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 เอกสารก ากับยา เป็นสื่อกลางที่ใช้ในการสื่อสารข้อมูลของยาระหว่างบริษัทยากับบุคลากร
ทางการแพทย์ หรือบริษัทยากับผู้ป่วย ในอดีตมีเพียงเอกสารก ากับยาส าหรับบุคลากรทางการแพทย์ ที่
มีเนื้อหาซับซ้อน เข้าใจได้ยาก ท าให้ผู้ป่วยอาจไม่ได้รับประโยชน์จากเอกสารก ากับยาเท่าที่ควร จึงมีการ
พัฒนาเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนขึ้นมา เพ่ือเป็นแหล่งข้อมูลส าคัญที่จะช่วยให้ผู้ป่วยสามารถใช้
ยาได้อย่างถูกต้องและปลอดภัย และจากนโยบายแห่งชาติด้านยาและยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยา
แห่งชาติ พ.ศ. 2555-2559 ได้ก าหนดกลยุทธ์ในการส่งเสริมให้มีฐานข้อมูลด้านยาและสุขภาพ ที่มีความ
เป็นกลาง ง่ายต่อการเข้าใจ และท าให้การใช้ยาเป็นไปอย่างถูกต้อง ปลอดภัย ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.) จึงได้พัฒนาข้อมูลยาส าหรับประชาชน และประกาศเป็นแนวทางการจัดท าเอกสาร
ก ากับยา (Guideline for Leaflet Development) ในปี พ.ศ. 2556 เพ่ือให้การจัดท าเอกสารก ากับยา
เป็นมาตรฐานเดียวกัน และเป็นการคุ้มครองผู้บริโภคแต่ในช่วงต้นของการใช้แนวทางดังกล่าวในวงกว้าง 
พบปัญหาที่น่าจะน าไปสู่การปรับปรุงแนวทางการจัดท าและทดสอบเอกสารก ากับยา 

ทางคณะผู้จัดท าจึงหวังเป็นอย่างยิ่งว่าโครงการปริญญานิพนธ์ฉบับนี้จะช่วยให้ผู้ที่สนใจ
สามารถน าผลการศึกษานี้ไปใช้และพัฒนาต่อจนเกิดเป็นแนวทางการจัดท าและทดสอบเอกสารก ากับ
ยาที่มปีระสิทธิภาพ เพ่ือเป็นประโยชน์แก่ประชาชน ผู้ประกอบการ และหน่วยงานของรัฐ 

หากโครงการปริญญานิพนธ์นี้มีข้อผิดพลาดประการใด ทางคณะผู้จัดท าขออภัยมา ณ ที่นี้
ด้วย        
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บทคัดย่อปริญญานิพนธ์ 
ชื่อโครงการ  :  การทบทวนแนวทางการจัดท า และแนวทางการทดสอบเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนประเทศต่างๆ  
หัวหน้าโครงการ  :  นางสาววัชรีพรรณ ดุลย์ขุนทด  5736564733 
ผู้ร่วมโครงการ    :  นางสาวญาณิศา พิชิตพร 5736514333   
อาจารย์ท่ีปรึกษา :  ผศ.ภญ.ร.ต.ท.หญิงดร.ภูรี อนันตโชต,ิ ภก.ฉันทวัฒน์ ปฏิกรณ ์
สาขา/ภาควิชา   :  เภสัชศาสตรส์ังคมและบริหาร 
 

        เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนเป็นแหล่งข้อมูลส าคัญที่จะช่วยให้ผู้ป่วยสามารถใช้ยาได้อย่างปลอดภัยและมี
ประสิทธิภาพ ในปี พ.ศ. 2556 อย.ได้ประกาศแนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยาเพื่อก ากับให้มีมาตรฐาน และเป็นการคุ้มครอง
ผู้บริโภค แต่ในช่วงต้นของการใช้แนวทางดังกล่าวในวงกวา้ง พบปัญหาที่น่าจะน าไปสู่การปรับปรุงแนวทางการจัดท าและ
ทดสอบเอกสารก ากับยา งานวิจัยน้ีจึงจัดท าขึ้นเพื่อศึกษาแนวทางการจัดท า และแนวทางการทดสอบเอกสารก ากับยาส าหรับ
ประชาชนประเทศอื่นๆ การศึกษาน้ีใช้รูปแบบงานวิจัยแบบ Targeted literature review ซ่ึงจะรวบรวมแนวทางการจัดท า 
และการทดสอบเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนที่มีการตพีิมพ์ในฐานข้อมลูงานวิจัยและเว็บไซตข์องหน่วยงานก ากับดูแล
ผลิตภัณฑ์ยาในแต่ละประเทศ วิธีด าเนินการวิจัยแบ่งเป็น 3 ขั้นตอน 1) การสืบค้นโดยใช้ค าส าคัญของเอกสารก ากับยาส าหรับ
ประชาชน เช่น Consumer Medicine Information ร่วมกับค าว่า Development และ User testing รวมทั้งค าพ้องของค า
ส าคัญเหลา่นี้ โดยสืบค้นจาก 3 ฐานข้อมูล ได้แก ่Google, Google scholar, และ Pubmed 2) การออกแบบและพัฒนา
แบบฟอร์มที่จะใช้ในการสกัดข้อมลู และการสกัดขอ้มูล 3) การวิเคราะห์ข้อมูล ใช้วิธี Content analysis และ Thematic 
analysis โดยท าการศึกษาใน 7 ประเทศ ได้แก่ แคนาดา, แอฟริกาใต,้ สหรัฐอเมริกา, สหราชอาณาจักร, กลุ่มประเทศความ
ร่วมมืออ่าวอาหรับ, บราซิล และไทย ผลศึกษาพบวา่ แนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนของประเทศส่วนใหญ่
มีหัวข้อที่คล้ายกัน ซ่ึงจะพูดถึง ชื่อยา ความแรง รูปแบบยา ข้อบ่งใช ้ข้อควรรู้กอ่นใช้ยา วิธีใช้ยา อันตรายที่อาจเกิดจากยา การ
เก็บรักษายา ข้อมูลบริษัท วันที่ปรับปรุงข้อมูลคร้ังสุดท้าย ส่วนหัวข้อที่น่าสนใจทีพ่บว่ามีเพียงในบางประเทศไดแ้ก ่วิธีการก าจัด
ยา (แอฟริกาใต้) ช่องทางการรายงานอาการไมพ่ึงประสงค์ (แคนนาดา สหราชอาณาจักร กลุ่มประเทศอาหรับ) ส าหรับ
การศึกษาแนวทางการทดสอบเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนพบวา่ ประเทศที่มีการจัดท าแนวทางการทดสอบ ไดแ้ก่ 
แคนาดา, สหราชอาณาจกัร และไทย ในแคนาดามีการทดสอบ 2 วิธีหลัก คือ การใช้เคร่ืองมอืประเมินความสามารถในการอา่น 
(แคนาดา) และการทดสอบความเขา้ใจในกลุ่มอาสาสมัคร (แคนาดา สหราชอาณาจักร และไทย) ซ่ึงมีเน้ือหาคล้ายกัน ส าหรับ
ส่วนที่แตกต่างกันระหว่าง 3 ประเทศ ได้แก่ 1) เกณฑผ์่านของการทดสอบซ่ึงไทยก าหนดวา่ต้องผา่นเมื่ออาสาสมัครชี้ค าตอบ
และตอบค าถามถูกตอ้ง 81% และอาสาสมัคร 2 ชุดติดกันรวมกันต้องผ่าน 64% ขณะที่เกณฑข์องสหราชอาณาจกัรผ่านคร้ัง
แรก 81% และผ่านคร้ังที่สอง 81% ส่วนแคนาดาไม่มีการระบุเกณฑผ์่านแต่การทดสอบท าไปเพื่อท าให้ม่ันใจว่าเอกสารก ากับ
สื่อสารขอ้มูลได้มีประสิทธิภาพ 2) การก าหนดระดับการศึกษาของอาสาสมัครซ่ึงประเทศไทยก าหนดที่มธัยมศึกษาปีที่ 3 ขณะที่
อีก 2 ประเทศไม่ก าหนด 3) การท า Focus testing คือทดสอบเฉพาะเมื่อมีการเปล่ียนแปลงข้อมลูเฉพาะส่วน (สหราช
อาณาจกัร) และ 4) การท า Bridging คือการสามารถใชข้้อมูลจาก PIL ที่ทดสอบแลว้ส าหรับยาชือ่สามญัเดียวกัน หรือกลุ่ม
เดียวกัน (สหราชอาณาจักร) โดยสรุป หัวข้อที่น่าสนใจน ามาพิจารณาปรับใช้ส าหรับประเทศไทยไดแ้ก่ ช่องทางการรายงาน
อาการไมพ่ึงประสงค์ของยาโดยผู้ป่วย การขยายคุณสมบัติอาสาสมัครซ่ึงไม่จ าเป็นต้องจ ากัดที่มัธยมศึกษาปีที่ 3 ใหค้รอบคลุมถึง
กลุ่มที่มีระดับการศึกษาสูงขึ้น เน่ืองจากการรู้หนังสือ กับการรู้หนังสือด้านสุขภาพไม่เหมือนกัน นอกจากน้ีควรพิจารณาระบุ
เรื่องของ Focus testing และ Bridging ในแนวปฏิบัติให้ชัดเจน และพิจารณาเกณฑ์การผ่านซ่ึงเกณฑท์ี่ใช้ในปัจจุบัน ยอมให้
การทดสอบ 2 คร้ังรวมกันผ่านที่ 64% 

คณะเภสัชศาสตร ์    ลายมือช่ือนิสติ     ……………………………………                    
จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย   ลายมือช่ืออาจารย์ที่ปรึกษา    …………………………………....  
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        Project No        4.1 
Academic year 2018 

Abstract 
 

Senior project title :  Review of drug patient information leaflet development and user testing 
  guidelines across countries  
Students’ name :  Miss Watchareepan Dulkhunthod 5736564733 
 :  Miss Yanisa Pichitporn 5736514333 
Advisor :  Assist. Prof. Puree Anantachoti, Chanthawat Patikorn 
Field/Department :  Social and Administrative Pharmacy  
 
        Background: Patient Information Leaflet (PIL) is an important source of information that 
could help patients to properly use their medicines by themselves. In 2013, Thailand FDA 
announced Guideline for Leaflet Development to standardize PIL development and to ensure safe 
and effective medicine. After the guideline has been implementing wildly, gaps that needed to be 
improve were found. Objectives: This study aimed to review PIL development and user testing 
guidelines across countries. Methodology: A Targeted literature review was conducted. Guidelines 
for PIL development and user testing that published in research databases and websites of Drug 
Regulatory Agencies were included. There were 3 steps in conducting the research: 1) Searching by 
using the following keywords such as “Consumer Medicine Information”, “Patient Medication 
Information”, “Package Leaflet” combined with “development” and “user testing”. The literature 
search was conducted from 3 databases including Google, Google Scholar, and Pubmed by using 
search term 2) Designing and developing forms that will be used for data extraction, then 
extracted. 3) Data analysis using content analysis and thematic analysis. Results: The results 
showed that PIL development guidelines of selected countries are similar. The topics that all 
guidelines mentioned are Active ingredient, Strength, Dosage form, Indications, Before you take it, 
How to take it, Possible side effects, How to store it, Manufacturer information, and revision date. 
Main different topics were Disposal and ADR reporting channel. Only 3 countries; Canada, UK, and 
Thailand, were found having PIL user testing guidelines. In Canada, there were two techniques for 
user testing; readability (Canada), and user testing (Canada, UK and Thailand). Overall, the user 
testing protocol is comparable. The main different found among 3 countries were 1) criteria to 
indicate the user testing is acceptable e.g. passing criteria for Thailand was round1 =81% and 2 
consecutive round = 64%, UK was round 1 =81% and further consecutive round =81%, while 
Canada have no explicit. Second different point was inclusion criteria for participants’ education 
level which Thailand set for up to grade 9 while UK and Canada have no criteria. Third point was 
focus testing (test only edited information) and PIL bridging (expand use of approved PIL to sister 
or daughter PIL) which were mentioned only in UK guideline. Conclusion: From this review, some 
points could be suggested to fill the gap for Thailand. For PIL development, Thailand should 
consider adding disposal and ADR reporting channel topics. Also, Thailand should consider the 
following 3 issues in user testing guideline; inclusion of education level, focus testing and bridging. 

Faculty of Pharmaceutical Sciences Student’s signature …..…..…………………………………….                    
Chulalongkorn University   Advisor’s signature .……………………………………………..  
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บทท่ี 1 
บทน า 

 
1.1 ความเป็นมาและความส าคัญของปัญหา 
 
 เอกสารก ากับยา เป็นสื่อกลางที่ใช้ในการสื่อสารข้อมูลของยาระหว่างบริษัทยากับบุคลากร
ทางการแพทย์ หรือบริษัทยากับผู้ป่วย ซึ่งมีข้อมูลที่ถูกต้อง น่าเชื่อถือ และครบถ้วน เพ่ือช่วยให้บุคลากร
ทางการแพทย์สามารถสั่งใช้ยาได้เหมาะสม หรือช่วยให้ผู้ป่วยสามารถบริหารยาด้วยตนเองได้ น าไปสู่
การใช้ยาอย่างสมเหตุผล1 ในอดีตมีเพียงเอกสารก ากับยาส าหรับบุคลากรทางการแพทย์ที่มีเนื้อหา
ซับซ้อน เข้าใจได้ยาก ท าให้ผู้ป่วยอาจไม่ได้รับประโยชน์จากเอกสารก ากับยาเท่าที่ควร จึงมีการพัฒนา
เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนขึ้นมา เพ่ือเป็นแหล่งข้อมูลส าคัญท่ีจะช่วยให้ผู้ป่วยสามารถใช้ยาได้
อย่างถูกต้องและปลอดภัย 
 ส าหรับประเทศไทย ในปี พ.ศ. 2552 ได้ด าเนินการตามข้อตกลงเกี่ยวกับการจัดท าข้อก าหนด
ด้านคุณภาพมาตรฐานและชุดเอกสารในกลุ่มประเทศอาเซียน2 (ASEAN Common Technical 
Dossier: ACTD) ซึ่งก าหนดเกี่ยวกับการขึ้นทะเบียนต ารับยาจะต้องมีเอกสารก ากับยาส าหรับผู้ประกอบ
วิชาชีพเวชกรรมและเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน ต่อมาในปี พ.ศ. 2555 ได้มีการประกาศ
กฎกระทรวงว่าด้วยการขึ้นทะเบียนต ารับยา ก าหนดให้มีเอกสารก ากับยาส าหรับการยื่นค าขอขึ้น
ทะเบียนยา และจากนโยบายแห่งชาติด้านยาและยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ. 2555-
2559 ได้ก าหนดกลยุทธ์ในการส่งเสริมให้มีฐานข้อมูลด้านยาและสุขภาพ ที่มีความเป็นกลาง ง่ายต่อการ
เข้าใจ และท าให้การใช้ยาเป็นไปอย่างถูกต้อง ปลอดภัย ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
จึงได้พัฒนาข้อมูลยาส าหรับประชาชน และประกาศเป็นแนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยา 
(Guideline for Leaflet Development) ในปี พ.ศ. 2556 เพ่ือให้การจัดท าเอกสารก ากับยาเป็น
มาตรฐานเดียวกัน และเป็นการคุ้มครองผู้บริโภค1,3 

อย่างไรก็ตาม จากงานวิจัยเรื่องการพัฒนาเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนตามแนวทาง
ฉบับใหม่ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา: กรณีศึกษายาแอสไพรินและยานาพรอกเซนของ
ธิดาพร เสมสวัสดิ์ และนัทวรรณ กิติกรรณากรณ์4 โดยท าการพัฒนาเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน
ของยาต้านอักเสบที่ไม่ใช่สเตียรอยด์ 4 รายการ ทบทวนปัญหาระหว่างปฏิบัติตามแนวทางการจัดท า
เอกสารก ากับยาของอย. และท าการทดสอบเอกสารก ากับยาในอาสาสมัครจ านวน 22 คนต่อยา 1 
รายการ ผลการศึกษาพบว่าแม้จะมีแนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน พ.ศ. 2556 
แต่การใช้จริงยังพบปัญหา เช่น การก าหนด format เอกสารโดยเฉพาะก าหนดต าแหน่งของข้อความ
ร่วมท้ายเอกสารที่ก าหนดให้อยู่ตรงกลางคอลัมน์ ซึ่งบางครั้งไปคั่นข้อมูลอื่นๆ ท าให้เกิดความไม่
ต่อเนื่องของข้อมูล อาสาสมัครหาข้อมูลไม่พบและไม่เข้าใจข้อมูล เนื่องจากปัญหาของข้อมูลใน
เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน ได้แก่ บางหัวข้อมีหลายข้อย่อย ข้อมูลในแต่ละข้อย่อยมีมาก 
ระยะห่างระหว่างหัวข้อย่อยค่อนข้างน้อย ข้อมูลประเด็นเดียวกันมีอยู่ในหลายข้อย่อย ข้อมูลบางส่วน
เห็นไม่เด่นชัด  อาการต่างๆ ที่ระบุในแต่ละหัวข้อมีความซ้ าซ้อนกัน บางข้อความท าให้เกิดความสับสน
และไม่เข้าใจ จึงมีการเสนอให้เอกสารก ากับยาควรมีการทดสอบความเข้าใจเพ่ือน าปัญหาที่พบมา
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แก้ไขและพัฒนาก่อนน าออกไปใช้จริง นอกจากนี้ยังพบปัญหาในระบวนการทดสอบเอกสารก ากับยา 
เนื่องจากการก าหนดระดับการศึกษาของอาสาสมัครที่จะเข้าท าการทดสอบไว้ที่ระดับการศึกษาต่ า
กว่าระดับชั้นมัธยมศึกษาปีที่ 3 ท าให้อาสาสมัครกลุ่มนี้อาจจะไม่สามารถให้ค าแนะน าในการปรับปรุง
เอกสารได้ 
 จากปัญหาที่กล่าวมาข้างต้นเชื่อว่าผู้เกี่ยวข้องจะพัฒนาแนวทางการจัดท าและแนวทางการ
ทดสอบเอกสารก ากับยาให้มีความเหมาะสมต่อการใช้งานมากขึ้น ดังนั้น งานวิจัยนี้จัดท าขึ้นเพ่ือศึกษา
และเปรียบเทียบแนวทางการจัดท า และแนวทางการทดสอบเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนประเทศ
ต่างๆ ซึ่งข้อมูลที่ได้จากงานวิจัยนี้จะเป็นแหล่งอ้างอิงที่ช่วยสนับสนุนการพัฒนา และปรับปรุงแนว
ทางการจัดท าและแนวทางการทดสอบเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนในประเทศไทย 
 
1.2 วัตถุประสงค์ของการวิจัย 
 
 1) เพ่ือเปรียบเทียบแนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนประเทศต่างๆ 
 2) เพ่ือเปรียบเทียบแนวทางการทดสอบเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนประเทศต่างๆ 
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บทท่ี 2 
ทบทวนวรรณกรรม 

  

2.1 เอกสารก ากับยา 
 
 จากท้ายประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องแนวทางการจัดท าเอกสารก ากับ
ยาลงวันที่ 3 กรกฎาคม 2556 ฉบับปรับปรุงมีนาคม 25601 ได้กล่าวว่าเอกสารก ากับยาเป็นเอกสาร
หลักท่ีมีความส าคัญในกระบวนการควบคุมยา มีวัตถุประสงค์เพ่ือให้ผู้สั่งใช้ยา ผู้ป่วยและประชาชน มี
ข้อมูลที่ถูกต้อง เชื่อถือได้ อ่านออกเข้าใจได้ และมีข้อมูลครบถ้วนเพื่อให้การใช้ยาเป็นไปอย่างสม
เหตุผลและจากพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม5 ในมาตรา 4 ให้ความหมายของ
เอกสารก ากับยาไว้ว่า คือกระดาษหรือวัตถุอ่ืนใดที่ท าให้ปรากฏความหมายด้วยรูป รอยประดิษฐ์
เครื่องหมายหรือข้อความใด ๆ เกี่ยวกับยาที่สอดแทรกหรือรวมไว้กับภาชนะหรือหีบห่อบรรจุยา 
 
2.2 ประเภทของเอกสารก ากับยา 
 

ส าหรับประเทศไทยมีการจัดแบ่งเอกสารก ากับยาเป็น 2 ประเภท1ได้แก่ 
1) เอกสารก ากับยาส าหรับบุคลากรทางการแพทย์ (summary of product 

characteristics, SPC หรือ package insert, PI)  
2) เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนหรือ patient information leaflet หรือ PIL 
โดยการจัดท าเอกสารก ากับยาในแต่ละประเภทข้างต้นควรสอดคล้องกับประเภทของยาตาม

กฎหมาย ดังนี้ 
 

ตารางที่ 1 แสดงข้อก าหนดของเอกสารก ากับยาตามประเภทยา 

ประเภทยา เอกสารก ากับยาส าหรับ
บุคลากรทางการแพทย์ 

เอกสารก ากับยา
ส าหรับประชาชน 

ยาสามัญประจ าบ้าน สมัครใจ มี 
ยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุม
พิเศษ 

สมัครใจ มี 

ยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษ มี สมัครใจ 
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2.3 แนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยา 
 
 ในปี พ.ศ. 2552 ประเทศไทยได้ด าเนินการตามข้อตกลงเก่ียวกับการจัดท าข้อก าหนดด้าน
คุณภาพมาตรฐานและชุดเอกสารในกลุ่มประเทศอาเซียน2 (ASEAN Common Technical Dossier: 
ACTD) ซึ่งก าหนดเกี่ยวกับการขึ้นทะเบียนต ารับยาจะต้องมีเอกสารก ากับยาส าหรับผู้ประกอบวิชาชีพ
เวชกรรม และเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน ต่อมาในปี พ.ศ. 2555 ได้มีการประกาศกฎกระทรวง
ว่าด้วยการขึ้นทะเบียนต ารับยา ก าหนดให้มีเอกสารก ากับยาส าหรับการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนยาและ
จากนโยบายแห่งชาติด้านยาและยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ. 2555-2559 ได้ก าหนด
กลยุทธ์ในการส่งเสริมให้มีฐานข้อมูลด้านยาและสุขภาพ ที่มีความเป็นกลาง ง่ายต่อการเข้าใจ และท า
ให้การใช้ยาเป็นไปอย่างถูกต้อง ปลอดภัย ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) จึงได้พัฒนา
ข้อมูลยาส าหรับประชาชน และประกาศเป็นแนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยา (Guideline for 
LeafletDevelopment) ในปี พ.ศ. 2556 เพ่ือให้การจัดท าเอกสารก ากับยาเป็นมาตรฐานเดียวกัน 
และเป็นการคุ้มครองผู้บริโภค1,3 

 อย่างไรก็ตาม การปฏิบัติตามแนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน พ.ศ. 
2556 ยังพบปัญหา ซ่ึงจากการศึกษาของ ธิดาพร เสมสวัสดิ์ และนัทวรรณ กิติกรรณากรณ์4 ท าการ
พัฒนาเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนของยาต้านอักเสบที่ไม่ใช่สเตียรอยด์ 4 รายการ ทบทวน
ปัญหาระหว่างปฏิบัติตามแนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยาของ อย. และท าการทดสอบเอกสาร
ก ากับยาในอาสาสมัครจ านวน 22 คนต่อยา 1 รายการ ผลการศึกษาพบว่า การก าหนด format 
เอกสารโดยเฉพาะก าหนดต าแหน่งของข้อความร่วมท้ายเอกสารที่ก าหนดให้อยู่ตรงกลางคอลัมน์ ซึ่ง
บางครั้งไปคั่นข้อมูลอ่ืนๆ ท าให้เกิดความไม่ต่อเนื่องของข้อมูล อาสาสมัครหาข้อมูลไม่พบและไม่เข้าใจ
ข้อมูล เนื่องจากปัญหาของข้อมูลในเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน ได้แก่ บางหัวข้อมีหลายข้อ
ย่อย ข้อมูลในแต่ละข้อย่อยมีมาก ระยะห่างระหว่างหัวข้อย่อยค่อนข้างน้อย ข้อมูลประเด็นเดียวกันมี
อยู่ในหลายข้อย่อย ข้อมูลบางส่วนเห็นไม่เด่นชัด  อาการต่างๆ ที่ระบุในแต่ละหัวข้อมีความซ้ าซ้อนกัน 
บางข้อความท าให้เกิดความสับสนและไม่เข้าใจ จึงมีการเสนอให้เอกสารก ากับยาควรมีการทดสอบ
ความเข้าใจเพ่ือน าปัญหาที่พบมาแก้ไขและพัฒนาก่อนน าออกไปใช้จริง  
 เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนมีความจ าเป็นและส าคัญส าหรับผู้ป่วย ซึ่งจากการศึกษา
ของ สุภาวิณี พงษ์พันนา และคณะ6 เมื่อปี 2561 ท าการศึกษาแบบตัดขวางในโรงพยาบาล
มหาวิทยาลัย 2 แห่งในประเทศไทย เพ่ือส ารวจการใช้เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน และส ารวจ
ความคาดหวังและความต้องการในการใช้เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน และปัจจัยอื่นที่เกี่ยวข้อง 
มีการเก็บข้อมูลโดยใช้แบบสอบถามแจกให้กับผู้ป่วยนอกในระยะเวลา 3 เดือน ซึ่งผู้เข้าร่วมการ
ทดลองจะถูกเลือกผ่านการสุ่มตัวอย่างแบบเป็นระบบ (Systematic random sampling) วิเคราะห์
ข้อมูลโดยการใช้การวิเคราะห์การถดถอยโลจิสติก (Logistic regression) และใช้มาตรวัดเปรียบเทียบ
ด้วยสายตา (Visual Analogue Scale) ในการประเมินคะแนนความต้องการและความคาดหวังของ
ผู้ป่วยจากการใช้เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน ผลการศึกษาพบว่า ผู้ที่เคยได้รับเอกสารก ากับยา
ส่วนใหญ่ (91.3%) มี 59.4% ที่รายงานว่าอ่านเป็นบางครั้ง ในขณะที่ผู้ที่ไม่เคยรู้จักเอกสารก ากับยา
มาก่อน (75.9%) มี 97.3% รายงานว่าเอกสารก ากับยามีประโยชน์ คะแนนความต้องการและความ
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คาดหวังในความรู้ที่จะได้รับหลังจากอ่านเอกสารก ากับยาคือ 9.68 ± 0.97 และ 9.64 ± 0.99 
ตามล าดับ อีกท้ังยังพบว่า ประสบการณ์เกี่ยวกับเอกสารก ากับยามีความเก่ียวข้องกับคะแนนที่เพิ่มขึ้น 
และผู้ป่วยที่ไม่เคยรู้จักเอกสารก ากับยามาก่อนจะมีความคาดหวังสูงขึ้น แสดงให้เห็นว่าผู้ป่วยมีความ
ตระหนักถึงความส าคัญของเอกสารก ากับยา ดังนั้น จึงควรมีการพัฒนาและจัดท าเอกสารก ากับยา
ต่อไป และจากการศึกษาของนฤมล เจริญศิริพรกุล และคณะ7 เมื่อปี 2562 ท าการพัฒนาและทดสอบ
เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนผ่านการทดสอบในผู้บริโภค ส าหรับยาต้านอักเสบชนิดไม่ใช่ส
เตียรอยด์ (NSAIDs) ทั้งหมด 4 ตัว ได้แก่ Naproxen Diclofenac Celecoxib และ Etoricoxib ท า
การแจกแบบสอบถามชนิดให้ผู้ตอบกรอกข้อมูลเอง (Self-administered questionnaires) ให้กับ
ผู้ป่วยนอกที่เป็นโรคกระดูกและข้อซึ่งได้รับยาหนึ่งในสี่ตัวดังกล่าว แล้วท าการประเมินความรู้ก่อนและ
หลังที่ได้รับเอกสารก ากับยา และมีการใช้แบบสอบถามเพ่ือติดตาม (Follow-up questionnaire) 
โดยใช้Visual analogue scale (VAS) ในการประเมินความคิดเห็นเกี่ยวกับเอกสารก ากับยา ผล
การศึกษาพบว่า จากแบบสอบถามพ้ืนฐาน 1,240 ฉบับ มีผู้ป่วยที่มีความรู้ในเกณฑ์ดีเพียง 13.5% 
เท่านั้น และมีผู้ป่วย 688 คน(55.5%) ได้ตอบแบบสอบถามเพ่ือติดตาม พบว่า ผู้ป่วยที่มีความรู้ใน
เกณฑ์ดีเท่ากับ 75% โดยผู้ป่วยที่ตอบแบบสอบถามท้ังสอง พบว่า ค่าเฉลี่ยคะแนนความรู้เพ่ิมข้ึนจาก 
6.22 ± 1.40 เป็น 8.42 ± 1.41 (p <0.001) อย่างมีนัยยะส าคัญทางสถิติ และผู้ป่วยที่มีระดับ
การศึกษาสูงซึ่งเป็นผู้ที่มีความรู้ก่อนการทดสอบสูง (OR = 2.728) และมีการพัฒนาความรู้หลังจาก
ได้รับเอกสารก ากับยามากท่ีสุด (OR = 5.628) ซึ่งผู้ตอบแบบสอบถามเพ่ือติดตามจ านวน 625 คน 
(90%) พบว่า ผู้เข้าร่วมงานวิจัยอ่านข้อมูลทั้งหมดในเอกสารก ากับยา และมีความคิดเห็นเห็นว่า
เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนเหล่านี้ควรแจกให้กับผู้ป่วยที่ได้รับส าหรับยาต้านอักเสบชนิดไม่ใช่ส
เตียรอยด์ (NSAIDs)ทุกราย และส าหรับประโยชน์ของเอกสารก ากับยามีคะแนน VAS เฉลี่ยคือ 9.3 
(IQR 8.6–10.0) 
   
2.4 แนวทางการทดสอบเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 
 
 การทดสอบในผู้บริโภค (User Testing)1 เป็นการทดสอบเอกสารก ากับยาว่าสามารถสื่อสาร
กับผู้บริโภคได้อย่างมีประสิทธิภาพ ท าให้ผู้บริโภคได้รับข้อมูลที่เป็นประโยชน์และสามารถท าความ
เข้าใจข้อมูลได้ง่าย ซึ่งเอกสารก ากับยาที่มีประสิทธิภาพจะช่วยให้ผู้บริโภคสามารถหาข้อมูลที่ต้องการ
ได้อย่างรวดเร็ว และสามารถปฏิบัติตามเอกสารก ากับยาได้อย่างถูกต้องและเหมาะสม เอกสารก ากับ
ยาที่ไม่มีประสิทธิภาพจะน าไปสู่การใช้ยาอย่างไม่สมเหตุผล ท าให้ผู้บริโภคไม่ได้รับประโยชน์จากการ
ใช้ยาเท่าท่ีควร และในบางกรณีอาจก่อให้เกิดอันตรายหรือผลที่ไม่ต้องการต่อผู้บริโภค ซึ่งการใช้วิธีที่
เป็นมาตรฐานในการทดสอบเอกสารก ากับยาว่าสามารถให้ข้อมูลได้อย่างมีประสิทธิภาพจะช่วย
ชี้ให้เห็นปัญหาว่าตรงส่วนใดของเอกสารก ากับยาที่ยากในการท าความเข้าใจ มีจุดบกพร่องหรือ
ประเด็นใดที่ควรจะปรับเปลี่ยน โดยการทดสอบเอกสารก ากับยานี้เป็นการเปิดโอกาสให้ผู้ใช้ได้เข้ามามี
ส่วนร่วมในการพัฒนาเอกสารก ากับยา ซึ่งนอกจากจะท าให้ทราบมุมมองของบุคลากรทางการแพทย์
แล้ว ยังท าให้ทราบมุมมองของผู้ใช้ต่อเอกสารก ากับยาด้วย  
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ดังนั้น การทดสอบเอกสารก ากับยาในผู้บริโภคจะเป็นขั้นตอนที่ท าให้มั่นใจได้ว่าเอกสารก ากับ
ยานั้นมีประสิทธิภาพเพียงพอที่จะสื่อสารกับผู้บริโภคได้อย่างเข้าใจ และผู้บริโภคสามารถปฏิบัติตาม
ได้อย่างถูกต้องและเหมาะสม อีกท้ังควรท าการทดสอบซ้ าเมื่อมีการปรับเปลี่ยนเอกสารก ากับยา 
โดยเฉพาะในประเด็นหรือเนื้อหาที่มีการเปลี่ยนแปลง เพ่ือให้มั่นใจว่าผู้บริโภคจะเข้าใจและปฏิบัติตาม
ได้อย่างเหมาะสม ซึ่งจาการศึกษาของ Michiko Yamamoto และคณะ เมื่อปี 25598 ท าการทดสอบ
และพัฒนาเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนผ่านการทดสอบในผู้บริโภคโดยเปรียบเทียบระหว่าง
เอกสารก ากับยาฉบับปัจจุบันและฉบับแก้ไขของยา Mercazole และ Strattera ซึ่งอ้างอิงวิธีการ
ทดสอบในผู้บริโภคจาก EU guideline มีวัตถุประสงค์เพ่ือแสดงให้เห็นว่าการทดสอบในผู้บริโภค
สามารถประเมินและช่วยปรับเปลี่ยนเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน ผู้วิจัยได้จัดท าเอกสารก ากับ
ยาฉบับปัจจุบันและฉบับแก้ไขของยา Mercazole และ Strattera และใช้การสัมภาษณ์แบบกึ่ง
โครงสร้าง (Semi-structured interviews) แล้วท าการแบ่งผู้เข้าร่วม 54 คนออกเป็นสองกลุ่ม โดยมี
เพศ อายุ และระดับการอ่านออกเขียนเหมือนกัน เพื่อทดสอบเอกสารก ากับยาของยา Mercazole 
ทั้งฉบับปัจจุบันและฉบับแก้ไข และผู้เข้าร่วมอีก 30 คนถูกแบ่งออกเป็นสองกลุ่มเท่าๆกัน เพ่ือทดสอบ
เอกสารก ากับยาของยา Strattera ทั้งฉบับปัจจุบันและฉบับแก้ไข หลังจากเสร็จการทดสอบ ผู้เข้าร่วม
จะประเมินเอกสารก ากับยาทั้งในแง่ของปริมาณข้อมูล ความสามารถในการอ่าน ประโยชน์ของข้อมูล 
รวมถึงลักษณะและรูปแบบ อีกท้ังผู้เข้าร่วมจะถูกถามถึงความคิดเห็นเกี่ยวกับเอกสารก ากับยา ผล
การศึกษาพบว่า ส าหรับเอกสารก ากับยาฉบับแก้ไขของยา Mercazole และ Strattera ผู้บริโภค
สามารถเข้าถึงและเข้าใจข้อมูลได้มากกว่าหรือเทียบเท่ากับฉบับปัจจุบัน โดยเอกสารก ากับยาฉบับ
แก้ไขของยา Mercazole มีคะแนนความสามารถในการอ่านประโยชน์ของข้อมูล และลักษณะและ
รูปแบบของเอกสารก ากับยาที่ดีกว่า(p <0.01) อย่างมีนัยยะส าคัญทางสถิติ เมื่อเทียบกับฉบับปัจจุบัน 
ในขณะที่เอกสารก ากับยาฉบับแก้ไขของยา Strattera มีคะแนนความสามารถในการอ่านและรูปแบบ
ของเอกสารก ากับยาที่ดีกว่า(p <0.01) อย่างมีนัยยะส าคัญทางสถิติ เมื่อเทียบกับฉบับปัจจุบัน ดังนั้น 
การทดสอบในผู้บริโภคสามารถใช้ในการประเมินเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนได้ นอกจากนี้
เอกสารก ากับยาฉบับแก้ไขมีการเข้าถึงและความเข้าใจที่มากกว่า รวมถึงการทดสอบในผู้บริโภคเป็น
วิธีที่สามารถน ามาใช้ในการประเมินความสามารถในการเข้าถึงและความเข้าใจในเอกสารก ากับยา
ส าหรับประชาชน และการศึกษาของนฤมล เจริญศิริพรกุล และคณะ7 เมื่อปี 2562 ท าการพัฒนาและ
ทดสอบเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนผ่านการทดสอบในผู้บริโภค ส าหรับยาต้านอักเสบชนิด
ไม่ใช่สเตียรอยด์ (NSAIDs) ทั้งหมด 4 ตัว ได้แก่ Naproxen Diclofenac Celecoxib และ 
Etoricoxib พบว่าการทดสอบในผู้บริโภคจะท าให้มีการพัฒนาเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนให้
เป็นที่ยอมรับและตรงตามต้องการของผู้บริโภคมากขึ้น อีกทั้งเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน
สามารถช่วยพัฒนาความรู้เกี่ยวกับยาที่ได้รับของผู้ป่วย โดยเฉพาะในผู้ที่มีระดับการศึกษาสูง 
นอกจากนี้อาจมีการศึกษาเพ่ิมเติมเพ่ือประเมินว่าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนสามารถพัฒนา
ความรู้ของผู้ป่วยในประเทศไทยได้ 
 หัวข้อในเอกสารก ากับยาส่งผลต่อการทดสอบผู้โภค ซึ่งจากการศึกษาของ Rebecca 
Dickinson และคณะ9 เมื่อปี 2559 ท าการศึกษาแบบตัดขวางในอาสาสมัครจ านวน 20 คน เพื่อส ารวจ
การใช้ส่วนหัวข้อในเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนเพื่อค้นหาและท าความเข้าใจข้อมูลในขั้นตอนการ
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ทดสอบเอกสารก ากับยา โดยใช้แบบสอบถามและการสัมภาษณ์แบบกึ่งโครงสร้าง (Semistructured 
interview) ผลการศึกษา พบว่าผู้อ่านมีการใช้หัวข้อเพ่ือค้นหาหรือช่วยในการหาต าแหน่งของข้อมูลคิด
เป็น 39% ของโอกาสทั้งหมดที่เกิดขึ้นได้และ 90% ของผู้อ่านใช้ส่วนหัวข้อเพ่ือค้นหาข้อมูลเมื่อเริ่มการ
ทดสอบครั้งแรก ผลการวิจัยเชิงคุณภาพชี้ให้เห็นว่าผู้เข้าร่วมให้ความส าคัญกับส่วนหัวข้อ 
 การทดสอบ Readability เป็นการทดสอบความยากง่ายของภาษาที่เขียนในเอกสารก ากับยา 
ซึ่งเครื่องมือที่ใช้ในการวัด เช่น Flesch-Kincaid, Fry Graph Readability Formula และ SMOG 
(Simple Measure of Gobbledygook) ซึ่งการทดสอบ Readability ไม่สามารถบอกประสิทธิภาพ
ของเอกสารก ากับยา ซึ่งต่างจากการทดสอบผู้บริโภคท่ีสามารถบอกได้ว่าเอกสารก ากับยาสามารถที่จะ
สื่อสารกับผู้บริโภคให้เข้าใจ และสามารถปฏิบัติตามเอกสารก ากับยาได้เหมาะสม 
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บทท่ี 3 
วิธีการด าเนินการวิจัย 

 
3.1 รูปแบบการวิจัย 
 

Targeted literature review ซึ่งจะรวบรวมแนวทางการจัดท า และการทดสอบเอกสาร
ก ากับยาส าหรับประชาชนที่มีการตีพิมพ์ในฐานข้อมูลงานวิจัยและเว็บไซต์ของหน่วยงานก ากับดูแล
ผลิตภัณฑ์ยาในแต่ละประเทศ 

 
3.2 กลุ่มตัวอย่าง 
 

กลุ่มตัวอย่าง หมายถึง แนวทางการจัดท า และการทดสอบเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน
ที่มีการตีพิมพ์ในฐานข้อมูลงานวิจัยและเว็บไซต์ของหน่วยงานที่ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ยา  
 
3.3 วิธีด าเนินการด าเนินการวิจัย  

3.3.1 การสืบค้น (Searching) แบ่งเป็น 2 เฟส 
Phase 1 เป็นการสืบค้นเบื้องต้น เพ่ือหาค าส าคัญ (Keyword) ของเอกสารก ากับยาส าหรับ

ประชาชน ซึ่งได้มาทั้งหมด 8 ค า ได้แก่ Consumer Medicine Information,Patient 
Medication Information, Package Leaflet, Patient Information Leaflet, Consumer 
Information Leaflet, Drug Guide for Patient, Patient Package Insert, และ Package 
Insert จากนั้นจึงน าค าส าคัญทั้ง 8 ค าร่วมกับค าว่า Development และ User testing มาพัฒนา
เป็นค าค้นหา(Search term) แล้วน าค าค้นหาไปสืบค้นงานวิจัยจาก 3 ฐานข้อมูลได้แก่ Google, 
Google scholar, และPubmed เพ่ือหาประเทศที่มีการตีพิมพ์งานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับแนว
ทางการจัดท า และการทดสอบเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน  

Phase 2 เป็นการสืบค้นแนวทางการจัดท า และการทดสอบเอกสารก ากับยาส าหรับ
ประชาชน ที่มีการตีพิมพ์ฐานข้อมูลงานวิจัยและเว็บไซต์ของหน่วยงานที่ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ยาใน
แต่ละประเทศ ซึ่งได้มาทั้งหมด 7 ประเทศ ได้แก่ สหรัฐอเมริกา แคนาดา แอฟริกาใต้ สหราช
อาณาจักร กลุ่มประเทศความร่วมมืออ่าวอาหรับ บราซิล และไทย 

3.3.2 การสกัดข้อมูล (Extraction) แบ่งออกเป็น 3 เฟส 
Phase 1 Framework development เป็นการออกแบบและพัฒนาแบบฟอร์มที่จะใช้ใน

การสกัดข้อมูล โดยท าการศึกษาแนวทางในแต่ละประเทศ เพ่ือพิจารณาหัวข้อและเนื้อหาที่ส าคัญ 
จากนั้นจึงน าหัวข้อและเนื้อหาจากแต่ละประเทศมารวมกัน แล้วพัฒนาเป็นแบบฟอร์ม 

Phase 2 Data extraction form validation ท าการตรวจสอบแบบฟอร์มว่าสามารถใช้
สกัดข้อมูลได้อย่างถูกต้องและครบถ้วน โดยท าการสกัดข้อมูลจากแนวทางในแต่ละประเทศโดยใช้
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แบบฟอร์มที่พัฒนาขึ้น ซึ่งในข้ันตอนนี้จะมีการปรับเพ่ิมหรือลดหัวข้อในแบบฟอร์ม เพื่อให้แบบฟอร์มมี
ความเหมาะสมก่อนน าไปใช้จริง 

Phase 3 Data extraction ท าการสกัดข้อมูลจากแนวทางการจัดท า และการทดสอบ
เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 

3.3.3 การวิเคราะห์ข้อมูล 
วิเคราะห์ข้อมูลโดยใช้ Content analysis ท าการวิเคราะห์หัวข้อและเนื้อหาในแนวทางการจัดท า 
และการทดสอบเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนในแต่ละประเทศ แล้วจึงน าหัวข้อและเนื้อหามา
เปรียบเทียบกับประเทศต่างๆ 
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บทท่ี 4 
ผลการศึกษา 

 
4.1 แนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยา 

 ผลการศึกษาแนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยามี 2 ส่วน ได้แก่ ส่วนข้อมูลทั่วไป และส่วน
เนื้อหา ซึ่งมีรายละเอียดดังต่อไปนี้ 

 ข้อมูลทั่วไปเกี่ยวกับแนวทางการจัดท า 

 รายละเอียดของข้อมูลทั่วไปเกี่ยวกับแนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยาของทั้ง 7 
ประเทศ แสดงดังตารางที่ 4 

 ภาษา 
ภาษาท่ีบังคับใช้ในเอกสารก ากับยาส่วนใหญ่แล้วคือ ภาษาทางการในประเทศ

นั้นๆ ยกเว้นในประเทศแคนาดาที่มีภาษาทางการคือ ภาษาอังกฤษและภาษาฝรั่งเศส 
แต่ภาษาที่บังคับใช้ในเอกสารก ากับยาคือภาษาอังกฤษเพียงภาษาเดียว และในกลุ่ม
ประเทศความร่วมมืออ่าวอาหรับ เช่น ในประเทศซาอุดิอารเบีย ภาษาท่ีบังคับใช้ใน
เอกสารก ากับยาคือ ภาษาอารบิกและภาษาอังกฤษ แต่ภาษาทางการคือภาษาอารบิก
เพียงภาษาเดียว 

  วันที่ออกเอกสาร วันที่ปรับปรุงเอกสารครั้งล่าสุด และวันที่มีผลบังคับใช้ 
จากข้อมูลจะเห็นว่าแนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยาของประเทศแคนาดา 

แอฟริกาใต้ สหรัฐอเมริกา และบราซิลมีมานานกว่า 10 ปี ส่วนแนวทางของสหราช
อาณาจักร กลุ่มความร่วมมืออ่าวอาหรับ และไทย มีมานานกวา 5 ปี นอกจากนี้จะ
เห็นว่าแนวทางของประเทศแคนาดามีการปรับปรุงเป็นปัจจุบันมากที่สุด โดยปรับปรุง
ครั้งล่าสุดเมื่อวันที่ 9 ธันวาคม พ.ศ.2559 ในขณะที่แนวทางของประเทศสหรัฐอเมริกา
ยังไม่มีการปรับปรุงเอกสารหลังจากประกาศแนวทางออกมาเม่ือเดือนกรกฎาคม 
พ.ศ.2549  

 ประเภทยาที่บังคับให้มีการท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 
ประเทศแคนาดา แบ่งประเภทยาตามกฎหมายเป็น 2 ประเภท ได้แก่ ยาที่

จ าหน่ายตามใบสั่งยา (Prescription drugs) และยาที่จ าหน่ายโดยไม่ต้องใช้ใบสั่งยา 
(Over-the-counter drugs) ซึ่งยาทุกประเภทบังคับให้มีการจัดท าเอกสารก ากับยา
ส าหรับประชาชน 

ประเทศแอฟริกาใต้ แบ่งประเภทยาตามกฎหมายเป็น 3 ประเภท ได้แก่ ยาที่
จ าหน่ายตามใบสั่งยา (Prescription drugs) ยาที่จ าหน่ายโดยไม่ต้องใช้ใบสั่งยา (Over-
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the-counter drugs) และยาที่ต้องควบคุม (Controlled drugs) ซึ่งยาทั้งทุกประเภท
บังคับให้มีการจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 

ประเทศสหรัฐอเมริกา แบ่งประเภทยาตามกฎหมายเป็น 2 ประเภท ได้แก่ ยา
ที่จ าหน่ายตามใบสั่งยา (Prescription drugs) และยาที่จ าหน่ายโดยไม่ต้องใช้ใบสั่งยา 
(Over-the-counter drugs) ซึ่งยาที่จ าหน่ายตามใบสั่งยาเท่านั้นที่บังคับให้มีการจัดท า
เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 

สหราชอาณาจักร แบ่งประเภทยาตามกฎหมายเป็น 3 ประเภท ได้แก่ ยาที่
จ าหน่ายทั่วไป (General sale list medicines: GSL) ยาที่จ าหน่ายโดยเภสัชกร 
(Pharmacy medicines: P) และยาที่จ าหน่ายตามใบสั่งยา (Prescription-only 
medicines: POM) ซ่ึงยาที่จ าหน่ายทั่วไป และยาที่จ าหน่ายตามใบสั่งยาที่บังคับให้มี
การจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 

กลุ่มความร่วมมืออ่าวอาหรับไม่พบประเภทยาตามกฎหมาย และประเภทยาที่
บังคับให้มีการท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 

ประเทศบราซิล แบ่งประเภทยาตามกฎหมายเป็น 5 ประเภท ได้แก่ ยาที่
จ าหน่ายตามใบสั่งยา โดยไม่ต้องเก็บใบสั่งยา (Drugs sold with medical 
prescription without retention of the prescription) ยาที่จ าหน่ายตามใบสั่งยา 
โดยเภสัชกรหรือร้านยาต้องเก็บใบสั่งยา (Drugs sold with medical prescription, in 
which the prescription must be retained by the pharmacist or drugstore 
(no refill without another prescription)) ยาจ าหน่ายหน้าเคาน์เตอร์ (Over-the-
counter drugs) ยาควบคุมพิเศษ (Drugs subject to special control) และยาที่ใช้
ในโรงพยาบาล (Drugs exclusively used in hospitals) ซ่ึงยาทุกประเภทที่มีการขึ้น
ทะเบียนกับThe Brazilian Health Regulatory Agency (Anvisa) บังคับให้มีการ
จัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 

ประเทศไทย แบ่งประเภทยาตามกฎหมายเป็น 4 ประเภท ได้แก่ ยาสามัญ
ประจ าบ้าน ยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ และยาอันตรายและยา
ควบคุมพิเศษ ซึ่งยาสามัญประจ าบ้าน และยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยา
ควบคุมพิเศษ บังคับให้มีการจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 

ดั้งนั้น ประเทศท่ีมีการบังคับให้มีการจัดท าเอกสารก ากับยาในยาทุกประเภท 
ได้แก่ ประเทศแคนาดา ประเทศแอฟริกาใต้ และประเทศบราซิล ส่วนประเทศ
สหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร และประเทศไทยบังคับให้มีการจัดท าเอกสารก ากับยา
ในยาบางประเภท และประเภทที่ไม่ได้บังคับให้ขึ้นกับความสมัครใจของผู้ประกอบการ  
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ตารางที่ 2 เปรียบเทียบข้อมูลทั่วไปของแนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยาระหว่าง 7 ประเทศ 

 แคนาดา แอฟริกาใต ้ สหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร กลุ่มประเทศความร่วมมือ
อ่าวอาหรับ 

บราซิล ไทย 

ภาษาทางการ ภาษาอังกฤษ, ภาษา
ฝร่ังเศส 

ภาษาอังกฤษ ภาษาอังกฤษ ภาษาอังกฤษ ภาษาอารบกิ ภาษาโปรตุเกส ภาษาไทย 

ภาษาทีบ่ังคับใช้ใน
เอกสารก ากับยา 

ภาษาอังกฤษ ภาษาอังกฤษ ภาษาอังกฤษ ภาษาอังกฤษ ภาษาอารบกิและ
ภาษาอังกฤษ

(ซาอุดิอาระเบีย) 

ภาษาโปรตุเกส ภาษาไทย 

ผู้มีอ านาจ
รับผิดชอบ 

Health Canada Medicines Control 
Council’s 

The Food and Drug 
Administration (FDA) 

Medicines and 
Healthcare products 
Regulatory Agency 
(MHRA) 

Executive Board of the 
Health Ministers’ 
Council for GCC States 

Brazilian Sanitary 
Surveillance Agency 
(Anvisa) 

ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  

ชื่อแนวทางเอกสาร
ก ากับยาส าหรับ
ประชาชน 

Guidance Document: 
Product Monograph 

PATIENT INFORMATION 
LEAFLET (PILs) 

Guidance on Useful 
Written Consumer 
Medication Information 
(CMI) 

Best practice in the 
labelling and packaging 
of medicines 

The GCC Guidance for 
Presenting the SPC, PIL 
and Labeling 
Information 

RDC RESOLUTION No. 47, 
OF SEPTEMBER 8, 2009 
(*) 1 

แนวทางการจัดท าเอกสาร
ก ากับยา  

ชื่อเอกสารก ากับยา
ส าหรับประชาชน 

Patient Medication 
Information leaflet 

Patient Information 
leaflet (PIL) 

Consumer Medication 
Information (CMI) 

Patient Information 
Leaflet (PIL) 

Patient Information 
Leaflet (PIL) 

Medicine package leaflet เอกสารก ากับยาส าหรับ
ประชาชน 

วันที่ออกเอกสาร
ครั้งแรก 

1 ตุลาคม 2547 พฤษภา่คม 2547 กรกฎาคม 2549 29 ธันวาคม 2557 17 พฤษภาคม 2554 2527 3 กรกฎาคม 2556 

วันที่ปรับปรุง
เอกสารคร้ังล่าสุด 

9 ธันวาคม 2559 2 กุมภาพันธ ์2558 กรกฎาคม 2549 20 เมษายน 2559 17 พฤษภาคม 2554 กันยายน 2552 3 กรกฎาคม 2556 

วันที่มีผลบังคับใช้ 9 มิถุนายน 2560 ไม่ได้ระบุ ไม่ได้ระบุ ไม่ได้ระบุ 17 สิงหาคม 2554 ไม่ได้ระบุ ไม่ได้ระบุ 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

บทคดัยอ่และแฟ้มขอ้มูลฉบบัเตม็ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีใหบ้ริการในคลงัปัญญาจุฬาฯ (CUIR) 

 เป็นแฟ้มขอ้มูลของนิสิตเจา้ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีส่งผา่นทางคณะท่ีสงักดั  

The abstract and full text of Senior Project in Chulalongkorn University Intellectual Repository(CUIR) 

are the Senior Project authors' files submitted through the faculty. 



13 
 

ประเภทยาตาม
กฎหมาย 

1. ยาจ าหน่ายตามใบสั่งยา 
2. ยาจ าหน่ายหน้า
เคาน์เตอร์  

1. ยาจ าหน่ายตามใบสั่งยา  
2. ยาควบคุม 
3. ยาควบคุมพิเศษ  
4. ยาจ าหน่ายหน้า
เคาน์เตอร์  

1. ยาจ าหน่ายตามใบสั่งยา 
2. ยาจ าหน่ายหน้า
เคาน์เตอร์ 

1. ยาที่จ าหน่ายทั่วไป  
2. ยาที่จ าหน่ายโดยเภสัช
กร  
3. ยาที่จ าหน่ายตามใบสั่ง
ยา  

ไม่ได้ระบุ 1. ยาที่จ าหน่ายตามใบสั่งยา 
โดยไม่ต้องเก็บใบสั่งยา 
2. ยาที่จ าหน่ายตามใบสั่งยา 
โดยเภสัชกรหรือรา้นยาตอ้ง
เก็บใบสั่งยา 
3.ยาจ าหนา่ยหน้าเคาน์เตอร ์ 
3. ยาควบคุมพิเศษ  
4. ยาที่ใช้ในโรงพยาบาล  

1. ยาสามัญประจ าบา้น  
2. ยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยา
อันตรายหรือยาควบคุม
พิเศษ  
3. ยาอันตราย 
4. ยาควบคุมพิเศษ 

ประเภทยาที่มีผล
บังคับใช้ 

ทุกประเภท ทุกประเภท ยาที่จ าหน่ายตามใบสั่งยา 1. ยาที่จ าหน่ายทั่วไป  
2. ยาที่จ าหน่ายตามใบสั่ง
ยา  

ไม่ได้ระบุ ทุกประเภท 1. ยาสามัญประจ าบา้น  
2. ยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยา
อันตรายหรือยาควบคุม
พิเศษ 

การศึกษา ภาคบังคับคือจนถึงอายุ 18 
ปี หรือจนจบ High school 

บังคับในเด็กที่อายุ 6 ถึง 
15 ปี 

แบ่งเป็น primary และ 
secondary ครอบคลุม
ตั้งแต่อายุ 5 ถึง 18 ป ี

บังคับในเด็กที่อายุ 5 ถึง 
16 ปี 

บังคับในเด็กที่อายุ 6 ถึง 
14ปี 

บังคับในเด็กที่อายุ 4 ถึง 17ปี ภาคบังคับจะครอบคลุม
ทั้งหมด 9 ปีแรกของ
การศึกษาขั้นพื้นฐาน หรือ
จนจบชั้นมัธยมศึกษาปีที่ 3 
(Grade 9) 

อัตราการอา่นออก
เขียนได้ (%) 

99 94.37 99 99 94.43 92.05 92.87 

จ านวนหนา้ของ
เอกสารก ากับยา 
(หน้า) 

3-5 3 4-9 2 1-4 (ซาอุ) 5-11 1-2 
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ตารางที่ 3 วันที่ปรับปรุงตัวอย่างเอกสารก ากับยาครั้งล่าสุด 

  แคนาดา แอฟริกาใต ้ สหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร กลุ่มประเทศความ
ร่วมมืออ่าวอาหรับ 

บราซิล ไทย 

วันที่ปรับปรุงเอกสารครั้งล่าสุด  9 ธันวาคม 2559 2 กุมภาพันธ ์2558 กรกฎาคม 2549 20 เมษายน 2559 17 พฤษภาคม 2554 กันยายน 2552 3 กรกฎาคม 2556 

ยาต้านอกัเสบที่ไม่ใช่สเตียรอยด์ 
(NSAIDs) 

Diclofenac - - - - - - 25 พฤศจิกายน 2559 

Ibuprofen 11 สิงหาคม 2560 - - มีนาคม 2561 ตุลาคม 2557 6 พฤศจิกายน 2556 - 

ยาแก้แพ ้(Antihistamines) Loratadine 10 ธันวาคม 2561 - - กรกฎาคม 2561 สิงหาคม 2554 ไม่ได้ระบุ 25 พฤศจิกายน 2559 

 
Desloratadine - - เมษายน 2557 - - - - 

ยาปฏิชีวนะ (Antibiotics) Amoxicillin 6 เมษายน 2561 - - - - - - 

Ciprofloxacin - - ตุลาคม 2561 กุมภาพันธ์ 2562 - ไม่ได้ระบุ 2 พฤษภาคม 2559 

Clarithromycin - - - - เมษายน 2557 - - 

ยาต้านเบาหวาน (Antidiabetics) Metformin 26 มิถุนายน 2561 - ไม่ได้ระบุ ธันวาคม 2559 - ไม่ได้ระบุ - 

Glibenclamide - - - - - - 25 พฤศจิกายน 2559 

อื่นๆ ketorolac - 23 ตุลาคม 2551* - - - - - 

* แสดงถึงเอกสารก ากับยาที่ยังไมไ่ด้มีการปรับปรุงตามแนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยาครั้งล่าสุด
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  ข้อก าหนดของเนื้อหาในเอกสารก ากับยา 
ในข้อก าหนดเนื้อหาในเอกสารก ากับยามีผลการศึกษา 2 ส่วน ได้แก่ ส่วนต้นของ

เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน และส่วนเนื้อหาของเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน ผล
การเปรียบเทียบหัวข้อที่พบในแนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 7 
ประเทศ แสดงในตารางที่  โดยมีรายละเอียดดังต่อไปนี้ 

  ส่วนต้นของเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 

1) เอกสารก ากับยา 
ชื่อเรียกของเอกสารก ากับยา ทุกประเทศจะขึ้นต้นด้วยค าว่า เอกสารก ากับ

ยา ยกเว้น ในประเทศแคนาดาที่จะขึ้นต้นด้วย "READ THIS FOR SAFE AND 
EFFECTIVE USE OF YOUR MEDICINE" แล้วจึงตามด้วย PATIENT 
MEDICATION INFORMATION ส่วนในประเทศไทยไม่ได้ก าหนดให้ขึ้นต้นด้วยค าว่า 
เอกสารก ากับยา แสดงตัวอย่างดังภาพท่ี 2 

ทุกประเทศจะให้ตามด้วยชื่อการค้า, ชื่อสามัญ, รูปแบบยา และความแรง 
ยกเว้นในประเทศสหรัฐอเมริกาท่ีไม่มีหัวข้อรูปแบบยาและความแรง และในประเทศ
แคนาดาไม่ได้ระบุในส่วนต้นของเอกสารก ากับยา แต่มีเป็นหัวข้อแยกออกมา ส่วน
ประเทศไทยจะต้องใส่ข้อมูลดังกล่าวในกรอบสี่เหลี่ยม แสดงตัวอย่างดังภาพที่ 

ประเทศแอฟริกาใต้มีหัวข้อ Scheduling status เพ่ิมมา แสดงตัวอย่างดัง
ภาพที่ 1 

 

ภาพที่ 1 ตัวอย่าง Scheduling status ในเอกสารก ากับยาของประเทศแอฟริกาใต้ 

 
 ในประเทศแคนาดาก าหนดว่าจะมีค าอ่านของชื่อการค้าหรือไม่มีก็ได้ แต่ใน
สหรัฐอเมริกาก าหนดให้มี ส่วนประเทศอ่ืนๆไม่ได้กล่าวถึง แสดงตัวอย่างดังภาพที่ 3 
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ภาพที่ 2 ตัวอย่างส่วนต้นของเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 
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ภาพที่ 3 ตัวอย่างค าอ่านของชื่อการค้าในเอกสารก ากับยาของประเทศสหรัฐอเมริกา 

 
2) ค าเตือนผู้บริโภค 

เป็นหัวข้อที่กล่าวถึงการเตือนผู้ใช้เอกสารก ากับยา เช่น ควรเก็บเอกสาร
ก ากับยานี้ไว้ หรือหากมีข้อสงสัยให้ปรึกษาแพทย์หรือเภสัชกร ซึ่งในทุกประเทศจะมี
หัวข้อว่า “Read all this leaflet” ยกเว้นประเทศสหรัฐอเมริกา ประเทศบราซิล 
และประเทศไทย แสดงตัวอย่างดังภาพท่ี 4 

3) ส่วนประกอบของเอกสารก ากับยา  
เป็นหัวข้อที่จะระบุว่าในเอกสารก ากับยานี้ประกอบด้วยหัวข้อใดบ้าง 

ประเทศส่วนใหญ่ไม่มีหัวข้อนี้ มีแค่ในสหราชอาณาจักรและ GCC แสดงตัวอย่างดัง
ภาพที่ 5 
 
ส่วนเนื้อหาของเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 

ในส่วนเนื้อหามีเนื้อหาทั้งหมด 9 หัวข้อใหญ่ โดยมีตัวอย่างเอกสารก ากับยา
ฉบับจริงอยู่ในภาคผนวกท่ี 3, 4, 5, 6 และ 7 และมีรายละเอียดของแต่ละหัวข้อ
ดังต่อไปนี้ 

1) ยานี้คือยาอะไรและยานี้ใช้เพ่ืออะไร 
ประเทศแคนาดา ประเทศสหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร และบราซิลเป็น

หัวข้อใหญ่ข้อแรก ส่วนประเทศแอฟริกาใต้ และ GCC เป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่สอง ใน
แคนาดาและบราซิลไม่ได้มีหัวข้อยานี้คือยาอะไร จากตัวอย่างเอกสารก ากับยาใน
แนวทางของประเทศสหรัฐอเมริกาท้ังสองหัวข้ออยู่ภายใต้หัวข้อใหญ่คือ ยานี้คือยา
อะไรประเทศแอฟริกาใต้ทั้งสองหัวข้ออยู่ภายใต้หัวข้อใหญ่คือ ยานี้ใช้เพ่ืออะไร ส่วน
ในประเทศไทย ยานี้คือยาอะไร เป็นหัวข้อใหญ่ข้อแรก ประกอบด้วยหัวข้อย่อยคือ 
ยานี้มีชื่อสามัญว่าอะไร และยานี้ใช้เพื่ออะไร 
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ภาพที่ 4 ตัวอย่างค าเตือนของเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 
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ภาพที่ 5 ตัวอย่างส่วนประกอบของเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 
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2) กลไกของยา 
ประเทศแคนาดาและบราซิล เป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่สอง ส่วนประเทศสหรัฐอเมริกา ใน

แนวทางไม่ได้ระบุหัวข้อนี้ แต่ปรากฏในตัวอย่างเอกสารก ากับยาที่อยู่ในแนวทาง และสหราช
อาณาจักร แอฟริกาใต้ และ GCC จะเป็นเนื้อหาภายใต้หัวข้อยานี้คือยาอะไรและยานี้ใช้เพ่ือ
อะไร อยู่ภายใต้หัวข้อ ส่วนในประเทศไทยไม่ได้กล่าวถึง  

3) ส่วนประกอบของยา  

ประเทศแคนาดา เป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่สาม ประเทศแอฟริกาใต้เป็นหัวข้อใหญ่ข้อแรก 
สหราชอาณาจักร GCC และประเทศไทยจะเป็นหัวข้อย่อยข้อแรกที่อยู่ในหัวข้อใหญ่ล าดับ
สุดท้ายส่วนในบราซิลจะอยู่ในส่วนต้นของเอกสารก ากับยา ส่วนประเทศสหรัฐอเมริกาไม่ได้
กล่าวถึง  

4) ข้อควรรู้ก่อนใช้ยา 
ข้อควรรู้ก่อนใช้ยา ประเทศสหรัฐอเมริกา(ระบุในตัวอย่างของเอกสารก ากับยาที่อยู่

ในแนวทาง) สหราชอาณาจักร และประเทศไทยเป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่สอง ประเทศแอฟริกาใต้
และ GCC เป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่สาม บราซิลเป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่สี่ ประเทศแคนาดาไม่ได้ใช้
เป็นหัวข้อใหญ่  

ซึ่งในหัวข้อ “ข้อควรรู้ก่อนใช้ยา” จะประกอบไปด้วยข้อย่อยดังนี้ 
- ข้อห้ามใช้ 

สหรัฐอเมริกา แอฟริกาใต้ สหราชอาณาจักร GCC และประเทศไทยเป็น
หัวข้อย่อยข้อแรก บราซิลเป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่สาม แคนาดาเป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่ห้า  

- ข้อควรระวัง 
- ประเทศสหรัฐอเมริกาแอฟริกาใต้ สหราชอาณาจักร GCC และประเทศไทยจะ

เป็นหัวข้อย่อยข้อที่สองประเทศบราซิลเป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่สี่ ประเทศแคนาดามี 
Serious Warnings and Precautions Box จะข้ึนหลังจาก open claimer 
และมีหัวข้อใหญ่ 2 หัวข้อ ได้แก่ ข้อที่ 6 และ 7 ที่เก่ียวกับ warning  
- อันตรกิริยาของยากับยาอ่ืน 

แคนาดาเป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่ 8 และ 9 สหรัฐอเมริกาเป็นเนื้อหาภายใต้
หัวข้อย่อย “Warnings and Precautions” สหราชอาณาจักร และ GCC เป็น
หัวข้อย่อยข้อที่สาม แอฟริกาใต้เป็นหัวข้อย่อยข้อที่เจ็ด บราซิลเป็นเนื้อหาอยู่ภายใต้
หัวข้อใหญ่ข้อที่สี่ ประเทศไทยเป็นเนื้อหาภายใต้หัวข้อย่อยข้อที่ 1 และ 2 ของหัวข้อ 
“ข้อควรรู้ก่อนใช้ยา”  

- อันตรกิริยาของยากับอาหาร 
แคนาดา รวมอยู่ในหัวข้อ “Interactions with other medicines” 

แอฟริกาใต้ หัวข้อย่อยข้อที่สาม สหรัฐอเมริกา รวมอยู่ในหัวข้อ “Warnings and 
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Precautions” สหราชอาณาจักรและ GCC จะเป็นหัวข้อย่อยข้อที่สี่บราซิลเป็น
เนื้อหาอยู่ภายใต้หัวข้อใหญ่ข้อที่สี่ประเทศไทยเป็นเนื้อหาภายใต้หัวข้อย่อยข้อที่ 1 
และ 2 ของหัวข้อ ข้อควรรู้ก่อนใช้ยา  

- หญิงตั้งครรภ์ และหญิงให้นมบุตร 
แคนาดาไม่ได้กล่าวถึง สหรัฐอเมริกา รวมอยู่ในหัวข้อ “Warnings and 

Precautions” แอฟริกาใต้เป็นหัวข้อย่อยข้อที่สี่ สหราชอาณาจักรและ GCC จะ
เป็นหัวข้อย่อยข้อที่ห้า บราซิลเป็นเนื้อหาอยู่ภายใต้หัวข้อใหญ่ข้อที่สาม ประเทศไทย
เป็นเนื้อหาภายใต้หัวข้อย่อยข้อที่ 1 และ 2 ของหัวข้อ ข้อควรรู้ก่อนใช้ยา  

- ระมัดระวังการขับขี่ยานยนต์ หรือท างานเกี่ยวกับเครื่องจักรกล 
แคนาดาและบราซิลไม่ได้กล่าวถึงแอฟริกาใต้เป็นหัวข้อย่อยข้อที่ห้า สหราช

อาณาจักรและ GCC จะเป็นหัวข้อย่อยข้อที่หกประเทศไทยเป็นเนื้อหาภายใต้หัวข้อ
ใหญ่ข้อที่สี่ ข้อควรปฏิบัติระหว่างใช้ยา 

- Important information about some of the ingredients 
แคนาดา สหรัฐอเมริกา และประเทศไทยไม่ได้กล่าวถึง แอฟริกาใต้เป็น

หัวข้อย่อยข้อที่หก สหราชอาณาจักรและ GCC จะเป็นหัวข้อย่อยข้อที่เจ็ด บราซิล
เป็นเนื้อหาอยู่ภายใต้หัวข้อใหญ่ข้อที่สี่ 

  5) วิธีใช้ยา 
ประเทศสหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร และไทยเป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่สาม ประเทศ

แอฟริกาใต้และ GCC เป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่สี่ ประเทศบราซิลเป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่หก ประเทศ
แคนาดาเป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่สิบ 

ซึ่งในหัวข้อ “วิธีใช้ยา” จะประกอบไปด้วยข้อย่อยดังนี้ 
- ขนาดยา 

ประเทศสหรัฐอเมริกาไม่ได้กล่าวถึง เนื่องจากขนาดยาที่ใช้ควรมาจาก
ค าแนะน าของบุคลากรทางการแพทย์ ซึ่งจะพบได้ในใบสั่งยา ประเทศแอฟริกาใต้ 
สหราชอาณาจักร GCC บราซิล และไทยเป็นหัวข้อย่อยข้อที่หนึ่ง ประเทศแคนาดา
เป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่สิบเอ็ด 

- การใช้ยาในเด็กและผู้สูงอายุ 
สหราชอาณาจักรเป็นประเทศเดียวที่มีหัวข้อนี้ ซ่ึงอยู่ในหัวข้อย่อยข้อที่สอง 

- ระยะเวลาในการใช้ยา 
ประเทศแคนาดา สหรัฐอเมริกา แอฟริกาใต้ และไทยไม่ได้กล่าวถึง GCC 

เป็นหัวข้อย่อยข้อที่หนึ่ง สหราชอาณาจักรเป็นหัวข้อย่อยข้อที่สี่ บราซิลเป็นเนื้อหา
อยู่ภายใต้หัวข้อใหญ่ข้อที่สอง 

- หากรับประทานยาเกินขนาด ควรท าอย่างไร 
ประเทศแอฟริกาใต้และ GCC เป็นหัวข้อย่อยข้อที่สอง ประเทศ

สหรัฐอเมริกา และไทยเป็นหัวข้อย่อยข้อที่สาม สหราชอาณาจักรเป็นหัวข้อย่อยข้อ
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ที่ห้า ประเทศบราซิลเป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่เก้า ประเทศแคนาดาเป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่
สิบสอง 

- หากลืมรับประทานยา ควรท าอย่างไร 
ประเทศแอฟริกาใต้และ GCC เป็นหัวข้อย่อยข้อที่สาม ประเทศ

สหรัฐอเมริกา และไทยเป็นหัวข้อย่อยข้อที่สอง สหราชอาณาจักรเป็นหัวข้อย่อยข้อที่
หก ประเทศบราซิลเป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่เจ็ด ประเทศแคนาดาเป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่สิบ
สาม 

- หากหยุดรับประทานยา ควรท าอย่างไร 
ประเทศแคนาดา สหรัฐอเมริกา บราซิล และไทยไม่ได้กล่าวถึง ประเทศ

แอฟริกาใต้และ GCC เป็นหัวข้อย่อยข้อที่สี่ สหราชอาณาจักรเป็นหัวข้อย่อยข้อที่
เจ็ด 

6) อันตรายที่อาจเกิดจากยา 
ประเทศสหรัฐอเมริกา และสหราชอาณาจักร เป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่สี่ ประเทศ

แอฟริกาใต้ GCC และ ไทยเป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่ห้า ประเทศบราซิลเป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่แปด 
ประเทศแคนาดาเป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่สิบสี่ 

ซึ่งในหัวข้อ “อันตรายที่อาจเกิดจากยา” จะประกอบไปด้วยข้อย่อยดังนี้ 
- อาการข้างเคียง (Side effects) 

ประเทศสหรัฐอเมริกา และสหราชอาณาจักร เป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่สี่ 
ประเทศแอฟริกาใต้ GCC และ ไทยเป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่ห้า ประเทศบราซิลเป็น
หัวข้อใหญ่ข้อที่แปด ประเทศแคนาดาเป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่สิบสี่ ซึ่งในประเทศ
แคนาดา สหราชอาณาจักร GCC และไทย แบ่งหัวข้อ อาการข้างเคียง เป็นอาการที่
ต้องหยุดยาแล้วรีบไปพบแพทย์ทันที และอาการที่ไม่จ าเป็นต้องหยุดยา แสดง
ตัวอย่างดังภาพที่ 6 

- ช่องทางการรายงานอาการข้างเคียง (ADR reporting channel) 
ประเทศแอฟริกาใต้ สหรัฐอเมริกา บราซิล และไทยไม่ได้กล่าวถึง สหราช

อาณาจักรเป็นหัวข้อย่อยข้อที่สอง ประเทศ GCC เป็นหัวข้อย่อยท่ีห้าอยู่ภายใต้
หัวข้อใหญ่ข้อที่เจ็ด ประเทศแคนาดาเป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่สิบห้า แสดงตัวอย่างดัง
ภาพที่ 7 
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ภาพที่ 6 ตัวอย่างอาการข้างเคียงที่แยกเป็นอาการท่ีต้องหยุดยาแล้วรีบไปพบแพทย์ทันที และอาการที่ไม่จ าเป็นต้องหยุดยาของเอกสารก ากับยา

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ประเทศไทย 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ประเทศแคนาดา 

 
 
 
 
 

ประเทศซาอุดิอารเบีย  

 
 
 
 
 
 
 

 
สหราชอาณาจักร 
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ภาพที่ 7 ตัวอย่างช่องทางการรายงานอาการข้างเคียงของเอกสารก ากับยา

 
 
 
 
 
 
 
 
 

ประเทศแคนาดา 

 
 
 
 
 
 
 

ประเทศซาอุดิอารเบีย 

 
 
 
 
 

สหราชอาณาจักร 
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  7) วิธีการเก็บรักษายา 
ประเทศสหรัฐอเมริกาเป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่ห้า ประเทศแอฟริกาใต้ GCC บราซิล และ

ไทยเป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่หก ประเทศแคนาดาเป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่สิบห้า ส าหรับแนวทางของส
หราชอาณาจักรระบุให้อยู่ภายใต้หัวข้อใหญ่ More information แต่ในเอกสารก ากับยาฉบับ
จริงถูกออกแบบให้อยู่ภายใต้หัวข้อนี้ตามแนวทางของสหภาพยุโรป 

ซึ่งในหัวข้อ “วิธีการเก็บรักษายา” ของประเทศแอฟริกาใต้จะมีหัวข้อย่อยทั้งวิธีการ
เก็บยาและวิธีการก าจัดยา แสดงตัวอย่างดังภาพที่ 6 ในขณะที่อีก 6 ประเทศไม่มีหัวข้อย่อย
วิธีการก าจัดยา 

 

ภาพที่ 8 ตัวอย่างวิธีการเก็บรักษาและก าจัดยาในเอกสารก ากับของประเทศแอฟริกาใต้ 

8) ข้อมูลเพิ่มเติม 
ประเทศแอฟริกาใต้ และไทยไม่ได้กล่าวถึง ประเทศสหรัฐอเมริกา และสหราช

อาณาจักร เป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่หก GCC เป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่เจ็ด ประเทศบราซิลเป็นหัวข้อ
ใหญ่ข้อที่สิบ ประเทศแคนาดาเป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่สิบหก 

ซึ่งในหัวข้อ “More information” จะประกอบไปด้วยข้อย่อยดังนี้ 
- ลักษณะทางกายภาพ 

ประเทศแคนาดาสหรัฐอเมริกา และบราซิลไม่ได้กล่าวถึง สหราชอาณาจักร 
และ GCC เป็นหัวข้อย่อยข้อที่สอง ประเทศไทยเป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่เจ็ด ประเทศ
แอฟริกาใต้เป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่แปด 

- ขนาดและลักษณะบรรจุภัณฑ์ 
ประเทศแคนาดาสหรัฐอเมริกา และไทยไม่ได้กล่าวถึง ประเทศบราซิลเป็น

เนื้อหาส่วนต้นของเอกสาร สหราชอาณาจักร และ GCC เป็นหัวข้อย่อยข้อที่สอง 
ประเทศแอฟริกาใต้เป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่เจ็ด 

- การเข้าถึงข้อมูลยาเพ่ิมเติม 
ประเทศแอฟริกาใต้ สหรัฐอเมริกา GCC บราซิล และไทยไม่ได้กล่าวถึง 

สหราชอาณาจักรเป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่ห้า ประเทศแคนาดาเป็นเนื้อหาภายใต้หัวข้อ
ใหญ่ข้อที่สิบหก แสดงตัวอย่างดังภาพท่ี 8 
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ภาพที่ 9 ตัวอย่างการเข้าถึงข้อมูลยาเพ่ิมเติมในเอกสารก ากับประเทศแคนาดา 
 

- ข้อมูลผู้ผลิต 
สหราชอาณาจักรเป็นหัวข้อย่อยข้อที่สาม ประเทศสหรัฐอเมริกาเป็นเนื้อหา

ภายใต้หัวข้อใหญ่ที่หก GCC เป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่เจ็ด ประเทศแอฟริกาใต้เป็นหัวข้อ
ใหญ่ข้อที่สิบ ประเทศแคนาดาเป็นเนื้อหาภายใต้หัวข้อใหญ่ข้อที่สิบเจ็ด ประเทศ
บราซิล และไทยเป็นข้อมูลส่วนท้ายของเอกสาร 

- วันที่ปรับปรุงเอกสารครั้งล่าสุด 
สหราชอาณาจักรเป็นหัวข้อย่อยข้อที่สี่ GCC เป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่เก้า 

ประเทศแอฟริกาใต้เป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่สิบเอ็ด ประเทศแคนาดาเป็นเนื้อหาภายใต้
หัวข้อใหญ่ข้อที่สิบเจ็ด ประเทศสหรัฐอเมริกา บราซิล และไทยเป็นข้อมูลส่วนท้าย
ของเอกสาร 

9) เลขขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ 
ประเทศแคนาดา สหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร GCC บราซิล และไทยไม่ได้

กล่าวถึง ประเทศแอฟริกาใต้เป็นหัวข้อใหญ่ข้อที่เก้า 
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ตารางที่ 4 เปรียบเทียบหัวข้อที่พบในแนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 7 ประเทศ 

  Canada SA US UK GCC Brazil Thailand 

Heading Sub-Heading        

Title 
Section 

the word 'Patient medication information ' or 
'Prescription Medicine Information' or 'Package 
leaflet: Information for the <patient><user>' or 
'Patient Information Leaflet' or 'INFORMATION 
FOR THE PATIENT' 

 
 

 
 

 
 

   - 

Brand Name        

Active ingredient        

Dosage form   -     

Strength   -     
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  Canada SA US UK GCC Brazil Thailand 

Heading Sub-Heading        

Reminding consumer    -   - - 

What is in this leaflet  - - -   - - 

What drug is used for?         

How drug works?        - 

What drug contains?    -    * 

* ตามรูปแบบเอกสารก ากับยาที่ปรับปรุงล่าสุดเมื่อ 20 มิถุนายน 2561 
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  Canada SA US UK GCC Brazil Thailand 

Heading Sub-Heading        

Before you take drug -       

 

Do not take it if: / Contraindications        

Warnings and Precautions        

Interactions with other medicines        

Interactions with food        

Pregnancy and Breast feeding -       

Driving and Using Machine -     -  

Important information about some of the 
ingredients 

-  -    - 
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  Canada SA US UK GCC Brazil Thailand 

Heading Sub-Heading        

How to take drug?        

 

Usual Dose   -     

Use in Children and Adolescents - - -  - - - 

How long to take it - - -    - 

If you take more than you should (overdose)        

If you forget to take drug (missed dose)        

If you stop take this drug -  -   - - 
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  Canada SA US UK GCC Brazil Thailand 

Heading Sub-Heading        

Possible Side Effects        

 

Side Effects        

ADR reporting channel  - -   - - 

How to store drug        

 

Storage        

Disposal -  - - - - - 
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  Canada SA US UK GCC Brazil Thailand 

Heading Sub-Heading        

More Information  -     - 

 

Physical appearance -  -   - * 

Pack size -  -    - 

Manufacturer information        

Access to additional drug information (ex. 
website) 

 - -  - - - 

Revision Date        

Registration 
Number 

 -  - - - - - 

* ตามรูปแบบเอกสารก ากับยาที่ปรับปรุงล่าสุดเมื่อ 20 มิถุนายน 2561
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4.2 แนวทางการทดสอบเอกสารก ากับยา 
 การทดสอบในผู้บริโภค (User Testing)1 เป็นการทดสอบเอกสารก ากับยาว่าสามารถสื่อสาร
กับผู้บริโภคได้อย่างมีประสิทธิภาพ ท าให้ผู้บริโภคได้รับข้อมูลที่เป็นประโยชน์และสามารถท าความ
เข้าใจข้อมูลได้ง่าย ซึ่งเอกสารก ากับยาที่มีประสิทธิภาพจะช่วยให้ผู้บริโภคสามารถหาข้อมูลที่ต้องการ
ได้อย่างรวดเร็ว และสามารถปฏิบัติตามเอกสารก ากับยาได้อย่างถูกต้องและเหมาะสม ซึ่งจากท้ังหมด 
7 ประเทศ มี 3 ประเทศที่มีแนวทางการทดสอบเอกสารก ากับยา ได้แก่ ประเทศแคนาดา สหราช
อาณาจักร และไทย แสดงผลการเปรียบเทียบแนวทางการทดสอบเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 
3 ประเทศดังตารางที่ และรายละเอียดของเนื้อหามีดังต่อไปนี้ 

วัตถุประสงค์ของ user testing 

 ประเทศไทยระบุว่า เป็นการท าเพ่ือให้มั่นใจได้ว่าเอกสารก ากับยามีประสิทธิภาพเพียง
พอทีจ่ะสื่อสารกับผู้ป่วยได้อย่างเข้าใจ และผู้ป่วยสามารถปฏิบัติตามได้อย่างถูกต้องตามสภาพ
การใช้งานจริง โดยต้องท าทุกครั้งที่มีการปรับเปลี่ยนเอกสารก ากับยาควรท าการทดสอบซ้ า 
โดยเฉพาะในประเด็นหรือเนื้อหาที่มีการเปลี่ยนแปลง 
 สหราชอาณาจักรระบุว่า เป็นการท าเพ่ือให้มั่นใจถึงการใช้ยาได้อย่างปลอดภัย และ
ทดสอบว่าผู้ใช้สามารถค้นหาและตีความข้อมูลนี้ได้หรือไม่ โดยต้องท าเมื่อมีการปรับเปลี่ยน
สถานะทางกฎหมาย มีการเปลี่ยนแปลงข้อมูลทางด้านความปลอดภัยที่ส าคัญ พบข้อมูลใหม่
ด้านคลินิก  หรือการใช้ยาในผู้ป่วยกลุ่มใหม่ 
 ประเทศแคนาดาระบุว่า เป็นการท าเพ่ือช่วยประเมินเอกสารโดยการสังเกตและประเมิน
พฤติกรรมของผู้ใช้เอกสาร ซ่ึงการทดสอบจะต้องเป็นส่วนหนึ่งของการจัดท าเอกสารก ากับยา 
 นอกจากนี้ทั้ง 3 ประเทศระบุว่าเจ้าของผลิตภัณฑ์จะต้องเป็นผู้ท า user testing 

อาสาสมัคร 

ประเทศไทยระบุว่า การทดสอบในยาที่มีการใช้ในคนทั่วไป เช่น ยาแก้ไข้ ยาแก้แพ้ 
อาสาสมัครควรเป็นผู้ที่ไม่ได้มีการใช้ยาเป็นปกติในชีวิตประจ าวัน และควรคัดเลือกอาสาสมัคร
ที่มีระดับการศึกษาพ้ืนฐาน เช่น ระดับการศึกษาภาคบังคับ เนื่องจากถ้ากลุ่ม การศึกษาน้อย
สามารถใช้เอกสารก ากับยาได้อย่างเหมาะสม การใช้เอกสารก ากับยาในประชาชนทั่วไปก็ไม่
น่าจะเกิดปัญหา ส่วนสหราชอาณาจักรและแคนาดาไม่ได้กล่าวถึง 

กระบวนการทดสอบ 

 วัตถุประสงค์ของการทดลองเบื้องต้น เพ่ือตรวจสอบความเหมาะสมและล าดับของ
ค าถามในแบบทดสอบ การทดลองเบื้องต้นนี้จะช่วยปรับปรุงค าถามในแบบทดสอบ ก่อนน า
แบบทดสอบไปใช้จริง ซึ่งในประเทศไทยได้ก าหนดให้ท าในกลุ่มอาสาสมัคร 2-6 คน และส
หราชอาณาจักรก าหนดให้ท าในกลุ่มอาสาสมัคร 3-6 คน ส่วนประเทศแคนาดาไม่ได้กล่าวถึง 
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ค าถามที่ใช้ในการทดสอบ ทุกประเทศระบุให้ใช้เป็นค าถามปลายเปิด ในประเทศ
ไทยได้ระบุวิธีการสร้างค าถาม 3 ลักษณะ คือ 1.ถามข้อเท็จจริง เช่น ขนาดรับประทาน ยานี้
ใช้สาหรับรักษาอะไร 2.ถามการกระท าหรือวิธีปฏิบัติ เช่น ถ้าลืมทานยาต้องท าอย่างไร 3.
ถามให้อธิบายเหตุผลของการกระท าหรือผลที่เกิด เช่น ท าไมห้ามขับรถเม่ือใช้ยา และสหราช
อาณาจักรระบุว่า ค าถามจะต้องครอบคลุมข้อมูลทั่วไป ข้อมูลเฉพาะ โดยเฉพาะประเด็นที่
เกี่ยวกับความปลอดภัยที่ส าคัญ ส่วนประเทศแคนาดาระบุว่าการตั้งค าถามจะต้องมีความ
ชัดเจน ตรงประเด็น และหลีกเลี่ยงศัพท์เทคนิค  

ส่วนจ านวนข้อค าถาม ประเทศไทยและสหราชอาณาจักรเหมือนกัน คือ 12-15 ข้อ 
แต่ในประเทศแคนาดา 15 ข้อ และเวลาที่ใช้ในการทดสอบประเทศไทยและประเทศแคนาดา
เท่ากัน คือ 30-35 นาที ส่วนสหราชอาณาจักรระบุว่า ไม่ควรเกิน 45 นาที 
 การทดสอบครั้งแรก หรือการทดสอบซ้ า เกณฑ์การทดสอบผ่าน ประเทศไทยและส
หราชอาณาจักรใช้เกณฑ์เดียวกัน คือ อาสาสมัครจะต้องสามารถบอกต าแหน่งที่อยู่ของค าตอบ
บนเอกสารก ากับยาได้ถูกต้องไม่น้อยกว่าร้อยละ 90 จากผู้ถูกทดสอบทั้งหมด และผู้ที่สามารถ
หาค าตอบในเอกสารก ากับยาจะต้องตอบค าถามโดยใช้ข้อมูลที่พบในเอกสารก ากับยาด้วย
ภาษาของตนเองอย่างถูกต้องไม่น้อยกว่าร้อยละ 90 ในกรณีท่ีผลการทดสอบครั้งแรกไม่ผ่าน
เกณฑ์ ให้ด าเนินปรับปรุงแก้ไขเอกสารก ากับยา แล้วท าการทดสอบซ้ า (Repeat test) โดยใช้
เอกสารก ากับยาที่แก้ไขแล้ว ในกลุ่มผู้ทดสอบที่คัดเลือกใหม่จากนั้นน าผลการทดสอบมาให้
คะแนนและวิเคราะห์ ถ้ายังไม่ผ่านให้ปรับแก้เอกสารก ากับยา และทดสอบซ้ าจนกว่าจะผ่าน
เกณฑ์ตามท่ีกล่าวไว้ข้างต้น 
 จ านวนอาสาสมัครที่ใช้ในการทดสอบ ในประเทศไทยก าหนดให้ใช้อาสาสมัคร 10-11 
คน แต่ในทางปฏิบัติใช้ 11คน และสหราชอาณาจักรก าหนดให้ใช้อาสาสมัคร 10 คน ส่วน
ประเทศแคนาดาไม่ได้กล่าวถึงทั้งเกณฑ์การผ่านและจ านวนอาสาสมัคร 
 การทดสอบครั้งสุดท้าย (Final test) สหราชอาณาจักรได้กล่าวถึงเกณฑ์ผ่านในรอบนี้ 
คือ อาสาสมัครจะต้องสามารถบอกต าแหน่งที่อยู่ของค าตอบบนเอกสารก ากับยาได้ถูกต้องไม่
น้อยกว่าร้อยละ 90 จากผู้ถูกทดสอบทั้งหมด และผู้ที่สามารถหาค าตอบในเอกสารก ากับยา
จะต้องตอบค าถามโดยใช้ข้อมูลที่พบในเอกสารก ากับยาด้วยภาษาของตนเองอย่างถูกต้องไม่
น้อยกว่าร้อยละ 90 ในประเทศไทยไม่ได้กล่าวถึงเกณฑ์ผ่านในรอบนี้ แต่กล่าวถึงเกณฑ์ผ่านเมื่อ
น าผลทดสอบในการทดสอบครั้งสุดท้าย รวมกับรอบการทดสอบผ่านครั้งแรก หรือการทดสอบ
ซ้ า ส่วนประเทศแคนาดาไม่ได้กล่าวถึง 

ส าหรับเกณฑ์การผ่านการทดสอบครั้งแรก หรือการทดสอบซ้ า รวมกับการทดสอบ
ครั้งสุดท้ายในประเทศไทย เมื่อผลการทดสอบครั้งแรก หรือการทดสอบซ้ าผ่านเกณฑ์แล้ว ให้
ท าการทดสอบครั้งสุดท้าย ในกลุ่มอาสาสมัครอีก 10-11 คน แต่ในทางปฏิบัติใช้อาสาสมัคร 
11 คน จากนั้นน าข้อมูลการทดสอบครั้งแรก หรือการทดสอบซ้ า รวมกับการทดสอบครั้ง
สุดท้ายจะได้ข้อมูลจากการตอบแบบสอบถามจากผู้ทดสอบ 22 คน โดยผลการทดสอบ 2 
รอบสุดท้ายต้องได้คะแนนรวมกันไม่น้อยกว่าร้อยละ 80 ดังนี้อาสาสมัครจะต้องสามารถบอก
ต าแหน่งที่อยู่ของค าตอบเอกสารก ากับยาได้ถูกต้องไม่น้อยกว่าร้อยละ 80 จากผู้ถูกทดสอบ
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ทั้งหมด และจากผู้ที่สามารถหาค าตอบในเอกสารก ากับยาพบจะต้องตอบค าถามโดยใช้ข้อมูล
ที่พบในเอกสารก ากับยาด้วยภาษาของตนเองอย่างถูกต้องไม่น้อยกว่าร้อยละ 80  

การใช้อาสาสมัครซ้ า 

ในประเทศไทยและประเทศแคนาดาไม่ได้กล่าวถึง แต่ในสหราชอาณาจักรระบุว่า หาก
จะใช้อาสาสมัครคนเดิมจะต้องห่างกันอย่างน้อย 6 เดือน ในแต่ละการทดสอบ 

Focus test 

ในสหราชอาณาจักรมีการท า Focus test เป็นการทดสอบเอกสารก ากับยาเฉพาะ
บางส่วนที่มีการเปลี่ยนแปลง วิธีการทดสอบและเกณฑ์การทดสอบคล้ายกับการทดสอบแบบ
ปกติ แต่มีจ านวนค าถามที่น้อยกว่า ส่วนประเทศไทยและประเทศแคนาดาไม่ได้กล่าวถึง  

Bridging 

ในสหราชอาณาจักรมีการท า Bridging เป็นการประยุกต์เอกสารก ากับยาที่มีเนื้อหา
และรูปแบบเค้าโครงเหมือนกัน ซึ่งเอกสารก ากับยาฉบับแรกท่ีผ่านการทดสอบแล้วจะเรียกว่า 
Parent PILs และเอกสารก ากับยาอีกตัวที่คล้ายกันจะเรียกว่า Daughter PILs ซึ่งจะไม่ต้อง
ท าทดสอบผู้บริโภคอีกครั้งในส่วนประเทศไทยและประเทศแคนาดาไม่ได้กล่าวถึง 
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ตารางที่ 5 เปรียบเทียบแนวทางการทดสอบเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 3 ประเทศ 

  ประเทศไทย สหราชอาณาจักร ประเทศแคนาดา 

วัตถุประสงค์  เพื่อให้มั่นใจได้ว่าเอกสารก ากับยานั้นมปีระสิทธิภาพเพียง
พอที่จะสื่อสารกับผู้ปว่ยได้อยา่งเข้าใจ และผู้ป่วยสามารถ
ปฏิบัติตามได้อยา่งถูกต้องตามสภาพการใช้งานจริง 

เพื่อให้มั่นใจได้ว่าเอกสารก ากับยานั้นสามารถสื่อสารกับ
ผู้ป่วยได้อยา่งเข้าใจ และผู้ป่วยสามารถปฏิบัติตามได้อยา่ง
ถูกต้องและปลอดภัย 

เพื่อให้มั่นใจว่าเอกสารก ากับยาสามารถสื่อสาร
ข้อความที่ส าคัญได้อยา่งมีประสิทธภิาพ 

กรณีที่ต้องท าการ
ทดสอบผู้ใช้ 

 ทุกครั้งที่มีการปรับเปลี่ยนเอกสารก ากับยาควรท าการ
ทดสอบซ้ า โดยเฉพาะในประเด็น/เนื้อหาที่มีการ
เปลี่ยนแปลง 

เช่น มีการปรับเปลี่ยนสถานะทางกฎหมาย พบข้อมูลใหม่
ด้านคลินิก หรือการใช้ยาในผู้ปว่ยกลุ่มใหม่ เป็นต้น 

ทุกครั้งที่มีการจัดท าเอกสารก ากบัยา 

ผู้ท าการทดสอบ  ผู้ประกอบการ 

อาสาสมัคร ระดับการศึกษา การทดสอบในยาที่มีการใช้ในคนทั่วไป เช่น ยาแก้ไข้ ยา
แก้แพ ้อาสาสมัครจะต้องมีระดับการศึกษาต่ ากว่าระดับ
การศึกษาภาคบังคับ 

ไม่ระบุ 

เวลาที่ใช้  ไม่ควรเกิน 30-35 นาที ไม่ควรเกิน 45 นาที ไม่ควรเกิน 30-35 นาที 

ค าถาม จ านวน 12-15 ข้อ 12-15 ข้อ 15 ข้อ 

 วิธีการสร้างค าถาม 1.ถามข้อเท็จจริง 
2.ถามการกระท าหรือวิธีปฏิบัติ  
3.ถามให้อธิบายเหตุผลของการกระท าหรือผลที่เกิด  

ครอบคลุมข้อมูลทั่วไป ข้อมูลเฉพาะ และประเด็นเกี่ยวกับ
ความปลอดภยัที่ส าคัญ 

ต้องมีความชัดเจน ตรงประเด็น และหลกีเล่ียง
ศัพท์เทคนิค 

 ชนิดของค าถาม ค าถามปลายเปิด 

การทดลองเบื้องต้น  2-6 คน 3-6 คน ไม่ระบุ 

การทดสอบครั้ง
แรก หรือการ
ทดสอบซ้ า 

เกณฑ ์ สามารถบอกต าแหน่งที่อยู่ของค าตอบบนเอกสารก ากับยาได้ถูกต้องไม่น้อยกว่าร้อยละ 90 จากผู้ถกูทดสอบทั้งหมด ไม่ระบุ 

ผู้ที่หาค าตอบในเอกสารก ากับยาจะต้องตอบค าถามด้วยภาษาของตนเองอย่างถกูต้องไม่น้อยกวา่ร้อยละ 90 

.9 x .9 = 81% 

2 รอบติดกัน 
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จ านวนอาสาสมัคร
ต่อรอบ 

10-11 คน แต่ในทางปฏิบัติ 11 คน 10 คน 

การทดสอบครั้ง
สุดท้าย 

เกณฑ ์ ไม่ระบุ สามารถบอกต าแหน่งที่อยู่ของค าตอบบนเอกสารก ากับยา
ได้ถูกต้องไม่น้อยกวา่ร้อยละ 90 จากผู้ถกูทดสอบทั้งหมด 

ไม่ระบุ 

ผู้ที่หาค าตอบในเอกสารก ากับยาจะต้องตอบค าถามด้วย
ภาษาของตนเองอย่างถูกตอ้งไม่น้อยกวา่ร้อยละ 90 

.9 x .9 = 81% 

2 รอบติดกัน 

จ านวนอาสาสมัคร
ต่อรอบ 

10-11 คน แต่ในทางปฏิบัติ 11 คน 10 คน 

เกณฑ์การผ่าน
รวมกันของทั้งสอง
รอบ 

 อาสาสมัครจะต้องสามารถบอกต าแหน่งที่อยู่ของค าตอบ
เอกสารก ากับยาได้ถูกต้องไม่น้อยกว่ารอ้ยละ 80 

ไม่ระบุ 

จากผู้ถกูทดสอบทั้งหมด และจากผู้ที่สามารถหาค าตอบ
ในเอกสารก ากบัยาพบจะต้องตอบค าถามโดยใช้ข้อมูลที่
พบในเอกสารก ากับยาด้วยภาษาของตนเองอย่างถูกต้อง
ไม่น้อยกวา่ร้อยละ 80 

.8 x .8 = 64% 

2 รอบติดกัน 

การใช้อาสาสมัคร
ซ้ า 

 ไม่ระบุ ห่างกันอยา่งน้อย 6 เดือน ในแต่ละการทดสอบ ไม่ระบุ 

Focus test  ไม่มี มี ไม่มี 

Bridging  ไม่มี มี ไม่มี 
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บทท่ี 5 
สรุปผลการวิจัย อภิปรายผล และขอ้เสนอแนะ 

 
5.1 สรุปผลการวิจัย อภิปรายผล 

 จากการเปรียบเทียบแนวทางการจัดท าและแนวทางการทดสอบเอกสารก ากับยา พบว่ามี
หัวข้อที่น่าสนใจ และเห็นควรมีการน ามาปรับใช้กับแนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยาของประเทศ
ไทยดังนี้ 

ในส่วนแนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยา มี 3 หัวข้อ ได้แก่  
1) วิธีการก าจัดยา ซึ่งการเรียนรู้วิธีการก าจัดยาเป็นสิ่งส าคัญ แต่ว่าผู้ใช้กลับไม่เคย

ได้รับข้อมูลเรื่องนี้ โดยเฉพาะกับยาที่เป็นพิษ ยาอันตราย หรือยาที่มีวิธีการใช้ที่ซับซ้อนดังนั้น 
การเพ่ิมหัวข้อนี้จึงจะเป็นการเพ่ิมความเข้าใจและเป็นแนวทางการก าจัดยาที่ถูกวิธีให้กับผู้ใช้
ยา  

2) ADR reporting channel เป็นช่องทางในการรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากยา
ที่เกิดขึ้นที่ให้ผู้ป่วยรายงานได้โดยตรง ซึ่งจะช่วยเพิ่มการสื่อสารระหว่างผู้ป่วยกับบุคลากร
ทางการแพทย์และเพ่ิมการรายงาน ADR 

3) แหล่งข้อมูลยาเพ่ิมเติม (Link to additional information) เป็นช่องทางที่ผู้ป่วย
สามารถค้นหาหรือสอบถามข้อมูลยาเพ่ิมเติมได้ เช่น เบอร์โทรศัพท์, เว็บไซต์ผู้ผลิตเป็นต้น 
โดยเฉพาะอย่างยิ่งกับยาที่มีวิธีใช้ที่ซับซ้อน 

ในส่วนแนวทางการทดสอบเอกสารก ากับยา มี 3 หัวข้อ ได้แก่ 
1) ระดับการศึกษาของอาสาสมัคร ประเทศไทยใช้ระดับการศึกษาภาคบังคับ หรือ

ระดับชั้นมัธยมศึกษาปีที่ 3 เป็นเกณฑ์คุณสมบัติของอาสาสมัคร เพ่ือให้มั่นใจว่าประชาชน
ทั่วไปจะเข้าใจเอกสารก ากับยา ซึ่งเกณฑ์นี้เป็นที่ยอมรับ แต่อาจจะต้องค านึงถึงเรื่องระดับ
การอ่านออกเขียนได้ทั่วไป (Literacy) กับระดับการอ่านออกเขียนได้ในด้านสุขภาพ (Health 
literacy) ไม่เหมือนกันรวมถึงผู้ที่มีการศึกษาต่ าไม่สามารถให้ข้อเสนอแนะที่เป็นประโยชน์ใน
การปรับปรุงเอกสารก ากับยาได้ซึ่งขัดแย้งกับวัตถุประสงค์หลักของการทดสอบเอกสารก ากับ
ยา 

2) เกณฑ์การทดสอบผ่าน พบว่า เกณฑ์การผ่านในประเทศไทย (64%) ต่ ากว่าสหราช
อาณาจักร (81%) ในขณะที่ประเทศแคนาดาไม่ได้ระบุเกณฑ์การทดสอบผ่าน ซึ่งเกณฑ์การ
ผ่านเป็นอีกหนึ่งเรื่องที่ประเทศไทยควรน ามาพิจารณา 

3) Focus test และ Bridging จะช่วยเพิ่มประสิทธิภาพในการท างานและ
ประหยัดเวลาให้กับทั้งผู้ประกอบการและหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

บทคดัยอ่และแฟ้มขอ้มูลฉบบัเตม็ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีใหบ้ริการในคลงัปัญญาจุฬาฯ (CUIR) 

 เป็นแฟ้มขอ้มูลของนิสิตเจา้ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีส่งผา่นทางคณะท่ีสงักดั  

The abstract and full text of Senior Project in Chulalongkorn University Intellectual Repository(CUIR) 

are the Senior Project authors' files submitted through the faculty. 



39 
 

 
  

5.2 ข้อจ ากัด 

 - ค าค้นหาที่ใช้ในการค้นหาประเทศที่มีการตีพิมพ์งานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับแนวทางการจัดท า 
และการทดสอบเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนเป็นภาษาอังกฤษ จึงอาจจะไม่สามารถค้นหา
ประเทศที่มีงานวิจัยหรือแนวทางในภาษาอ่ืนได้ครบถ้วน 

- แนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยาของประเทศบราซิลมีเนื้อหาเป็นภาษาโปรตุเกส จึงต้อง
ใช้โปรแกรมแปลภาษา 

5.3 ข้อเสนอแนะ 

 หากมีการน าหัวข้อต่างๆมาประยุกต์ใช้กับแนวทางการจัดท าและการทดสอบเอกสารก ากับยา
ในประเทศไทย ควรมีการทดสอบอีกครั้งว่าหัวข้อดังกล่าวมีความเหมาะสมหรือไม่ 
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ภาคผนวก 1 
แนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยา 

 
1. ประเทศแคนาดา10 
 
 เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนในประเทศแคนาดาอยู่ในส่วนที่ 3 ของ Product 
Monograph จัดท าขึ้นเพ่ือช่วยให้ผู้ป่วยเข้าใจข้อมูลทั่วไปของยา ซึ่งเอกสารก ากับยาควรจะมีข้อมูลที่
ถูกต้อง ชัดเจน และเข้าใจได้ง่าย 
 

1.1 ข้อมูลทั่วไป 

1.1.1 ผู้มีอ านาจรับผิดชอบ: Health Canada 
1.1.2 ภาษาทางการ: ภาษาอังกฤษและภาษาฝรั่งเศส 
1.1.3 ชื่อเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน:Patient Medication Information 

leaflet (PMI) 
1.1.4 ภาษาท่ีบังคับใช้ในเอกสารก ากับยา: ภาษาอังกฤษ 
1.1.5 ชื่อแนวทางเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน: Guidance Document: 

Product Monograph 
1.1.6 ประเภทยาตามกฎหมาย: ยาที่จ าหน่ายตามใบสั่งยา (Prescription drugs) 

และ ยาจ าหน่ายหน้าเคาน์เตอร์ (Over the counter drugs) 
1.1.7 ประเภทยาที่มีผลบังคับใช้: ทุกประเภท 
1.1.8 วันที่ปรับปรุงเอกสารครั้งล่าสุด: 9 ธันวาคม 2559 
1.1.9 วันที่มีผลบังคับใช้: 9 มิถุนายน 2560 

 
1.2 ข้อก าหนดของหัวข้อในเอกสารก ากับยา 

ส่วนบนของหน้าแรกให้เขียนว่า "READ THIS FOR SAFE AND EFFECTIVE USE OF 
YOUR MEDICINE" และส่วนต้นของเอกสาร ให้ระบุชื่อการค้า, ชื่อสามัญ, รูปแบบยา และ
ความแรง ตามด้วยเนื้อหาต่อไปนี้ 
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1.2.1 ข้อความร่วมต้นเอกสาร (Opening disclaimer) 
Read this carefully before you start taking <Brand name> and each 

time you get a refill. This leaflet is a summary and will not tell you 
everything about this drug. Talk to your healthcare professional about 
your medical condition and treatment and ask if there is any new 
information about <Brand name>. 
1.2.2 ข้อมูลเกี่ยวกับยา (About the Medication) 

- What is <Brand name> used for? 
ข้อบ่งใช้ของยา 

- How does <Brand name> work? 
กลไกการออกฤทธิ์ของยา 

- What are the ingredients in <Brand name>? 
ส่วนประกอบของยาทั้งสารที่มีฤทธิ์ทางยา และสารที่ไม่มีฤทธิ์ทางยา 

- <Brand name> comes in the following dosage forms: 
รูปแบบยาที่มีในท้องตลาดตามด้วยความแรงจากน้อยไปมาก 

- Do not use <Brand name> if: 
ข้อห้ามใช้ 

1.2.3 ค าเตือนและข้อควรระวัง (Warnings and Precautions) 
- Serious Warnings and Precautions Box 

ค าเตือนและข้อควรระวังรุนแรงที่เก่ียวกับการใช้ยา ให้เขียนบรรยายอยู่ใน
กล่องข้อความ 

- Other warnings you should know about: 
ค าเตือนและข้อควรระวังทั่วไปที่ไม่รุนแรง ให้เขียนเป็นค าบรรยาย 

1.2.4 อันตรกิริยา (Interactions) 
- The following may interact with <Brand name>: 

อันตรกิริยาระหว่างยากับยา, อาหาร, เครื่องดื่มและผลิตภัณฑ์สุขภาพ และ
ให้มีข้อความดังต่อไปนี้ 

“Tell your healthcare professional about all the medicines you 
take, including any drugs, vitamins, minerals, natural 
supplements or alternative medicines.” 

1.2.5 การใช้ยา (Proper Use) 
- How to take <Brand name> 

วิธีการเตรียม การใช้ยา หรือการใช้เครื่องมือ เช่น เครื่องพ่นยา รวมถึง
วิธีการตรวจสอบความคงตัวของสารละลายยา เช่น Do not use this 
medication if it looks cloudy (ห้ามใช้ยานี้หากพบว่ายามีมีสีขุ่น) 
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- Usual dose 
ให้ข้อมูลขนาดยาที่ใช้, วิธีการใช้ และช่วงเวลาที่ควรใช้ยา 

- Overdose 
สิ่งที่ต้องท าเม่ือได้รับยาเกินขนาด ควรมีข้อมูลทั้งจากการได้รับยาในครั้ง

เดียวและการได้รับยาแบบสะสม รวมถึงให้มีข้อความดังต่อไปนี้ 
“If you think you have taken too much <Brand name>, contact 

your healthcare professional, hospital emergency department or 
regional poison control centre immediately, even if there are no 
symptoms.” 

- Missed dose 
สิ่งที่ต้องท าหากลืมใช้ยาโดยอาจใช้ข้อความดังต่อไปนี้ 
“If you missed a dose of this medication, take it as soon as 

you remember. But if itis almost time for your next dose, skip 
the missed dose and continue with your next scheduled dose. 
Go back to the regular dosing schedule. Do not take two doses 
at the same time.” 

1.2.6 อันตรายที่อาจเกิดจากยา (Side Effects) 
- What are possible side effects from using <Brand name>? 

ให้มีข้อมูลทั้งผลข้างเคียงที่หายได้เองและผลข้างเคียงที่รุนแรง วิธีการ
ปฏิบัติตัวของผู้ป่วย โดยผลข้างเคียงท่ีรุนแรงให้น าเสนอในรูปแบบตาราง 
ส่วนผลข้างเคียงท่ีหายได้เองให้เขียนในรูปแบบข้อความ และให้มีข้อความ
ดังต่อไปนี้ 

“These are not all the possible side effects you may feel when 
taking <Brand Name>. If you experience any side effects not 
listed here, contact your healthcare professional.” 

- Reporting Side Effects 
กล่องข้อความแสดงข้อมูลแหล่งรับรายงานอันตรายที่อาจเกิดจากยา 

1.2.7 การเก็บรักษา (Storage) 
- Storage 

บรรยายวิธีการเก็บรักษาและวิธีการก าจัดยา 
1.2.8 ข้อมูลเพ่ิมเติม (More Information) 

- If you want more information about <Brand name>: 
บอกวิธีการติดต่อผู้ผลิตและแหล่งข้อมูลเอกสารก ากับยาฉบับเต็ม ซึ่งควรมี

ข้อความดังต่อไปนี้ 
• Talk to your healthcare professional 
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• Find the full product monograph that is prepared for 
healthcare professionals and includes this Patient Medication 
Information by visiting the Health Canada website;(http://hc-
sc.gc.ca/index-eng.php) the manufacturer’s 
website<www.website.document>; or, by calling 1-800-
<telephone number>. 

1.2.9 วันที่ปรับปรุงเอกสารครั้งล่าสุด (Date) 
 
2. ประเทศแอฟริกาใต้11 
 
 แนวทางการจัดท าในประเทศแอฟริกาใต้จัดท าข้ึนเพ่ือให้มั่นใจว่าเอกสารก ากับยาถูกเขียนขึ้น
อย่างชัดเจน และผู้ป่วยจะสามารถอ่านเข้าใจได้ง่าย โดยมีการระบุให้จัดท าเอกสารก ากับยาไว้ในบรรจุ
ภัณฑ์ของยาทุกชิ้น 
  

2.1 ข้อมูลทั่วไป 

2.1.1 ผู้มีอ านาจรับผิดชอบ: Medicines Control Council’s 
2.1.2 ภาษาทางการ: ภาษาอังกฤษ 
2.1.3 ชื่อเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน:Patient Information leaflet (PIL) 
2.1.4 ภาษาท่ีบังคับใช้ในเอกสารก ากับยา: ภาษาอังกฤษ 
2.1.5 ชื่อแนวทางเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน:Medicines Control Council’s 
2.1.6 ประเภทยาตามกฎหมาย: ยาที่จ าหน่ายตามใบสั่งยา (Prescription drugs) ยา

ควบคุม (Controlled drugs) ยาควบคุมพิเศษ (Strictly controlled drugs) 
และ ยาจ าหน่ายหน้าเคาน์เตอร์ (Over the counter drugs) 

2.1.7 ประเภทยาที่มีผลบังคับใช้: ทุกประเภท 
2.1.8 วันที่ปรับปรุงเอกสารครั้งล่าสุด: 2 กุมภาพันธ์ 2558 
2.1.9 วันที่มีผลบังคับใช้: ไม่ได้ระบุ 

  
2.2 ข้อก าหนดของหัวข้อในเอกสารก ากับยา 

ส่วนต้นของเอกสาร ให้ระบุ Scheduling Status, ชื่อการค้า, ชื่อสามัญ, รูปแบบยา และ
ความแรงตามด้วยเนื้อหาต่อไปนี้ 

ส าหรับยาที่ต้องมีใบสั่งยา ให้มีข้อความดังต่อไปนี้ 
Read all of this leaflet carefully before you start taking / using / are given 

X  
• Keep this leaflet. You may need to read it again.  
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• If you have further questions, please ask your doctor or your 
pharmacist.  

• X has been prescribed for you personally and you should not share 
your medicine with other people. It may harm them, even if their 
symptoms are the same as yours.  

ส าหรับยาที่ไม่ต้องมีใบสั่งยา ให้มีข้อความดังต่อไปนี้ 
Read all of this leaflet carefully because it contains important information 

for you  
X is available without a doctor’s prescription, for you to treat a mild 

illness. Nevertheless you still need to use X carefully to get the best results 
from it. 

• Keep this leaflet. You may need to read it again.  
• Do not share X with any other person.  
• Ask your pharmacist if you need more information or advice.  
• You must see a doctor if your symptoms worsen or do not improve 

after (number of) days.  

2.2.1 WHAT X CONTAINS 
ส่วนประกอบของยาทั้งท่ีเป็นสารออกฤทธิ์และสารประกอบอื่นๆ เรียงตาม

ตัวอักษร 
2.2.2 WHAT X IS USED FOR 

ข้อบ่งใช้และกลุ่มยาทางเภสัชวิทยา 
2.2.3 BEFORE YOU TAKE / USE / ARE GIVEN / ADMINISTERED X 

- Do not take / give / use / You should not be given / 
administered:  

ข้อห้ามใช้ของยาในคนที่เป็นโรคต่างๆ, ใช้ยาหรือผลิตภัณฑ์สุขภาพที่จะเกิด
อันตรกิริยา และในกลุ่มประชากรเฉพาะ เช่น เด็ก, คนแก่ ดังข้อความ
ตัวอย่างต่อไปนี้ 

• If you are hypersensitive (allergic) to (active substance) or 
any of the other ingredients of X. 

- Take special care / Special care should be taken with X: 
ค าเตือนและข้อควรระวังพิเศษ ดังข้อความตัวอย่างต่อไปนี้ 
• If you have asthma (or used to), because X can bring on an 

attack  
• If you are over 60…  
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- Taking / Using / Receiving X with food and drink: 
 อันตรกิริยาระหว่างยากับอาหารและเครื่องดื่ม 

- Pregnancy and Breastfeeding: 
 หากอยู่ระหว่างการตั้งครรภ์หรือให้นมบุตรควรมีการแจ้งแพทย์หรือเภสัช
กร 

- Driving and using machinery: 
 มีข้อความตัวอย่างดังต่อไปนี้ 
• X may make you feel drowsy/sleepy  
• Do not drive because X could interfere with your ability to 

drive safely  
- Important information about some of the ingredients of X: 

 ข้อมูลความปลอดภัยและประสิทธิภาพของส่วนประกอบยา 
- Taking / Giving / Using other medicines with X: 

 อธิบายผลของผลิตภัณฑ์อ่ืนต่อยาชนิดนั้นๆ 
2.2.4 HOW TO TAKE / USE / RECEIVE X 

- The usual dose is 
ส าหรับยาที่ต้องมีใบสั่งแพทย์ ให้มีข้อความดังต่อไปนี้  
Your doctor will tell you how long your treatment with X will 

last. Do not stop treatment early because … 
ส าหรับยาที่ไม่ต้องมีใบสั่งแพทย์ ให้มีรายละเอียดช่วงขนาดยาที่เหมาะสม

ต่อการใช้ รวมถึงขนาดยาสูงสุดต่อวัน, ความถี่, วิธีการบริหารยา และ
ระยะเวลาในการรักษา 

- If you take / use / more X than you should: 
บรรยายอาการที่แสดงว่าได้รับยาเกินขนาดและวิธีการปฏิบัติตัวเมื่อได้รับ

ยาเกินขนาด 
- If you forget to take / missed a dose of X: 

วิธีปฏิบัติหากลืมใช้ยา 
- Effects when treatment with X is stopped: 

บอกผลของการรบกวนหรือหยุดยาก่อนเวลาที่ควรจะเป็น 
2.2.5 POSSIBLE SIDE EFFECTS 

อันตรายที่อาจเกิดจากยาทั้งรุนแรงและไม่รุนแรง ดังข้อความตัวอย่างต่อไปนี้ 
These are all very serious side effects. If you have them, you 

may have had a serious allergic reaction to X. You may need urgent 
medical attention or hospitalization.  
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Tell your doctor immediately or go to the casualty department 
at your nearest hospital if you notice any of the following:  

• chest pain,  
• angina,  
• changes in the way your heart beats, for example, if you 

notice it beating faster,  
• difficulty breathing  

2.2.6 STORING AND DISPOSING OF X 
วิธีการเก็บรักษายา ดังข้อความตัวอย่างต่อไปนี้ 
• Store at or below X ºC 
• Store at 2 ºC – 8 ºC (in a refrigerator)  
• Protect from light / moisture  
วิธีการก าจัดยา ดังข้อความตัวอย่างต่อไปนี้ 
• Return all unused medicine to your pharmacist.  
• Do not dispose of unused medicine in drains or sewerage 

systems. 
2.2.7 PRESENTATION OF X 

จ านวนหรือปริมาตรยาต่อหน่วยบรรจุภัณฑ์, ขนาด และวัสดุที่ใช้ท าบรรจุภัณฑ์ 
2.2.8 IDENTIFICATION OF X 

ลักษณะทางกายภาพของยา เช่น สี, รูปร่าง, ผิวสัมผัส 
2.2.9 REGISTRATION NUMBER/REFERENCE NUMBER 

เลขทะเบียนยา 
2.2.10 NAME AND ADDRESS OF REGISTRATION HOLDER 

ชื่อและท่ีอยู่ผู้ถือทะเบียนยา 
2.2.11 DATE OF PUBLICATION 

วันที่ตีพิมพ์เอกสาร 
 
3. ประเทศสหรัฐอเมริกา12 
 

แนวทางการจัดท าในประเทศสหรัฐอเมริกาจัดท าขึ้นเพ่ือให้ความช่วยเหลือองค์กรในการ
พัฒนาเอกสารก ากับยา ซึ่งในแนวทางจะไม่ได้ลงรายละเอียดในหัวข้อต่างๆ ผู้จัดท าสามารถ
ปรับเปลี่ยนหัวข้อและล าดับในการน าเสนอเนื้อหาได้ตามความเหมาะสม โดยเอกสารก ากับยาที่ดีควร
จะมีข้อมูลที่น่าเชื่อถือ เป็นประโยชน์ และสามารถอ่านเข้าใจได้ง่าย 
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3.1 ข้อมูลทั่วไป 

3.1.1 ผู้มีอ านาจรับผิดชอบ: the Food and Drug Administration (FDA) 
3.1.2 ภาษาทางการ: ภาษาอังกฤษ 
3.1.3 ชื่อเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน:Consumer Medication Information 

(CMI) 
3.1.4 ภาษาท่ีบังคับใช้ในเอกสารก ากับยา: ภาษาอังกฤษ 
3.1.5 ชื่อแนวทางเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน:Guidance on Useful Written 

Consumer Medication Information (CMI) 
3.1.6 ประเภทยาตามกฎหมาย: ยาที่จ าหน่ายตามใบสั่งยา (Prescription drugs) 

และ ยาจ าหน่ายหน้าเคาน์เตอร์ (Over the counter drugs) 
3.1.7 ประเภทยาที่มีผลบังคับใช้: ทุกประเภท 
3.1.8 วันที่ปรับปรุงเอกสารครั้งล่าสุด: กรกฎาคม 2549 
3.1.9 วันที่มีผลบังคับใช้: ไม่ได้ระบุ 

 
3.2 ข้อก าหนดของเนื้อหาในเอกสารก ากับยา 

3.2.1 ชื่อยา, ข้อบ่งใช้และวิธีการติดตามอาการ 
- ให้มีทั้งชื่อสามัญ, ชื่อการค้า และค าอ่านของชื่อการค้าด้วย 
- ให้มีข้อบ่งใช้ และวิธีการติดตามอาการว่าการรักษามีประสิทธิผลหรือไม่ 

3.2.2 ข้อห้ามใช้ 
ข้อมูลเกี่ยวกับสถานการณ์ที่ไม่ควรใช้ยา และวิธีปฏิบัติเมื่อผู้ป่วยมีข้อห้ามใช้ ดัง

ข้อความตัวอย่างต่อไปนี้  
Talk to your healthcare provider before taking this medicine if you 

have any of these conditions.  
3.2.3 วิธีการใช้ และวิธีการเก็บยา 

ข้อมูลขนาดยาเฉพาะบุคคล วิธีการใช้ยาหรือบริหารยา วิธีการปฏิบัติหากลืมใช้ยา 
อาการและวิธีปฏิบัติหากได้รับยาเกิดขนาด และวิธีการเก็บรักษายา 
3.2.4 ข้อควรระวังและค าเตือน 

- ควรมีกล่องค าเตือนส าคัญที่ผู้ป่วยจะต้องทราบหรือต้องปฏิบัติตาม 
- มีข้อมูลยาที่ควรหลีกเลี่ยงเพราะอาจเกิดอันตรกิริยาได้ และแจ้งผู้ป่วยให้บอก

รายชื่อยาทั้งหมดที่ใช้อยู่กับแพทย์หรือเภสัชกร 
- มีข้อมูลอาหารหรือสารอ่ืนๆที่ควรหลีกเลี่ยง 
- มีข้อมูลพฤติกรรมหรือกิจกรรมที่ควรหลีกเลี่ยง 
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- มีข้อมูลความเสี่ยงที่อาจเกิดข้ึนต่อแม่และทารกขณะตั้งครรภ์หรือให้นมบุตร 
เช่น  
Talk to your doctor if you are pregnant or breast-feeding.  

- มีข้อมูลความเสี่ยงในประชากรเฉพาะกลุ่ม เช่น เด็ก, คนแก่, ผู้ที่ภูมิคุ้มกัน
บกพร่อง 

3.2.5 อาการไม่พึงประสงค์จากยา 
ไม่จ าเป็นต้องมีข้อมูลทั้งหมด ให้มีเฉพาะข้อมูลของอาการที่มีโอกาสเกิดขึ้นบ่อย 

3.2.6 ข้อมูลทั่วไป 
- ชื่อผู้ตีพิมพ์เอกสาร 
- วันที่ตีพิมพ์หรือปรับปรุงเอกสารครั้งล่าสุด 
- ข้อความร่วมท้ายเอกสารว่า เอกสารเป็นแบบย่อและไม่ได้มีข้อมูลเกี่ยวกับยา

ครบถ้วนทั้งหมด เช่น  
This leaflet summarizes the most important information about 

<insert medication name>. If you would like more information, talk 
with your doctor.  

 
3.3 ตัวอย่างหัวข้อในเอกสารก ากับยา 

ข้อความและล าดับเหล่านี้สามารถปรับเปลี่ยนได้ตามความเหมาะสม 
3.3.1 Personalized information in a box (ถ้าจัดท าส าหรับผู้ป่วยรายบุคคล)  
3.3.2 Established name and brand name  
3.3.3 What the medicine is used for  
3.3.4 Do not take this medicine if you are…  
3.3.5 How to take the medicine  
3.3.6 Side effects include …  
3.3.7 General information  

 
4. สหราชอาณาจักร13,14 
 
 แนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยาในสหราชอาณาจักรจัดท าข้ึนเพ่ือรวบรวมค าแนะน า
ทั้งหมดท้ังจากแนวทาง ARTL (Always Read the Leaflet) และค าแนะน าที่เผยแพร่โดย MHRA 
เพ่ือสนับสนุนการจัดท าเอกสารก ากับยาของอุตสาหกรรมยา หากจัดท าเอกสารก ากับยาตามแนวทาง
จะช่วยให้มั่นใจได้ว่าเอกสารก ากับยาที่จัดท าข้ึนมีความชัดเจนและเข้าใจได้ ท าให้ผู้ป่วยสามารถปฏิบัติ
ตามได้อย่างเหมาะสม 
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4.1 ข้อมูลทั่วไป 

4.1.1 ผู้มีอ านาจรับผิดชอบ: Medicines and Healthcare products Regulatory 
Agency (MHRA) 

4.1.2 ภาษาทางการ: ภาษาอังกฤษ 
4.1.3 ภาษาท่ีบังคับใช้ในเอกสารก ากับยา: ภาษาอังกฤษ 
4.1.4 ชื่อแนวทางเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน:Best practice in the 

labelling and packaging of medicines 
4.1.5 ชื่อเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน:Patient Information Leaflet (PIL) 
4.1.6 ประเภทยาตามกฎหมาย: ยาที่จ าหน่ายทั่วไป (General sale list medicines: 

GSL) ยาที่จ าหน่ายโดยเภสัชกร (Pharmacy medicines: P) และยาที่จ าหน่าย
ตามใบสั่งยา (Prescription-only medicines: POM) 

4.1.7 ประเภทยาที่มีผลบังคับใช้: ยาที่จ าหน่ายทั่วไป และยาที่จ าหน่ายตามใบสั่งยา 
4.1.8 วันที่ปรับปรุงเอกสารครั้งล่าสุด: 20 เมษายน 2559 
4.1.9 วันที่มีผลบังคับใช้: ไม่ได้ระบุ 

 
4.2 ข้อก าหนดของเนื้อหาในเอกสารก ากับยาจากแนวทาง Best practice guidance on 
patient information leaflets ระบุหัวข้อต่างๆไว้ ดังนี้ 
 

4.2.1 Identification of the medicine  
ประกอบไปด้วย ชื่อ ตัวยาส าคัญ รูปแบบยา และความแรง 

4.2.2 Therapeutic indications  
ประกอบด้วย ข้อบ่งใช้ของยา รวมถึงข้อมูลที่เป็นประโยชน์อื่นๆซึ่งมีการ
พิจารณาว่าเหมาะสม 

4.2.3 Information necessary before taking the medicine  
ประกอบด้วย ข้อห้ามใช้ ข้อควรระวัง อันตรกิริยาระหว่างยานี้กับยาอ่ืน หรือ
ระหว่างยานี้กับอาหาร ข้อมูลส าหรับผู้ป่วยกลุ่มพิเศษ เช่น คนท้อง หญิงให้นม
บุตร ผลของยาต่อการขับข่ียานยนต์ หรือท างานเกี่ยวกับเครื่องจักรกล 

4.2.4 Dosage  
ประกอบด้วย วิธีการบริหารยาความถี่และระยะเวลาในการกินยา หากลืมกินยา
ควรท าอย่างไร ถ้ากินยานี้เกินขนาดทีแ่นะน าควรท าอย่างไร และอาการถอนยา 

4.2.5   Description of side effects  
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ประกอบด้วย ผลข้างเคียงที่เกิดขึ้นจากการรับประทานยานี้ และผู้ป่วยควรท า
อย่างไรหากเกิดอาการเหล่านั้นขึ้น ซึ่งผลข้างเคียงควรเรียงตามความรุนแรงและ
โอกาสในการเกิด 

4.2.6   Additional information  
ประกอบด้วย ส่วนประกอบที่เป็นตัวยาส าคัญและที่ไม่ใช่ตัวยาส าคัญ ลักษณะ
ของผลิตภัณฑ์ ขนาดที่จ าหน่าย การเก็บรักษา ชื่อและที่อยู่ของผู้ได้รับอนุญาต
และผู้ผลิต 
 

4.3 ข้อก าหนดของเนื้อหาในเอกสารก ากับยาจากแนวทาง The Quality Review of 
Documents product information templates ของ European Medicines Agency 
ระบุหัวข้อต่างๆไว้ ดังนี้ 
 

4.3.1 ส่วนต้นของเอกสาร ให้ระบุ ดังนี้  
- Package leaflet: Information for the <patient><user> [Heading to be 
printed]  
 {(Invented) name strength pharmaceutical form} {Active substance(s)}  
- <Read all of this leaflet carefully before you start <taking><using> this 
medicine because it contains important information for you.  
- What is in this leaflet   

1. What X is and what it is used for  
2. What you need to know before you <take><use> X  
3. How to <take><use> X  
4. Possible side effects  
5. How to store X  
6. Contents of the pack and other information  

4.3.2 What X is and what it is used for  
- Invented name, active substance(s) and pharmacotherapeutic 
group  
- Therapeutic indications 
- Information on the benefits of using this medicine ex. “How X 
works” 

4.3.3 What you need to know before you <take><use> X   
- Do not <take><use> X  
- Warnings and precautions: Talk to your doctor 
<or><pharmacist><or nurse> before <taking><using> X - Children 
<and adolescents> 
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- Other medicines and X <Tell your <doctor><or><pharmacist> if 
you are <taking><using>, have recently <taken><used> or might 
<take><use> any other medicines.> 
- X with <food><and><,><drink><and><alcohol> 
- Pregnancy <and><,> breast-feeding <and fertility> 
- Driving and using machines   
- <X contains {name the excipient(s)} 

4.3.4 How to <take><use> X 
- Dose  
- Use in children and adolescents 
- Route(s) and/or method of administration  
- Duration of treatment  
- <If you <take><use> more X than you should> 
- <If you forget to <take><use> X> 
- <If you stop <taking><using> X> 

4.3.5 Possible side effects 
- Description of side effects 
- Additional side effects in children <and adolescents > 
- Reporting of side effects 

4.3.6 How to store X 
- Expiry date 
- Storage conditions 
- Where applicable, shelf life after reconstitution, dilution or after 
first opening the container 
- Where appropriate, warnings against certain visible signs of 
deterioration 

4.3.7 Contents of the pack and other information 
- What X contains 
- What X looks like and contents of the pack 
- Marketing Authorization Holder and Manufacturer 
- This leaflet was last revised in <{MM/YYYY}><{month YYYY}> 
- Other sources of information 
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5. ประเทศซาอุดิอาระเบีย15 
 

แนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยาประเทศซาอุดิอาระเบียจัดท าขึ้นเพ่ือให้ค าแนะน าเกี่ยวกับ
การจัดท าเอกสารก ากับยา เพ่ือให้มั่นใจว่าผู้ป่วยสามารถหาข้อมูลและเข้าใจในเอกสารก ากับยา และ
สามารถใช้ยาได้อย่างปลอดภัยและเหมาะสม  

 
5.1 ข้อมูลทั่วไป 

5.2.1 ผู้มีอ านาจรับผิดชอบ: Executive Board of the Health Ministers’ Council 
for GCC States 

5.2.2 ภาษาทางการ: ภาษาอารบิก 
5.2.3 ภาษาท่ีบังคับใช้ในเอกสารก ากับยา: ในประเทศซาอุดิอารเบีย ใช้ทั้ง

ภาษาอังกฤษและภาษาอารบิก 
5.2.4 ชื่อแนวทางเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน:The GCC Guidance for 

Presenting the SPC, PIL and Labeling Information  
5.2.5 ชื่อเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน:Patient Information Leaflet (PIL) 
5.2.6 ประเภทยาตามกฎหมาย: ไม่ได้ระบุ 
5.2.7 ประเภทยาที่มีผลบังคับใช้: ไม่ได้ระบุ 
5.2.8 วันที่ปรับปรุงเอกสารครั้งล่าสุด: 17 พฤษภาคม 2554 
5.2.9 วันที่มีผลบังคับใช้: 17 สิงหาคม 2554 

 
5.2 ข้อก าหนดของเนื้อหาในเอกสารก ากับยา 

ส่วนต้นของเอกสารให้เขียน “Patient Information Leaflet (PIL)” และระบุชื่อการค้า
ความแรง รูปแบบยา และตัวยาส าคัญ ตามด้วยเนื้อหาต่อไปนี้ 

5.2.1 <Read all of this leaflet carefully before you start <taking><using> 
this medicine. ซึ่งประกอบด้วยข้อความต่อไปนี้ 

- Keep this leaflet. You may need to read it again.  
- If you have any further questions, ask your <doctor, health 
care provider><or><pharmacist>.  
- <This medicine has been prescribed for you. Do not pass it 
on to others. It may harm them, even if their symptoms are 
the same as yours.> 
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- If  any of the side effects gets serious, or if you notice any 
side effects not listed in this leaflet, please tell your <doctor, 
health care provider><or><pharmacist>.   

5.2.2 In this leaflet ซึ่งประกอบด้วยข้อความต่อไปนี้ 
1. Serious side effects   
2. What {product name}is and what it is used for  
3. Before you <take><use> {product name}  
4. How to <take><use> {product name}  
5. Possible side effects  
6. How to store {product name}  
7. Further information 

5.2.3 Serious side effects  
ผลข้างเคียงท่ีร้ายแรงซึ่งสอดคล้องกับที่อยู่ในกล่องค าเตือนสีด าในเอกสารก ากับ
ยาส าหรับบุคลากรทางการแพทย์ 

5.2.4 What {product name} is and what it is used for  
ประกอบไปด้วย Pharmacotherapeutic group และ Therapeutic 
indications 

5.2.5 Before you <take><use> {product name} ซึ่งประกอบไปด้วยหัวข้อ 
a. Do not <take><use> {product name}   
b. Take special care with {product name}   
c. <Taking><Using> other medicines, herbal or dietary 
supplements   
d. <Taking><Using> {product name} with food and drink  
e. Pregnancy and breast-feeding  
f. Driving and using machines  
g. Important information about some of the ingredients of 
{product name}  

5.2.6 How to <take><use> {product name}  
สามารถเพ่ิมหัวข้อ เพ่ือช่วยให้อ่านได้ดีขึ้นดังนี้  
- Instructions for proper use  
- Dosage  
- Method and/or route(s) of administration  
- Frequency of administration  
- Duration of treatment  
หัวข้อที่บังคับให้มี ได้แก่ 
a. If you <take><use> more {product name} than you should  
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ให้บอกอาการของการรับประทานยาเกินขนาดและวิธีแก้ไข 
b. If you forget to <take><use> {product name}  
c. If you stop <taking><using> {product name}  
ถ้าหยุดยาไปก่อนครบขนาด หรือว่าเกิดอาการถอนยา จะเกิดอะไรขึ้น 

5.2.7 Possible side effects  
5.2.8 How to store {product name}  
5.2.9 Further information  

a. What {product name} contains  
ระบุท้ังตัวยาส าคัญและส่วนประกอบอ่ืนๆ 
b. What {product name} looks like and contents of the pack 
ระบุรูปแบบและความแรงของ All pack sizes  
c. Marketing Authorisation Holder and Manufacturer  
ระบุชื่อ ที่อยู่ เบอร์แฟกซ์ เบอร์โทร และอีเมล 
d. This leaflet was last approved in {MM/YYYY}; version number {   
}  
e. To report any side effect(s) ระบุช่องทางที่ให้ผู้อ่านสามารถรายงานผล
ข้างเขียน ในประเทศซาอุดิอาระเบียให้รายงงานไปท่ี The National 
Pharmacovigilance and Drug Safety Centre (NPC) 
f. Council of Arab Health Ministers  
ข้อความต่อไปนี้ที่ออกโดยสภารัฐมนตรีสาธารณสุขอาหรับควรพิมพ์ใน PIL 
g. ระบุข้อความ “This patient information leaflet is approved by the 
Saudi Food and Drug Authority” 
 

6. ประเทศบราซิล16 
 

6.1 ข้อมูลทั่วไป 

6.1.1 ผู้มีอ านาจรับผิดชอบ: Brazilian Sanitary Surveillance Agency 
6.1.2 ภาษาทางการ: ภาษาโปรตุเกส 
6.1.3 ภาษาท่ีบังคับใช้ในเอกสารก ากับยา: ภาษาโปรตุเกส 
6.1.4 ชื่อแนวทางเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน:RDC RESOLUTION No. 47, 

OF SEPTEMBER 8, 2009 (*) 1 
6.1.5 ชื่อเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน:Medicine package leaflet 
6.1.6 ประเภทยาตามกฎหมาย: ยาที่จ าหน่ายตามใบสั่งยา โดยไม่ต้องเก็บใบสั่งยา 

(Drugs sold with medical prescription without retention of the 
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prescription) ยาที่จ าหน่ายตามใบสั่งยา โดยเภสัชกรหรือร้านยาต้องเก็บใบสั่ง
ยา (Drugs sold with medical prescription, in which the prescription 
must be retained by the pharmacist or drugstore (no refill without 
another prescription)) ยาจ าหน่ายหน้าเคาน์เตอร์ (Over-the-counter 
drugs) ยาควบคุมพิเศษ (Drugs subject to special control) และยาที่ใช้ใน
โรงพยาบาล (Drugs exclusively used in hospitals)  

6.1.7 ประเภทยาที่มีผลบังคับใช้: ทุกประเภทที่มีการขึ้นทะเบียนกับThe Brazilian 
Health Regulatory Agency (Anvisa) 

6.1.8 วันที่ปรับปรุงเอกสารครั้งล่าสุด: กันยายน 2552 
6.1.9 วันที่มีผลบังคับใช้: ไม่ได้ระบุ 

 
6.2 ข้อก าหนดของเนื้อหาในเอกสารก ากับยา 
 

6.2.1 Identification of Product 
- Commercial or brand name of the medicine.  
- Generic name of the active substance(s)  
- For herbal medicines, inform plant species and plant part used.  
- For herbal medicines, registered based on traditional use, insert 
the phrases: ""herbal medicines recorded based on traditional 
use."" (in bold) ""Prolonged use is not recommended - while large 
scale clinical studies on safety have not been carried out."" 
- For streamlined drugs, include the following phrase, depending 
on the class of drug, in bold: Homeopathic Remedy ""and"" 
Anthroposophic Medicines ""or"" Antihomotoxic medicine 
- Presentation  
- Pharmaceutical form  
- Concentration per unit or pharmaceutical units, as appropriate.  
- Total weight, liquid volume or pharmaceutical units.  
- Total number of dosing accessories included, as appropriate.  
- Cite method of administration, using upper case and bold.  
- Include the following in upper case and bold: ""FOR ADULT USE 
ABOVE AGE..."", indicating the minimum age, in months or years, for 
which the medicine was approved and registered to be used. 
- Composition  
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- Active substance 
- Excipients  
- Pharmaceutical form whose physical state is liquid, in droplets, 
inform the equivalence of drops per milliliter (drops / mL) and a 
drop weight (mg/ml).  
- For herbal medicines, inform the drug composition, indicating the 
actual weight ratio or volume of plant material used, the 
equivalent markers and description of the derivative. 
- For streamlined medications, inform the qualitative and 
quantitative composition in active ingredients, according to the 
official nomenclature for the qualitative and inert ingredients. 
Mention power / scale for active ingredients. Mention below of the 
alcohol composition of the final product, for liquid formulations." 

6.2.2 Information for the Patient 
1. What is this medicine used for?  
2. How does it work?  
- Dose for pharmaceutical form and concentration  
- The initial and maintenance dose, where applicable;  
- Duration of treatment;  
- Routes of administration;  
- Guidelines for each therapeutic indication in cases of different 
dosages;  
- Guidelines for adult use and / or pediatric use, as approved in 
the registry; and  
- Guidelines on monitoring and adjusting dose for special 
populations. 
3. When should this medicine not be used? (Contraindication) 
ข้อห้ามใช้ และข้อห้ามใช้ส าหรับผู้ป่วยกลุ่มพิเศษ เช่น เด็ก ผู้หญิง ผู้ชาย หรือ
คนท้อง 
4. Before taking the medicine (Warning and precaution) 
5. Where, how and for how long can I store this medicine?  
6. How to take the medicine  
7. What if I forget to take it?  
8. What side effects may be caused by this medicine?  
9. What should I do if I take more than the recommended dose of 
this medicine?" 
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6.2.3 Legal Information- Report the initials "MS" plus the number of the 
Ministry of Health record as published in DiárioOficial da União 
(D.o.u.), using the first 9 (nine) digits.  
- Name, registration number and initials of the Regional Board of 
Pharmacy technician in charge of undertaking the record.  
- Corporate name and address of the company holding the record 
in Brazil.  
- CNPJ of the registrant  
- For products manufactured and/or packaged by different 
companies, inform the company name manufacturer and place of 
manufacture of the product, citing the city and state, preceded, as 
appropriate, by: "Created by:" and "Packed by:"  
- Customer care telephone number 
- Include the following wording where necessary: "Use restricted to 
hospitals"; "Prescription only": "Dispensed only with prescription" 
(for official laboratories).  
- Include the phrases on sales restrictions, use and dispensation 
provided for in specific norms for controlled items.  
- One of the following phrases, as appropriate, in bold: "This 
leaflet was approved by ANVISA on (day / month / year)" (stating 
the date of publication); "This leaflet was updated as Bula 
Standard approved by ANVISA on (day / month/year)." 
 

7. ประเทศไทย1 
 

แนวทางการจัดท าในประเทศไทยจัดท าขึ้นเพ่ือให้เอกสารก ากับยามีข้อมูลที่ถูกต้อง เป็นกลาง 
ง่ายต่อการเข้าใจ และท าให้การใช้ยาเป็นไปอย่างถูกต้อง ปลอดภัย เกิดการใช้ยาอย่างสมเหตุผล และ
เป็นการอ านวยความสะดวกให้กับผู้ประกอบในการน าแนวทางไปใช้ในการขึ้นทะเบียนต ารับยา
โดยเฉพาะยาสามัญ รวมทั้งท าให้การจัดท าเอกสารก ากับยาเป็นมาตรฐานเดียวกันและเป็นการ
คุ้มครองผู้บริโภค 

 
7.1 ข้อมูลทั่วไป 

7.1.1 ผู้มีอ านาจรับผิดชอบ: ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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7.1.2 ภาษาทางการ: ภาษาไทย 
7.1.3 ชื่อแนวทางเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน: แนวทางการจัดท าเอกสารก ากับ

ยา  (Guideline for Leaflet Development)  
7.1.4 ชื่อเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน: เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน 
7.1.5 ประเภทยาตามกฎหมาย: ยาสามัญประจ าบ้าน ยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตราย

หรือยาควบคุมพิเศษ  และยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษ 
7.1.6 ประเภทยาที่มีผลบังคับใช้: ยาสามัญประจ าบ้าน และยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยา

อันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ 
7.1.7 วันที่ปรับปรุงเอกสารครั้งล่าสุด: 3 กรกฎาคม 2556 
7.1.8 วันที่มีผลบังคับใช้: ไม่ได้ระบุ 

 
7.2 ข้อก าหนดของเนื้อหาในเอกสารก ากับยา 

7.2.1 ยานี้คือยาอะไร  
ยานี้มีชื่อสามัญว่าอะไร    

1) เป็นการระบุชื่อสามัญทางยาโดยใช้ชื่อตามมาตรฐาน International 
Nonproprietary Names (INNs) ตามด้วยรูปแบบเกลือ/เอสเทอร์/ไฮ
เดรต และ ตามด้วยชื่อกลุ่มยาที่แสดงถึงการออกฤทธิ์ที่เข้าใจได้ง่าย เช่น 
ยาลด ไขมัน ยาแก้แพ้ เป็นต้น  
2) ให้ระบุข้อความดังต่อไปนี้  <ชื่อสามัญทางยาภาษาไทย> (<ชื่อสามัญ
ทางยาภาษาอังกฤษ> ) อยู่ในกลุ่ม <ชื่อกลุ่มยา  >เช่น อะทอร์วาสแททิน 
แคลเซียม (atorvastatin calcium) อยู่ในกลุ่มยาลดไขมัน  

ยานี้ใช้เพ่ืออะไร  
1) ระบุข้อบ่งใช้ของยา  
2) ใช้ข้อความภาษาไทยที่เป็นใจความสรุป กระชับ สั้นได้ใจความ เข้าใจ
ง่ายและเหมาะส าหรับประชาชน  
3) ให้ระบุข้อความดังต่อไปนี้ เพ่ือ ..<ข้อบ่งใช้>..  

ให้ระบุข้อมูลส าคัญอ่ืนๆ (ตามความจ าเป็น) เช่น ยาปฏิชีวนะ 
(Antibiotics) อาจระบุว่า “ยานี้ไม่สามารถรักษาโรคติดเชื้อจากไวรัส เช่น 
หวัด ไข้หวัดใหญ่ หลอดลมอักเสบเฉียบพลัน ไอหรือเจ็บคอจาก เชื้อไวรัส”  

7.2.2 ข้อควรรู้ก่อนใช้ยา 
ห้ามใช้ยานี้เมื่อไร              

1) เป็นการระบุข้อห้ามใช้ของยาที่เป็น Absolute Contraindication    
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2) ระบุข้อห้ามใช้โดยแยกเป็นประเด็นต่าง ๆ อย่างชัดเจน ขึ้นบรรทัดใหม่
เมื่อจ าเป็น โดยระบุข้อห้ามใช้ตาม แนวทางต่อไปนี้ตามความเหมาะสม   
3) ยกตัวอย่างเช่น  
“เคยแพ้ยานี้ หรือยาอ่ืนในกลุ่ม XXX” [ถ้ามีกลุ่มยา]  

 “เมื่อตั้งครรภ์ หรือวางแผนจะตั้งครรภ์ เพราะท าให้เกิดอันตรายร้ายแรงต่อ
ทารก” [กรณี จัดอยู่ใน pregnancy category X]    
“เมื่ออยู่ในระยะให้นมบุตร เพราะท าให้เกิดอันตรายร้ายแรงต่อทารก” 
[กรณีมีข้อมูลว่า หญิงให้นมบุตร ห้ามใช้ยานี้]  

ข้อควรระวังเมื่อใช้ยานี้   
1) เป็นการระบุข้อควรระวังของยาที่เป็น warning/ precaution / 
caution/ relative contraindication อ่ืนๆ ที่ไม่ใช่ Absolute 
Contraindication ถ้าเป็น Absolute Contraindication ให้ระบุในข้อ 
2.1 ห้ามใช้ยานี้เมื่อไร   
2) ระบุข้อควรระวังของยาโดยแยกเป็นประเด็นต่าง ๆ อย่างชัดเจน ขึ้น
บรรทัดใหม่เม่ือจ าเป็น โดยระบุข้อควรระวังตามแนวทางต่อไปนี้ตามความ
เหมาะสม เช่น “หญิงมีครรภ์ควรระมัดระวังการใช้ยานี้”[กรณียาจัดอยู่ใน 
pregnancy category C] “หญิงมีครรภ์ให้หลีกเลี่ยงการใช้ยานี้เพราะอาจ
มีอันตรายต่อทารกในครรภ์ได้ แต่แพทย์อาจพิจารณา สั่งใช้ยานี้ หากมี
เหตุผลทางการแพทย์” [กรณียาจัดอยู่ใน  pregnancy category D] 

7.2.3 วิธีใช้ยา   
ขนาดและวิธีใช้              

1) เป็นการระบุขนาดยาตามข้อบ่งใช้ และวิธีใช้ยาอย่างถูกต้อง  
2) ขนาดยาให้ระบุข้อความ ดังนี้  “ควรใช้ยาตามค าแนะน าของแพทย์
หรือเภสัชกรเท่านั้น เนื่องจากขนาดและระยะเวลาในการใช้ยานี้ ขึ้นกับ
ชนิดและความรุนแรงของโรค”   
3) วิธีใช้ยา ให้ระบุดังนี้  
- ระบุวิธีปฏิบัติ เช่น กินยาหลงัอาหารทันที กินยาก่อนอาหาร เคี้ยวยานี้
ก่อนกลืน เป็นต้น  
- หากเป็นยาที่มีวิธีการใช้แบบพิเศษ เช่นยาหยอดตา ยาเหน็บ ยาพ่น ให้
อธิบายวิธีใช้ให้ชัดเจน 

หากลืมกินยาควรท าอย่างไร (ปรับกริยาตามวิธีใช้ยา เช่น กิน พ่น เหน็บ หยอด 
ทา ฯลฯ)   

1) เป็นการระบุวิธีปฏิบัติตัวในกรณีที่ผู้ใช้ยาลืมใช้ยา  
2) ให้แนะน าวิธีปฏิบัติตัวตามความเหมาะสม โดยระบุตามเอกสารอ้างอิง 
เช่น “ให้กินยาทันทีที่นึกได้ แต่ถ้าใกล้เวลาของมื้อต่อไป ให้รอกินยาของมื้อ
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ต่อไป และห้ามกินยาเพ่ิมเป็น 2 เท่า” “กินยาทันทีที่นึกได้ แต่ถ้าลืมกินเกิน 
[x] ชั่วโมงให้รอกินยาของมื้อต่อไป และห้ามกินยาเพ่ิมเป็น 2 เท่า”   
3) ส าหรับยาที่มีวิธีใช้เป็นการเฉพาะ หรือไม่เหมาะสมให้ผู้ป่วยใช้ยาทันทีท่ี
นึกได้ เช่น ยาคุมก าเนิดชนิดรับประทาน ยา warfarin, steroids, 
methotrexate, ยาที่กินวันเว้นวัน, ยาที่กินเดือนละครั้ง เป็นต้น ให้ระบุว่า 
“ปรึกษาแพทย์หรือเภสัชกรเมื่อลืมกินยานี้”  
4) หากเป็นยาที่ใช้เมื่อมีอาการ (ยา PRN) ไม่ต้องมีหัวข้อ3.2  

ถ้ากินยานี้เกินขนาดที่แนะน าควรท าอย่างไร (ปรับกริยาตามรูปแบบยา เช่น กิน 
พ่น เหน็บ หยอด ทาฯลฯ)   
1) เป็นการระบุอาการที่อาจเกิดข้ึนและวิธีปฏิบัติตัว ในกรณีที่ผู้ใช้ยาได้รับยา
เกินขนาดที่ระบุไว้ในข้อ 3.1 ขนาด และวิธีใช้   
2) ยาทุกชนิดให้ระบุข้อความมาตรฐาน ดังนี้  “ให้สังเกตอาการอย่างใกล้ชิด 
หากมีอาการผิดปกติท่ีรุนแรง [เช่น ………  (ถ้ามีข้อมูลโปรดระบุ ตัวอย่างอาการ
ที่เกิดขึ้นได้/Sign & Symptom of overdosage)] ให้รีบน าส่งโรงพยาบาล
ทันที 

7.2.4 ข้อควรปฏิบัติระหว่างใช้ยานี้ 
1) ระบุวิธีการปฏิบัติตัวของผู้ใช้ยาระหว่างที่ได้รับยานี้ 
2) ส าหรับยาทั่วไป ให้ระบุข้อปฏิบัติที่ส าคัญ เช่น 

• “หลีกเลี่ยงการสูบบุหรี่และเครื่องดื่มแอลกอฮอล์” 
• “ระมัดระวังการขับข่ียานยนต์ หรือท างานเกี่ยวกบเครื่องจักรกล หรือ

ท างานที่เสี่ยงต่อการผลัดตกจากท่ีสูง” 
• “หลีกเลี่ยงการอยู่กลางแดดโดยตรง” 

3) ส าหรับยาต้านจุลชีพ นอกจากข้อปฏิบัติในข้อ 2) แล้วให้ระบุข้อความดังนี้
ด้วยในยาทุกตัวยา 

• “ให้กินยานี้ติดต่อกันทุกวันจนครบตามค าแนะน าของแพทย์ หรือเภสัชกร 
แม้อาการจะดีขึ้นแล้วก็ตาม มิฉะนั้นเชื่อจะดื้อยา” 

4) ส าหรับยาโรคเรื้อรัง นอกจากข้อปฏิบัติในข้อ 2 แล้วให้ระบุสองข้อความ
ข้างล่างนี้ด้วยในยาทุกตัวยา 

• “ห้ามหยุดยาเอง และให้กินยานี้อย่างต่อเนื่องตามค าแนะน าของแพทย์ 
หรือเภสัชกร” 

• “พบแพทย์ตามนัดอย่างสม่ าเสมอ เพ่ือติดตามผลการรักษาหรือันตราย
จากยา” 

7.2.5 อันตรายที่อาจเกิดจากยา 
ควรระบุอันตรายแยกเป็นหัวข้อตามความรุนแรง โดยทั่วไปแนะน าดังนี้ 
1) อาการที่ต้องหยุดยาแล้วไปพบแพทย์ทันที 

- ให้ระบุอาการแพ้ยาตามด้วยอาการไม่พึงประสงค์รุนแรงเท่านั้น 
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- อาการแพ้ยาให้ใช้ข้อความร่วมดังนี้ 
• “บวมที่ใบหน้า เปลือกตา ริมฝีปาก ลมพิษ” 
• “หน้ามืด เป็นลม แน่นหน้าอก หายใจล าบาก” 
• “ผื่นแดง ตุ่มพอง ผิวหนังหลุดลอก มีจ้ าตามผิวหนังหรือเลือดออก

ผิดปกติ” 
- อาการไม่พึงประสงค์รุนแรงที่พบในเอกสารอ้างอิงตั้งแต่ 3 แหล่งขึ้นไป หาก

พบในเอกสารอ้างอิง 2 แหล่ง ให้ใช้ดุลพินิจของผู้จัดท าข้อมูล 

2) อาการที่ไม่จ าเป็นต้องหยุดยา แต่ถ้ามีอาการรุนแรงให้ไปพบแพทย์ทันที 
- ให้ระบุอาการไม่พึงประสงค์(ADR) จากยาที่นอกเหนือจากข้อ 1) 
- ให้ระบุอาการไม่พึงประสงค์ท่ีไม่รุนแรงตามดุลพินิจของผู้จัดท าข้อมูล เช่น 

• “ปากแห้ง จมูกแห้ง คอแห้ง ตาแห้ง ตาพร่า” 
• “ง่วงซึม นอนไม่หลับ ฝันร้าย” 
• “คลื่นไส้ อาเจียน ปลายมือปลายเท้าเย็น ปวดมวนท้อง ท้องผูก 

ท้องร่วง” 
7.2.6 เก็บยานี้อย่างไร 

1) ให้ระบุวิธีการเก็บรักษาอย่างถูกต้อง ดังแนวทางต่อไปนี้ตามความเหมาะสม 
• “เก็บยาไว้ในภาชนะบรรจุเดิมตามท่ีได้รับมา” (ข้อความบังคับ) 
• ระบุข้อความเกี่ยวกับวิธีใช้ยาในแต่ละครั้งให้สอดคล้องกับรูปแบบยาและ

บรรจุภัณฑ์ เช่น 
• หากเป็นยาเม็ดบรรจุแผง ให้ระบุว่า “แกะยาออกจากแผงเมื่อจะกิน

ในแต่ละครั้งเท่านั้น” 
• หากเป็นยาเม็ดบรรจุขวด ให้ระบุว่า “หยิบยาออกจากขวดเมื่อจะกิน

ในแต่ละครั้งเท่านั้น” 
• “เก็บยาในที่แห้ง อย่าให้โดนแสงโดยตรง โดยทั่วไปควรเก็บที่อุณหภูมิ [X] 

องศาเซลเซียส ไม่เก็บยาในที่ร้อนหรือชื้น เช่น ในรถ ห้องน้ า ห้องครัว” 
• “เก็บยานี้ไว้ในตู้เย็น ห้ามแช่แข็ง” ในกรณีที่เป็นยาที่ต้องเก็บในตู้เย็น 
• “เก็บยาทุกชนิดให้พ้นมือเด็ก” 
• ส าหรับยาที่มีอายุการใช้สั้นหลังจากเปิดใช้หรือผสมแล้ว เช่น ยาตา ยา

ชนิดผงแห้งผสมน้ า ให้ระบุวิธีการเก็บและอายุการใช้ของยาหลังจากเปิด
ใช้หรือผสมแล้วไว้ด้วย 
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7.2.7 ข้อความร่วมท้ายเอกสาร (disclaimer) 
ระบุข้อความไว้ในกรอบสี่เหลี่ยมด้านล่างสุดของเอกสารก ากับยา โดยแนะน า

ให้จัดวางในส่วนคอลัมน์ตรงกลาง โดยระบุข้อความดังนี้ 
“เอกสารนี้เป็นข้อมูลโดยย่อ หากมีข้อสงสัยให้ปรึกษาแพทย์หรือเภสัชกร” 

7.2.8 ผู้ผลิต/ผู้น าเข้า/ผู้แทนจ าหน่าย 
เป็นการระบุข้อมูลผู้ผลิต/ผู้น าเข้า/ผู้แทนจ าหน่าย โดยระบุชื่อและท่ีอยู่ของ

บริษัทที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ 
- เจ้าของผลิตภัณฑ์ ระบุชื่อบริษัทและที่อยู่ 
- ผู้รับอนุญาตในประเทศไทย ระบุชื่อบริษัทและที่อยู่ 
- ผู้จัดจ าหน่ายในประเทศไทย ระบุชื่อบริษัทและที่อยู่ 

7.2.9 เอกสารนี้ปรับปรุงครั้งสุดท้ายเมื่อ 
เป็นการระบุ วัน เดือน ปี (พ.ศ.) ที่ผู้ประกอบการปรับปรุงข้อมูลครั้งสุดท้ายและ

ได้รับอนุญาตจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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ภาคผนวก 2 
แนวทางการทดสอบเอกสารก ากับยา 

 
1. ประเทศแคนาดา17 
 

ท าการทดสอบเพ่ือให้มั่นใจว่าเอกสารก ากับยาสามารถสื่อสารข้อความที่ส าคัญได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ ซึ่งขั้นตอนนี้เป็นส่วนหนึ่งในกระบวนการพัฒนาเอกสารก ากับยาก่อนที่จะอนุมัติครั้ง
สุดท้าย  

กระบวนการทดสอบมี 2 เทคนิคหลัก ได้แก่ 
1.1 Standardized readability assessment tools 

ใช้วัดระดับการอ่านออกของข้อความ ไม่เก่ียวข้องกับผู้อ่านซึ่งมีวิธีการทดสอบดังนี้ 
 
1.1.1 The Fry Readability Graph 

ท าการทดสอบโดยการเลือกค า 100 ค าจากข้อความที่ต้องการทดสอบ นับ
จ านวนประโยคและจ านวนพยางค์ จากนั้นจึงน าค่าท่ีได้มาแทนค่าลงในกราฟ (ภาพ
ที่ 10) ซึ่งจุดตัดกราฟคือระดับการอ่านออกของข้อความนั้นๆ 

 

ภาพที่ 10 Edward Fry’s Readability Graph 
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1.1.2 The S.M.O.G. (Simple Measure of Gobbledygook) Readability Test 
ท าการทดสอบคล้ายวิธี The Fry Readability Graph หากมีข้อความ

มากกว่า 30 ประโยคจะต้องเลือกประโยคมา 30 ประโยค แล้วนับจ านวนค าทั้งหมด
ที่มีมากกว่า 3 พยางค์ น าผลรวมที่ได้มาหาค่ารากท่ี 2 ของตัวเลขที่ใกล้เคียงผลรวม
ที่สุด จากนั้นบวกค่ารากท่ี 2 ด้วย 3 จะได้ระดับการอ่านออกของข้อความ แต่ถ้า
หากมีข้อความมากกว่า 30 ประโยค จะต้องนับจ านวนประโยคทั้งหมด น าไปลบ
ออกจาก 30 แล้วคูณด้วยค่าเฉลี่ยของจ านวนค าทั้งหมดที่มีมากกว่า 3 พยางค์ต่อ 1 
ประโยค จากนั้นจึงน าค่าท่ีได้ไปหาค่ารากที่ 2 ของตัวเลขที่ใกล้เคียงผลรวมที่สุด 
บวกค่ารากที่ 2 ด้วย 3 ก็จะได้ระดับการอ่าน 
1.1.3 Suitability Assessment of Materials (SAM) 
เป็นการประเมินเอกสารก ากับยาใน 6 หัวข้อ แสดงหัวข้อและแบบฟอร์มกาให้
คะแนนดังภาพที่ 11 หากคะแนนที่ได้มากกว่า 70 % แสดงว่าเป็นเอกสารที่ดีมาก 
คะแนน 40-69% แสดงว่าเป็นเอกสารที่ และหากคะแนนต่ ากว่า 40% แสดงว่าเป็น
เอกสารที่ไม่เหมาะสม 
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ภาพที่ 11 SAM Scoring Sheet 
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1.2 Focus testing  
เป็นกระบวนการทดสอบโดยใช้อาสาสมัคร อาจทดสอบเป็นรายบุคคลหรือเป็นกลุ่มก็ได้ 

วิธีการทดสอบมีดังนี้ 
 

1.2.1 Cloze Procedure 
ใช้ทดสอบเพ่ือประเมินความรู้และค าศัพท์ของผู้อ่าน โดยเว้นว่างค าให้

อาสาสมัครเติม อาจจะเว้นทุกๆ5 ค า วิธีประเมินมี 2 วิธี วิธแีรกคือ การแทนที่ด้วย
ค าเหมือนกับค าที่หายไป ซึ่งหากคะแนนต่ ากว่า 40% แสดงว่าเอกสารไม่มี
ประสิทธิภาพ วิธีที่สองคือ การแทนที่ด้วยค าที่ความหมายใกล้เคียงกับค าท่ีหายไป 
ซึ่งหากคะแนนต่ ากว่า 70% แสดงว่าเอกสารไม่มีประสิทธิภาพ 
1.2.2 Diagnostic Testing 

ใช้ประเมินเอกสารก ากับยาโดยการสังเกตและวิเคราะห์พฤติกรรมของ
อาสาสมัครระหว่างที่ใช้เอกสาร ซึ่งอาสาสมัครอาจเลือกมาจากประชากรกลุ่มเสี่ยงที่
มีปัญหาในการใช้ยานั้นๆ ใช้วิธีการสัมภาษณ์หลังจากอาสาสมัครอ่านเอกสารแล้ว 
ค าถามที่ใช้ควรเป็นค าถามปลายเปิด 15 ข้อ เวลาในการสัมภาษณ์ไม่ควรเกิน 30-35 
นาที ในระหว่างการทดสอบจะต้องมีการจดบันทึกพฤติกรรมของอาสาสมัครและ
ปัญหาที่เกิดขึ้น เพื่อน าไปปรับปรุงเอกสารต่อไป 

 
2. สหราชอาณาจักร18 
 

ท าการทดสอบเพ่ือให้มั่นใจได้ว่าเอกสารก ากับยานั้นสามารถสื่อสารกับผู้ป่วยได้อย่างเข้าใจ 
และผู้ป่วยสามารถปฏิบัติตามได้อย่างถูกต้องและปลอดภัย 

 
2.1 ภาษา 

กรณีท่ีต้องการจ าหน่ายยาในสหราชอาณาจักร การทดสอบผู้บริโภคจะต้องใช้เอกสาร
ก ากับยาส าหรับประชาชนฉบับภาษาอังกฤษ 
2.2 กรณีท่ีบังคับให้ท าการทดสอบ 

ยกตัวอย่างเช่นยาที่เป็นสารเคมีตัวใหม่ ยาที่มีการเปลี่ยนสถานะทางกฎหมายยาที่มี
ประเด็นเก่ียวกับความปลอดภัยที่ส าคัญยาที่มีข้อมูลใหม่เกี่ยวกับความปลอดภัย(เช่น มีการ
เพ่ิมข้อมูลทางคลินิกจ านวนมาก หรือมีการใช้ในผู้ป่วยกลุ่มใหม่) เป็นต้น 
2.3 ข้อก าหนดทั่วไปเกี่ยวกับการทดสอบผู้ใช้ 

การทดสอบเอกสารก ากับยาท าได้โดยบริษัทยาหรือหน่วยงานที่มีความเหมาะสม ซึ่งผู้
สัมภาษณ์จะต้องมีประสบการณ์ในการสัมภาษณ์และมีทักษะการสังเกตและการฟังที่ดี โดย
หลักการแล้วผู้เขียนเอกสารก ากับยาจะท าการสัมภาษณ์หรือคอยติดตามผู้สัมภาษณ์ใน
ระหว่างการทดสอบเพ่ือแลกเปลี่ยนข้อมูลที่จะน าไปปรับปรุงเอกสารก ากับยา 
2.4 การคัดเลือกอาสาสมัคร 
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- อาสาสมัครเหล่านั้นมีความต้องการที่จะใช้ยา 
 ่- ในกรณีที่เป็นยาที่มีการใช้ในกลุ่มเฉพาะอาจพิจารณาใช้กลุ่มผู้ป่วยเป็นอาสาสมัคร โดย
ยกเว้นผู้ป่วยที่เคยทานยามาก่อนหรือก าลังทานยาอยู่ 
- สิ่งที่ควรพิจารณา ได้แก่ กลุ่มอายุ โดยเฉพาะอย่างยิ่งถ้ายามีความเกี่ยวข้องกับกลุ่มอายุ 
กลุ่มผู้ใช้ใหม่หรือคนที่ปกติไม่ได้ใช้ยา โดยเฉพาะอย่างยิ่งยาใหม่ที่มีแนวโน้มที่จะใช้ในคน
ทั่วไป (เช่น ยาแก้ปวดหรือยาแก้แพ้)กลุ่มคนที่ในชีวิตการท างานไม่ได้ใช้เอกสารที่เป็นลาย
ลักษณ์อักษร รวมถึงกลุ่มคนที่มีปัญหาในการหาข้อมูล 
- สามารถใช้อาสาสมัครกลุ่มเหล่านี้ได้ เช่น ชมรมอาหารกลางวันของผู้สูงอายุ ศูนย์ชุมชน 
กลุ่มผู้ปกครองและกลุ่มเด็กวัยหัดเดิน เป็นต้น 
2.5 ทดลองเบื้องต้นก่อนการทดสอบจริง (Pilot table) 

เพ่ือตรวจสอบความเหมาะสมและล าดับค าถามของค าถามในแบบทดสอบ โดยทดลองใน
กลุ่มอาสาสมัคร 3-6 คนถ้ามีความช านาญอาจปรับให้ท าในกลุ่มอาสาสมัคร 2-3 คน  
2.6 เกณฑ์การผ่าน 

อาสาสมัครจะต้องสามารถบอกต าแหน่งที่อยู่ของค าตอบบนเอกสารก ากับยาได้ถูกต้องไม่
น้อยกว่าร้อยละ 90 จากผู้ถูกทดสอบทั้งหมด และผู้ที่สามารถหาค าตอบในเอกสารก ากับยา
จะต้องตอบค าถามโดยใช้ข้อมูลที่พบในเอกสารก ากับยาด้วยภาษาของตนเองอย่างถูกต้องไม่
น้อยกว่าร้อยละ 90  

ในกรณีที่ผลการทดสอบไม่ผ่านเกณฑ์คะแนนที่ก าหนดให้น าข้อบกพร่องที่พบในการ
ทดสอบครั้งแรกมาด าเนินปรับปรุงแก้ไขเอกสารก ากับยา แล้วท าการทดสอบซ้ า (Repeat 
test) โดยใช้เอกสารก ากับยาที่แก้ไขแล้ว ในกลุ่มผู้ทดสอบที่คัดเลือกใหม่อีก 10คน น าผลการ
ทดสอบมาให้คะแนนและวิเคราะห์ ถ้ายังไม่ผ่านให้ปรับแก้เอกสารก ากับยา และทดสอบซ้ า
จนกว่าจะผ่านเกณฑ์ตามที่กล่าวไว้ข้างต้น 

เมื่อผลการทดสอบผ่านเกณฑ์แล้ว ให้ท าการทดสอบครั้งสุดท้าย (Final test) ในกลุ่ม
อาสาสมัครอีก 10คน เพ่ือให้เกิดความม่ันใจในผลการทดสอบในจ านวนอาสาสมัครที่เพ่ิมข้ึน 
โดยผลการทดสอบครั้งสุดท้ายต้องได้คะแนน ดังนี้ อาสาสมัครจะต้องสามารถบอกต าแหน่งที่
อยู่ของค าตอบเอกสารก ากับยาได้ถูกต้องไม่น้อยกว่าร้อยละ 90 จากผู้ถูกทดสอบทั้งหมด 
และจากผู้ที่สามารถหาค าตอบในเอกสารก ากับยาพบจะต้องตอบค าถามโดยใช้ข้อมูลที่พบใน
เอกสารก ากับยาด้วยภาษาของตนเองอย่างถูกต้องไม่น้อยกว่าร้อยละ 90  
2.7 Bridging  

เป็นการประยุกต์เอกสารก ากับยาที่มีเนื้อหาและรูปแบบเค้าโครงเหมือนกัน ซึ่งเอกสาร
ก ากับยาฉบับแรกที่ผ่านการทดสอบจะเรียกว่า Parent PILs และเอกสารก ากับยาอีกตัวที่
คล้ายกันจะเรียกว่า Daughter PILs ซึ่งจะไม่ต้องท าทดสอบผู้ใช้อีกครั้ง 

กรณีท่ีสามารถท า Bridging ได้ 
2.7.1 ยาที่มีตัวยาส าคัญเดียวกัน แต่ต่างความแรง หรือต่างวิธีการบริหารยา เช่น 
เอกสารก ากับยาของยาไดอะซีแพมแบบ Oral solution เป็น Parent PIL ส่วนยา
ไดอะซีแพมแบบ Tablets เป็น Daughter PIL หรือการท า “Double” bridge 
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โดยการใช้ Salbutamol แบบทาน และBeclometasone แบบพ่น ซึ่งใช้เอกสาร
ก ากับยาทั้งสองตัวเป็น Parent PIL ส่วน Salbutamol แบบพ่น เป็น Daughter 
PIL 
2.7.2 ยาที่อยู่ในกลุ่มเดียวกันสามารถท า bridging ได้ แต่มียาบางกลุ่มที่ไม่ยอมให้
ท า bridging ได้ทันที เช่น ยาในกลุ่ม Cardio-vascular(Thiazide and related 
diuretics, Beta-blockers, Ace-inhibitors CNS) ยาในกลุ่ม SSRIs (Tricyclic 
and similar anti-depressants ยาในกลุ่ม Anti-histamines เป็นต้น กรณีที่ยาอยู่
ในกลุ่มเดียวกันแต่ออกฤทธิ์ต่างกันเยอะ การท า bridging จะถูกพิจารณาเป็นกรณีๆ
ไป หรือกรณีท่ีเป็นยาคนละตัวและมีการออกฤทธิ์ต่างกัน แต่มีประเด็นเกี่ยวกับความ
ปลอดภัยที่ไม่ได้ส าคัญก็สามารถท า bridging ได้ เช่น ยาลดกรด วิตามิน ยาแก้ไอ 
น้ ายาบ้วนปาก เป็นต้น 
2.7.3 กรณีท่ีข้อความส าคัญที่เกี่ยวกับความปลอดภัยในการใช้ยามีความคล้ายคลึง
กันและเอกสารก ากับยาได้รับการออกแบบและเขียนในลักษณะที่เหมือนกัน 
2.7.4 ยาที่ใช้ในผู้ป่วยกลุ่มเดียวกัน ซึ่งมักจะเป็นยาในกลุ่มเดียวกัน 
2.7.5 โดยทั่วไปยาสูตรผสมมักจะเป็น Parent PIL เนื่องจากมีข้อมูลยาที่เยอะกว่า
ยาสูตรเดี่ยว ท าให้ยาสูตรเดี่ยวสามารถท า bridging ได้ แต่ต้องท าให้แน่ใจว่า
ข้อความส าคัญที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยในยาสูตรผสมมีในยาสูตรเดี่ยว ในบาง
กรณีสามารถใช้ยาสูตรเดี่ยวเป็น Parent PIL ได้  
2.7.6 ผลิตภัณฑ์ที่มีเอกสารก ากับยาที่มีข้อมูลไม่มาก อาจไม่จ าเป็นต้องทดสอบใน
กลุ่มผู้ใช้ที่เฉพาะเจาะจง สามารถอ้างอิงจากผลิตภัณฑ์อ่ืนๆที่อยู่ในพอร์ทโฟลิโอได้ 
ถึงแม้ว่าผลิตภัณฑ์ดังกล่าวอาจไม่อยู่ในกลุ่มการรักษาเดียวกัน ตัวอย่างเช่น น้ า
ส าหรับยาฉีด น้ าในยาครีม น้ ายาหยอดตา และ Hypromellose 
2.7.7 ยาจ าหน่ายหน้าเคาน์เตอร์ที่มีส่วนผสมหลายอย่างสามารถท า bridging กับยา
ที่มีมีตัวยาส าคัญเดียวกันที่เอกสารก ากับยาผ่านการทดสอบผู้บริโภคแล้ว เช่น ยาแก้
ปวดชนิดผสมพาราเซตามอล  
2.7.8 สัญลักษณ์รูปภาพที่ใช้ในบริษัทยาจะต้องมีการทดสอบซึ่งเป็นส่วนหนึ่งของ
การทดสอบผู้บริโภค ส าหรับการท า bridging ของสัญลักษณ์รูปภาพ สัญลักษณ์
รูปภาพที่เป็น Daughter PIL ควรมีการออกแบบ ขนาด และสีแบบเดียวกับที่อยู่ใน 
Parent PIL 
2.7.9 สามารถท า bridging ระหว่างบริษัทได้ ซึ่งอาจเป็นการขอใช้เนื้อหาในเอกสาร
ก ากับยา (ยกเว้นข้อมูลบริษัทที่เฉพาะเจาะจง) โดยที่การออกแบบและเลย์เอาต์
ส าหรับเอกสารก ากับยาที่เก่ียวข้องควรเหมือนกัน รวมถึงการใช้โลโก้ของบริษัทที่
แตกต่างกันจะต้องมีการวางโลโก้ในต าแหน่งเดียวกันและใช้พ้ืนที่ในปริมาณท่ี
ใกล้เคียง  
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2.8 Focus test 
Focus test เป็นการทดสอบเฉพาะบางส่วนของเอกสารก ากับยาเท่านั้น อาจใช้ในกรณีท่ี

มีการเปลี่ยนแปลงข้อมูลบางส่วนในเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน อาจเกิดจากมีการ
เปลี่ยนแปลงข้อมูลในเอกสารก ากับยาส าหรับบุคลากรทางการแพทย์ หรือในกรณีท่ี 
Marketing authorization ไม่ม่ันใจเอกสารก ากับยาที่ท า bridging ที่ผ่านการอนุมัติก็
สามารถท า focus test ได้ 

การทดสอบจะท าคล้ายกับการทดสอบผู้ใช้แบบปกติ แต่จะมีการตั้งค าถามที่น้อยลง 
เนื่องจากเป็นการทดสอบบางส่วนของเอกสารก ากับยาเท่านั้น อย่างไรก็ตาม อาสาสมัคร
จะต้องปฏิบัติตามค าแนะน าเหมือนกับการทดสอบผู้ใช้แบบปกติ รวมถึงเกณฑ์การผ่าน ซึ่ง
การท า Focus test จะใช้เวลาสั้นกว่าการทดสอบผู้ใช้แบบปกติ อาจจะใช้อาสาสมัครคน
เดียวกันกับที่ทดสอบผู้ใช้แบบปกติของผลิตภัณฑ์ตัวอ่ืนอยู่ 

 
3. ประเทศไทย1 
 
 ท าการทดสอบเพ่ือให้มั่นใจได้ว่าเอกสารก ากับยานั้นมีประสิทธิภาพเพียงพอที่จะสื่อสารกับ
ผู้ป่วยได้อย่างเข้าใจและผู้ป่วยสามารถปฏิบัติตามได้อย่างถูกต้องตามสภาพการใช้งานจริงโดยเป็น
ขั้นตอนหนึ่งภายใต้กระบวนการพัฒนาเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน และทุกครั้งที่มีการ
ปรับเปลี่ยนเอกสารก ากับยาควรท าการทดสอบซ้ า โดยเฉพาะในประเด็นหรือเนื้อหาที่มีการ
เปลี่ยนแปลง มีกระบวนการทดสอบดังต่อไปนี้ 
 

3.1 ก าหนดประเด็นเนื้อหาจากเอกสารก ากับยาที่มีความส าคัญท่ีจะมีผลต่อการใช้ยาให้
ปลอดภัยและมีประสิทธิภาพ 

ค าถามจะมีอยู่ด้วยกัน 3 ลักษณะ คือ ถามข้อเท็จจริง, ถามการกระท าหรือวิธีปฏิบัติ
และถามให้อธิบายเหตุผลของการกระท าหรือผลที่เกิด 
3.2 สร้างแบบสอบถาม  

ใช้ค าถาม 12-15 ข้อ และระยะเวลาในการทดสอบไม่ควรเกิน 30-35 นาที ซึ่งค าถาม
ควรเป็นค าถามปลายเปิดสั้นๆ ครอบคลุมข้อมูลส าคัญท่ีผู้ป่วยต้องทราบและปฏิบัติได้ รวมทั้ง
เนื้อหาที่ผู้ป่วยอาจะเข้าใจได้ยาก สามารถชี้ให้เห็นข้อบกพร่องของเอกสารก ากับยาได้ อีกทั้ง
ค าถามควรใช้ค าพูดที่ชัดเจน มีค าตอบที่ถูกเพียงค าตอบเดียว หลีกเลี่ยงค าถามที่ถาม
ความเห็นหรือความรู้สึก และล าดับของค าถามไม่ควรเรียงในลักษณะที่ท าให้อาสาสมัคร
สามารถคาดเดาต าแหน่งค าตอบได้ ควรเริ่มถามจากค าถามที่ไม่ยากเกินไป และตามด้วย
ค าถามที่เก่ียวกับข้อมูลหรือประเด็นที่ผู้ป่วยต้องทราบ 
3.3 ทดลองเบื้องต้นก่อนการทดสอบจริง (Pilot table) 

เพ่ือตรวจสอบความเหมาะสมและล าดับค าถามของค าถามในแบบทดสอบ โดยทดลองใน
กลุ่มอาสาสมัคร 2-6 คนซึ่งอาจเลือกอาสาสมัครตามความสะดวกได้ ด าเนินการในลักษณะที่
เหมือนการทดสอบจริง ในระหว่างการทดสอบให้สังเกตในประเด็นต่างๆด้วย และใน
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ตอนท้ายควรถามข้อเสนอแนะจากอาสาสมัคร เช่น ความชัดเจนของค าแนะน าในการ
ทดสอบ ความชัดเจนของค าถาม บรรยากาศในห้องที่ท าการทดสอบ 
3.4 คัดเลือกอาสามสมัครหรือผู้ถูกทดสอบ  

อาสาสมัครจ านวน 10-11 คน ซึ่งไม่จ าเป็นต้องเป็นกลุ่มผู้ป่วยแต่ควรมีความเสี่ยงใน
ลักษณะเดียวกับกลุ่มผู้ป่วยที่จะได้รับยานั้นๆ และไม่ได้เป็นบุคลากรที่มีความเกี่ยวข้องกับยา
นั้นๆ แต่ในกรณีที่เป็นยาที่ใช้ในกลุ่มเฉพาะ อาจพิจารณาใช้กลุ่มผู้ป่วยเป็นอาสาสมัคร 

ส าหรับการทดสอบในยาที่มีการใช้ในคนทั่วไปเช่น ยาแก้ไข้ ยาแก้แพ้อาสาสมัครควรเป็น
ผู้ที่ไม่ได้มีการใช้ยาเป็นปกติในชีวิตประจ าวัน และควรคัดเลือกอาสาสมัครที่มีระดับการศึกษา
พ้ืนฐาน เช่น ระดับการศึกษาภาคบังคับนอกจากนี้อาสาสมัครต้องไม่เคยถูกทดสอบ
ประสิทธิภาพการให้ข้อมูลของเอกสารก ากับยาฉบับนั้นมาก่อน 
3.5 ขั้นตอนการทดสอบเอกสารก ากับยา 

เริ่มจากการให้อาสาสมัครอ่านเอกสารก ากับยา หรือส ารวจเอกสารก ากับยา โดยท าการ
ทดสอบกับอาสาสมัครทีละคนแยกจากกันซึ่งในแต่ละขั้นตอนของการทดสอบ ผู้ทดสอบต้อง
สังเกตและบันทึกสิ่งที่อาสาสมัครพูดหรือท าด้วย ซึ่งสิ่งที่ต้องบันทึกหรือสังเกตระหว่างการ
ทดสอบ ได้แก่พฤติกรรมระหว่างการทดสอบ วิธีการอ่านเอกสารก ากับยา ค าตอบที่
อาสาสมัครตอบโดยใช้ค าพูดของอาสาสมัคร วิธีการตอบของอาสาสมัคร วิธีการหาต าแหน่ง
ของค าตอบ และความคิดเห็นของอาสาสมัคร จากนั้นน าค าตอบและบันทึกที่ได้ขอแต่ละข้อ
ค าถามมาให้คะแนนเป็น 2 สว่น ได้แก่ 1) บอกต าแหน่งที่อยู่ของค าตอบบนเอกสารก ากับยา
ได้ถูกต้อง 2) ตอบค าถามโดยใช้ข้อมูลที่พบในเอกสารก ากับยาด้วยภาษาของตนเองได้ถูกต้อง 
แล้วจึงรวบรวมข้อมูลเชิงคุณภาพและความคิดเห็นต่างๆที่บันทึกไว้ เพ่ือวิเคราะห์หา
ข้อบกพร่องที่ต้องการแก้ไข 
3.6 เกณฑ์ผ่านการทดสอบ 

อาสาสมัครจะต้องสามารถบอกต าแหน่งที่อยู่ของค าตอบบนเอกสารก ากับยาได้ถูกต้อง 
ไม่น้อยกว่าร้อยละ 90 จากผู้ถูกทดสอบทั้งหมด และผู้ที่สามารถหาค าตอบในเอกสารก ากับ
ยาจะต้องตอบค าถามโดยใช้ข้อมูลที่พบในเอกสารก ากับยาด้วยภาษาของตนเองอย่างถูกต้อง 
ไม่น้อยกว่าร้อยละ 90 เกณฑ์นี้ใช้พิจารณาส าหรับแต่ละข้อค าถามและภาพรวม  

ในกรณีที่ผลการทดสอบไม่ผ่านเกณฑ์คะแนนที่ก าหนดให้น าข้อบกพร่องที่พบในการ
ทดสอบครั้งแรกมาด าเนินปรับปรุงแก้ไขเอกสารก ากับยา แล้วท าการทดสอบซ้ า (Repeat 
test) โดยใช้เอกสารก ากับยาที่แก้ไขแล้ว ในกลุ่มผู้ทดสอบที่คัดเลือกใหม่อีก 10-11 คน 
(ในทางปฏิบัติ 11คน) น าผลการทดสอบมาให้คะแนนและวิเคราะห์ ถ้ายังไม่ผ่านให้ปรับแก้
เอกสารก ากับยา และทดสอบซ้ าจนกว่าจะผ่านเกณฑ์ตามท่ีกล่าวไว้ข้างต้น 

เมื่อผลการทดสอบผ่านเกณฑ์แล้ว ให้ท าการทดสอบครั้งสุดท้าย (Final test) ในกลุ่ม
อาสาสมัครอีก 10-11 คน เพ่ือให้เกิดความมั่นใจในผลการทดสอบในจ านวนอาสาสมัครที่
เพ่ิมข้ึน น าข้อมูลจาก Repeat test (รอบสุดท้าย) และ Final test มารวมกันจะได้ข้อมูล
จากการตอบแบบสอบถามจากผู้ทดสอบ 20-22 คน โดยผลการทดสอบ 2 รอบสุดท้ายต้อง
ได้คะแนนรวมกันไม่น้อยกว่าร้อยละ 80 ดังนี้1) บอกต าแหน่งที่อยู่ของค าตอบเอกสารก ากับ
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ยาได้ถูกต้อง ไม่น้อยกว่าร้อยละ 80 จากผู้ถูกทดสอบทั้งหมด 2) ตอบค าถามโดยใช้ข้อมูลที่
พบในเอกสารก ากับยาด้วยภาษาของตนเองอย่างถูกต้อง ไม่น้อยกว่าร้อยละ 80 จากผู้ที่
สามารถหาค าตอบในเอกสารก ากับยาพบ ซึ่งเกณฑ์นี้ใช้พิจารณาส าหรับแต่ละข้อค าถามและ
ภาพรวม 
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ภาคผนวก 3 
เอกสารก ากับยาของกลุ่มยาต้านอักเสบที่ไม่ใช่สเตียรอยด ์(NSAIDs) 

 
มีรายการยาดังต่อไปนี้ 

1) Ibuprofen (Advil®) ประเทศแคนาดา19 
2) Ibuprofen (Brufen®) สหราชอาณาจักร22 
3) Ibuprofen, Pseudoephedrine HCl (Advil®) ประเทศซาอุดิอารเบีย23 
4) Ibuprofen ประเทศบราซิล24  
5) Diclofenac sodium ประเทศไทย25 
 

ทั้งนี้ไม่พบเอกสารก ากับยาของกลุ่มยาต้านอักเสบที่ไม่ใช่สเตียรอยด์ของประเทศสหรัฐอเมริกา
และแอฟริกาใต้ 
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ประเทศแคนาดา 
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ภาคผนวก 4 
เอกสารก ากับยาของกลุ่มยาแก้แพ้ (Antihistamines) 

 
มีรายการยาดังต่อไปนี้ 

1) Loratadine (Claritin®) ประเทศแคนาดา19 
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3) Loratadine (Clarityn®) สหราชอาณาจักร22 
4) Loratadine syrup (Defajour®) ประเทศซาอุดิอารเบีย23 
5) Loratadine syrup ประเทศบราซิล24 
6) Loratadine ประเทศไทย25 
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ภาคผนวก 5 
เอกสารก ากับยาของกลุ่มยาปฎิชีวนะ (Antibiotics) 

 
ดังมีรายการยาดังต่อไปนี้ 
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6) Ciprofloxacin ประเทศไทย25 
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ภาคผนวก 6 
เอกสารก ากับยาของกลุ่มยาต้านเบาหวาน (Antidiabetics) 

 
ดังมีรายการยาดังต่อไปนี้ 

1) Metformin (Sandoz Metformin®) ประเทศแคนาดา19 
2) Metformin (Glucophage®) ประเทศสหรัฐอเมริกา20 
3) Metformin (Glucophage®) สหราชอาณาจักร22 
4) Metformin ประเทศบราซิล24 
5) Glibenclamide ประเทศไทย25 
 

ทั้งนี้ไม่พบเอกสารก ากับยาของกลุ่มยาต้านเบาหวานของประเทศแอฟริกาใต้ และประเทศซาอุดิ
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The abstract and full text of Senior Project in Chulalongkorn University Intellectual Repository(CUIR) 

are the Senior Project authors' files submitted through the faculty. 
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