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ค าน า 

 

 เอกสารข้อมูลยาส าหรับประชาชนถือเป็นเครื่องมือเพ่ือเพ่ิมประโยชน์จากการบริหารยาด้วยตัวเอง

ของผู้ป่วยโดย ส่งเสริมการใช้ยาอย่างสมเหตุผล หรือลดความเสี่ยงโดยการจ ากัดการใช้ยา เพราะฉะนั้น

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงมีการประกาศแนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยา (Guideline 

for Leaflet Development) ออกมาให้เป็นแนวทางแก่ผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์ยาให้จัดท าเอกสารข้อมูล

ยาส าหรับประชาชนให้ประชาชนสามารถหาข้อมูลที่ต้องการพบได้ อย่างรวดเร็ว และสามารถปฏิบัติตาม

ได้อย่างเหมาะสม แต่ถึงแม้จะมีแนวทางในการจัดท าแล้วแต่ก็ยังพบปัญหาบางประการเช่น เนื้อหาที่เยอะ

ไป เข้าใจยาก ตัวอักษรเล็กเกินไป รูปแบบไม่น่าสนใจและไม่เก็บเอกสารข้อมูลยาเพ่ือเอาไว้อ่าน ท าให้ใน

หลายๆประเทศมีการพยายามน า สัญลักษณ์รูปภาพ (Pictogram) เข้ามาช่วยเพิ่มประสิทธิภาพของ

เอกสารข้อมูลยา ซึ่งปัจจุบันในประเทศไทยก็พบปัญหาที่เกิดจากการบริหารยาด้วยตนเองที่ไม่ถูกต้องของ

ประชาชนและยังไม่ค่อยมีการน าสัญลักษณ์รูปภาพมาใช้ในเอกสารข้อมูลยา  

ทางคณะผู้จัดท าจึงหวังเป็นอย่างยิ่งว่าโครงการปริญญานิพนธ์ฉบับนี้จะสามารถช่วยให้ผู้ที่สนใจน า

ผลการศึกษานี้ไปใช้และน าไปพัฒนาต่อจนเกิดเป็นเอกสารข้อมูลยาที่มีประสิทธิภาพมากที่สุดในการให้

ข้อมูลการใช้ยาแก่ผู้ป่วย เพื่อเป็นประโยชน์แก่ประชาชน องค์กรและประเทศชาติในอนาคตสืบไป 

หากโครงการปริญญานิพนธ์นี้มีข้อผิดพลาดประการใด ทางคณะผู้จัดท าขออภัยมา ณ ที่นี้ด้วย  
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Abstract 

Senior project title   :  Comparing Effectiveness of Pictogram versus Written Patient Information     

Leaflet: Case Study of Ibuprofen 200 mg 

Students’ name   :  Mr. Choripat Apichartkulchai 5636519433 

 :  Miss Sarocha Insaeng 5636581233 

 :  Miss Tanyarat Sakuldan 5636532533  

Advisor/Co-advisor :  Assist. Prof. Puree Anantachoti, Ph.D., Nopadon Adjimateera, Ph.D.   

Field/Department :  Social and Administrative Pharmacy 

        Background Successful treatment outcome cannot be achieved without appropriate drug 
administration. Many FDAs require pharmaceutical industry to prepare Patient Information Leaflet 
(PIL). Previous studies revealed that patients usually ignore written-PIL (W-PIL). Pictogram-PIL (P-PIL) 
was proposed as an alternative. Objectives: This study aimed to compare P-PIL and W-PIL on 
communication effectiveness. The preference of PIL format was also assessed. Methodology: A 
quasi-experimental post-test only study was conducted. Thai, readable, age 18-70 with 6-16 
school-years were included. Ibuprofen 200 mg was selected to study. P-PIL or W-PIL was handed to 
79 and 80 participants, consecutively. Eleven open-ended questions e.g. the product name, when 
and how to use medicine were asked. Score was counted when correctly point-out the answer in 
PIL, and answer in his/her own language. Chi-square, independent t-test, and regression analysis 
were used. Results: W-PIL showed greater communication effectiveness than P-PIL. It was found 
that 27.1% vs 22.8% of those reading W-PIL and P-PIL provided 11/11 correct answers (P-value 
=0.49). Those in W-PIL group had higher comprehension score than P-PIL group (9.60+1.51 vs 
8.85+1.97, P=0.008). Reading P-PIL, getting older, having low education and being female led to 
significantly lower comprehension score. More than 70% of respondents reported they preferred 
W-PIL to accompany in product package. They perceived that W-PIL better provided detail drug 
information. They also think that both PIL format equally attract attention, and comprehensible. 
Conclusion:  W-PIL had better effectiveness to communicate drug information to lay people than 
P-PIL. However, there were rooms to improve P-PIL. Further study should focus on enhancing 
comprehensibility, and re-evaluate the communication effectiveness of both P-PIL and W-PIL. 
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        ความส าเรจ็ของผลการรักษาไมส่ามารถบรรลุได้หากปราศจากการใช้ยาที่เหมาะสม กระทรวงสาธารณสุขหลาย
แห่งได้ก าหนดให้อตุสาหกรรมท่ีเกีย่วข้องกับยาท าการจัดท าเอกสารข้อมูลส าหรับประชาชน (Patient Information 
Leaflet , PIL) ในการศึกษาก่อนหน้าเปิดเผยว่าผู้ป่วยมักไมส่นใจ PIL รูปแบบภาษาเขียน (written-PIL, W-PIL) 
ดังนั้น PIL รูปแบบรูปภาพ (Pictogram-PIL, P-PIL) จึงถูกน ามาใช้เป็นทางเลือก การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์หลักเพื่อ
เปรียบเทยีบประสิทธิผลของการสือ่สารระหว่าง P-PIL กับ W-PIL โดยรวมถึงด้านความชอบของรูปแบบ PIL ด้วย
เช่นกัน การศึกษานี้เป็นการวิจยักึง่ทดลองแบบทดสอบหลังเท่านั้น โดยท าการศึกษาในคนสัญชาตไิทยทีส่ามารถอ่าน
และเข้าใจภาษาไทยได้ อายตุั้งแต่ 18 ถึง 70 ปี ระดับการศึกษาตั้งแต่ระดับประถมศึกษาปีท่ี 6 ถึงปริญญาตรี โดยจะ
ใช้ยา Ibuprofen 200 mg เป็นกรณีศึกษา กลุ่มอาสาสมคัร P-PIL และ W-PIL ใช้จ านวน 79 และ 80 คน ตามล าดับ 
ใช้ค าถามปลายเปดิ 11 ค าถามเชน่ ช่ือผลิตภณัฑ์ วิธีการใช้และเวลาในการใช้ยานี้ เป็นต้น โดยคะแนนจะถูกนับเมื่อ
ระบุต าแหน่งของค าตอบและตอบค าถามได้ถูกต้องโดยใช้ภาษาตัวเองในการตอบ ซึ่งจะใช้สถิต ิChi-square, 
independent t-test, และ regression analysis ในการวิเคราะหผ์ลการทดสอบ ผลการศึกษาพบวา่ ในกลุ่ม W-PIL 
จะแสดงประสิทธิผลในการสื่อสารได้ดีกว่ากลุ่ม P-PIL ซึ่งพบว่า ร้อยละ 27.1 เทียบกับร้อยละ 22.8 ของอาสาสมัครที่
ได้อ่าน W-PIL และ P-PIL แล้วตอบถูกต้องและช้ีถูกต าแหน่งถูกต้องทั้ง 11 ค าถาม (P-value =0.49) กลุ่ม W-PIL มี
คะแนนด้านความเข้าใจที่มากกว่ากลุ่ม P-PIL (9.60 + 1.51 คะแนน เทียบกับ 8.85 + 1.97 คะแนน, P = 0.008) 
ด้านการอ่านของกลุ่ม P-PIL การมีอายุมาก การศึกษาต่ าและเพศหญิง จะท าให้คะแนนความเข้าใจลดลงอย่างเห็นได้
ชัด มากกว่าร้อยละ 70 ของอาสาสมัครตอบแบบสอบถามรายงานว่า พวกเขาต้องการ W-PIL เพื่อบรรจุอยู่ใน
ผลิตภณัฑ์ยา พวกเขาเห็นวา่ W-PIL ให้รายละเอยีดข้อมลูยาได้ดีกว่า พวกเขายังคิดว่าทั้งสองรูปแบบ PIL เท่าเทียมกัน
ดึงดูดความสนใจและเข้าใจได้ พวกเขายังคิดว่าทั้งสองรูปแบบ PIL เท่าเทียมกันในด้านการดึงดูดความสนใจและเข้าใจ 
โดยสรุป W-PIL มีประสิทธิผลที่ดีในการสื่อสารข้อมลูยาโดยใช้ภาษาปกติมากกว่า P-PIL แต่อย่างไรก็ตาม ยังมีหนทาง
ที่สามารถพัฒนารูปแบบ P-PIL ต่อไปได้ ในการศึกษาขั้นต่อไปควรเน้นการเพิ่มความเข้าใจและประเมนิประสิทธิผล
การสื่อสารของทั้ง P-PIL และ W-PIL 
คณะเภสัชศาสตร ์                                    ลายมือช่ือนิสติ           …………………………………………..                     

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย     ลายมือช่ืออาจารย์ที่ปรึกษา  …………………………………………. 
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แนะน าและช่วยตรวจสอบแก้ไขโครงการนี้ให้สมบูรณ์ถูกต้อง ตลอดจนให้ความรู้และข้อคิดเห็นที่เป็น

ประโยชน์อย่างยิ่งต่อโครงการนี้ รวมทั้งเอกสารก ากับยารูปแบบรูปภาพต้นแบบจากยา Nurofen® ที่

อนุญาตให้สามารถน าภาพดังกล่าวมาใช้ในการศึกษาได้ และสุดท้ายนี้ขอขอบคุณ นาง ธนัธพร อภัยภักดี

เจ้าหน้าที่ในภาควิชาเภสัชศาตร์สังคมและบริหารทุกท่าน ที่กรุณาให้ความสะดวกในการท าโครงการ

ปริญญานิพนธ์นี้ 
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บทท่ี 1 

บทน า 

1.1 ความเป็นมาและความส าคัญของปัญหา 

ความส าเร็จในการรักษาโรค นอกจากจะขึ้นกับการวินิจฉัยที่ถูกต้อง การได้รับยาที่เหมาะสมแล้ว
ยังขึ้นอยู่กับความสามารถของผู้ป่วยในการบริหารยาด้วยตนเองอีกด้วย ผู้ป่วยจ านวนมากไม่สะดวกในการ
สอบถามข้อมูลการใช้ยาจากบุคลากรทางการแพทย์ที่สั่งและจ่ายยา ดังนั้นเอกสารต่างๆที่ให้มาพร้อมกับ
ผลิตภัณฑ์จึงเป็นแหล่งข้อมูลส าคัญท่ีจะท าให้ผู้ป่วยบริหารยาด้วยตนเองได้อย่างถูกต้อง การให้ข้อมูลยาถือ
เป็นเรื่องส าคัญที่หน่วยงานที่มีหน้าที่ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ยาในหลายๆประเทศให้ความส าคัญ และให้ความ
สนใจ และสร้างเป็นข้อก าหนดที่ชัดเจนให้อุตสาหกรรมยาปฏิบัติตาม เช่น ในปี ค .ศ.1999 European 
Medicines Agency (EMA) ซึ่งเป็นหน่วยงานที่ก ากับดูแลการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ยาและสุขภาพของ
สหภาพยุโรป ระบุว่าบริษัทยาต้องเตรียมเอกสารข้อมูลยาที่เรียกว่า Summary of Product 
Characteristics (SmPC) ให้แก่บุคลากรทางการแพทย์ ซึ่งข้อมูลใน SmPC ประกอบไปด้วยข้อมูลใน
หัวข้อต่างๆ เช่น ชื่อยา (ชื่อสามัญและชื่อการค้าของผลิตภัณฑ์) ขนาดยา ส่วนประกอบผลิตภัณฑ์ยา ข้อบ่ง
ใช้ วิธีบริหารยา ข้อห้ามใช้ ข้อควรระวังในการใช้ยา อันตรกิริยาระหว่างยาและอาหาร การใช้ยาในหญิง
ตั้งครรภ์ และหญิงให้นมบุตร ตลอดจนคุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์ (Pharmacokinetics) เช่น การดูด
ซึม การกระจายตัว กลไกการออกฤทธิ์ การขับออกของยา และ เภสัชพลศาสตร์ (Pharmacodynamics) 
ซึ่งดูเรื่องการออกฤทธิ์ของยา เป็นต้น (1) ในประเทศสหรัฐอเมริกา ก็ให้ความส าคัญและความสนใจกับการ
ให้ข้อมูลยาเช่นกัน โดยมีข้อก าหนดเรื่องของการให้ข้อมูลยาแก่บุคลากรทางการแพทย์ในลักษณะที่
คล้ายคลึงกัน ในปี ค.ศ.2006 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (Food and Drug Administration; 
FDA) ได้ออกข้อบังคับให้บริษัทยาเตรียมเอกสารข้อมูลยาเรียกว่า Package Insert (PI) ให้กับบุคลากร
การแพทย์ ซึ่ง PI ประกอบด้วยข้อมูลคล้ายคลึงกันกับ SmPC(2) 

แม้ว่าเอกสารข้อมูลยาส าหรับบุคลากรทางการแพทย์จะมีข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยาที่ค่อนข้าง
สมบูรณ์ แต่กลุ่มเป้าหมายหลักในการสื่อสารด้วยเอกสารข้อมูลยาชนิดนี้คือ บุคลากรทางการแพทย์ซึ่งเป็น
ผู้มีความรู้พ้ืนฐานที่จะเข้าใจข้อมูลเหล่านี้ได้ดี แต่พบว่าเอกสารข้อมูลยาส าหรับบุคลากรทางการแพทย์ไม่
สามารถสื่อสารอย่างมีประสิทธิภาพกับผู้ป่วยซึ่งเป็นผู้บริโภคยาโดยตรงได้ เนื่องจากข้อมูลใน SmPC มี
ความซับซ้อน ยากต่อความเข้าใจ ดังนั้นทั้ง EMA และ FDA จึงได้เพ่ิมเติมข้อก าหนดเรื่องการให้ข้อมูลแก่
ผู้บริโภคขึ้น โดยในปี ค.ศ.1999 EMA ก าหนดให้ทุกบริษัทต้องจัดท า Package Leaflet (PL) ซึ่งเป็น
เอกสารข้อมูลยาส าหรับผู้บริโภคหรือเจ้าของสัตว์เลี้ยง โดยในเอกสาร PL จะต้องใช้ภาษาที่คนทั่วไปเข้าใจ
ได้ ข้อมูลมีความชัดเจน และท าให้เกิดการใช้ยาอย่างถูกต้อง ในปี ค.ศ. 2005 EMA มีการก าหนดเพ่ิมเติม
ให้ทดสอบ PL ก่อน ซึ่ง EMA ได้พัฒนา Guideline on the Readability of the Labeling and 
Package Leaflet of Medicinal Products for Human Use ขึ้นครั้งแรกในปี ค.ศ.2009 และมีการ
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ปรับปรุงแนวทางปฏิบัติดังกล่าวเป็นระยะๆ (3) ส าหรับประเทศสหรัฐอเมริกา ทาง FDA ได้ตระหนักถึง
ความส าคัญของการให้ข้อมูลยาแก่ผู้ป่วย โดยเริ่มให้มีการท า Patient Package Insert (PPI) ครั้งแรกใน
ยา Isoproterenol inhalation ปี ค.ศ.1968 เพ่ือให้ข้อมูลส าคัญแก่ผู้บริโภคว่าหากใช้มากเกินไปจะท าให้
หายใจล าบาก ส่วน PPI ผลิตภัณฑ์ยาล าดับถัดมาในประเทศสหรัฐอเมริกาเกิดในปี ค.ศ.1970 เพ่ือให้ข้อมูล
ความเสี่ยงและประโยชน์ของยาคุมก าเนิดชนิดผสมและมีการพัฒนาแนวทางการจัดท าข้อมูลให้แก่
ประชาชนในปี ค.ศ.2006 ทั้งนี้เอกสารข้อมูลยาส าหรับประชาชนทั้ง PL และ PPI ซึ่งเรียกรวมๆ ว่า
Patient Information Leaflet (PIL) ถือเป็นส่วนหนึ่งของเอกสารที่อุตสาหกรรมยาที่หน่วยงานก ากับดูแล
ผลิตภัณฑ์ยาทั้ง EMA และ FDA ใช้ประกอบการพิจารณาเพ่ือการพิจารณาอนุมัติทะเบียนยา(4-6) 

ส าหรับประเทศไทย ตามกฎกระทรวงว่าด้วยการขึ้นทะเบียนต ารับยา พ.ศ.2555 ออกตามความ
ในพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ลงนามวันที่ 28 กันยายน พ.ศ.2555 ได้มีการก าหนดให้ผู้ที่ต้องการขึ้น
ทะเบียนยาต้องมีเอกสารข้อมูลยาส าหรับบุคลากรทางการแพทย์ (SmPC หรือ PI) ส าหรับยาอันตรายและ
ยาควบคุมพิเศษทุกชนิด และก าหนดให้มีเอกสารข้อมูลยาส าหรับประชาชน (PIL) ส าหรับยาสามัญประจ า
บ้านและยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ แต่ไม่ได้บังคับว่ายาอันตรายและยาควบคุม
พิเศษจะต้องมี PIL ส าหรับยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษ การจัดท า PIL จะเป็นไปตามความสมัครใจ(7)  

แม้ว่าหน่วยงานก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ยาและสุขภาพเช่น EMA, FDA หรือส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.) จะมีการก าหนดให้บริษัทยาเตรียม PIL ให้กับผู้บริโภค แต่ยังพบว่าผู้บริโภคบางกลุ่มมี
ปัญหาในการอ่านและท าความเข้าใจข้อมูลใน PIL การศึกษาจ านวนหนึ่งพบว่าผู้บริโภครายงานว่า เอกสาร
ข้อมูลยามีตัวอักษรขนาดเล็ก ท าให้ไม่สามารถอ่านข้อมูลในเอกสารข้อมูลยาได้ นอกจากนี้ยังพบว่ามี
ผู้บริโภคจ านวนไม่น้อยไม่อยากอ่านเอกสารข้อมูลยาเนื่องจากได้รับข้อมูลจากแพทย์แล้ว คิดว่าเอกสาร
เข้าใจยากและข้อมูลซับซ้อนเกินไป และเอกสารข้อมูลยาเป็นสิ่งที่ไม่น่าสนใจ(8) นอกจากนี้ยังพบว่า
ผู้บริโภคนอกจากจะไม่สนใจอ่านเอกสารข้อมูลยาแล้ว ยังไม่เก็บเอกสารข้อมูลยาไว้เพื่ออ่านอีกด้วย(9)  

มีความพยายามของทั้งอุตสาหกรรมยาและหน่วยงานก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ยาและสุขภาพที่จะท า
ให้ PIL สามารถสื่อสารกับผู้บริโภคได้มีประสิทธิภาพมากขึ้น เช่นในประเทศอิตาลี มีการริเริ่มน าสัญลักษณ์
มาใช้ประกอบกับข้อมูลยาใน PIL(8) ซึ่งพบว่าท าให้ผู้บริโภคหาข้อมูลที่ต้องการทราบได้ง่ายขึ้น นอกจากนี้
การศึกษาซึ่งท าในกลุ่มผู้บริโภคท่ีมีระดับการศึกษาไม่สูงนักพบว่า ผู้บริโภคกลุ่มนี้สามารถเข้าใจ และจดจ า
ข้อมูลยาที่อยู่ในรูปแบบของรูปภาพได้ ท าให้ผู้บริโภคกลุ่มนี้สามารถใช้ยาได้อย่างถูกต้อง ส่งผลให้
ประสิทธิภาพในการรักษาโรคดีขึ้น(10) ผู้บริโภคสามารถรายงานอาการไม่พึงประสงค์ของยาได้ดีขึ้น (11) และ
ผู้บริโภคมีความรู้ ความเข้าใจเกี่ยวกับโรคมากยิ่งขึ้น(12) นอกจากนี้ยังพบว่า Medicines and Healthcare 
products Regulatory Agency (MHRA) ของประเทศอังกฤษ(13) และ The Therapeutic Goods 
Administration (TGA) ของประเทศออสเตรเลีย(14) ยินดีให้ผู้เตรียม PIL ใช้สี สัญลักษณ์ หรือภาพเพ่ือ
เพ่ิมความเข้าใจในเอกสารข้อมูลยา 
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ส าหรับประเทศไทย ช่องว่างเรื่องของข้อมูลยาส าหรับผู้ป่วยสามารถจ าแนกได้เป็น 3 เรื่อง เรื่อง
แรกคือการที่ อย. ไม่ได้บังคับให้ยาบางประเภทเช่นยาควบคุมพิเศษ และยาอันตรายต้องมี PIL เรื่องที่สอง
คือการที่ประชาชนส่วนมากไม่สนใจอ่าน PIL และเรื่องสุดท้ายคือการที่ประชากรบางกลุ่ม เช่น กลุ่มที่
ระดับการศึกษาไม่สูง กลุ่มมีปัญหาด้านสายตา ไม่สามารถอ่านและท าความเข้าใจ PIL แบบเดิมที่มีแต่
ตัวอักษร 

ปัญหาจากการไม่บังคับให้มี PIL ในยาควบคุมพิเศษ และยาอันตราย ซึ่งผู้ป่วยที่รับยากลุ่มนี้ต้อง
บริหารยาด้วยตนเอง และต้องการข้อมูลยาเพ่ือจะช่วยเหลือได้ด้วยตัวเองเมื่ออยู่บ้าน ปัญหานี้อาจแก้ไขได้
โดย อย. จะพิจารณาทบทวนเพ่ือให้มีข้อก าหนดให้ยาทุกประเภทต้องมี PIL ส่วนปัญหาเรื่องการที่
ประชาชนส่วนใหญ่ไม่อ่านเอกสารข้อมูลยาแม้จะมีการแนบเอกสารข้อมูลยามากับผลิตภัณฑ์ยาด้วย อาจมี
หลายสาเหตุทั้งจากปัจจัยภายนอก เช่นการที่เอกสารข้อมูลยาไม่ใช่ PIL แต่เป็น SmPC ซึ่งมีข้อมูลมาก ไม่
น่าอ่าน และอ่านไม่เข้าใจ หรือจากปัจจัยภายใน เช่นทัศนคติของผู้ป่วยต่อการบริโภคข้อมูล ความรู้
เกี่ยวกับโรคและยา เป็นต้น ส าหรับปัญหาประการสุดท้ายซึ่งเกี่ยวกับผู้สูงวัย และผู้ด้อยการศึกษา พบว่า 
ประเทศไทยมีสัดส่วนของผู้ที่มีอายุมากกว่า 60 ปี 65 ปี และ 70 ปี ร้อยละ 14 ร้อยละ 10 และ ร้อยละ 6 
ตามล าดับ(15) นอกจากนี้เมื่อดูเรื่องการรู้หนังสือของประชากรในประเทศไทยซึ่งรายงานโดยส านักงานสถิติ
แห่งชาติเมื่อปี พ.ศ.2558 พบว่าอัตราการอ่านหนังสือของผู้สูงอายุอยู่ที่ร้อยละ 52.8 ซึ่งถือว่าเป็นอัตราที่
ต่ าที่สุดเมื่อเทียบกับช่วงอายุอ่ืนๆ และยังพบอีกว่าคนไทยในทุกช่วงอายุในปี พ.ศ. 2558 มีอัตราการอ่าน
ลดลงเมื่อเทียบกับปี พ.ศ.2556 ข้อมูลจากส านักงานสถิติแห่งชาติ ท าให้เกิดความตระหนักว่ากลุ่มคน
สูงอายุ และผู้มีการศึกษาน้อย อาจไม่ได้รับประโยชน์เท่าที่ควรจาก PIL ที่เป็นภาษาเขียน 

จากข้อมูลข้างต้น คณะผู้วิจัยสนใจศึกษาประสิทธิผลของการให้ข้อมูลยาในแบบรูปภาพเทียบกับ
แบบภาษาเขียน โดยใช้ยาไอบูโพรเฟน 200 มิลลิกรัม เป็นกรณีศึกษา เนื่องจากเป็นยาส าหรับแก้ปวดที่มี
การเรียกซ้ือในร้านยาและประชาชนทั่วไปมีการใช้อย่างแพร่หลาย การศึกษานี้จะท าในกลุ่มผู้สูงวัย ซึ่งมักมี
ปัญหาด้านสายตา และผู้มีการศึกษาไม่สูง รวมถึงประชาชนทั่วไป เพื่อเปรียบเทียบว่าเอกสารข้อมูลยาแบบ
ใหม่ที่มีรูปภาพจะสามารถสื่อสารข้อมูลผลิตภัณฑ์ยาได้ดีไม่แตกต่างไปจากเอกสารข้อมูลยาแบบเดิมที่มีแต่
ตัวหนังสือ  

 
1.2 วัตถุประสงค์งานวิจัย 

1. การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์หลักเพ่ือเปรียบเทียบประสิทธิผลของการให้ข้อมูลยาผู้ป่วยด้วย
เอกสารข้อมูลยาแบบรูปภาพเทียบกับแบบภาษาเขียนโดยวัดประสิทธิผลจากความรู้ของ
ผู้เข้าร่วมงานวิจัยเกี่ยวกับข้อมูลผลิตภัณฑ์ยาในด้านต่างๆ 

2. ส ารวจความคิดเห็นในด้านความน่าอ่าน ความครบถ้วน ความเข้าใจ ของเอกสารข้อมูลยา
ส าหรับประชาชนแบบรูปภาพ และแบบภาษาเขียน รวมถึงรูปแบบเอกสารข้อมูลยาที่
ประชาชนต้องการให้มีแนบมากับผลิตภัณฑ์ยา 
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1.3 สมมติฐานการวิจัย 

การใช้สัญลักษณ์รูปภาพในเอกสารข้อมูลยาสามารถเพ่ิมความเข้าใจด้าน ความรู้เรื่องยาและวิธีใช้
ยาทีถู่กต้องได้ไม่แตกต่างกันเมื่อเทียบกับการใช้เอกสาร ข้อมูลยารูปแบบข้อความเพียงอย่างเดียว 
 

1.4 ข้อจ ากัดและขอบเขตของการวิจัย 

การวิจัยนี้ประกอบด้วย 2 ส่วนด้วยกัน ส่วนแรกคือ การเปรียบเทียบประสิทธิผลของการให้ข้อมูล
ยาผู้ป่วยด้วยเอกสารข้อมูลยาแบบรูปภาพเทียบกับแบบภาษาเขียน โดยใช่วิธีรูปแบบการวิจัยแบบ Quasi-
experimental, post-test only design ซึ่งจะมีการออกแบบเครื่องมือการวิจัย โดยในเอกสารข้อมูลยา
แบบภาษาเขียน มีการออกแบบตาม “แนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยา (Guideline for Leaflet 
Development) ท้ายประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง แนวทางการจัดท าเอกสาร
ก ากับยา ลงวันที่ 3 กรกฎาคม 2556 ฉบับปรับปรุง มีนาคม 2560” ซึ่งเป็นมาตรฐานในการจัดท าเอกสาร
ข้อมูลยาเพ่ือใช้ในการยื่นขอขึ้นทะเบียนต ารับยา(7)  และเอกสารข้อมูลยาแบบรูปภาพ ในบางส่วนได้
ออกแบบโดยน ารูปภาพต้นแบบจากยา Nurofen® (Ibuprofen 200 mg) ซึ่งได้จัดท ารูปแบบเอกสาร
ข้อมูลยาแบบรูปภาพในประเทศสิงคโปร์ มาปรับใช้ในการออกแบบเอกสารเพ่ือการงานวิจัย และบางส่วน
ได้ท าการออกแบบรูปภาพขึ้นมาใหม่เพ่ือเป็นท าให้สอดคล้องกับเอกสารข้อมูลยาแบบภาษาเขียนมากที่สุด 
ในส่วนของแบบสัมภาษณ์เพ่ือการวิจัย ได้จัดท ารูปแบบตามแนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยาที่กล่าวไว้
ข้างต้นเช่นกัน 

ในส่วนที่ 2 เป็นการส ารวจความคิดเห็นในด้านความน่าอ่าน ความครบถ้วน ความเข้าใจ ของ
เอกสารข้อมูลยาทั้ง 2 ชนิด รวมถึงรูปแบบเอกสารข้อมูลยาที่ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องการให้มีแนบมากับ
ผลิตภัณฑ์ยา จะเป็นการออกแบบการให้คะแนนด้านความน่าอ่าน ความครบถ้วน ความเข้าใจ โดยใช้มาตร
วัดคะแนนจาก 1 คือน้อยที่สุด จนถึง 10 คือมากที่สุด จากนั้นจะท าการสอบถามถึงรวมถึงรูปแบบเอกสาร
ข้อมูลยาที่ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องการให้มีแนบมากับผลิตภัณฑ์ยา โดยเป็นการเลือกอย่างใดอย่างหนึ่งของ
รูปแบบเอกสารข้อมูลยา 

 
1.5 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 

- เป็นแนวทางในการปรับเปลี่ยนรูปแบบเอกสารข้อมูลยาให้เป็นแบบที่เหมาะสม ซึ่งน่าสนใจกว่า 
และสื่อสารกับผู้ที่มีปัญหาด้านการอ่านได้ 

- เป็นข้อมูลสนับสนุนให้กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาและบริษัทยา เพ่ือเป็นทางเลือก
ในการตัดสินใจการออกแบบเอกสารข้อมูลยาส าหรับประชาชนในรูปแบบอ่ืนๆนอกเหนือจากแบบ
ภาษาเขียนในปัจจุบัน 
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บทท่ี 2  

ทบทวนวรรณกรรม 

2.1 เอกสารข้อมูลยา 

จากท้ายประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง แนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยา 
ลงวันที่ 3 กรกฎาคม 2556 ฉบับปรับปรุง มีนาคม 2560 ได้กล่าวถึงเอกสารข้อมูลยาไว้ว่าเอกสารข้อมูลยา
เป็นเอกสารที่มีความส าคัญในการใช้เป็นสื่อในการช่วยให้ผู้ป่วยใช้ยาด้วยตัวเองได้อย่างถูกต้อง เพ่ือให้การ
ใช้ยาเป็นไปอย่างสมเหตุสมผล และก่อให้เกิดประโยชน์จากการใช้ยา โดยต้องมีการปรับปรุงให้ทันสมัยอยู่
เสมอตลอดวงจรชีวิตของผลิตภัณฑ์ยา (7) และหากกล่าวถึงด้านหลักกฎหมาย จากพระราชบัญญัติยา 
พ.ศ.2510 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม มาตรา 4 ได้มีการบัญญัติความหมายของเอกสารก ากับยาไว้ว่าเป็นสิ่งที่
มีข้อความหรือสัญลักษณ์เก่ียวกับข้อมูลยาที่ให้ร่วมไปกับผลิตภัณฑ์ยา โดยผู้ประกอบการที่ได้รับอนุญาตให้
ผลิตยาแผนปัจจุบันต้องจัดท าเอกสารข้อมูลยาขึ้นให้อ่านได้อย่างชัดเจนและเข้าใจ (ตามมาตรา 25)(4, 5)  
และต้องมคี าเตือนการใช้ยาด้วยตามที่ระบุไว้ในมาตรา 76(9)  

 
2.2 ประเภทของเอกสารข้อมูลยา 

ส าหรับประเทศไทยมีการจัดแบ่งประเภทของเอกสารข้อมูลยาตามท้ายประกาศส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง แนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยา ลงวันที่ 3 กรกฎาคม 2556 ฉบับ
ปรับปรุง มีนาคม 2560 ได้แบ่งเอกสารข้อมูลยาเป็น 2 ประเภท(7) ได้แก่  

2.2.1 เอกสารข้อมูลยาส าหรับบุคลากรทางการแพทย์ (สามารถจัดท าแบบ summary of 
product characteristics, SPC หรือ package insert, PI) ซึ่งจัดท าเพ่ือให้ผู้ที่เป็นผู้สั่ง
ใช้ยาสามารถใช้ประกอบการตัดสินใจในการใช้ยาได้อย่างถูกต้อง  

2.2.2 เอกสารข้อมูลยาส าหรับประชาชน หรือ patient information leaflet หรือ PIL ข้อมูล
ยาส าหรับประชาชนเป็นเครื่องมือในการช่วยให้ผู้ป่วยสามารถบริหารยาด้วยตัวเองได้
อย่างถูกต้องและปลอดภัย 

 

2.3 การจัดท าเอกสารข้อมูลยาส าหรับประชาชน 

แนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยาได้ระบุเกี่ยวกับแนวทางการจัดท าเอกสารข้อมูลยาส าหรับ
ประชาชนในหัวข้อต่างๆได้แก่ ภาษาที่ใช้ ต้องเป็นภาษาไทยที่เข้าใจได้ง่าย ใช้ตัวเลขอารบิก ลักษณะของ
เอกสาร เป็นเอกสารที่พิมพ์ด้วยสีตัวอักษรที่ตัดกับกระดาษ มีข้อก าหนดเกี่ยวกับขนาดตัวอักษรและ
ระยะห่างของตัวอักษร  นอกจากนั้นในแนวทางการจัดท ายังมีข้อแนะน าในการจัดท าเอกสารข้อมูลยาใน
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หัวข้อต่างๆ เช่น ลักษณะของเนื้อหา ต้องชัดเจนและผู้อ่านสามารถปฏิบัติตามได้ เข้ากับบริบทของ
ประเทศไทย โดยเนื้อหาที่ต้องมีได้แก่ 6 หัวข้อใหญ่ เรียงตามล าดับ ได้แก่ ยานี้คืออะไร ข้อควรรู้ก่อนใช้ยา 
วิธีใช้ยา ข้อควรปฏิบัติระหว่างใช้ยา อันตรายที่อาจเกิดจากยา และควรเก็บยานี้อย่างไร และยังมีข้อความ
บังคับที่ต้องระบุในเอกสารข้อมูลยาส าหรับประชาชนซึ่งรายละเอียดดังกล่าวถูกระบุอยู่ในแนวทางการ
จัดท าเอกสารก ากับยา จากประกาศของอย. ทั้งหมด ซึ่งเมื่อจัดท าเรียบร้อยแล้วจะต้องน าไปทดสอบกับ
ประชาชนทั่วไปเพ่ือให้แน่ใจว่าประชาชนทั่วไปสามารถเข้าใจเอกสารฉบับนั้นได้แม้อ่านเพียงผ่านๆ(7) 
 

2.4 แนวทางการทดสอบเอกข้อมูลยาส าหรับประชาชน (user testing guideline)  

กระบวนการทดสอบจะเป็นไปตามข้อก าหนดของอย. เช่นประเด็นที่จะทดสอบความเข้าใจ 
จ านวนและลักษณะของค าถาม ซึ่งหลังจากได้ออกแบบค าถามแล้วจะต้องมีการทดลองเบื้องต้นก่อนการ
ทดสอบจริง (pilot testing) เพ่ือทดสอบว่าค าถามที่ตั้งขึ้นมีความเหมาะสมและใช้ได้จริง จากนั้นจะมีการ
คัดเลือกอาสาสมัครที่เหมาะสม เช่นช่วงอายุ ที่ใช้ยานั้นๆ รวมถึงหลีกเลี่ยงผู้ที่เกี่ยวข้องหรือท างานกับยา
นั้นๆ โดยตรง เช่นแพทย์ พยาบาล เภสัชกร เป็นต้น โดยเลือกอาสาสมัครจ านวน 10-11 คน โดยระหว่าง
การท าการทดสอบนั้นผู้ทดสอบต้องสังเกตพฤติกรรมของอาสาสมัครไม่ว่าจะเป็น พฤติกรรมการอ่าน 
พฤติกรรมการตอบค าถาม ค าพูดที่อาสาสมัครใช้ เป็นต้น โดยหลังจากรวบรวมข้อมูลเพ่ือวิเคราะห์ผลแล้ว 
เอกสารข้อมูลยาที่ผ่านเกณฑ์การทดสอบนั้นต้องมีลักษณะดังนี้ สามารถบอกต าแหน่งที่อยู่ของค าตอบบน
เอกสารก ากับยาได้ถูกต้อง ไม่น้อยกว่าร้อยละ 90 จากผู้ถูกทดสอบทั้งหมด และตอบค าถามโดยใช้ข้อมูลที่
พบในเอกสารก ากับยาด้วยภาษาของตนเองอย่างถูกต้อง ไม่น้อยกว่า ร้อยละ 90 จากผู้ที่สามารถหา
ค าตอบในเอกสารก ากับยาพบ หากผลสุดท้ายพบว่าไม่ผ่านเกณฑ์ ให้วิเคราะห์เพ่ือหาข้อบกพร่องและน าไป
ปรับปรุง จากนั้นน าไปทดสอบตามวิธีข้างต้นอีกครั้งหนึ่งหากไม่ผ่านการทดสอบให้ท าวิธีข้างต้นซ้ าจนกว่า
จะผ่านเกณฑ์ หากผ่านเกณฑ์แล้วให้ท าการทดสอบรอบสุดท้ายอีกครั้งหนึ่งด้วยเกณฑ์เดิมเพ่ือยืนยันผลการ
ทดสอบอีกครั้ง โดยผลการทดสอบ 2 ครั้งสุดท้ายคะแนนรวมกันต้องไม่น้อยกว่าร้อยละ 80 จึงจะผ่าน
เกณฑ์ ซึ่งรายละเอียดทั้งหมดถูกระบุไว้ในแนวทางการจัดท าเอกสารข้อมูลยาส าหรับประชาชนของอย.(7) 

 

2.5 การใช้เอกสารข้อมูลยาในประเทศต่างๆ 

การให้ข้อมูลยาถือเป็นเรื่องส าคัญที่หน่วยงานที่มีหน้าที่ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ยาในหลายๆ ประเทศ
ให้ความส าคัญ และให้ความสนใจ และสร้างเป็นข้อก าหนดที่ชัดเจนให้อุตสาหกรรมยาปฏิบัติตาม เช่น ใน
ปีค.ศ.1999 European Medicines Agency (EMA) ซึ่งเป็นหน่วยงานที่ก ากับดูแลการขึ้นทะเบียน
ผลิตภัณฑ์ยาและสุขภาพของสหภาพยุโรป ระบุว่าบริษัทยาต้องเตรียมเอกสารข้อมูลยาที่เรียกว่า 
Summary of Product Characteristics (SmPC) ให้แก่บุคลากรทางการแพทย์ ซึ่งข้อมูลใน SmPC 
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ประกอบไปด้วยข้อมูลในหัวข้อต่างๆ เช่น ชื่อยา (ชื่อสามัญ และชื่อการค้าของผลิตภัณฑ์) ขนาดยา 
ส่วนประกอบผลิตภัณฑ์ยา ข้อบ่งใช้ วิธีบริหารยา ข้อห้ามใช้ ข้อควรระวังในการใช้ยา อันตรกิริยาระหว่าง
ยาและอาหาร การใช้ยาในหญิงตั้งครรภ์ และหญิงให้นมบุตร ตลอดจนคุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์ 
(Pharmacokinetics) เช่น การดูดซึม การกระจายตัว กลไกการออกฤทธิ์ การขับออกของยา และ เภสัช
พลศาสตร์ (Pharmacodynamics) ซึ่งดูเรื่องการออกฤทธิ์ของยา เป็นต้น ประเทศสหรัฐอเมริกาได้ให้
ความส าคัญและให้ความสนใจกับการให้ข้อมูลยาเช่นกัน โดยมีข้อก าหนดเรื่องของการให้ข้อมูลยาแก่
บุคลากรทางการแพทย์ในลักษณะที่คล้ายคลึงกัน ในปี ค.ศ.2006 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(Food and Drug Administration; FDA) ได้ออกข้อบังคับให้บริษัทยาเตรียมเอกสารข้อมูลยาเรียกว่า 
Package Insert (PI) ให้กับบุคลากรการแพทย์ ซึ่ง PI ประกอบด้วยข้อมูลคล้ายคลึงกันกับ SmPC  

แม้ว่าเอกสารข้อมูลยาส าหรับบุคลากรทางการแพทย์จะมีข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยาที่ค่อนข้าง
สมบูรณ์ แต่กลุ่มเป้าหมายหลักในการสื่อสารด้วยเอกสารข้อมูลยาชนิดนี้คือ บุคลากรทางการแพทย์ซึ่งเป็น
ผู้มีความรู้พ้ืนฐานที่จะเข้าใจข้อมูลเหล่านี้ได้ดี แต่พบว่าเอกสารข้อมูลยาส าหรับบุคลากรทางการแพทย์ไม่
สามารถสื่อสารอย่างมีประสิทธิภาพกับผู้ป่วยซึ่งเป็นผู้บริโภคยาโดยตรงได้ เนื่องจากข้อมูลใน SmPC มี
ความซับซ้อน ยากต่อความเข้าใจ ดังนั้นทั้ง EMA และ FDA จึงได้เพ่ิมเติมข้อก าหนดเรื่องการให้ข้อมูลแก่
ผู้บริโภคขึ้น โดยในปี ค.ศ.1999 EMA ก าหนดให้ทุกบริษัทต้องจัดท า  Package Leaflet (PL) ซึ่งเป็น
เอกสารข้อมูลยาส าหรับผู้บริโภค หรือเจ้าของสัตว์เลี้ยงโดยในเอกสาร PL จะต้องใช้ภาษาที่คนทั่วไปเข้าใจ
ได้ ข้อมูลมีความชัดเจน และท าให้เกิดการใช้ยาอย่างถูกต้อง ในปี ค.ศ.2005 EMA มีการก าหนดเพ่ิมเติม
ให้ทดสอบ PL ก่อน ซึ่ง EMA ได้พัฒนา Guideline on the Readability of the Labeling and 
Package Leaflet of Medicinal Products for Human Use ขึ้นครั้งแรกในปี ค.ศ.2009 และมีการ
ปรับปรุงแนวทางปฏิบัติดังกล่าวเป็นระยะๆ (3) หรับประเทศสหรัฐ อเมริกา FDA มีความตระหนักถึง
ความส าคัญของการให้ข้อมูลแก่ผู้ป่วย โดยเริ่มให้มีการท า Patient Package Insert (PPI) ครั้งแรกในยา 
Isoproterenol inhalation ปี ค.ศ. 1968 เพ่ือให้ข้อมูลส าคัญแก่ผู้บริโภคว่าหากใช้มากเกินไปจะท าให้
หายใจล าบาก ส่วน PPI ผลิตภัณฑ์ยาล าดับถัดมาในประเทศสหรัฐอเมริกาเกิดในปี ค.ศ.1970 เพ่ือให้ข้อมูล
ความเสี่ยงและประโยชน์ของยาคุมก าเนิดชนิดผสม  และมีการพัฒนาแนวทางการจัดท าข้อมูลให้แก่
ประชาชนในปี ค.ศ.2006 ทั้งนี้เอกสารข้อมูลยาส าหรับประชาชน ทั้ง PL และ PPI ซึ่งเรียกรวมๆ ว่า 
Patient Information Leaflet (PIL) ถือเป็นส่วนหนึ่งของเอกสารที่อุตสาหกรรมยาที่หน่วยงานก ากับดูแล
ผลิตภัณฑ์ยาทั้ง EMA และ FDA ใช้ประกอบการพิจารณาเพื่อการพิจารณาอนุมัติทะเบียนยา 

 

2.6 การใช้เอกสารข้อมูลยาในประเทศไทย 

ส าหรับประเทศไทย ตามกฎกระทรวงว่าด้วยการขึ้นทะเบียนต ารับยา พ.ศ.2555 ออกตามความ
ในพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ลงนามวันที่ 28 กันยายน พ.ศ.2555  ได้มีการก าหนดให้ผู้ที่ต้องการขึ้น
ทะเบียนยาต้องมีเอกสารข้อมูลยาส าหรับบุคลากรทางการแพทย์ (SmPC หรือ PI) ส าหรับยาอันตรายและ
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ยาควบคุมพิเศษทุกชนิด และก าหนดให้มีเอกสารข้อมูลยาส าหรับประชาชน (PIL) ส าหรับในยาสามัญ
ประจ าบ้านและยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ แต่ไม่ได้บังคับว่ายาอันตรายและยา
ควบคุมพิเศษจะต้องมี PIL ส าหรับยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษ การจัดท า PIL จะเป็นไปตามความ
สมัครใจ โดยกล่าวถึงข้อก าหนดทางกฎหมายเกี่ยวกับการจัดท าเอกสารข้อมูลยาไว้ดังนี้(7) 

 
ตารางที่ 1 เงื่อนไขเอกสารข้อมูลยาส าหรับบุคลากรการแพทย์ และส าหรับประชาชน จ าแนกตาม

ประเภทยาตามกฎหมาย 

ประเภทยา เอกสารข้อมูลยาส าหรับ 

บุคลากรการแพทย์ ประชาชน 

ยาสามัญประจ าบ้าน สมัครใจ มี 

ยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ สมัครใจ มี 

ยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษ มี สมัครใจ 

 
นอกจากนี้ในพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม ได้ระบุว่าว่าหน้าที่ของผู้รับ

อนุญาตยาแผนปัจจุบันเกี่ยวกับฉลากและเอกสารก ากับยาก าหนดไว้ในมาตรา 25 ดังนี้ มาตรา 25(4) ให้ใช้
ฉลากและเอกสารข้อมูลยาตามที่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับยาไว้ ข้อความในฉลากและเอกสารข้อมูลยาต้องอ่าน
ได้ชัดเจน เอกสารข้อมูลยาถ้าเป็นภาษาต่างประเทศต้องมีค าแปลเป็นภาษาไทยด้วย มาตรา 25(5) จัดให้มี
ค าเตือนการใช้ยาไว้ในฉลากและที่เอกสารก ากับยา ส าหรับยาที่รัฐมนตรี ประกาศตามมาตรา 76(9) ในกรณี
ฉลากมีเอกสารก ากับยาอยู่ด้วย ค าเตือนการใช้ยาจะแสดงไว้ที่ส่วนใดส่วน หนึ่งของฉลากหรือเอกสาร
ก ากับยาก็ได้ 
 

2.7 สถานการณ์เกี่ยวกับเอกสารข้อมูลยาในประเทศไทยและต่างประเทศ 

แม้ว่าหน่วยงานก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ยาและสุขภาพเช่น EMA, FDA หรือส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.) จะมีการก าหนดให้บริษัทยาเตรียม PIL ให้กับผู้บริโภค แต่ยังพบว่าผู้บริโภคบางกลุ่มมี
ปัญหาในการอ่าน และท าความเข้าใจข้อมูลใน PIL การศึกษาจ านวนหนึ่งพบว่าผู้บริโภครายงานว่า 
เอกสารข้อมูลยามีตัวอักษรขนาดเล็ก ท าให้ไม่สามารถอ่านข้อมูลในเอกสารข้อมูลยาได้ นอกจากนี้ยังพบว่า
มีผู้บริโภคจ านวนไม่น้อยไม่อยากอ่านเอกสารข้อมูลยาเนื่องจากได้รับข้อมูลจากแพทย์แล้ว คิดว่าเอกสาร
เข้าใจยากและข้อมูลซับซ้อนเกินไป และเอกสารข้อมูลยาเป็นอะไรที่ไม่น่าสนใจ (8) นอกจากนี้ยังพบว่า
ผู้บริโภคนอกจากจะไม่สนใจอ่านเอกสารข้อมูลยาแล้ว ยังไม่เก็บเอกสารข้อมูลยาไว้เพื่ออ่านอีกด้วย(9) 
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ส าหรับประเทศไทย ช่องว่างเรื่องของข้อมูลยาส าหรับผู้ป่วยสามารถจ าแนกเป็น 3 เรื่อง เรื่องแรก
คือการที่ อย. ไม่ได้บังคับให้ยาบางประเภทเช่นยาควบคุมพิเศษ และยาอันตรายต้องมี PIL เรื่องที่สองคือ
การที่ประชาชนส่วนมากไม่สนใจอ่าน PIL และเรื่องสุดท้ายคือการที่ประชากรบางกลุ่ม เช่น กลุ่มที่ระดับ
การศึกษาไม่สูง กลุ่มมีปัญหาด้านสายตา ไม่สามารถอ่านท าความเข้าใจ PIL แบบเดิมที่มีแต่ตัวอักษร   

ปัญหาการไม่บังคับให้มี PIL ในยาควบคุมพิเศษ และยาอันตราย ซึ่งผู้ป่วยที่รับยากลุ่มนี้ต้อง
บริหารยาด้วยตนเอง และต้องการข้อมูลเพ่ือจะช่วยตัวเองเมื่ออยู่บ้าน ปัญหานี้อาจแก้ไขได้โดย อย . 
พิจารณาทบทวนเพ่ือให้มีข้อก าหนดให้ยาทุกประเภทต้องมี PIL ส่วนปัญหาเรื่องการที่ประชาชนส่วนใหญ่
ไม่อ่านเอกสารข้อมูลยาแม้จะมีการแนบเอกสารข้อมูลยามากับผลิตภัณฑ์ยาด้วย อาจมีหลายสาเหตุทั้งจาก
ปัจจัยภายนอก เช่นการที่เอกสารข้อมูลยาไม่ใช่ PIL แต่เป็น SmPC ซึ่งมีข้อมูลมาก ไม่น่าอ่าน และอ่านไม่
เข้าใจ หรือจากปัจจัยภายใน เช่นทัศนคติของผู้ป่วยต่อการบริโภคข้อมูล ความรู้เกี่ยวกับโรคและยา เป็นต้น 
ส าหรับปัญหาประการสุดท้ายซึ่งเก่ียวกับผู้สูงวัย และผู้ด้อยการศึกษา พบว่า ประเทศไทยมีสัดส่วนของผู้ที่
มีอายุมากกว่า 60 ปี 65 ปี และ 70 ปี ร้อยละ 14 ร้อยละ 10 และ ร้อยละ 6 ตามล าดับ(15) นอกจากนี้เมื่อ
ดูเรื่องการรู้หนังสือของประชากรในประเทศไทยซึ่งรายงานโดยส านักงานสถิติแห่งชาติเมื่อปี พ .ศ.2558 
พบว่าอัตราการอ่านหนังสือของผู้สูงอายุอยู่ที่ร้อยละ 52.8  ซึ่งถือว่าเป็นอัตราที่ต่ าที่สุดเมื่อเทียบกับช่วง
อายุอ่ืนๆ และยังพบอีกว่าคนไทยในทุกช่วงอายุในปี พ.ศ.2558 มีอัตราการอ่านลดลงเมื่อเทียบกับปี 
พ.ศ.2556 ข้อมูลจากส านักงานสถิติแห่งชาติ ท าให้เกิดความตระหนักว่ากลุ่มคนสูงอายุ และผู้มีการศึกษา
น้อย อาจไม่ได้รับประโยชน์เท่าที่ควรจาก PIL ที่เป็นภาษาเขียน  

 

2.8 การน ารูปภาพมาใช้กับเอกสารข้อมูลยาส าหรับประชาชน 

เนื่องจากปัญหาประสิทธิภาพของเอกสารข้อมูลยารูปแบบภาษาเขียน หลายๆฝ่ายทั้งอุตสาหกรรม
ยาและหน่วยงานก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ยาและสุขภาพมีความพยายามของที่จะท าให้ PIL สามารถสื่อสารกับ
ผู้บริโภคได้มีประสิทธิภาพมากขึ้น เช่นในประเทศอิตาลี มีการริเริ่มน าสัญลักษณ์มาใช้ประกอบกับข้อมูลยา
ใน PIL(8) ซึ่งพบว่าท าให้ผู้บริโภคหาข้อมูลที่ต้องการทราบได้ง่ายขึ้น นอกจากนี้การศึกษาซึ่งท าในกลุ่ม
ผู้บริโภคที่มีระดับการศึกษาไม่สูงนักพบว่า ผู้บริโภคกลุ่มนี้สามารถเข้าใจ และจดจ าข้อมูลยาที่อยู่ใน
รูปแบบของรูปภาพได้ ท าให้ผู้บริโภคกลุ่มนี้สามารถใช้ยาได้ถูกต้อง ส่งผลให้ประสิทธิภาพในการรักษาโรค
ดีขึ้น(10) ผู้บริโภคสามารถรายงานอาการไม่พึงประสงค์ของยาได้ดีขึ้น(11) และผู้บริโภคมีความรู้ ความเข้าใจ
เกี่ยวกับโรคมากยิ่งขึ้น(12) นอกจากนี้ยังพบว่า Medicines and Healthcare products Regulatory 
Agency (MHRA) ของประเทศอังกฤษ(13) และ The Therapeutic Goods Administration (TGA) ของ
ประเทศออสเตรเลีย(14) ยินดีให้ผู้เตรียม PIL ใช้สี สัญลักษณ์ หรือภาพเพ่ือเพ่ิมความเข้าใจในเอกสารข้อมูล
ยา  รวมถึงในประเทศสิงคโปร์ได้มีการใช้เอกสารข้อมูลยาแบบรูปภาพซึ่งได้รับการพิจารณาอนุมัติแล้วจาก 
Health Sciences Authority (HSA)  
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2.9 การศึกษาเกี่ยวกับการน ารูปภาพ (Pictogram) มาใช้ในการจัดท าเอกสารข้อมูลยา 

ส าหรับการศึกษาการน ารูปภาพมาใช้ในการจัดท าข้อมูลสื่อสารให้กับผู้ป่วยนั้น มีการศึกษาของ 
Hämeen เมื่อปี 2004 ซึ่งท าการศึกษาในเด็กจ านวน 90 คนในประเทศฟินด์แลนด์เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพ
ในการสื่อสารข้อมูลยา Penicillin V ด้วย USP pictogram ซึ่งเป็นภาพมาตรฐานเทียบกับข้อมูลที่ไม่มี
ภาพซึ่งเป็นข้อความเพียงอย่างเดียว ซึ่งถึงแม้ว่าผลที่ออกมาพบว่าความเข้าใจของเอกสารข้อมูลยาทั้งสอง
แบบไม่พบนัยส าคัญทางสถิติ(16) ซึ่งผลดังกล่าวนั้นอาจไม่ตรงกับหลายๆการศึกษาก่อนหน้าเกี่ยวกับการ
ทดสอบ USP pictogram ในลักษณะเดียวกันเช่น การศึกษาของ de Guzman ในเด็กอเมริกันพบว่า USP 
Pictogram สามารถช่วยเพิ่มความเข้าใจในการใช้ยาอย่างเหมาะสมได้ ในกลุ่มตัวอย่างหลากหลายช่วงอายุ 
ผลที่ได้คือตัวอย่างที่ได้รับข้อมูลแบบ USP Pictogram จะมีการตอบค าถามได้ถูกต้องมากกว่ากลุ่มที่ได้
ข้อมูลแบบข้อความเพียงอย่างเดียว(17) นอกจากนั้นยังมีการศึกษาหลายการศึกษายืนยันว่าไม่เพียงแค่ใน
กลุ่มเด็กที่ได้รับประโยชน์จากการน า Pictogram มาใช้ให้ข้อมูลยา ในปีค.ศ.1995 E. Christine Hanson 
ได้ท าการศึกษาการใช้สัญลักษณ์รูปภาพกับฉลากยาในผู้มีปัญหาในการมองเห็น หรือกลุ่มการศึกษาน้อย 
จ านวน 258 คน ซึ่งพบว่าผู้ที่ได้รับฉลากยาแบบมีรูปภาพมีความเข้าใจมากกว่ากลุ่มที่ได้รับฉลากยาแบบ
ข้อความเพียงอย่างเดียว (คะแนนเฉลี่ย 9±1.2 และ 7±1.8 ตามล าดับ) ซึ่งผลที่ได้นั้นน าไปสู่แนวคิดที่จะ
พัฒนา Pictogram ไปใช้ในการให้ข้อมูลการใช้ยา(18) 

ในปีถัดมา Dowse ในอเมริกาใต้ได้มีการศึกษาเกี่ยวกับการออกแบบฉลากยาและเปรียบเทียบใน
เรื่องความเข้าใจว่าฉลากที่มีข้อความและรูปภาพเทียบกับฉลากที่มีข้อความอย่างเดียว แบบใดเข้าใจ
มากกว่ากัน และประเมินอิทธพลของ Pictograms ในเรื่องของความร่วมมือในการรักษาของผู้ป่วยที่มี
ทักษะการอ่านน้อยโดยท าการศึกษาในกลุ่มประชากรคือผู้ป่วยนอกของโรงพยาบาลแห่งหนึ่งใน 
Grahamstown ซึ่งมรีะดับการศึกษาในโรงเรียนตั้งแต่ 0 ถึง 10 ปี และได้รับยา antibiotic หนึ่งในสามตัว
นี้คือ Amoxicillin, Phenoxymethylpenicillin และ Co-trimoxazole โดยผู้เข้าร่วม จ านวน 87 คน 
ถูกสุ่มแบ่งเป็น 2 กลุ่ม กลุ่มควบคุมจะได้แต่ฉลากตัวอักษรและกลุ่มทดลองได้ฉลากตัวอักษรและรูปภาพซึ่ง
จากผลการศึกษาพบว่ากลุ่มทดลองที่ได้ฉลากแบบตัวอักษรร่วมกับรูปภาพจะมีคะแนนความเข้าใจและ
ความร่วมมือในการใช้ยามากกว่ากลุ่มควบคุมท่ีได้ฉลากแบบข้อความอย่างเดียว(19) 

ในปีค.ศ.2012 Rajesh ประเทศอินเดียมีการศึกษาการน ารูปภาพมาใช้ให้ข้อมูลเกี่ยวกับอาการ
ข้างเคียงของยาต้านไวรัส (Highly Active Antiretroviral Therapy (HAART)) เนื่องมาจากมีคนจ านวน
มากไม่สามารถอ่านหรือเขียนได้ท าให้ไม่มีความเข้าใจต่อการรักษา และส่งผลกระทบต่อความร่วมมือใน
การใช้ยาแย่ลง จึงได้มีการน า pictogram มาใช้เพ่ิมความเข้าใจแก่ผู้ป่วยในการใช้ยา โดยท าการศึกษาในผู้
ติดเชื้อ HIV ที่รักษาในหอผู้ป่วยโรงพยาบาล Kasturba ในประเทศ India ซึ่งเป็นผู้ป่วยที่มีผลบวกกับเชื้อ
HIV และได้รับการรักษาด้วย HAART ที่ไม่เคยมีประสบการณ์เกิด ADR มาก่อน โดยท าการศึกษาใน
หลายๆระดับการศึกษาโดยมีภาพ จ านวน 20 ภาพเกี่ยวกับอาการข้างเคียงของยาให้ผู้เข้าร่วมวิจัยอ่าน ผล
การศึกษาพบว่าผู้ที่มีทักษะการอ่านเขียนที่สูงกว่าจะตีความได้ถูกต้องมากกว่าผู้ที่ไม่สามารถอ่านเขียนได้ 
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The abstract and full text of Senior Project in Chulalongkorn University Intellectual Repository(CUIR) 
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=H%C3%A4meen-Anttila%20K%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=15582343
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Dowse%20R%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=15950838
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โดยผลการศึกษาบอกว่า การมี Pictogram จะช่วยท าให้ผู้ที่อ่านหนังสือไม่ได้และไม่สามารถจ าเอกสาร
ข้อมูลยาได้เกิดการกระตุ้นให้ตระหนักถึงอาการข้างเคียงของยามากขึ้น โดยการศึกษานี้พบว่าผู้ป่วย
สามารถจดจ าได้มากขึ้นและช่วยฟ้ืนความจ าได้ดีกว่าตัวหนังสือ โดยการศึกษานี้แนะน าว่าควรมีการให้
ค าแนะน าของแพทย์และเภสัชกรร่วมด้วยกับตัวหนังสือและภาพประกอบจึงจะเกิดประโยชน์ต่อผู้ป่วย  

ในปีค.ศ.2015 Ng, A.W.Y.(20) มีการศึกษาในผู้สูงอายุที่ด้อยโอกาสทางการศึกษาจ านวน 50 คนใน
ประเทศฮ่องกง เนื่องจากความสามารถของผู้สูงอายุในการอ่านและท าความเข้าใจข้อมูลยาจะลดลงจาก
สาเหตุการมองเห็นที่แย่ลงและการรู้หนังสือในระดับต่ าผู้สูงอายุบางคนท าให้พวกเขามีความเสี่ยงที่จะใช้ยา
ผิดๆ ซึ่งจะน าไปสู่ความเจ็บป่วยการรักษาในโรงพยาบาลและเสียชีวิตในที่สุด นักวิจัยคาดว่าสัญลักษณ์จะ
เป็นประโยชน์ส าหรับบุคคลที่ไม่รู้หนังสือและส าหรับผู้ใช้ที่ไม่เชี่ยวชาญในภาษาท้องถิ่น จึงได้ศึกษาเกี่ยวกับ
ความเข้าใจของผู้สูงอายุต่อเอกสารข้อมูลยารูปแบบภาษาเขียนและรูปแบบภาษาเขียนร่วมกับรูปภาพ 
ผลสรุปว่าคะแนนความเข้าใจในกลุ่มรูปแบบรูปภาพสูงกว่าในกลุ่มภาษาเขียนในทุกยาที่ใช้ทดสอบ ซึ่งกลุ่ม
ที่มีระดับการศึกษาสูงกว่าจะมีคะแนนมากกว่ากลุ่มที่มีการศึกษาต่ ากว่าแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทาง
สถิติ 

นอกจากนั้นยังมีการศึกษาปีค.ศ.2017 Van Beusekom(21) ได้ท าการศึกษาในลักษณะเดียวกันแต่
จัดท าขึ้นในกลุ่มคนที่ด้อยโอกาสทางการศึกษาในประเทศเนเธอร์แลนด์ ซึ่งปัญหาความไม่เข้าใจข้อมูลยา
หรือการรักษาดังกล่าวมักเกิดกับผู้ด้อยโอกาสทางการศึกษา ดังนั้นสิ่งส าคัญที่จะแก้ไขปัญหาเหล่านี้ได้คือ
การปรับปรุงกระบวนการสื่อสารกับผู้ป่วยให้ผู้ป่วยเข้าใจมากขึ้น ซึ่งการใช้ pictogram เป็นอีกเครื่องมือ
ส าคัญที่ช่วยแก้ไขปัญหาให้ผู้ป่วยเข้าใจข้อมูลยามากขึ้น การศึกษานี้จึงจัดท าขึ้นเพ่ือประเมินความเข้าใจ
ของผู้ป่วยต่อ pictogram ในผู้ป่วยกลุ่มด้อยโอกาสทางการศึกษาและหาวิธีออกแบบ pictogram เพ่ือเพ่ิม
ความเข้าใจแก่ผู้ป่วย ผลการศึกษาพบว่าลักษณะของ pictogram ที่ส่งผลต่อความเข้าใจ จะต้องดูเข้าใจ
ง่าย จ าง่าย และดูคุ้นเคยกับชีวิตประจ าวัน ภาพมีความเชื่อมโยงและสื่อถึงความหมายได้อย่างตรงจุด 
รวมถึงมีความชัดเจนในแง่ของการให้ท าหรือไม่ให้ท า องค์ประกอบของภาพต้องการจะเน้นอะไรต้องท าให้
เหมาะสม และข้อแนะน าอ่ืนๆ เช่นควรใช้สีอ่ืนๆนอกจากสีด า ควรใส่ตัวหนังสือร่วมด้วยเนื่องจากการใช้
pictogram อย่างเดียวอาจยังไม่เพียงพอต่อความเข้าใจ 

นอกจากนั้นยังมีการศึกษาเพ่ิมเติมเกี่ยวกับการน า pictogram มาใช้ในการจัดท าเอกสารข้อมูลยา
ส าหรับประชาชน(8) ซึ่ง Bernardini ท าการศึกษาในประเทศอิตาลี ผู้เข้าร่วมการศึกษาจ านวน 1004 คน 
จะได้รับเอกสารข้อมลยาและแบบสอบถามโดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือประเมินความเข้าใจและทัศนคติของ
ผู้ป่วยที่มีต่อเอกสารก ากับยาโดยใช้สัญลักษณ์รูปภาพในการสื่อความหมาย จากผลการศึกษาพบว่าคนส่วน
ใหญ่ไม่อ่านเอกสารข้อมูลยาก่อนใช้ยา เหตุผลหลักคือเข้าใจยากและซับซ้อนเกินไป รองลงมาคือ ไม่อ่าน
เพราะมีผู้เชี่ยวชาญทางการแพทย์ให้ข้อมูลของยาที่เพียงพอ และมีบางส่วนบอกว่ามันไม่น่าสนใจ โดยเมื่อ
ถามถึงการใช้เอกสารข้อมูลยารูปแบบภาษาเขียนพบว่า 53% บอกว่ามันยากที่จะเข้าใจ 60.3% บอกว่า
เข้าใจเพียงเล็กน้อยเนื่องจากไม่ได้รับการศึกษาที่สูงพอ โดยเฉพาะคนแก่จะเข้าใจยากเป็นพิเศษ 46.9% 
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are the Senior Project authors' files submitted through the faculty. 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=van%20Beusekom%20MM%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=28043712
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บอกว่าไม่ง่ายที่จะหาข้อมูลในเอกสารข้อมูลยารูปแบบภาษาเขียนเจอ ซึ่งเปอร์เซ็นต์สูงขึ้น เมื่อระดับ
การศึกษาลดลงและ 74.3% บอกว่าการใช้สัญลักษณ์รูปภาพช่วยท าให้สามารถหาข้อมูลที่จ าเป็นได้  

จากผลการศึกษาในหลายๆ ประเทศพบว่าการน ารูปภาพมาใช้ในการสื่อสารแก่ผู้ป่วยทั้งในแง่
วิธีใช้ยา อาการไม่พึงประสงค์ต่างๆ ไม่ว่าจะท าเป็นรูปเพ่ือเป็นสื่อในการแนะน าของแพทย์หรือเภสัชกร ท า
ฉลากยา หรือแม้แต่เอกสารข้อมูลยาล้วนมีประโยชน์ในแง่ช่วยให้ผู้ที่มีปัญหาในด้านการอ่าน ผู้มีระดับ
การศึกษาต่ าให้สามารถเข้าใจและใช้ยาได้ถูกต้องและปลอดภัยเพิ่มขึ้น โดยหากน ารูปภาพดังกล่าวมาจัดท า
เอกสารข้อมูลยาส าหรับประชาชนไทยน่าจะเป็นประโยชน์เนื่องจากเอกสารข้อมูลยาส าหรับประชาชนเป็น
สิ่งที่ส าคัญมากในการให้รายละเอียดข้อมูลทางยาแก่ผู้ป่วย โดยจ าเป็นต้องระบุค าแนะน าและค าเตือนการ
ใช้ยาที่ชัดเจน อ่านง่าย และเข้าใจง่าย ซึ่งการใช้  pictogram ถือเป็นส่วนหนึ่งของเครื่องมือให้ข้อมูลที่
ชัดเจนได้อีกทางหนึ่ง แต่เนื่องจากความหลากหลายของประชากร วัฒนธรรม ปัจจัยเรื่องอายุ ระดับ
การศึกษา รวมถึงปัจจัยด้านภูมิศาสตร์ที่แตกต่างกันอาจส่งผลให้ความเข้าใจและทัศนคติต่อเอกสารข้อมูล
ยารูปแบบรูปภาพแตกต่างกัน อีกท้ังในประเทศไทยยังไม่ได้มีการน า pictogram มาใช้ในการสื่อสารข้อมูล
ยาอย่างแพร่หลาย อีกทั้งยังไม่มีการศึกษาถึงประสิทธิผลของการใช้เอกสารข้อมูลรูปแบบรูปภาพเทียบกับ
รูปแบบภาษาเขียนมาก่อนในประเทศไทย จึงน าไปสู่การศึกษานี้ซึ่งจะท าการเปรียบเทียบประสิทธิผลของ
เอกสารข้อมูลยาส าหรับประชาชนแบบรูปภาพเทียบกับแบบภาษาเขียนในบริบทของประชาชนที่อาศัยอยู่
ในประเทศไทย 
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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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บทท่ี 3  
วิธีการด าเนินการวิจัย 

3.1 ประเภทของงานวิจัย 

เพ่ือเปรียบเทียบประสิทธิผลของการให้ข้อมูลยาผู้ป่วยด้วยเอกสารข้อมูลยาแบบรูปภาพเทียบกับ
แบบภาษาเขียน การศึกษานี้ใช้รูปแบบการวิจัยแบบกึ่งทดลอง (Quasi-experimental, post-test only 
design) ซึ่งมีลักษณะคล้ายกับการวิจัยแบบทดลองเพียงแต่ด าเนินการการคนในสภาพแวดล้อมจริ งตาม
ธรรมชาติ จึงไม่ได้มีการควบคุมแบบเต็มรูปแบบ และไม่ได้มีการสุ่มแบบ randomized แต่ใช้การสุ่มแบบ
โควตาโดยจะมีการก านดสัดส่วนประชากรตามเพศ อายุ และระดับการศึกษาให้มีปริมาณสัดส่วนเท่าๆกัน 
โดยการด าเนินงานครั้งนี้จะท าการทดลอง 2 กลุ่มคือกลุ่มที่ได้รับเอกสารข้อมูลยารูปแบบภาษาเขียนและ
กลุ่มที่ได้รับเอกสารข้อมูลยาแบบรูปภาพโดยเป็นการทดสอบหลังจากการได้รับเอกสารข้อมูลยาเท่านั้น 
(post-test only) ซึ่งผลที่ได้ถูกน ามาใช้เปรียบเทียบประสิทธิผลของเอกสารข้อมูลยาทั้งสองรูปแบบในการ
ให้ข้อมูลกับผู้อ่านเพ่ือให้ผู้อ่านสามารถใช้ยาด้วยตนเองอย่างเหมาะสม 

3.2 กลุ่มประชากร ผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย การสุ่มตัวอย่าง และขนาดตัวอย่าง 

ประชากรของการศึกษานี้คือคนไทยทั้งเพศชายและเพศหญิงที่มีอายุ 18-70 ปี มีระดับการศึกษา
ตั้งแต่ประถมศึกษาปีที่ 6 ถึงระดับปริญญาตรี สามารถอ่านและสื่อสารภาษาไทยได้ โดยมีเกณฑ์คัดออกคือ 
ผู้ที่ท างานที่เกี่ยวข้องกับยาหรือเอกสารข้อมูลยา เคยถูกทดสอบเอกสารข้อมูลยาชนิดนี้มาก่อน เคยใช้ยา 
Ibuprofen ในช่วง 2 สัปดาห์ที่ผ่านมา  

การเลือกผู้เข้าร่วมงานวิจัยท าโดยวิธีการสุ่มตัวอย่างแบบโควตา (Quota Sampling) โดยแบ่ง
ผู้เข้าร่วมงานวิจัยตามช่วงอายุเป็น 3 ช่วง (18-30 ปี, 31-45 ปี และ 46-70 ปี) และระดับการศึกษาเป็น 3 
ช่วง (ประถมศึกษาปีที่ 6 - มัธยมศึกษาปีที่ 2,  มัธยมศึกษาปีที่ 3 - มัธยมศึกษาปีที่ 6 หรือเทียบเท่า และ
ระดับปริญญา) โดยจะจับคู่ (Match) คนในแต่ละชั้นภูมิ (Strata) ให้ได้รับเอกสารข้อมูลยาแต่ละประเภท
ในจ านวนเท่าๆ กัน  

ขนาดตัวอย่างถูกก าหนดโดยใช้ web based calculator (www.biomath.info) ค านวณขนาด
ตัวอย่าง ซึ่งเป็นการเปรียบเทียบร้อยละของการตอบถูกของผู้เข้าร่วมการวิจัย 2 กลุ่ม โดยก าหนด
สมมติฐานว่างว่ากลุ่มที่ได้เอกสารข้อมูลยาแบบรูปภาพจะตอบถูกในสัดส่วนที่ไม่น้อยไปกว่ากลุ่มที่ได้
เอกสารข้อมูลยาแบบภาษาเขียน (Chi-square for non-inferiority hypothesis)  โดยตั้งสมมติฐานไว้ว่า
ผู้เข้าร่วมงานวิจัยจะสามารถตอบค าถามได้ถูกร้อยละ 90 ขณะที่อีกกลุ่มจะตอบค าถามได้ถูกร้อยละ 81 ซึ่ง
สมมติฐานนี้อ้างอิงมาจากผลการท า pilot test และก าหนดให้ค่า Critical value = 0.05 และ Power = 
0.8 โดยขนาดตัวอย่างที่ท าการศึกษา ทั้งหมด 159 คน โดยผู้เข้าร่วมงานวิจัยจะถูกแบ่งเป็น 2 กลุ่มคือกลุ่ม
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ที่ได้รับเอกสารข้อมูลยารูปแบบภาษาเขียน 80 คน และกลุ่มที่ได้รับเอกสารข้อมูลยารูปแบบรูปภาพ 79 
คน 

3.3 เอกสาร เครื่องมือที่ใช้ในการเก็บรวบรวมข้อมูล 

3.3.1 เอกสารประชาสัมพันธ์ข้อมูลโครงการวิจัย 
เอกสารประชาสัมพันธ์ข้อมูลโครงการวิจัย (ภาคผนวก1) จะแจ้งรายละเอียดของโครงการแก่

ประชาชนโดยจะระบุเกี่ยวกับชื่อโครงการ วัตถุประสงค์โครงการ คุณสมบัติผู้เข้าร่วมงานวิจัย ขั้นตอน
การเข้าร่วม ประโยชน์ที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะได้รับ รวมถึงค่าตอบแทน ซึ่งหากประชาชนคนใดสนใจ
จะสามารถติดต่อผู้วิจัยตามข้อมูลการติดต่อที่ได้ระบุไว้ท้ายเอกสาร 
3.3.2 เอกสารรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรม เอกสารข้อมูลประชากรและใบยินยอมเข้า

ร่วมงานวิจัย 
งานวิจัยนี้ได้ผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กลุ่มสหสถาบัน ชุด

ที่ 1 จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย COA No.041/2561 ซึ่งในการด าเนินงานวิจัยนั้นในเบื้องต้นผู้วิจัย
จะต้องแจ้งข้อมูลให้แก่ผู้สนใจเข้าร่วมงานวิจัยทราบโดยมอบเอกสารข้อมูลส าหรับผู้มีส่วนร่วมในการ
วิจัย (ภาคผนวก 2) ซึ่งภายในระบุเกี่ยวกับโครงการวิจัย วัตถุประสงค์ ขั้นตอนการด าเนินงานวิจัย 
ค่าตอบแทน รวมถึงข้อตกลงเงื่อนไขต่างๆ เมื่อผู้เข้าร่วมวิจัยยอมรับข้อมูลดังกล่าว ผู้วิจัยจะมอบ
หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย (ภาคผนวก 3) แก่ผู้สนใจเข้าร่วมโดยเนื้อหาในเอกสาร
ดังกล่าวจะกล่าวถึงการแสดงความยินยอมสมัครใจในการเข้าร่วมการวิจัย 

การพิทักษ์สิทธิ์ผู้เข้าร่วมวิจัยในการวิจัยนี้ผู้วิจัยได้มีการออกแบบงานวิจัยและการเก็บ
รวบรวมข้อมูล โดยได้ค านึงถึงจรรยาบรรณของการวิจัยและให้การพิทักษ์สิทธิ์ผู้เข้าร่วมวิจัยโดย
ผู้เข้าร่วมงานวิจัยจะได้รับการชี้แจงวัตถุประสงค์ของการศึกษา วิธีการเก็บข้อมูล และประโยชน์ที่กลุ่ม
ตัวอย่างจะได้รับจากการเข้าร่วมงานวิจัยนี้ รวมทั้งชี้แจงสิทธิ์ของผู้เข้าร่วมงานวิจัยว่าสามารถยุติการ
เข้าร่วมงานวิจัยได้ทุกเมื่อโดยไม่จ าเป็นต้องแจ้งเหตุผลต่อผู้วิจัยโดยผู้เข้าร่วมงานวิจัยจะไม่สูญเสีย
ผลประโยชน์ใดๆ รวมทั้งข้อมูลในการตอบแบบสอบถามจะถูกเก็บไว้เป็นความลับและผู้วิจัยจะ
น าเสนอผลการวิจัยในภาพรวมเท่านั้น และข้อตกลงต่างๆ เมื่อผู้เข้าร่วมวิจัยยอมรับข้อตกลงดังกล่าว
จะมีต้องลงนามเพ่ือยินยอมให้ด าเนินการเก็บรวบรวมข้อมูลได้ 
3.3.3 เอกสารข้อมูลยา 

เอกสารข้อมูลยา Ibuprofen ส าหรับประชาชนฉบับภาษาเขียน ถูกพัฒนาขึ้นโดยคณะผู้วิจัย
ตามแนวทางการจัดท าเอกสารข้อมูลยา ซึ่งประกาศโดยอย. ลงวันที่ 3 กรกฎาคม พ.ศ. 2556 ขณะที่
เอกสารข้อมูลยาแบบรูปภาพของยา Ibuprofen ได้มาจากเอกสารข้อมูลยาแบบรูปภาพที่ได้รับการ
พิจารณาอนุมัติแล้วจาก Health Sciences Authority (HSA) ประเทศสิงคโปร์ ซึ่งจะสกัดข้อมูล
ส าคัญเกี่ยวกับการใช้ยาออกมาเป็นรูปภาพ โดยข้อมูลดังกล่าวครอบคลุมชื่อยา ข้อบ่งใช้ของยา 
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วิธีการรับประทานยา ข้อควรระวังและข้อห้ามใช้ส าคัญ การเก็บรักษายา ทั้งนี้เอกสารข้อมูลยาแบบ
ภาษาเขียนสามารถใส่ข้อมูลได้ละเอียดกว่าแบบรูปภาพ แต่แบบรูปภาพจะมีข้อมูลส าคัญที่เห็นง่าย
กว่า แต่อาจจะไม่ครบทุกรายละเอียด 

เอกสารข้อมูลยาฉบับภาษาเขียนได้ถูกพัฒนาและทดสอบครั้งแรกพบว่ามีผู้ที่ชี้ต าแหน่ง
ค าตอบถูกต้องและตอบค าถามถูกทุกข้อเพียงร้อยละ 63.63 เมื่อปรับปรุงเอกสารและท าการทดสอบ
ครั้งที่ 2 จึงมีผู้ที่ชี้ต าแหน่งค าตอบถูกต้องและตอบค าถามถูกทุกข้อร้อยละ 90.9 ส่วนเอกสารข้อมูลยา
ฉบับรูปภาพถูกทดสอบเบื้องต้น เพ่ือประเมินว่ารูปภาพแต่ละภาพสามารถสื่อสารได้ถูกต้องหรือ
คลาดเคลื่อนหรือไม่ ส าหรับรูปที่ไม่สามารถสื่อสารได้อย่างมีประสิทธิภาพ คณะผู้วิจัยท าการปรับรูป
และทดสอบใหม่ ซึ่งมีการปรับปรุงรูปภาพที่จะใช้ในเอกสารข้อมูลยาถึง 5 ครั้งจึงได้เอกสารข้อมูลยา
แบบรูปภาพฉบับที่จะใช้ในการศึกษานี้ เมื่อท าการทดสอบเอกสารข้อมูลยาฉบับล่าสุดพบว่ามีการชี้
ต าแหน่งข้อมูลถูกต้องทุกคน และตอบค าถามถูกต้องร้อยละ 90.9 โดยการพัฒนาและปรับปรุงแก้ไข
เอกสารข้อมูลยาทั้งสองแบบจะถูกแสดงไว้ในภาคผนวก 7 

เอกสารข้อมูลยา Ibuprofen ส าหรับประชาชนฉบับภาษาเขียนและฉบับรูปภาพที่จะใช้ใน
การศึกษานี้ถูกแสดงไว้ในภาคผนวก 4 และ 5 ตามล าดับ 
3.3.4 แบบคัดกรองและสัมภาษณ์ 

ในส่วนแรกผู้วิจัยต้องการเก็บรวบรวมข้อมูลของผู้เข้าร่วมวิจัยและคัดกรองคุณสมบัติว่าตรง
ตามเกณฑ์หรือไม่ โดยมีค าถามเช่น เพศ อายุ การศึกษาเป็นต้น ตามภาคผนวกที่ 6 จากนั้นในส่วนที่
สองจะเป็นแบบสอบถามที่ผู้วิจัยใช้ในการสัมภาษณ์นั้นได้จัดท าขึ้นตามแนวทางของอย. จากแนวทาง
การทดสอบเอกสารข้อมูลยาของอย. ที่ระบุว่า เอกสารข้อมูลยาที่ดีจะต้องท าให้ผู้อ่านสามารถบอก
ต าแหน่งของค าตอบในเอกสารข้อมูลยาได้ถูกต้อง และสามารถตอบค าถามเกี่ยวกับยาได้ โดยลักษณะ
ค าถามเก่ียวกับยาจะแบ่งเป็น 3 ประเภทได้แก่ 

1) ค าถามที่เกี่ยวกับข้อเท็จจริงของผลิตภัณฑ์ยา เช่น ยานี้ใช้ส าหรับรักษาโรคหรืออาการ
อะไร ยานี้รับประทานอย่างไร 

2) ค าถามท่ีเกี่ยวกับวิธีปฏิบัติของผู้บริโภค เช่น หากลืมรับประทานยา ต้องท าอย่างไร  
3) ค าถามท่ีต้องการค าอธิบายเหตุผล เช่น เหตุใดต้องรับประทานยาหลังอาหารทันที 

โดยค าถามจะเป็นค าถามปลายเปิด (open-ended questions) ทั้งสิ้น 11 ข้อโดยค าถามจะ
มีทั้งให้ระบุค าตอบและชี้ต าแหน่งของการตอบ นอกจากนั้นยังมีการสังเกตพฤติกรรมของผู้ตอบ
ค าถามด้วย ส่วนที่ 3 จะเป็นแบบสอบถามความคิดเห็นโดยจะให้ผู้เข้าร่วมวิจัยให้คะแนนเอกสาร
ข้อมูลยาในแต่ละรูปแบบโดยจะท าการวัดในรูปแบบ Visual analog scale จาก 0 ถึง 10 โดยข้อ
สุดท้ายจะให้ผู้เข้าร่วมวิจัยเลือกเอกสารข้อมูลยารูปแบบที่ตนเองต้องการใช้จริง โดยค าตอบทั้งหมดที่
ผู้เข้าร่วมวิจัยตอบนั้นผู้วิจัยจะเป็นผู้บันทึกลงในแบบสัมภาษณ์ด้วยตนเอง โดยแบบคัดกรองและ
สัมภาษณ์ แสดงอยู่ในภาคผนวก 6 
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3.4 แนวทางการเก็บรวบรวมข้อมูล 

การเก็บข้อมูลในงานวิจัยนี้ใช้วิธีการสัมภาษณ์โดยตรง (Face-to-face interview) โดยผู้วิจัยจะ
เลือกผู้เข้าร่วมงานวิจัยที่อาศัยหรือท างานอยู่บริเวณรอบๆ คณะเภสัชศาสตร์จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย โดย
จะเลือกเข้าหาคนที่คาดว่าตรงตามเกณฑ์คัดเข้า ผู้เข้าร่วมงานวิจัยจะแนะน าตัวเอง และขอเวลาเพ่ือแจ้ง
ที่มาและวัตถุประสงค์ของการวิจัย โดยมีเอกสารประชาสัมพันธ์โครงการฯ เป็นสื่อในการเข้าถึงผู้เข้าร่วม
การวิจัย (ภาคผนวก1) หากผู้ที่คาดว่าจะเป็นผู้เข้าร่วมงานวิจัยยินดีจะสละเวลาเข้าร่วมโครงการ ผู้วิจัยจะ
ท าการคัดกรองว่าคนๆ นั้นผ่านเกณฑ์การคัดเข้า และคัดออกหรือไม่ หากพบมีคุณสมบัติที่จะเข้าร่วม
การศึกษาได้ จะให้ผู้เข้าร่วมวิจัยลงนามแสดงความสมัครใจเข้าร่วมการศึกษาและส าหรับผู้ที่เข้าร่วมจนจบ
โครงการจะได้รับค่าเสียเวลา 100 บาท 

ในการเก็บรวบรวมข้อมูลนั้นโดยแบ่งผู้เข้าร่วมงานวิจัยเป็น 2 กลุ่ม กลุ่มที่หนึ่งได้รับเอกสารข้อมูล
ยาแบบภาษาเขียน ขณะที่อีกกลุ่มหนึ่งได้รับเอกสารข้อมูลยาแบบรูปภาพ เมื่อผู้เข้าร่วมงานวิจัยอ่าน
เอกสารเสร็จแล้ว จะมีการประเมินว่าผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถระบุว่าข้อมูลต่างๆ และต าแหน่งว่าอยู่ส่วนใดใน
เอกสารข้อมูลยา และผู้ร่วมวิจัยสามารถตอบค าถามเกี่ยวกับยาได้ถูกต้องหรือไม่จากนั้นผู้เข้าร่วมวิจัยจะ
ได้รับเอกสารข้อมูลยาอีกรูปแบบหนึ่งเพ่ือใช้อานเปรียบเทียบจากนั้นผู้วิจัยจะถามความคิดเห็นเกี่ยวกับ
เอกสารข้อมูลยาทั้งสองรูปแบบโดยจะสอบถามในหัวข้อความน่าสนใจ ความครบถ้วนของเนื้อหา และ
ความเข้าใจของเอกสารข้อมูลยาแต่ละแบบ โดยสุดท้ายผู้วิจัยจะให้เลือกเอกสารข้อมูลยารูปแบบที่
ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องการเลือกใช้จริงที่บรรจุมาพร้อมกับยา โดยก่อนการเก็บข้อมูลดังกล่าวผู้วิจัยจะมีการ
เตรียมเครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย และบทสนทนาที่จะใช้กับผู้ร่วมวิจัย และฝึกฝนการสัมภาษณ์จนคล่องก่อน
ออกไปเก็บข้อมูล      

3.5 ขั้นตอนการวิเคราะห์ข้อมูล 

หลังจากการเก็บรวบรวมข้อมูล ผู้วิจัยได้จัดเก็บและจัดการข้อมูลโดยใช้โปรแกรม Microsoft 
excel จากนั้นน าข้อมูลที่ได้มาวิเคราะห์ด้วยวิธีการทางสถิติโดยใช้โปรแกรม SPSS การศึกษานี้ใช้สถิติ 
Chi-square test เพ่ือทดสอบสมมติฐานว่าสัดส่วนของคนที่ตอบถูกหมด (ทั้งระบุต าแหน่งถูกและตอบ
ค าถามถูก) ในผู้ร่วมวิจัยกลุ่มเอกสารข้อมูลยาแบบรูปภาพไม่แตกต่างจากกลุ่มเอกสารข้อมูลยาแบบภาษา
เขียน และ Independent t-test เพ่ือทดสอบสมมติฐานว่าคะแนนการระบุต าแหน่งถูก และคะแนนการ
ตอบค าถามถูกผู้ร่วมวิจัยกลุ่มเอกสารข้อมูลยาแบบรูปภาพไม่แตกต่างจากกลุ่มเอกสารข้อมูลยาแบบภาษา
เขียน ทั้งนี้ผู้วิจัยก าหนด Critical value ที่ 0.05 การศึกษานี้ยังใช้ ANOVA ในการบอกถึงความแตกต่าง
ของคะแนนเฉลี่ยในแต่ละกลุ่มช่วงอายุ และการศึกษาของ PIL แต่ละแบบ ใช้สถิติ t-test ในการบอกถึง
ความแตกต่างของคะแนนเฉลี่ยในแต่ละเพศ ใช้ Regression Analysis ในการวิเคราะห์ปัจจัยด้าน
ประชากรที่มีผลต่อคะแนนการตอบค าถามถูกต้องและใช้ Descriptive Statistics ในการวิเคราะห์ความ
คิดเห็นของผู้เข้าร่วมงานวิจัยต่อเอกสารข้อมูลยาทั้ง 2 รูปแบบในด้านความน่าอ่าน ความครบถ้วน และ
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ความเข้าใจ และรูปแบบเอกสารข้อมูลยาที่ประชาชนต้องการให้มีแนบมากับผลิตภัณฑ์ยา รวมถึงวัดผล
ของการได้รับเอกสารรูปแบบต่างๆ ว่ามีผลต่อคะแนนความพึงพอใจของผู้เข้าร่วมวิจัยหรือไม่  โดยใช้สถิติ 
t-test  

3.6 กรอบแนวคิดและวิธีวิจัย 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
รูปที่ 1 กรอบการเปรียบเทียบประสิทธิผลของการให้ข้อมูลยาผู้ป่วยด้วยเอกสารข้อมูลยาแบบ

รูปภาพเทียบกับแบบภาษาเขียน 
 

 
 

- ท างานที่เกี่ยวข้องกับยาหรือ PIL 

- เคยถูกทดสอบ PIL ชนิดนี้มาก่อน 

- เคยใช้ยา Ibuprofen ในช่วง 2 สัปดาห์ 

คนไทยอายุ 18 – 70 ปี ระดับการศึกษา ป.6 – ปริญญาตรี อ่านและสื่อสารภาษาไทยได้ 

W-PIL (N = 80) P-PIL (N = 79) 

เก็บข้อมูลที่ระบุต าแหน่ง และค าตอบถูกต้อง เพ่ือประเมินประสิทธิผลของ PIL 

W-PIL (N = 79) P-PIL (N = 80) 

เก็บข้อมูลความคิดเห็นต่อเอกสารข้อมูลยาทั้งสองแบบ เพื่อประเมินความชอบ 
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บทท่ี 4 
ผลการศึกษา 

4.1 ข้อมูลประชากรของผู้เข้าร่วมวิจัย 
จากการสัมภาษณ์ผู้เข้าร่วมวิจัยจ านวนทั้งหมด 159 คน ซึ่งผ่านการคัดกรองคุณสมบัติว่าเป็นไป

ตามเกณฑ์ของการศึกษานี้ (รายละเอียดแสดงใน ภาคผนวก 6)  ผู้เข้าร่วมวิจัยจะถูกแบ่งเป็น 2 กลุ่ม กลุ่ม
แรก 80 คน ได้รับเอกสารข้อมูลยาแบบข้อความ (W-PIL) และกลุ่มที่สอง 79 คนได้รับเอกสารข้อมูลยา
แบบรูปภาพ (P-PIL) คุณลักษณะของผู้เข้าร่วมวิจัยแสดงอยู่ในตารางที่ 2  

ตารางที่ 2 แสดงข้อมูลประชากรของผู้เข้าร่วมวิจัย  

ลักษณะประชากร 
W-PIL  
(n=80) 

P-PIL  
(n=79) 

P-value 

เพศ (%) 
ชาย 33 (41.3%) 41 (51.9%) 

0.178 
หญิง 47 (58.8%) 38 (48.1%) 

ระดับการศึกษา (%) 

ประถมศึกษาปีที่ 6-มัธยมศึกษาปีที่ 2 18 (22.5%) 22 (27.8%) 
 

มัธยมศึกษาปีที่ 3-มัธยมศึกษาปีที่ 6  46 (57.5%) 42 (53.2%) 0.816 
มากกว่ามัธยมศึกษาปีที่ 6 16 (20.0%) 15 (19.0%)  

ช่วงอายุ (%) 
18 - 30 ปี 21 (26.3%) 26 (32.9%) 

 
31 - 45 ปี 28 (35.0%) 23 (29.1%) 0.597 
46 - 70 ปี 31 (38.8%) 30 (38.0%)  

ประเภทอาชีพ (%)    
รับจ้างทั่วไป 31 (39.2%) 26 (34.2%)  
พนักงานบริษัท, พนักงานมหาวิทยาลัย 15 (19.0%) 20 (26.3%)  
ข้าราชการ, พนักงานรัฐวิสาหกิจ 10 (12.7%) 9 (11.8%)  
พนักงานร้านต่างๆ 5 (6.3%) 9 (11.8%) 0.709 
นักเรียน, นักศึกษา 2 (2.5%) 2 (2.5%)  
ว่างงาน 4 (5.1%) 2 (2.6%)  
อ่ืนๆ 12 (15.2%) 8 (10.5%)  

ผู้เข้าร่วมวิจัยเฉพาะกลุ่มที่ได้รับเอกสารข้อมูลยาแบบ W-PIL เป็นผู้หญิงมากกว่าผู้ชาย ผู้เข้าร่วมวิจัย
ส่วนใหญ่มีการศึกษาระดับมัธยมศึกษาปีที่ 3 - มัธยมศึกษาปีที่ 6 หรือเทียบเท่า รวมถึงอายุอยู่ในช่วง    
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46 - 70 ปี อีกทั้ง มีอาชีพรับจ้างทั่วไปเป็นส่วนใหญ่ ทั้งนี้ผู้เข้าร่วมวิจัยทั้ง 2 กลุ่ม มีการกระจายตัวของ
สัดส่วนเพศ ระดับการศึกษา ช่วงอายุ และอาชีพไม่แตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ  

 
4.2 การประเมินประสิทธิผลในการสื่อสารข้อมูลของเอกสารข้อมูลยา  

การประเมินประสิทธิผลในการสื่อสารข้อมูลของ W-PIL และ P-PIL จาก 3 วิธีได้แก่ 1) การ
เปรียบเทียบสัดส่วนของผู้ที่ชี้ระบุต าแหน่งค าตอบและตอบค าถามด้วยภาษาตนเองถูกต้องทุกข้อ 2) การ
เปรียบเทียบสัดส่วนของผู้ที่ชี้ระบุต าแหน่งค าตอบและตอบค าถามด้วยภาษาตนเองถูกต้องที่ตอบถูกทั้ง  11
ข้อ ตอบได ้9-10 ข้อ ตอบได ้6-8 ข้อ และตอบได้ 0-5 ข้อ และ 3) การเปรียบเทียบคะแนนเฉลี่ยของผู้ที่ชี้
ระบุต าแหน่งค าตอบและตอบค าถามด้วยภาษาตนเองถูกต้อง ทั้งนีผ้ลการศึกษาแสดงไว้ใน ตารางที่ 3 และ
ข้อค าถาม 11 ข้อทีเ่กี่ยวกับการใช้ยาได้แสดงไว้ในภาคผนวก 6 

เมื่อท าการเปรียบเทียบประสิทธิผลในการสื่อสารข้อมูลของ W-PIL และ P-PIL โดยดูจากการ
สัดส่วนของผู้ที่ตอบถูกทุกข้อ พบว่า เอกสารข้อมูลยาแบบ W-PIL สามารถสื่อสารข้อมูลยาได้ดีกว่าเอกสาร
ข้อมูลยาแบบ P-PIL โดยพบว่าผู้ที่ตอบค าถามถูกท้ัง 11 ข้อในกลุ่มคนที่อ่าน W-PIL มีสัดส่วนที่สูงกว่ากลุ่ม
คนที่อ่าน P-PIL (27.5% vs 22.8%) แต่ทั้งนี้ ไม่พบนัยส าคัญทางสถิติที่ค่าวิกฤติ = 0.05  

 
ตารางที่ 3 ตารางแสดงสัดส่วนคนที่ได้คะแนนการชี้ถูกและตอบถูกในกลุ่มผู้ที่ได้รับ W-PIL และ P-PIL 

เฉลี่ยและจ านวนคนในการตอบค าถามถูกต้องทั้งสองด้าน 

a. H0: %ตอบถูกทุกข้อW-PIL =  %ตอบถูกทุกข้อP-PIL Test statistics = Chi-square test  
b. H0: % ของคะแนน 4 ช่วงW-PIL = % ของคะแนน 4 ช่วงP-PIL Test statistics = Chi-square test    

c. H0: Mean scoreW-PIL = Mean scoreP-PIL  Test statistics = independent t-test 

เมื่อวิเคราะห์เพิ่มเติมโดยการแบ่งคะแนนเป็น 4 ช่วงได้แก่ ตอบถูกทุกข้อ ตอบถูก 9-10 ข้อ ตอบ
ถูก 6-8 ข้อ ตอบถูก 0-5 ข้อ และดูว่าผู้ที่ได้รับเอกสารข้อมูลยาแบบ W-PIL และ P-PIL ตอบค าถามได้มาก
น้อยเพียงใดตามการแบ่งคะแนนดังกล่าว พบว่าผู้ที่ได้รับเอกสารข้อมูลยาแบบ W-PIL มีสัดส่วนของผู้ตอบ
ถูกทุกข้อ และตอบถูก 9-10 ข้อสูงกว่าผู้ที่ได้รับเอกสารข้อมูลยาแบบ P-PIL (27.5% และ 57.5% vs 

คะแนน W-PIL P-PIL P – value 
ตอบถูกทุกข้อ  n (%) 22 (27.5%) 18 (22.8%) 0.493a 

 

0.035b 

 

ตอบถูก 9-10 ข้อ n (%) 46 (57.5%) 34 (43.0%) 
ตอบถูก 6-8 ข้อ n (%) 10 (12.5%) 19 (24.1%) 
ตอบถูก 0-5 ข้อ n (%) 2 (2.5%) 8 (10.1%) 
คะแนนเฉลี่ย mean±SD 9.60±1.51 8.85±1.97 0.01c 
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22.8% และ 43.0% ตามล าดับ) และพบว่าสัดส่วนของผู้ที่อ่าน P-PIL ที่ได้คะแนนใน 2 ระดับสุดท้าย มี
มากกว่าผู้อ่าน W-PIL  ทั้งนี้เมื่อวิเคราะห์ด้วยสถิติ Chi-square พบว่าสัดส่วนของผู้ที่มีคะแนนใน 4 ระดับ
มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ ที่ P-value = 0.035 

การเปรียบเทียบประสิทธิผลในการสื่อสารข้อมูลทางยาของ W-PIL เทียบกับ P-PIL โดยดูคะแนน
เฉลี่ยพบว่า ผู้ที่อ่าน W-PIL (9.60±1.51) มีคะแนนเฉลี่ยสูงกว่าผู้ที่ อ่าน P-PIL (8.85±1.97) อย่างมี
นัยส าคัญทางสถิติ ที่   P-value = 0.01  

จากผลการวิเคราะห์เปรียบเทียบประสิทธิผลในการสื่อสารข้อมูลทางยาของ W-PIL เทียบกับ    
P-PIL อาจกล่าวได้ว่าเอกสารข้อมูลยารูปแบบ W-PIL สื่อสารได้มีประสิทธิผลดีกว่าแบบ P-PIL เมื่อ
วิเคราะห์ข้อมูลในรายละเอียด โดยดูผลการตอบค าถามทีละข้อ พบว่าผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ได้รับ P-PIL ตอบ
ค าถามบางข้อได้ดีกว่าผู้ที่ได้รับ W-PIL อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ เช่น “ข้อ 4: หากมีอาการบวมที่ใบหน้า 
ลมพิษ ปวดท้องและอ่ืนๆ ควรท าอย่างไร” 

นอกจากนี้ยังพบว่าผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ได้รับ P-PIL ตอบค าถามได้ถูกต้องไม่แตกต่างกับผู้ที่ได้รับ 
W-PIL 5 ข้อ ได้แก่  

- “ข้อ 3: คนบางคนที่กินยาอาจเกิดอันตรายได้ ให้ระบุอันตรายที่อาจเกิดข้ึนได้”  
- “ข้อ 5: ห้ามใช้ยานี้หรือควรใช้ยานี้อย่างระมัดระวังในกรณีใดบ้าง”  
- “ข้อ 6: เมื่อท่านกินยาไปแล้ว 1 เม็ด หลังจากนั้นครึ่งวัน หากยังมีอาการปวดหรือมีไข้อีกท่าน

จะกินยาต่ออย่างไร”  
- “ข้อ 8: “ท าไมต้องดื่มน้ าตามมากๆหลังจากกินยานี้”  
- “ข้อ 11: “ยาอะไรบ้างที่ไม่ควรกินในช่วงเวลาที่กินยาตัวนี้อยู่” 

ผลการศึกษายังพบว่า ข้อค าถามท่ีผู้เข้าร่วมการวิจัยส่วนใหญ่ยังตอบค าถามไม่ถูกต้อง (คือทั้งระบุ
ต าแหน่งค าตอบไม่ถูกต้องและตอบค าถามเป็นภาษาตนเองไม่ถูกต้อย) น้อยกว่า 70% ซึ่งเป็นข้อที่ควร
กลับไปปรับปรุงเนื้อหาในเอกสารข้อมูลยาได้แก ่

- “ข้อ 2: ยานี้ไม่ควรกินเกินวันละกี่เม็ด”  (ท้ังผู้ได้รับ P-PIL และ W-PIL) 
- “ข้อ 6: เมื่อท่านกินยาไปแล้ว 1 เม็ด หลังจากนั้นครึ่งวัน หากยังมีอาการปวดหรือมีไข้อีกท่าน

จะกินยาต่ออย่างไร” (เฉพาะผู้ได้รับ P-PIL)  
- “ข้อ 10: ยานี้สามารถกินติดต่อกันได้นานที่สุดกี่วัน” (เฉพาะผู้ได้รับ P-PIL) 
ทั้ ง นี้ ร า ย ละ เ อี ย ดของก า รตอบค า ถ ามทั้ ง  1 1  ข้ อ ได้ แ สด ง ไ ว้ ใ น ต า ร า งที่  4  แล้ ว 
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ตารางที่ 4 แสดงจ านวนและร้อยละของผู้เข้าร่วมวิจัยที่ชี้ต าแหน่งค าตอบและตอบค าถามถูกต้องในแต่ละข้อ 

 
ข้อค าถาม 

ชี้ต าแหน่งค าตอบถูก ตอบค าถามถูก ชี้ต าแหน่งและตอบค าถามถูก 

W-PIL  
n (%) 

P-PIL  
n (%) 

P-value W-PIL 
n (%) 

P-PIL 
n (%) 

P-value W-PIL 
n (%) 

P-PIL 
n (%) 

P-value 

1. ชื่อสามัญของยาคืออะไร 79 (98.8%) 71 (89.9%) 0.015 79 (98.8%) 70 (88.6%) 0.008 79 (98.8%) 70 (88.6%) 0.008 
2. ยานี้ไมค่วรกินเกินวันละกี่เม็ด 53 (66.3%) 35 (44.3%) 0.005 55 (68.8%) 34 (43.0%) 0.001 53 (66.3%) 34 (43.0%) 0.003 
3.อันตรายที่เกิดจากยาคืออะไร 73 (91.3%) 69 (87.3%) 0.425 74 (92.5%) 69 (87.3%) 0.280 73 (91.3%) 69 (87.3%) 0.425 
4.เมื่ อ เกิด อันตรายจากยาควรท า
อย่างไร 

57 (71.3%) 73 (92.4%) 0.001 75 (93.8%) 77 (97.5%) 0.253 57 (71.3%) 73 (92.4%) 0.001 

5.ข้อห้ามใช้และข้อควรระวังคืออะไร 75, (93.8%) 79, (100%) 0.024 76 (95.0%) 76 (96.2%) 0.712 75 (93.8%) 76 (96.2%) 0.429 
6.ถ้าอาการยังไม่ดีขึ้น จะกินยาต่อ
อย่างไร 

61 (76.3%) 56 (70.9%) 0.443 64 (80.0%) 57 (72.2%) 0.246 61 (76.3%) 54 (68.4%) 0.266 

7.ควรเก็บยาอย่างไร 78 (97.5%) 70 (88.6%) 0.027 78 (97.5%) 67 (84.8%) 0.005 78 (97.5%) 66 (83.5%) 0.003 
8.เหตุใดจึงควรดื่มน้ ามากๆ หลังกินยา 73 (91.3%) 69 87.3%) 0.425 75 (93.8%) 70 (88.6%) 0.253 73 (91.3%) 67 (84.8%) 0.211 
9.ยานี้ใช้รักษาอะไร 78 (97.5%) 70 (88.6%) 0.027 78 (97.5%) 72 (91.1%) 0.083 78 (97.5%) 70 (88.6%) 0.027 
10.สามารถกินติดต่อกันได้กี่วัน 72 (90.0%) 52 (65.8%) 0.000 72 (90.0%) 53 (67.1%) 0.000 72 (90.0%) 51 (64.6%) 0.000 
11.ไม่ควรกินยานี้ ร่ วมกับยาชนิ ด
ใดบ้าง 

70 (87.5%) 71 (89.9%) 0.637 69 (86.3%) 71 (89.9%) 0.481 69 (86.3%) 69 (87.3%) 0.839 

หมายเหตุ: สถิติที่ใช้คือ chi-square test 
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4.3 การเปรียบเทียบประสิทธิผลการสื่อสารของเอกสารข้อมูลยา 2 แบบ เมื่อควบคุมตัวแปร
ประชากร 

จากผลการวิเคราะห์เบื้องต้นท าให้ทราบว่ารูปแบบเอกสารข้อมูลยามีผลต่อคุณภาพการสื่อสารกับ
ผู้อ่าน โดยพบว่าเอกสารรูปแบบ W-PIL สื่อสารได้ดีกว่าแบบ P-PIL ทั้งนี้จากการทบทวนวรรณกรรมท าให้
ทราบว่านอกเหนือจากรูปแบบเอกสารข้อมูลยาแล้ว ปัจจัยอื่นเช่น เพศ ระดับการศึกษา และอายุ ส่งผลต่อ
การประสิทธิผลการสื่อสารข้อมูลยาด้วย  

การศึกษานี้จะใช้สถิติ Two Way ANOVA เพ่ือเปรียบเทียบคะแนนการตอบค าถามระหว่าง
ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ได้รับเอกสารข้อมูลยารูปแบบ W-PIL และ P-PIL โดยควบคุมตัวแปรประชากรทีละรายการ
ได้แก่ เพศ ระดับการศึกษา และอายุ และท า Post hoc test เพ่ือดูความแตกต่างทีละคู ่

ผลการวิเคราะห์ข้อมูลแสดงในตารางที่ 5 พบว่า ตัวแปรทั้ง 3 ตัวแปรคือทั้งระดับการศึกษา เพศ 
และอายุเป็นตัวแปรกวน โดยพบว่าเมื่อวิเคราะห์แยกแต่ละตัวแปร ตัวแปรระดับการศึกษา และอายุส่งผล
ต่อคะแนนการตอบค าถามด้วยอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ ขณะที่เพศ ไม่มีผลต่อคะแนนการตอบค าถาม 
(ไม่ได้แสดงในตาราง) 

 
ตารางที่ 5 คะแนนเฉลี่ยของผู้ที่อ่านเอกสารก ากับยา 2 รูปแบบ เมื่อปรับให้ตัวแปรระดับการศึกษา อายุ 
และเพศมีค่าคงที่ 

ประเภทคะแนนเฉลี่ย W-PIL P-PIL P-Value 

คะแนนเฉลี่ยยังไม่ปรับค่า 9.60±1.506 8.85±1.968 0.016 

คะแนนเฉลี่ย ปรับตามระดับการศึกษา 9.57±0.181 8.88±0.182 <0.001 

คะแนนเฉลี่ย ปรับตามเพศ 9.62±0.197 8.83±0.197 0.011 

คะแนนเฉลี่ย ปรับตามอายุ 9.62±0.187 8.82±0.189 <0.001 
Test statistic = Two Way ANOVA  
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ตารางที่ 6 การวิเคราะห ์Regression Analysis เพ่ือหาปัจจัยท านายคะแนนการตอบค าถามการใช้ยา 

 

 
 

 
ปัจจัย 

Univariate Analysis Multivariate Analysis 

ß SE (ß) Std. ß P-value ß SE (ß) Std. ß P-value 

ประเภทของ PIL   0.752 0.278 0.211 0.008 0.767 0.253 0.215 0.003 
อายุ 18-30 1.028 0.325 0.269 0.002 0.791 0.310 0.207 0.012 
อายุ 31-45 1.204 0.332 0.309 <0.001 0.833 0.326 0.214 0.012 
ระดับการศึกษา (ม.3-ม.6) 1.130 0.316 0.315 <0.001 0.711 0.321 0.199 0.028 
ระดับการศึกษา (สูงกว่าม.6) 2.058 0.396 0.458 <0.001 1.772 0.397 0.394 <0.001 
เพศหญิง -0.310 0.284 -0.087 0.277  -0.516  0.257  -0.145  0.047 

หมายเหต:ุ  
1. P-PIL = กลุ่มเปรียบเทียบ 
2. อายุ 46-70 = กลุ่มเปรียบเทียบ 
3. การศึกษา ป.6-ม.2 = กลุ่มเปรียบเทียบ 
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จากการวิเคราะห์แบบ Simple Regression Analysis พบว่าปัจจัยที่มีผลทางตรงต่อคะแนนการ
ตอบค าถามการใช้ยาได้แก่ ประเภทของเอกสารข้อมูลยา โดยเอกสารแบบ W-PIL ท าให้ได้คะแนนสูงกว่า
แบบ P-PIL (P-value =0.008) อายุที่น้อยท าให้ได้คะแนนสูงกว่าอายุที่มาก (P-value < 0.001) ระดับ
การศึกษาท่ีสูงขึ้นท าให้ได้คะแนนสูงขึ้น (P-value < 0.001) และไม่พบว่าเพศส่งผลต่อระดับคะแนนการ
ตอบค าถามการใช้ยา 
 

เนื่องจากตัวแปรอายุ การศึกษา และเพศเป็นตัวแปรกวนของการดูประสิทธิผลของเอกสารก ากับ
ยา จึงได้ท าการวิเคราะห์ข้อมูลแบบ Multiple Regression Analysis โดยให้ตัวแปรตามคือคะแนนการ
ตอบค าถามข้อมูลยา ตัวแปรต้นคือประเภทเอกสารก ากับยา และตัวแปรอายุ การศึกษา และเพศเป็นตัว
แปรร่วม พบว่าสมการท านายคะแนนการตอบค าถามข้อมูลยาประกอบไปด้วยตัวแปรทั้ง 4 ตัว ซึ่งมีค่า R2 
= 0.251 โดยมีค่า F-test = 8.489, P-value <0.0001 
 

จากสมการ อธิบายได้ว่าการได้รับเอกสารข้อมูลยาแบบ W-PIL จะท าให้ตอบค าถามถูกต้อง
มากกว่าได้รับข้อมูลแบบ P-PIL อยู่ 0.215 คะแนนเมื่อตัวแปรอื่นๆ (อายุ การศึกษา และเพศ) มีค่าคงที่  
ต่อมาในด้านอายุ ช่วงอายุ 18-30 ปี และ 31-45 ปี สามารถตอบค าถามถูกต้องมากกว่าช่วงอายุ 46-70 ปี 
อยู่ 0.207 และ 0.214 คะแนนตามล าดับ เมื่อตัวแปรอื่นๆ (ประเภทของ PIL  การศึกษา และเพศ) มี
ค่าคงที่ ในด้านระดับการศึกษา ระดับการศึกษา ม.3-ม.6 และ สูงกว่าม.6 สามารถตอบค าถามถูกต้อง
มากกว่า ระดับการศึกษ าป.6-ม.2 อยู่ 0.199 และ 0.394 คะแนนตามล าดับ เมื่อตัวแปรอ่ืนๆ (ประเภท
ของ PIL  อายุ และเพศ) มีค่าคงท่ี และในด้านเพศ เพศหญิงจะท าให้ตอบค าถามถูกต้องน้อยกว่าเพศชาย 
อยู่ 0.145 คะแนน เมื่อตัวแปรอื่นๆ (ประเภทของ PIL  อายุ และระดับการศึกษา) มีค่าคงที่ 
 

4.4 ภาพรวมความคิดเห็นของผู้เข้าร่วมวิจัยที่มีต่อรูปแบบเอกสารข้อมูลยาส าหรับประชาชน 

หลังจากผู้เข้าร่วมการวิจัยอ่านเอกสารข้อมูลยา และตอบค าถาม 11 ข้อเสร็จแล้ว ผู้เข้าร่วมการ
วิจัยจะถูกขอให้อ่านเอกสารข้อมูลยาประเภทที่ 2 (เช่นหากครั้งแรกได้รับ W-PIL หลังจากตอบค าถาม 11 
ข้อแล้วก็จะได้รับเอกสาร P-PIL) โดยการศึกษาในช่วงที่ 2 มีวัตถุประสงค์หลักเพ่ือสอบถามความเห็นของ
ผู้เข้าร่วมวิจัยต่อรูปแบบของเอกสารข้อมูลยาทั้งในแง่ภาพรวมว่าเอกสารแบบใดที่บริษัทยาควรแนบไว้ใน
บรรจุภัณฑ์ของผลิตภัณฑ์ยา นอกจากนี้ยังสอบถามถึงความน่าอ่าน ความครบถ้วนของข้อมูล และความ
ง่ายในการเข้าใจข้อมูลในเอกสารก ากับยา 

ผลจากการสอบถามความเห็นของผู้เข้าร่วมวิจัยได้แสดงไว้ในError! Reference source not 
ound. โดยพบว่า 71.7% ของผู้เข้าร่วมการวิจัยทั้งหมด 159 คนเห็นว่า เอกสารข้อมูลยารูปแบบ W-PIL 
เป็นเอกสารที่บริษัทควรใส่ไว้ในบรรจุภัณฑ์เพ่ือเป็นข้อมูลให้แก่ผู้บริโภค ทั้งนี้พบว่าผู้ร่วมการวิจัยให้
ความเห็นว่า เอกสารข้อมูลยารูปแบบ W-PIL ให้ข้อมูลได้ครบถ้วนกว่ารูปแบบ P-PIL อย่างมีนัยส าคัญทาง
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สถิติ แต่ในแง่ของความน่าอ่าน และความง่ายในการเข้าใจข้อมูลในเอกสารพบว่า เอกสารทั้ง 2 รูปแบบไม่
มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 

 
ตารางที่ 7 แสดงคะแนนความคิดเห็นในด้านต่างๆ (วิเคราะห์โดยใช้ Pair t test) 

             ชนิดของ PIL คะแนนเฉลี่ย (mean+SD) P-value 
เอกสารที่ควรอยู่ใน W-PIL 71.7% N/A 
บรรจุภัณฑ์ P-PIL 28.3%  
ความน่าอ่าน W-PIL 8.41 + 1.611 0.103 

P-PIL 8.42 + 1.554 
ความครบถ้วน W-PIL 9.13 + 1.129 0.000 

P-PIL 7.55 + 1.834 
ความเข้าใจ W-PIL 8.29 + 1.728 0.882 

P-PIL 7.57 + 1.749 
             * ก าหนดค่าวิกฤตที่ 0.05 

เนื่องจากล าดับการให้เอกสารข้อมูลยาแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยอาจส่งผลต่อการระบุความชอบรูปแบบ
เอกสารข้อมูลยา จึงได้ท าการวิเคราะห์ข้อมูลการเลือกประเภทเอกสารข้อมูลยา กับรูปแบบเอกสารที่ได้รับ
ในครั้งแรก ซึ่งพบว่าไม่มีความสัมพันธ์กัน (ดูรายละเอียดเพ่ิมเติมในตารางที่ 8) พบว่า 75% ของผู้ที่ได้
เอกสาร W-PIL ก่อนอยากให้บรรจุ W-PIL ในบรรจุภัณฑ์ ขณะเดียวกันพบว่า 68.4% ของผู้ที่ได้เอกสาร 
P-PIL ก่อนอยากให้บรรจุ W-PIL ในบรรจุภัณฑ์ 

 
ตารางที่ 8 ความสัมพันธ์ระหว่างการเลือกประเภทเอกสารข้อมูลยาและรูปแบบเอกสารข้อมูลยาที่ได้รับ
ครั้งแรก 

เลือกประเภท PIL เพ่ือใช้งานจริง ชนิดของ PIL ทีไ่ด้รับก่อนในการท าการทดสอบ (n (%) 
W-PIL  P-PIL 

W-PIL 60 (75.0%) 54 (68.4) 
P-PIL 20 (25.0%) 25 (31.6) 
P-value 0.352 

             * ก าหนดค่า P-value ที่ 0.05 
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เมื่อจ าแนกประเภท PIL ตามชนิดของ PIL ที่ได้รับก่อนในการท าการทดสอบ ดังError! 
eference source not found. พบว่า ในกลุ่มที่ได้รับ P-PIL ก่อน จะเลือกชนิด W-PIL เพ่ือใช้ในชีวิต
จริง ไม่แตกต่างไปจากกลุ่มที่ได้รับ W-PIL ก่อน 

จากการสัมภาษณ์มีข้อสังเกตที่น่าสนใจคือ ผู้ ร่วมวิจัยจ านวนหนึ่ง (8.8% ของผู้เข้าร่วมวิจัย
ทั้งหมด) ให้ข้อมูลกับผู้สัมภาษณ์ว่า P-PIL เป็นรูปแบบที่น่าหยิบอ่านมากกว่า และน่าจะเข้าใจได้มากกว่า 
แต่เมื่อให้เลือกรูปแบบเอกสารข้อมูลยาได้เพียงรูปแบบเดียว ท าให้ตัดสินใจที่จะเลือกเอกสารข้อมูลยาแบบ 
W-PIL เนื่องจากหากอ่านดีๆ แล้วน่าจะท าให้เข้าใจข้อมูลยาได้ดีท่ีสุด 
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บทท่ี 5  
สรุปผลการิวิจัย อภิปรายผล และขอ้เสนอแนะ 

5.1 สรุปผลการวิจัยและอภิปรายผล 

จากการวิเคราะห์ผลการทดสอบประสิทธฺผลของเอกสารข้อมูลยาส าหรับประชาชนรูปแบบภาษา
เขียน (W-PIL) และรูปแบบรูปภาพ (P-PIL) พบว่าเมื่อพิจารณาเปรียบเทียบสัดส่วนของผู้ที่ชี้ต าแหน่ง
ค าตอบและตอบค าถามด้วยภาษาตนเองถูกต้องทุกข้อพบว่ากลุ่ม W-PIL มีสัดส่วนผู้ตอบถูกทุกข้อมากกว่า
กลุ่ม P-PIL แต่ไม่พบนัยส าคัญทางสถิติ และเมื่อเปรียบเทียบสัดส่วนของผู้ที่ชี้ระบุต าแหน่งค าตอบและ
ตอบค าถามด้วยภาษาตนเองถูกต้องโดยแบ่งเป็นตอบถูกทั้ง 11 ข้อ ตอบได้ 9-10 ข้อ ตอบได้ 6-8 ข้อ และ
ตอบได้ 0-5 ข้อ พบว่ากลุ่มที่ได้รับ W-PIL ได้คะแนนอยู่ในช่วงตอบถูกทุกข้อ และตอบถูก 9-10 ข้อ 
มากกว่ากลุ่มที่ได้รับ P-PIL ในขณะที่กลุ่มที่ได้รับ P-PIL ส่วนใหญ่จะอยู่ในกลุ่มตอบถูก 6-8 ข้อ และกลุ่ม
ตอบถูก 0-5 ซึ่งหมายความว่าผู้ที่ได้รับ PIL ส่วนใหญ่ได้คะแนนน้อยกว่ากลุ่มที่ได้รับ W-PIL ซึ่งสัดส่วนของ
ผู้ตอบถูกในแต่ละช่วงคะแนนของทั้งสองกลุ่มแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ นอกจากนั้นเมื่อ
เปรียบเทียบคะแนนเฉลี่ยของผู้ที่ชี้ต าแหน่งค าตอบและตอบค าถามด้วยภาษาตนเองถูกต้องสรุปได้ว่าผู้ที่
ได้รับ W-PIL ได้คะแนนเฉลี่ยสูงกว่าผู้ที่ได้รับ P-PIL แตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ ซึ่งจากการวัดผล
ข้างต้นสามารถสรุปได้ว่า W-PIL มีประสิทธิผลในการสื่อสารมากกว่า P-PIL  

จากผลการศึกษาสังเกตว่ามีเพียงบางข้อที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ได้รับ P-PIL ตอบค าถามได้ดีกว่าผู้ที่
ได้รับ W-PIL นั่นคือข้อค าถามที่ถามว่า “หากมีอาการบวมที่ใบหน้า ลมพิษ ปวดท้องและอ่ืนๆ ควรท า
อย่างไร” เนื่องจาก P-PIL มีภาพที่ชัดเจนประกอบกับข้อความที่ระบุอธิบายประกอบภาพที่หาได้ง่าย แต่
ใน W-PIL นั้นเนื้อหาและตัวหนังสือในเอกสารเยอะมาก จึงยากในการหาต าแหน่งค าตอบ นอกจากนั้นใน
บางข้อผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ได้รับ P-PIL สามารถตอบค าถามได้ถูกต้องไม่แตกต่างกับผู้ที่ได้รับ W-PIL หาก
สังเกตจะพบว่ารูปภาพใน P-PIL ส่วนใหญ่นั้นมีรูปภาพพร้อมข้อความสั้นๆระบุประกอบรูปภาพด้วยท าให้
ผู้อ่านเข้าใจและสามารถตีความได้ง่ายขึ้นส่งผลให้มีความเข้าใจและสามารถตอบค าถามได้ถูกต้อง เช่นใน
ข้อ 5 “ห้ามใช้ยานี้หรือควรใช้ยานี้อย่างระมัดระวังในกรณีใดบ้าง” ในเอกสารข้อมูลยามีทั้งในส่วนของ
รูปภาพประกอบกับข้อความอธิบายใต้ภาพสั้นๆโดยการน าเสนอในลักษณะนี้จะท าให้ผู้อ่านสังเกตเห็นได้
ง่ายและหาต าแหน่งเจอได้อย่างรวมเร็วโดยไม่จ าเป็นต้องไล่อ่านข้อความทั้งหมด ส าหรับในส่วนที่
จ าเป็นต้องปรับปรุงเนื้อหาในเอกสารข้อมูลยาได้แก่ ข้อ 2 “ยานี้ไม่ควรกินเกินวันละกี่เม็ด” ใน PIL ทั้ง 2 
แบบเนื่องจากใน W-PIL มีข้อความให้รับประทานครั้งละ 1-2 เม็ดระบุก่อนข้อความที่บ่งบอกว่าไม่ควร
รับประทานเกิน 6 เม็ดใน 24 ชั่วโมง ซึ่งอาจสร้างความสับสนให้แก่ผู้อ่านได้จึงอาจปรับข้อความให้เข้าใจ
ชัดเจนขึ้นเช่นระบุว่าควรรับประทานครั้งละ 1- 2 เม็ด และไม่เกิน 6 เม็ดใน 1 วัน เป็นต้น ส าหรับใน     
P-PIL นั้น ภาพที่ใช้อาจยังไม่สื่อความหมายให้ผู้อ่านเข้าใจได้ดี เนื่องจากผู้เข้าร่วมหลายคนยังไม่สามารถ
แปลความหมายของภาพได้ จึงอาจพิจารณาใส่ข้อความร่วมด้วย ส าหรับในข้อ 6 “เมื่อท่านกินยาไปแล้ว 1 
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เม็ด หลังจากนั้นครึ่งวัน หากยังมีอาการปวดหรือมีไข้อีกท่านจะกินยาต่ออย่างไร” และข้อ 10 “ยานี้
สามารถกินติดต่อกันได้นานที่สุดกี่วัน” ในส่วนของ P-PIL นั้นควรพิจารณาเพ่ิมข้อความสั้นๆลงไปเพ่ือเพ่ิม
ความเข้าใจให้แก่ผู้อ่านเนื่องจากรูปภาพเพียงอย่างเดียวอาจไม่สามารถสื่อความหมายได้อย่างชัดเจนพอ 

เมื่อพิจารณาเรื่องประสิทธิภาพของเอกสารข้อมูลยาตามเกณฑ์ของ อย.พบว่าทั้งแบบ P-PIL และ 
W-PIL ยังคงมีประสิทธิภาพค่อนข้างต่ า เนื่องจากมีจ านวนผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ชี้ต าแหน่งค าตอบและตอบ
ค าถามถูกต้องทุกข้อน้อยมาก โดยแบบ P-PIL มีเพียง 22.8 เปอร์เซ็นต์และแบบ W-PIL มีเพียง 27.5 
เปอร์เซ็นต์เท่านั้น แม้ก่อนหน้านี้จะมีการท า pilot test ก่อนน าเอกสารข้อมูลยาทั้ง 2 แบบมาใช้ใน
งานวิจัยแล้วก็ตาม ซึ่งคาดว่าเป็นผลมาจากจ านวนผู้เข้าร่วมวิจัยมีจ านวนมากและหลากหลายกว่าผู้เข้าร่วม
ทดสอบใน pilot test  

เมื่อน าปัจจัยด้านเพศ, ระดับการศึกษา, และ ช่วงอายุ  มาร่วมพิจารณาด้วย สามารถสรุปได้ว่า 
ปัจจัยดังกล่าวเป็นตัวแปรกวน โดยระดับการศึกษาและช่วงอายุส่งผลต่อคะแนนการตอบค าถาม ในขณะที่
เพศไม่มีผลต่อคะแนนการตอบค าถาม โดยด้านอายุนั้นพบว่ายิ่งอายุเพ่ิมขึ้นจะท าให้มีคะแนนเฉลี่ยลดลง 
ซึ่งอาจเป็นเพราะผู้เข้าร่วมวิจัยที่อายุมากนั้นไม่มีความคุ้นเคยกับการใช้สัญลักษณ์รูปภาพใน P-PILและมี
ทักษะในการตีความที่น้อยกว่าผู้เข้าร่วมที่อายุน้อยกว่า ในส่วนปัจจัยด้านการศึกษาพบว่า ยิ่งการศึกษา
สูงขึ้นจะท าให้คะแนนเฉลี่ยสูงขึ้นด้วย อาจเนื่องมาจากผู้ที่มีการศึกษาสูงกว่ามีทักษะการตีความที่ดีกว่า
และคุ้นเคยกับรูปภาพมากกว่าผู้ที่การศึกษาน้อยท าให้สามารถแปลความหมายและเข้าใจเอกสารข้อมูลยา
ได้ดีกว่าผู้ที่การศึกษาน้อยกว่า  

จากผลการวิเคราะห์ความคิดเห็นของผู้เข้าร่วมวิจัยที่มีต่อรูปแบบ PIL สามารถสรุปและอภิปราย
ได้ว่า ด้านความน่าอ่านพบว่าคะแนนเฉลี่ยของเอกสารข้อมูลยาทั้งสองรูปแบบไม่แตกต่างกันอย่างมี
นัยส าคัญทางสถิติ ซึ่งคาดว่าผู้เข้าร่วมวิจัยส่วนใหญ่ชอบรูปภาพประกอบซึ่งดึงดูดความสนใจได้ดี มี
ตัวหนังสือไม่มากเกินไปท าให้ดูสวยงามน่าอ่าน ในด้านของความครบถ้วนพบว่าผู้ร่วมวิจัยส่วนใหญ่ชอบ
แบบข้อความมากกว่าแบบรูปภาพแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ คาดว่าเนื่องจากแบบข้อความมี
รายละเอียดข้อมูลและหัวข้อต่างๆมากกว่าแบบรูปภาพที่มีเนื้อหาส าคัญเพียงบางส่วนเท่านั้นท าให้คะแนน
ของรูปแบบข้อความมากกว่าแบบรูปภาพ ส าหรับในด้านของความเข้าใจนั้นทั้งสองกลุ่มไม่แตกต่างกัน
อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติเนื่องจากบางส่วนคิดว่าการมีรูปภาพจะช่วยเพ่ิมความเข้าใจให้กับผู้สูงอายุ  ผู้มี
ปัญหาสายตาหรือไม่สามารถอ่านภาษาไทยได้ ส าหรับผู้ที่ชอบแบบข้อความมากกว่าคาดว่าเนื่องจาก
ข้อความท าให้เข้าใจมากกว่าโดยไม่ต้องตีความ สามารถแปลความหมายได้ตรงตัวไม่เหมือนรูปภาพ 
ส าหรับการเลือกรูปแบบเอกสารข้อมูลยาที่บรรจุมาพร้อมกับยานั้นส่วนใหญ่เลือกรูปแบบข้อความ คาดว่า
เนื่องจากคนส่วนใหญ่คุ้นเคยกับการอ่านหนังสือมากกว่าการดูภาพเนื่องจากในประเทศไทยการใช้
สัญลักษณ์ในการสื่อสารนั้นยังไม่แพร่หลาย อีกทั้งส าหรับคนที่อ่านภาษาไทยได้อาจเลือกแบบข้อความ
มากกว่ารูปภาพเพราะรูปภาพดังกล่าวอาจยังสื่อความหมายได้ไม่ชัดเจนพอและต้องแปลความหมาย จาก
การสังเกตโดยส่วนใหญ่มักบอกว่าชอบการใช้สัญลักษณ์รูปภาพเพราะมีข้อดีคือท าให้เห็นภาพ น่าดึงดูด
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และเป็นการเน้นเนื้อหาส าคัญของข้อมูลการใช้ยาได้ดี แต่สุดท้ายผู้เข้าร่วมวิจัยกลับเลือกเอกสารข้อมูลยา
รูปแบบข้อความมากกว่าทั้งนี้เนื่องมาจากรูปแบบข้อความมีรายละเอียดข้อมูลยาที่ดูมากกว่ารูปแบบ
รูปภาพ ผู้อ่านจึงไม่ต้องการที่จะพลาดข้อมูลเหล่านั้นไป อีกทั้งการใช้สัญลักษณ์รูปภาพอาจเป็นเพียงส่วน
เสริมที่ท าให้ผู้อ่านเข้าใจมากขึ้นเท่านั้นหากต้องการพัฒนาเอกสารข้อมูลยารูปแบบรูปภาพจึงควรน า
สัญลักษณ์ท่ีเข้าใจง่ายประกอบกับการมีข้อความสั้นๆร่วมด้วยคาดว่าน่าจะมีประสิทธิผลและมีประโยชน์ต่อ
ผู้อ่านเป็นอย่างยิ่ง 

 

5.2 ข้อจ ากัด 

จากเกณฑ์การประเมินประสิทธิภาพของเอกสารก ากับยาของ อย. ก าหนดว่าเอกสารข้อมูลยาที่มี
ประสิทธิภาพคือ มี 9 จาก 10 คน (90%) ที่ชี้ค าตอบถูกทุกข้อและใน 9 คนต้องมี 8 คน (90%) ที่ตอบ
ค าถามถูกทุกข้อ ซึ่งเอกสารข้อมูลยาที่คณะผู้วิจัยใช้นั้นมีเปอร์เซ็นคนที่ชี้ถูกทุกข้อไม่ถึงเกณฑ์ที่อย. ก าหนด
ไว้ (W-PIL 27.50% , P-PIL 24.10%) ดังนั้นในการวัดประสิทธิผลของเอกสารข้อมูลยานั้นอาจท าให้ผล
การศึกษาที่ได้มีความคลาดเคลื่อนได้เนื่องจากตัวเอกสารข้อมูลยาในแต่ละแบบเอง 
 

5.3 ข้อเสนอแนะ 

เอกสารข้อมูลยาทั้งสองแบบควรมีการพัฒนา ปรับปรุงก่อนน าไปทดสอบซ้ าอีกครั้ง โดย P-PIL 
ควรมีการใส่ข้อความอธิบายใต้ภาพร่วมด้วยเพ่ือท าให้เอกสารข้อมูลยาน่าอ่าน เนื้อหาครบถ้วน และท าให้
เข้าใจได้ดีข้ึน ส่วน W-PIL ควรมีการปรับรูปแบบให้อ่านได้ง่ายกว่านี้ เช่นการปรับคอลัมน์ให้ข้อความที่อยู่
ในหัวข้อเดียวกันอยู่ในคอลัมน์เดียวกัน และการใช้เอกสารข้อมูลยาเพียงชนิดเดียวอาจไม่เพียงพอในการให้
ข้อมูลยาแก่ผู้ป่วย ควรใช้ W-PIL และ P-PIL ร่วมกันเพ่ือให้เกิดประสิทธิภาพสูงสุดในการให้ข้อมูลยาแก่
ผู้ป่วย 
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ภาคผนวก เอกสารต่างๆ ที่ใช้ในการวิจัย 
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ข้อมูลส าหรับกลุ่มประชากรหรือผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย 

ชื่อโครงการวิจัย การเปรียบเทียบประสิทธิผลของเอกสารข้อมูลยาส าหรับประชาชนแบบรูปภาพเทียบกับ

แบบภาษาเขียน :กรณีศึกษาไอบูโพรเฟน 200 มิลลิกรัม 

ชื่อผู้วิจัย      ผศ.ภญ.ดร. ภูรี อนันตโชติ  ต าแหน่ง   อาจารย์    

สถานที่ติดต่อผู้วิจัย ภาควิชาเภสัชศาสตร์สังคมและบริหาร คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

โทรศัพท์ (ท่ีท างาน)    02-218-8386 ถึง 90       โทรศัพท์มือถือ   089-441-8456   

E-mail : puree.a@pharm.chula.ac.th      

ก่อนที่ท่านจะตัดสินใจเข้าร่วมในการวิจัย ท่านควรท าความเข้าใจว่างานวิจัยนี้ท าไปท าไม และ

เกี่ยวข้องกับท่านอย่างไร กรุณาสละเวลาเพื่ออ่านข้อมูลต่อไปนี้อย่างละเอียดรอบคอบ และสอบถามข้อมูล

เพ่ิมเติมกับผู้สัมภาษณ์เพ่ือความชัดเจนได้ตลอดเวลา 

โครงการ “การเปรียบเทียบประสิทธิผลของเอกสารข้อมูลยาส าหรับประชาชนแบบรูปภาพเทียบ

กับแบบภาษาเขียน: กรณีศึกษาไอบูโพรเฟน 200 มิลลิกรัม” มีวัตถุประสงค์หลักเพ่ือทดสอบว่าเอกสาร

ข้อมูลยาแบบรูปภาพสามารถสื่อสารข้อมูลการใช้ยาได้มีประสิทธิภาพหรือไม่ ผู้ที่เข้าร่วมการศึกษานี้ต้องมี

คุณสมบัติคือเป็นชาวไทย ทั้งเพศชายและเพศหญิง อายุ 18 -70 ปี มีการศึกษาระดับมัธยมศึกษาปีที่ 3 

(ต่ ากว่าหรือสูงกว่าได้ไม่เกิน 3 ปี) สามารถอ่าน พูดและฟังภาษาไทยได้ ทั้งนี้หากผู้เข้าร่วมวิจัยท างานที่

เกี่ยวข้องด้านการแพทย์หรือท างานในสถานพยาบาล เคยใช้ยาไอบูโพรเฟน (Ibuprofen) ในช่วง 2 

สัปดาห์ก่อนหน้า หรือเคยเข้าร่วมการทดสอบเอกสารก ากับยาอื่นมาก่อนจะไม่สามารถเข้าร่วมการศึกษานี้

ได้ 

งานวิจัยนี้จะเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยทั้งหมด 128 คน ซึ่งจะถูกแบ่งเป็น 2 กลุ่ม กลุ่มละ 64 คน 

หลังจากท่ีผู้ช่วยวิจัย นส. ธัญญารัตน์ สกุลด่าน ได้ให้ข้อมูลโครงการวิจัยกับท่านแล้ว และท่านได้ลงนาม

แสดงความสมัครใจเข้าร่วมการศึกษาแล้ว  นส. ธัญญารัตน์ จะเชิญท่านไปอ่านเอกสารข้อมูลยาในสถานที่

สงบในบริเวณใกล้เคียง ท่านจะได้รับเอกสารข้อมูลยา 1 ฉบับ จากนส. สโรชา อินทร์แสง และ นาย

โชติพัฒน์ อภิชาติกุลชัย ผู้เข้าร่วมวิจัยกลุ่มแรกจะได้รับเอกสารข้อมูลยาแบบภาษาเขียน และกลุ่มที่สองจะ

ได้รับเอกสารข้อมูลยาแบบรูปภาพ เมื่อท่านอ่านเอกสารจบ นส. สโรชา จะท าการสัมภาษณ์ท่าน โดยขอให้

ท่านตอบค าถาม 12 ข้อ ในเบื้องต้นผู้ช่วยวิจัยจะขอให้ท่านชี้ว่าค าตอบอยู่ที่ส่วนใดของเอกสารข้อมูลยา 

และขอให้ท่านตอบค าถามตามความเข้าใจของท่าน เมื่อท่านตอบค าถามเสร็จแล้ว นส. สโรชา จะขอให้

ท่านอ่านเอกสารข้อมูลยาอีก 1 ฉบับซึ่งเป็นรูปแบบที่แตกต่างจากตอนแรก เมื่ออ่านจบ นส. สโรชาจะ
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ขอให้ท่านให้คะแนนเอกสารข้อมูลยาทั้ง 2 แบบในด้านความน่าอ่าน ความครบถ้วน ความเข้าใจของ

เอกสารข้อมูลยาทั้ง 2 แบบ และขอให้ท่านเลือกว่าท่านชอบเอกสารแบบใดมากกว่ากัน ทั้งนี้ท่านสามารถ

แสดงความคิดเห็นได้อย่างอิสระ ทั้งนี้การเข้าร่วมการวิจัยนี้จะใช้เวลาประมาณ 25-30 นาที  

การวิจัยนี้เป็นการประเมินความเข้าใจในเอกสารข้อมูลยาจึงมีความเสี่ยงต่ ามาก แต่อาจท าให้ท่าน

เสียเวลาส่วนตัวและบางท่านอาจรู้สึกหงุดหงิดหรือเบื่อหน่ายในการอ่านและตอบค าถามบ้าง แต่ท่านจะได้

รับทราบข้อมูลการใช้ยา รวมถึงผลข้างเคียงของยาและข้อควรระวังจากการใช้ยาไอบูโพรเฟน 200 

มิลลิกรัม การทราบข้อมูลเกี่ยวกับยาดังกล่าว จะช่วยให้ท่านใช้ยาดังกล่าวส าหรับตัวเองและคนใกล้ชิดได้

ถูกต้องเหมาะสม  นอกจากนี้ผลจากการศึกษาสามารถใช้ เป็นข้อมูลสนับสนุนให้กับส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา และบริษัทยาตัดสินใจปรับเปลี่ยนรูปแบบเอกสารข้อมูลยาให้เป็นแบบที่

เหมาะสมและสามารถสื่อสารกับผู้บริโภคดี  

การเข้าร่วมในการวิจัยของท่านเป็นโดยสมัครใจ ท่านสามารถปฏิเสธที่จะเข้าร่วมหรือถอนตัวจาก

การวิจัยได้ทุกเมื่อโดยไม่ต้องให้เหตุผลแก่นักวิจัย หากท่านมีข้อสงสัย สามารถติดต่อสอบถามผู้วิจัยได้

ตลอดเวลา ข้อมูลส่วนบุคคลของท่านจะถูกเก็บเป็นความลับ และไม่สามารถระบุตัวผู้ตอบได้ การเสนอ

ผลการวิจัยจะเสนอเป็นภาพรวม ผู้ที่เข้าร่วมงานวิจัยจนจบทุกท่านจะได้รับค่าเสียเวลาเป็นบัตรของขวัญ

แทนเงินสดมูลค่า 100 บาท  

หากท่านไม่ได้รับการปฏิบัติตามข้อมูลดังกล่าวสามารถร้องเรียนได้ที่ คณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคน  กลุ่มสหสถาบันชุดที่ 1  จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย อาคารจามจุรี 1 ชั้น 2 ห้อง 
211  ถนนพญาไท  แขวงวังใหม่  เขตปทุมวัน กรุงเทมหานคร 10330 โทรศัพท์ 0-2218-3202    E-mail: 
eccu@chula.ac.th” 
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หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย 

      ท าท่ี.......................................................................  

วันที่.............เดือน.....................พ.ศ. .................. 

เลขที่ ผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย…................…… 

ข้าพเจ้า ซึ่งได้ลงนามท้ายหนังสือนี้   ขอแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย “การ

เปรียบเทียบประสิทธิผลของเอกสารข้อมูลยาส าหรับประชาชนแบบรูปภาพเทียบกับแบบภาษาเขียน: 

กรณีศึกษาไอบูโพรเฟน 200 มิลลิกรัม”  ซึ่งมี ผศ.ดร.ภูรี อนันตโชติ เป็นผู้วิจัยหลัก สามารถติดต่อได้ที่

คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย หมายเลขโทรศัพท์ 02-218-8386 ถึง 90   

 ข้าพเจ้าได้รับทราบรายละเอียดเกี่ยวกับที่มาและวัตถุประสงค์ในการท าวิจัย รายละเอียดขั้นตอน

ต่างๆ ที่จะต้องปฏิบัติหรือได้รับการปฏิบัติ ความเสี่ยง/อันตราย และประโยชน์ซึ่งจะเกิดขึ้นจากการวิจัย

เรื่องนี้ โดยได้อ่านรายละเอียดในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยโดยตลอด และได้รับค าอธิบายจากผู้วิจัย 

จนเข้าใจเป็นอย่างดีแล้ว 

ข้าพเจ้าจึงสมัครใจเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ตามที่ระบุไว้ในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย โดย

ข้าพเจ้ายินยอมอ่านเอกสารข้อมูลยา ตอบค าถามผู้ช่วยวิจัย เช่นชี้ว่าค าตอบอยู่ที่ไหน ระบุว่าค าตอบตาม

ความเข้าใจคืออะไร ให้คะแนนเอกสารข้อมูลยาในด้านความน่าอ่าน ความครบถ้วน และความเข้าใจ และ

เลือกรูปแบบเอกสารข้อมูลยาที่ชอบ ซึ่งทั้งหมดนี้จะใช้เวลาประมาณ 25–30 นาที โดยที่ท่านจะได้รับบัตร

ของขวัญแทนเงินสดมูลค่า 100 บาท เป็นค่าชดเชยการเสียเวลาเข้าร่วมจนเสร็จสิ้นโครงการ  

ข้าพเจ้าได้รับค ารับรองว่า ภายหลังจากผู้วิจัยเก็บรวบรวมข้อมูลและผ่านการวิเคราะห์ข้อมูลเสร็จ

สิ้น ข้อมูลทุกอย่างที่เกี่ยวข้องกับข้าพเจ้าจะถูกท าลายด้วยเครื่องท าลายเอกสาร ภายหลังจากเก็บรักษา

ข้อมูลไว้ภายใน 3 ปี นับตั้งแต่ผ่านการวิเคราะห์ข้อมูลเสร็จสิ้น 

ข้าพเจ้ามีสิทธิถอนตัวออกจากการวิจัยเมื่อใดก็ได้ตามความประสงค์ โดยไม่ต้องแจ้งเหตุผล การ

ถอนตัวออกจากการวิจัยสิ้นสุดนั้นไม่ได้ส่งผลใดๆ ต่อข้าพเจ้า 

ข้าพเจ้าได้รับค ารับรองว่า ผู้วิจัยจะปฏิบัติต่อข้าพเจ้าตามข้อมูลที่ระบุไว้ในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วม

การวิจัย และข้อมูลใดๆ ที่เกี่ยวข้องกับข้าพเจ้า ผู้วิจัยจะเก็บรักษาเป็นความลับ โดยจะน าเสนอข้อมูลการ

วิจัยเป็นภาพรวมเท่านั้น ไม่มีข้อมูลใดในการรายงานที่จะน าไปสู่การระบุตัวข้าพเจ้า 
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หากข้าพเจ้าไม่ได้รับการปฏิบัติตรงตามที่ได้ระบุไว้ในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย ข้าพเจ้า

สามารถร้องเรียนได้ที่คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน กลุ่มสหสถาบันชุดที่ 1  จุฬาลงกรณ์

มหาวิทยาลัย อาคารจามจุรี 1 ชั้น 2 ห้อง 211 ถนนพญาไท แขวงวังใหม่ เขตปทุมวัน กรุงเทมหา

นคร 10330 โทรศัพท์ 0-2218-3202 E-mail: eccu@chula.ac.th” 

ข้าพเจ้าได้ลงลายมือชื่อไว้เป็นส าคัญต่อหน้าพยาน ทั้งนี้ข้าพเจ้าได้รับส าเนาเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วม

การวิจัย  และส าเนาหนังสือแสดงความยินยอมไว้แล้ว 

 

 

ลงชื่อ.......................................... 

(ผศ.ภญ.ดร.ภูรี อนันตโชติ) 

ผู้วิจัยหลัก 

 

ลงชื่อ................................................ 

  (......................................................) 

ผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย 

 

ลงชื่อ......................................... 

  (..............................................) 

      พยาน 
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1.1 ยานีม้ชี ือ่สามญัวา่อะไร 

ยานีม้ชี ือ่สามัญวา่ ไอบโูพรเฟน (Ibuprofen) เป็นยาใน

กลุม่ยาตา้นอักเสบทีไ่มใ่ช ่

สเตยีรอยด ์หรอืเรยีกวา่ เอ็นเสด (NSAID) 

1.2 ยานีใ้ชเ้พือ่อะไร 

ใชบ้รรเทาอาการปวด เชน่ ปวดหัว ปวดหัวไมเกรน ปวด

หลัง ปวดทอ้งประจ าเดอืน ปวดฟัน ปวดขอ้และ

กลา้มเนือ้ ยานียั้งชว่ยลดไขท้ีม่สีาเหตมุาจากการเป็น

ไขห้วัดได ้

 

 

2.1  หา้มใชย้านีเ้ม ือ่ไร 

 เคยแพย้านี ้หรอืสว่นประกอบของยานี ้หรอืยาอืน่ใน

กลุม่เอ็นเสด (NSAIDs) 

 โรคไขเ้ลอืดออก (ไขส้งู ปวดหัวรุนแรง  ปวดขอ้และ

กลา้มเนือ้) 

 เคยเป็นโรคกระเพาะอาหาร กระเพาะอาหารทะล ุมแีผล

หรอืเลอืดออกในกระเพาะ 

 หา้มใชร้ว่มกับยาบรรเทาอาการปวด กลุม่เอ็นเสด 

(NSAIDs) เชน่ ไอบโูพรเฟน (ibuprofen), นาพร็อกเซน 

(naproxen) แอสไพรนิ (aspirin)  

 โรคไตขัน้รนุแรง โรคตับ โรคหัวใจ 

2.2 ขอ้ควรระวงัเมือ่ใชย้านี ้

 ควรหลกีเลีย่งหรอืปรกึษาแพทยก์่อนใชย้านี ้ในกรณี

ตอ่ไปนี ้เชน่ 

- โรคหัวใจเชน่ หัวใจลม้เหลว กลา้มเนือ้หัวใจขาดเลอืด 

ผา่ตัดท าทางเบีย่งหลอดเลอืดหัวใจ (by pass) หลอด

เลอืดแดงสว่นปลายตบี เสน้เลอืดในสมองแตก (mini-

stroke หรอื transient ischaemic attack ) 

- โรคหดื  

- โรคเบาหวาน  

- คลอเรสเตอรอลสงู  

- ความดันโลหติสงู  

- โรคตับ  

- โรคไต  

- มปัีญหาเรือ่งล าไส ้

 แจง้แพทยห์ากทา่น สบูบุหรี ่ก าลังตัง้ครรภ ์หรอืหญงิให ้

นมบตุร 

 ไมค่วรใชย้านีร้ว่มกับยาอืน่ๆ ตอ่ไปนี ้

- กลุม่ยารักษาโรคความดันโลหติสงู  

- ยาโรคหัวใจบางรายการ  

- ยาตา้นการเกาะกลุม่ของเกล็ดเลอืดบางรายการ  

 

 

3.1 ขนาดและวธิใีช ้ 

 ควรใชย้าตามค าแนะน าของแพทยห์รอืเภสชักร

เทา่น ัน้ เพราะขนาดและระยะเวลาในการใชย้านีข้ ึน้กับ

ชนดิและความรนุแรงของโรค 

ขนาดยาโดยทั่วไป 

 เด็กอายตุ ่ากวา่ 12 ปี ไมค่วรใชย้านี ้แนะน าใหใ้ชย้า

น ้าเชือ่มไอบโูพรเฟนจะเหมาะสมกวา่ 

 ผูใ้หญ่และเด็กอายมุากกวา่ 12 ปี กนิครัง้ละ 1-2 เม็ด 

หา่งกันอยา่งนอ้ย 4 ชัว่โมง 

 ไมค่วรกนิเกนิ 6 เม็ดใน 24 ชัว่โมง 

 ไมค่วรกนิตดิตอ่กันเกนิ 3 วัน 

3.2 หากลมืกนิยาควรท าอยา่งไร 

 ใหก้นิยาทนัททีีน่กึได ้แตถ่า้ใกลเ้วลาของมือ้ตอ่ไป

ใหร้อกนิยาในมือ้ถัดไป และหา้มกนิยาเพิม่เป็น 2 

เทา่ 
3.3 ถา้กนิยานีเ้กนิขนาดทีแ่นะน า ควรท าอยา่งไร 

 ใหส้ังเกตอาการอยา่งใกลช้ดิ หากมอีาการผดิปกตทิี่

รนุแรง ใหร้บีน าสง่โรงพยาบาลทันท ี

 

 

 ดืม่น ้ามากๆ เพือ่ลดการระคายเคอืงกระเพาะอาหาร 

 

 

5.1 อาการทีต่อ้งหยดุยาแลว้รบีไปพบแพทยท์นัท ี

 บวมทีใ่บหนา้ เปลอืกตา รมิฝีปาก ลมพษิ 

 หนา้มดื เป็นลม แน่นหนา้อก หายใจล าบาก 

 ผืน่แดง ตุม่พอง ผวิหนา้หลดุลอก มจี ้าตามผวิหนังหรอื

เลอืดออกผดิปกต ิ

 ปวดทอ้ง คลืน่ไส ้อาหารไม่ยอ่ย และ เกดิแผลใน

กระเพาะอาหารถา่ยอจุจาระเป็นสดี า แตพ่บไดน้อ้ยมาก 

5.2 อาการทีไ่มจ่ าเป็นตอ้งหยดุยา แตถ่า้มอีาการ

รนุแรงใหไ้ปพบแพทย ์

 ปวดหัว เวยีนหัว หอูือ้ มนึงง 

 คลืน่ไส ้อาเจยีน เบือ่อาหาร ทอ้งผกู หรอื ทอ้งเสยี 

 

 

 เก็บยาไวใ้นภาชนะบรรจุเดมิตามทีไ่ดร้ับมา 

 เก็บยาในทีแ่หง้ อย่าใหโ้ดนแสงโดยตรง โดยทั่วไปควร

เก็บทีอ่ณุหภมูติ ่ากวา่ 30 องศาเซลเซยีส ไมเ่ก็บยาในที่

รอ้นหรอืชืน้ เชน่ ในรถ หอ้งน ้า หอ้งครัว 

 เก็บยาใหพ้น้มอืเด็ก 

ผลติโดย …………………………………………………….. 

น าเขา้โดย ………………………………………………….. 

เอกสารนีป้รับปรุงครัง้สดุทา้ยเมือ่ 16 มกราคม 2561

3. วธิใีชย้า 

4.ขอ้ควรปฏบิตัริะหวา่งใชย้า 

5.อนัตรายทีอ่าจเกดิจากยา 

1. ยานีค้อืยาอะไร 

ไอบโูพรเฟน 200 มลิลกิรมั 
ชนดิเม็ดเคลอืบฟิลม์ 

2.ขอ้ควรรูก้อ่นใชย้า 

Appendix 3 

6.ควรเก็บยานีอ้ยา่งไร 

เอกสารนีเ้ป็นขอ้มลูโดยยอ่ หากมขีอ้สงสยัให้

ปรกึษาแพทยห์รอืเภสชักร 

ภาคผนวก 4 
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ภาคผนวก 6    PIL แบบภาษาเขียน 

ID……………………… 

แบบสัมภาษณ์ “การเปรียบเทียบประสิทธิผลของเอกสารข้อมูลยาส าหรับประชาชนแบบรูปภาพเทียบ

กับแบบภาษาเขียนเขียน : กรณีศึกษา ไอบูโพรเฟน 200 มิลลิกรัม” 

คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

 

 

ข้อ ค าถาม พฤติกรรมระหว่างทดสอบ   
1. ตอบค าถาม: Yes  No 
การระบุต าแหน่ง: Yes  No 

ยานี้มีชื่อสามัญทางยาว่าอะไร 
…………………………………………………………
………………………………………………………… 

 

2. ตอบค าถาม: Yes  No 
การระบุต าแหน่ง: Yes  No 

ยานี้ไม่ควรกินเกินวันละกี่เม็ด 
…………………………………………………………
………………………………………………………… 

 

3. ตอบค าถาม: Yes  No 
การระบุต าแหน่ง: Yes  No 

คนบางคนที่กินยาอาจเกิดอันตรายได้ ให้
ระบุอันตรายที่อาจเกิดขึ้นได้ 
…………………………………………………………
………………………………………………..………
……………………………………………………….. 

 

4. ตอบค าถาม: Yes  No 
การระบุต าแหน่ง: Yes  No 

หากมีอาการบวมที่ใบหน้า ลมพิษ ปวด
ท้องและอ่ืนๆ ควรท าอย่างไร 
…………………………………………………………
………………………………………………………… 

 

5. ตอบค าถาม: Yes  No 
การระบุต าแหน่ง: Yes  No 

ห้ามใช้ยานี้หรือควรใช้ยานี้อย่าง
ระมัดระวังในกรณีใดบ้าง (ตอบให้ครบทุก
กรณี) 
…………………………………………………….……
………………………………………………........…..
…………………………………………….…………… 

 

6. ตอบค าถาม: Yes  No 
การระบุต าแหน่ง: Yes  No 

เมื่อท่านกินยาไปแล้ว 1 เม็ด หลังจากนั้น
ครึ่งวัน หากยังมีอาการปวดหรือมีไข้อีก
ท่านจะกินยาต่ออย่างไร 
…………………………………………………………
……………………………………………................ 

 

ส่วนที่ 1 การทดสอบความเข้าใจข้อมูลในเอกสาร
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7. ตอบค าถาม: Yes  No 
การระบุต าแหน่ง: Yes  No 

ยานี้ควรเก็บอย่างไร 
…………………………………………………………
…………………………………………………………. 

 

8. ตอบค าถาม: Yes  No 
การระบุต าแหน่ง: Yes  No 

ท าไมต้องดื่มน้ าตามมากๆหลังจากกินยานี้ 
…………………………………………………………
………………………………………………………… 

 

9. ตอบค าถาม: Yes  No 
การระบุต าแหน่ง: Yes  No 

ยานี้ใช้เพ่ือรักษาอะไร 
…………………………………………………………
……………………………………………………….. 

 

10. ตอบค าถาม: Yes  No 
การระบุต าแหน่ง: Yes  No 

ยานี้สามารถกินติดต่อกันได้นานที่สุดกี่วัน 
…………………………………………………………
………………………..………………………………. 

 

11. ตอบค าถาม: Yes  No 
การระบุต าแหน่ง: Yes  No 

ยาอะไรบ้างที่ไม่ควรกินในช่วงเวลาที่กินยา
ตัวนี้อยู ่
…………………………………………………………
………………………………………………………… 

 

 

 

เมื่อท่านได้เห็นเอกสารข้อมูลยาทั้ง 2 แบบแล้ว ขอให้ช่วยระบุคะแนนของเอกสารข้อมูลยาแต่ละแบบ ใน

ด้านต่อไปนี้โดยคะแนน 0 หมายความว่าท่านชอบน้อยที่สุด และคะแนน 10 หมายความว่าท่านชอบมาก

ที่สุด 

 

  

 

1. ความน่าอ่าน 
แบบภาษาเขียน  ............................... คะแนน 

แบบรูปภาพ   ............................... คะแนน 

ความเห็นเพิ่มเติม

............................................................................................................................. ...........………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

ส่วนที่ 2 ความคิดเห็นต่อเอกสารข้อมูลยา 2 

น้อยที่สุด 

 

1 0 2 3 5 4 6 10 7 8 9 

มากที่สุด 
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2. ความครบถ้วน 
แบบภาษาเขียน  ............................... คะแนน 

แบบรูปภาพ   ............................... คะแนน 

ความเห็นเพิ่มเติม

................................................................. .......................................................................………………

………………………………………..……………………………………………………………………………………………… 

3. ความเข้าใจ 
แบบภาษาเขียน  ............................... คะแนน 

แบบรูปภาพ   ............................... คะแนน 

ความเห็นเพิ่มเติม

............................................................................................................................. ...........………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

4. หากท่านเลือกได้ ท่านอยากได้เอกสารข้อมูลแบบไหน เพ่ือแนบมาพร้อมกับผลิตภัณฑ์ยา 

 รูปแบบภาษาเขียน   รูปแบบรูปภาพ 

ท่านเลือกรูปแบบนี้เพราะ

............................................................................................................................. ...........………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

 

 

ผู้บันทึก .....................................วันที่บันทึก.....................................  
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ภาคผนวก 6    PIL แบบรูปภาพ 

ID……………………… 

แบบสัมภาษณ์ “การเปรียบเทียบประสิทธิผลของเอกสารข้อมูลยาส าหรับประชาชนแบบรูปภาพเทียบ

กับแบบภาษาเขียนเขียน : กรณีศึกษา ไอบูโพรเฟน 200 มิลลิกรัม” 

คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

 

 

ข้อ ค าถาม พฤติกรรมระหว่างทดสอบ   
1. ตอบค าถาม: Yes  No 
การระบุต าแหน่ง: Yes  No 

ยานี้มีชื่อสามัญทางยาว่าอะไร 
…………………………………………………………
………………………………………………………… 

 

2. ตอบค าถาม: Yes  No 
การระบุต าแหน่ง: Yes  No 

ยานี้ไม่ควรกินเกินวันละกี่เม็ด 
…………………………………………………………
………………………………………………………… 

 

3. ตอบค าถาม: Yes  No 
การระบุต าแหน่ง: Yes  No 

คนบางคนที่กินยาอาจเกิดอันตรายได้ ให้
ระบุอันตรายที่อาจเกิดขึ้นได้ 
…………………………………………………………
………………………………………………..………
……………………………………………………….. 

 

4. ตอบค าถาม: Yes  No 
การระบุต าแหน่ง: Yes  No 

หากมีอาการบวมที่ใบหน้า ลมพิษ ปวด
ท้องและอ่ืนๆ ควรท าอย่างไร 
…………………………………………………………
………………………………………………………… 

 

5. ตอบค าถาม: Yes  No 
การระบุต าแหน่ง: Yes  No 

ห้ามใช้ยานี้หรือควรใช้ยานี้อย่าง
ระมัดระวังในกรณีใดบ้าง (ตอบให้ครบทุก
กรณี) 
…………………………………………………….……
………………………………………………........…..
…………………………………………….…………… 

 

6. ตอบค าถาม: Yes  No 
การระบุต าแหน่ง: Yes  No 

เมื่อท่านกินยาไปแล้ว 1 เม็ด หลังจากนั้น
ครึ่งวัน หากยังมีอาการปวดหรือมีไข้อีก
ท่านจะกินยาต่ออย่างไร 
…………………………………………………………
……………………………………………................ 

 

ส่วนที่ 1 การทดสอบความเข้าใจข้อมูลในเอกสาร
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7. ตอบค าถาม: Yes  No 
การระบุต าแหน่ง: Yes  No 

ยานี้ควรเก็บอย่างไร 
…………………………………………………………
…………………………………………………………. 

 

8. ตอบค าถาม: Yes  No 
การระบุต าแหน่ง: Yes  No 

ท าไมต้องดื่มน้ าตามมากๆหลังจากกินยานี้ 
…………………………………………………………
………………………………………………………… 

 

9. ตอบค าถาม: Yes  No 
การระบุต าแหน่ง: Yes  No 

ยานี้ใช้เพ่ือรักษาอะไร 
…………………………………………………………
……………………………………………………….. 

 

10. ตอบค าถาม: Yes  No 
การระบุต าแหน่ง: Yes  No 

ยานี้สามารถกินติดต่อกันได้นานที่สุดกี่วัน 
…………………………………………………………
………………………..………………………………. 

 

11. ตอบค าถาม: Yes  No 
การระบุต าแหน่ง: Yes  No 

ยาอะไรบ้างที่ไม่ควรกินในช่วงเวลาที่กินยา
ตัวนี้อยู ่
…………………………………………………………
………………………………………………………… 

 

 

 

เมื่อท่านได้เห็นเอกสารข้อมูลยาทั้ง 2 แบบแล้ว ขอให้ช่วยระบุคะแนนของเอกสารข้อมูลยาแต่ละแบบ ใน

ด้านต่อไปนี้โดยคะแนน 0 หมายความว่าท่านชอบน้อยที่สุด และคะแนน 10 หมายความว่าท่านชอบมาก

ที่สุด 

 

  

 

1. ความน่าอ่าน 
แบบภาษาเขียน  ............................... คะแนน 

แบบรูปภาพ   ............................... คะแนน 

ความเห็นเพิ่มเติม

............................................................................................................................. ...........………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

ส่วนที่ 2 ความคิดเห็นต่อเอกสารข้อมูลยา 2 

น้อยที่สุด 

 

1 0 2 3 5 4 6 10 7 8 9 

มากที่สุด 
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2. ความครบถ้วน 
แบบภาษาเขียน  ............................... คะแนน 

แบบรูปภาพ   ............................... คะแนน 

ความเห็นเพิ่มเติม

............................................................................................................................. ...........………………

………………………………………..……………………………………………………………………………………………… 

3. ความเข้าใจ 
แบบภาษาเขียน  ............................... คะแนน 

แบบรูปภาพ   ............................... คะแนน 

ความเห็นเพิ่มเติม

............................................................................................................................. ...........………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

4. หากท่านเลือกได้ ท่านอยากได้เอกสารข้อมูลแบบไหน เพ่ือแนบมาพร้อมกับผลิตภัณฑ์ยา 

 รูปแบบภาษาเขียน   รูปแบบรูปภาพ 

ท่านเลือกรูปแบบนี้เพราะ

............................................................................ ............................................................………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

 

 

ผู้บันทึก .....................................วันที่บันทึก.....................................  
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แบบคัดกรองผู้มีส่วนร่วมงานวิจัย 

          ส าหรับนักวิจัย 

1. เพศ    หญิง  ชาย  
2. ปีเกิด              ....................................................      ผ่าน  ไม่ผ่าน 

ช่วงอายุ  18-30 ปี (ปี 2530-2542)    31-45 ปี (ปี2515 – 2529)      

46-70ปี (ปี 2490 – 2514) 

3. ระดับการศึกษาสูงสุด ....................................................      ผ่าน  ไม่ผ่าน 

ป.6-ม.2  ม.3-ม.6หรือเทียบเท่า 

4. สัญชาติอะไร  ....................................................      ผ่าน  ไม่ผ่าน 
5. ภูมิล าเนาเกิด  .................................................... 
6. อาชีพปัจจุบัน  ....................................................      ผ่าน  ไม่ผ่าน 
7. เคยท างานเกี่ยวข้องกับยาหรือเอกสารข้อมูลยามาก่อนหรือไม่      ผ่าน  ไม่ผ่าน 

 เคยท า     ไม่เคยท า 

8. เคยท าแบบทดสอบความเข้าใจข้อมูลในเอกสารข้อมูลยาหรือไม่   ผ่าน  ไม่ผ่าน 

 เคยท า     ไม่เคยท า 

9. ในช่วง 2 สัปดาห์ก่อนหน้า มีการรับประทานยาแก้ปวดหรือไม่     ผ่าน  ไม่ผ่าน 

 ไม่ได้ใช้  ใช้ (ระบุชื่อยา.........................................) 

 

สรุปคุณสมบัติ      ผ่าน  ไม่ผ่าน เกณฑ์คัดกรอง 

 

    ID…………………………. 

บันทึก .....................................วันที่บันทึก.....................................  
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การพัฒนาเครื่องมือชุดเอกสารข้อมูลยาฉบับรูปข้อความและผลการทดลองเบื้องต้นก่อน

การทดสอบจริง 

จากหัวข้อการศึกษา “การเปรียบเทียบประสิทธิผลของเอกสารข้อมูลยาส าหรับประชาชนแบบ

รูปภาพเทียบกับแบบภาษาเขียน : กรณีศึกษา ไอบูโพรเฟน 200 มิลลิกรัม (Comparing Effectiveness 

of Pictogram versus Written Patient Information Leaflet : Case Study of Ibuprofen 200 mg) 

คณะผู้วิจัยได้จัดท าเครื่องมือชุดเอกสารข้อมูลยาฉบับข้อความโดยมีล าดับการพัฒนาชุดเอกสารข้อมูลยา

ฉบับข้อความ ดังนี้ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปภาพที่ 1 : เอกสารข้อมูลยาฉบับข้อความชุดที่ 1 

 เอกสารข้อมูลยาฉบับข้อความชุดที่ 1 ได้รับการสนับสนุนจาก บริษัท เรกคิทท์ เบนคี

เซอร์ (ประเทศไทย) จ ากัด เพ่ือน ามาใช้ในการพัฒนาเอกสารข้อมูลยาฉบับข้อความฉบับที่สามารถใช้ใน

ประเทศไทย 

 

ภาคผนวก 7  
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รูปภาพที่ 2 : เอกสารข้อมูลยาฉบับข้อความชุดที่ 2 

 เอกสารข้อมูลยาฉบับข้อความชุดที่ 2 ได้จัดท ารูปแบบตามแนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยา 

ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยได้ท าการแปลข้อความเป็นภาษาไทยจากเอกสารข้อมูลยา

ฉบับข้อความชุดที่ 1  
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ผลการทดลองเบื้องต้นก่อนการทดสอบจริงครั้งที่ 1 

 คณะผู้วิจัยได้ท าการทอลองเบื้องต้นก่อนการทดสอบจริงครั้งที่ 1 ซึ่งใช้เอกสารข้อมูลยาฉบับ

ข้อความชุดที่ 2 เป็นชุดทดลอง โดยคัดเลือกผู้เข้าร่วมงานวิจัยตามหัวข้อ “กลุ่มประชากรหรือผู้มีส่วนร่วม

ในการวิจัย” ในโครงการวิจัย ซึ่งได้คัดเลือกเป็นจ านวน 3 คน ตามแนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยา ของ

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยได้ผลการศึกษา ดังนี้ 

1. คนที่ 1 

- ตอบค าถามในแบบสัมภาษณ์ถูกต้อง 11 ข้อ จากทั้งหมด 12 ข้อ คิดเป็น 92% โดยมีค าถามที่

ตอบผิด ได้แก่ ข้อ 5 

- บอกต าแหน่งที่ถูกต้องในแต่ละค าถามทั้งหมด 11 ข้อ จากทั้งหมด 12 ข้อ คิดเป็น 92% โดย

มีต าแหน่งที่ตอบผิด ได้แก่ ข้อ 5 

2. คนที่ 2 

- ตอบค าถามในแบบสัมภาษณ์ถูกต้อง 11 ข้อ จากทั้งหมด 12 ข้อ คิดเป็น 92% โดยมีค าถามที่

ตอบผิด ได้แก่ ข้อ 5  

- บอกต าแหน่งที่ถูกต้องในแต่ละค าถามทั้งหมด 11 ข้อ จากทั้งหมด 12 ข้อ คิดเป็น 92% โดย

มีต าแหน่งที่ตอบผิด ได้แก่ ข้อ 5 

3. คนที่ 3 

- ตอบค าถามในแบบสัมภาษณ์ถูกต้อง 12 ข้อ จากทั้งหมด 12 ข้อ คิดเป็น 100%  

- บอกต าแหน่งที่ถูกต้องในแต่ละค าถามทั้งหมด 12 ข้อ จากทั้งหมด 12 ข้อ คิดเป็น 100%  

4. ความคิดเห็นโดยรวม 

- ตัวอกษรอ่านเข้าใจง่าย สามารถหาค าตอบได้ถูกต้อง 

- มีบางข้อความอ่านแล้วท าให้เกิดความสับสนได้ 

- รู้สึกไม่ดึงดูดใจในการอ่านเพราะเป็นเอกสารขาว-ด า 

 สรุปภาพรวมของการทดลอง 

จากผู้เข้าร่วมงานวิจัยทั้ง 3 คน  พบว่า ทั้ง 3 คน สามารถตอบค าถามได้เกือบถูกต้องทุกข้อ ซึ่ง
เป็นจ านวนที่ผ่านเกณฑ์การประเมินเบื้องต้นตามแนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยา ของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 
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การพัฒนาเครื่องมือชุดเอกสารข้อมูลยาฉบับรูปภาพและผลการทดลองเบื้องต้นก่อนการ

ทดสอบจริง 

จากหัวข้อการศึกษา “การเปรียบเทียบประสิทธิผลของเอกสารข้อมูลยาส าหรับประชาชนแบบ

รูปภาพเทียบกับแบบภาษาเขียน : กรณีศึกษา ไอบูโพรเฟน 200 มิลลิกรัม (Comparing Effectiveness 

of Pictogram versus Written Patient Information Leaflet : Case Study of Ibuprofen 200 mg) 

คณะผู้วิจัยได้จัดท าเครื่องมือชุดเอกสารข้อมูลยาฉบับรูปภาพโดยมีล าดับการพัฒนาชุดเอกสารข้อมูลยา

ฉบับรูปภาพ ดังนี้ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปภาพที่ 1 : เอกสารข้อมูลยาฉบับรูปภาพชุดที่ 1 

เอกสารข้อมูลยาฉบับรูปภาพชุดที่ 1 ได้รับการสนับสนุนจาก บริษัท เรกคิทท์ เบนคีเซอร์ 

(ประเทศไทย) จ ากัด เพ่ือน ามาใช้ในการพัฒนาเอกสารข้อมูลยาฉบับรูปภาพฉบับที่สามารถใช้ในประเทศ

ไทย 
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รูปภาพที่ 2 : เอกสารข้อมูลยาฉบับรูปภาพชุดที่ 2 

เอกสารข้อมูลยาฉบับรูปภาพชุดที่ 2 คณะผู้วิจัยได้พัฒนาจากเอกสารข้อมูลยาฉบับรูปภาพจากชุด

ที่ 1 โดยท าการตัดชื่อยี่ห้อยา คงไว้เพียงชื่อตัวยาส าคัญและขนาดยาโดยยังคงรูปแบบภาษาอังกฤษ 

จากนั้นภายในแต่ละส่วนของรูปภาพได้ท าการปรับข้อความท่ีเป็นภาษาอังกฤษให้เป็นข้อความภาษาไทย

เพ่ือความเหมาะสมในการน าไปใช้ในประเทศไทย 
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ผลการทดลองเบื้องต้นก่อนการทดสอบจริงครั้งที่ 1 

 คณะผู้วิจัยได้ท าการทอลองเบื้องต้นก่อนการทดสอบจริงครั้งที่ 1 ซึ่งใช้เอกสารข้อมูลยาฉบับ

รูปภาพชุดที่ 2 เป็นชุดทดลอง โดยคัดเลือกผู้เข้าร่วมงานวิจัยตามหัวข้อ “กลุ่มประชากรหรือผู้มีส่วนร่วมใน

การวิจัย” ในโครงการวิจัย ซึ่งได้คัดเลือกเป็นจ านวน 3 คน ตามแนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยา ของ

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยได้ผลการศึกษา ดังนี้ 

5. คนที่ 1 

- ตอบค าถามในแบบสัมภาษณ์ถูกต้อง 10 ข้อ จากทั้งหมด 12 ข้อ คิดเป็น 83% โดยมีค าถามที่

ตอบผิด ได้แก่ ข้อ 5 และข้อ 6 

- บอกต าแหน่งที่ถูกต้องในแต่ละค าถามทั้งหมด 11 ข้อ จากทั้งหมด 12 ข้อ คิดเป็น 92% โดย

มีต าแหน่งที่ตอบผิด ได้แก่ ข้อ 6 

6. คนที่ 2 

- ตอบค าถามในแบบสัมภาษณ์ถูกต้อง 10 ข้อ จากทั้งหมด 12 ข้อ คิดเป็น 83% โดยมีค าถามที่

ตอบผิด ได้แก่ ข้อ 5 และข้อ 6 

- บอกต าแหน่งที่ถูกต้องในแต่ละค าถามทั้งหมด 11 ข้อ จากทั้งหมด 12 ข้อ คิดเป็น 92% โดย

มีต าแหน่งที่ตอบผิด ได้แก่ ข้อ 6 

7. คนที่ 3 

- ตอบค าถามในแบบสัมภาษณ์ถูกต้อง 10 ข้อ จากทั้งหมด 12 ข้อ คิดเป็น 83% โดยมีค าถามที่

ตอบผิด ได้แก่ ข้อ 5 และข้อ 8 

- บอกต าแหน่งที่ถูกต้องในแต่ละค าถามทั้งหมด 12 ข้อ จากทั้งหมด 12 ข้อ คิดเป็น 100%  

8. ความคิดเห็นโดยรวม 

- บางรูปภาพสื่อความหมายได้ยากและรูปภาพไม่ชัดเจน เช่น รูปยากากบาท รูปมือที่มีผื่น คน

เป็นหอบหืด เป็นต้น 

- ในข้อค าความที่ 5 จ าเป็นต้องตอบให้ครบถ้วนถึงจะนับเป็นค าตอบที่ถูกต้อง แต่เนื่องจากมี

ค าตอบที่ต้องตอบอยู่มาก ท าให้ผู้ร่วมวิจัยตอบค าถามไม่ครบถ้วน 

- แนะน าให้มีข้อความประกอบรูปภาพแต่ละรูป ซึ่งคิดว่าน่าจะท าให้เกิดความเข้าใจเพ่ิมมากข้ึน 

สรุปภาพรวมของการทดลอง 

จากผู้เข้าร่วมงานวิจัยทั้ง 3 คน ตอบค าถามผิดในข้อ 5 เหมือนกัน นั่นคือ “ห้ามใช้ยานี้ในกรณี
ใดบ้าง (ตอบให้ครบทุกกรณี)” ซึ่งเป็นค าถามที่ต้องตอบถูกทั้งหมดถึงจะผ่านค าถามข้อนี้ โดยในบาง
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รูปภาพของค าถามข้อนี้ อาจสื่อความหมายไม่ถูกต้อง ท าให้ผู้ร่วมวิจัยตอบผิด ฉะนั้น คณะผู้วิจัยเล็งเห็น
ความส าคัญนี้ และได้น าข้อเสนอแนะที่ควรมีข้อความประกอบรูปภาพมาพิจารณาในการปรับปรุงเอกสาร
ชุดนี้ในล าดับต่อไป 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปภาพที่ 3 : เอกสารข้อมูลยาฉบับรูปภาพชุดที่ 3 

 เอกสารข้อมูลยาฉบับรูปภาพชุดที่ 3 ได้ปรับเปลี่ยนจากเอกสารข้อมูลยาฉบับรูปภาพชุดที่ 2 โดย

ใช้ผลการทดลองเบื้องต้นก่อนการทดสอบจริงครั้งท่ี 1 เป็นจดุปรับปรุงเอกสารชุดนี้ โดยปรับปรุงในหลาย

ส่วน ดังนี้ 
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1. ตรงส่วนบนของเอกสาร ได้เพ่ิมข้อความระบุชื่อตัวยาส าคัญ ขนาดยา และข้อบ่งใช้ยาเป็น

ภาษาไทยเพ่ือความเข้าใจของผู้เข้าร่วมงานวิจัยที่เหมาะสม 

2. เพ่ิมเติมรูปภาพในบางรูปภาพและข้อความอธิบายรายละเอียดเพิ่มเติมของรูปภาพ เพ่ือให้

สอดคล้องกับค าแนะน าของเอกสารก ากับยาฉบับข้อความ และเพ่ือใช้เป็นเครื่องมือในการ

ทดสอบผู้เข้าร่วมงานวิจัย ให้มีประสิทธิภาพและสามารถน าไปปรับใช้ได้จริงในอนาคต 

ผลการทดลองเบื้องต้นก่อนการทดสอบจริงครั้งที่ 2 

 คณะผู้วิจัยได้ท าการทอลองเบื้องต้นก่อนการทดสอบจริงครั้งที่ 2 ซึ่งใช้เอกสารข้อมูลยาฉบับ

รูปภาพชุดที่ 3 เป็นชุดทดลอง โดยคัดเลือกผู้เข้าร่วมงานวิจัยตามหัวข้อ “กลุ่มประชากรหรือผู้มีส่วนร่วมใน

การวิจัย” ในโครงการวิจัย ซึ่งได้คัดเลือกเป็นจ านวน 6 คน ตามแนวทางการจัดท าเอกสารก ากับยา ของ

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยการรายงานนี้ จะรายงานความถูกต้องของรูปภาพทั้งหมดที่ใช้

ในเอกสาร ดังนี้ 

1. รูปภาพ “ยานี้สามารถใช้ได้ทุก 4 ชั่วโมง”, “ห้ามใช้กับผู้เป็นโรคหัวใจ”, “ห้ามใช้ในเด็ก”, และ

“ห้ามใช้กับหญิงตั้งครรภ์” ผู้ร่วมงานวิจัยทั้ง 6 คน สามารถตอบได้ถูกต้องทุกคน คิดเป็น 100% 

2. รูปภาพ “ห้ามใช้กับหญิงให้นมบุตร” ผู้ร่วมงานวิจัยตอบถูก 5 คน คิดเป็น 83% 

3. รูปภาพ “ห้ามใช้กับผู้ที่เป็นโรคหืด”, “ห้ามใช้กับผู้ที่เป็นโรคกระเพาะอาหาร”, และ “หากพบ

อาการไม่พึงประสงค์ ควรปรึกษาแพทย์” ผู้ร่วมงานวิจัยตอบถูก 4 คน คิดเป็น 67% 

4. รูปภาพ “ควรรับประทานยานี้ร่วมกับน้ าในปริมาณมาก” ผู้ร่วมงานวิจัยตอบถูก 3 คน คิดเป็น 

50% 

5. รูปภาพ “เก็บให้ห่างจากมือเด็ก”, “ใช้ยานี้ติดต่อกันได้ไม่เกิน 3 วัน”, และ “ใช้ยานี้ไม่เกิด 6 เม็ด

ต่อวัน”ผู้ร่วมงานวิจัยตอบถูก 2 คน คิดเป็น 33% 

6. รูปภาพ “ไม่ควรใช้ยานี้ร่วมกับยาอื่นที่ก าหนด” ผู้ร่วมงานวิจัยตอบถูก 1 คน คิดเป็น 17% 

7. รูปภาพ “ห้ามใช้กับผู้ที่เป็นโรคตับและไต” , และ “ห้ามใช้กับผู้ที่แพ้ยานี้” ผู้ร่วมงานวิจัยตอบถูก 

0 คน คิดเป็น 0% 

8. ความคิดเห็นโดยรวม 

- อยากให้มีการจัดรูปแบบขอเอกสารให้มีความน่าสนใจมากยิ่งขึ้น 

- ต้องการให้มีข้อความสั้นๆก ากับรูปภาพแต่ละรูปภาพ ซึ่งคิดว่าน่าจะช่วยให้เข้าใจรูปภาพได้ดี

ขึ้น 

- อยากให้ขยายรูปภาพให้ใหญ่ขึ้นเพราะมองเห็นรายละเอียดรูปภาพไม่ชัดเจน 
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สรุปภาพรวมของการทดลอง 

 จากผู้เข้าร่วมงานวิจัยทั้ง 6 คน เมื่อสอบถามถึงรายละเอียดการตอบของรูปภาพแต่รูป 
พบว่า โดยส่วนใหญ่ยังไม่สามารถบอกได้อย่างถูกต้องว่าแต่ละรูปภาพหมายถึงอะไร ซึ่งนี่ถือว่าเป็นประเด็น
หลักท่ีช่วยให้เกิดการพัฒนาเอกสารข้อมูลยาฉบับรูปภาพ โดยคณะผู้วิจัยเล็งเห็นความส าคัญนี้ และได้น า
ข้อเสนอแนะต่างๆมาพิจารณาในการปรับปรุงเอกสารชุดนี้ในล าดับต่อไป 
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รูปภาพที่ 4 : เอกสารข้อมูลยาฉบับรูปภาพชุดที่ 4 

เอกสารข้อมูลยาฉบับรูปภาพชุดที่ 4 ได้ปรับเปลี่ยนจากเอกสารข้อมูลยาฉบับรูปภาพชุดที่ 3 โดยใช้ผลการ

ทดลองเบื้องต้นก่อนการทดสอบจริงครั้งที่ 2 เป็นจุดปรับปรุงเอกสารชุดนี้ เพ่ือให้เกิดความกระชับและ

เข้าใจง่ายต่อผู้เข้าร่วมงานวิจัย ดังนี้ 

1. จัดสัดส่วนของรูปภาพให้มีขนาดที่ใหญ่ขึ้น เพ่ือเพ่ิมความชัดเจนให้แก่รูปภาพที่ต้องการ

ทดสอบ 

2. เพ่ิมข้อความสั้นๆในแต่ละรูปภาพที่อาจก่อให้เกิดการสื่อความหมายของรูปภาพที่ผิดไป โดย

คาดว่าจะเป็นการเพ่ิมความเข้าใจและสื่อความหมายที่ถูกต้องให้แก่ผู้เข้าร่วมงานวิจัย 

3. ตัดข้อความบางอย่างบริเวณส่วนท้ายของเอกสาร เพ่ือให้กระชับและไม่เกิดความสับสนต่อ

ผู้เข้าร่วมงานวิจัย 
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รูปภาพที่ 5 : เอกสารข้อมูลยาฉบับรูปภาพชุดที่ 5 

เอกสารข้อมูลยาฉบับรูปภาพชุดที่ 5 ได้ปรับเปลี่ยนจากเอกสารข้อมูลยาฉบับรูปภาพชุดที่ 4 โดย

จัดรูปแบบเอกสารให้เกิดความน่าสนใจในการอ่านมากข้ึน ดังนี้ 

1. เพ่ิมเติมรูปภาพเพ่ือให้สอดคล้องกับค าแนะน าของเอกสารก ากับยาฉบับข้อความมากข้ึน 

2. จัดการเพ่ิมข้อความลงในรูปภาพให้มีความกระชับและสามารถอ่านและเข้าใจได้ง่ายขึ้น 

3. ปรับปรุงรูปแบบการจัดเรียงใหม่ ให้สอดคล้องกับการจัดเรียงข้อความ เพ่ือให้เกิดความ

เหมาะสม 
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