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เคร ืŕองวดัโรคหลอดเลอืดสมองของสถาบนัสุขภาพแห่งชาต ิ(NIHSS)  
กระบวนการฝึกอบรมและการรบัรองทีŕไดม้าตรฐานระดบัโลก  

  
  
คําอธบิาย: เนืŕองจากเคร ืŕองมอื National Institutes of Health Stroke Scale (NIHSS) 
ไดร้บัการยอมรบัและใชก้นัอย่างแพรห่ลายโดยผูเ้ช ีŕยวชาญดา้นการดูแลสุขภาพและการวจิยัทางคลนิิกในระดั
บสากลจงึมคีวามจาํเป็นในการประสานกนัทัŕวโลกและการกาํหนดมาตรฐานในการใช ้NIHSS  
อย่างเหมาะสมเพืŕอปรบัปรงุความน่าเชืŕอถอืระหว่างผูป้ระเมนิเพืŕอใหก้ารคุม้ครองมนุษยค์วามปลอดภยัของผูป่้ว
ยและสรา้งความมัŕนใจใหก้บัสาธารณชนในการใชเ้คร ืŕองมอื  
 
คํา นิยาม:  

หนึŕง) เคร ืŕองวดัระยะหลอดเลอืดสมองของสถาบนัสุขภาพแห่งชาต ิ(NIHSS) 
เคร ืŕองมอืทางวทิยาศาสตรท์ีŕใชโ้ดยบุคลากรทางการแพทยเ์พืŕอประเมนิผูป่้วยในประสาทวทิยาศาสตร ์
และดา้นการรกัษาอืŕนๆ 

สอง) กจิกรรม – แพ็คเกจทีŕมโีมดูลหลกัสูตรการฝึกอบรมและการรบัรอง 
สาม) โมดูล – คอนเทนเนอรท์ีŕส่งวสัดุ คําถาม คําตอบ และกจิกรรมอืŕนๆ 

ไปยงัคอมพวิเตอรห์รอืหนา้จอโทรศพัทข์องผูใ้ช ้
สีŕ) หลกัสูตร – คอนเทนเนอรท์ีŕควบคุมการส่งมอบโมดูล 

รวมถงึกจิกรรมการฝึกอบรมและการรบัรองและการควบคุมความสามารถ 
หา้) CRP – ผูเ้ช ีŕยวชาญดา้นการวจิยัทางคลนิิก 
หก) CRA – ผูช้ว่ยวจิยัทางคลนิิก 
เจ็ด) GDPR – กฎระเบยีบการคุม้ครองขอ้มูลทัŕวไป 

กฎหมายระหว่างประเทศทีŕนํามาใชเ้พืŕอปกป้องขอ้มลูส่วนบุคคลทีŕสามารถระบุตวัตนได ้(PII) 
ของบุคคล 

แปด) บญัช ีGDPR/PRIVACY – บญัชอีเิล็กทรอนิกสท์ีŕสรา้งและเป็นเจา้ของโดย HCP, CRP 
หรอืผูป้ระเมนิ 

เกา้) GDPR/Privacy Wallet – ตําแหน่งทีŕผูเ้ขา้รว่มเก็บเอกสารและใบรบัรองส่วนตวัของตนเอง 
สบิ) PII – ขอ้มูลส่วนบุคคลทีŕสามารถระบุตวัตนได ้
สบิเอ็ด) HCP – บุคลากรทางการแพทย ์
สบิสอง) ผูเ้ขา้รว่ม – ผูป้ระเมนิ สุขภาพ หรอืผูเ้ช ีŕยวชาญดา้นการวจิยัทางคลนิิก 
สบิสาม) PM – โครงการวจิยัทางคลนิิก / ผูจ้ดัการการทดลอง 
สบิสีŕ) QA - การประกนัคุณภาพ  
สบิหา้) ผูป้ระเมนิ – ผูเ้ช ีŕยวชาญดา้นการดูแลสุขภาพหรอืการวจิยัทางคลนิิกทีŕบรหิารเคร ืŕองช ัŕง 
สบิหก) REDI – กฎระเบยีบ ความเสมอภาค ความหลากหลาย และการไม่แบ่งแยก 
สบิเจ็ด) มาตราส่วน – ผูป่้วย การประเมนิอาสาสมคัร 

หรอืเคร ืŕองมอืวนิิจฉัยทีŕผ่านการตรวจสอบทางวทิยาศาสตร ์ 
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มเีหตุผลสําหรบัมาตรฐาน: เมืŕอเคร ืŕองมอืทางวทิยาศาสตรไ์ดร้บัการยอมรบัในระดบัสากล 
จงึตอ้งพฒันากลไกการควบคุมการประกนัคุณภาพ (QA) เพืŕอลดการฉอ้โกง ของเสยี การละเมดิ 
และความซ ้Śาซอ้นในกระบวนการจดัทําเอกสารความสามารถของผูเ้ช ีŕยวชาญดา้นการดูแลสุขภาพและการวจิ ั
ยทางคลนิิกเพืŕอวตัถุประสงคด์งัต่อไปนีŖ แต่ไม่จาํกดัเพยีง:  
 

หนึŕง) สรา้งความมัŕนใจใหก้บัผูจ้า่ยเงนิว่า HCP กาํลงัใหก้ารดูแลผูป่้วยทีŕดทีีŕสุดเท่าทีŕจะเป็นไปได ้
สอง) สรา้งความมัŕนใจใหก้บัหน่วยงานกาํกบัดูแลในความสามารถของ HCP และ CRP  
สาม) สรา้งความมัŕนใจใหก้บัผูส้นับสนุนการวจิยัทางคลนิิกเกีŕยวกบัความสามารถทีŕสอดคลอ้งกนัข

องผูป้ระเมนิการทดลองทางคลนิิก 
สีŕ) ลดความเป็นไปไดข้องความแปรปรวนของขอ้มูลในการทดลองทางคลนิิก  
หา้) จดัเตรยีม กลไกและกระบวนการจดัส่ง การกระจาย การใชง้าน 

และการตดิตามทีŕตรวจสอบไดแ้ละทําซ ้Śาไดแ้กห่น่วยงานของรฐั  
หก) ปรบัปรุงผูป่้วย อาสาสมคัร และความปลอดภยัสาธารณะทัŕวโลก 

 
กระบวนการทีŕไดม้าตรฐาน 
 
โปรแกรมการฝึกอบรมและการรบัรองไดร้บัการควบคุมโดยใชว้ธิกีารประกนัคุณภาพ (QA) 
ทีŕไดม้าตรฐานต่อไปนีŖเพืŕอชว่ยควบคุมความซ ้Śาซอ้นของเสยีจากการฉอ้โกงการละเมดิตลอดจนชว่ยใหผู้ส้นับ
สนุนลดความแปรปรวนของขอ้มูลในโปรแกรมการวจิยัทางคลนิิก 
 
การสรา้งบญัช ีGDPR / ความเป็นส่วนตวั 
 

หนึŕง) ผูเ้ขา้รว่มตอ้งสรา้งบญัช ีGDPR / 
ความเป็นส่วนตวัของตนเองเพืŕอใหส้อดคลอ้งกบักระบวนการระดบัชาต ิระหว่างประเทศ 
และขา้มชาตใินการแบ่งปันและตดิตามขอ้มูลส่วนบุคคลทีŕสามารถระบุตวัตนได ้(PII) 
ซึŕงรวมถงึแต่ไม่จาํกดัเพยีง ก) ใบรบัรองการสําเรจ็และขอ้มูลโปรไฟลร์ะหว่างผูข้าย ผูใ้หบ้รกิาร 
และผูบ้รโิภค ข) เพืŕอระบุผูใ้ชใ้นแพลตฟอรม์ต่างๆ ค) เพืŕอกาํหนดมาตรฐานเอกสารผูใ้ช ้ใบรบัรอง 
และ PII เพืŕอลดการเล่นเกม  การฉอ้โกง ของเสยี การละเมดิ 
และจาํกดัความซ ้Śาซอ้นของผูใ้หบ้รกิารกจิกรรม  

สอง) ผูเ้ขา้รว่มตอ้งใหข้อ้มูลโปรไฟลท์ีŕเหมาะสมตามทีŕระบบตาม GDPR รอ้งขอ  
สาม) ผูเ้ขา้รว่มจะถกูระบุโดยระบบและอยู่ในไดเรกทอร ีGDPR ในพื Ŗนทีŕ 

ซึŕงผูเ้ขา้รว่มสามารถดําเนินกจิกรรมทีŕไดม้าตรฐานทัŕวโลกทีŕไดร้บัมอบหมาย 
 
การกาํหนดระเบยีบวธิขีองกจิกรรม 

หนึŕง) บุคลากรทางการแพทย:์ 
กจิกรรมสามารถเผยแพรไ่ดโ้ดยอตัโนมตัติามกจิกรรมทีŕผูเ้ขา้รว่มตอ้งทาํใหเ้สรจ็ 

สอง) หน่วยงานดา้นการดูแลสุขภาพ: 
กจิกรรมสามารถเผยแพรโ่ดยผูจ้ดัการหรอืบุคคลประกนัคุณภาพในพื Ŗนทีŕทีŕหน่วยงานทอ้งถิŕน 
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สาม) หน่วยงานวจิยัทางคลนิิก: กจิกรรมสามารถเผยแพรโ่ดยผูจ้ดัการการวจิยัทางคลนิิก CRA 
หรอื PM 

 
กระบวนการฝึกอบรม 

หนึŕง) ผูเ้ขา้รว่มคร ัŖงแรกตอ้งผ่านโมดูลการฝึกอบรมกอ่นทีŕจะเขา้ถงึโมดูลการรบัรอง 
สอง) ผูเ้ขา้รว่มควรสามารถเขา้ถงึโมดูลการฝึกอบรมไดไ้ม่จาํกดัจาํนวนคร ัŖง 
สาม) การฝึกอบรมควรไดร้บัการตรวจสอบโดยบุคลากรทางการแพทยก์อ่นการรบัรองใหม่คร ั Ŗงแรก

หรอืในอนาคต 
สีŕ) การฝึกอบรมใหม่จะตอ้งเสรจ็สิ Ŗนหลงัจากความพยายามในการรบัรองทีŕไม่สําเรจ็แต่ละคร ัŖง  

 
 
กระบวนการรบัรอง 

หนึŕง) ผูเ้ขา้รว่มจะตอ้งกรอกโมดูลการรบัรองดว้ยคะแนน 84 จาก 90 
รายการทีŕถูกตอ้งเป็นคะแนนผ่านขัŖนต่Śา 

สอง) ผูเ้ขา้รว่มทุกคนตอ้งเร ิŕมตน้ดว้ยโมดูลหลกัสูตรการรบัรองคร ัŖงแรกหรอืเร ิŕมตน้ 
สาม) ผูเ้ขา้รว่มไม่ควรไดร้บัมอบหมายโมดูลการรบัรองแบบเดยีวกบัทีŕเคยใชใ้นอดตี 

ไม่ควรทําซ ้Śาการรบัรองใหม่เพืŕอลดการเล่นเกม การฉอ้โกง ของเสยี และการละเมดิ 
สีŕ) ผูเ้ขา้รว่มจะมโีอกาส 5 คร ัŖงในการทําโมดูลการรบัรองใหส้ําเรจ็  
หา้) หลงัจากโอกาสทีŕ 5 

โมดูลของผูเ้ขา้รว่มจะถกูล็อคดว้ยระบบอเิล็กทรอนิกสเ์พืŕอป้องกนัการเล่นเกมโปรแกรม 
หก) ขอ้ความจะปรากฏขึ Ŗนต่อผูเ้ขา้รว่มว่าโมดูลถูกล็อคและรอคําแนะนําเพิŕมเตมิ 
เจ็ด) ขอ้ความจะถกูส่งไปยงัโตะ๊สนับสนุนลูกคา้ว่าโมดูลผูเ้ขา้รว่มถูกล็อก 
แปด) ฝ่ายสนับสนุนลูกคา้จะระบุสาเหตุทีŕโมดูลถูกล็อคและประเมนิประเภทของการดําเนินการทีŕตอ้

งดําเนินการ 
เกา้) ฝ่ายสนับสนุนลูกคา้จะระบุแนวโนม้ของกระบวนการใดๆ 

และประเมนิว่าผูเ้ขา้รว่มอาจกาํลงัเล่นเกมระบบหรอืตอ้งการความชว่ยเหลอืและคําแนะนําเพิ ŕมเตมิหรอื
ไม่ 

สบิ) คําแนะนําเพิŕมเตมิจะถกูส่งไปยงัผูเ้ขา้รว่มเพืŕอแจง้ใหผู้เ้ขา้รว่มทราบแนวโนม้และเสรจ็สิ Ŗนการฝึกอบรม
เพิŕมเตมิหากจาํเป็น 

สบิเอ็ด)  หากผูเ้ขา้รว่มเป็นส่วนหนึŕงของการทดลองวจิยัทางคลนิิก 
ฝ่ายสนับสนุนจะส่งอเีมลแจง้ใหน้ายกรฐัมนตรทีราบว่าผูเ้ขา้รว่มไดร้บัความพยายามเพิ ŕมเตมิในการร ั
บรอง 

สบิสอง) PM ยงัสามารถควบคุมความพยายามเพิŕมเตมิใด ๆ 
และไม่ว่าผูเ้ขา้รว่มจะไดร้บัอนุญาตใหพ้ยายามในอนาคตหรอืไม่หลงัจากการแจง้ความพยายามคร ั Ŗงสุ
ดทา้ยโตะ๊สนับสนุนการทดลองจะแจง้ใหผู้ป้ระเมนิและหวัหนา้แผนกทีŕเหมาะสม (เชน่ ไซต ์/ 
ผูส้นับสนุน / CRO) สําหรบัขัŖนตอนต่อไป 

สบิสาม) การเบีŕยงเบนใด ๆ 
จากกระบวนการมาตรฐานขา้งตน้จะตอ้งไดร้บัการรอ้งขอเป็นลายลกัษณอ์กัษรจากผูส้นับสนุนและกร
อกแบบฟอรม์การเบีŕยงเบนใหค้รบถว้นและจดัทําเป็นเอกสาร 
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ฝ่ายสนับสนุนลูกคา้ตอ้งรายงานคําขอเปลีŕยนแปลงไปยงั CEO เพืŕอขออนุมตั ิ
ตอ้งสรา้งความเบีŕยงเบนของ SOP ใหม่โดยเฉพาะสําหรบัขอ้ยกเวน้นัŖน ยืŕน และแบ่งปันกบัสปอนเซอร ์
/ PM 

สบิสีŕ) การรบัรองนีŖใชไ้ดสู้งสุดหนึŕงปี และเจา้ของ GDPR/Privacy Wallet 
สามารถเขา้ถงึการฝึกอบรมไดต้ลอดเวลา 

สบิหา้) การรบัรองเพิŕมเตมิจะตอ้งกรอกตามลําดบัทีŕ 1, 2, 3, 4 เป็นตน้  
สบิหก) การรบัรองทางอเิล็กทรอนิกสจ์ะถูกเก็บไวใ้น GDPR/Privacy Wallet ของผูเ้ขา้รว่ม 

และจะทําหนา้ทีŕเป็นแหล่งขอ้มูลความจรงิทีŕใชเ้พืŕอวตัถุประสงคใ์นการตรวจสอบในอนาคต 
สบิเจ็ด) เอกสารรบัรองแต่ละฉบบัมอีายุสูงสุด 1 ปีเมืŕอใชใ้นการทดลองทางคลนิิก หรอืสูงสุด 2 

ปีเมืŕอใชเ้พืŕอวตัถุประสงคด์า้นการดูแลสุขภาพเท่านัŖน 
สบิแปด) ใบรบัรองทีŕไดร้บัการตรวจสอบทัŕวโลกสามารถแชรร์ะหว่างประเทศระหว่างองคก์รได ้

 
การรบัรอง – กระบวนการฝึกอบรมและการรบัรองไดร้บัการรบัรองและไดร้บัการรบัรองโดย American 
Academy of CME (AACME) ตัŖงแต่ปี 2006 และยงัคงไดร้บัการรบัรองทุกๆ 3 ปี (2006-2026) 
 
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7402267/#:~:text=Recommendations%20for%20NIHSS%20
Training%20and%20Certification.&text=Recertification%20should%20occur%201%20year,to%203%20years
%20between%20recertifications 

 
ความสอดคลอ้งกบั REDI: กฎระเบยีบ ความเสมอภาค การป้องกนัความแปรปรวนของขอ้มูล และการรวม 
องคก์รของรฐัทัŕวโลกไดใ้ชก้ฎหมายและแนวทางปฏบิตัเิพืŕอเพิŕมการมสีว่นรว่มของกลุ่มต่างๆ 
ในการทดลองทางคลนิิก ในขณะเดยีวกนัก็มุ่งเนน้ไปทีŕการลดความแปรปรวนของขอ้มูล 
เพืŕอชว่ยปฏบิตัติามกฎระเบยีบเหล่านีŖ จงึมกีารสรา้งการแปลภาษาและภาษาถิŕนทีŕผ่านการรบัรอง 
เพืŕอใหม้ัŕนใจว่าบุคลากรทางการแพทย ์นักวจิยั 
และผูป้ระเมนิสามารถสืŕอสารไดอ้ย่างสม่Śาเสมอและมปีระสทิธภิาพในภูมภิาคต่างๆ 
มาตรฐานนีŖเป็นกุญแจสําคญัในการคดักรองและประเมินผูป่้วย 
ซึŕงจะชว่ยปรบัปรุงความปลอดภยัสาธารณะในทีŕสุด 
ไม่ว่าการวจิยัจะเป็นแบบรวมศูนยห์รอืแบบกระจายอํานาจสิŕงสําคญัคอืตอ้งพจิารณาปัจจยัต่างๆเชน่สถานทีŕเช ื Ŗ
อชาตศิาสนาภูมหิลงัทางเศรษฐกจิและสงัคมและมมุมองทางการเมอืง 
องคป์ระกอบทัŖงหมดเหล่านีŖส่งผลต่อการมสี่วนรว่มของผูป่้วยและการปฏบิตัติามการทดลองทางคลนิิก 
เพืŕอใหส้อดคลอ้งกบักฎหมายและแนวทางทีŕพฒันาขึ Ŗนเหล่านีŖกระบวนการทัŖงหมดไดร้บัการแปลเป็นภาษาและ
ภาษาถิŕนต่างๆ 
และสิŕงสําคญัคอืตอ้งทราบว่าขอ้กาํหนดการฝึกอบรมและการรบัรองเดยีวกนัมผีลกบัขอ้กาํหนดทัŖงหมดเพืŕอรกั
ษาความสอดคลอ้งกนัทัŕวทัŖงกระดาน 
 

บทสรุป 

ผูเ้ขยีนโปรแกรมรวมถงึ แต่ไม ่จาํกดั 
เฉพาะมหาวทิยาลยัรฐับาลและหน่วยงานกาํกบัดูแลจาํเป็นตอ้งรวบรวมขอ้มูลการทดลองวจิยัทางคลนิิก / 
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โครงการดา้นการดูแลสุขภาพในรูปแบบทีŕไดม้าตรฐานทัŕวโลกเพืŕอปรบัปรุงการใชเ้คร ืŕองมอืตรวจสอบการใชง้
านเพืŕอป้องกนัการฉอ้โกงของเสยีและการละเมดิในขณะทีŕปรบัปรุงความปลอดภยัของผูป่้วยอาสาสมคัรและสา
ธารณะ กระบวนการทีŕไดม้าตรฐานใน SOP 
นีŖชว่ยใหผู้เ้ขยีนสามารถรวบรวมและตรวจสอบขอ้มูลในรูปแบบทีŕไดม้าตรฐาน 
บนัทกึแนวโนม้เพืŕอปรบัปรุงโปรแกรมในขณะทีŕปฏบิตัติามขอ้กาํหนดดา้นกฎระเบยีบ 
กฎหมายและขอ้บงัคบัในปัจจบุนัและอนาคต และปรบัปรุงการตรวจสอบกฎระเบยีบการคุม้ครองขอ้มูลทัŕวไป 
(GDPR) ทัŕวโลกและขอ้กาํหนดดา้นความเป็นส่วนตวัในสหรฐัอเมรกิา 
ดงันัŖนมาตรฐานเกีŕยวกบัวธิทีีŕผูม้สี่วนไดส้่วนเสยีในอุตสาหกรรมการวจิยัดา้นการดูแลสุขภาพและการวจิยัทาง
คลนิิกฝึกอบรมและรบัรอง "ตอ้ง" ปฏบิตัติามและตรวจสอบในระดบัสากลตามนัŖน 

ปฏเิสธ 

ขอ้จาํกดัความรบัผดิชอบของโปรแกรมระดบัชาต ินานาชาต ิและขา้มชาต ิ

ทัŖงคณะทํางานทีŕปรกึษา มหาวทิยาลยั 
หรอืบุคคลหรอืนิตบิุคคลอืŕนใดทีŕเกีŕยวขอ้งกบัการพฒันาโปรแกรมทีŕไดม้าตรฐานระดบัโลกเหล่านีŖจะไม่รบัผดิช
อบต่อกฎระเบยีบ ความเป็นส่วนตวั GDPR หรอืความรบัผดิทางกฎหมาย ปัญหา 
หรอืการฟ้องรอ้งทีŕอาจเกดิขึ Ŗนจากการใชโ้ปรแกรมนีŖอย่างไม่เหมาะสม ใครก็ตามทีŕใชโ้ปรแกรมนีŖ 
รวมถงึแต่ไม่จาํกดัเพยีง บุคลากรทางการแพทย ์ บรษิทัยา บรษิทัอุปกรณท์างการแพทย ์ สปอนเซอร ์
โรงพยาบาล สถานทีŕวจิยั รฐับาล หรอืหน่วยงานดา้นการดูแลสุขภาพหรอืการวจิยัทางคลนิิกอืŕนๆ 
ตอ้งปฏบิตัติามมาตรฐานของโปรแกรมตามนัŖน 
ผูใ้ชโ้ปรแกรมการฝึกอบรมและการรบัรองทีŕไดม้าตรฐานระดบัโลกความสามารถของเอกสารการดําเนินการก
ารดําเนินการการตดิตามความน่าเช ืŕอถอืระหวา่งผูป้ระเมนิเพืŕอลดความแปรปรวนของขอ้มูลควรปฏบิตัติามมา
ตรฐานทีŕสรา้งขึ ŖนในโปรแกรมนีŖอย่างเหมาะสมสําหรบัโปรแกรมนีŖเดมิมวีตัถุประสงคเ์พืŕอปรบัปรุงผูป่้วยอาสาส
มคัรและความปลอดภยัสาธารณะทัŕวโลก 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7402267/#:~:text=Recommendations%20for%20NIHSS%20
Training%20and%20Certification.&text=Recertification%20should%20occur%201%20year,to%203%20years
%20between%20recertifications 

 
ประวตักิารเปลีŕยนแปลง 
  

คําอธบิาย วนัทีŕ การเคลืŕอนไหว รวีวิโดย 

ทีŕมา 12-3-
2008 

สถาบนั แพทรคิ 
ไลเดน, อลั 
ปาซโิน, 
จอหน์ ฮลิล ์
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รวีวิแลว้ 4-3-
2016 

การสรา้ง GDPR Wallet 
สําหรบัการจดัเก็บใบรบัรองทีŕแชรไ์ดแ้ละการปกป้องความเป็นส่วนตวัของ 
PII  

อลั ปาซโิน 

รวีวิแลว้ 12-20-
2020 

การรวม REDI อลั ปาซโิน 

รวีวิแลว้ 2-3-
2022 

ไม่มกีารอปัเดต อลั ปาซโิน 

รวีวิแลว้ 2-16-
2024 

ไม่มกีารอปัเดต จอหน์ ฮลิล,์ 
อลั ปาซโิน 

ปรบั ปรุง 3-28-
2025 

อปัเดตสรุป REDI อลั ปาซโิน่, 
ไรอนั 
เคลมอนส ์

  
 


