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บทคัดย่อ

การวจิยัครัง้นีม้วีตัถปุระสงค์เพือ่ 1) พฒันาต้นแบบเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบัประชาชนของ ยาแก้ปวด

ลดอักเสบกลุ่มที่ไม่ใช่สเตียรอยด์ 4 รายการ ได้แก่ แอสไพรินประเภทยาควบคุมพิเศษ แอสไพรินประเภท 

ยาอันตราย นาพรอกเซน และนาพรอกเซนโซเดียม ตามแนวทางการจัดท�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน

ฉบบัใหม่ของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. 2556 2) ทบทวนปัญหาการปฏบิตังิานตามแนวทาง

การจัดท�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน พ.ศ. 2556 3) ทดสอบความเข้าใจในข้อมูลของเอกสารก�ำกับยา

ส�ำหรับประชาชน ด้วยการหาต�ำแหน่งค�ำตอบและตอบค�ำถามถูกต้องจากค�ำถาม 15 ข้อ โดยแบ่งเป็นค�ำถาม 

3 ประเภท คือ ข้อเท็จจริง การกระท�ำหรือวิธีปฏิบัติ และเหตุผลของการกระท�ำ ในกลุ่มตัวอย่างท่ีอ่าน 

และเข้าใจภาษาไทยได้ดี มีระดับการศึกษาสูงสุดไม่เกินมัธยมศึกษาปีท่ี 6 รายการยาละ 22 คน โดยเกณฑ์ 

การทดสอบต้องมีผู้ที่หาข้อมูลพบอย่างน้อยร้อยละ 80 จากกลุ่มตัวอย่างทั้งหมด และตอบค�ำถามถูกต้อง 

อย่างน้อยร้อยละ 80 จากผู้ที่หาข้อมูลพบ ผลการศึกษาพบว่า แนวทางยังมีข้อบกพร่องและเมื่อน�ำไปทดสอบ

พบว่ามเีพยีงเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรับประชาชนของยาแอสไพรนิประเภทยาควบคมุพเิศษผ่านเกณฑ์การทดสอบ 

โดยเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนที่ไม่ผ่านการทดสอบเกิดจากการหาต�ำแหน่งข้อมูลไม่พบและไม่เข้าใจ

ข้อมูล ทั้งน้ีเมื่อพิจารณาถึงความง่ายต่อการใช้ของเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน ท้ัง 4 ฉบับ จาก 5  

องค์ประกอบร่วมด้วย พบว่าแม้รูปแบบของเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนตามที่ส�ำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาก�ำหนดจะง่ายต่อการจดจ�ำโดยผู้ใช้ และผู้ใช้ส่วนมากมีความพึงพอใจต่อการใช้งาน แต่ในด้าน

ความง่ายต่อการเรยีนรูใ้นการใช้งานโดยผูใ้ช้ครัง้แรกยังมปัีญหาในการหาข้อมลูพบ ข้อผดิพลาดจากการใช้งาน

มีค่อนข้างมาก รวมทั้งประสิทธิภาพในการใช้งานของเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน บางฉบับมีปัญหา 

เกี่ยวกับการไม่เข้าใจข้อมูล ดังนั้น จึงควรน�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน ทั้ง 4 ฉบับไปปรับปรุงแก้ไข

และท�ำการทดสอบประสิทธิภาพเพื่อพัฒนาเป็นต้นแบบของเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนต่อไป

ค�ำส�ำคัญ  นาพรอกเซน เอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน แอสไพริน

ธิดาพร เสมสวัสดิ์1  นันทวรรณ กิติกรรณากรณ์2
1สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
2มหาวิทยาลัยนเรศวร

การพัฒนาเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน
ตามแนวทางฉบับใหม่ของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา : 

กรณีศึกษายาแอสไพรินและยานาพรอกเซน

Development of patient information leaflet (PIL) followed new FDA guideline : 

a case study of aspirin and naproxen
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Abstract

This research aimed to (1) develop prototype of patient information leaflet (PIL)  

for 4 non–steroidal anti–inflammatory drugs (NSAIDS) : aspirin–special controlled drug,  

aspirin–dangerous drug, naproxen, and naproxen sodium, according to new Food and  

Drug Administration (FDA) guideline on PIL 2013 (2) review problems relating to FDA guideline 

2013 and (3) test the understanding of users on PIL by identifying information position  

and providing correct answer for 15 questions which were categorized into 3 types : i) fact ii) 

action required and iii) explanation of action. Usability test was conducted in Thai people 

who graduated at not higher than high school grade 12 (Mattayom 6). Each NSAID leaflet  

was tested in 22 subjects. Test criteria were at least 80% of study population could identify 

the position of information on PIL and at least 80% of those who could locate the information 

gave correct answer. Results showed that only Aspirin PIL (special controlled drug) met  

the test criteria. Other PILs that failed to pass the test because users were unable to identify 

the information position and did not understand the information. Considering the usability 

for all 4 PILs based on 5 components, memorability in the format of PILs was found as  

well as user’s satisfaction in usage. However the problems were: the ease of learnability  

for first–time user on locating the information, many usage errors, usage efficiency of some 

PILs about information understanding. Therefore, all 4 PILs should be revised and user  

test should be conducted to further develop the prototype of PILs.

Keywords:  Naproxen, Patient information leaflets, Aspirin

คอื Package Insert, Summary  of  Product  Characteristics 
และ Patient Information Leaflets (PIL) โดยในส่วน
ของ PIL หรอื เอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบัประชาชนได้มกีาร
ก�ำหนดไว้เฉพาะหวัข้อ แต่ในรายละเอียดนัน้ให้แต่ละประเทศ
เป็นผู้พิจารณาเอง(1) ส�ำนักยา ส�ำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา จึงได้จัดท�ำคู่มือการท�ำเอกสารก�ำกับยา
ส�ำหรับประชาชน ฉบับ พ.ศ. 2549 ข้ึน(2) แต่ท้ังนี ้
เมื่อมีการศึกษาความรู้ ความเข้าใจและความคิดเห็น 
ของประชาชนต่อเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน 
ของยาแอสไพรินตามค�ำ ส่ังกระทรวงสาธารณสุข 

บทน�ำ

ระเทศไทยซึ่ ง เป ็นหนึ่ ง ในสมาชิก 
ของประชาคมประชาชาติแห่งเอเชีย

ตะวันออกเฉียงใต้ (อาเซียน) ได้เข้าเป็นประธานร่วม 
ของคณะท�ำงานด้านยาภายใต้คณะกรรมการที่ปรึกษา
ด้านคุณภาพและมาตรฐาน ซึ่งเริ่มด�ำเนินการนับตั้งแต่ 
ปี พ.ศ. 2542 โดยได้มีมติร่วมกันให้บังคับใช้เอกสาร 
เกี่ยวกับการยื่นค�ำขอขึ้นทะเบียนต�ำรับยา หรือ ASEAN 
Common Technical Dossier (ACTD) ส�ำหรับการ 
ขึ้นทะเบียนต�ำรับยาในประเทศสมาชิก ซึ่งก�ำหนด 
ให้เอกสารก�ำกบัยา (Product Information) ม ี3 รูปแบบ 

ป
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วัตถุประสงค์ของการวิจัย
1.	 เพือ่พฒันาเอกสารก�ำกับยาส�ำหรบัประชาชน

ของยาแก้ปวดลดอกัเสบกลุม่ทีไ่ม่ใช่สเตยีรอยด์ 4 รายการ 
ได้แก่ แอสไพรินประเภทยาควบคุมพิเศษ แอสไพริน
ประเภทยาอันตราย นาพรอกเซน และนาพรอกเซนโซเดยีม 
ตามแนวทางการจดัท�ำเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบัประชาชน
ฉบับใหม่ของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
พ.ศ. 2556

2.	 เพ่ือทดสอบความเข้าใจในข้อมลูของเอกสาร
ก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนของยาทั้ง 4 รายการ

3.	 เพือ่ทบทวนปัญหาการปฏบิตังิานตามแนวทาง
การจัดท�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน พ.ศ. 2556 

วิธีการด�ำเนินการวิจัย
1.	 จัดท�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน 

ของยา 4 รายการ ได้แก่ ยาแอสไพรนิประเภทยาควบคมุ
พิเศษ ยาแอสไพรินประเภทยาอันตราย ยานาพรอกเซน 
และยานาพรอกเซนโซเดยีม โดยอ้างองิจากแหล่งข้อมลูยา 
13 แหล่งท่ีท�ำการสืบค้นในระหว่างวันท่ี 5 กรกฎาคม 
2556 – 19 มนีาคม 2557 พร้อมทัง้ตรวจสอบความถกูต้อง
และสอดคล้องของข้อมูลในเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับ
ประชาชนโดยผู้เชี่ยวชาญ 3 คน 

2.	 จดัท�ำแบบสอบถามทีใ่ช้ในการทดสอบเอกสาร
ก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน 4 ฉบับ พร้อมท้ังตรวจสอบ
ความถูกต้องและสอดคล้องของข้อมูลในแบบสอบถาม
โดยผู้เชี่ยวชาญ 3 คน โดยแบบสอบถามแบ่งออกเป็น  
2 ส่วนคือ แบบสอบถามข้อมูลทั่วไปของกลุ่มตัวอย่าง 
และแบบทดสอบความเข้าใจในข้อมลูของเอกสารก�ำกบัยา
ส�ำหรับประชาชนที่ประกอบด้วยค�ำถามจ�ำนวน 15 ข้อ 
โดยแบ่งเป็นค�ำถาม 3 ประเภท คือ ข้อเท็จจริง (Fact) 
การกระท�ำหรอืวธิปีฏบิตั ิ(Action required) และเหตผุล
ของการกระท�ำ (Explanation of action) 

3.	 น�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนและ
แบบสอบถามของยาทั้ง 4 รายการไปทดสอบเบื้องต้น 
(Pilot test) ในผู้ถูกทดสอบท่ีมีลักษณะเดียวกันกับ 

กลุ่มตัวอย่างจ�ำนวนฉบับละ 2 คน

ที่ 857/2551 ที่ประกาศในราชกิจจานุเบกษาเมื่อวันท่ี 
17 ตุลาคม พ.ศ. 2551 ซึ่งเอกสารก�ำกับยาฯ ดังกล่าว 
ได ้ จัดท�ำตามคู ่ มือการท�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับ
ประชาชนฉบับ พ.ศ. 2549 พบว่า กลุ่มตัวอย่างมีระดับ
ความรู้และความเข้าใจในเกณฑ์ดีมาก แต่ในบางหัวข้อ 
ยังมีความรู ้หรือความเข ้าใจไม่ถูกต ้อง บางหัวข ้อ 
อาจไม่จ�ำเป็น รูปแบบไม่สะดุดตา เน้ือหามากเกินไป 
ขนาดอักษรเล็กเกินไป มองเห็น ไม่ชัดเจน อ่านยาก และ
กระดาษบาง(3) ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
จึงได้แต่งตั้งคณะท�ำงานพัฒนาหลักเกณฑ์และจัดท�ำ
เอกสารก�ำกับยาและฐานข้อมูล(4) ซึ่งได้ปรับปรุงคู่มือ 
การท�ำเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบัประชาชน ฉบบั พ.ศ. 2549 
จนกระทั่งได้เป็นแนวทางการจัดท�ำเอกสารก�ำกับยา
ส�ำหรับประชาชน (Guideline for Development of 
Patient Information Leaflet; PIL) ฉบับใหม่ 
ของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตามประกาศ
ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่องแนวทาง 
การจัดท�ำเอกสารก�ำกับยาเมื่อวันที่ 3 กรกฏาคม 2556  
ท้ังนี้แนวทางดังกล่าวได้แนะน�ำให้น�ำเอกสารก�ำกับยา 
ไปผ่านการทดสอบการให้ข้อมูลของเอกสารก�ำกับยา  
รวมทัง้มคี�ำแนะน�ำในการทดสอบเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรับ
ประชาชนเอาไว้ด้วย โดยเอกสารก�ำกับยาที่ผ่านเกณฑ์
การทดสอบต้องมีผู้ที่หาข้อมูลพบอย่างน้อยร้อยละ 80 
จากกลุม่ตวัอย่างทัง้หมดและตอบค�ำถามถกูต้องอย่างน้อย
ร้อยละ 80 จากผูท้ีห่าข้อมลูพบ(5) ดงันัน้จงึควรมกีารทดลอง
พัฒนาเอกสารก�ำกับยาส�ำหรบัประชาชน และน�ำเอกสาร
ก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนที่ได้ไปทดสอบความเข้าใจ 
ในข้อมลูกบัประชาชน รวมทัง้ศึกษาปัญหาการปฏบิติังาน
ตามแนวทางดังกล่าวด้วย โดยผู ้วิจัยได้คัดเลือกยา 
ที่จะทดลองพัฒนาเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน 
คือ ยาแอสไพริน รวมถึงยานาพรอกเซน ซึ่งเป็นยาต้าน
การอักเสบที่ไม่ใช่สเตียรอยด์อีกตัวหนึ่งที่จัดอยู่ในบัญชี
ยาหลกัแห่งชาตใินส่วนรายการยาแผนปัจจบุนัในบญัชี ก 
เช่นเดียวกับยาแอสไพริน(6) ทั้งยังจัดเป็นยาอันตราย(7)  
ที่สามารถจ�ำหน่ายได้ในร้านขายยาแผนปัจจุบัน ดังนั้น 
ประชาชนจึงมีโอกาสเข้าถึงยาดังกล่าวได้ง่าย
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2.	 ปัญหาด้านการจัดการเนื้อหา ได้แก่ 
–	 ตามแนวทางการจัดท�ำเอกสารก�ำกับยา

ส�ำหรบัประชาชนไม่แนะน�ำให้ระบขุนาดยาทัว่ไป ยกเว้น
ยาสามัญประจ�ำบ้าน และยาบรรจเุสรจ็ท่ีไม่ใช่ยาอนัตราย
หรือยาควบคุมพิเศษ แต่ในความเป็นจริงโรคบางชนิด  
ไม่จ�ำเป็นต้องได้รบัการดแูลจากแพทย์เท่านัน้ และผูป่้วย
สามารถเข้าถึงยาเองได้ง่าย ดังนั้น จึงควรมีการระบุ 
ขนาดยาทั่วไปไว้ด้วย 

–	 ข้อความในค�ำเตอืนตามประกาศกระทรวง
สาธารณสขุทีต้่องกระจายเนือ้หาลงตามหวัข้อย่อยต่างๆ 
ไม่สอดคล้องกับเอกสารอ้างอิง และบางครั้งท�ำให้เกิด
ความสับสน 

–	 การให้ระบุแยกอาการไม่พึงประสงค์ 
ลงในหัวข้อ 5.1 และ 5.2 ตามข้อแนะน�ำในการใช้ข้อมูล
จากเอกสารอ้างอิงพบว่าในแต่ละเอกสารอ้างอิงระบุ 
แยกไว้ไม่ตรงกัน 

–	 การอ้างอิงข้อมูลจากเอกสารก�ำกับยา
ส�ำหรับบุคลากรทางการแพทย์ซึ่งใช้ภาษาที่เป็นศัพท์
ทางการแพทย์ ไม่สามารถอ้างอิงได้โดยตรงต้องท�ำการ
ปรบัข้อความเพือ่ให้เหมาะสมกบัประชาชนทัว่ไปโดยการ
ค้นเอกสารอ้างอิงเพิ่มเติม

การทดสอบความเข้าใจในข้อมูลของเอกสาร
ก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนพบว่า มีเอกสารก�ำกับยา
ส�ำหรับประชาชนท่ีสามารถผ่านเกณฑ์การทดสอบ  
1 ฉบับ ได้แก่ เอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนของ 
ยาแอสไพรนิประเภทยาควบคมุพเิศษ ส่วนเอกสารก�ำกบัยา
ส�ำหรบัประชาชนอกี 3 ฉบบัยงัมคี�ำถาม 2 ข้อไม่สามารถ
ผ่านเกณฑ์การทดสอบ โดยเกิดจากการหาข้อมูลไม่พบ
และไม่เข้าใจข้อมลู เนือ่งจากปัญหาของข้อมลูในเอกสาร
ก�ำกบัยาส�ำหรบัประชาชน ได้แก่ บางหวัข้อมหีลายข้อย่อย 
ข้อมลูในแต่ละข้อย่อยมมีาก ระยะห่างระหว่างหวัข้อย่อย
ค่อนข้างน้อย ข้อมูลประเด็นเดยีวกันมีอยูใ่นหลายข้อย่อย 
ข้อมูลบางส่วนเห็นไม่เด่นชัด อาการต่างๆ ที่ระบ ุ
ในแต่ละหัวข้อมีความซ�้ำซ้อนกัน บางข้อความท�ำให้เกิด
ความสับสนและไม่เข้าใจ และการมีข้อมูลอยู่ด้านหลัง 
ของเอกสาร รวมท้ังกลุ่มตัวอย่างบางส่วนไม่เข้าใจว่า

4.	 รวบรวมปัญหาที่พบในการปฏิบัติงาน 
ตามแนวทางการจดัท�ำเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบัประชาชน

5.	 ทดสอบเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน 
โดยการสัมภาษณ์โดยตรง (Face to face interview) 
กับกลุ่มตัวอย่างที่มีระดับการศึกษาไม่เกินมัธยมศึกษา 
ปีที่ 6 และเป็นผู้ที่บรรลุนิติภาวะแล้วหรือมีอายุมากกว่า 
20 ปี ไม่เคยใช้ยาแอสไพรินหรือเอกสารก�ำกับยา 
ของยาแอสไพรินหรือยานาพรอกเซน ไม่เคยถูกทดสอบ
ประสิทธิภาพของเอกสารก�ำกับยาของยาแอสไพริน 
หรอืยานาพรอกเซน อ่านและเข้าใจภาษาไทยได้เป็นอย่างดี 
จ�ำนวน 22 คน ต่อเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน  
1 ฉบับ (รวม 88 คน) 

6.	 รวบรวมข้อมลูและวเิคราะห์ข้อมลู โดยเอกสาร
ก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนที่ผ่านเกณฑ์การทดสอบคือ 
ทุกข ้อค�ำถามจะต้องมีผู ้ที่หาข ้อมูลพบอย่างน ้อย 
ร้อยละ 80 ของกลุ่มตัวอย่างทั้งหมดและตอบค�ำถาม 
ถูกต้องอย่างน้อยร้อยละ 80 จากผู้ที่หาข้อมูลพบ

ผลการวิจัย
การจัดท�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน

ตามแนวทางฉบับใหม่ของส�ำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา พ.ศ. 2556 ส�ำหรับยาแก้ปวดลดอักเสบ
กลุ่มที่ไม่ใช่สเตียรอยด์ 4 รายการ ได้แก่ แอสไพริน
ประเภทยาควบคุมพิเศษ แอสไพรินประเภทยาอันตราย 
นาพรอกเซน และนาพรอกเซนโซเดียม โดยอ้างอิง 
จากแหล่งข้อมูลยา 13 แหล่งที่ท�ำการสืบค้นในระหว่าง 
วันที่ 5 กรกฎาคม 2556 – 19 มีนาคม 2557 เมื่อท�ำการ
ทบทวนแนวทางการจัดท�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับ
ประชาชนฉบบัใหม่ของส�ำนกังานคณะกรรมการอาหาร-
และยา พบปัญหาส�ำคัญในการปฏิบัติงาน แบ่งออกเป็น

1.	 ปัญหาด้านรูปแบบของเอกสารก�ำกับยา
ส�ำหรับประชาชน ได้แก่ รายละเอียดการระบุข้อความ
ร่วมท้ายเอกสารในแนวทางการจัดท�ำเอกสารก�ำกับยา
ส�ำหรับประชาชนท�ำให้เกิดความสับสนและการวาง
ต�ำแหน่งข้อความร่วมท้ายเอกสารตามท่ีก�ำหนดบางครั้ง
จะคั่นเนื้อหาท�ำให้ข้อความไม่ต่อเนื่องกัน
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พรกจิประสานและรุง่เพช็ร สกลุบ�ำรงุศลิป์(9) เรือ่งการพฒันา
และการวเิคราะห์เชิงประเมนิการแสดงฉลากและเอกสาร
ก�ำกับชุดทดสอบการตั้งครรภ์ : การทดสอบในผู้บริโภค
และการประเมนิระดับความยากง่ายในการอ่าน ทีพ่บว่า 
การน�ำผลที่ ได ้จากการทดสอบในผู ้บริ โภคมาใช ้ 
ในการปรับปรงุจะช่วยเพ่ิมคณุภาพของฉลากและเอกสาร
ก�ำกับดังกล่าว ท�ำให้ผู ้บริโภคสามารถเข้าใจฉลาก 
และเอกสารก�ำกับได้ดขีึน้และท�ำให้สามารถใช้ชดุทดสอบ
การตั้งครรภ์ได้อย่างถูกต้องมากขึ้น และผลการวิจัย 
ของสริพิร บรูพาเดชะ(10) เรือ่งการอ่านและเข้าใจเอกสาร
ก�ำกับยาของผู้บรโิภคเยาวชนและปัจจัยก�ำหนด ทีพ่บว่า
ข ้อความในเอกสารก�ำกับยาที่ เข ้าใจยากจะท�ำให ้ 
ผู ้บริโภคมีความมั่นใจในการอ่านน้อยลงและขัดขวาง
ความเข้าใจ การเพิ่มโอกาสให้เข้าถึงเอกสารก�ำกับยา 
มากขึน้ การสร้างความมัน่ใจให้แก่ผูบ้รโิภค และการผลติ
เอกสารก�ำกับยาที่เข้าใจง่ายและมีข้อมูลยาเพียงพอ
ส�ำหรับการบริโภคยาจะช่วยเสริมสร้างผู้บริโภคให้อ่าน
และเข้าใจเอกสารก�ำกับยามากข้ึน รวมถึงงานวิจัย 
ของทิพยวรรณ ซิมทิม(11) เรื่องการศึกษาปัจจัยก�ำหนด 
การอ่านฉลากและเอกสารก�ำกับยาของวัยรุ ่นอ�ำเภอ
สนัก�ำแพง จงัหวดัเชยีงใหม่ ทีไ่ด้เสนอแนะว่า เพ่ือสนบัสนนุ
การอ่านฉลากและเอกสารก�ำกบัยาแก่ผูบ้รโิภค ควรสร้าง
โอกาสให้เกิดการเข้าถึงการอ่านที่มากขึ้น และมีฉลาก
และเอกสารก�ำกับยาที่ง่ายต่อการอ่าน ท�ำให้เห็นได้ว่า 
การทดสอบประสิทธิภาพการให้ข้อมูลของเอกสาร 
ก�ำกบัยาส�ำหรบัประชาชนซึง่สามารถทดสอบความเข้าใจ
ในข้อมลูของเอกสารก�ำกับยาส�ำหรบัประชาชนและบอก
ข้อบกพร่องของการให้ข้อมลูของเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบั
ประชาชนเพือ่น�ำไปสูก่ารปรบัปรงุแก้ไข และพฒันาก่อน
การน�ำไปใช้ในผู้บริโภคเพื่อให้มั่นใจว่าผู้บริโภคจะเข้าใจ
และปฏิบตัติามได้อย่างเหมาะสมนัน้มคีวามส�ำคญั ดงันัน้
ผูว้จิยัจงึมคีวามเหน็ว่าควรให้มีการทดสอบประสทิธภิาพ
ของเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนที่ใช้ในการขอขึ้น
ทะเบียนต�ำรับยาด้วย เพื่อให้มั่นใจว่าเอกสารก�ำกับยา
ส�ำหรบัประชาชนทีจ่ะแนบไปกับผลติภณัฑ์ยานัน้จะเป็น
เครื่องมือสื่อสารข้อมูลยาท่ีช่วยท�ำให้เกิดการใช้ยา 
ได้อย่างถูกต้อง 

สญัลักษณ์จุด (bullet) หมายถงึ การแบ่งเนือ้หาออกจากกนั 
และลักษณะการอ่านของกลุ่มตัวอย่างที่มีการอ่านต่อไป
เรื่อยๆ แต่ไม่อ่านย้อนกลับขึ้นไปดูที่หัวข้อด้านบน  
และในส่วนของความคดิเหน็ของกลุม่ตัวอย่างต่อเอกสาร
ก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนที่พัฒนาขึ้นทั้ง 4 ฉบับ  
พบว่า กลุ่มตวัอย่างทัง้หมดมคีวามเหน็ว่าขนาดตวัอกัษร
มีความเหมาะสม และส่วนมากมีความเห็นว่ารูปแบบ 
และสอีกัษรรวมทัง้ปรมิาณข้อมลูมคีวามเหมาะสม แต่ยงั
มีกลุ่มตัวอย่างบางส่วนมีความเห็นว่า เอกสารก�ำกับยา
ส�ำหรบัประชาชนทีพั่ฒนาขึน้จากการวจัิยครัง้นีม้รีปูแบบ
ไม่น่าสนใจ ไม่มีสีสัน ไม่มีการเน้นบริเวณข้อมูลส�ำคัญ 
หลายข้อมูลซ�ำ้ซ้อนกัน ไม่ควรมข้ีอมลูด้านหลงัของกระดาษ 
แผ่นกระดาษใหญ่เกนิไปส�ำหรบัการแนบไปกบัผลติภณัฑ์ยา

 
สรุปและอภิปรายผล

จากผลการทดสอบเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับ
ประชาชนทั้ง 4 ฉบับที่ได้พัฒนาตามแนวทางการจัดท�ำ
เอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนพบว่า การพัฒนา
เอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบัประชาชนแม้จะท�ำตามแนวทาง
การจดัท�ำเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบัประชาชนทีไ่ด้มกีารพฒันา
มาอย่างต่อเน่ืองจากคู่มอืการท�ำเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรับ
ประชาชนของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
พ.ศ. 2549 รวมทั้งผ่านการตรวจสอบโดยผู้เชี่ยวชาญ  
แต ่ เมื่อน�ำมาทดสอบยังคงพบปัญหาที่ต ้องแก ้ไข  
ซึ่งสอดคล้องกับผลการวิจัยของสุดารัตน์ ลีลัครานนท์(3) 
เร่ืองความรู้ ความเข้าใจ และความคิดเห็นต่อเอกสาร
ก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนของยาแอสไพรินในอ�ำเภอ
หนองหงส์ จังหวัดบุรีรัมย์ ที่พบว่าเมื่อน�ำเอกสารก�ำกับ
ยาส�ำหรบัประชาชนของยาแอสไพรนิตามค�ำสัง่กระทรวง
สาธารณสขุที ่857/2551(8) ซึง่จดัท�ำตามคูม่อืการท�ำเอกสาร
ก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนของส�ำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา พ.ศ. 2549 ไปท�ำการศึกษาความรู้  
ความเข้าใจพบว่า ถึงแม้กลุ ่มตัวอย่างมีระดับความรู ้
และระดับความเข้าใจต่อเนื้อหาในเอกสารก�ำกับยา
ส�ำหรับประชาชนอยู่ในเกณฑ์ดีมาก แต่เมื่อพิจารณา 
เป็นรายข้อพบว่า กลุม่ตวัอย่างยงัมคีวามรู้หรือความเข้าใจ
บางอย่างที่ไม่ถูกต้อง รวมทั้งจากผลการวิจัยของสุมาลี 
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ควรน�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนทั้ง 4 ฉบับ  
ไปท�ำการแก้ไขแล้วน�ำไปทดสอบความเข้าใจในข้อมูล 
ของเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบัประชาชนเพ่ือพฒันาเป็นต้นแบบ
เอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนของยาทั้ง 4 รายการ
ต่อไป นอกจากนีปั้ญหาทีพ่บจากการปฏบิติังานตามแนวทาง
การจดัท�ำเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบัประชาชน รวมถงึปัญหา
ของเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบัประชาชน และความคดิเหน็
ของกลุม่ตวัอย่างจากการทดสอบเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรับ
ประชาชน จะเป็นข้อมูลให้กับส�ำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาส�ำหรับน�ำไปปรับปรุงแนวทางการจัดท�ำ
เอกสารก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนเพื่อใช้พัฒนาเอกสาร

ก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนส�ำหรับยาตัวอื่นต่อไป

จากการวจิยัครัง้น้ีพบว่า เอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบั
ประชาชนของยาแอสไพรนิประเภทยาควบคมุพเิศษผ่านเกณฑ์
การทดสอบทีก่�ำหนด 1 ฉบบั และเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบั
ประชาชนไม่ผ่านเกณฑ์การทดสอบ 3 ฉบับ แต่ทั้งนี ้
เมือ่พจิารณาจาก 5 องค์ประกอบของเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรับ
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