนโยบายที่ต้องมีการขับเคลื่อนอย่างเป็นรูปธรรม มีการกำหนดตัวชี้วัดเฉพาะ และมีมาตรการสนับสนุนให้มีการนำนโยบายลงไปสู่การปฏิบัติ โดยที่สถานพยาบาลแต่ละแห่งมีการประยุกต์ใช้กลวิธีและแนวทางที่หลากหลายเพื่อจัดการกับปัญหาความปลอดภัยของผู้ป่วย  ซึ่งการเลือกวิธีในการดำเนินการขึ้นกับความพร้อมขององค์กร การให้ความสำคัญของผู้บริหาร ความสนใจของบุคลากรในองค์กร วัฒนธรรมขององค์กร และปัญหาเฉพาะของแต่ละองค์กร โดยมุ่งเน้นเพื่อลดปัญหาที่เกิดจากความคลาดเคลื่อนทางการแพทย์ 
หากพิจารณาวิเคราะห์กรณีศึกษาที่มีการตีพิมพ์ในบทความอ้างอิงเป็นหลักฐานเชิงประจักษ์ พบว่ามีกรณีความสำเร็จของการประยุกต์ใช้กลวิธีในการแก้ไขปัญหาความปลอดภัยของผู้ป่วยในหลายประเทศที่สำคัญ ได้แก่

ระดับประเทศ เช่น การประยุกต์ใช้ Standardized National Inpatient Medication Chart (NIMC) ของประเทศออสเตรเลีย (1)เป็นเชิงนโยบายว่าจะให้มีการใช้แบบฟอร์ม Order แพทย์แบบเดียวกันทั้งประเทศ
ระดับการจัดการสิ่งแวดล้อมหรือบริบทส่งเสริมความปลอดภัย 
ได้แก่ การประยุกต์ใช้ Computerized Physician Order Entry (CPOE) และ Clinical Decision Support Systems (CDSSs) (2-7)

ระดับบุคลากรในองค์กรอาทิ เช่น แนวทางในการสื่อสารหรือการควบคุมเชื้อและการปรับวัฒนธรรมองค์กรในระดับบุคลากรโครงการ Safer Patients Initiative Program ของสหราชอาณาจักร(8) การประยุกต์ใช้มาตรการระดับระบบขององค์กรและการสร้างวัฒนธรรมองค์กรของมหาวิทยาลัยมิชิแกน สหรัฐอเมริกา (9)

ซึ่งแต่ละกรณีได้กล่าวสรุปถึงองค์ประกอบแห่งความสำเร็จความจำเพาะของบริบท ปัจจัยช่วยเอื้อพัฒนาองค์ประกอบนั้นรวมถึงสิ่งที่ควรหลีกเลี่ยงมีรายละเอียดดังนี้
กรณีศึกษาที่ 1: การประยุกต์ใช้ Standardized National Inpatient Medication Chart (NIMC) ของประเทศออสเตรเลีย(1)

ประเทศออสเตรเลียได้มีการทดลองใช้ NIMC ในโรงพยาบาลรัฐบาล 22 แห่ง (Pilot Project) เพื่อลดปัญหาความคลาดเคลื่อนในการสั่งยา (Prescribing errors)  NIMC ถูกพัฒนาขึ้นโดย The NIMC Working Group  ประกอบด้วยแพทย์ พยาบาล และเภสัชกรจากหน่วยงานต่างๆ ของประเทศออสเตรเลีย ทำการทบทวนข้อมูลทางวรรณกรรม ศึกษาข้อมูลปัจจัยทางวิศวกรรมมนุษย์ (Human Factro Engineering) และการวิเคราะห์สาเหตุของการเหตุการณ์ความคลาดเคลื่อนทางการแพทย์ เพื่อนำมาปรับปรุงเวชระเบียนผู้ป่วยใน และทำการทดลองใช้และประเมินผลกระทบต่อปัญหาความคลาดเคลื่อนในการสั่งยา จากการทดลองใช้ในโรงพยาบาลของรัฐ 22 แห่ง พบว่าความคลาดเคลื่อนในการสั่งยาลดลงประมาณร้อยละ 30 จากการเกิดความคลาดเคลื่อน 6,383 ครั้ง จากการสั่งยา 15,557 ครั้ง เหลือเพียง 4,293 ครั้ง จากการสั่งยา 15,416 ครั้ง ซึ่งเกิดจากการลดความหลากหลายของแบบฟอร์มดังกล่าว ทำให้แพทย์มีความคุ้นเคยกับแบบฟอร์ม ซึ่งทำให้การเรียนการสอนในโรงเรียนแพทย์เป็นไปในทิศทางเดียวกัน
กรณีศึกษาที่ 2: การประยุกต์ใช้การใช้โปรแกรมในการสั่งยาและสั่งการรักษาโรคโดยแพทย์ (Computerized Physician Order Entry: CPOE) และโปรแกรมช่วยในการตัดสินใจเกี่ยวกับการรักษาโรค (Clinical Decision Support Systems: CDSSs)ในสหรัฐอเมริกา

โปรแกรมในการสั่งยาและสั่งการรักษาโรคโดยแพทย์ หรือ CPOE และโปรแกรมช่วยในการตัดสินใจเกี่ยวกับการรักษาโรคหรือCDSSs มีบทบาทในการป้องกันและลดความคลาดเคลื่อนทางการแพทย์ได้อย่างมีประสิทธิภาพ และเพิ่มความปลอดภัยในผู้ป่วย 
 ADDIN EN.CITE 

(2-5
)โดย CPOE สามารถเพิ่มความถูกต้องในการรักษาของแพทย์ได้ โดยแพทย์ผู้ตรวจรักษาสามารถเลือกวิธีการรักษา ชนิดและขนาดของยาได้จากตัวเลือกที่แสดงบนหน้าจอได้ นอกจากนี้ยังช่วยในการตรวจสอบการแพ้ยา ปฏิกิริยาระหว่างยา อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา เป็นต้น  ส่วน CDSSs ช่วยให้ข้อมูลประกอบการรักษาที่เหมาะสมแก่แพทย์ผู้ตรวจรักษา เช่น ผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการ แนวทางการให้ยาเฉพาะ และแนวทางการเลือกขนาดการใช้ยาแต่ละชนิด เป็นต้น โดยสถาบันการแพทย์ (Institute of Medicine) ของสหรัฐอเมริการายงานว่าจากการทบทวนวรรณกรรม CPOE และ CDSSs สามารถลดความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยาลงได้ 13% - 86% และลดอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาที่สามารถป้องกันได้ 17% - 62% (6) อย่างไรก็ตาม ผลกระทบเชิงลบของการใช้ CPOE และ CDSSs ที่สำคัญในระยะแรก คือ การที่มีคำเตือนมากในทุกขั้นตอน ทำให้บุคลาการทางการแพทย์มีความรู้สึกว่ามากเกินความจำเป็น หรือบางสิ่งรู้อยู่แล้ว ทำให้ก่อให้เกิดความล่าช้าในการให้บริการผู้ป่วย  รวมถึงภาระในการทำข้อมูลให้เป็นปัจจุบันทันต่อการเปลี่ยนแปลงแนวทางการรักษา ยาชนิดใหม่ หรือระเบียบขั้นตอนใหม่ เป็นต้น (7)

กรณีศึกษาที่ 3: โครงการ Safer Patients Initiative Program ของสหราชอาณาจักร(8)


สหราชอาณาจักรได้ดำเนินการด้านความปลอดภัยของผู้ป่วยโดยให้มีการดำเนินการในระดับองค์กร และสนับสนุนให้บุคลากรขององค์กรมีส่วนร่วมในการบริหารความเสี่ยง โดยการประยุกต์ใช้ Safer Patients Initiative (SPI) Program ซึ่งโครงการดังกล่าวมีวัตถุประสงค์เพื่อป้องกันความเจ็บป่วยที่ไม่ควรจะเกิดขึ้นจากความคลาดเคลื่อนทางการแพทย์ โดยมีองค์ประกอบและมาตรการต่างๆ ในการลดเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ดังกล่าว และเพิ่มความถูกต้องของขั้นตอนต่างๆ ในการรักษาพยาบาล เช่น การสนับสนุนให้เกิดการสร้างวัฒนธรรมความปลอดภัยและภาวะผู้นำในองค์กร แนวทางการสื่อสารระหว่างบุคลากร การควบคุมการติดเชื้อฉวยโอกาสในโรงพยาบาล เป็นต้น โดยมีโรงพยาบาล 18 แห่ง จาก 4 ประเทศของสหราชอาณาจักร เข้าร่วมโครงการ โดยโรงพยาบาล9 แห่ง มีการประยุกต์ใช้ SPI program และโรงพยาบาลอีก 9 แห่งเป็นกลุ่มควบคุม มีการประเมินผลหลังจากโรงพยาบาลดำเนินการภายใต้โครงการดังกล่าวแล้วเป็นเวลาประมาณ 2 ปี พบว่า ปัญหาความปลอดภัยของผู้ป่วยมีแนวโน้มลดลง และมีการเปลี่ยนแปลงแนวปฎิบัติต่างๆ ในทางที่ดีขึ้น อย่างไรก็ตาม ไม่มีความแตกต่างกันระหว่างโรงพยาบาลที่มีการดำเนินการภายใต้โครงการ SPI  และไม่ได้ดำเนินการโครงการดังกล่าว เป็นไปได้ว่าโรงพยาบาลที่ไม่ได้ดำเนินโครงการ SPI อาจจะมีความตื่นตัวด้านความปลอดภัยของผู้ป่วย และดำเนินการโดยใช้กลยุทธ์อื่นๆ ในการปรับปรุงคุณภาพการรักษาพยาบาลเช่นกัน 
กรณีศึกษาที่ 4: การประยุกต์ใช้มาตรการระดับระบบขององค์กรและการสร้างวัฒนธรรมองค์กร ของมหาวิทยาลัยมิชิแกน สหรัฐอเมริกา(9)

มหาวิทยาลัยมิชิแกน ประเทศสหรัฐอเมริกาได้มีการดำเนินโครงการเพื่อลดความคลาดเคลื่อนทางการแพทย์ในหอผู้ป่วยหนักเด็ก โดยมีการดำเนินการ 2 มาตรการหลัก คือ มาตรการเชิงวัฒนธรรม และมาตรการเชิงระบบ ซึ่งมาตรการเชิงวัฒนธรรม ได้แก่ การติดป้ายเพื่อบันทึกจำนวนวันหลังจากวันสุดท้ายที่มีความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยาที่ก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้ป่วยในห้องพักเจ้าหน้าที่ การจัดตั้งสถานีโทรทัศน์ช่องการพัฒนาคุณภาพ (Quality Improvement Channel) ในเดือนมกราคม พ.ศ. 2552 ซึ่งถ่ายทอดเกี่ยวกับข้อมูลอุบัติการณ์ความคลาดเคลื่อนทางการแพทย์ แนวทางการแก้ไข้ปัญหา การประกาศต่างๆ รวมถึงสื่อที่สร้างแรงจูงใจในการดำเนินการเพื่อแก้ไขปัญหาความคลาดเคลื่อนทางการแพทย์การจัดทำหลักสูตรการพัฒนาคุณภาพ เพื่อให้ความรู้แก่บุคลาการทางการแพทย์ต่อเนื่องมากกว่า 40 ชั่วโมงในช่วงเวลา 20 เดือน โดยเนื้อหาเน้นไปที่ความปลอดภัยในสถานพยาบาลและการพัฒนาคุณภาพ และการส่งอีเมล์แจ้งเมื่อเกิดความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยาขึ้นในหน่วยผู้ป่วยหนักเด็ก ซึ่งรวมถึงเหตุการณ์เฉียด (Near Misses) และอันตรายหรือผลกระทบต่อผู้ป่วยที่เกิดขึ้นจากเหตุการณ์ดังกล่าว นอกจากนี้ยังมีการเล่าถึงเหตุการณ์โดยสังเขป และสรุปบทเรียนที่ได้จากเหตุการณ์ดังกล่าว โดยได้เริ่มมีการส่งอีเมล์ดังกล่าวในเดือนมกราคม พ.ศ. 2552ซึ่งเนื้อหาในอีเมล์จะเน้นการให้ความรู้เชิงบวก ไม่มีการตำหนิ เพื่อส่งเสริมให้เกิดการรายงานความคลาดเคลื่อน ส่วนมาตรการเชิงระบบ ได้แก่ การใช้ระบบ CPOE ในเดือนพฤษภาคม พ.ศ. 2550 สำหรับแพทย์เพื่อบันทึกการรักษา และคำสั่งในการรักษาต่างๆ เพื่อลดความคลาดเคลื่อนที่เกิดจากการเขียน และระบบสามารถตรวจสอบความผิดพลาดได้โดยอัตโนมัติการจัดทำโครงการ พัฒนาหน่วยผู้ป่วยเด็กวิกฤต (Pediatric Intensive Care Unit: PICU) Medication Manager ในเดือนตุลาคม พ.ศ. 2550แต่งตั้งผู้จัดการบริหารยาคือเภสัชกร มีหน้าที่ในการให้ยาแก่ผู้ป่วยในหอผู้ป่วยหนัก จัดลำดับความสำคัญของการให้ยา การสื่อสารเกี่ยวกับการใช้ยา การบริหารคลังยา ตรวจสอบความถูกต้องของการให้ยาในหอผู้ป่วยหนัก ซึ่งจะช่วยเพิ่มประสิทธิภาพในการสื่อสารระหว่างเภสัชกรและพยาบาล ทำให้พยาบาลมีเวลาในการดูแลผู้ป่วยมากขึ้น และช่วยลดความสูญเสียจากการทิ้งยาที่เหลืออยู่ในหอผู้ป่วยในและการปรับปรุงแบบฟอร์มรายงานความปลอดภัยของผู้ป่วย เพื่อให้การรายงานเป็นไปได้ง่ายและสะดวกมากขึ้น หลังจากมีการดำเนินการดังกล่าวมาแล้วข้างต้น ประมาณ 2 ปีครึ่ง พบว่าอัตราการรายงานความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยาโดยสมัครใจเพิ่มขึ้นร้อยละ 25 ในขณะที่ความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยาที่เกิดอันตรายต่อผู้ป่วยลดลงถึงร้อยละ 71 ดังนั้น การสร้างวัฒนธรรมความปลอดภัยในองค์กร ผ่านมาตรการเชิงบวก และการปรับปรุงเชิงระบบ มีส่วนในการลดปัญหาเรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วย และมีความเป็นไปได้ในการประยุกต์ใช้มาตรการดังกล่าวในหน่วยงานหรือองค์กรอื่นๆ 


จากข้อมูลกรณีศึกษาจากต่างประเทศและในประเทศที่สำคัญต่าง ๆ อาจต้องพิจารณามาตรการที่จำเป็นต้องทำหรือ(Highly recommended)ในด้านความปลอดภัยของผู้ป่วยควรเป็นโครงการเน้นการปรับปรุงระบบและวัฒนธรรมองค์กรด้านความปลอดภัยเพื่อลดความผิดพลาดที่อาจเกิดขึ้นโดยมนุษย์ที่เลี่ยงไม่ได้อันจะนำไปสู่ความสำเร็จอย่างยั่งยืน ดังเช่น ตัวอย่างของอเมริกาที่ทำโดยมหาวิทยาลัยมิชิแกนน่าจะเป็นมาตรการที่ต้องสร้างให้เกิดขึ้นเช่นเดียวกันกับโครงการ Safer patients initiative program อย่างไรก็ตาม เนื่องจากแต่ละองค์กรมีความแตกต่างกันในเรื่องของปัญหา วัฒนธรรม ปัจจัยพื้นฐาน ลักษณะคนไข้ ดังนั้น น่าจะแนะนำให้ใช้มาตรการหลายๆ อย่างช่วยกัน อย่างไรก็ตาม การที่สถานพยาบาลใดจะทำโครงการใดก็ขึ้นอยู่กับบริบทปัญหาและวัฒนธรรมของแต่ละพื้นที่ซึ่งอาจไม่มีสูตรสำเร็จหรือมาตรฐานตายตัวมาตรการที่สำคัญโดยสรุป ได้แก่ 
· ระบบการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เหมาะสม
· การมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้และส่วนเสียภายใต้โครงสร้างหรือองค์กรที่ดำเนินการอย่างเป็นรูปธรรม มีการประสานงาน ประเมินและติดตามผลอย่างต่อเนื่อง
· การฝึกอบรมการศึกษา เครื่องมือ เช่น กระบวนการพัฒนาคุณภาพและการแลกเปลี่ยนข้อมูลซึ่งกันและกันรวมถึงการพัฒนาไปสู่วัฒนธรรมความปลอดภัยของผู้ป่วย
· การจัดทำข้อแนะนำและแนวทางปฏิบัติทางการแพทย์ที่เป็นปัญหาสำคัญต่าง ๆ (Recommendations and Solutions) 

· ประเด็นทางกฎหมายเช่น การควบคุมคุณภาพมาตรฐานยาและเวชภัณฑ์ทางการแพทย์
อย่างไรก็ตาม การจัดทำข้อแนะนำและแนวทางปฏิบัติทางการแพทย์ รวมถึงกฎหมายที่จำเป็นและเหมาะสมต้องอาศัยข้อมูลเชิงประจักษ์และผู้เชี่ยวชาญในการตัดสินใจ นอกจากนี้การใช้มาตรการกำหนดมาตรฐานระดับชาติ อาทิเช่นกรณีแบบฟอร์มมาตรฐานของออสเตรเลียเป็นสิ่งที่มีประโยชน์ช่วยให้แพทย์มีความคุ้นเคยทำให้ไม่เกิดความผิดพลาดในช่วงแรก อันเป็นช่วงของการเรียนรู้ก่อนเกิดการเปลี่ยนพฤติกรรมหรือวัฒนธรรมเช่นเดียวกับการใช้CPOE กับ CDSSs ซึ่งควรสร้างความคุ้นเคยให้กับแพทย์ตั้งแต่เป็นนักเรียนแพทย์และทำให้ทุกสถานพยาบาลหรือหน่วยงานใช้โปรแกรมเดียวกันในระดับประเทศ เพื่อความสามารถในการแลกเปลี่ยนข้อมูล และการรายงานสามารถทำไปในทิศทางเดียวกันสามารถเปรียบเทียบกันได้ แต่ต้องมีการปรับข้อมูลให้ทันสมัยกับเทคโนโลยีและยาใหม่ และมีระบบเตือน (pop-up)ที่จำเป็นแต่ต้องไม่มากจนเป็นความน่ารำคาญหรือแพทย์ไม่อ่านก็ไม่มีประโยชน์
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บทที่ 5 ข้อเสนอเชิงนโยบายด้านความปลอดภัยของผู้ป่วยไทย
จากสถานการณ์ด้านความปลอดภัยทางการแพทย์ต่าง ๆ ข้างต้น ดังตัวอย่างกรณีสำคัญ เช่น การดูแลอนามัยของหญิงมีครรภ์ การใช้ยา รวมถึงคุณภาพทางการแพทย์อื่น ๆ กอปรกับบริบทของสถานการณ์ปัจจุบันของไทยที่มีแนวโน้มการใช้บริการทางการแพทย์เพิ่มขึ้นและการฟ้องร้องที่สูงมากขึ้น งบประมาณและแรงจูงใจสำหรับบุคลากรที่ค่อนข้างจำกัด ภายใต้ระบบหลักประกันสุขภาพที่มีความครอบคลุมและพยายามพัฒนาคุณภาพของการบริการให้ดียิ่งขึ้น รวมถึงภาวะการเมืองและนโยบายของประเทศที่มีเสถียรภาพน้อย ควรมีการผลักดันให้เกิดความตระหนักเกี่ยวกับความปลอดภัยของผู้ป่วยในทุกระดับ ทั้งนี้ คณะผู้ศึกษาขอเสนอเป็นข้อเสนอแนะเชิงนโยบายในระดับต่าง ๆ โดยใช้กรอบแนวคิด 5 ชั้นของการกลั่นกรองด้านความปลอดภัยในการบริการสุขภาพ (1) ดังนี้
ระดับประเทศ 
· สปสช. กรมบัญชีกลาง.และประกันสังคมตลอดจนธุรกิจประกันสุขภาพ ควรมีบทบาทในการกำหนดมาตรฐานเรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วยในสถานพยาบาลมีบทบาทหน้าที่เป็นผู้นำในการวางนโยบายกระตุ้นการพัฒนา วิเคราะห์ การวิจัยข้อมูลปัญหาด้านความปลอดภัย รวมถึงการแนะนำเครื่องมือหรือแนวทางปฏิบัติที่เหมาะสมในระดับชาติ
· พัฒนามาตรฐานและเพิ่มขีดความสามารถให้บรรลุความคาดหวังในด้านความปลอดภัยที่เพิ่มขึ้น โดยผ่านหน่วยงานของผู้ซื้อบริการต่าง ๆ และองค์กรวิชาชีพต่าง ๆที่เกี่ยวข้องร่วมกันโดยตรง อาทิเช่น สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา แพทยสมาคม สภาการพยาบาล สมาคมเภสัชกร ร่วมพัฒนามาตรฐานหรือเกณฑ์ด้านการใช้ยาที่สำคัญ เป็นต้น
· สนับสนุนการพัฒนาระบบมาตรฐานความปลอดภัยในหน่วยบริการ ด้วยการนำแนวทางปฺฏิบัติที่ปลอดภัยในการดูแลรักษาผู้ป่วยมาใช้ เพื่อจุดมุ่งหวังสูงสุดให้ผู้ป่วยได้รับบริการที่มีคุณภาพและปลอดภัย
· ควรออกกฎหมายคุ้มครอง Peer Review และข้อมูลที่รายงานความเสี่ยงและการบริการของหน่วยบริการ เพื่อใช้ภายในองค์กรหรือแลกเปลี่ยนกับองค์กรภายนอก โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อการพัฒนาคุณภาพและความปลอดภัยของผู้ป่วย
· การประเมินคุณภาพของหน่วยบริการ ควรมุ่งเน้นมาตรฐานด้านความปลอดภัยเพิ่มขึ้น
· ผู้ประเมินคุณภาพหรือหน่วยงานที่กำกับควร กำกับให้ผู้บริหารหน่วยบริการรับผิดชอบในการพัฒนาระบบการจัดการความเสี่ยงด้านความปลอดภัยในหน่วยบริการ
· สปสช.หรือปกส. หรือผู้ซื้อบริการควรให้รางวัลแก่หน่วยบริการที่มีการพัฒนาความปลอดภัยอย่างต่อเนื่อง ด้วยเงินหรือการเชิดชูเกียรติและรูปแบบอื่นๆ
· ควรมอบหมาย บุคคล องค์กรหรือหน่วยงานที่มีอยู่หรือจัดตั้งหน่วยงานใหม่หรือตำแหน่งงานใหม่เพื่อจัดการภาพรวมเรื่องความปลอดภัยในสถานพยาบาลต่าง ๆ ทั้งภาครัฐและเอกชน (2)  ในระดับประเทศจัดตั้งหน่วยงานใหม่(อาจเรียกว่า  ศูนย์ความปลอดภัยของผู้ป่วย) และหรือขยายภารกิจของสรพ.(3) ให้มีจุดเน้นหนักชัดเจนในเรื่องนี้
· ศูนย์ความปลอดภัยของผู้ป่วย อาจอยู่ภายใต้สรพ. โดยมีบทบาทหน้าที่ดังนี้
· จัดทำนโยบายหรือวาระแห่งชาติ กำหนดเป้าหมาย ความปลอดภัยของผู้ป่วยและจัดทำรายงานประจำปีต่อหน่วยงานที่เกี่ยวข้องด้านนโยบายต่าง ๆมีการกำหนดตัวชี้วัดด้านความปลอดภัยของผู้ป่วยระดับชาติ (Patient Safety Indicators) เช่น Maternal Mortality Rate, Medication Error Rate เป็นต้น เพื่อประเมินผลการนำนโยบายไปสู่การปฏิบัติทั่วประเทศอาจประยุกต์จากตัวชี้วัดสากล
· เป็นหน่วยงานประสานภาคผู้ให้บริการ เครือข่ายภาคประชาชน และองค์กรวิชาชีพต่าง ๆ
· รวบรวมความรู้ด้านความปลอดภัยต่าง ๆ โดยการกำหนดประเด็นการวิจัย สนับสนุนทุนวิจัย ประเมินวิธีหรือเครื่องมือการค้นหาความเสี่ยงและการป้องกันความผิดพลาด รวมถึง การเผยแพร่ประชาสัมพันธ์และจัดกิจกรรมในการพัฒนาความปลอดภัยของผู้ป่วย
· ส่งเสริมการรายงานข้อมูล และการสร้างวัฒนธรรมความปลอดภัยในสถานพยาบาล
· รวบรวม วิเคราะห์ข้อมูลทั่วประเทศ เพื่อค้นหาประเด็นความเสี่ยงที่สำคัญที่ต้องการการวิเคราะห์หรือมาตรการแก้ไขเพิ่มเติม อาทิ ระบบหรือการปรับรูปแบบการทำงาน  หรือข้อมูลเพิ่มเติมจากองค์กรที่เกี่ยวข้อง ผู้ผลิต หรืออื่น ๆ 
· มีมาตรการบังคับให้หน่วยบริการการรายงานความผิดพลาดและมาตรการที่เรียนรู้เพื่อแก้ไขข้อผิดพลาดด้วย ร่วมกับการผลักดันนโยบายระดับประเทศให้รายงานด้วยความสมัครใจในขั้นต้น และผลักดันในขั้นต่อไปให้มีกฎหมายบังคับการรายงานโดยในกฎหมายต้องปกป้องผู้รายงานและข้อมูลให้เป็นความลับ
· มาตรการบังคับด้านระบบการรายงานความเสี่ยง เพื่อรวบรวมข้อมูลและสามารถวิเคราะห์ข้อมูลเป็นมาตรฐานในระดับประเทศ เกี่ยวกับการเกิดความผิดพลาดหรือ Adverse Event ที่ส่งผลทำให้เสียชีวิตหรือได้รับอันตรายรุนแรงอาทิ สาเหตุการเสียชีวิตของมารดาคลอด อันตรายจากการได้รับยาต่าง ๆ ให้เป็นระบบยิ่งขึ้น เป็นต้น
· ควรกำหนดคณะกรรมการด้านความปลอดภัยและการรายงานระดับประเทศ กำหนดรูปแบบการรายงาน นิยามที่เป็นมาตรฐาน
· โดยอาจเริ่มจากโรงพยาบาลของรัฐทุกแห่งให้รายงานตามแบบฟอร์มมาตรฐานก่อนขยายสู่ภาคเอกชน และประชาสัมพันธ์ให้สาธารณชนรับทราบรายชื่อรพ.ที่เข้าระบบรายงาน เพื่อโน้มน้าวให้สถานพยาบาลทั้งหมดร่วมมือในที่สุด
· สนับสนุนงบประมาณและผู้เชี่ยวชาญหรือระบบอิเลคทรอนิกส์เพื่อการรายงานข้อมูล วิเคราะห์และให้คำแนะนำแก่หน่วยงานต่าง ๆ ได้อย่างเหมาะสม
· หากหน่วยงานใดไม่รายงาน ศูนย์ความปลอดภัยมีหน้าที่ประชุมประสานข้อมูลแลกเปลี่ยนประสบการณ์และเสนอแนวทางเลือกของระบบการรายงาน กำหนดแนวทางปฏิบัติที่เหมาะสมและสร้างความตระหนักของผลต่อผู้ป่วย
· การส่งเสริมการรายงานแบบสมัครใจ โดย
· อธิบายและเผยแพร่ข้อมูลระบบการรายงานแบบอื่น ๆ โดยสมัครใจเพื่อโน้มน้าวให้มีส่วนร่วมและสามารถติดตามระบบการรายงานรูปแบบใหม่
· ประชุมกลุ่มผู้สนับสนุนและผู้ใช้ระบบรายงานแบบสมัครใจ เพื่อประเมินจุดดีและจุดบกพร่อง ไปสู่การพัฒนาระบบรายงาน
· ประเมินความต้องการหรือสิ่งสนับสนุนเพิ่มเติม เพื่อลดช่องว่างและกระตุ้นให้เกิดการรายงานข้อมูลมากขึ้น
· สนับสนุนงบประมาณและวิเคราะห์ผลในการดำเนินการโครงการนำร่องระบบรายงานทั้งแบบภายในองค์กร และระหว่างเครือข่ายหน่วยบริการ
· เพิ่มความเคร่งครัดด้านมาตรฐานวิชาชีพเน้นความปลอดภัยในการดูแลผู้ป่วยมากยิ่งขึ้นสภาวิชาชีพต่าง ๆ ควร
· มีนโยบายการสอบหรือต่อใบอนุญาติประกอบวิชาชีพแพทย์ พยาบาล และบุคลากรทางการแพทย์ต่าง ๆ โดยอาศัยการประเมินด้านความสามารถและความรู้เกี่ยวกับความปลอดภัยในการบริการต่าง ๆ ด้วย
· ร่วมกับหน่วยบริการในการค้นหาและดำเนินมาตรการแก้ไขความเสี่ยงรวมถึงบุคลากรที่มีความเสี่ยงอาทิการสร้างแบบฟอร์มมาตรฐานระดับชาติ เช่น มาตรฐานผู้ป่วยในลักษณะคล้ายกับ Standardized National Inpatient Medication Chart (NIMC) ของประเทศออสเตรเลีย
· ชมรม องค์กรวิชาชีพต่าง ๆ ควรมีจุดยืนและให้ความมั่นใจในด้านความปลอดภัยของการดูแลผู้ป่วย โดยตั้งคณะกรรมการในการพัฒนาด้านความปลอดภัย มีบทบาทหน้าที่
· พัฒนาหลักสูตรเกี่ยวกับความปลอดภัยของผู้ป่วยและส่งเสริมการนำไปใช้ในการฝึกอบรมและการสอบอนุมัติบัตรวิชาชีพต่าง ๆรวมถึงการปฏิรูปให้มีหลักสูตรที่ผสมผสานการทำงานเป็นสหวิชาชีพ
· เผยแพร่ข้อมูลด้านความปลอดภัยโดยช่องทางต่าง ๆ อาทิ จัดในมีประเด็นด้านความปลอดภัยในการประชุมวิชาการ บทความ วารสาร หรือเวบไซต์ต่าง ๆ
· ตระหนักถึงความปลอดภัยของผู้ป่วยในการออกมาตรฐาน แนวทางการรักษา คำแนะนำในการใช้อุปกรณ์ การใช้ยา หรือให้บริการทางการแพทย์อื่น ๆ
· ทำงานร่วมกับศูนย์ความปลอดภัยในการพัฒนาชุมชน หรือความร่วมมือพัฒนาระบบการรายงาน การวิเคราะห์ และประเมินผลการดำเนินการด้านความปลอดภัยของผู้ป่วย
· ร่วมกับชมรม สมาคมวิชาชีพร่วมกันกำหนดบทบาทของวิชาชีพต่อความปลอดภัยผู้ป่วย
· องค์การอาหารและยา ควรดำเนินการตรวจสอบยาและผลิตภัณฑ์ทั้งระยะก่อนการวางขาย หรือการรับรองและประเมินผลของยาต่าง ๆ อย่างต่อเนื่องรวมถึงร่วมกับสมาคมวิชาชีพต่าง ๆ พัฒนาแนวทางและการประเมินติดตามความปลอดภัยในการใช้ยาที่สำคัญ เช่น
· พัฒนาและกำหนดมาตรฐานในการออกแบบบรรจุภัณฑ์และฉลากที่ช่วยเพิ่มความปลอดภัยในการจัดยาและจ่ายยาอันนำไปสู่ความปลอดภัยในการใช้ยา
· ใช้กลไกการขึ้นทะเบียนยาขอความร่วมมือผู้ผลิตและจำหน่ายยา ระบุยาและส่วนผสมยาที่อาจเกิดความผิดพลาดได้ง่าย อาทิ ยาที่มีลักษณะชื่อ Look Alike Sound Alike
· ร่วมกับแพทย์ เภสัชกร ผู้บริโภคและภาคส่วนต่าง ๆ ในการกำหนดมาตรการจัดการปัญหาด้านยาจากการเฝ้าระวังผลข้างเคียงยาที่ใช้ในท้องตลาด
· กระทรวงสาธารณสุขและองค์กรวิชาชีพควรร่วมกันพัฒนาความปลอดภัยของผู้ป่วย อย่างต่อเนื่องและกำหนดบทบาทความรับผิดชอบอย่างชัดเจน
· กำหนดนโยบายที่ชัดเจนและโปร่งใสเกี่ยวกับความปลอดภัยของผู้ป่วย
· ดำเนินการและให้การสนับสนุนให้ใช้ระบบการรายงานและวิเคราะห์ความผิดพลาดในองค์กรโดยมิใช่การตำหนิหรือจับผิด
· ร่วมมือกันกำหนดหลักการด้านความปลอดภัยที่เป็นที่ยอมรับอย่างกว้างขวาง เช่น การจัดทำมาตรฐานเครื่องมือ เครื่องใช้ รวมถึงกระบวนการดูแล ให้สามารถนำไปใช้ได้ง่าย
· จัดฝึกอบรมทีมสหวิชาชีพในแนวทางการดูแลผู้ป่วยที่ปลอดภัยและมีคุณภาพ
· ส่งเสริมการนำแนวทางปฏิบัติที่เป็นที่ยอมรับในเชิงวิชาการว่าเพิ่มความปลอดภัยของผู้ป่วยไปใช้ในหน่วยบริการต่าง ๆอาทิ เช่น การล้างมือการใช้เครื่องมือการจัดการความเสี่ยง รวมถึงการสนับสนุนวัฒนธรรมความปลอดภัยในองค์กร เป็นต้น
· งานวิจัย เช่น การสำรวจวัฒนธรรมความปลอดภัยของผู้ป่วยทั่วประเทศ  (National Self AssessmentPatient Safety Culture) ประสิทธิภาพและความคุ้มค่าในมาตรการป้องกันและเฝ้าระวังความผิดพลาดด้านการใช้ยา นวัตกรรมเครื่องมือการติดตามการคลอด โปรแกรมฐานข้อมูลที่สำคัญ เป็นต้น
· ความสำคัญของผู้นำในองค์กร
· ผู้บริหารควรแสดงภาวะผู้นำให้ชัดเจนโดยกำหนดความปลอดภัยของผู้ป่วยเป็นหนึ่งในตัวชี้วัดการดำเนินงานระดับองค์กร กำหนดนโยบายด้านความปลอดภัยขององค์กร 
· ผู้บริหารเป็นตัวอย่างและให้การสนับสนุนการนำนโยบายไปสู่การปฏิบัติในองค์กร
· ควรส่งเสริมและชมเชยผู้นำและ Champion ที่ประสบความสำเร็จหรือทำให้เกิดการพัฒนาขึ้น และให้เป็นพี่เลี้ยงช่วยสนับสนุนกับหน่วยงานอื่น ๆ เป็นลักษณะเครือข่ายรวมถึงฝึกฝนผู้นำรุ่นต่อไป
การจัดการ
· ใช้เครื่องมือการจัดการระบบหรือนำรูปแบบ กลยุทธ์ แนวทางการทำงานที่ปลอดภัยมาใช้ อาทิเช่น เครื่องมือในการพัฒนาคุณภาพที่มีอยู่หลากหลาย นำมาปรับใช้ให้เหมาะกับบริบทของแต่ละองค์กร
· พัฒนาระบบข้อมูลสารสนเทศ โดยออกแบบให้สามารถเก็บขอมูลที่เชื่อมโยงเป็นข้อมูลเดียวกันและเพื่อพัฒนาเรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วยควรมีการเก็บข้อมูลในลักษณะการสอบสวนภายในองค์กร ซึ่งอาจประยุกต์การเก็บข้อมูลเชิงระบาดวิทยาแบบสอบสวนโรค และเครื่องมือคุณภาพ เช่น Clinical Tracer, Root Cause Analysisมาประยุกต์ใช้เพื่อ ได้สาเหตุและข้อมูลที่แท้จริงในการวางแผนพัฒนา โดยนำร่องจากเรื่อง ที่เป็นปัญหาสำคัญหรือความพร้อมของบุคลากร โดยเน้นการทำงานแบบสหวิชาชีพ
· การนำเทคโนโลยีมาประยุกต์ใช้อาทิ Computerized Physician Order Entry (CPOE) และ Clinical Decision Support Systems (CDSSs) โดยอาจมีการใช้นำร่องในรพ.บางแห่งก่อนกำหนดเป้าหมายความครอบคลุมทั่วประเทศ
สิ่งแวดล้อมหรือบริบทส่งเสริมความปลอดภัย 
· ปรับแก้ไขสิ่งแวดล้อมทางกายภาพที่มีความเสี่ยงต่างๆ เพิ่มความปลอดภัยในการกระบวนการทำงานอย่างต่อเนื่อง 
· เสริมสร้างความเข้มแข็งของทีมสหสาขาวิชาชีพ รวมถึงประยุกต์เทคโนโลยีสารสนเทศมาใช้เพื่อเพิ่มความปลอดภัยอย่างเหมาะสมตามบริบทองค์กรและผู้ปฏิบัติงาน  เสริมสร้างให้เกิดวัฒนธรรมและค่านิยมในองค์กรด้านความปลอดภัยในองค์กรไม่ใช่การจับผู้กระทำผิด การยอมรับความผิดพลาด การเปิดเผยข้อมูลเชิงระบบเพื่อการพัฒนาระบบความปลอดภัยในทุกระดับ
· มาตรการเชิงวัฒนธรรม ได้แก่ การติดป้ายเพื่อบันทึกจำนวนวันหลังจากวันสุดท้ายที่มีความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยาที่ก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้ป่วยในห้องพักเจ้าหน้าที่การจัดตั้งสถานีโทรทัศน์ช่องการพัฒนาคุณภาพ (Quality Improvement Channel) ถ่ายทอดเกี่ยวกับข้อมูลอุบัติการณ์ความคลาดเคลื่อนทางการแพทย์ แนวทางการแก้ไข้ปัญหา การประกาศต่างๆ รวมถึงสื่อที่สร้างแรงจูงใจในการดำเนินการเพื่อแก้ไขปัญหาความคลาดเคลื่อนทางการแพทย์เป็นต้น
· ส่งเสริมให้เกิดการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ภายใน รพ. และระหว่าง รพ. โดยอาจสร้างเป็นเครือข่ายแบบไม่เป็นทางการมีการให้รางวัลแก่รพ.หรือกลุ่มรพ.รวมถึงบุคลากรที่ประสบความสำเร็จในการพัฒนา 
· ส่งเสริมการวิจัยพัฒนาจากงานที่ปฏิบัติเป็นประจำ (R&D หรือ R2R)โดยความร่วมมือระหว่างฝ่ายวิชาการของรพ.ช่วยเป็นพี่เลี้ยงในการทำวิจัยเพื่อจะได้ความรู้ที่ชัดเจนและสอดคล้องกับบริบทขององค์กรมากยิ่งขึ้น
ระดับบุคลากร
· เสริมสร้างทัศนคติ ความรู้ ทักษะต่างๆ รวมทั้งการทำงานเป็นทีมโดยมีการประเมินเป็นระยะ
· เสริมสร้างแรงจูงใจในการรายงานความผิดพลาด และสนับสนุนให้บุคลากรขององค์กรมีส่วนร่วมในการบริหารความเสี่ยง
· เพิ่มศักยภาพองค์ความรู้และทักษะของบุคลากรด้านต่าง ๆ เช่น การใช้ยาและมาตรฐานแนวทางการดูแลผู้ป่วยต่าง ๆ ทั้งบุคลากรภาครัฐ เอกชนอย่างต่อเนื่อง
· พัฒนาและปลูกฝังให้บุคลากรมีทัศนคติที่ดีและตระหนักถึงวัฒนธรรมความปลอดภัย รวมถึงการทำงานแบบสหวิชาชีพ
ระดับประชาชน
· ภาคประชาชนต้องมีส่วนร่วมในการดูแลสุขภาพตนเอง
· รณรงค์ให้ตระหนักความสำคัญของการอ่านฉลากยา และอำนวยความสะดวกในการรายงานผลไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาเผยแพร่ความรู้และการปฏิบัติตัวของผู้ป่วยอย่างไรให้ปลอดภัยโดยการมีส่วนร่วมของครอบครัวและชุมชน
· สร้างสัมพันธภาพที่ดีระหว่างผู้ป่วยและบุคลากรผู้ให้บริการ เพื่อให้เกิดความเข้าใจการทำงานของบุคลากรการแพทย์มากขึ้น
· เผยแพร่ข้อมูลที่ครบถ้วนเกี่ยวกับสถานการณ์หรือผลกระทบกรณีที่เกิดจากความผิดพลาดที่สำคัญ อาทิ ความเสี่ยงของการคลอดหรือความคลาดเคลื่อนทางยาที่เกิดขึ้น รวมถึงแนวทางการป้องกันมิให้เกิดซ้ำ เพื่อสร้างความเข้าใจผ่านช่องทางต่าง ๆ เช่น โทรทัศน์ วิทยุการไกล่เกลี่ย การประชาสัมพันธ์ในโรงพยาบาล โทรทัศน์ วิทยุ สื่อมวลชน ผู้นำชุมชน อาสาสมัครสาธารณสุขประจำหมู่บ้าน เป็นต้น

ข้อเสนอแนะด้านกฎหมายเพื่อลดการฟ้องร้องและดำเนินคดี
ชนภัทร  วินยวัฒน์

อัยการจังหวัดประจำกรมสำนักงานผู้ตรวจราชการอัยการ สำนักงานอัยการสูงสุด

ข้อเสนอแนะในระยะสั้นและระยะกลาง
1. ควรรวบรวมกรณีศึกษาที่เป็นการร้องเรียนและฟ้องคดีทุกชั้น (สภาการวิชาชีพ ศาล) ที่เกี่ยวข้องกับข้อผิดพลาดในระบบความปลอดภัยของผู้ป่วยเพื่อนำมากำหนดแนวทางข้อผิดพลาดที่อาจเกิดขึ้น 
2. ควรเปิดเผยความผิดพลาดที่เกิดขึ้นเพื่อประโยชน์ในการสืบสวนถึงสาเหตุของความผิดพลาดและเพื่อพัฒนาระบบการป้องกันความผิดพลาดดังกล่าวไม่ให้เกิดขึ้นต่อไปในอนาคต อย่างไรก็ตามต้องขอยกเว้นความรับผิดในกรณีเปิดเผยความลับของผู้ป่วยนั้นด้วย
3. ควรให้ความรู้ทั้งแก่บุคลากรและผู้ป่วยในเรื่องสิทธิของผู้ป่วยโดยเฉพาะอย่างยิ่งการให้ความสำคัญกับความยินยอมของผู้ป่วยในการที่จะรักษาหรือปฏิเสธก่อนที่จะรักษาพยาบาล แม้ว่าการรักษานั้นจะทำเพื่อประโยชน์สูงสุดของผู้ป่วยก็ตาม
4. ในการให้บริการแก่ผู้ป่วยแต่ละครั้งควรให้ข้อมูลเกี่ยวกับความผิดพลาดที่อาจเกิดขึ้นจากการได้รับบริการ (Material Risks) โอกาสที่จะเกิดความผิดพลาด (Possibility) ความจำเป็นที่จะต้องให้บริการนอกเหนือจากที่ผู้ป่วยได้เคยให้ไว้เพื่อประโยชน์สูงสุดของผู้ป่วยเอง (Disclosure of Harm to Patients)

5. ควรส่งเสริมให้มีวิธีการระงับข้อพิพาทในทางอื่นนอกจากวิธีการขึ้นสู่การพิจารณาคดีของศาล เนื่องจากการดำเนินคดีในชั้นศาลเสียเวลา เสียค่าใช้จ่าย ไม่แน่นอน และทำให้มีประสบการณ์ที่ไม่ดีเนื่องจากจะต้องมีฝ่ายแพ้คดีและชนะคดี การใช้วิธีการระงับข้อพิพาทด้วยวิธีอื่นจะทำให้ผู้ได้รับความเสียหายได้รับการเยียวยาอย่างมีประสิทธิภาพและเกิดประสิทธิผลมากกว่าการนำคดีขึ้นสู่ศาล ทั้งนี้ ผู้ทำหน้าที่การไกล่เกลี่ยหรือระงับข้อพิพาทควรมีความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับกฎหมายที่ว่าด้วยการระงับข้อพิพาทดังกล่าวด้วยเพื่อให้การทำข้อตกลงมีผลบังคับได้ตามกฎหมายต่อไป
ข้อเสนอแนะในระยะยาว
1. ควรมีกฎหมายคุ้มครองการเปิดเผยความลับของผู้ป่วยเพื่อสามารถนำข้อผิดพลาดเหล่านั้นมาพัฒนาเพื่อป้องกันความผิดพลาดต่อไปในอนาคต
2. ควรกำหนดให้ความรับผิดของบุคลากรทางการแพทย์เป็นความรับผิดของของสถาบันหรือองค์กรที่บุคลากรนั้นสังกัด (Enterprise Liability) มิใช่เป็นความรับผิดของตัวบุคคล (Individual Liability) ดังเช่นที่กำหนดไว้ใน พ.ร.บ. ว่าด้วยการกระทำละเมิดของพนักงานเจ้าหน้าที่ของรัฐ เนื่องจากสถาบันหรือองค์กรจะมีศักยภาพที่จะเยียวยาความเสียหายแก่ผู้ป่วยได้ดีกว่าตัวบุคคลเพียงลำพัง
3. ควรมีกลไกการชดใช้ค่าสินไหมทดแทนที่ไม่คำนึงถึงความผิด (No – Fault Compensation) โดยกำหนดเป็นประเภทของความเสียหายที่ผู้ป่วยได้รับที่พึงจะได้รับค่าสินไหมทดแทนจากการนั้นโดยไม่ต้องคำนึงว่า ความเสียหายดังกล่าวเกิดขึ้นจากความผิดของผู้กระทำหรือไม่ โดยการเยียวยาค่าสินไหมทดแทนต้องยึดหลักรวดเร็ว (Quickly) และคาดหมายได้ (Predictably) และเยียวยาให้ได้นอกเหนือจากที่กลไกของกฎหมายโดยทั่วไปจะเยียวยาได้ (Wider Range of Benefits)

ข้อเสนอแนะด้านนโยบาย

แม้จะมีมาตรการทางกฎหมายมาบังคับใช้กับกรณีเพื่อกำหนดมาตรฐานการปฏิบัติงานเพื่อให้เกิดความปลอดภัยแก่ผู้ป่วยก็ตาม แต่การบังคับใช้มาตรการทางกฎหมายอย่างเข้มงวดอาจไม่เกิดการปรับปรุงคุณภาพอย่างต่อเนื่อง ตรงกันข้ามกลับอาจทำให้เกิดผลเสียต่าง ๆ เกิดขึ้นตามมา เช่น การไม่กล้าตัดสินใจให้บริการ ดังนั้น จึงจำเป็นต้องมีการนำมาตรการด้านนโยบายมาใช้ควบคู่กับการใช้มาตรการทางกฎหมายด้วย กล่าวคือ

ระยะสั้น
1. หน่วยงานในระดับประเทศและสภาวิชาชีพควรจัดฝึกอบรมและให้ความรู้ทั้งในทางทฤษฎีและปฏิบัติแก่บุคลากรเพื่อเสริมสร้างทักษะและการปฏิบัติงานที่ถูกต้องเป็นแนวทางเดียว
2. ควรส่งเสริมให้มีระบบการประกันภัยทางวิชาชีพเพื่อกระจายความเสี่ยงในความรับผิดของผู้ปฏิบัติงานตามหลักการบริหารและจัดการความเสี่ยง
3. ควรกำหนดให้การฝึกอบรมของบุคลากรเป็นส่วนหนึ่งของตัวชี้วัดความสำเร็จในการรับรองคุณภาพองค์กรและความก้าวหน้าของการทำงาน
ระยะยาว
1. ควรจัดตั้งหน่วยงานกลางที่มีอำนาจหน้าที่และความรับผิดชอบในเรื่องการบริหารจัดการความปลอดภัยของผู้ป่วย โดยหน่วยงานดังกล่าวจะต้องเปิดโอกาสให้ผู้มีส่วนได้เสียเข้ามาร่วมกำหนดคุณภาพเพื่อจัดตั้งเป็นเวทีคุณภาพแห่งชาติ (National Quality Forum) ซึ่งผลการดำเนินการของเวทีดังกล่าวจะนำมาสู่การกำหนดข้อถือปฏิบัติแห่งชาติว่าด้วยความปลอดภัยของผู้ป่วย(National Undertaking on Patient Safety) ที่องค์กรทุกองค์กรพึงยึดถือปฏิบัติในทำนองเดียวกับคำประกาศสิทธิของผู้ป่วยที่ทุกสภาการวิชาชีพได้รับรอง
2. เมื่อได้กำหนดข้อถือปฏิบัติระดับประเทศ แล้วจะนำมาสู่การกำหนดตัวชี้วัดความสำเร็จตามข้อถือปฏิบัตินั้นว่า องค์กรต้องดำเนินการอย่างไรเพื่อให้บรรลุตามข้อถือปฏิบัติดังกล่าว โดยอาจกำหนดให้เลือกทำอย่างน้อยกี่รายการซึ่งการกำหนดดังกล่าวทำให้เกิดเป็นเป้าประสงค์สำหรับความปลอดภัยของผู้ป่วยแห่งชาติ (National Patient Safety Goals) ทั้งนี้ ด้วยความสมัครใจขององค์กรที่เกี่ยวข้องเพื่อพิจารณาว่าการดำเนินการดังกล่าวสามารถบรรลุผลได้ตามวัตถุประสงค์หรือไม่ ตัวชี้วัดดังกล่าว เช่น จำนวนผู้ป่วยที่ติดเชื้อจากการผ่าตัด, จำนวนผู้ป่วยที่มีอาการแผลกดทับ, ความพึงพอใจของผู้ป่วยและญาติทีได้รับบริการถูกต้องตามสมมติฐานแห่งโรค, การจ่ายยาได้อย่างถูกต้องตรงตามคำสั่งแพทย์, การซักประวัติที่ครบถ้วนตามความจำเป็น, การซักประวัติการแพ้ยาอย่างถูกต้อง, การคำนวณปริมาณยาสัมพันธ์กับการติดตามความก้าวหน้าของโรคเป็นต้น
3. หน่วยงานกลางดังกล่าวควรมีหน้าที่ประสานความร่วมมือระหว่างหน่วยงานอื่นทั้งในและต่างประเทศเพื่อพัฒนาศักยภาพในระบบความปลอดภัยของผู้ป่วยต่อไป
4. หน่วยงานในระดับประเทศ และสภาวิชาชีพควรกำหนดให้มีระบบการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้ป่วยในด้านต่าง ๆ เพื่อให้การรายงานเป็นเอกภาพและสะดวกต่อการจัดเก็บเป็นสถิติสำหรับการแก้ไขปรับปรุงปัญหาต่อไปโดยรายงานดังกล่าวต้องไม่วินิจฉัยว่า ใครผิดหรือถูก เพราะเหตุใด แต่บอกว่า ควรจะทำอย่างไร เพื่อแก้ไขข้อบกพร่องดังกล่าวแทนเพื่อการพัฒนา
5. หน่วยงานในระดับประเทศและสภาวิชาชีพควรจัดทำคู่มือสำหรับการปฏิบัติงานในปัญหาภาวะฉุกเฉินต่าง ๆ เพื่อให้บุคลากรในสังกัดและองค์กรสามารถใช้เป็นมาตรฐานเดียวกันได้
6. ควรให้สภาวิชาชีพเป็นผู้ติดตาม กำกับดูแล และเพิ่มศักยภาพบุคลากรในสังกัดวิชาชีพตนโดยตระหนักถึงความปลอดภัยของผู้ป่วยและการประสานการทำงานระหว่างกันเป็นสำคัญ
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ภาคผนวก
ระเบียบวิธีการค้นหาทบทวนบทความและข้อมูลกรณีศึกษา
1. Search Engine: Pubmed, Medline, Google

2. Databases: Pubmed, Medline, EMBASE, WHO, Agency for Healthcare 
Research and Quality (AHRQ), Google, Grey Literatures, สถาบันรับรองคุณภาพสถานพยาบาล (HA), สปสช.กระทรวงสาธารณสุข.
3. Keywords: 

· Patient Safety, Unsafe Care, Medication Errors, Adverse Events, Safety Risk to Patient, Potential Harm to Patient, Malpractices, Risk of Medication

· Solution, Framework, Guideline
· Patient Safety Initiative, Program Implementation, Policy and Management 
4. Selection Criteria for Literatures: 

a. Inclusion Criteria
i. Countries of Interests

ii. Published on English or Thai
iii. Be Able to Retrieve Full Report or Paper
iv. Issues Must Be Related to Human, System and Process Errors
b. Exclusion Criteria
i. Issues Raised from Idiosyncratic Properties of  Medication or Supplies
ii. Issues Related to Technological Advantages or Improvement
รูปที่ 1 วิวัฒนาการของการพัฒนาเรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วย (Patient Safety Development)

Major Components in Patient Safety development; 

· Assessment

· Culture and redesign

· Performance and tools

· Technology and medication safety

1999 “to Err is Human”: IOM (USA)


JCAHO:  National Patient Safety Goals (2003)

Assurance/ Accreditation/NPS Agenda/Strategy/Campaigns/Awareness/Networks/Cooperations

Established PS organizations/ Institutes: World Alliancefor Patient safety (2004), NPSA (England)


Policy:  Patient safey and quality improvement act:PSQIA (USA) 2005

· Surveillance : Reporting/alerting: CPOE (accessibility, STD)/EHR / EPSRs and Review medical records

· Standards/guidelines/initiatives:  standardized NHSO

· Strategies/approaches/best practices (evidence-based checklist)

· Research/ study (systematic review)

Conceptual Model/Policy context





PS  management system:Integral part of the system/procedures


Teamwork/Roles& Responsibilities (Government/Providers/Patients/Staff/Insurance)


Patient Safety culture(วัฒนธรรมความปลอดภัย): AHRQ (USA)
“Budget” -  financial incentives/ barriers

Triangular Mechanism:  Professionalism, regulation, markets

Demand/ Supply
ปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยผู้ป่วยโดยองค์การอนามัยโลก
(WHO Conceptual Framework for the International Classification for Patient Safety)
สำหรับกรอบแนวคิดการแบ่งประเด็นสาระของข้อมูลเรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วยโดยองค์การอนามัยโลก ประกอบด้วย 10 ประเด็นสำคัญดังแสดงในรูปที่ 2ประกอบด้วยประเด็นต่าง ๆ ได้แก่ 
1. ชนิดของอุบัติการณ์ (Incident Type)

2. ผลกระทบต่อผู้ป่วย (Patient Outcomes)

3. ลักษณะของผู้ป่วย (Patient Characteristics)

4. ลักษณะของอุบัติการณ์ (Incident Characteristics)

5. ปัจจัยเสี่ยง (Contributing Factors/Hazards)

6. ผลต่อองค์กร (Organizational Outcomes)

7. การตรวจวัด (Detection)

8. ปัจจัยช่วยบรรเทาผลกระทบ (Mitigating Factors)

9. การเยียวยาช่วยเหลือ (Ameliorating Actions)

10. การลดปัจจัยเสี่ยง (Actions Taken to Reduce Risk)
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รูปที่2 กรอบแนวคิดเรื่องความปลอดภัยของผู้ป่วยโดยองค์การอนามัยโลก
หมายเหตุ 
เส้นทึบ แสดงความสัมพันธ์ระหว่างกลุ่ม เส้นประ แสดงการไหลของข้อมูล
สี่เหลี่ยม เกี่ยวข้องกับความยืดหยุ่นของระบบ (การประเมินความเสี่ยงเชิงรุกและเชิงรับ)
สามเหลี่ยม หมายถึง ความสำคัญทางคลินิก ประเภทของการจำแนกอุบัติการณ์ที่สำคัญ
วงรี หมายถึง ข้อมูลเชิงพรรณนา
ที่มา องค์การอนามัยโลก (http://www.who.int/patientsafety/implementation/taxonomy/conceptual_framework/en/index.html)

ข้อมูลที่ได้สรุปรวบรวมจากประเทศต่าง ๆ ทั่วโลกนี้ แต่ละประเด็นมีความเชื่อมโยงกัน ข้อมูลจากการวิเคราะห์นี้จึงนับเป็นประโยชน์ในการนำไปประยุกต์และปฏิบัติเพื่อแก้ไขปัญหาในการลดความคลาดเคลื่อนและเพิ่มความปลอดภัยของผู้ป่วยอย่างยิ่งทั้งนี้ จากข้อมูลขององค์การอนามัยโลกชี้ให้เห็นถึงปัจจัยของความเสี่ยงของความผิดพลาดในการให้การดูแลผู้ป่วยจากทั่วโลก พบว่าอาจเกิดจากสาเหตุปัจจัยหนึ่งหรือหลายปัจจัยร่วมกันได้ นอกจากนี้มีการวิเคราะห์ถึงผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นจากความผิดพลาด และแนวทางการป้องกัน รวมถึงการช่วยเหลือบรรเทาผลกระทบต่างๆ  โดยสรุปเป็นแนวคิดไว้ดังนี้
I. ปัจจัยหรือสาเหตุของความผิดพลาดในการดูแลผู้ป่วย
1. ปัจจัยด้านบุคลากร
1.1 ความรู้ความสามารถ เช่น ความรู้และความเข้าใจในโรคหรือการแก้ไขปัญหาน้อย ขาดประสบการณ์ ปัญหาโรคที่มีความซับซ้อนมาก การเรียนรู้หรือความเข้าใจที่ไม่ถูกต้องหรือไม่เหมาะสม ความคิดแบบมีอคติ ความเอาใจใส่ในการวินิจฉัยหรือการดูแลรักษาที่ไม่เหมาะสม เป็นต้น
1.2 พฤติกรรม เช่น ขาดความรอบคอบ ความง่วงหรือเหนื่อยล้า การอดนอน ความมั่นใจในตัวเองมากเกินไป การไม่ปฏิบัติตามกฎหรือแนวทางที่กำหนด พฤติกรรมเสี่ยงในการทำงาน ลืมง่าย รวมถึงการจงใจทำร้ายหรือจงใจทำผิด 
1.3 ทักษะการสื่อสาร ทั้งกับบุคลากรและกับผู้ป่วย อาจเกิดจากปัญหาด้านข้อจำกัดของวิธีการสื่อสารต่างๆ เช่น กระดาษ การพูดอธิบาย ข้อมูลสื่อ หรือวิธีการสื่อสารแบบ One Way ข้อจำกัดด้านภาษา ความเข้าใจภาษาที่ไม่สอดคล้องกัน
1.4 สุขภาพ เช่น โรคประจำตัวหรือ การได้รับยา หรือปัญหาทางจิตต่าง ๆ
1.5 อารมณ์ ทัศนคติ และค่านิยมด้านสังคม หรืออื่นๆ 
2. ปัจจัยด้านผู้ป่วย
2.1 ความรู้ความสามารถ เช่น ความรู้และความเข้าใจในโรคหรือการปฏิบัติตนดูแลตัวเองน้อย ขาดประสบการณ์ การเรียนรู้ที่ไม่ถูกต้องหรือไม่เหมาะสม ความคิดอคติ ความเอาใจใส่ในการการดูแลรักษาตนเองอย่างไม่เหมาะสม เป็นต้น
2.2 พฤติกรรม เช่น ขาดความรอบคอบ ความง่วงหรือเหนื่อยล้า ความมั่นใจในตัวเองมากเกินไป การไม่ปฏิบัติตามกฎหรือแนวทางที่กำหนด พฤติกรรมเสี่ยงในการทำงาน ลืมง่าย รวมถึงการจงใจทำร้ายหรือจงใจทำผิด 
2.3 ทักษะการสื่อสาร ทั้งกับบุคลากรและกับผู้ป่วย อาจเกิดจากปัญหาด้านข้อจำกัดของวิธีการสื่อสารต่างๆ เช่น กระดาษ การพูดอธิบาย ข้อมูลสื่อ หรือวิธีการสื่อสารแบบ One Way ข้อจำกัดด้านภาษา ความเข้าใจภาษาที่ไม่สอดคล้องกัน
2.4 สุขภาพ เช่น โรคประจำตัวหรือ การได้รับยา หรือปัญหาทางจิตต่าง ๆ
2.5 อารมณ์ ทัศนคติ และค่านิยมด้านสังคม หรืออื่นๆ 
3. ปัจจัยด้านสิ่งแวดล้อมการทำงาน
3.1 โครงสร้างด้านกายภาพที่เสี่ยงหรือไม่เหมาะสม
3.2 การอยู่ห่างไกลหรือทุรกันดาร
3.3 ความไม่ปลอดภัยด้านสิ่งแวดล้อม
4. ปัจจัยด้านองค์กร
4.1 นโยบายหรือแนวทางปฏิบัติหรือกระบวนการทำงานที่เสี่ยง
4.2 วัฒนธรรมองค์กรที่ขาดความตระหนักด้านความปลอดภัย
4.3 ทีมทำงานขาดความร่วมมือ
4.4 ทรัพยากรที่จำกัดหรือขาดแคลน เช่น บุคลากร หรืองบประมาณ
5. ปัจจัยภายนอก
5.1 ภัยจากธรรมชาติ
5.2 วัสดุ ครุภัณฑ์ หรือเทคโนโลยีที่ไม่ปลอดภัย
5.3 นโยบายหรือระบบขององค์กรภายนอก
II. ผลกระทบอันเกิดจากความผิดพลาดด้านการบริการสุขภาพ
ความผิดพลาดที่เกิดขึ้นอาจมีหลายระดับทั้งรุนแรงและไม่รุนแรง ซึ่งส่งผลกระทบต่าง ๆ ได้แก่

1. ความเสียหายของทรัพย์สิน
2. ความต้องการทรัพยากรในการดูแลคนไข้เพิ่มขึ้น จากการเพิ่มระยะเวลาการนอนโรงพยาบาล การต้องดูแลในหอผู้ป่วยที่พิเศษหรือเฉพาะมากขึ้น การส่งตรวจหรือการรักษาที่เพิ่มขึ้น การทำให้เกิดการสะดุดหรือล่าช้าในการดูแลผู้ป่วยรายอื่น การเพิ่มจำนวนบุคลากรและเครื่องมือที่มาใช้ดูแล เป็นต้น
3. ความสนใจของสื่อ
4. การร้องเรียน
5. การเสียชื่อเสียง
6. การฟ้องร้องทางกฎหมาย
เป็นต้น
III. ปัจจัยหรือการพัฒนาเพื่อที่ช่วยลดความผิดพลาดหรือผลกระทบต่อบุคคลหรือหน่วยงานระดับต่าง ๆ
อาทิเช่น
1. ต่อผู้ป่วย ช่วยเหลือในสิ่งที่ผู้ป่วยร้องขอ การดูแลรักษาอย่างเหมาะสม การส่งต่อผู้ป่วย การให้ความรู้และคำอธิบาย และคำขอโทษ
2. ต่อบุคลากร ได้แก่ การมีผู้นำหรือที่ปรึกษา ทีมสหวิชาชีพ การสื่อสารที่มีประสิทธิภาพ การได้รับการดูแลเอาใจใส่ หรือพัฒนาศักยภาพ รวมถึงโดยความบังเอิญหรือโชคดี
3. ต่อหน่วยงาน การมีแนวทางปฏิบัติที่ดีและนำไปใช้อย่างมีประสิทธิภาพ การใช้อุปกรณ์ เครื่องมือในการจัดการ รวมถึงการเข้าถึงทรัพยากรได้อย่างเพียงพอ การแก้ไขเอกสารหรือข้อมูลที่ผิดพลาด
4. ต่อผู้บริหาร การตรวจจับหรือเฝ้าระวังความเสี่ยงทางกายภาพและสิ่งแวดล้อม ระบบจัดการและควบคุมการติดเชื้อในโรงพยาบาล การแก้ไขความผิดพลาดของเครื่องมือ หรือวัสดุ ครุภัณฑ์ในการรักษาต่าง ๆ
5. อื่นๆ 
IV. ระบบการตรวจจับหรือเฝ้าระวัง
แบ่งออกได้เป็น 2 ระบบ คือ

1. ด้วยบุคคล  เช่น บุคลากรวิชาชีพ เจ้าหน้าที่ต่าง ๆ ผู้ป่วยรายอื่น ญาติ อาสาสมัคร ผู้ดูแลหรือผู้ปกครอง เพื่อนหรือผู้มาเยี่ยมเยียน ผู้ช่วยเหลือคนไข้ ล่าม ผู้ดูแลในชุมชน
2. โดยระบบ อาทิ ระบบการตรวจจับความผิดพลาด โดยความบังเอิญ โดยเครื่องมืออุปกรณ์ ระบบ หรือการเตือนภัยต่าง ๆ โดยการทบทวนเวชระเบียนหรือการเก็บข้อมูลรายงาน การประเมินความเสี่ยงเชิงรุก เป็นต้น
V. กระบวนการเยียวยา ช่วยเหลือต่าง ๆ 
การดำเนินการเพื่อช่วยเหลือผู้เสียหายหรือผู้ได้รับผลกระทบที่มีการดำเนินการในปัจจุบัน อาจแบ่งได้เป็น
1. เกี่ยวกับผู้ป่วย ได้แก่ การดูแลรักษาโรค การบาดเจ็บ หรือความพิการที่เกิดขึ้น การให้เงินชดเชย คำขอโทษหรือการขอโทษต่อสาธารณะ เป็นต้น
2. เกี่ยวกับองค์กร การจัดการสื่อสารมวลชน การจัดการเรื่องร้องเรียน การจัดการความเสี่ยงการให้คำปรึกษาเยียวยาทางจิตใจของบุคลากร การสื่อสารเตือนภายใน และการซ่อมแซม การไกล่เกลี่ย ประนีประนอม การสร้างวัฒนธรรมความปลอดภัยในองค์กร รวมถึงการฝึกอบรมพัฒนาความรู้บุคลากร
VI. วิธีการป้องกันและลดความเสี่ยง
สามารถจำแนกเป็นวิธีที่เกี่ยวข้องตามปัจจัยต่างๆ ได้แก่

1. ผู้ป่วย การให้การดูแล ให้ความรู้ ข้อมูลในการตัดสินใจแก่ผู้ป่วยอย่างเหมาะสม การจัดเตรียมเครื่องมือและอุปกรณ์ที่มีประสิทธิภาพอย่างเหมาะสม 
2. บุคลากรควรรับการฝึกอบรม พัฒนาความรู้อย่างต่อเนื่อง การปฐมนิเทศบุคลากร การนิเทศมีพี่เลี้ยงคอยกำกับดูแลและช่วยเหลือ ยุทธวิธีการจัดการความเหนื่อยล้า แนวทางปฏิบัติและนโยบายที่เอื้อต่อความปลอดภัย การจัดสรรทรัพยากรและบุคลากรให้เพียงพอ
3. องค์กรและสิ่งแวดล้อมองค์กร อาทิ ปรับสิ่งแวดล้อมทางกายภาพให้สอดคล้องกับความต้องการและความจำเป็น การจัดลำดับความสำคัญในการเข้ารับบริการ การบริหารจัดการความเสี่ยงและการวิเคราะห์สาเหตุของความผิดพลาดหรือความเสี่ยง การเคร่งครัดในการปฏิบัติตามกฎระเบียบเพื่อความปลอดภัย เพิ่มการเข้าถึงแนวทางปฏิบัติหรือนโยบายหรือแนวทางช่วยเหลือในการตัดสินใจ การสร้างภาวะผู้นำที่ดีหรือทิศทางการนำองค์กรที่เหมาะสม การจัดบุคลากรให้สอดคล้องกับงาน รวมถึงการสร้างวัฒนธรรมความปลอดภัย
4. วัสดุเครื่องมือ ได้แก่ การจัดและสนับสนุนอุปกรณ์เครื่องมือที่มีประสิทธิภาพและเพียงพอ ตรวจสอบอุปกรณ์ให้พร้อมใช้อย่างสม่ำเสมอ
5. อื่นๆ 
การเปรียบเทียบตัวชี้วัดความปลอดภัยในผู้ป่วยระหว่างประเทศสมาชิก OECD
ตารางเปรียบเทียบตัวชี้วัดความปลอดภัยในผู้ป่วยระหว่างสมาชิกองค์การเพื่อความร่วมมือทางเศรษฐกิจและพัฒนา (OECD) จำนวน 19 ประเทศ ได้แก่ เบลเยียม แคนาดา เดนมาร์ก ฟินแลนด์ ฝรั่งเศส เยอรมัน ไอซ์แลนด์ อิตาลี แลตเวีย นิวซีแลนด์ นอร์เวย์ โปรตุเกส สิงคโปร์ สเปน สวีเดน สวิสเซอร์แลนด์               สหราชอาณาจักร สหรัฐอเมริกา จากการศึกษาโดยมหาวิทยาลัยแคลิฟอร์เนีย ซานฟรานซิสโก ภายใต้ The U.S. Agency for Health Care Research and Quality (AHRQ) ซึ่งได้จัดทำ AHRQPatient Safety Indicators (PSIs) รวมทั้งกำหนดนิยามเพื่อให้ประเทศต่างๆ นำไปใช้เป็นตัวชี้วัดการดำเนินงานด้านความปลอดภัยในผู้ป่วย เพื่อให้เป็นมาตรฐานเดียวกัน ข้อมูลพื้นฐานเพื่อนำมาคำนวณ PSIs ได้จากการรายงานเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ของโรงพยาบาลต่างๆดังแสดงในตารางที่ 1
ตารางที่ 1 แสดงอัตราร้อยละของปัญหาที่เกิดตามคำนิยามของ PSIs แต่ละตัวต่อจำนวนครั้งทั้งหมดที่โรงพยาบาลมีการรายงานเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ของแต่ละประเทศ โดยได้รายงาน PSIs ทั้งหมด 7 ตัว รายละเอียด 
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PSI 5 PSI7 PSI12 PSI13 PSI15 PSI18 PSI19

เบลเยี่ยม 0.007 0.178 0.470 1.717 0.281 2.682 0.602

แคนาดา 0.007 0.083 0.199 0.398 0.402 13.147 2.511

เดนมาร์ก 0.002 0.033 0.271 0.240 0.045 6.043 2.582

ฟินแลนด์ 0.002 0.004 0.128 0.264 0.033 3.521 0.633

ฝรั่งเศส - - - - - 1.556 0.338

เยอรมัน 0.005 0.128 0.587 0.391 0.120 7.905 2.257

ไอซ์แลนด์ - - - - - - 6.681

ไอร์แลนด์ 0.003 0.064 0.575 0.650 0.077 3.537 1.070

อิตาลี 0.002 0.006 0.220 0.144 0.013 2.370 0.710

แลตเวีย - - - - - 9.821 0.193

นิวซีแลนด์ 0.009 0.043 0.819 0.505 0.356 7.055 1.704

นอร์เวย์ ไม่พบ 0.026 0.438 8.081 ไม่พบ  3.768 2.021

โปรตุเกส - 0.057 0.108 1.493 0.116 1.698 0.632

สิงคโปร์ 0.006 0.123 - 0.140 - 7.434 0.975

สเปน 0.005 0.189 0.281 0.440 0.183 2.611 0.505

สวีเดน 0.002 0.013 0.170 0.474 0.085 11.950 3.342

สวิสเซอร์แลนด์ 0.022 0.056 0.399 0.226 0.285 5.564 1.997

สหราชอาณาจักร 0.005 0.090 0.754 0.276 0.129 5.731 1.837

สหรัฐอเมริกา 0.009 0.205 1.450 1.349 0.362 16.626 3.811

ประเทศ

PSI: Patient Safety Indicator by WHO

ตารางที่ 2 เปรียบเทียบอัตราการเกิดความผิดพลาดทางการแพทย์และจากการใช้ยา
N= จำนวนแบบสอบถามที่ได้รับการตอบทางโทรศัพท์
	ประเทศ
	ความผิดพลาดทางการแพทย์
	ความผิดพลาดจากการใช้ยา

	
	จำนวน
	ร้อยละ
	จำนวน
	ร้อยละ

	ออสเตรเลีย (N=1,009)
	86
	8.5
	75
	7.4

	แคนาดา (N=3,003)
	191
	6.4
	172
	5.7

	นิวซีแลนด์ (N=1,000)
	79
	7.9
	59
	5.9

	สหราชอาณาจักร (N=1,434)
	76
	5.2
	75
	5.2

	สหรัฐอเมริกา (N=2,500)
	204
	7.0
	174
	7.0

	เยอรมัน (N=1,407)
	85
	6.0
	73
	5.2

	เนเธอร์แลนด์ (N=1,557)
	99
	6.4
	124
	8.0



ตารางการเปรียบเทียบอัตราการเกิดความผิดพลาดทางการแพทย์และจากการใช้ยา ข้อมูลจากการสำรวจภายใต้โครงการ“The 2007 Commonwealth Fund International Health Policy Survey” เพื่อทำความเข้าใจประสบการณ์ในการดูแลผู้ป่วยของ 7 ประเทศ คือ ออสเตรเลีย แคนาดา นิวซีแลนด์ สหราชอาณาจักร สหรัฐอเมริกา เยอรมัน และเนเธอร์แลนด์ โดยมีการสุ่มตัวอย่างเพื่อสอบถามทางโทรศัพท์เพื่อสอบถามประสบการณ์การได้รับการดูแลสุขภาพในผู้ป่วยในระยะที่ผ่านมา 2 ปี โดยผู้ป่วยจะตอบคำถามเกี่ยวความคลาดเคลื่อนทางการแพทย์ 2 ข้อ คือ
1. ในช่วงเวลา 2 ปีที่ผ่านมาคุณเคยได้รับยาผิดพลาดหรือได้รับยาขนาดผิดหลาดหรือไม่ โดยแพทย์ พยาบาล บุคลากรทางการแพทย์หรือเภสัชกร ในระหว่างรับยาแบบผู้ป่วยในหรือนอก
2. ในช่วงเวลา 2 ปีที่ผ่านมาคุณเชื่อว่ามีการรักษาผิดพลาดเกิดขึ้นกับคุณหรือไม่
มีผู้ตอบแบบสอบถามทั้งหมด 11,910 คน จาก 7 ประเทศ มากกว่าร้อยละ 50 เป็นเพศหญิง ผู้ตอบแบบสอบถามจำนวน1,291 คน (ร้อยละ 11) มีประสบการณ์ที่เกี่ยวข้องกับความคลาดเคลื่อนในระยะเวลา 2 ปีที่ผ่านมา จำนวนและร้อยละผู้ตอบคำถามทางโทรศัพท์ที่มีประสบการณ์เกี่ยวข้องกับความคลาดเคลื่อนทางการแพทย์และความคลาดเคลื่อนทางยาในแต่ละประเทศแสดงในตารางโดยสังเขป ประเทศออสเตรเลียมีอัตราการเกิดความผิดพลาดทางการแพทย์สูงสุด (ร้อยละ 8.5) และสหราชอาณาจักรมีอัตราการเกิดความผิดพลาดต่ำสุด (ร้อยละ5.2) และประเทศเนเธอร์แลนด์มีอัตราการเกิดความผิดพลาดทางยาสูงสุด (ร้อยละ 8) และประเทศเยอรมันและสหราชอาณาจักรมีอัตราการเกิดความผิดพลาดต่ำสุด (ร้อยละ 5.2)
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