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บทคัดย่อ

ประเทศไทยจะก้าวเข้าสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนใน พ.ศ.2558 จึงต้องเข้าร่วมในคณะท�ำงาน     

ด้านผลติภณัฑ์ยาของอาเซยีน ซึง่รวมถงึการพฒันาหลกัเกณฑ์และแนวทางการจดัท�ำเอกสารก�ำกบัยาตามประกาศ

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ลงวนัที ่3 กรกฎาคม พ.ศ.2556 การวจิยันีจ้งึมวีตัถปุระสงค์เพ่ือพฒันา

ต้นแบบเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบับคุลากรทางการแพทย์ตามประกาศดงักล่าว ของยา 4 รายการ คือ แอสไพรนิ 

(ยาควบคุมพิเศษ) แอสไพริน (ยาอันตราย) นาพรอกเซน และนาพรอกเซนโซเดียม โดยใช้ข้อมูลจากเอกสาร

อ้างอิงหลักจ�ำนวน 7 แหล่ง ท�ำการสืบค้นระหว่างเดือนตุลาคม 2556 – มกราคม 2557 หลังจากนั้น                 

น�ำมาตรวจสอบความถกูต้องและหาค่าดชันคีวามสอดคล้องของข้อมลูในเอกสารก�ำกับยาแต่ละฉบับ จากผูเ้ช่ียวชาญ 

3 คน จนได้เนื้อหาหลักประกอบด้วย 10 หัวข้อใหญ่ โดยเฉลี่ยเนื้อหาของเอกสารก�ำกับยามีจ�ำนวน                   

20 หน้า แล้วน�ำเอกสารก�ำกบัยาน้ันไปทดสอบการน�ำไปใช้ เพือ่ให้เกดิความม่ันใจว่า เอกสารก�ำกบัยานัน้สามารถ

ท�ำให้ผู้ใช้เข้าใจและได้รับข้อมูลที่เป็นประโยชน์ โดยกลุ่มตัวอย่างท่ีถูกสุ่มแบบเฉพาะเจาะจงเป็นแพทย์ 

ทันตแพทย์ เภสัชกร นักเทคนิคการแพทย์ พยาบาล และนักวิชาการสาธารณสุข จ�ำนวนสาขาละ 2 คนต่อ          

การทดสอบเอกสารก�ำกับยาต่อรอบต่อฉบับ ซึ่งกลุ่มตัวอย่างจะต้องค้นหาค�ำตอบและตอบค�ำถามด้วยภาษา

ของตนเองอย่างถูกต้องแยกตามรายข้อ จากค�ำถาม 14 ข้อ 3 ประเภท คือ ข้อมูลทั่วไปของยา การปฏิบัติตัว

ในการใช้ยา และความเข้าใจของเหตุผลในการปฏิบัติตัวต่างๆ ในขณะที่ใช้ยา แล้วทดสอบซ�้ำในกลุ่มตัวอย่าง

จ�ำนวนเท่าเดิมกลุ่มใหม่อีก 1 รอบ รวมกลุ่มตัวอย่างทั้งสิ้น 96 คน ผลการทดสอบพบว่า มีเพียงเอกสารก�ำกับ

ยาแอสไพรินชนิดยาควบคุมพิเศษที่ผ่านการทดสอบ ซึ่งเอกสารฉบับที่ไม่ผ่านเกณฑ์ เกิดจาก 2 ด้าน คือ        

ด้านรูปแบบแสดงต�ำแหน่งของค�ำตอบไม่โดดเด่น ยากต่อการสังเกต และด้านเนื้อหาท่ีค�ำถามไม่ชัดเจน        

ท�ำให้ผู้ถูกทดสอบเกดิความสบัสน ส่วนข้อเสนอแนะเพิม่เตมิด้านการพฒันาเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบับคุลากร

ทางการแพทย์ เสนอให้มจัีดท�ำในรปูแบบเอกสารออนไลน์แทนกระดาษ เพือ่ให้เข้าถงึข้อมลูอย่างสะดวก รวดเรว็ 

และประหยัดงบประมาณด้วย

ค�ำส�ำคญั  การทดสอบเอกสารก�ำกบัยา  เอกสารก�ำกบัยา  เอกสารก�ำกบัยาส�ำหรับบุคลากรทางการแพทย์

วรรษมน อ่อนดี1 นันทวรรณ กิติกรรณากรณ์2
1สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
2คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยนเรศวร

การพฒันาเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับบคุลากรทางการแพทย์
และการทดสอบการน�ำไปใช้: 

กรณีศึกษายาแอสไพรนิและยานาพรอกเซน
Development and Usability Test of Leaflet for Healthcare Professionals :  

A Case Study of Aspirin and Naproxen
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Abstract

Thailand is going to join a regional integration, the ASEAN Economic Community (AEC) 
in 2015. Therefore, has participated in the Working Group on the ASEAN Pharmaceutical 
Products to harmonize the leaflet. Consequently, the Thai Food and Drug Administration 
(Thai FDA) has established a guidelines development of leaflets issued on July 3rd, 2013.

This participatory study was conducted with the intention of developing the practical 
guidance of leaflet for healthcare professionals in 4 items followed Thai FDA’s announcement; 
Aspirin indicating as special and dangerous drugs control status, Naproxen and Naproxen 
sodium. The study was conducted by citing seven reference sources from October 2013 to 
January 2014, and then verified the accuracy, precision and Item-Objective Congruence Index 
(IOC) by three experts. The main content includes ten topics, twenty pages. Then the Usability 
of the leaflet was conducted followed the Thai FDA’s guidelines in order to ensure that the 
leaflet can be used for communicating constructive information to consumers. The purposive 
sampling was applied by random sampling from two persons of each group of health 
professionals; doctors, dentists, pharmacists, medical technicians, nurses and public health 
officers. The respondents were requested to answer the 14 questions by reading the 
information indicating the position of data on the leaflet. The questions can be characterized 
into three parts, namely drug fact, action required and explanation of action. Then, repeating 
the test in the new group of samples was conducted. There were totally 96 persons 
participated in this study. In conclusion, the results revealed that only aspirin as special 
control status leaflet passed comprehension test. There were non-dominant position, difficult 
to observe for other leaflets and the questions were not clear. Further suggestion for 
development of leaflets were to prepare the leaflets in the form of online documents instead 
of paper in order to provide convenience to access and save more budget.

Key word : Leaflet test, Leaflet, Leaflet for healthcare, professionals 

สมาชิกแต่ละประเทศเป็นผู้ก�ำหนดได้เอง และเพื่อให้
ความตกลงเป ็นไปตามข้อก�ำหนดที่สอดคล้องกัน             
ในภมูภิาคอาเซียนนัน้ กระทรวงสาธารณสขุโดยส�ำนกังาน-
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) จึงร่างกฎกระทรวง
ว ่าด ้วยการข้ึนทะเบียนต�ำรับยาข้ึน เพื่อปรับปรุง             
กฏกระทรวงฉบับ พ.ศ. 2525 โดยมีการปรับปรุงให้ผู้รับ
อนุญาตผลิตยา/น�ำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรที่มี
ความประสงค์จะขึ้นทะเบียนต�ำรับยา ต้องยื่นฉลากและ
เอกสารก�ำกบัยาด้วย อย่างไรกต็าม มผีลการศกึษาพบว่า 
เอกสารก�ำกับยาในประเทศไทยท่ีจัดท�ำข้ึนนั้นมีข้อมูล

บทน�ำ

ามข้อก�ำหนดของอาเซียนในการพัฒนา
เอกสารทีใ่ช้ยืน่ค�ำขอขึน้ทะเบยีนต�ำรบัยา 

The ASEAN Common Technical Dossier (ACTD) 
ให้มีความสอดคล้องกัน (harmonization) ในกลุ่ม
ประเทศอาเซียนซึ่ ง เอกสารที่ ใช ้ยื่นค�ำขอ ACTD           
หมายรวมถึงเอกสารก�ำกับยา(1) ที่ได้ก�ำหนดไว้ 3 แบบ 
ได้แก่ 1) Package insert (PI) 2) Summary of Product 
Characteristics (SPC) และ 3) Patient Information 
Leaflet (PIL) ซ่ึงก�ำหนดเฉพาะหวัข้อในเอกสารก�ำกบัยา
เท่านั้น ส่วนรายละเอียดในแต่ละหัวข้อ ให้ประเทศ

ต
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ตามแนวทางการจัดท�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับบุคลากร
ทางการแพทย์ ตามแนวทางการจัดท�ำเอกสารก�ำกับยา
ท้ายประกาศส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา      
ลงวันท่ี 3 กรกฎาคม 2556(7) โดยใช้ยา กลุ่ม Non-
Steroidal Anti-Inflammatory Drugs (NSAIDs)             
2 รายการ ได้แก่ ยาแอสไพริน และ ยานาพรอกเซน      
เป็นกรณีศึกษา
วัตถุประสงค์ของการศึกษา

	 เพ่ือพัฒนาเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับบุคลากร
ทางการแพทย์และทดสอบการน�ำไปใช้ ตามแนวทางการ
จัดท�ำ เอกสารก�ำกับยา ท ้ายประกาศส�ำนักงาน               
คณะกรรมการอาหารและยา ลงวนัที ่3 กรกฎาคม 2556   
: กรณีศึกษายาแอสไพรินและยานาพรอกเซน 

วิธีด�ำเนินงานวิจัย

	 การศึกษานี้มีรายละเอียดการด�ำเนินการวิจัย

แบ่งเป็น 3 ส่วนตามภาพที่ 1 และภาพที่ 2 ดังนี้

ภาพที่ 1 ขั้นตอนการด�ำเนินการวิจัย

น้อยกว่าที่องค์การอนามัยโลกก�ำหนด ผู้บริโภคมีระดับ
ความเข้าใจเอกสารก�ำกับยาน้อยกว่าระดับที่หลาย
ประเทศยอมรับ(2) ขณะเดยีวกนัส�ำนกังานคณะกรรมการ
อาหารและยาได้ทบทวนข้อบ่งใช้ของยาแอสไพริน        
โดยเฉพาะส�ำหรบัเดก็(3) พบว่า เกดิความไม่ปลอดภยัจากการ
ใช้ยาแอสไพรนิในผูท้ีม่อีายตุ�ำ่กว่า 18 ปี และเอกสารก�ำกบั 
ยาแอสไพรินทีข่ึน้ทะเบียนไว้มข้ีอมลูไม่ครบถ้วน จงึมกีาร
ทบทวนการแสดงข้อบ่งใช้ของยาแอสไพรินในฉลากและ
เอกสารก�ำกบัยาทีข่ึน้ทะเบยีนไว้ โดยออกค�ำสัง่กระทรวง
สาธารณสขุที ่857/2551 เรือ่ง แก้ไขทะเบยีนต�ำรับยาทีม่ี
แอสไพรินเป็นส่วนประกอบ(4) พร้อมทั้งจัดท�ำเอกสาร
ก�ำกับยาแอสไพรินมาตรฐานส�ำหรับบุคลากรทาง         
การแพทย์ทัง้ฉบบัย่อและฉบบัเตม็ เอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบั
ประชาชนและฉลากมาตรฐานขึ้นใหม่ด้วย แต่มีรายงาน
การศึกษาที่พบว่า แม้ว่าเอกสารก�ำกับยาแอสไพรินที่จัด    
ท�ำขึ้น มีเนื้อหาเข้าใจง่าย แต่บางหัวข้อยังมีความสับสน      
มีรายละเอียดมาก(5) ท�ำให้ส�ำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาจัดตั้งคณะท�ำงานพัฒนาหลักเกณฑ์         
การจดัท�ำเอกสารก�ำกบัยาและฐานข้อมลูขึน้(6) เพือ่จัดท�ำ
หลักเกณฑ์และแนวทางการจัดท�ำเอกสารก�ำกับยา
มาตรฐานส�ำหรับบุคลากรทางการแพทย์และส�ำหรับ
ประชาชน พร้อมทัง้ออกประกาศส�ำนกังานคณะกรรมการ 
อาหารและยา เร่ือง แนวทางจัดท�ำเอกสารก�ำกับยา
ส�ำ หรับบุคลากรทางการแพทย ์และประชาชน                   
และจดัให้มแีนวทางการทดสอบการน�ำไปใช้ของเอกสาร
ก�ำกับยาส�ำหรับประชาชน (Usability) เพิ่มเติมด้วย(7)     
ซึ่งกระบวนการนี้ถือเป็นขั้นตอนเพ่ือท�ำให้มั่นใจว่า 
เอกสารก�ำกับยามีประสิทธิภาพในการให ้ข ้อมูล                
แก่ผู ้บริโภคหรือผู ้ป่วยอย่างเพียงพอ อย่างไรก็ตาม       
การทดสอบเอกสารก�ำกับยาในผู้บริโภคตามแนวทาง       
ที่ประกาศก�ำหนดนั้น เป็นแนวทางการทดสอบเอกสาร
ก�ำกับยาส�ำหรับประชาชนเท่าน้ัน ยังไม่มีการทดสอบ
เอกสารก�ำกับยาส�ำหรับบุคลากรทางการแพทย์ ดังนั้น 
การศึกษานี้จึงเป็นงานวิจัยเอกสาร (Documentation 
research) และกึ่งทดลอง (Quasi experimental)      
เพ่ือพฒันาเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบับคุลากรทางการแพทย์
และทดสอบการน�ำไปใช้ รวมถงึการทบทวนการปฏบิตังิาน
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แต่ละข้อจนกว่า IOC มากกว่า 0.5 
		  2.3	ทดสอบการน�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับ
บุคลากรทางการแพทย์ไปใช้ (Usability) โดยจะเก็บ
ข้อมูลตามหัวข้อในส่วนต่างๆ ของแบบสอบถามโดยใช้
การสัมภาษณ์โดยตรง (Face to face interview)        
กลุ ่มตัวอย่างถูกสุ ่มแบบเฉพาะเจาะจง (Purposive 
sampling) จากบุคลากรทางการแพทย์ สาขาแพทย์ 
ทนัตแพทย์ เภสชักร นกัเทคนคิการแพทย์ พยาบาล และ   
นกัวชิาการสาธารณสขุ จ�ำนวนอย่างละ 2 คน รวม 12 คน
ต่อรอบจากเอกสารก�ำกับยาแต่ละฉบับ แล้วทดสอบซ�้ำ
ในกลุ ่มตัวอย่างจ�ำนวนเท่าเดิมกลุ ่มใหม่อีก 1 รอบ       
รวมกลุม่ตวัอย่างทัง้สิน้ 96 คน ระยะเวลาในการทดสอบ
ประมาณ 30 นาที หรือนานเท่าที่ผู้ถูกทดสอบต้องการ 
โดยสรปุข้ันตอนการทดสอบการน�ำไปใช้แสดงดงัภาพท่ี 2

ภาพที่ 2 ขั้นตอนการทดสอบการน�ำเอกสารก�ำกับยา

ส�ำหรับบุคลากรทางการแพทย์ไปใช้

	 1.	การพัฒนาเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับบุคลากร
ทางการแพทย์ จ�ำนวน 4 ฉบับ ได้แก่ ยาแอสไพริน
ประเภทยาควบคุมพิ เศษ ยาแอสไพรินประเภท                  
ยาอนัตราย ยานาพรอกเซน และยานาพรอกเซนโซเดยีม 
ตามหัวข้อแบบ Summary of Product Characteristics 
ที่แนวทางฯ ก�ำหนด 
		  1.1	สืบค้นเอกสารอ้างอิงหลักรวม 7 ฉบับ 
ตั้งแต่เดือนตุลาคม 2556-มกราคม 2557 
		  1.2	ส่งเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับบุคลากร
ทางการแพทย์ไปตรวจสอบความถูกต้องและหาค่าดัชนี
ความสอดคล ้อง ( Index of Item Objective 
Congruence: IOC) ของข้อมูลในเอกสารก�ำกับยา        
โดยผู้เชี่ยวชาญ 3 ท่าน ได้แก่ ผู้เชี่ยวชาญในเรื่องเอกสาร
ก�ำกับยาของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
อาจารย์ในคณะเภสัชศาสตร์ที่มีความเชี่ยวชาญด้านยา
และเภสัชกรรมคลินิก และเภสัชกรโรงพยาบาลผู ้มี
ประสบการณ์ในการท�ำเอกสารก�ำกบัยาและมีการท�ำงาน
กับผู้ป่วยโดยตรง แล้วปรับปรุงแก้ไขรายละเอียดแต่ละ
ข้อจนกว่า IOC มากกว่า 0.5
	 2.	การทดสอบการน�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับ
บุคลากรทางการแพทย์ไปใช้ (Usability) โดยอ้างอิง    
ตามแนวทางการทดสอบเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรับประชาชน 
ตามภาคผนวกในแนวทางจัดท�ำเอกสารก�ำกับยา           
ท้ายประกาศส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ลงวนัที่ 
3 กรกฎาคม 2556 
		  2.1	พัฒนาแบบสอบถามที่ใช้ในการทดสอบ
เอกสารก�ำกับยาส�ำหรับบุคลากรทางการแพทย์ จ�ำนวน 
4 ฉบบั ซ่ึงแบบสอบถามประกอบด้วยข้อมลู 3 ส่วน ได้แก่ 
แบบสอบถามข้อมลูทัว่ไป แบบทดสอบการน�ำไปใช้ และ 
ข้อเสนอแนะ และค�ำถามประกอบด้วย 14 ค�ำถาม           
3 ประเภท คอื ค�ำถามประเภทข้อมลูทัว่ไปของยา (Fact) 
การปฏิบัติตัวในการใช้ยา (Action Required) และ 
เหตุผลในการปฏบิตัต่ิางๆ ในขณะทีใ่ช้ยา (Explanation 
of action) 
		  2.2	ส่งแบบสอบถามของเอกสารก�ำกับยา
แต่ละฉบบัไปตรวจสอบ IOC ของข้อมลูในเอกสารก�ำกบัยา 
โดยผู้เชี่ยวชาญ 3 ท่าน แล้วปรับปรุงแก้ไขรายละเอียด
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ได้ผ่านการทดสอบ IOC จากผู้เชี่ยวชาญ 3 ท่าน โดย
เอกสารก�ำกบัยาแต่ละชนดิ จ�ำนวน 2, 3, 4 และ 2 ครัง้ ซึง่มี 
จ�ำนวนหน้าเอกสาร 20, 15, 20 และ 20 หน้า ตามล�ำดบั 
ข้อบกพร่องส่วนมากท่ีพบจากการตรวจสอบความเท่ียงตรง 
เชิงเนื้อหาโดยผู้เช่ียวชาญ คือ การระบุหัวข้อของข้อมูล
ไม่ครบตามแนวทางที่ประกาศก�ำหนด ไม่แปลค�ำศัพท์
ตามราชบัณฑิตยสถานหรืออภิธานศัพท์ที่ก�ำหนดไว้    
ระบุเอกสารอ้างอิงไม่ครบ แปลข้อความจากเอกสาร
อ้างอิงผิด เรียบเรียงข้อมูลไม่กระชับท�ำให้อ่านแล้วเกิด
ความสับสน เป็นต้น หลังจากน้ันแก้ไขเอกสารก�ำกับยา
ตามที่ผู้เชี่ยวชาญให้ค�ำแนะน�ำ 
	 2.	การทดสอบการน�ำเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบั
บุคลากรทางการแพทย์ไปใช้ (Usability) 
		  2.1	ผลการพฒันาแบบสอบถามยาแอสไพรนิ 
ประเภทยาควบคุมพิเศษ และยาแอสไพรินประเภท      
ยาอนัตรายผ่านการทดสอบ IOC จากผูเ้ชีย่วชาญ 3 ท่าน 
จ�ำนวน 2 ครั้ง ส่วนแบบสอบถามยานาพรอกเซนและยา
นาพรอกเซนโซเดียม ผ่านการทดสอบ IOC จาก               
ผู้เชี่ยวชาญ 3 ท่าน จ�ำนวน 1 และ 2 ครั้ง ตามล�ำดับ	
		  2.2	ผลการทดสอบการน�ำเอกสารก�ำกับยา
ส�ำหรับบุคลากรทางการแพทย์ไปใช้ (Usability) จ�ำนวน 
4 ฉบับ พบว่า ในรอบท่ี 1 ยาแอสไพรนิประเภทยาควบคุม
พิเศษ มีข้อค�ำถามท่ีไม่ผ่านเกณฑ์การประเมินจ�ำนวน      
1 ข้อ คอื ข้อ 2 ยาแอสไพรนิประเภทยาอนัตราย มข้ีอค�ำถาม 
ที่ไม่ผ่านเกณฑ์การประเมินจ�ำนวน 1 ข้อ คือ ข้อ 5            
ยานาพรอกเซน มีข้อค�ำถามที่ไม่ผ่านเกณฑ์การประเมิน
จ�ำนวน 3 ข้อ คอื ข้อ 1, 6 และ 10 ยานาพรอกเซนโซเดยีม 
มข้ีอค�ำถามทีไ่ม่ผ่านเกณฑ์การประเมินจ�ำนวน 4 ข้อ คอื     
ข้อ 2, 3, 4 และ 10 ในรอบที่ 2 ยาแอสไพรินประเภท  
ยาควบคุมพิเศษ มีข้อค�ำถามที่ไม่ผ่านเกณฑ์การประเมิน
จ�ำนวน 4 ข้อ คอื ข้อ 2, 7, 9 และ 10 ยาแอสไพรนิประเภท
ยาอันตราย มีข้อค�ำถามที่ไม่ผ่านเกณฑ์การประเมิน
จ�ำนวน 3 ข้อ คือ ข้อ 2, 5 และ 11 ยานาพรอกเซน มข้ีอ
ค�ำถามทีไ่ม่ผ่านเกณฑ์การประเมนิจ�ำนวน 5 ข้อ คอื ข้อ 2, 
4, 5, 7 และ 10 ยานาพรอกเซนโซเดยีม มข้ีอค�ำถามทีไ่ม่ผ่าน
เกณฑ์การประเมนิจ�ำนวน 2 ข้อ คือ ข้อ 6 และ 10 โดยผล
รวมรอบที่ 1 และ 2 พบว่า ยาแอสไพรินประเภท            

การวิเคราะห์ข้อมูล
	 การทดสอบการน�ำเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรับบคุลากร 
ทางการแพทย์ไปใช้ (Usability) วิเคราะห์โดยใช้           
สถิติเชิงพรรณนา เกณฑ์การตัดสินอ้างอิงตามแนวทาง   
จัดท�ำเอกสารก�ำกบัยาที ่อย.ประกาศฯ ก�ำหนด โดยเอกสาร
ทีผ่่านเกณฑ์การทดสอบในแต่ละรอบ ค�ำถามในแต่ละข้อ
ของผูถ้กูทดสอบแต่ละคนจะต้องมคีวามสามารถ 2 อย่าง คอื

	 •	 ค้นหาข้อมูลถูกต้อง อย่างน้อย 11 คน        
จากผู้ถูกทดสอบทั้งหมด 12 คน และ
	 •	 อธิบายข้อมูลที่พบได้ถูกต้อง อย่างน้อย        
10 คน จากผู้ถูกทดสอบทั้งหมด 12 คน
	 หลังจากน้ันท�ำการทดสอบครั้งที่ 2 โดยใช้
เอกสารก�ำกบัยาฉบบัเดิม ในกลุม่บุคลากรทางการแพทย์
ทีค่ดัเลอืกใหม่ จ�ำนวน 12 คน โดยเมือ่น�ำผลการทดสอบ 
2 ครั้งมารวมกัน ผู้ถูกทดสอบแต่ละคนจะต้องสามารถ

	 •	 ค้นหาข้อมูลถูกต้อง อย่างน้อย 20 คน        
จากผู้ถูกทดสอบทั้งหมด 24 คน และ

	 •	 อธิบายข้อมูลที่พบได้ถูกต้อง อย่างน้อย        
16 คน จากผู้ถูกทดสอบทั้งหมด 24 คน

การวัดผล

	 น�ำผลการทดสอบการน�ำเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบั 
บุคลากรทางการแพทย์ไปใช้ (Usability) มาวัดผลการ
ทดสอบ 5 ด้าน ได้แก่ การประเมินความสามารถในการ
เรียนรู้ (Learnability) ประสิทธิภาพของการท�ำงานได้
ส�ำเร็จ (Efficiency) ความสามารถในการท�ำงานตาม    
ข้อก�ำหนดได้ถูกต้องและรวดเร็ว (Memorability)       
การทดสอบความผิดพลาด (Errors) และความพึงพอใจ 
(Satisfaction)

ผลการวิจัย
	 1.	การพฒันาเอกสารก�ำกับยาส�ำหรบับุคลากร
ทางการแพทย์
		  ผลการพัฒนาเอกสารก�ำกับยาแอสไพริน
ประเภทยาควบคุมพิ เศษ ยาแอสไพรินประเภท                  
ยาอนัตราย ยานาพรอกเซน และยานาพรอกเซนโซเดยีม 
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เนื่องจากค�ำถามไม่มีการระบุให้ชัดเจนในเร่ืองข้อบ่งใช้
ของยา จึงไม่สามารถหาข้อมูลได้พบท้ังนี้ต�ำแหน่งของ    
ค�ำตอบไม่มคีวามโดดเด่น ท�ำให้เหน็ไม่ชดัเจน จงึเสนอให้
ปรับปรุงค�ำถามให้เกิดความชัดเจนโดยการระบุข้อบ่งใช้ 
หรอืเป็นค�ำถามให้ทราบถงึขนาดยาสงูสดุทีส่ามารถใช้ยาได้ 
และเน้นข้อความให้เห็นได้ชัดเจนขึ้น เป็นต้น
	 ส่วนประเด็นความสามารถในการท�ำงานตาม   
ข้อก�ำหนดได้ถูกต้องและรวดเรว็มากข้ึนเมือ่เห็นข้อค�ำถาม
ในครั้งต่อไป (Memorability) ในการศึกษานี้ไม่สามารถ
วัดคุณสมบัติข้อนี้ได้ เนื่องจากผู้ถูกทดสอบทุกคนเห็น
เอกสารก�ำกับยาเป็นครั้งแรก ไม่มีการทดสอบซ�้ำ จึงเป็น
ข้อจ�ำกัดของการศึกษาในครั้งนี้
	 การทดสอบความผดิพลาด (Errors) พบว่า ทกุฉบบั
ไม่ผ่านเกณฑ์การทดสอบ คือ ยังมีข้อค�ำถามที่ผู ้ถูก
ทดสอบหาข้อมูลไม่พบและตอบผิด ซ่ึงข้อมูลมักอยู่ใน
หวัข้อทีม่เีนือ้หามาก และไม่อยูใ่นต�ำแหน่งทีเ่หน็ได้เด่นชัด 
ส่วนความพึงพอใจ (Satisfaction) ต่อเอกสารก�ำกับยา
ทั้งในเรื่องความพึงพอใจต่อรูปแบบ เนื้อหา รวมทั้ง        
ข้อเสนอแนะหรือข้อคิดเห็นจากผู้ถูกทดสอบส่วนใหญ่
สรุปได้เป็น 2 ด้าน ดังนี้
	 ด้านเนื้อหา
	 •	 ควรม ีtechnical term ก�ำกบัในค�ำถาม และ
ในเอกสารก�ำกับยา
	 •	 ควรมีขนาดยาที่เหมาะสมระบุไว้ในหัวข้อ      
ผู้ป่วยกลุ่มพิเศษให้ชัดเจน
	 •	 ควรแยกข้อมลูระยะเวลาเริม่ออกฤทธิข์องยา 
ออกมาเป็น bullet ต่างหาก ในส่วนข้อมูลพารามิเตอร์
พื้นฐานด้านเภสัชจลนศาสตร์  และควรระบุ technical 
term ด้วย
	 ด้านรูปแบบ
	 •	 ควรม ีoutline เพือ่ช่วยให้หาง่ายขึน้ว่าหัวข้อ
นั้นอยู่หน้าใด หรืออาจท�ำเป็นคอลัมน์ เพื่อให้สามารถดู    
ภาพรวมจากหวัข้อได้ก่อนว่าอยูส่่วนใด  เนือ่งจากมข้ีอมลูมาก
	 •	 ควรปรับปรุงให้มีการเน้นประโยคที่ส�ำคัญ
	 •	 ควรท�ำเอกสารก�ำกบัยาเป็นภาษาองักฤษด้วย	
	 •	 ในแต่ละหัวข้อใหญ่ควรมีระยะห่างของ
บรรทัดมากขึ้น 

ยาควบคุมพิเศษ ค�ำถามทุกข้อผ่านเกณฑ์การประเมิน    
ยาแอสไพรินประเภทยาอันตราย ยานาพรอกเซนและ   
ยานาพรอกเซนโซเดียม มีข้อค�ำถามที่ไม่ผ่านเกณฑ์การ
ประเมินจ�ำนวน 1 ข้อ คือ ข้อ 5, 10 และ 10 ตามล�ำดับ

การอภิปรายและสรุปผล
	 ในกระบวนการพัฒนาเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับ
บุคลากรทางการแพทย์จ�ำนวน 4 ฉบับนั้น พบปัญหา    
เกดิจาก 2 สาเหตสุ�ำคญัคอื สาเหตแุรกเกดิจากผูว้จิยัจดัท�ำ
เอกสารก�ำกบัยาไม่ครบถ้วนตามแนวทางทีอ่ย.ประกาศฯ 
ก�ำหนดไว้ ดังน้ันจึงได้แก้ไขปรับปรุงเอกสารก�ำกับยา      
ให้เป็นไปตามที่ผู้เชี่ยวชาญให้ค�ำแนะน�ำซึ่งเป็นไปตาม
แนวทางที่ก�ำหนด ส่วนสาเหตุที่สองเกิดจากแนวทาง      
ทีป่ระกาศฯ ก�ำหนดข้อมลูไว้ไม่ชดัเจนหรอืเข้มงวดเกนิไป
ท�ำให้ปฏิบัติตามได้ยาก หรือในปัจจุบันมีหลักฐานทาง
วิชาการที่เปลี่ยนไปท�ำให้ขัดแย้งกับแนวทางที่ก�ำหนด    
ดงันัน้ จงึมกีารเสนอปัญหาทีเ่กดิขึน้พร้อมทัง้ข้อเสนอแนะ
เพื่อแก้ไขปัญหาดังกล่าว 
	 ในการทดสอบการน�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับ
บุคลากรทางการแพทย์แต่ละฉบับไปใช้ เมื่อวิเคราะห์
ข้อมลูใน 5 ด้าน สามารถอภปิรายผลได้ดังนี ้การประเมนิ
ความสามารถในการเรียนรู้ (Learnability) มเีพียงเอกสาร 
ก�ำกบัยาแอสไพรินประเภทยาควบคุมพเิศษเท่านัน้ทีผ่่าน
เกณฑ์การทดสอบ ส่วนเอกสารก�ำกับยาแอสไพริน
ประเภทยาอันตรายไม่ผ ่านเกณฑ์ในค�ำถามข้อ 5 
เนื่องจากผู้ถูกทดสอบไม่ได้ค้นหาค�ำตอบในต�ำแหน่ง   
ของค�ำตอบที่ถูกต้องเหมาะสม ส่วนเอกสารก�ำกับยา      
นาพรอกเซนและนาพรอกเซนโซเดียมนั้น ไม่ผ่านเกณฑ์
ในค�ำถามข้อ 10 เนือ่งจากค�ำถามไม่มกีารระบใุห้ชดัเจนใน
เรือ่งข้อบ่งใช้ของยา ท�ำให้ไม่สามารถค้นพบค�ำตอบทีถู่กต้อง 
	 ในประเด็นของประสิทธิภาพของการท�ำงาน     
ได้ส�ำเรจ็ (Efficiency) จากการทดสอบในเอกสารก�ำกบัยา
ทั้ง 4 ฉบับ พบว่า ทุกฉบับผ่านเกณฑ์การทดสอบที่ผู้ถูก
ทดสอบสามารถหาค�ำตอบพบและตอบค�ำถามได้ถกูต้อง
ผ่านเกณฑ์ที่ก�ำหนดอย่างน้อย 16 คนจากผู้ถูกทดสอบ
ทั้งหมด 24 คน แจงรายข้อค�ำถาม ยกเว้นเอกสารก�ำกับ
ยานาพรอกเซนโซเดียม ไม่ผ่านเกณฑ์ในค�ำถามข้อ 10 
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	 1)	ในการทดสอบรอบแรก หากข้อค�ำถามนั้น    
ไม่ผ่านเกณฑ์ร้อยละ 90 แต่ยังอยู่ในช่วงร้อยละ 80        
แม้ไม่มีการปรับปรุงเอกสารก�ำกับยา อาจท�ำให้ผลจาก
การทดสอบ 2 ครั้งรวมกันสามารถผ่านเกณฑ์ได้ เช่น    
กรณเีอกสารก�ำกับยาแอสไพรนิประเภทยาควบคมุพเิศษ
	 2)	ในการทดสอบรอบแรก หากข้อค�ำถามนั้น     
ไม่ผ่านเกณฑ์ร้อยละ 90 แต่ยังอยู่ในช่วงร้อยละ 80      
อาจท�ำให้ผลจากการทดสอบ 2 ครัง้รวมกนัไม่ผ่านเกณฑ์
ที่ก�ำหนด เช่น กรณีเอกสารก�ำกับยาแอสไพรินประเภท
ยาอนัตราย ยานาพรอกเซน และยานาพรอกเซนโซเดยีม 
จงึควรด�ำเนนิงานวจิยัตามทีแ่นวทางฯ ประกาศก�ำหนดไว้ 
คือ แก้ไขข้อบกพร่องท่ีพบในเอกสารก�ำกับยาจากการ
ทดสอบรอบแรกก่อนน�ำไปทดสอบในรอบต่อไป เพื่อให้
เอกสารก�ำกับยานั้นมีประสิทธิภาพสูงสุดท่ีจะใช้เป็น
เครื่องมือในการสื่อสารกับผู้ใช้ได้
	 การน�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับบุคลากรทาง    
การแพทย์ไปใช้ให้ประสบความส�ำเรจ็และยอมรบัจากผูท่ี้
เกี่ยวข้อง จ�ำเป็นต้องให้ผู้ใช้ยอมรับว่า เครื่องมือนั้นง่าย
ต่อการเรียนรู ้แม้ใช้งานได้ในครั้งแรก และยอมรับ           
ถงึประโยชน์จากการใช้ก่อน จงึจะท�ำให้เกิดการยอมรบัและ
น�ำไปใช้จริง ดังนั้น การพัฒนาเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับ
บุคลากรทางการแพทย์ จึงจ�ำเป็นต้องผ่านการทดสอบ
การน�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับบุคลากรทางการแพทย์   
ไปใช้ก่อนเพื่อให้ผู้ใช้เกิดการยอมรับ ไม่เช่นนั้นจะเกิดผล
เช่นเดยีวกบัการศกึษาในประเทศยโุรปท่ีพบว่า แม้มกีารจดัท�ำ
หลกัเกณฑ์การจดัท�ำเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบัประชาชนขึน้ 
แต่ก็ไม่ได้รับการยอมรับหรือความร่วมมือจากผู้ปฏิบัติ(8) 
ดังนั้น ความส�ำเร็จจากการพัฒนาเอกสารก�ำกับยา    
ส�ำหรับบุคลากรทางการแพทย์ 4 ฉบับ นอกจากจะข้ึน                   
กับการประเมินความเท่ียงตรงของเนื้อหาตามความเห็น
ของผูเ้ชีย่วชาญแล้ว ยงัต้องมกีารทดสอบกบัผูท้ีใ่ช้เอกสาร
ก�ำกับยาส�ำหรับบุคลากรทางการแพทย์ให้มีความเข้าใจ    
และยอมรับ สามารถน�ำไปปฏิบัติได้ด้วย 
	 การทดสอบการน�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับ
บคุลากรทางการแพทย์ไปใช้นี ้เมือ่น�ำมาวดัผลการทดสอบ
ในการท�ำงาน 5 ด้าน(9) แล้วพบว่า เอกสารก�ำกับยา      
ทุกฉบับยังมีข ้อบกพร่องท่ีต ้องปรับปรุงและแก้ไข            

	 •	 ควรย่อยเนื้อหาให้เป็นหัวข้อเล็กๆ จะท�ำให้
อ่านได้ง่ายกว่าการที่มีข้อความยาว 
	 •	 ควรเรียงล�ำดบัค�ำถามตามหวัข้อของเอกสาร
ก�ำกับยา
	 •	 การจัดหมวดหมู่ของข้อมูล ตัวหนังสือควรมี
การเน้นตัวหนา ขีดเส้นใต้ ขนาดตัวอักษรควรเน้น     
ขนาดใหญ่ขึ้นในบางจุด การเน้นค�ำยังขาดความชัดเจน 
ควรมีการเน้นประโยคที่ส�ำคัญ 
	 •	 ควรเพ่ิมรูปเม็ดยา แผงยา บรรจุภัณฑ์ลงใน
เอกสารก�ำกับยา
	 •	 ควรเรียงล�ำดบัค�ำถามตามหวัข้อของเอกสาร
ก�ำกับยา
	 ส�ำ นักงานคณะกรรมการอาหารและยา               
ยงัไม่มแีนวทางการทดสอบเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับบคุลากร 
ทางการแพทย์ การศึกษาวิจัยในครั้งนี้จึงใช้แนวทาง         
ที่ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศ      
ก�ำหนด(7) เป็นต้นแบบ แล้วน�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับ
บุ คลากรทางการแพทย ์ที่ พัฒนาขึ้ น  ประ เมิ น                     
ความสอดคล้องเชงิเนือ้หาโดยผูเ้ชีย่วชาญ และน�ำมาทดสอบ
กบักลุม่ตวัอย่างทีเ่ป็นบุคลากรทางการแพทย์พบว่า ยงัมี
เอกสารก�ำกับยาที่ท�ำให้เกิดความสับสนท้ังด้านเน้ือหา
และรูปแบบ 
	 การทดสอบการน�ำเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับ
บคุลากรทางการแพทย์ทัง้ 4 ฉบบัไปใช้ แม้จะไม่มเีอกสาร
ก�ำกับยาฉบับใดผ่านเกณฑ์การทดสอบในรอบแรก         
แต่มีแนวโน้มที่เมื่อน�ำผลการทดสอบรอบแรกมารวมกับ
รอบที ่2 ผ่านเกณฑ์ ซึง่ผลการทดสอบในรอบแรกนัน้ ทกุข้อ
ค�ำถามของเอกสารก�ำกบัยาทกุฉบบั ผูถ้กูทดสอบสามารถ
ค้นหาข้อมูลและตอบค�ำถามอย่างถูกต้องมากกว่า 8 คน 
จึงมีโอกาสผ่านเกณฑ์การทดสอบในขั้นตอนสุดท้าย      
แต่เมือ่ด�ำเนินงานวจิยัในรอบต่อไปโดยไม่ได้น�ำข้อบกพร่อง
ที่พบในการทดสอบครั้งแรกมาด�ำเนินการปรับปรุงแก้ไข 
อย่างไรกต็าม เพือ่ลดขัน้ตอนการด�ำเนนิการวจิยันัน้ ผลรวม
จากการทดสอบในรอบที่ 2 พบว่า มีเพียงเอกสารก�ำกับ
ยาแอสไพรินประเภทควบคุมพิเศษเท่านั้นที่ผ่านเกณฑ์ 
ท�ำให้สามารถสรุปแนวทางการทดสอบเอกสารก�ำกับยา
ไว้ได้เป็น 2 กรณี ดังนี้ 
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ทัง้ด้านเนือ้หา และการออกแบบ โดยการทีจ่ะท�ำให้ทราบว่า
เอกสารก�ำกับยานั้นมีปัญหาหรือข้อบกพร่องที่ใดนั้น     
ได้จากกระบวนการทดสอบเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับ
บุคลากรทางการแพทย์ ท�ำให้สามารถแก้ไขเพื่อให้
บุคลากรทางการแพทย์สามารถใช้ข้อมูลจากเอกสาร
ก�ำกับยาส�ำหรับบุคลากรทางการแพทย์อย ่างเกิด
ประโยชน์อย่างสูงสุด ดังนั้น จึงเสนอแนะให้มีการ          
จัดท�ำการทดสอบการน�ำเอกสารก�ำกับยาไปใช้ทุกคร้ัง    
เมือ่จดัท�ำเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบับคุลากรทางการแพทย์ 
โดยเฉพาะอย่างยิ่งเมื่อเอกสารก�ำกับยาส�ำหรับบุคลากร
ทางการแพทย์นั้นจัดท�ำขึ้นใหม่ หรือมีการเปล่ียนแปลง
ในประเด็นเนื้อหาที่มีความส�ำคัญ ร่วมกับการประเมิน
โดยผู ้เช่ียวชาญเนื่องจากช่วยให้ได้ข ้อมูลครบถ้วน 
ครอบคลุมเนื้อหาที่ก�ำหนดอีกด้วย

ข้อเสนอแนะ
	 1.	ในขัน้ตอนการทดสอบการน�ำเอกสารก�ำกบัยา
ส�ำหรบับคุลากรทางการแพทย์ไปใช้ในการทดสอบรอบแรก
ควรปรับปรุงแก้ไขเอกสารก่อนน�ำไปทดสอบในรอบ         
ที่ 2 เพื่อให้มั่นใจว่า เอกสารก�ำกับยานั้นมีประสิทธิภาพ
พอที่จะใช้เป็นเครื่องมือในการสื่อสารกับผู้ใช้ได้ 
	 2.	ศัพท์เฉพาะทางการแพทย์ที่ใช้ในเอกสาร
ก�ำกบัยาส�ำหรบับคุลากรทางการแพทย์ทีอ้่างอิงจากศัพท์
ราชบณัฑติยสถานท�ำให้เกิดความสบัสนจึงควรก�ำกับด้วย
ภาษาอังกฤษทุกครั้ง 
	 3.	หากส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ก�ำหนดให้ต้องแนบเอกสารก�ำกบัยาส�ำหรบับคุลากรทาง              
การแพทย์ไปกับผลิตภัณฑ์ทุกบรรจุภัณฑ์ เพ่ือเป็น        
ข ้อมูลที่มีความจ�ำเพาะต่อวิชาชีพด้านสาธารณสุข 
ประชาชนทั่วไปยากที่จะท�ำความเข้าใจ และย่อมมีผลให้
เกิดค่าใช้จ่ายและท�ำให้ราคายาสูงขึ้นตามไปด้วย จึงอาจ
จดัให้มเีอกสารก�ำกับยาส�ำหรบับคุลากรทางการแพทย์ไว้
เฉพาะสถานพยาบาลเพื่อให้สามารถเข้าถึงข้อมูลของ
ผลิตภัณฑ์ยาในวงกว้าง สะดวก รวดเร็ว และประหยัด    
งบประมาณ


