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ค าน า 

เอกสารก ากบัยาส าหรับประชาชน (Patient information leaflet) เป็นเอกสารส าคญัท่ีใชใ้น

การส่ือสารขอ้มูลยาระหว่างบุคลาการทางการแพทยก์บัผูป่้วย  เพื่อให้ผูป่้วยสามารถใช้ยาได้อย่าง

ถูกตอ้งเหมาะสม และปลอดภยั  แต่ปัจจุบนัเอกสารก ากบัยาส าหรับประชาชนมกัให้ขอ้มูลยาตาม

มุมมองของบุคลากรทางการแพทย์ (Performance-focus)  ท าให้ยากต่อการท าความเขา้ใจและการ

น าไปปฎิบติัของผูป่้วย  เอกสารก ากบัยาส าหรับประชาชนจึงควรพฒันาให้สอดคลอ้งกบับริบทการใช้

ยาของผูป่้วย (Content-focused) เพื่อให้ผูป่้วยสามารถเขา้ใจขอ้มูลได้โดยง่าย และน าไปปฎิบติัตามได้

จริงอย่างถูกตอ้ง เหมาะสม  จากแนวคิดดงักล่าวจึงไดมี้การจดัท าการศึกษาวิจยัคร้ังน้ีข้ึน  เพื่อศึกษา

กระบวนการการทดสอบเอกสารก ากบัยาในผูบ้ริโภค (user-testing) ก่อนจะมีการน าไปใช้ในผูป่้วย

จริง เพื่อน าไปสู่การพฒันาขั้นตอนการทดสอบเอกสารก ากบัยาให้มีคุณภาพ  และสามารถใช้เป็น

มาตรฐานในการด าเนินการทดสอบในผูบ้ริโภคต่อไป  โดยตวัอยา่งเอกสารก ากบัยาท่ีจะน ามาทดสอบ

ในการศึกษาน้ี คือ เอกสารก ากบัยาส าหรับประชาชนอะมอกซิซิลลิน ซ่ึงเป็นเอกสารก ากบัยาตน้แบบ

ท่ีทางส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาไดพ้ฒันาข้ึน  โดยผลจากการศึกษาน้ีจะน าไปพิจารณาใน

การก าหนดขอ้บงัคบัการจดัท าเอกสารก ากบัยาส าหรับประชาชนเพื่อบงัคบัใชใ้นอุตสาหกรรมยาของ

ประเทศไทยต่อไป 
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                เอกสารก ากบัยาส าหรับประชาชนเป็นเคร่ืองมือท่ีใชใ้นการส่ือสารขอ้มูลยาแก่ผูป่้วยให้สามารถใชย้าไดอ้ย่าง
ถูกตอ้งเหมาะสมและปลอดภยั  เอกสารก ากบัยาท่ีดีควรจดัวางเน้ือหาให้อ่านและเขา้ใจไดง่้ายเพ่ือให้มัน่ใจในคุณภาพการ
ให้ขอ้มูล  เอกสารก ากบัยาท่ีพฒันาข้ึนควรไดรั้บการทดสอบในผูบ้ริโภค (User-testing) ก่อนน าไปใชจ้ริง  งานวิจยัน้ีมี
วตัถุประสงคเ์พ่ือทดสอบประสิทธิภาพการใหข้อ้มูลของเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลินส าหรับประชาชน  ซ่ึงเป็นเอกสาร
ก ากบัยาตน้แบบท่ีส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาไดพ้ฒันาข้ึน  และเพื่อปรับปรุงและพฒันาประสิทธิภาพการให้
ขอ้มูลของเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลิน  การทดสอบแบ่งออกเป็น 3 รอบ  แต่ละรอบใชก้ลุ่มตวัอยา่ง 10-11 คน รอบแรก
เป็นการทดสอบเอกสารก ากบัยาตน้แบบแลว้น าผลการทดสอบมาปรับปรุงเอกสารก ากบัยาเพื่อทดสอบในรอบท่ีสอง  และ
รอบท่ีสามเป็นการทดสอบเพ่ือยนืยนัผล  แต่ละรอบเก็บขอ้มูลโดยใชแ้บบสอบถามและการสัมภาษณ์  เอกสารก ากบัยาท่ีมี
ประสิทธิภาพ คือเอกสารก ากบัยาท่ีอาสาสมคัรอยา่งนอ้ยร้อยละ 90 สามารถหาค าตอบพบ (Locate) และอยา่งนอ้ยร้อยละ 
90 ของจ านวนท่ีพบค าตอบสามารถอธิบายค าตอบไดอ้ยา่งเขา้ใจ (Understand)  ผลการทดสอบรอบแรกพบวา่ เอกสาร
ก ากบัยาตน้แบบไม่ผ่านเกณฑ ์โดยอาสาสมคัรหาขอ้มูลพบ 78.57% และเขา้ใจขอ้มูล 67.86% รอบท่ีสองพบวา่ เอกสาร
ก ากบัยาผ่านเกณฑ ์โดยอาสาสมคัรหาขอ้มูลพบ 97.40% และเขา้ใจขอ้มูล 91.56%  และรอบท่ีสามพบวา่เอกสารก ากบัยา
ผ่านเกณฑ์ โดยอาสาสมคัรหาขอ้มูลพบ 96.75% และเขา้ใจขอ้มูล 94.81% การศึกษาน้ีสรุปวา่เอกสารก ากบัยาอะมอกซิ
ซิลลินส าหรับประชาชนควรมีเน้ือหาสอดคลอ้งกบัขั้นตอนการใชย้าของผูป่้วย  โดยเรียงล าดบัเน้ือหาเป็น 6 หวัขอ้ใหญ่ คือ 
1) ขอ้มูลทัว่ไปของยา  2) ขอ้ควรรู้ก่อนการใชย้า  3) วธีิใชย้า  4) ขอ้ควรปฏิบติัขณะใชย้า  5) อนัตรายท่ีอาจเกิดจากยา และ 
6) วธีิการเก็บรักษายา  การใชภ้าษาและเน้ือหาควรค านึงถึงการปฏิบติัตวัของผูป่้วย (Consumer-focused) แต่อยา่งไรก็ตาม
เพ่ือใหม้ัน่ใจวา่เอกสารก ากบัยานั้นสามารถให้ขอ้มูลผูป่้วยไดอ้ยา่งมีประสิทธิภาพจริง  ผูป้ระกอบการควรให้ความส าคญั
กบัการทดสอบเอกสารก ากบัยา (User-testing) ก่อนท่ีเอกสารก ากบัยานั้นจะถึงมือผูบ้ริโภค 
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บทที ่1 
บทน ำ 

เอกสารก ากบัยาส าหรับประชาชน (Patient information leaflet: PIL) ถือเป็นเอกสารท่ีมีความส าคญั
ในการให้ขอ้มูล  แก่ผูป่้วยให้สามารถใช้ยาต่างๆ ไดอ้ย่างถูกตอ้งเหมาะสม [1] ภายในเอกสารก ากบัยาจะ
ประกอบดว้ยขอ้มูลทัว่ไป และขอ้มูลส าคญัเก่ียวกบัยาท่ีผูป่้วยควรทราบ เอกสารก ากบัยาจึงถือเป็นวิธีท่ีช่วย
ในการส่ือสารขอ้มูลทางยาระหว่างแพทยห์รือเภสัชกรกบัผูป่้วยอีกทางหน่ึงนอกจากการพูดคุยหรือการ
แนะน าการใช้ยาซ่ึงมีข้อจ ากัดมากมาย เช่น เวลาท่ีจ ากัด และการจดจ าข้อมูลของผูป่้วย [2] จึงถือได้ว่า
เอกสารก ากบัยาเป็นส่วนหน่ึงในการเพิ่มความร่วมมือของผูป่้วยในการใชย้าดูแลรักษาตนเอง  
 โดยทัว่ไปนั้นปัญหาท่ีมกัพบจากการใชเ้อกสารก ากบัยา คือ ผูป่้วยมกัไม่ให้ความส าคญักบัการอ่าน
เอกสารก ากบัยาเน่ืองจากผูป่้วยคิดวา่เอกสารก ากบัยาไม่น่าสนใจ และผูท่ี้เขียนเอกสารก ากบัยาไม่ไดเ้ป็นผูท่ี้
มีภาวะความเจ็บป่วยเอง กล่าวคือไม่ไดเ้ป็นผูท่ี้จะตอ้งใชย้าเอง จึงให้ขอ้มูลเก่ียวกบัยาอยา่งไม่เขา้ใจสภาวะ
ของโรคท่ีผูป่้วยเป็น  [1] ท าใหข้อ้มูลท่ีผูป่้วยไดรั้บจากเอกสารก ากบัยามกัเป็นขอ้มูลท่ียากแก่การเขา้ใจ และ
น าไปใช้ปฏิบัติตามได้ยาก น าไปสู่ปัญหาการใช้ยาอย่างไม่ เหมาะสม และการรักษาด้วยยาท่ีไม่มี
ประสิทธิภาพต่อไป นอกจากน้ีลกัษณะการอ่านเอกสารก ากบัยาของผูป่้วยโดยทัว่ไปนั้นมีแนวโนม้ท่ีจะอ่าน
เอกสารก ากบัยานอ้ย หรืออาจถึงขั้นไม่อ่านเอกสารก ากบัยาเลย [3] เช่น ผูป่้วยท่ีมีความคิดวา่ตนเองมีความรู้
เก่ียวกบัวธีิการใชย้าแลว้ก็จะไม่อ่านเอกสารก ากบัยาอีก หรือโดยปกติคนทัว่ไปจะอ่านเอกสารก ากบัยาแบบ
ผ่านๆ เพื่อคน้หาเฉพาะขอ้มูลท่ีตนเองสนใจ สงสัย ซ่ึงหากเอกสารก ากบัยาท่ีผูป่้วยอ่านนั้นมีการจดัเรียง
เน้ือหาไม่เป็นระบบ มีเน้ือหามากเกินความจ าเป็น หรือมีรูปแบบท่ีไม่น่าใช ้ก็จะท าให้เกิดปัญหาท่ีผูป่้วยไม่
สามารถหาขอ้มูลท่ีตนเองตอ้งการได ้และท าใหไ้ม่ใชเ้อกสารก ากบัยาในการหาขอ้มูลอีกต่อไป 

การเขียนเอกสารก ากบัยานั้นมีมุมมองในการให้ขอ้มูลยาแก่ประชาชน แบ่งออกเป็น 2 รูปแบบ
ไดแ้ก่ มุมมองในการเขียนเอกสารก ากบัยาในอดีต ซ่ึงจะให้ความสนใจเก่ียวกบัขอ้มูลท่ีตอ้งการจะให้แก่
ผูป่้วย เรียกวา่ “Content-focused” แต่หากค านึงถึงช่องวา่งดา้นความเขา้ใจระหวา่งผูมี้ความรู้ทางดา้นยา และ
ผูป่้วยแล้ว พบว่าเราควรจะเปล่ียนมาให้ความสนใจว่าผูป่้วยจะสามารถท าความเขา้ใจ และน าขอ้มูลจาก
เอกสารก ากบัยาไปใช ้หรือปฏิบติัอยา่งเหมาะสมหรือไม่ เรียกวา่ “Consumer-focused” หรือ “Performance-
focus” ท่ีเป็นมุมมองการเขียนเอกสารก ากบัยาในปัจจุบนัน้ี โดยมุมมองแบบ Content-focused นั้นจะวดัผล
ส าเร็จจากการมีเอกสารก ากบัยาตีพิมพเ์ป็นจ านวนมาก และการกระจายการใช้เอกสารก ากบัยาเป็นวงกวา้ง
ในหมู่ประชาชนได้ ซ่ึงต่างจากมุมมองแบบ Consumer-focused ท่ีวดัผลส าเร็จจากการท่ีเอกสารก ากบัยา
สามารถให้ข้อมูลท่ีผู ้ป่วยสามารถน าไปปฏิบัติตัวได้เหมาะสม [3] ดังนั้ นจะเห็นได้ว่า มุมมองแบบ 
Consumer-focused นั้นจะเห็นความส าคญัในการให้ขอ้มูลท่ีผูป่้วยสามารถเขา้ใจไดง่้าย และน าไปใชป้ฏิบติั
ไดจ้ริง ท าใหผู้ป่้วยหรือผูบ้ริโภครับประโยชน์จากเอกสารก ากบัยาไดม้ากกวา่  
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เอกสารก ากบัยาท่ีดีนั้นควรจะสามารถให้ขอ้มูลแก่ผูป่้วยอย่างชดัเจนทั้งในแง่ของการจดัวางและ
ความเขา้ใจของเน้ือหา สามารถท าให้ผูอ่้านรับรู้ถึงขอ้มูลส าคญัของยาไดใ้นทนัทีแมจ้ะอ่านแบบผา่นๆ [3] 
แต่ผูป่้วยหรือผูอ่้านเอกสารก ากบัยานั้นมีหลากหลายรูปแบบ อาจจะท าความเขา้ใจขอ้มูลในเอกสารก ากบัยา
ไดแ้ตกต่างกนัไป และในปัจจุบนัก็ยงัไม่มีหลกัเกณฑ์ในการสร้างเอกสารก ากบัยาใด ท่ีรับรองไดว้า่สามารถ
สร้างเอกสารก ากบัยาท่ีดีท่ีสุดได ้เพราะฉะนั้นขั้นตอนการท าการทดสอบการให้ขอ้มูลของเอกสารก ากบัยา 
หรือ User-testing/Benchmarking นั้นจึงเป็นขั้นตอนท่ีส าคญัและจ าเป็นในการพฒันาเอกสารก ากบัยาแต่ละ
ฉบบั ทั้งน้ีเพื่อจะประเมินการให้ขอ้มูลของเอกสารก ากบัยาก่อนท่ีจะน าไปให้ผูป่้วยใช้จริง วา่ขอ้มูลภายใน
เอกสารก ากบัยานั้นสามารถท าใหเ้กิดการใชย้าท่ีถูกตอ้งเหมาะสม และปลอดภยัในกลุ่มผูป่้วยหรือไม่  

จุดประสงคใ์นการทดสอบการใหข้อ้มูลของเอกสารก ากบัยา คือ การคน้หาขอ้บกพร่องของเอกสาร
ก ากบัยาท่ีส่งผลต่อการน าขอ้มูลไปใช้ในการปฏิบติัตวัขณะใช้ยาของประชาชน โดยจะเห็นไดช้ดัว่า การ
ทดสอบน้ีไม่ไดเ้ป็นการทดสอบความสามารถการใชย้าของประชาชน แต่เป็นการทดสอบท่ีเนน้การประเมิน
ประสิทธิภาพของตวัเอกสารก ากบัยา ซ่ึงหลกัการทดสอบประสิทธิภาพการให้ขอ้มูลของเอกสารก ากบัยา
โดยทัว่ไปจะใหค้วามส าคญัในหลกัเกณฑ ์ต่อไปน้ี 

 กำรค้นหำข้อมูลท่ีเฉพาะเจาะจงในเอกสารก ากบัยาไดโ้ดยง่าย 
 กำรท ำควำมเข้ำใจข้อมูลท่ีพบนั้นไดอ้ยา่งถูกตอ้ง 

ในการด าเนินการเก็บขอ้มูลนั้น จะตอ้งเก็บขอ้มูลการใชเ้อกสารก ากบัยาของผูถู้กทดสอบ และความคิดเห็น
เก่ียวกบัเอกสารก ากบัยาจากผูถู้กทดสอบทุกอยา่งให้มากท่ีสุดท่ีจะท าได ้ซ่ึงขอ้มูลเหล่าน้ีจะมีประโยชน์เป็น
อยา่งมากในการน ามาใชใ้นขั้นตอนการปรับปรุงแกไ้ขเอกสารก ากบัยาใหมี้ความเหมาะสมต่อไป 

ดงันั้นเพื่อใหไ้ดม้าซ่ึงเอกสารก ากบัยาท่ีมีประสิทธิภาพในการให้ขอ้มูลแก่ประชาชน เอกสารก ากบั
ยาจึงควรผ่านขั้นตอนการออกแบบ และมีการพิจารณามาเป็นอย่างดี ให้สามารถน าเสนอขอ้มูลท่ีถูกตอ้ง 
และเหมาะสมแก่ผูป่้วยไดอ้ย่างน่าสนใจ และเฉพาะเจาะจง เอกสารก ากบัยาควรผา่นการวิเคราะห์มาอยา่งดี
ในดา้นของต าแหน่งขอ้มูลท่ีจะท าให้ผูป่้วยหาพบไดง่้าย ตลอดจนการเสนอขอ้มูลให้ผูป่้วยเกิดความเขา้ใจท่ี
ถูกตอ้ง และในท่ีสุดผูป่้วยจะสามารถน าขอ้มูลท่ีไดรั้บไปใชป้ฏิบติัในการใช้ยาไดอ้ย่างเหมาะสม และเกิด
ความปลอดภยัในการใช้ยาต่อไป ซ่ึงจะถือเป็นการคุม้ครองผูบ้ริโภคในดา้นการให้ขอ้มูลดา้นยาในอีกทาง
หน่ึงดว้ย 

ในประเทศสหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป และออสเตรเลีย ไดมี้ขอ้ก าหนดต่างๆในขั้นตอนการจดัท า 
เอกสารก ากบัยาของยาประเภทต่างๆ ทั้งในดา้นเน้ือหาท่ีจ าเป็น และรูปแบบ (format) ของเอกสารก ากบัยาไว ้
นอกจากน้ียงัมีการออกกฎหมายบงัคบัในขั้นตอนของการท า User-testing ไวใ้นรายละเอียดท่ีแตกต่างกนัไป
ในแต่ละประเทศอีกดว้ย ซ่ึงจะไดก้ล่าวในบทต่อไป ส่วนสถานการณ์ในประเทศไทยนั้น จากผลของการ
เตรียมตวัเพื่อเปิดรับ การรวมประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (ASEAN Economic Community: AEC) 
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ไดพ้ฒันากฎหมาย และขอ้ก าหนดในการจดัท าเอกสารก ากบัยา
ของยาต่างๆ ท่ีมีในประเทศไทยเพื่อใหมี้ความสอดคลอ้งปับประเทศต่างๆ ใน AEC โดยมีขอ้ก าหนดในเร่ือง
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ของเน้ือหาท่ีจ าเป็นในเอกสารก ากบัยา และรูปแบบของเอกสารก ากบัยา ซ่ึงขั้นตอนการพฒันาขอ้ก าหนด
เหล่าน้ีก าลงัอยูใ่นกระบวนการพิจารณาภายในองคก์ร นอกจากน้ีทางส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา
ยงัได้จดัท าเอกสารก ากบัยาตน้แบบของยาต่างๆ ออกมาจ านวนหน่ึงดว้ย แต่อย่างไรก็ดี ในประเทศไทย 
ปัจจุบนัยงัไม่มีขอ้บงัคบัเก่ียวกบัการท าการทดสอบการให้ขอ้มูลของเอกสารก ากบัยาก่อนจะไปสู่มือของ
ประชาชน 

เป็นท่ีทราบกนัดีวา่บุคลากรทางการแพทยท่ี์ท างานดา้นยาในสถานพยาบาลของประเทศไทยนั้นมกั
ไม่มีเวลามากพอท่ีจะอธิบายขอ้มูลยาแก่ผูป่้วยไดอ้ย่างละเอียด นอกจากน้ีเอกสารก ากบัยาของยาท่ีขายใน
ท้องตลาดนั้นอาจมีเน้ือหาท่ียากเกินไปท่ีผูป่้วยจะท าความเข้าใจ ประกอบกับการท่ีประเทศไทยไม่มี
ขอ้บงัคบัใหมี้การท าการทดสอบการใหข้อ้มูลของเอกสารก ากบัยาวา่ผูป่้วยสามารถเขา้ใจขอ้มูลและน าไปใช้
ปฏิบติัจริงในการใช้ยาได้หรือไม่ ดงันั้น เราจึงไม่สามารถมัน่ใจได้เลยว่าผูป่้วยจะสามารถใช้ยาได้อย่าง
ถูกตอ้งหรือไม่ ซ่ึงการใชย้าท่ีไม่ถูกตอ้งของผูป่้วยก็เป็นหน่ึงในปัญหาท่ีเกิดจากการใชย้าต่างๆ และจะท าให้
เกิดผลเสียต่างๆ ตามมาไดม้ากมาย  

ดงันั้นการศึกษาน้ีจึงมีวตัถุประสงคเ์พื่อทดสอบประสิทธิภาพการให้ขอ้มูลของเอกสารก ากบัยาอะม
อกซิซิลลินส าหรับประชาชน ซ่ึงเป็นเอกสารก ากบัยาตน้แบบท่ีส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาได้
พฒันาข้ึน และเพื่อปรับปรุงและพฒันาประสิทธิภาพการใหข้อ้มูลของเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลิน 

การศึกษาน้ีสามารถน าไปใชป้ระโยชน์ในการเป็นตน้แบบของขั้นตอนในการพฒันาเอกสารก ากบั
ยาส าหรับประชาชน และการทดสอบการให้ขอ้มูลของเอกสารก ากบัยา โดยผลท่ีไดจ้ากการศึกษาน้ีสามารถ
น าไปพิจารณาเป็นขอ้มูลเพิ่มเติมในการก าหนดขอ้บงัคบัการจดัท าเอกสารก ากบัยาส าหรับประชาชน เพื่อ
บงัคบัใชใ้นอุตสาหกรรมยาของประเทศไทย เพื่อควบคุมให้เกิดการคุม้ครองผูบ้ริโภคทางดา้นการให้ขอ้มูล
ดา้นยาไดต่้อไป 
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บทที ่2 
ทบทวนวรรณกรรม 

กระบวนกำรในกำรท ำเอกสำรก ำกบัยำส ำหรับประชำชน  (Process of Patient Information 
Leaflet Development) 

 ในการจดัท าเอกสารก ากบัยาส าหรับประชาชนนั้น เพื่อให้ไดม้าซ่ึงเอกสารท่ีสามารถส่ือสารขอ้มูล
ให้แก่ผูป่้วยได้อย่างเขา้ใจง่าย ถูกตอ้ง และสามารถน าไปใช้ได้จริงนั้น กระบวนการในการจดัท าจึงควร
ประกอบดว้ยขั้นตอนต่างๆ ดงัน้ี 

ในการสร้างเอกสารก ากบัยา ประกอบดว้ยขั้นตอนต่างๆ [3] ดงัน้ี  
1. การรวบรวมเน้ือหาจ าเป็นท่ีจะบรรจุในเอกสารก ากบัยาตาม Guideline หรือขอ้ก าหนดของ

แต่ละประเทศท่ีจะมีขอ้ก าหนดในการสร้างเอกสารก ากบัยาไว ้ให้มีเน้ือหา และรูปแบบท่ี
เหมาะสม (Scoping and Designing)  

2. การทดสอบประสิทธิภาพการใหข้อ้มูลของเอกสารก ากบัยา (User-testing, Benchmarking)  
3. การแกไ้ขเอกสารก ากบัยาหากพบวา่เอกสารก ากบัยามีขอ้บกพร่อง ซ่ึงส่งผลต่อปัญหาการ

ใชย้าของประชาชน (Refining)  
ในขัน้ตอนการทดสอบ และปรับปรุงนั้น จะท าซ ้าไปเร่ือยๆ จนเอกสารก ากับยาผ่านเกณฑ์
มาตรฐานของการท าการทดสอบ กล่าวคือจะท าการทดสอบและแก้ไขจนได้เป็นเอกสาร
ก ากับยาท่ีสามารถให้ข้อมลูท่ีถกูต้อง และสามารถท าความเข้าใจได้แก่ประชาชน  

4. การน าเอกสารก ากบัยาไปใชจ้ริงในการใหข้อ้มูลยาหรือผลิตภณัฑ ์(Implementing)  
5. การติดตามและควบคุมคุณภาพการให้ขอ้มูลของเอกสารก ากบัยาให้เหมาะสมอยู่เสมอ 

(Monitoring)  
  ซ่ึงในแต่ละขั้นตอนนั้นมีรายละเอียดต่างๆ ดงัน้ี 

I. กำรจัดเตรียมข้อมูลส ำหรับเอกสำรก ำกบัยำ 

รวบรวมเน้ือหาจากแหล่งต่างๆ ท่ีจะน ามาใชเ้ป็นขอ้มูลท่ีจะใหแ้ก่ผูป่้วยในเอกสารก ากบัยา ซ่ึงแหล่ง
เน้ือหาท่ีควรใชต้ามเอกสารอา้งอิงของประเทศต่างๆ ไดแ้ก่ 

1. ประเทศออสเตรเลีย 
 ขอ้มูลท่ีใชใ้นการข้ึนทะเบียนต ารับยา (Product Information) 
 Guideline หรือขอ้ก าหนดในการท าเอกสารก ากบัยา 
 เอกสารก ากบัยามาตรฐานของยาแต่ละกลุ่ม (Core Consumer Medicine Information: Core 

CMIs) 
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 คู่มือค าแนะน าการใชผ้ลิตภณัฑ์ยา เช่น USP DI Drug Reference Guide: Volume II, Advices 
for the Patient หรือ Australian Pharmaceutical Formulary for Counseling Points 

 ขอ้มูลจากการทดสอบประสิทธิภาพการใหข้อ้มูลของเอกสารก ากบัยาคร้ังก่อนหนา้ [3] 

2. ประเทศไทย ตามคู่มือการท าเอกสารก ากบัยาของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ไดก้ าหนด
แหล่งขอ้มูลหลกัไวท้ั้งหมด 8 แหล่ง ดงัน้ี 
 เอกสารก ากบัยาของยาตน้แบบ 
 ขอ้มูลท่ีใชใ้นการข้ึนทะเบียนต ารับยา (Summaries of Product Characteristics) ของยาตน้แบบ 

ส าหรับบุคลากรทางการแพทย ์
 Clinical Pharmacology หรือ ใช ้MD Consult ในการสืบคน้ขอ้มูล 
 Micromedex 
 Uptodate Patient Drug หรือ Drug Information Handbook 
 Medscape Patient Education 
 MIMS Product Information หรือ เอกสารก ากบัยาท่ีข้ึนทะเบียนต ารับยาในไทย 
 USP DI Drug Reference Guide: Volume II, Advices for the patient in Lay language 
 แหล่งขอ้มูลอ่ืนๆ เช่น British National Formulary, American Hospital Formulary Service, 

Drug fact and comparison [4]  
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II. กำรออกแบบเอกสำรก ำกบัยำ 

เป็นขั้นตอนในการน าขอ้มูลท่ีรวบรวมไดม้าจดัเรียงเน้ือหาตามหวัขอ้ต่างๆ ท่ีก าหนดไวใ้น Guideline หรือค าแนะน าตามท่ีแต่ละประเทศไดร้ะบุไว ้ซ่ึงในแต่ละ
ประเทศนั้นจะมีหลกัเกณฑ ์และรูปแบบในการจดัท าท่ีแตกต่างกนั โดยไดท้  าการเปรียบเทียบไวใ้นตารางท่ี 1 ดงัน้ี 

ตำรำงที ่1 – ตารางเปรียบเทียบเอกสารก ากบัยาจาก Guideline ของประเทศต่างๆ 
 Australia Europe USA Thailand 

กฎหมายบงัคบั Therapeutic Goods Act ก าหนดใหย้า
ท่ีจะออกใหม่ทุกรายการตอ้งมีการ
จดัท าเอกสารก ากบัยา  
 ใหบ้ริษทัยาผูผ้ลิต เป็นผูจ้ดัท า
เอกสารก ากบัยา 

 ตอ้งมีขอ้มูลสอดคลอ้งกบั Product 
information (PI) แต่ไม่จ  าเป็นตอ้ง
มีขอ้มูลเหมือนกนัทั้งหมด และ
สามารถท าใหผู้ป่้วยเขา้ใจได ้

 ยาท่ีมีอยูใ่นออสเตรเลียทุกรายการ 
ตอ้งจดัท าเอกสารก ากบัยา [5] 

EC Directive 92/97 ก าหนดใหย้าทุก
รายการตอ้งมีเอกสารก ากบัยาใน
บรรจุภณัฑ์ 
 ใหบ้ริษทัยาผูผ้ลิต เป็นผูจ้ดัท า
เอกสารก ากบัยา 

 ตอ้งมีขอ้มูลทั้งหมดเหมือนกบั 
Summary of product 
characteristics (SmPC-เทียบเท่า 
PI ในประเทศออสเตรเลีย และ
สหรัฐอเมริกา)  ในรูปแบบท่ีผูป่้วย
สามารถอ่านเขา้ใจได ้[5] 

EC Directive 2001/83 (ฉบบั
ปรับปรุง 2004/27) ก าหนดให ้
 บริษทัผูผ้ลิตยาตอ้งรายงานผลการ

ใหบ้ริษทัผูผ้ลิตยาเป็นผูจ้ดัท าเอกสาร
ก ากบัยา โดยท่ีเอกสารก ากบัยา
จะตอ้ง 
 มีขอ้มูลชดัเจน ถูกตอ้งตามหลกั
วทิยาศาสตร์ 

 ไม่อนุญาตใหมี้การโฆษณา
ผลิตภณัฑใ์นเอกสารก ากบัยา 

 เป็นขอ้มูลท่ีจ าเพาะและครอบคลุม
พอท่ีผูป่้วยจะใชผ้ลิตภณัฑไ์ดอ้ยา่ง
ถูกตอ้ง 

 มีรูปแบบท่ีสามารถอ่านออก และ
เขา้ใจได ้[5] 

 พระราชบญัญติัยา พ.ศ. 2510 
มาตรา 25 (4) ก าหนดให้ผูรั้บ
อนุญาตผลิตแผนยาปัจจุบนัใช้
ฉลากและเอกสารก ากบัยาตามท่ี
ไดข้ึ้นทะเบียนไว ้มีขอ้ความท่ี
อ่านไดช้ดัเจน ถา้เป็นเอกสาร
ก ากบัยาต่างประเทศตอ้งมีค าแปล
ดว้ย 

 พระราชบญัญติัยา พ.ศ. 2510 
มาตรา 25 (5) ก าหนดให้ผูรั้บ
อนุญาตผลิตแผนยาปัจจุบนัจดัให้
มีค  าเตือนไวใ้นฉลากและเอกสาร
ก ากบัยาส าหรับยาท่ีรัฐมนตรี
ประกาศ (ในประกาศกระทรวง
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ทดสอบวา่ ผูป่้วยสามารถอ่าน
เอกสารก ากบัยานั้นได ้อยา่ง
ชดัเจน และน าไปปฏิบติัไดอ้ยา่ง
เหมาะสม [6]  

สาธารณสุข) ตามมาตรา 76 (9) 
ถา้ฉลากมีเอกสารก ากบัยาอยูด่ว้ย 
ค าเตือนการใชย้าจะแสดงไวท่ี้
ฉลากหรือเอกสารก ากบัยาท่ีใดท่ี
หน่ึงก็ได ้[7] 

ขอ้มูล และรายละเอียด 
ท่ีตอ้งมีในเอกสาร
ก ากบัยา 

 ช่ือการคา้ (Product X®) 
 ช่ือสามญัทางยา 
 วนัท่ีท่ีมีการจ่ายยา ช่ือและท่ีอยู่

ของผูซ้ื้อยาและผูจ่้ายยา (มี
หรือไม่มีก็ได)้ 

 ขอ้มูลเก่ียวกบัยา 
1. What is in this leaflet -  

ขอ้มูลเก่ียวกบัยาในเร่ือง
ทัว่ๆไป และเร่ืองท่ีคนทัว่ไป
สงสัย 

2. What product X is for - 
ขอ้บ่งใชห้รืออาการ และการ
ท างานของยา 

3. Before you use product X 

 ช่ือทางการคา้ ความแรง และ
รูปแบบเภสัชภณัฑ ์

 ช่ือสามญัทางยา 
 ขอ้ควรปฏิบติัทัว่ไปในการใชย้า 
 ขอ้มูลเก่ียวกบัยา 

1.  What X is and what it is 
used for - ขอ้มูลยา และขอ้
บ่งใชข้องยา  
 ช่ือการคา้ ช่ือสามญัทางยา 

และช่ือกลุ่มยารักษาโรค 
 ขอ้บ่งใชข้องยา และกลุ่ม

ผูป่้วย 
 ผลประโยชน์จากการใชย้า 

(เพื่อเพิ่มความร่วมมือใน

ขอ้ A-D เป็นขอ้ท่ีจ าเป็นตอ้งมีใน
เอกสารก ากบัยาและเรียงตามล าดบั 
คือ 

A. ช่ือสามญัทางยาและช่ือ
การคา้ 

B. ค าเตือน  
C. ขอ้บ่งใช ้รวมทั้งขอ้บ่งใช้

ส าหรับเด็ก (ถา้มี) 
D. ขอ้หา้มใช ้รวมทั้งบอก

คนไขด้ว้ยวา่ถา้เกิดอาการท่ี
มีอยูใ่นขอ้หา้มใชข้ึ้นแลว้
ควรท าอยา่งไร เช่น ควร
ปรึกษาแพทย,์ เภสัชกรหรือ
หยดุใชย้าน้ี 

I. ส่วนส ำคัญตอนต้นของเอกสำร 
ช่ือยำ และกรอบข้อมูลส ำคัญ 
1. ยำนีค้ืออะไร-ขอ้มูลตวัยา

ส าคญั พร้อมลกัษณะการ
ออกฤทธ์ิ และกลุ่มทางเภสัช
วทิยา 

2. ยำนีใ้ช้เพือ่อะไร - โรคหรือ
อาการท่ียาน้ีใชรั้กษา 

3. ห้ำมใช้ยำนีเ้มื่อไร - ช่ือยา
สามญั และกลุ่มยาท่ีเม่ือ
ผูป่้วยแพแ้ลว้หา้มใชย้าน้ี 
รวมถึงอาการแพ ้กลุ่มคนท่ี
หา้มใชย้าน้ี ยา อาหาร หรือ
สมุนไพรท่ีเกิดอตัรกิริยากบั
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- ขอ้มูลท่ีควรทราบก่อนใช้
ยา 
 When you must not use 

it -ขอ้หา้มใชข้องยา 
 Before you start to use it 

-ขอ้มูลท่ีตอ้งบอกให้
แพทย ์ทราบก่อนใชย้า  

 Taking other medicines 
- ค  าแนะน าใหผู้ป่้วย
ปรึกษาแพทยเ์ม่ือใชย้า
อ่ืนอยู ่

4. Using product X - ขอ้มูล
การใชย้า  
 How to take it - 

วธีิการใชย้า 
 If you forget to take it - 

วธีิปฏิบติัตวัเม่ือลืม
รับประทานยา  

 Overdose - ขอ้ปฏิบติัตวั

การใชย้าของผูป่้วย)  
2. What you need to know 

before you take X - ขอ้มูลท่ี
ควรทราบก่อนใชย้า 
 ขอ้หา้มใช ้
 ค าเตือน และขอ้ควรระวงั 
 อนัตรกิริยาระหวา่งยา  
 ปฏิกิริยาระหวา่งยา กบั

อาหาร และเคร่ืองด่ืม 
 การใชย้าในสตรีมีครรภ ์

ละใหน้มบุตร 
 ผลของยาต่อการขบัข่ี

ยานพาหนะ และการ
ควบคุมเคร่ืองจกัร 

 ค าเตือนเก่ียวกบั
ส่วนประกอบของยา 

3. How to take it - ขอ้มูลการใช้
ยา  
 ปริมาณยาท่ีเหมาะสม

ขอ้ E-K ควรจะมีอยูใ่นเอกสารก ากบั
ยาแต่ไม่จ  าเป็นตอ้งเรียงตามล าดบั
ต่อไปน้ี 

E. ค าเตือน 
- ขอ้ความท่ีแสดงถึง

กิจกรรมต่างๆ (เช่น การ
ขบัรถ) ยา อาหาร และ
สารอ่ืนๆ เช่น (บุหร่ี 
หรือแอลกอฮอลล)์ ท่ี
คนไขค้วรหลีกเล่ียง 

- ขอ้ความท่ีแสดงถึง
ความเส่ียงจากในหญิงมี
ครรภ ์หญิงให้นมบุตร 

- ขอ้ความท่ีแสดงถึง
อนัตรายท่ีจะเกิดข้ึนถา้
ใชย้าน้ีในเด็ก 

F. อาการไม่พึงประสงคจ์าก
การใชย้า ไดแ้ก่ อาการไม่พึง
ประสงคท่ี์รุนแรงหรือ

ยาน้ี 
4. ข้อควรระวงัเมื่อใช้ยำนี้ – 

ภาวะของผูป่้วยท่ีควรระวงั
เม่ือใชย้าน้ี  

II. ค ำเตือนร่วมของยำทุกตัว 
5. หญงิมีครรภ์หรือให้นมบุตร 

ควรใช้ยำนีห้รือไม่ – ค า
เตือนในการใชย้าหญิงมี
ครรภ ์(ตามระดบัความ
รุนแรง) และหญิงใหน้ม
บุตร 

6. อนัตรำยของยำนีม้ีอะไรบ้ำง 
–ขอ้มูลอาการแพย้าขั้น
รุนแรง อาการขา้งเคียงขั้น
รุนแรง และไม่รุนแรง และ
วธีิปฏิบติัเม่ือเกิดอาการ 

7. ข้อควรปฎบิัติ ขณะใช้ยำนี้ – 
ขอ้มูลการปฏิบติัตวัขณะใช้
ยา 
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เม่ือรับประทานยาเกิน
ขนาด  

5. While you are using 
product X - ขอ้มูลการ
ปฏิบติัตวัเม่ือใชย้า  
 Things you must do - ส่ิง

ท่ีควรปฏิบติัขณะใชย้า 
 Things you must not do 

- ส่ิงท่ีไม่ควรปฏิบติัขณะ
ใชย้า 

 things to be careful of - 
ขอ้ควรระวงัขณะใชย้า  

6. Side effects - ขอ้มูลอาการ
ขา้งเคียงท่ีอาจเกิดข้ึนไดเ้ม่ือ
รับประทานยา  

7. After using it-Storage - 
ขอ้มูลการเก็บรักษายาท่ี
เหมาะสม  

8. Disposal - ขอ้มูลวธีิการ

จ าแนกตามกลุ่มผูป่้วย 
 ค าแนะน าวธีิการใชย้า ทั้ง

ปริมาณ และวถีิการน าส่ง
ในกลุ่มผูป่้วยเด็กเล็ก 

 ค าแนะน าการใชย้าทัว่ไป 
(เช่น แบ่งเมด็ยาตามเส้นท่ี
ขีดบนเมด็หากกลืนทั้งเมด็
ไดไ้ม่สะดวก) 

 ระยะเวลาในการใชย้า 
 การปฏิบติัเม่ือรับประทาน

ยาเกินขนาด 
 การปฏิบติัเม่ือลืม

รับประทานยา 
 ผลเสียหรืออาการจากการ

หยดุใชย้า และวธีิปฏิบติั 
4. Possible side effects - ขอ้มูล

อาการขา้งเคียงท่ีอาจเกิดข้ึน
ไดเ้ม่ือรับประทานยา  
 อาการขา้งเคียงรุนแรง

เกิดข้ึนเป็นประจ า โดยการ
จดัเรียงขอ้มูลหรือการ
อธิบายอาจแบ่งอาการไม่พึง
ประสงคอ์อกเป็นระบบ
ต่างๆในร่างกาย แบ่งตาม
ความแรง หรือแบ่งตาม
ความถ่ีในการเกิด 

G. อาการท่ีแสดงถึงการพึ่งพา
ยา (drug dependence ) คือ 
อาการต่างๆท่ีเกิดข้ึนเม่ือ
ผูป่้วยหยดุใชย้า หรือ การด้ือ
ยา (Drug Tolerance ) คือ 
สภาวะท่ีร่างกายตอบสนอง
ต่อฤทธ์ิของยาลดลง จึงตอ้ง
เพิ่มขนาดยาในการรักษา
มากข้ึน  

H. ขอ้มูลส าหรับการใชย้าอยา่ง
เหมาะสม  ขนาดยาท่ี
เหมาะสมและขอ้มูล

8. ยำหรือส่ิงใดทีไ่ม่ควรใช้
ร่วมกบัยำนี้ – ขอ้มูลยา 
อาหารหรือสมุนไพร ท่ีมี
ขอ้มูลการเกิดอนัตรกิริยากบั
ยาน้ี รวมถึงผลท่ีจะเกิดข้ึน  

9. ขนำดและวธีิใช้   
10. ถ้ำใช้ยำเกนิขนำดที่แนะน ำ

ควรท ำอย่ำงไร – อาการจาก
การใชย้าเกินขนาด และวธีิ
ปฏิบติัตวัเม่ือเกิดอาการ  

11. ถ้ำลมืกนิยำ ท ำอย่ำงไร – วธีิ
ปฏิบติัตวัเม่ือลืมรับประทาน
ยา  

12. เมื่อไรควรไปพบแพทย์ – ยา
ทัว่ไปจะระบุใหไ้ปพบ
แพทยเ์ม่ือมีอาการแพย้าหรือ
อาการขา้งเคียงขั้นรุนแรง 
ส่วนยาโรคเร้ือรังจะระบุให้
ไปพบแพทยก่์อนเวลานดั 
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ท าลายยา 

9. Product description - 
รายละเอียดของผลิตภณัฑย์า  
 What product X looks 

like - ลกัษณะทัว่ไปของ
ผลิตภณัฑ์ 

 Ingredients - 
ส่วนประกอบอ่ืนๆของยา  

10. Manufacturer - ช่ือสถานท่ี
ผลิต และขอ้มูลติดต่อ 

11. วนั เดือน ปี ท่ีท าการ
ปรับปรุงเอกสารก ากบัยา
คร้ังล่าสุด [3, 8, 9] 

ต่างๆ และค าแนะน า โดย
เรียงตามความถ่ีของการ
เกิด 

 อาการขา้งเคียงอ่ืนๆ เรียง
ตามความถ่ีของการเกิด 

 อาการขา้งเคียงท่ีพบใน
เด็กเล็ก 

5. How to store X - ขอ้มูลการ
เก็บรักษายา 
 วนัหมดอาย ุ
 สภาวะท่ีเหมาะสมในการ

เก็บรักษายา 
 อายกุารเก็บรักษาหลงัผสม 

เจือจางหรือเปิดใชค้ร้ังแรก 
 วธีิการท าลายยาท่ี

เหมาะสม 
6. Contents of the pack and 

other information ขอ้มูล
อ่ืนๆเก่ียวกบัผลิตภณัฑ ์ 

ดงัต่อไปน้ี 
- ขอ้ความท่ีแสดงให้

คนไขใ้ชย้าตามค าสั่ง
ของแพทย ์

- ขอ้ความท่ีบอกคนไขว้า่
ควรท าอยา่งไรหากลืม
รับประทานยา 

- ขอ้ความท่ีอธิบายถึง
ค าแนะน าพิเศษหรือ
ควรใชย้าน้ีอยา่งไร เช่น 
การบริหารยา, 
รับประทานพร้อมน ้า
หรืออาหาร, 
รับประทานเวลาใด 

- ขอ้ความท่ีแสดงถึง
อาการท่ีจะเกิดข้ึนถา้
คนไขใ้ชย้าเกิดขนาด
รวมทั้งส่ิงท่ีคนไขค้วร
จะท า 

และอาการท่ีเกิดจากการ
ผดิปกติจากใชย้าท่ีไม่
เหมาะสม 

13. เกบ็ยำนีอ้ย่ำงไร – ขอ้มูลการ
เก็บรักษายาท่ีเหมาะสม 

III. ผู้ผลิต/ผู้น ำเข้ำ/ผู้แทนจ ำหน่ำย/

วันทีป่รับปรุงเอกสำรคร้ังสุดท้ำย 
– ขอ้มูลบริษทัและท่ีอยู ่วนัท่ี
ปรับปรุงเอกสาร และแหล่งขอ้มูล
เพิ่มเติม [4] 
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 ตวัยาส าคญั และ
ส่วนประกอบ ต่อ 1 หน่วย 

 รูปแบบเภสัชภณัฑ ์
ภาชนะบรรจุ และปริมาณ 

 ช่ือสถานท่ีผลิต และขอ้มูล
ติดต่อ 

 วนั เดือน ปี ท่ีท าการปรับปรุง
เอกสารก ากบัยาคร้ังล่าสุด 

 รายการแหล่งขอ้มูลอ่ืน [6, 10, 
11] 

I. ขอ้มูลการเก็บรักษายาท่ี
เหมาะสม 

J. ขอ้มูลทัว่ไป รวมทั้ง 
- ขอ้ความท่ีผูเ้ช่ียวชาญ

กล่าวถึงยาน้ี 
- ขอ้ความท่ีกล่าววา่ยาน้ี

ไม่ควรแบ่ง ใหผู้อ่ื้นใช้
ร่วมดว้ย 

- ช่ือส านกัพิมพ ์
- วนัท่ีพิมพ ์

K. ขอ้ความปฏิเสธความ
รับผดิชอบ (Disclaimer) 
เช่น บอกผูป่้วยวา่สามารถ
ขอขอ้มูลเก่ียวกบัยาเพิ่มเติม 
ไดจ้ากเอกสารก ากบัยา
ส าหรับผูป้ระกอบโรคศิลปะ 
โดยขอรับจากแพทย ์เป็นตน้ 
[12] 

ขอ้ก าหนดคุณสมบติั  ไม่อนุญาตใหมี้การโฆษณา  ตอ้งมีเน้ือหาท่ีอ่านออกได ้ชดัเจน  มีขอ้มูลชดัเจน ถูกตอ้งตามหลกั  มีขอ้มูลในแต่ละหวัขอ้ท่ีครบถว้น
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ของเอกสารก ากบัยา ผลิตภณัฑใ์นเอกสารก ากบัยา 

 ผูป่้วยสามารถอ่านเน้ือหาอยา่ง
เขา้ใจ และน าไปใชไ้ดง่้าย 

 ขอ้มูลถูกตอ้ง และทนัสมยั [5] 

และน าไปใชไ้ดง่้าย โดยมีการ
ทดสอบจากการท า User testing  

 ขอ้มูลท่ีปรากฏในเอกสารก ากบั
ยาตอ้งตรงกบัขอ้มูลท่ีใชใ้นการ
ข้ึนทะเบียนยา  (Summary of 
Product Characteristics) โดยตอ้ง
กล่าวถึงทุกขอ้มูล ในรูปแบบท่ี
ผูป่้วยอ่านเขา้ใจได ้

 ตอ้งมีขอ้มูลทุกอยา่งเก่ียวกบั ค า
เตือน ขอ้ควรระวงั และขอ้ห้ามใช ้
[5] 

วทิยาศาสตร์ 
 ไม่อนุญาตใหมี้การโฆษณา
ผลิตภณัฑใ์นเอกสารก ากบัยา 

 เป็นขอ้มูลท่ีผูป่้วยสามารถอ่าน 
และท าความเขา้ใจไดง่้าย 
เฉพาะเจาะจงกบักลุ่มผูป่้วย 

 ขอ้มูลทนัสมยั 
 สามารถน าไปใชป้ระโยชน์ไดจ้ริง 
 มีการเนน้ขอ้มูลส าคญัของยาให้
ผูป่้วยเห็นเด่นชดั เช่น อาการ
ขา้งเคียงชนิดรุนแรง [5] 

ตามมาตรฐานท่ีก าหนดใน
เอกสารการข้ึนทะเบียน ASEAN 
Common Technical Dossier 
(ACTD) 

 ใชภ้าษาท่ีสั้น ไดใ้จความ เหมือน
การพดู 

 มีขอ้มูลตรงกบัตน้ฉบบัเอกสาร
ก ากบัยาส าหรับประชาชนท่ีใชใ้น
การข้ึนทะเบียนต ารับยา แต่ไม่
ตอ้งใส่เอกสารอา้งอิง [4] 

รูปแบบเอกสารก ากบั
ยา 

 จดัวางเน้ือหาบนกระดาษ A4 
แนวตั้ง  

 มีขอ้ก าหนดการจดัเรียงหวัขอ้ท่ี
ชดัเจน ตามล าดบัการรับประทาน
ยาของผูป่้วย 

 เรียงเน้ือหาแบ่งเป็น 3 คอลมัน์ 
และมีระยะห่างระหวา่ง column 
1.0 cm 

 จดัวางเน้ือหาบนกระดาษแนวตั้ง 
 มีขอ้ก าหนดการจดัเรียงหวัขอ้ท่ี

ชดัเจน 
 ใชต้วัอกัษร Times New Roman 

ขนาด 11 (Regular) สีด า 
 ระยะขอบกระดาษ  

Top, Bottom: 2.0 cm 
Left, Right: 2.5 cm 

 ไม่มีขอ้ก าหนดรูปแบบของ
เอกสารก ากบัยาท่ีแน่นอน 

 บริษทัยาสามารถสร้างเอกสาร
ก ากบัยาในรูปแบบใดก็ไดท่ี้ท าให้
ผูป่้วยสามารถอ่านขอ้มูลไดอ้ยา่ง
เขา้ใจ 

 เลือกใชภ้าษาทัว่ไปแทนภาษาทาง
การแพทย ์

 จดัวางเน้ือหาบนกระดาษ A4 
แนวนอน 

 มีขอ้ก าหนดรูปแบบ และขนาด
ตวัอกัษรในแต่ละหวัขอ้ 

 เรียงเน้ือหาเป็น 3 คอลมัน์ 
 ใชต้วัอกัษร Tahoma และตวัเลข

อารบิก โดยส่วนเน้ือหาใหใ้ช้
ตวัอกัษรขนาด 11 ข้ึนไป  
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 แต่ละส่วนของเน้ือหาตอ้งมีความ
แตกต่างจากกนัอยา่งชดัเจน โดย
การใชต้วัอกัษร (Helvetica, 
Times), ขนาดตวัอกัษร, รูปแบบ 
(Bold, Italic, Regular) และการ
เวน้ระยะห่างระหวา่งบรรทดั 

 ระยะขอบกระดาษ 
Top: 1.5 cm, Bottom: 2.0 cm 
Left, Right: 1.5 cm 
Footer: 0.078 cm (7.8 mm) 

 มีช่ือรียกเฉพาะ คือ Consumer 
Medicine Information (CMI) 

 Steering committee, Quality 
Assurance Reference Group 
(QUARG) และ องคก์รอ่ืนๆ เป็น
ผูอ้อกแบบ Core CMI ซ่ึงเป็น
รูปแบบของเอกสารก ากบัยา
เฉพาะยากลุ่มต่างๆ ท่ีมีเน้ือหาบาง
หวัขอ้เหมือนกนั เช่น ขอ้บ่งใช ้

Gutter: 0 cm 
Header, Footer: 1.3 cm 

 มีขอ้ก าหนดเก่ียวกบัการเนน้
ขอ้มูลส าคญั เช่น การใชอ้กัษร
ตวัหนาเนน้หวัเร่ือง การใช้
สัญลกัษณ์ ● เป็นตน้  

 ใช ้active voice แทน passive 
voice 

 ใชภ้าษาทัว่ไปแทนภาษาทาง
การแพทย ์แต่สามารถใชภ้าษา
ทางการแพทยไ์ดต้ามความ
เหมาะสม 

 สามารถใชภ้าพประกอบช่วยใน
การหาขอ้มูลของผูป่้วยได ้แต่ไม่
ใชใ้นการโฆษณาสินคา้ และควร
มีการท าการทดสอบความเขา้ใจ
ของผูป่้วยก่อนถา้จ าเป็น [10, 11, 
13] 

 แนะน าใหใ้ชภ้าพประกอบ 
โดยเฉพาะกบักลุ่มผูป่้วยท่ีมีระดบั
ความสามารถในการอ่านนอ้ย โดย
ตอ้งมีค าบรรยายร่วมดว้ยเสมอ 
และหากจะมีการใชรู้ปใหม่ ควรมี
การท าการทดสอบความเขา้ใจของ
ผูป่้วยก่อนจะน ามาใชใ้นเอกสาร
ก ากบัยา 

 มีค าแนะน าการใชรู้ปแบบ และ
ขนาดตวัอกัษร ระยะห่างระหวา่ง
บรรทดั ความยาวของบรรทดั 
ระยะห่างจากรูปภาพ ระยะ
ขอบกระดาษ และ การเนน้ขอ้มูล
ส าคญั เช่น การใชส้ัญลกัษณ์ ● 
เป็นตน้ [12] 

 มีขอ้ก าหนดการเนน้ขอ้ความ
ส าคญัในแต่ละหวัขอ้ เช่น การใช้
อกัษรตวัหนา 

 มีขอ้ก าหนดการใส่ขอ้ความ
มาตรฐานในแต่ละหวัขอ้ต่างๆ 
ของยาแต่ละชนิด 

 อาจมีการใชค้  าศพัทภ์าษาองักฤษ
ท่ีเทียบเป็นค าภาไทยช่วยในการ
อธิบายไดต้ามความเหมาะสม 

 ตอ้งมีค าบรรยายเสมอหากมีการ
ใชภ้าพประกอบ [4] 
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 Australia Europe USA Thailand 
กลไกของยา ขอ้หา้มใช ้อาการ
ขา้งเคียง เพื่อใหม้ัน่ใจวา่ผูป่้วยจะ
ไดรั้บขอ้มูลท่ีจ าเป็นครบถว้น
เหมือนกนั และเพิ่มความสะดวก
ในการท าเอกสารก ากบัยาใหแ้ก่
บริษทัยา [5] 

การท า User-testing  ควรท าการทดสอบเม่ือมีการท า
หรือปรับปรุงเอกสารก ากบัยาใหม่  

 หากออกแบบเอกสารก ากบัยาตาม 
Guideline ทุกอยา่งก็ไม่จ  าเป็นตอ้ง
ท าการทดสอบ 

 กฎหมายบงัคบัใหท้ าการทดสอบ
เพื่อใชเ้ป็นขอ้มูลประกอบในการ
ขอข้ึนทะเบียนต ารับยา 

 กฎหมายไม่ไดบ้งัคบัใหมี้การท า
การทดสอบ แต่มีการแนะน าวา่
สามารถน ามาใชใ้นการพฒันา
เอกสารก ากบัยาใหมี้ประโยชน์ต่อ
ผูป่้วยมากยิง่ข้ึนได ้

 ไม่มีกฎหมายบงัคบัในการท าการ
ทดสอบประสิทธิภาพการให้
ขอ้มูลของเอกสารก ากบัยา 

ผูจ้ดัท า บริษทัยา [5] บริษทัยา [5]  บริษทัยาตอ้งเป็นผูจ้ดัท าเอกสาร
ก ากบัยา ในยาท่ีอนัตรายมากหรือ
มีผลต่อสาธารณสุขของประเทศ 

 องคก์รอ่ืนๆ เช่น United States 
Pharmacopeia, American Medical 
Association, American Society of 
Health System Pharmacists สา
มารจดัท าเอกสารก ากบัยาส าหรับ

บริษทัยา 
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 Australia Europe USA Thailand 
ยาทัว่ไปไดต้ามความสมคัรใจ [5] 

แหล่งท่ีสามารถขอรับ
เอกสารก ากบัยา 

 จากกล่องบรรจุภณัฑ ์
 จากแพทย ์หรือเภสัชกรผูจ้่ายยา 
 จากโรงพยาบาล 
 จากบริษทัยา 
 ดาวน์โหลดไดจ้ากเวบ็ไซต ์NPS 

(National Prescribing Service) ท่ี 
www.nps.org.au [8, 9] 

 จากกล่องบรรจุภณัฑ ์  จากกล่องบรรจุภณัฑ ์
 ดาวน์โหลดไดจ้ากเวบ็ไซต ์
 

 จากกล่องบรรจุภณัฑ์ 
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ในประเทศไทย ทางส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาได้ก าหนดให้มีการเรียงล าดบัเน้ือหา
ภายในเอกสารก ากบัยาตามหวัขอ้ต่างๆ แบ่งเป็น 13 หวัขอ้ ซ่ึงสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดของการท าเอกสาร
ก ากบัยาของ ASEAN Harmonization หรือ ACTD แต่มีการเรียงล าดบัหวัขอ้ และก าหนดเลขหวัขอ้ใหม่ โดย
สามารถเปรียบเทียบหวัขอ้ต่างๆ ไดด้งัตารางท่ี 2 [14] 

ตำรำงที ่2 – เปรียบเทียบล าดบัเน้ือหาตามหวัขอ้ภายในเอกสารก ากบัยาของประเทศไทย และ ACTD 

หัวข้อ และล ำดับที ่อย. ก ำหนด หัวข้อ และล ำดับที ่ACTD ก ำหนด 
ช่ือยา ช่ือการคา้ รูปแบบยา และความแรง 1. Name of product 

1. ยาน้ีคืออะไร 3. What is in the medicine? 
4. Strength of the medicine 
2. Description of product 

2. ยาน้ีใชเ้พื่ออะไร 5. What is this medicine used for? 
3. หา้มใชย้าน้ีเม่ือไร 7. When should you not take this medicine? 
4. ขอ้ควรระวงัเม่ือใชย้าน้ี 
5. หญิงมีครรภ์หรือให้นมบุตรควรใช้ยา น้ี

หรือไม่ 
ไม่ไดก้  าหนด 

6. อนัตรายของยาน้ีมีอะไรบา้ง 8. Undesirable effects 
7. ขอ้ควรปฏิบติัขณะใชย้าน้ี 15. Care that should be taken when taking this 

medicine 
8. ยาหรือส่ิงใดท่ีไม่ควรใชร่้วมกบัยาน้ี 9. What other medicines or food should be avoided 

whilst taking this medicine? 
9. ขนาด และวธีิใช ้ 6. How much & how often should you use this 

medicine? 
10. ถา้ใชย้าเกินขนาดท่ีแนะน า ควรท าอยา่งไร 12. Sign & symptom of over dosage? 

13. What to do when you have taken more than the 
recommended dosage? 

11. ถา้ลืมกินยาท าอยา่งไร 10. What should you do if you miss a dose? 
12. เม่ือไรควรไปพบแพทย ์ 16. When should you consult your doctor? 
13. เก็บยาน้ีอยา่งไร 11. How should you keep this medicine? 

ผูผ้ลิต/ผูน้ าเขา้/ผูแ้ทนจ าหน่าย 14. Name/ logo of manufacturer, importer, or MAH 
ปรับปรุงคร้ังล่าสุด 17. Date of revision of PIL 
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III. กำรทดสอบกำรให้ข้อมูลของเอกสำรก ำกบัยำ  

การทดสอบการให้ขอ้มูลของเอกสารก ากบัยา (User-testing) นั้นถือเป็นหัวใจส าคญัของการท า
เอกสารก ากบัยา เพราะเป็นการทดสอบเพื่อใหเ้กิดความมัน่ใจวา่เอกสารก ากบัยานั้นสามารถให้ขอ้มูลอยา่งมี
ประสิทธิภาพเพียงพอท่ีผูป่้วยจะสามารถท าความเขา้ใจ และน าไปปฏิบติัตามได้อย่างถูกตอ้ง นอกจากน้ี
เอกสารก ากบัยาส าหรับประชาชนนั้นเป็นเอกสารทางการแพทยท่ี์ผูป่้วยตอ้งใชค้วามตั้งใจในการท าความ
เข้าใจอยู่แล้ว และเน่ืองจากพฤติกรรมในการอ่านและท าความเข้าใจของผูป่้วยก็มีหลากหลายแบบ ไม่
สามารถคาดเดาได ้ดงันั้นเราจึงไม่สามารถคาดการณ์ไดเ้ลยวา่เม่ือผูป่้วยอ่านเอกสารก ากบัยาแต่ละฉบบัแลว้
จะมีการตอบสนองอยา่งไร ซ่ึงการท าการทดสอบการใหข้อ้มูลของเอกสารก ากบัยานั้นจะมีประโยชน์ในการ
ใชค้น้หาจุดบกพร่องของเอกสารก ากบัยา และจะท าใหค้น้พบแนวทางในการแกไ้ขปรับปรุงเอกสารก ากบัยา
ไดต่้อไป เพราะในการทดสอบนั้นจะให้ความส าคญัในการเก็บขอ้มูลท่ีเป็นการตอบสนอง และพฤติกรรม
ของตวัแทนผูป่้วยดว้ย นอกจากน้ียงัสามารถน าผลท่ีไดม้าแสดงเป็นหลกัฐานยืนยนัไดว้า่เอกสารก ากบัยานั้น
สามารถให้ขอ้มูลแก่ผูป่้วยอยา่งเขา้ใจง่าย และสามารถน าไปปฏิบติัไดจ้ริง ทั้งน้ีผูท้  าการทดสอบทุกคนตอ้ง
ท าความเขา้ใจดว้ยวา่ส่ิงท่ีตอ้งการทดสอบ คือ เอกสารก ากบัยา ไม่ใช่ตวัผูป่้วยท่ีไดอ่้านเอกสารก ากบัยา และ
ผลการทดสอบท่ีใชว้ดัควมส าเร็จ คือ จ านวนคนท่ีสามารถท าความเขา้ใจเน้ือหาของเอกสารก ากบัยาในแต่ละ
ส่วนได ้ไม่ใช่คะแนนของผูป่้วยแต่ละคนท่ีสามารถตอบค าถามได ้ 

การทดสอบการให้ขอ้มูลของเอกสารก ากบัยานั้นมีหลายประเภท ซ่ึงแต่ละประเภทก็จะมีหลกัการ 
และวตัถุประสงคใ์นการทดสอบแตกต่างกนัไป ในประเทศไทยนั้นยงัไม่พบวา่มีการท าการทดสอบน้ีเป็น
กิจลกัษณะ แต่ในต่างประเทศ เช่น ออสเตรเลีย สหภาพยุโรป หรือสหรัฐอเมริกานั้น พบว่ามีการท าการ
ทดสอบประสิทธิภาพการใหข้อ้มูลของเอกสารก ากบัยา และไดก้ าหนดหลกัเกณฑ์ในการท าไวม้ากมาย ซ่ึงมี
รายละเอียด ดงัน้ี 

1. กำรทดสอบด้ำนเนือ้หำในเอกสำรก ำกบัยำ (Content) 

เป็นการทดสอบความยาก ง่ายในการท าความเขา้ใจขอ้มูลของเน้ือหาในเอกสารก ากบัยา แบ่งการ
ทดสอบออกเป็น 2 ส่วน ไดแ้ก่ การทดสอบประสิทธิภาพการให้ขอ้มูลของเอกสาร (User-testing) และ การ
ทดสอบการอ่าน และความเขา้ใจของขอ้มูล (Health literacy) 

(1) User-testing หรือ Diagnostic testing มีขั้นตอนในการท าการทดสอบ ดงัน้ี 

A. กำรสร้ำงแบบสอบถำม   
ผูต้ ั้ งค  าถามควรค้นหาขอ้มูลส าคญั (Key information) ของเอกสารก ากบัยาท่ี

เก่ียวขอ้งกบัความปลอดภยั และการใชย้าอยา่งเหมาะสมของผูป่้วย ซ่ึงจะเป็นขอ้มูลท่ีเก่ียวกบั 
ค าเตือน ขอ้หา้มใชย้า ขนาดยาท่ีใช ้หรือการปฏิบติัตวัเม่ือเกิดอาการขา้งเคียง โดยผูต้ ั้งค  าถาม
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สามารถคน้หาเพิ่มเติมว่ามีขอ้มูลใดเก่ียวกบัยาท่ีมีความส าคญั ไดจ้ากฐานขอ้มูลต่างๆ เช่น 
Micromedex เป็นตน้จากนั้นจึงน า key information เหล่านั้นมาใช้ในการตั้งค  าถาม โดย
ค าถามท่ีใชใ้นการทดสอบจะแบ่งตามประเภทของขอ้มูลออกเป็น 3 แบบ ไดแ้ก่ 

1) Fact  เป็นค าถามท่ีเก่ียวกบัขอ้มูลทัว่ไปของยา เช่น ช่ือยา ขอ้บ่งใชข้องยา 
2) Action required เป็นค าถามท่ีเก่ียวกบัการปฏิบติัตวัในการใชย้า เช่น ขอ้ควรปฏิบติั

เม่ือเกิดอาการขา้งเคียงจากยา 
3) Explanation of action เป็นค าถามท่ีเก่ียวกบัความเขา้ใจของเหตุผลในการปฏิบติั

ต่างๆ ในขณะท่ีใช้ยา เช่น เหตุผลท่ีควรงดการด่ืมแอลกอฮอล์ขณะรับประทานยาน้ี 
[15] 

เนือ้หำของค ำถำม  
 ครอบคลุมทั้งเน้ือหาขอ้มูลทัว่ไปท่ีมีในเอกสารก ากบัยา  
 ครอบคลุมขอ้มูลส าคญั และหวัขอ้ท่ีเขา้ใจไดย้าก ท่ีไดก้ล่าวไวใ้นเอกสารก ากบัยา 
 เน้ือหาท่ีสามารถช้ีใหเ้ห็นถึงขอ้บกพร่องของเอกสารก ากบัยาได ้[13] 

ลกัษณะของค ำถำม 

 จ านวนค าถามไม่มากเกินไป ประมาณ 12-15 ค าถาม 
 ควรมีความจ าเพาะเจาะจง สามารถตอบค าถามไปไดใ้นทางเดียว 
 ใชภ้าษาท่ีเขา้ใจง่าย ไม่ใชภ้าษาทางการ 
 ค าถามไม่ควรมีความยาวเกินไป 
 ไม่ควรใชภ้าษาท่ีช้ีน าการตอบ หรือใชค้  าเดียวกบัท่ีมีในเอกสารก ากบัยา  
 ไม่ควรใชค้  าถามท่ีเก่ียวกบัการแสดงความคิดเห็น หรือการเลือกตอบคามความชอบ 
 ไม่ควรเรียงล าดบัค าถามตามเน้ือหาในเอกสารก ากบัยา [8] 

ขั้นตอนกำรสัมภำษณ์ 
1. ควรเร่ิมตน้ดว้ยการถามค าถามง่ายๆ 2-3 ค าถาม เพื่อใหผู้ถู้กสัมภาษณ์ไดป้รับตวั  
2. ถามค าถามท่ีเป็นเน้ือหาหลักเก่ียวกับ ความรู้ก่อน ระหว่าง และหลังใช้ยา ซ่ึง

สอดคล้องกบัพฤติกรรมการใช้ยาของผูป่้วย และเพื่อให้ผูถู้กสัมภาษณ์คุน้เคยกับ
เอกสารก ากบัยา อาจมีการสลบัค าถามในเน้ือหาท่ีตอ้งการมีความส าคญั จ าเป็นตอ้ง
ท าการทดสอบก็ได ้

3. หลงัจากถามค าถามท่ีเป็นเน้ือหาหลกัครบแลว้ ให้ถามค าถามสลบัไปมา เพื่อลดการ
เดาค าตอบจากการเรียงล าดบัเน้ือหา 

4. ปิดการสัมภาษณ์ดว้ยค าถามท่ีให้ผูถู้กสัมภาษณ์แสดงความคิดเห็น หรือเสนอะแนะ
ขอ้บกพร่องของเอกสารก ากบัยา 



19 

 

 
 

5. สอบถามความคิดเห็นในการปรับปรุงเอกสารก ากบัยาจากผูถู้กสัมภาษณ์โดยตรง 
เพื่อน ามาเป็นเนวทางในการแกไ้ขไดอ้ยา่งตรงจุดมากข้ึน [8] 

B. กำรทดสอบเอกสำรก ำกบัยำ  
จาก Guideline ในการท าเอกสารก ากบัยาของสหภาพยุโรป [13] ไดแ้นะน าขั้นตอนในการท าการ

ทดสอบประสิทธิภาพการให้ขอ้มูลของเอกสารก ากบัยา (User-testing) ไวเ้ป็นขั้นตอนต่างๆ และสามารถ
สรุปไดต้ามรูปภาพท่ี 1 

1) รวบรวมผู้ถูกทดสอบ โดยแต่ละคนควรมีคุณสมบติั ดงัน้ี 
 ควรเป็นตวัแทนของกลุ่มผูป่้วยท่ีจะไดรั้บยานั้นๆ หรือเป็นกลุ่มประชากรท่ีมกัมีปัญหา

ในการใชย้า เช่น ผูสู้งอาย ุ
 ไม่ได้เป็นบุคลากรท่ีมีความเก่ียวข้องกบัยานั้นๆ โดยตรง เช่น แพทย์ พยาบาล หรือ 

เภสัชกร และไม่ไดใ้ชเ้อกสารก ากบัยาในการท างาน หรือชีวติประจ าวนั 
 การทดสอบในยาท่ีมีการใชใ้นคนทัว่ไป เช่น ยาแกไ้ข ้ยาแกแ้พ ้ผูถู้กทดสอบควรเป็นผูท่ี้

ไม่ไดมี้การใชย้าเป็นปกติในชีวติประจ าวนั 
 การทดสอบในยาท่ีมีการใช้เฉพาะในกลุ่มเฉพาะ ผูถู้กทดสอบควรเป็นกลุ่มท่ีมีความ

เฉพาะดว้ย 
 ไม่เคยถูกทดสอบประสิทธิภาพการใหข้อ้มูลของเอกสารก ากบัยาฉบบันั้นมาก่อน 

2) ท ำกำรทดสอบเบือ้งต้น (Pilot test) ในกลุ่มผูท้ดสอบ 3-6 คน (อาจใชเ้พียง 2-3 คนได)้ เพื่อ
แกไ้ข และปรับแบบสอบถามใหมี้ความเหมาะสมแก่การทดสอบ  

3) ท ำกำรทดสอบรอบแรก (First test) ใชจ้  านวนรอบละ 10 คน และเน่ืองจากการทดสอบน้ี
เป็นการทดสอบแบบสัมภาษณ์ ท าให้ในผูถู้กทดสอบจ านวนน้ีเพียงพอท่ีจะช้ีให้เห็นถึง
ขอ้บกพร่องของเอกสารก ากบัยา และผูถู้กทดสอบยงัสามารถให้ค  าแนะน าในการแก้ไข
ปัญหาเหล่าน้ีได้อีกด้วย [3] จากนั้ นท าการทดสอบในขั้นน้ีต่อไปเร่ือยๆ เพื่อแก้ไข
จุดบกพร่องเอกสารก ากับยา จนผ่านเกณฑ์ท่ีก าหนด ในขั้นตอนน้ีอาจช้ีให้เห็นได้ถึง
จุดบกพร่องของเอกสารก ากบัยามากถึง 90% จากจุดบกพร่องทั้งหมด ตั้งแต่การทดสอบใน
กลุ่มผูท้ดสอบ 10 คนแรก [2] 

4) ท ำกำรทดสอบคร้ังสุดท้ำย (Final test) หลงัจากทดสอบจนผา่นเกณฑ์ท่ีก าหนดในกลุ่มผู ้
ทดสอบ 10 คน ในขั้น Repeat test แลว้ ให้ทดสอบเพิ่มในกลุ่มผูท้ดสอบอีก 10 คน เพื่อให้
เกิดความมัน่ใจวา่การทดสอบประสิทธิภาพการให้ขอ้มูลของเอกสารก ากบัยาน้ียงัสามารถ
ผา่นเกณฑ์ท่ีก าหนดไดแ้มจ้  านวนผูถู้กทดสอบจะเพิ่มข้ึน  จากนั้นน าขอ้มูลจาก repeat test 
(รอบสุดทา้ย) และ Final test มารวมกนั จะได้ขอ้มูลจากการตอบแบบสอบถามจากผู ้
ทดสอบ 20 คน (ไม่นบัรวมขอ้มูลจากขั้นตอน Pilot test) 
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การทดสอบประสิทธิภาพการให้ขอ้มูลของเอกสารก ากบัยาด้วยวิธีท่ีกล่าวมาน้ี จะท าให้สามารถ
ช้ีให้เห็นถึงจุดบกพร่อง และจุดท่ีผูป่้วยหรือคนทัว่ไปมกัไม่เขา้ใจในเอกสารก ากบัยา นอกจากน้ียงัเป็นวิธีท่ี
ช่วยให้ผูป่้วยสามารถมีส่วนร่วมในขั้นตอนการพฒันาเอกสารก ากบัยาให้มีคุณภาพ เหมาะสมกบัการให้
ขอ้มูลแก่ผูป่้วยได ้ไม่ใช่มาจากการพฒันาท่ีมาจากความคิดเห็น และการให้ขอ้มูลจากบุคลากรทางการแพทย์
เพียงฝ่ายเดียว  

 
 

รูปภำพที ่1 – ขั้นตอนการทดสอบการใหข้อ้มูลของเอกสารก ากบัยา (User-testing) 

(2) กำรทดสอบกำรอ่ำน และควำมเข้ำใจข้อมูลในเอกสำรก ำกบัยำ - Health literacy 

ปัจจุบนั ไดมี้การพฒันาเคร่ืองมือในการทดสอบระดบัความสามารถในการอ่านหรือท าความเขา้ใจ
ไวห้ลากหลาย รวมไปถึงการทดสอบของขอ้มูลทางสุขภาพ โดยแต่ละเคร่ืองมือจะมีทั้งจุดประสงค ์วิธีการ 
ตลอดจนระดบัความละเอียดในการทดสอบแตกต่างกนัไป ซ่ึงแต่ละวธีิมีรายละเอียดดงัน้ี 

 

 

 

Recruitment 

Pilot test 

3-6 คน 

ปรับปรุงแก้ไข
แบบสอบถาม 

First test 

Final test 

ไมผ่า่น 

ผา่น 

ปรับปรุง แก้ไข

เอกสารก ากบัยา 
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1. Test of Functional Health Literacy in Adults (TOFHLA) 

TOFHLA เป็นเคร่ืองมือท่ีใช้ในการทดสอบความสามารถในการอ่านและท าความเขา้ใจขอ้มูล
สุขภาพท่ีมกัพบเจอเป็นประจ า เช่น ใบนดัพบแพทย ์หรือ ขอ้มูลดา้นขา้งขวดยา ของผูป่้วยท่ีมีอายุตั้งแต่ 18 ปี
ข้ึนไป ใชเ้วลาสูงสุดถึง 22 นาที โดย TOFHLA ตน้แบบนั้น จะแบ่งเน้ือหาในการทดสอบ เป็น 2 ส่วน ดงัน้ี 

1) Reading Comprehension test – จ านวน 50 ต าแหน่ง รวมคะแนนเป็น 50 คะแนน 
ใชใ้นการทดสอบความเขา้ใจขอ้มูล ประกอบไปดว้ย บทความขอ้มูลสุขภาพ 3 บทความ 
(ระดบัความยากในการอ่านตามการวดัของสูตร Gunning FOG เป็น 4.3, 10.4 และ 19.5 
ตามล าดบั) ซ่ึงจะให้ผูท้ดสอบเลือกค าตอบจาก 4 ตวัเลือก มาเติมในช่องว่างทุกๆ 5-7 
ล าดบัค า  

2) Numeracy test – จ านวน 17 ต าแหน่ง คิดเป็น 50 คะแนน 
ใชใ้นการทดสอบความสามารถในการท าความเขา้ใจขอ้มูลทางดา้นคณิตศาสตร์ หรือตวั
เลขท่ีมีการใช้เป็นปกติ เช่น เวลาในการรับประทานยา วนันดัพบแพทยค์ร้ังถดัไป เป็น
ตน้ (ระดบัความยากในการอ่านเฉล่ียตามการวดัของสูตร Gunning FOG เป็น 9.4) 

 เกณฑ์ในการวดั:  Inadequate literacy – (<60), 
   Marginal literacy - (60-74) และ  

Adequate literacy - (>75)  
โดยผูถู้กทดสอบท่ีได้คะแนนในระดบัน้อยกว่า 75 หรือระดบั Inadequate literacy, Marginal 

literacy นั้นมกัจะมีปัญหาในการอ่านเอกสารท่ีมีระดบัความยากเท่ากบั 7 (7th- Grade reading level) หรือ
มากกวา่ [16] 

เน่ืองจาก TOFHLA ตน้แบบนั้นท าการพฒันาบนฐานของกลุ่มประชากรท่ีเป็นผูใ้หญ่ อายุ 18 ปีข้ึน
ไป จึงได้มีการพฒันาการทดสอบโดยใช้เคร่ืองมือ TOFHLA ในกลุ่มประชากรวยัรุ่น [17] ซ่ึงผูว้ิจยัได้
แนะน าให้ใชเ้ฉพาะส่วน Reading Comprehension test (TOFHLA-R) ในการทดสอบความสามารถในการ
อ่าน และท าความเขา้ใจขอมูลของผูป่้วยกลุ่มวยัรุ่น 

2. Short Test of Functional Health Literacy in Adults (S-TOFHLA) 

เน่ืองจาก TOFHLA ตน้แบบนั้นใชเ้วลานานในการท าแบบทดสอบ จึงมีการพฒันาให้เป็นรูปแบบท่ี
ใชเ้วลาในการท าแบบทดสอบน้อยลง โดยมีขั้นตอนในการปรับแบบทดสอบเหมือนขั้นตอนในการพฒันา 
TOFHLA ซ่ึง S-TOFHLA ใชเ้วลาในการท าแบบทดสอบสูงสุดเหลือเพียง 12 นาที ประกอบไปดว้ยเน้ือหา
บางส่วนของ TOFHLA ตน้แบบ ดงัน้ี 

 Reading Comprehension test – จ านวน 36 ต าแหน่ง ต าแหน่งละ 2 คะแนน รวมเป็น 72 
คะแนน 
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ประกอบดว้ยบทความขอ้มูลสุขภาพ 2 บทความ (ระดบัความยากในการอ่าน เป็น 4 และ 
10 ตามล าดบั) จะใหผู้ท้ดสอบเลือกค าตอบจาก 4 ตวัเลือก มาเติมในช่องวา่งเหมือนเดิม  

 Numeracy test – จ านวน 4 ต าแหน่ง ต าแหน่งละ 7 คะแนน คิดเป็น 28 คะแนน 
เลือกค าถามเก่ียวกบัตวัเลขท่ีเป็นเน้ือหาท่ีส าคญั หรืออาจเลือกจากขอ้มูลท่ีผูป่้วยมกัไม่
เขา้ใจ 

 เกณฑ์ในการวดั (ปรับใหม่):  Inadequate literacy – (0-53), 
   Marginal literacy - (54-66) และ  

Adequate literacy - (67-100) [18]  

3. Rapid Estimate of Literacy in Medicine (REALM) 

ทดสอบความสามารถในการอ่าน และสามารถออกเสียงค าศัพท์ทางการแพทย์อย่างถูกต้อง 
เรียงล าดบัตามความยาก ทั้งหมด 66 ค า โดยไม่ไดท้ดสอบความเขา้ใจขอ้มูล จะใชเ้วลาในการทดสอบนอ้ย
กวา่ 2 นาที 

เกณฑ์ในการวดั : ตอบได ้0-18 ค า  – ระดบัการอ่าน ≤ 3 
  ตอบได ้19-44 ค า – ระดบัการอ่าน 4-6 
  ตอบได ้45-60 ค า – ระดบัการอ่าน 7-8 (Marginal literacy) 

ตอบได ้61-66 ค า – ระดบัการอ่าน ≥ 9 (Adequate literacy) [19] 
 ในขั้นตอนการพฒันาแบบสอบถาม ควรจะท าการทดสอบเบ้ืองตน้ (Pilot testing) ในผูท้ดสอบ 3-6 
คน (อาจใชเ้พียง 2-3 คนก็ได)้ เพื่อปรับปรุงแบบสอบถามให้มีความเหมาะสม และคงท่ีก่อนจะน าไปใชใ้น
การทดสอบประสิทธิภาพการใหข้อ้มูลของเอกสารก ากบัยาจริง [13, 15] 

2. กำรสอบถำมควำมคิดเห็นของผู่อ่ำนเกี่ยวกับเอกสำรก ำกับยำ (Consumer Information Rating Form: 
CIRF) 

Consumer Information Rating Form หรือ CIRF เป็นเคร่ืองมือท่ีมีการพฒันาข้ึนเพื่อใชใ้นการส ารวจ
ความคิดเห็น หรือการรับรู้ของผูป่้วยเก่ียวกบัเอกสารทางการแพทย ์โดยท าในรูปแบบแบบสอบถาม ซ่ึงจะใช้
ในการประเมินความคิดเห็นเก่ียวกบัเอกสารก ากบัยาแบ่งเป็น 3 ดา้นดงัต่อไปน้ี 

1) ควำมเข้ำใจของเนือ้หำ (Comprehensibility) 
ความเห็นเก่ียวกบัความยาก ง่ายในการท าความเขา้ใจขอ้มูลในเอกสารก ากบัยา และการน า
เอกสารก ากบัยาไปใชป้ระโยชน์ในอนาคต 

2) ด้ำนประโยชน์ทีไ่ด้รับจำกเอกสำรก ำกบัยำ (Utility) 
ความเห็นเก่ียวกบัประโยชน์ท่ีไดรั้บในแต่ละหวัขอ้ของเอกสารก ากบัยา 

(Limited literacy) 
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3) ด้ำนกำรออกแบบเอกสำรก ำกบัยำ (Design Quality) 
ความเห็นเก่ียวกบัการออกแบบเอกสารก ากบัยา เช่น ขนาดหรือรูปแบบตวัอกัษร ระยะห่าง
ระหวา่งบรรทดั เป็นตน้ [15] 

 จากงานวิจยัของ Michelle M. Koo และคณะ ซ่ึงไดน้ าแบบสอบถาม CIRF มาใชใ้นการทดสอบ
เอกสารก ากบัยาของประเทศออสเตรเลีย โดยใชแ้บบสอบถาม CIRF ตน้แบบจากประเทศสหรัฐอเมริกา แต่
เน่ืองจากแบบสอบถาม CIRF ตน้แบบท่ีจะน ามาใชใ้นการวิจยันั้นมีการทดสอบในกลุ่มประชากรท่ีแตกต่าง
กนักบักลุ่มประชากรของ Michelle ท าให้ Michelle ตอ้งท าการประเมินความถูกตอ้ง และความน่าเช่ือถือ
ของแบบสอบถาม CIRF ก่อนท่ีจะน ามาใชใ้นการศึกษาต่อไป เม่ือน าแบบสอบถาม CIRF มาท าการทดสอบ
ดว้ยวิธี Principal components analysis (PCA) และ Cronbach’s α พบวา่แบบสอบถาม CIRF มีความถูกตอ้ง
และเช่ือถือได้ แต่อย่างไรก็ดีหากมีการน าแบบสอบถาม CIRF ไปใช้ในการศึกษาอ่ืนท่ีมีกลุ่มประชากร
แตกต่างออกไปก็ควรจะท าการประเมินความถูกตอ้ง และความน่าเช่ือถือก่อนท่ีจะมีการน าแบบสอบถามไป
ใช ้[20] 
 จากเคร่ืองมือท่ีใช้ในการทดสอบการให้ขอ้มูลของเอกสารก ากบัยาทั้งหมด สามารถสรุปไดต้าม
ตารางท่ี 3 ดงัน้ี 

ตำรำงที ่3 – เคร่ืองมือท่ีใชใ้นการทดสอบการใหข้อ้มูลของเอกสารก ากบัยา  

กรทดสอบ เคร่ืองมือ เกณฑ์มำตรฐำน กำรวดัผล 
ค ำแนะน ำของ

Guideline ต่ำงประเทศ 

ด้ำนเนือ้หำ 
14. User-testing 

90% of 90% 
(กล่าวต่อไปใน
เน้ือหาตอนท่ี 4) 

ร้อยละผูป่้วยท่ีสามารถ 
 หาขอ้มูลพบ  
 เขา้ใจขอ้มูล  

มีการแนะน าในประเทศ
ออสเตรเลีย และสหภาพ
ยโุรป 

15. Health literacy ไม่มี 
ร้อยละผูป่้วยท่ีสามารถ 
เขา้ใจขอ้มูล  

ยงัไม่มีการแนะน าการ
ใชใ้น Guideline ใดๆ 

ด้ำนควำมพงึพอใจ 

Consumer 
Information 
Rating Form 

(CIRF) 

ไม่มี 

ร้อยละ หรือค่าเฉล่ียของ 
 Comprehensibility 
 Utility 
 Design quality 

ยงัไม่มีการแนะน าการ
ใชใ้น Guideline ใดๆ 
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IV. เกณฑ์มำตรฐำนในกำรทดสอบประสิทธิภำพกำรให้ข้อมูลของเอกสำรก ำกบัยำ (Benchmarking)  

การทดสอบประสิทธิภาพในการใหข้อ้มูลของเอกสารก ากบัยานั้น เป็นการทดสอบท่ีให้ความสนใจ
ไปท่ีตวัเอกสารก ากบัยา ไม่ใช่ท่ีผูถู้กทดสอบหรือผูป่้วย ดงันั้นเราจึงสามารถวดัประสิทธิภาพในการให้
ขอ้มูลของเอกสารก ากบัยาไดจ้ากการท่ีเอกสารก ากบัยานั้นสามารถให้ขอ้มูลท่ีเหมาะสมกบัผูป่้วย และผูป่้วย
สามารถท าความเขา้ใจได ้กล่าวคือเอกสารก ากบัยานั้นตอ้งให้ขอ้มูลท่ีผูป่้วยตอ้งการดว้ยความชดัเจน ท าให้
ผูป่้วยสามารถเขา้ใจขอ้มูลนั้นไดง่้าย และน าไปใชป้ฏิบติัตวัไดอ้ยา่งเหมาะสมต่อไป 

การทดสอบประสิทธิภาพในการให้ขอ้มูลของเอกสารก ากบัยา มีหลกัเกณฑ์ และขั้นตอนในการ
ทดสอบ ดงัน้ี  

หลักเกณฑ์กำรทดสอบ – ในแต่ละค าถามในแบบทดสอบ ผูถู้กทดสอบแต่ละคนจะตอ้งสามารถ 
1) ค้นหำข้อมูล จากเอกสารก ากบัยา ตามค าถามท่ีไดรั้บ (ภายในเวลาท่ีก าหนด) คิดเป็นจ านวน

ร้อยละ 90 จากผูถู้กทดสอบทั้งหมด และ 
2) อธิบำยข้อมูลทีพ่บด้วยภำษำของตนเอง อยา่งถูกตอ้ง คิดเป็นจ านวนร้อยละ 90 จากผูท่ี้สามารถ

คน้หาขอ้มูลในเอกสารก ากบัยาพบ  
ดงันั้นจึงสรุปไดเ้ป็น ตามเกณฑ์ของ Guideline ประเทศออสเตรเลีย จากทั้ง 2 ขั้นตอน ในแต่ละ

ค าถามจะตอ้งมีผูถู้กทดสอบหาขอ้มูลพบ และเขา้ใจขอ้มูลอยา่งนอ้ยร้อยละ 81  (90% of 90%) [3] หรือ ตาม
เกณฑ์ของ Guideline สหภาพยุโรป (European Commission) ก าหนดให้แต่ละค าถามจะตอ้งมีผูถู้กทดสอบ
หาขอ้มูลพบ และเขา้ใจขอ้มูลอยา่งนอ้ยเป็นร้อยละ 80 โดยสามารถรวมขอ้มูลจากการทดสอบ 2 รอบ ไดแ้ก่ 
การทดสอบรอบแรก และการทดสอบเพื่อยืนยนัผล (Final test) [13] ซ่ึงในขั้นตอนของการแปรผลจากรวม
ขอ้มูลทั้ง 2 รอบน้ีเป็นขอ้แตกต่างระหวา่ง Guideline ของทั้ง 2 ประเทศ โดยตามขอ้ก าหนดของประเทศ
ออสเตรเลีย หากมีค าถามใดท่ีไม่ผ่านเกณฑ์การทดสอบแล้ว จ  าเป็นตอ้งท าการแก้ไขเน้ือหา และท าการ
ทดสอบใหม่ตั้งแต่แรกในเน้ือหาส่วนนั้น เช่น หากทดสอบรอบท่ี 1 ไม่ผ่าน ก็จะตอ้งท าการแกไ้ขเอกสาร
ก ากบัยาและเร่ิมท าการทดสอบใหม่ ถือเป็นรอบท่ี 1 เม่ือท าการทดสอบแลว้ผ่าน จึงจะสามารถท าการ
ทดสอบรอบท่ี 2 เพื่อยนืยนัผลได ้แต่จากขอ้ก าหนดของสหภาพยุโรป หากมีการทดสอบในรอบใดรอบหน่ึง
ไม่ผา่น แต่เม่ือน าคะแนนจากทั้ง 2 รอบมารวมกนัไดม้ากกวา่ หรือเท่ากบัร้อยละ 80 ก็ให้ถือวา่การทดสอบ
เน้ือหาส่วนนั้นผา่นเกณฑ์การทดสอบ [6] เช่น จากผูถู้กสัมภาษณ์แต่ละรอบ 10 คน หากทดสอบรอบท่ี 1 
แลว้พบวา่มีผูท่ี้พบขอ้มูล และเขา้ใจขอ้มูลเพียง 7 คน แต่เม่ือท าการแกไ้ขและท าการทดสอบรอบท่ี 2 แลว้ มี
ผูท่ี้พบขอ้มูล และเขา้ใจขอ้มูล 9 คน รวมเป็น 16 คน ก็ถือวา่ผา่นเกณฑ์มาตรฐาน เพื่อให้เกิดความเขา้ใจมาก
ยิง่ข้ึน ขอ้แตกต่างน้ีสามารถแสดงในตารางท่ี 4 
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ตำรำงที ่4 – ความแตกต่างระหวา่งเกณฑก์ารพิจารณาการใหข้อ้มูลของเอกสารก ากบัยาตามขอ้ก าหนดของ
ประเทศออสเตรเลีย และสหภาพยโุรป 

Guideline เกณฑ์พจิำรณำ 
เกณฑ์ผ่ำนต ่ำสุด
ทีเ่ป็นไปได้ 

กำรรวมข้อมูลผลกำรทดสอบ 
ในแต่ละรอบ 

Australia 90% of 90% 81% 
ไม่สามารถรวมกนัได ้หากมีการแกไ้ข
เอกสารก ากบัยา (ไม่ผา่นการทดสอบ) 

EU 90% of 90% 80% สามารถรวมกนัได ้ 

ดังท่ีได้กล่าวไวใ้นข้างต้นเก่ียวกับจ านวนของผูถู้กสัมภาษณ์ในการท า User-testing นั้น จาก 
Guideline ทั้งจากของประเทศออสเตรเลีย และสหภาพยุโรปจะก าหนดให้ใช้ผูถู้กสัมภาษณ์ทั้งใน Repeat 
test และ Final test รอบละ 10 คน รวมเป็น 20 คน ซ่ึงเม่ือน ามาพิจารณาตามเกณ์มาตรฐานนั้นพบวา่ หาก
เร่ิมตน้จากจ านวนผูถู้กสัมภาษณ์ทั้งหมด 10 คน จะตอ้งมีผูท่ี้คน้หาขอ้มูลในเอกสารก ากบัยาพบอยา่งน้อย 
9/10 คน (ตามเกณฑ์ขอ้ท่ี 1)) และในจ านวนผูท่ี้พบขอ้มูล 9/10 คนน้ีจะตอ้งสามารถเขา้ใจขอ้มูลท่ีพบไดทุ้ก
คน คือ อยา่งนอ้ย 9/10 คน (ตามเกณฑ์ขอ้ท่ี 2)) (แต่จากขอ้ก าหนดของสหภาพยุโรปอนุโลมให้เกณฑ์ผา่น
เป็น 16/20 ไดเ้ม่ือรวมขอ้มูลจาก repeat test และ final test) แต่อยา่งไรก็ตาม พบวา่มีงานวิจยัของ สุมาลี พร
กิจประสาน และ รุ่งเพช็ร สกุลบ ารุงศิลป์ ซ่ึงเป็นงานวิจยัในประเทศไทยท่ีท าการศึกษาการทดสอบการให้
ขอ้มูลของชุดตรวจสอบการตั้งครรรภโ์ดยใชผู้ถู้กสัมภาษณ์รอบละ 22 คน จากจ านวนผูถู้กสัมภาษณ์เร่ิมตน้ 
22 คน จะตอ้งมีผูท่ี้คน้หาขอ้มูลในเอกสารก ากบัยาพบอย่างน้อย 20/22 คน (ตามเกณฑ์ขอ้ท่ี 1)) และใน
จ านวนผูท่ี้พบขอ้มูล 20/22 คนน้ี จะตอ้งสามารถเขา้ใจขอ้มูลท่ีพบไดอ้ยา่งนอ้ย 18/22 คน (ตามเกณฑ์ขอ้ท่ี 
2)) [21] ซ่ึงหากคิดสัดส่วนจ านวนผูถู้กสัมภาษณ์ใหม่เป็น 11 คน เพื่อให้ไกลเ้คียงกบัขอ้ก าหนดของประเทศ
ออสเตรเลีย และสหภาพยุโรป จะไดข้อ้สรุปวา่ จากจ านวนผูถู้กสัมภาษณ์เร่ิมตน้ 11 คน จะตอ้งมีผูท่ี้คน้หา
ขอ้มูลในเอกสารก ากบัยาพบอยา่งนอ้ย 10/11 คน (ตามเกณฑ์ขอ้ท่ี 1)) และในจ านวนผูท่ี้พบขอ้มูล 10/11 คน
น้ี จะตอ้งสามารถเขา้ใจขอ้มูลท่ีพบไดอ้ยา่งนอ้ย 9/11 คน (ตามเกณฑ์ขอ้ท่ี 2)) ซ่ึงหากเปรียบเทียบจ านวนผู้
ถูกสัมภาษณ์สุดท้ายท่ีต้องค้นหาข้อมูลพบ และเข้าใจข้อมูลถูกต้องในแต่ละรอบ ตามข้อก าหนดของ 
Guideline ประเทศออสเตรเลีย และสหภาพยุโรป คือ 9/10 คน (ยอมรับให้มีผูถู้กสัมภาษณ์ท่ีหาขอ้มูลไม่พบ 
และไม่เขา้ใจขอ้มูลไดเ้พียง 1 คน) เทียบกบังานวิจยัของประเทษไทย คือ 9/11 คน (ยอมรับให้มีผูถู้ก
สัมภาษณ์ท่ีหาขอ้มูลไม่พบ และไม่เขา้ใจขอ้มูลได ้2 คน) (รูปภาพท่ี 2) 

จากการศึกษาของ Henk Pender Matt และ Leo Lentz ซ่ึงไดท้  าการทดสอบการใหข้อ้มูลของเอกสาร
ก ากบัยา 3 ฉบบั ในประเทศเนเธอร์แลนด์ ไดแ้ก่ Bisoprolol, Oxazepam และ Rosuvastatin ซ่ึงใช้ผูถู้ก
สัมภาษณ์มากถึง 107, 101 และ 105 คน ตามล าดบั ซ่ึงมีการวดัผลการทดสอบแบ่งออกเป็นร้อยละของผูท่ี้
พบขอ้มูล และผูท่ี้สามารถท าความเขา้ใจขอ้มูล โดยใช้เกณฑ์ในการพิจารณาตามมาตรฐานในการทดสอบ
ตาม Guideline ของสหภาพยโุรป [22] 
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เร่ิมตน้ 10    11   
90%        

พบขอ้มูล 9 0.9*10 = 9 -1 คน  10 0.9*11= 9.9 -2 คน 
90%        

เขา้ใจขอ้มูล 9 0.9*9 = 8.1   9 0.9*10 = 9  
 

รูปภำพที ่2 – จ านวนคนนอ้ยสุดท่ีตอ้งหาขอ้มูลพบ และเขา้ใจขอ้มูลไดใ้นการท า User-testing 

นอกจากน้ี Communication Research Institute of Australia (CRIA) ไดก้ าหนดเกณฑ์มาตรฐานของ
เอกสารก ากบัยาไวเ้พิ่มเติม ซ่ึงจะเป็นการสะทอ้นถึงความสนใจท่ีตวัผูป่้วยในการปฏิบติัตวัอยา่งเหมาะสม
เม่ือไดรั้บขอ้มูลจากเอกสารก ากบัยา โดยมีหวัขอ้ต่างๆ ดงัน้ี 

 ผูถู้กทดสอบทั้งหมดควรจะหาขอ้มูลท่ีตอ้งการไดพ้บ และสามารถใชป้ระโยชน์จากขอ้มูล
นั้นไดอ้ยา่งนอ้ย 80% 

 ผูบ้ริโภค 90% ควรมีความเห็นว่าเอกสารก ากบัยาน้ีให้เกียรติกบัผูซ้ื้อ เช่น มีการออกแบบ
เอกสารก ากบัยาให้สามารถให้ขอ้มูลไดอ้ยา่งมีประสิทธิภาพ และมีรูปแบบสวยงาม ไม่ใช่
ออกแบบเฉพาะภาชนะบรรจุภายนอกใหดู้น่าซ้ือเท่านั้น 

 ผูบ้ริโภค 85% ควรมีความเห็นว่าเอกสารก ากบัยาดึงดูดความสนใจในการอ่าน ทั้งน้ี การ
ดึงดูดไม่ได้หมายรวมเฉพาะรูปแบบท่ีสวยงาม ซ่ึงสามารถดึงดูดให้อ่านได้ทนัที แต่ยงั
รวมถึงการส่ือสารในเอกสารก ากบัยาท่ีจะสามารถดึงดูดใจให้ผูบ้ริโภคอ่านต่อไปในระยะ
ยาว 

 ผูบ้ริโภค 80% ควรจะสามารถใชเ้อกสารก ากบัยาไดอ้ยา่งเหมาะสม กล่าวคือ สามารถหา
ขอ้มูลไดง่้าย และท าความเขา้ใจขอ้มูลได ้

 ผูบ้ริโภค 70% ควรมีความเห็นวา่เอกสารก ากบัยาน้ีมีรูปแบบทางกายภาพท่ีเหมาะสม เช่น 
สีตวัอกัษรท่ีใชส้ามารถอ่านไดง่้ายทั้งในเวลากลางวนั และกลางคืน 

 ผูบ้ริโภค 90% ควรมีความเห็นวา่เอกสารก ากบัยาน้ีสามารถส่ือสารขอ้มูลระหวา่งผูใ้ช้ยา
และกลุ่มบุคลากรทางการแพทยห์รือบริษทัผูผ้ลิตยาไดเ้หมาะสม เช่น เอกสารก ากบัยาใช้
ภาษาธรรมดาท่ีผูป่้วยเขา้ใจง่าย หลีกเล่ียงการใช้ค  าศพัท์ทางการแพทยท่ี์ผูเ้ขียนเอกสาร
ก ากบัยามีความถนดัมากกวา่  

 ผูบ้ริโภค 60% ควรมีความเห็นวา่เอกสารก ากบัยาน้ีใชไ้ดจ้ริง กล่าวคือ เอกสารก ากบัยาควร
มีขอ้มูลท่ีเป็นประโยชน์ ถูกตอ้ง ให้ค  าแนะน าท่ีเหมาะสม สามารถปฏิบติัตามไดเ้สมอเม่ือ
เวลาผา่นไป เช่น การแนะน าให้ผูป่้วยปรึกษาแพทยห์ากมีขอ้สงสัยเก่ียวกบัอาการขา้งเคียง
จากยา [23] 
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V. กำรวดัระดับควำมยำก-ง่ำยของเอกสำรก ำกบัยำ (Readability) 

Readability เป็นตวัช้ีวดัระดบัความยากง่ายของภาษาท่ีใช ้ประเมินโดยอาศยัสูตรซ่ึงมกัค านวณจาก
ความยาวของค าและประโยคท่ีเขียนเป็นหลกั โดยทัว่ไปคะแนนของ Readability จะสะทอ้นระดบัการศึกษา
ของผูอ่้านท่ีพึงมีเพื่อเขา้ใจขอ้ความในเอกสาร การประเมิน Readability สามารถด าเนินการไดง่้าย ใชเ้วลา
และค่าใชจ่้ายนอ้ย มีความเป็นกลางสูง ไม่ตอ้งใชก้ลุ่มตวัอยา่ง ผูท้ดสอบสามารถใชสู้ตรค านวณไดโ้ดยตรง 
และจะกล่าวถึงวธีิต่างๆ ท่ีเป็นท่ีนิยมแสดงไวใ้นตารางภาคผนวก ก 
 งานวจิยัของ อมัพวา วชัโรทยางกูร เป็นตวัอยา่งของงานวิจยัในประเทศไทย ท่ีมีการใช ้Readability 
เป็นเคร่ืองมือในการประเมินความน่าอ่านของต าราสถิติ โดยสูตร Readability ท่ีเลือกใช้ในงานวิจยัน้ี คือ 
Gunning fog index [24] 

อยา่งไรก็ตาม Readability ไม่สามารถให้รายละเอียดของขอ้บกพร่องหรือปัญหาท่ีอาจจะเกิดจาก
พฤติกรรมของผูอ่้านเอกสารก ากบัยา นอกจากน้ี Readability มกัจะเหมาะกบัการสะทอ้นความยากง่ายของ
ภาษาส าหรับเด็ก แต่อาจจะไม่เหมาะในกรณีของผูใ้หญ่หรือขอ้ความท่ีมีเน้ือหาเชิงเทคนิคอยา่งเช่นเอกสาร
ก ากบัยา ระดบัการอ่านออกอาจจะใช้เป็นตวัช้ีวดัเบ้ืองตน้เพื่อสะท้อนความยากง่ายของภาษาท่ีเขียนใน
เอกสารก ากบัยา แต่ไม่อาจเป็นตวัช้ีวดัหรือขอ้สรุปสุดทา้ยท่ีบ่งบอกคุณภาพหรือประสิทธิภาพของเอกสาร
ก ากบัยา [25] 

จากขั้นตอนการท าเอกสารก ากบัยาตั้งแต่การรวบรวมขอ้มูล พฒันา และออกแบบตาม Guideline 
ตลอดจนการทดสอบประสิทธิภาพการให้ขอ้มูลของเอกสารก ากบัยาแก่ผูป่้วยตามท่ีไดก้ล่าวมาน้ี ท าให้
สามารถช้ีให้เห็นถึงจุดบกพร่อง และจุดท่ีผูป่้วยหรือคนทัว่ไปมกัไม่เขา้ใจในเอกสารก ากบัยา และจะท าให้
เรามัน่ใจไดว้า่เอกสารก ากบัยานั้นมีประสิทธิภาพเพียงพอท่ีจะส่ือสารขอ้มูลทางยา และการใชย้าท่ีเหมาะสม
กบัผูป่้วยไดอ้ยา่งเขา้ใจ และท าใหผู้ป่้วยน าไปปฏิบติัตามค าแนะน าไดอ้ยา่งถูกตอ้งต่อไป 
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บทที ่3 

วธิีกำรศึกษำ 

กระบวนการทดสอบการให้ขอ้มูลของเอกสารก ากบัยา (User-testing) ถือเป็นหวัใจส าคญัของการ
พฒันาเอกสารก ากบัยาส าหรับประชาชน  และเป็นขั้นตอนการทดสอบเพื่อใหม้ัน่ใจวา่เอกสารก ากบัยามี
ประสิทธิภาพในการใหข้อ้มูลแก่ผูบ้ริโภคหรือผูป่้วยเพียงพอ  เพื่อใหผู้อ่้านเขา้ใจและปฏิบติัตามไดอ้ยา่ง
ถูกตอ้ง  กระบวนการทดสอบมีขั้นตอน ดงัน้ี 

I. กระบวนกำรพฒันำเคร่ืองมือกำรทดสอบในผู้บริโภค 

1) กำรก ำหนดประเด็นส ำคัญทีผู้่ป่วยควรทรำบ (Key informations) 
ก าหนดประเด็นเน้ือหาจากเอกสารก ากบัยาท่ีมีความส าคญัต่อการใชย้าใหป้ลอดภยัและมี

ประสิทธิภาพท่ีผูป่้วยตอ้งทราบและปฏิบติัได ้ จากนั้นจึงรวบรวมประเด็นเน้ือหาส าคญัเหล่าน้ีน ามาตั้งเป็น
ค าถามในแบบสอบถามเพื่อน าไปทดสอบในผูบ้ริโภคต่อไป  ซ่ึงประเด็นส าคญัท่ีจะน ามาตั้งค  าถามควร
ครอบคลุมเน้ือหาในทุกหวัขอ้หลกั  และลกัษณะค าถามควรสะทอ้นค าถามท่ีอาจจะเกิดในสถานการณ์การใช้
ยาจริงของผูป่้วย  ค  าถามจะมีอยูด่ว้ยกนั 3 ลกัษณะ ไดแ้ก่ 

 ถามขอ้เทจ็จริง (fact) เช่น ยาน้ีมีช่ือสามญัทางยาวา่อะไร  หา้มใชย้าน้ีเม่ือไร 
 ถามการกระท าหรือวธีิปฏิบติั (Action required) เช่น หากท่านลืมกินยา ควรท าอยา่งไร 
 ถามให้อธิบายเหตุผลของการกระท าหรือผลท่ีเกิด (Explanation of action) เช่น ท าไมตอ้งกินยาให้

ครบตามค าแนะน าของแพทย ์

2) กำรสร้ำงแบบสอบถำม 
โดยในการเก็บขอ้มูลการทดสอบควรแบ่งแบบสอบถามออกเป็น 2 ชุด คือ แบบสอบถามส าหรับผู ้

สัมภาษณ์ และแบบสอบถามส าหรับผูถู้กสัมภาษณ์ เพื่อความสะดวกในการเก็บขอ้มูล  โดยแบบสอบถามท่ี
ใชใ้นการทดสอบเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลินในการศึกษาคร้ังน้ีไดมี้การพฒันามาจากแนวทางการสร้าง
แบบสอบถามส าหรับ User-testing ของสหภาพยโุรป [13] และประเทศออสเตรเลีย [3, 15] โดยแบ่ง
แบบสอบถามออกเป็น 3 ส่วน คือ 

1. แบบทดสอบเนือ้หำในเอกสำรก ำกบัยำ (Contents) แบ่งออกเป็นการทดสอบ 2 ส่วน คือ 

 แบบทดสอบความสามารถในการอ่านขอ้มูลในเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลิน (Open-
ended) 

 แบบทดสอบความเขา้ใจขอ้มูลในเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลิน (Health Literacy – ใชใ้น
การทดสอบคร้ังท่ี 1 เท่านั้น)  
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2. แบบสอบถำมควำมคิดเห็นของผู้อ่ำนเกี่ยวกับเอกสำรก ำกับยำ (Consumer Information 
Rating Form-CIRF) ประกอบดว้ย 

 แบบสอบถามความพึงพอใจดา้นความเขา้ใจเน้ือหา (Comprehensibility) 
 แบบสอบถามความพึงพอใจดา้นการน าไปใชป้ระโยชน์ (Utility) 
 แบบสอบถามความพึงพอใจดา้นการออกแบบ (Design quality) 

3. แบบสอบถำมข้อมูลทัว่ไปของผู้ถูกทดสอบ (General Information) 

3) Pilot test ก่อนกำรทดสอบจริง 
เป็นการท าการทดสอบเบ้ืองตน้ เพื่อปรับปรุงแกไ้ขแบบสอบถามท่ีไดส้ร้างข้ึน ประกอบดว้ย

แบบทดสอบดา้นเน้ือหา (Open-ended และ Health literacy) ความพึงพอใจ และขอ้มูลทัว่ไป ตามล าดบั โดย
แบ่งการทดสอบออกเป็น 3 รอบ ดงัน้ี 

1. แบบสอบถำมเอกสำรก ำกบัยำ Version 1.0 (ภำคผนวก ข1) 
จ านวนผูต้อบแบบสอบถาม 3 คน 
 ข้อเสนอแนะ 

 ควรท าแบบสอบถามแยกเป็น 2 ส่วน คือ ส่วนส าหรับผูส้ัมภาษณ์ ใหมี้แต่
แบบฟอร์มกรอกการตอบค าถามส่วนแบบทดสอบความเขา้ใจเน้ือหา และ ส่วนส าหรับ
ผูต้อบ ใหมี้แต่ค าถามในแบบทดสอบเน้ือหา แบบฟอร์ม CIRF และ แบบสอบถามขอ้มูล
ทัว่ไป 
 แบบทดสอบควำมเข้ำใจเนือ้หำ (ส ำหรับผู้สัมภำษณ์) 

1. ควรใส่ช่องเติมว ันท่ีและเวลาท่ีท าแบบทดสอบไว้ท่ี มุมขวาบนของตาราง
แบบทดสอบความเขา้ใจ  

2. ควรใส่ช่องเติมเวลารวมท่ีใชใ้นการท าแบบสอบถามท่ีดา้นล่างของวนัท่ี  
3. ควรปรับตารางแบบทดสอบความเขา้ใจ ดงัน้ี  
 เพิ่มช่องเฉลยค าตอบ ใหมี้ค าตอบครบถว้น  
 ให้มีการระบุรายละเอียดการหาขอ้มูล (หาขอ้มูลช้า, หาขอ้มูลเร็ว, ไม่ได้หา

ขอ้มูล และเวลาท่ีใชใ้นการหาขอ้มูล)  
 เพิ่มช่องเติมค าตอบของผูต้อบแบบสอบถาม 
 เพิ่มช่องการประเมินต าตอบ (ถูก, ผิด) เพื่อน ามาพิจารณาค าตอบภายหลงัการ

สัมภาษณ์ ช่วยลดเวลาในการตดัสินใจค าตอบท่ีไม่ชดัเจน 
 เพิ่มช่องหมายเหตุในตาราง เพื่อ comment การตอบในแต่ละขอ้ เช่น พฤติกรรม

ของผูต้อบแบบสอบถาม  
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4. ในแบบทดสอบความเขา้ใจเน้ือหาส่วนตาราง ขอ้ 12 ควรเพิ่มค าตอบเป็น “อาจท าให้
ยาคุมก าเนิดไม่ไดผ้ล” หรือ “อาจตั้งครรภไ์ด”้  

5. เพิ่มแบบทดสอบความสามารถในการอ่านข้อมูลในเอกสารก ากับยา (Health 
literacy) 

 แบบสอบถำมควำมพงึพอใจ (CIRF) 
1. Utility 
 ปรับค าช้ีแจงใหม่ใหอ่้านเขา้ใจง่ายมากข้ึน 

2. Design quality  
 ควรเปล่ียนให้เป็นตารางเหมือนขอ้อ่ืนๆ เพราะแบ่งหัวขอ้ไม่ชดัเจน และแบ่ง 

scale ใหเ้หมาะสม 
 ควรมีค าอธิบายค าวา่ “ขอ้มูลเป็นกลาง หรือ ขอ้มูลไม่เป็นกลาง” เพิ่มเติม เพราะ

ผูต้อบแบบสอบถามไม่เขา้ใจความหมาย 
 จดัเรียงหวัขอ้ใหม่ ใหห้วัขอ้ท่ีเก่ียวขอ้งกนัอยูบ่ริเวณเดียวกนั 

3. เพิ่มหวัขอ้ “ขอ้เสนอแนะเก่ียวกบัเอกสารก ากบัยา” 
เม่ือแกไ้ขแลว้ ก าหนดเป็นแบบสอบถาม Version 1.1 ส าหรับผูส้ัมภาษณ์ (ภาคผนวก ข2) 

และผูถู้กสัมภาษณ์ (ภาคผนวก ข3) 
2. แบบสอบถำมเอกสำรก ำกบัยำ version 1.1  

จ านวนผูต้อบแบบสอบถาม 3 คน 
 ข้อเสนอแนะ 

ควรเพิ่มขนาดตวัอกัษรในหนา้ท่ียงัมีพื้นท่ีวา่งเหลือ เพื่อใหอ่้านง่ายมากข้ึน 
 แบบทดสอบควำมเข้ำใจเนือ้หำ (ส ำหรับผู้สัมภำษณ์) 

1) ปรับค าอธิบายการท าแบบสอบถามเป็นบทพดู  
2) เพิ่มช่องใส่เวลาท่ีใชใ้นการอ่านเอกสารก ากบัยา และ ล าดบัท่ีของผูท้  าแบบทดสอบ 

ไวบ้ริเวณเดียวกบัช่องใส่วนัท่ีและเวลา ท่ีมุมขวาบน  
3) เพิ่มช่องใส่เวลาท่ีใช้ในการท าแบบสอบถามแต่ละส่วน และเวลารวมในการท า

แบบสอบถามทั้งหมด  
4) เพิ่มช่องหมายเหตุ  
5) Health literacy 
 เพิ่มตารางการกรอกรายละเอียดค าตอบ  
 ใส่กรอบขอ้ความท่ีเป็นโจทยใ์หเ้ห็นชดัเจน (ส าหรับผูต้อบ) 
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 แบบสอบถำมควำมพงึพอใจ (CIRF) 
1) Comprehensibility 
 ในขอ้ 1.2 ปรับค าช้ีแจงให้เขา้ใจง่ายมากข้ึน โดยน าค าวา่ “ท่านจะ...” มาใส่ในขอ้

ยอ่ยในตารางทุกขอ้ 
2) Utility 
 ปรับค าช้ีแจงใหเ้ขา้ใจง่าย และชดัเจนมากข้ึน 

 จดัตารางใหมี้ความสวยงาม ชดัเจนมากข้ึน 
3) Design Quality 
 จดัเรียงหวัขอ้ในตารางใหม่ใหเ้ขา้พวก และมีความสวยงามมากข้ึน 

 เปล่ียนหัวข้อ “ความเป็นกลางของข้อมูล” เป็น “ความน่าเช่ือถือขอข้อมูล” 
เน่ืองจากเขา้ใจยาก และเพิ่มค าอธิบายไวใ้นช่องตารางเดียวกนั 

 เปล่ียนหวัขอ้ “การจดัเรียงหนา้กระดาษเป็นคอลมัน์ (column) ชดัเจน” เป็น “การ
จดัเรียงเน้ือหาเป็น 3 ช่อง” แทน เน่ืองจากขอ้ความเดิมนั้นเขา้ใจยาก 

 เพิ่มค าอธิบายไวใ้นช่องตารางเดียวกบัหวัขอ้ “การเนน้ขอ้มูลส าคญั” 
4) เพิ่มช่องใส่ขอ้เสนอแนะเก่ียวกบัเอกสารก ากบัยาไวด้า้นทา้ย 

เม่ือแกไ้ขแลว้ ก าหนดเป็นแบบสอบถาม Version 1.2 ส าหรับผูส้ัมภาษณ์ (ภำคผนวก ข4) และ
ผูถู้กสัมภาษณ์ (ภาคผนวก ข5) 

4) กำรแก้ไขแบบสอบถำมหลงักำรทดสอบจริง  
หลงัจากทดสอบเอกสารก ากบัยาของ อย. ฉบบัท่ี 1 โดยใชแ้บบสอบถาม Version 1.2 มีการ

เปล่ียนแปลงขอ้ความในเอกสารก ากบัยาหลายจุด ทางคณะผูจ้ดัท าจึงตดัสินใจปรับปรุงแบบสอบถามอีกคร้ัง
ระหวา่งกระบวนการท าการทดสอบ โดยรายละเอียดการแกไ้ขมีดงัน้ี 

 แบบทดสอบควำมเข้ำใจเนือ้หำ  
1) แกไ้ขขอ้ความในค าถาม และค าตอบให้สอดคลอ้งกบัเน้ือหาในเอกสารก ากบัยาท่ี

แกไ้ข 
2) ตดัแบบสอบถามส่วน Health literacy ออก เน่ืองจากมีการเปล่ียนขอ้ความในเอกสาร

ก ากบัยาหลายต าแหน่ง แต่อย่างไรก็ตามทางคณะผูจ้ดัท าจะท าการสัมภาษณ์ความ
เขา้ใจในขอ้ความท่ีมีความส าคญัในเอกสารก ากบัยาหลงัในขั้นตอนการสัมภาษณ์ 
Open-ended แทน 
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 แบบสอบถำมควำมพงึพอใจ (CIRF) 
1) Utility 

 แบ่งหัวขอ้ในการประเมินให้สอดคล้องกบัเน้ือหาในเอกสารก ากบัยาในแต่ละ
ฉบบัท่ีไดท้  าการแกไ้ข 

2) Design quality 

 แบ่ง Scale ในการประเมินความพึงพอใจใหม่ เป็น “ดีท่ีสุด ดี ปานกลาง แย่ แย่
ท่ีสุด” เพื่อความระเบียบ และง่ายต่อการแปรผลขอ้มูล 

 ตดัหัวขอ้การประเมินบางหัวขอ้ออก เน่ืองจากไม่มีความจ าเป็นในการประเมิน 
ไดแ้ก่ “ความเป็นกลางของขอ้มูล ขนาดกระดาษ การจดัเรียงหน้ากระดาษเป็น 
column ชดัเจน ความยาวของแต่ละบรรทดั ระยะห่างระหวา่งบรรทดั” 

 เปล่ียนขอ้ความจาก “รูปแบบตวัอกัษร” และ ขนาดตวัอกัษร” เป็น “ลักษณะ
ตวัอกัษรอ่านง่าย” และ “ขนาดตวัอกัษรอ่านง่าย” ตามล าดบั 

เม่ือแกไ้ขแบบสอบถามเอกสารก ากบัยา version 1.2 เรียบร้อยแลว้ จึงให้ผูเ้ช่ียวชาญจ านวน 2 ท่าน 
ตรวจสอบขอ้ความในค าถามอีกคร้ัง เพื่อเป็นการยนืยนัวา่แบบสอบถามมีความเหมาะสม ไดแ้ก่ ผูช่้วย
ศาสตราจารย ์เภสัชกรหญิง ดร. รุ่งเพช็ร สกุลบ ารุงศิลป์ คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั และ 
เภสัชกรหญิง ดร. สุมาลี พรกิจประสาน ผูเ้ช่ียวชาญดา้นพฒันาระบบคุม้ครองผูบ้ริโภคในส่วนภูมิภาคและ
ทอ้งถ่ิน จากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) แลว้จึงก าหนดเป็นแบบสอบถามฉบบัสมบูรณ์ 
พร้อมใชใ้นการทดสอบจริง  ซ่ึงแบ่งเป็น แบบสอบถามส าหรับผูส้ัมภาษณ์ (ภาคผนวก ข6) และ
แบบสอบถามส าหรับผูถู้กสัมภาษณ์ ส าหรับท่ีใชใ้นการทดสอบเอกสารก ากบัยาฉบบั อย. (ภาคผนวก ข7) 
และท่ีใชส้ าหรับทดสอบเอกสารก ากบัยาฉบบัปรับปรุง (ภาคผนวก ข8) 

II. กำรคัดเลอืกผู้ถูกทดสอบ  

1) คุณลกัษณะของผูถู้กทดสอบแต่ละคนควรมีคุณสมบติั ดงัน้ี 
Inclusion criteria 
 สามารถฟัง พดู อ่าน เขียน และเขา้ใจภาษาไทยได ้
 มีวฒิุการศึกษาในระดบัมธัยมศึกษาปีท่ี 3 ข้ึนไป  
Exclusion criteria  
 ไม่ไดเ้ป็นบุคลากรท่ีมีความเก่ียวขอ้งกบัยานั้นๆ โดยตรง เช่น แพทย ์พยาบาล หรือ เภสัช

กร และไม่ไดใ้ชเ้อกสารก ากบัยาในการท างาน หรือชีวติประจ าวนั 
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2) จ ำนวนผู้ถูกทดสอบ   
 การทดสอบเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลินส าหรับประชาชนของส านกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา ฉบบัท่ี 1  
 จ านวนผูถู้กทดสอบในแต่ละรอบของการทดสอบ ใชจ้  านวน 10 คน 

 การทดสอบเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลินส าหรับประชาชนของส านกังานคณะกรรมการ
อาหารและยาฉบบัท่ี 2 และเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลินส าหรับประชาชนฉบบัปรับปรุง 
 จ านวนผูถู้กทดสอบในแต่ละรอบของการทดสอบ ใชจ้  านวน 11 คน 

III. ขั้นตอนกำรทดสอบเอกสำรก ำกบัยำ 

ในการทดสอบประสิทธิภาพการใหข้อ้มูลของเอกสารก ากบัยาน้ี จะเก็บขอ้มูลตามหวัขอ้ในส่วน
ต่างๆ ของแบบสอบถาม โดยใชก้ารสัมภาษณ์โดยตรง (Face-to face interview) เพราะจะท าใหส้ามารถเก็บ
ขอ้มูลจากผูถู้กทดสอบเก่ียวกบัเอกสารก ากบัยาซ่ึงถือเป็นหน่วยวเิคราะห์ไดอ้ยา่งละเอียด ทั้งค  าตอบในการ
ทดสอบเน้ือหาของเอกสารก ากบัยา พฤติกรรมขณะท่ีท าการสัมภาษณ์ และเวลาท่ีใชใ้นการตอบค าถามของผู ้
ถูกทดสอบ ซ่ึงขอ้มูลท่ีไดจ้ะสามารถน าไปวเิคราะห์เพื่อแสดงถึงประสิทธิภาพในการใหข้อ้มูลของเอกสาร
ก ากบัยาแต่ละหวัขอ้ วา่ผา่นเกณฑท่ี์ก าหนดหรือไม่ 

ในการเก็บขอ้มูลจะแบ่งแบบสอบถามออกเป็น 2 ชุด คือ แบบสอบถามของผูถู้กทดสอบและ
แบบสอบถามส าหรับผูส้ัมภาษณ์ เพื่อความสะดวกในการเก็บขอ้มูล และมีขั้นตอนในการสัมภาษณ์ ดงัน้ี 

1. ใหผู้ถู้กทดสอบอ่านค าช้ีแจงในการทดสอบประสิทธิภาพการใหข้อ้มูลของเอกสารก ากบัยา 
2. ใหผู้ถู้กทดสอบอ่านเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลินให้จบ 1 รอบ โดยท าการจบัเวลาในการอ่าน

ดว้ย แลว้ใหเ้ก็บเอกสารก ากบัยาไวเ้พื่อใชใ้นการตอบค าถามต่อไป  
3. ผูส้ัมภาษณ์อธิบายวธีิการทดสอบตามบทสัมภาษณ์ในแบบสอบถามส าหรับผูส้ัมภาษณ์ 
4. ท าการทดสอบดา้นเน้ือหาของเอกสารก ากบัยา ตามล าดบัดงัน้ี  

 แบบทดสอบความสามารถในการอ่านขอ้มูลในเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลินจ านวน 
14 ขอ้ โดยใหผู้ส้ัมภาษณ์อ่านค าถามตามล าดบัท่ีมีในแบบสอบถาม แลว้ให้ผูถู้กทดสอบ
หาต าแหน่งของค าตอบในเอกสารก ากบัยา (locate) และตอบค าถาม (understand) ซ่ึงใน
ขั้นน้ีผูส้ัมภาษณ์จะท าการบนัทึกเวลาท่ีใช้ในการคน้หา ค าตอบท่ีผูถู้กทดสอบตอบใน
แต่ละค าถาม รวมทั้งรายละเอียดและพฤติกรรมในขณะตอบค าถามของผูถู้กทดสอบ
ดว้ย เช่น ตอบค าถามทนัทีโดยไม่ตอ้งหาขอ้มูล หรือหาขอ้มูลวนไปมาในเอกสารก ากบั
ยา  

 แบบทดสอบความเขา้ใจขอ้มูลในเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลิน จ านวน 6 ขอ้ โดยใช้
วิธีการเดียวกนักบัส่วนแรก ผูส้ัมภาษณ์จะตอ้งท าการบนัทึกค าตอบท่ีผูถู้กทดสอบตอบ
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ในแต่ละค าถาม รายละเอียดและพฤติกรรมในขณะตอบค าถามของผูถู้กทดสอบ แต่ไม่
ตอ้งท าการบนัทึกเวลาท่ีใชใ้นการตอบค าถาม  

5. ใหผู้ถู้กทดสอบท าแบบสอบถามความคิดเห็นเก่ียวกบัเอกสารก ากบัยา และกรอกขอ้มูลทัว่ไป 
6. ผูส้ัมภาษณ์ประเมินค าตอบของผูถู้กทดสอบในแต่ละขอ้วา่ถูกตอ้งหรือไม่ แลว้ท าการรวบรวม

จ านวนคนท่ีสามารถตอบค าถามไดถู้กตอ้ง (สามารถระบุต าแหน่ง และตอบค าถามไดถู้กตอ้ง) 
ในแต่ละขอ้ ตามเกณฑก์ารทดสอบท่ีกล่าวไวใ้นขอ้ 4 

IV. เกณฑ์กำรทดสอบ 

ในแต่ละค าถามในแบบทดสอบ ผูถู้กทดสอบแต่ละคนจะตอ้งสามารถ 
3) ค้นหำข้อมูล จากเอกสารก ากบัยา ตามค าถามท่ีได้รับ คิดเป็นจ านวนร้อยละ 90 จากผูถู้ก

ทดสอบทั้งหมด และ 
4) อธิบำยข้อมูลทีพ่บด้วยภำษำของตนเอง อยา่งถูกตอ้ง คิดเป็นจ านวนร้อยละ 90 จากผูท่ี้สามารถ

คน้หาขอ้มูลในเอกสารก ากบัยาพบ  
การทดสอบเอกสารก ากบัยาในการศึกษาน้ี  จ  านวนผูถู้กทดสอบท่ีผา่นเกณฑก์ารทดสอบเอกสาร

ก ากบัยาในแต่ละขอ้นั้นมีความแตกต่างกนัไปตามจ านวนผูถู้กทดสอบในแต่ละรอบ  ดงัน้ี 
 การทดสอบเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลินส าหรับประชาชนของส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ฉบบัท่ี 1 
การทดสอบในคร้ังน้ีมีผูเ้ขา้ร่วมทดสอบจ านวน 10 คน โดยมีหลกัเกณฑก์ารทดสอบเอกสารก ากบั

ยาดงัต่อไปน้ี โดย จากค าถามในแต่ละขอ้ ผูถู้กทดสอบแต่ละคนจะตอ้งสามารถ 
- ค้นหำข้อมูล จากเอกสารก ากบัยา ตามค าถามท่ีไดรั้บ โดยมีเกณฑ์ผา่นคือ มีจ านวนผูถู้กทดสอบ

ท่ีสามารถคน้หาขอ้มูลได ้ร้อยละ 90 ของจ านวนผูถู้กทดสอบทั้งหมด 10 คน คิดเป็น 9 คน 
- อธิบำยข้อมูลที่พบด้วยภำษำของตนเอง อย่างถูกต้อง ดงันั้นเกณฑ์ผ่านคือ มีท่ีจ  านวนผูถู้ก

ทดสอบท่ีสามารถอธิบายขอ้มูลท่ีพบดว้ยภาษาของตนเอง ร้อยละ 90 ของจ านวนผูท่ี้สามารถ
คน้หาขอ้มูลได ้9 คน คิดเป็น 9 คน 

 การทดสอบเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลินส าหรับประชาชนของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาฉบบัท่ี 2 และเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลินส าหรับประชาชนฉบบัปรับปรุง 

มีการเปล่ียนแปลงจ านวนผูถู้กทดสอบ เพื่อใหง่้ายต่อการค านวณ และยงัช่วยใหก้ารทดสอบมีเกณฑ์
ผา่นไดง่้ายข้ึน เพราะเกณฑท่ี์ใชใ้นคร้ังแรกนั้นเป็นเกณฑ์ท่ีน ามาจากการทบทวนวรรณกรรมซ่ึงลว้นแต่เป็น
การทดสอบของต่างประเทศ นอกจากน้ีในประเทศไทยเคยมีงานวจิยัเก่ียวกบัการท า user-testing มาก่อน ซ่ึง
ใชผู้ถู้กทดสอบคร้ังละ 22 คน 
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การทดสอบในคร้ังน้ีมีผูเ้ขา้ร่วมทดสอบจ านวน 11 คน โดยมีหลกัเกณฑก์ารทดสอบเอกสารก ากบั
ยาดงัต่อไปน้ี โดย จากค าถามในแต่ละขอ้ ผูถู้กทดสอบแต่ละคนจะตอ้งสามารถ 

- ค้นหำข้อมูล จากเอกสารก ากบัยา ตามค าถามท่ีไดรั้บ โดยมีเกณฑ์ผา่นคือ มีจ านวนผูท้ดสอบท่ี
สามารถคน้หาขอ้มูลได ้ร้อยละ 90 ของจ านวนผูถู้กทดสอบทั้งหมด 11 คน คิดเป็น 10 คน 

- อธิบำยข้อมูลทีพ่บด้วยภำษำของตนเอง อยา่งถูกตอ้ง ดงันั้นเกณฑ์ผา่นคือ มีท่ีจ  านวนผูท้ดสอบ
ท่ีสามารถอธิบายขอ้มูลท่ีพบดว้ยภาษาของตนเอง ร้อยละ 90 ของจ านวนผูท่ี้สามารถคน้หา
ขอ้มูลได ้10 คน คิดเป็น 9 คน 

V. ผลกำรทดสอบ 

1.1 กรณผ่ีำนเกณฑ์กำรทดสอบ 
ใหท้ าการทดสอบคร้ังสุดท้ำย (Final test) ในกลุ่มผูถู้กทดสอบท่ีคดัเลือกใหม่อีก 11 คน 

เพื่อยนืยนัผลการทดสอบเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลินฉบบัปรับปรุงในการทดสอบคร้ังท่ีผา่นมา 

1.2 กรณไีม่ผ่ำนเกณฑ์กำรทดสอบ 
ใหน้ าขอ้บกพร่องท่ีพบในการทดสอบคร้ังแรกมาด าเนินการปรับปรุงแกไ้ขเอกสารก ากบั

ยาอะมอกซิซิลลินอีกคร้ัง  แลว้น าเอกสารก ากบัยาท่ีปรับปรุงแกไ้ขแลว้ไปทดสอบซ ้ำ (Repeat test) 
ในกลุ่มผูถู้กทดสอบท่ีคดัเลือกใหม่อีก 11 คน ตามขั้นตอนท่ีกล่าวไวใ้นขอ้ 3 หากผลการทดสอบไม่
ผา่นเกณฑก์ารทดสอบตามท่ีกล่าวไวใ้นขอ้ 4 ใหป้รับปรุงแกไ้ขเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลินอีก
คร้ัง และทดสอบซ ้ าอีกคร้ัง  จนกวา่จะผา่นเกณฑก์ารทดสอบ 

เม่ือผลการทดสอบผา่นเกณฑก์ารทดสอบแลว้  ใหท้  าการทดสอบคร้ังสุดท้ำย (Final test) 
ในกลุ่มผูถู้กทดสอบท่ีคดัเลือกใหม่อีก 11 คน  เพื่อยืนยนัผลการทดสอบเอกสารก ากบัยาอะมอกซิ
ซิลลินฉบบัปรับปรุงในการทดสอบคร้ังท่ีผา่นมา 

VI. กำรวเิครำะห์ผลกำรทดสอบ 

น าผลการทดสอบจากการทดสอบ รอบสุดท้ำย และ Final test มำรวมกนั จะไดข้อ้มูลจากการตอบ
แบบสอบถามจากผูท้ดสอบทั้งหมด 20-22 คน โดยผลการทดสอบ 2 รอบสุดทา้ยตอ้งไดค้ะแนนรวมกนัไม่
นอ้ยกวา่ร้อยละ 80 (90%×90%) ตามเกณฑก์ารทดสอบท่ีกล่าวไวใ้นขอ้ 4 
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VII. กำรประเมิน Readability 

 Readability เป็นเคร่ืองมือท่ีใช้ประเมินความยากในการอ่าน โดยพิจารณาว่าการเขียนนั้นสามารถ
เขา้ใจได้ง่ายหรือไม่แต่ไม่ไดป้ระเมินว่าเขียนได้ดีเพียงใด การประเมิน Readability ท าไดต้ามสูตรต่อไปน้ี 
เกณฑ ์และเม่ือค านวณคะแนนเรียบร้อยแลว้สามารถน าคะแนนดงักล่าวมาประเมินความยากของการอ่านตาม
เกณฑท่ี์แต่ละสูตรก าหนดไว ้

-  character ในภาษาไทยจะแตกต่างกบัภาษาองักฤษ โดยในงานวิจยัน้ีจะนบัจ านวนพยญัชนะ สระ 
และวรรณยุกต ์เช่นค าว่า เพิ่มข้ึน มีพยญัชนะ 4 ตวั คือ พ, ม, ข, น สระ 2 ตวัคือ สระเออ, สระอึ
และวรรณยกุต ์2 ตวั คือ ไมเ้อก, ไมโ้ท 

- ค าท่ีจะน ามาแทนในสูตร ถา้แบ่งค าอ่านแลว้ความหมายเปล่ียนไป จะไม่แบ่งค าเหล่านั้นออกจาก
กนั ตวัอยา่งเช่น เพิ่มข้ึน, ติดเช้ือ, ไม่มี, แบ่งปัน, โดยเฉพาะและอาการขา้งเคียง เป็นตน้  

- ประโยคในภาษาองักฤษจะนับโดยสังเกตจากเคร่ืองหมาย เช่น . ! ? แต่ในภาษาจะไม่มี
เคร่ืองหมายท่ีสามารถสังเกตได้ ดังนั้นการนับประโยคในคร้ังน้ีจะดูจากประโยคท่ีมีใจความ
สมบูรณ์ คือมี ประธาน กริยา และกรรมของประโยค และถา้มีค าเช่ือม เช่น หรือ และ ก็จะนับ
รวมกนัเป็นประโยคเดียว 

- พยางคจ์ะนบัจากการอ่านออกเสียง เช่น เภสัชกร (เพ-สัด-ชะ-กอน) นบัได ้4 พยางคเ์ป็นตน้ 
- การนบัขอ้ความจะไม่นบัหวัขอ้ และทุกคร้ังท่ีมีการแบ่ง bullet จะนบัเป็น 1 ประโยค 

 ข้อความท่ีใช้ในการประเมิน Readability จะดูจากในเอกสารก ากับยาฉบับปรับปรุง แล้วน าไป
เปรียบเทียบกบัขอ้ความท่ีส่ือความหมายเดียวกนัจากเอกสารก ากบัยาของส านกังานคณะกรรมการอาหารและ
ยาทั้งฉบบัท่ี 1 และ 2 

1. Flesch reading ease (FRE)  
 เลือกขอ้ความท่ีมีค าประมาณ 100 ค า แลว้น ามาแทนในสูตร 
FRE = 206.835 – 1.015*(total words/total sentences) – 84.6*(total syllables/total words) 

2. Flesch-Kincaid grade level (FKGL) 
เลือกขอ้ความอยา่งนอ้ย 3 ส่วนจากในบทความทั้งหมดให้มีค  าประมาณ 100 ค า  ซ่ึงสูตรน้ีจะไม่นบั

ขอ้ความในส่วนของช่ือเร่ือง หวัขอ้ หัวขอ้ย่อย ค าบรรยายภาพ วนัท่ีและการเซ็นช่ือ จากนั้นน าค่าท่ีนบัไดม้า
แทนในสูตร      
      FKFL = 0.39*(total words/total sentences)+ 11.8*(total syllables/total words) – 15.59 
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3. Gunning fog index (GFI) 
เลือกขอ้ความท่ีมีค าประมาณ 100 ค า แลว้น ามาแทนในสูตร 

       GFI =  0.4*[(words/sentences)+100*(complex words/words)] 
       เม่ือ complex word คือค าท่ีมี 3 พยางคข้ึ์นไป  

4. Linsear write 
4.1 เลือกขอ้ความท่ีจ านวนค า 100 ค  า 
4.2 นบัจ านวนค าท่ีมีนอ้ยกวา่ 3 พยางค ์แลว้น าจ านวนท่ีไดม้าคูณดว้ย 1 
4.3 นบัจ านวนค าท่ีมีตั้งแต่ 3 พยางคข้ึ์นไป แลว้น าจ านวนท่ีไดม้าคูณดว้ย 3 
4.4   น าค่าท่ีไดจ้ากขอ้ 4.2 และ 4.3 มารวมกนั 
4.5 น าค่าท่ีไดห้ารดว้ยจ านวนประโยค 
4.6 ถา้ค่าท่ีค  านวณไดม้ากกวา่ 20 ใหน้ าไปหารดว้ย 2 
4.7 ถา้ค่าท่ีค  านวณไดน้อ้ยกวา่ 20 ใหน้ าไปบวกดว้ย 2 จากนั้นน าไปหารดว้ย 2 

 ในสูตรท่ี 1-4 จะค านวณ Readabilityโดยมีขอ้ความท่ีใชป้ระเมินจากเอกสารก ากบัยาของ อย. ฉบับที ่
1 ดงัรูปภาพท่ี 3 ค  านวณ Readability 2 คร้ัง โดยคร้ังแรกจะใชข้อ้ความท่ีมีความหมายเดียวกบัขอ้ 1, 4 และคร้ัง
ท่ี 2 จะใชข้อ้ความท่ีมีความหมายเดียวกบัขอ้ 2 ของ เอกสารก ากบัยาฉบบัปรับปรุง  

 
รูปภำพที ่3 – ขอ้ความในเอกสารก ากบัยา อย. ฉบบัท่ี 1 ท่ีน ามาค านวณ Readability ในสูตร Linsear write 
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ในสูตรท่ี 1-4 จะค านวณ Readabilityโดยมีขอ้ความท่ีใชป้ระเมินจาก เอกสำรก ำกบัยำของ อย. ฉบับที ่
2 ดงัรูปภาพท่ี 4 ค  านวณ Readability 2 คร้ัง โดยคร้ังแรกจะใชข้อ้ความท่ีมีความหมายเดียวกบัขอ้ 1, 4 และคร้ัง
ท่ี 2 จะใชข้อ้ความท่ีมีความหมายเดียวกบัขอ้ 2 ของ เอกสารก ากบัยาฉบบัปรับปรุง  

 

รูปภำพที ่4 - ขอ้ความในเอกสารก ากบัยา อย. ฉบบัท่ี 2 ท่ีน ามาค านวณ Readability ในสูตร Linsear write 
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 ในสูตรท่ี 1-4 จะค านวณ Readabilityโดยมีขอ้ความท่ีใช้ประเมินจาก เอกสำรก ำกับยำฉบับปรับปรุง 
ดงัรูปภาพท่ี 5 ค  านวณ Readability 2 คร้ัง โดยคร้ังแรกจะใชข้อ้ความท่ีในขอ้ 1, 4 และคร้ังท่ี 2 จะใชข้อ้ความ
ในขอ้ 2 ของ เอกสารก ากบัยาฉบบัปรับปรุง  

 

รูปภำพที ่5 - ขอ้ความในเอกสารก ากบัยา ฉบบัปรับปรุงท่ีน ามาค านวณ Readability ในสูตร Linsear write 

5. Automated readability index (ARI) 
ARI = 4.71*(characters/words) + 0.5*(words/sentences) - 21.43 

6. Coldman-Liau index (CLI) 
CLI = [5.89*(characters/words)-30*(sentences/words)]-15.8 

7. Rate index (RIX) 
       RIX = long words/sentences 

เม่ือ Long word คือ ค าท่ีมีตั้งแต่ 6 พยญัชนะข้ึนไป 

8.  Lesbarhets Index (LIX) 
LIX = (total words/total sentences) + 100*(long words/long sentences) 
เม่ือ Long word คือ ค าท่ีมีตั้งแต่ 6 พยญัชนะข้ึนไป 
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 ในสูตรท่ี 5-8 มีขอ้ความท่ีใช้ประเมินจาก เอกสำรก ำกับยำของ อย. ฉบับที่ 1  ดงัรูปภาพท่ี 6 ค  านวณ 
Readability เพียงคร้ังเดียวโดยใช้ขอ้ความท่ีมีความหมายเดียวกบัขอ้ความใน เอกสารก ากบัยาฉบบัปรับปรุง 
ทั้งฉบบั 

รูปภำพที่ 6 - ขอ้ความในเอกสารก ากบัยา อย. ฉบบัท่ี 1 ท่ีน ามาค านวณ Readability ในสูตร Lesbarhets Index 
(LIX) 
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 ในสูตรท่ี 5-8 มีขอ้ความท่ีใช้ประเมินจาก ใน เอกสำรก ำกับยำของ อย. ฉบับที่ 2 ดงัรูปภาพท่ี 7 
ค  านวณ Readability เพียงคร้ังเดียวโดยใชข้อ้ความท่ีมีความหมายเดียวกบัขอ้ความในเอกสารก ากบัยาปรับปรุง
ทั้งฉบบั 

รูปภำพที ่7 -  ขอ้ความในเอกสารก ากบัยา อย. ฉบบัท่ี 2 ท่ีน ามาค านวณ Readability ในสูตร Lesbarhets Index 
(LIX) 
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 ในสูตรท่ี 5-8 มีขอ้ความท่ีใชป้ระเมินจาก ใน เอกสำรก ำกับยำฉบับปรับปรุง ดงัรูปภาพท่ี 8 ค  านวณ 
Readability เพียงคร้ังเดียวโดยใชข้อ้ความท่ีมีความหมายเดียวกบัขอ้ความในเอกสารก ากบัยาปรับปรุงทั้งฉบบั 

รูปภำพที ่8 - ขอ้ความในเอกสารก ากบัยา ฉบบัปรับปรุง ท่ีน ามาค านวณ Readability ในสูตร Lesbarhets Index 
(LIX) 
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บทที ่4 

ผลกำรศึกษำ (Results) 

I. ข้อมูลทัว่ไป 

 ผูถู้กสัมภาษณ์ทุกคนให้ความยินยิมในการเขา้รับการสัมภาษณ์เพื่อทดสอบเอกสารก ากบัยาอะมอกซิ
ซิลลิน จ านวนทั้งหมด 43 คน (เอกสารก ากบัยา 4 ฉบบั) ส่วนใหญ่เป็นเพศชาย (n = 31, 70.45 %) อายุเฉล่ีย
ของผูถู้กสัมภาษณ์ อยูใ่นช่วง 30-40 ปี ส่วนใหญ่มีอาชีพรับจา้งทัว่ไป และมีการศึกษาในระดบั ม. 3 และไม่เคย
ไดเ้ขา้ร่วมการประเมินเอกสารก ากบัยาใดๆ มาก่อน ดงัแสดงในตารางท่ี 5 

ตำรำงที ่5 – ขอ้มูลทัว่ไปของประชากร 

คุณลกัษณะ 

เอกสำรก ำกบัยำ อย. เอกสำรก ำกบัยำ ปรับปรุง 

รอบที ่1 
(n = 10) 

รอบที ่2 
(n = 11) 

รอบที ่1 
(n = 11) 

รอบที ่2 
(n = 11) 

เพศ     

 ชาย 7 6 9 9 
 หญิง 3 5 2 2 

อำยุ     

 Mean ± SD 30.20 ± 10.42 32.10 ± 6.92 37.10 ± 6.57 42.18 ± 8.66 
 Range 15 - 46 24 - 46 25 - 44 34 - 63 

อำชีพ     

 รับจา้งทัว่ไป 5 1 1 7 
 รับราชการ/รัฐวสิาหกิจ - 2 7 4 
 ประกอบธุรกิจส่วนตวั - 1 1 - 
 แม่บา้น 2 - - - 
 พนกังานมหาวทิยาลยั 1 - - - 

 นกัเรียน/นกัศึกษา 2 - - - 

 พนกังานร้าน/บริษทั - 3 - - 

 อ่ืนๆ - 4 2 - 
กำรศึกษำ     

 ป. 4 - - - 1 
 ป. 6 2 3 3 2 
 ม. 3 5 4 3 4 
 ม. 4 1 1 - 1 
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คุณลกัษณะ 

เอกสำรก ำกบัยำ อย. เอกสำรก ำกบัยำ ปรับปรุง 

รอบที ่1 
(n = 10) 

รอบที ่2 
(n = 11) 

รอบที ่1 
(n = 11) 

รอบที ่2 
(n = 11) 

 ม. 5 - 1 - - 
 ม. 6 2 2 3 3 

 ปวช. - - 2 - 
ท่ำนเคยใช้ยำอะมอกซิซิลลนิมำก่อนหรือไม่ ?     

 เคยใช ้ 3 3 3 5 

 ไม่เคยใช ้ 7 8 8 6 
ปกตท่ิำนอ่ำนเอกสำรก ำกบัยำก่อนจะใช้ยำคร้ังแรก
หรือไม่ ? 

    

 อ่านทุกคร้ัง 9 7 11 11 
 อ่านบางคร้ัง 0 4 0 0 
 ไม่เคยอ่าน 1 0 0 0 

ปกตอ่ิำนเอกสำรก ำกบัยำส่วนไหนบ้ำง ?     

 อ่านทุกส่วน 9 5 6 5 

 อ่านเฉพาะส่วนท่ีส าคญั 0 5 5 5 

 อ่านเฉพาะส่วนท่ีสนใจ 1 1 0 1 
ปกตจิะเกบ็เอกสำรก ำกบัยำไว้อ่ำนในกำรใช้ยำคร้ัง
ต่อไปหรือไม่ ? 

    

 เก็บทุกคร้ัง 3 4 4 7 
 เก็บบางคร้ัง 3 4 6 4 

 ไม่เก็บ 4 3 1 0 
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II. ผลกำรทดสอบ User-testing 

 เม่ือน าเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลินท่ีส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ไดอ้อกแบบข้ึน
ฉบบัแรก  ไปทดสอบประสิทธิภาพในการให้ขอ้มูลของเอกสารก ากบัยาโดยใชเ้คร่ืองมือ User-testing ซ่ึงยึด
ตาม Guideline การทดสอบจากประเทศต่างๆ ท าให้ทางส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) พบ
ขอ้บกพร่อง  และปัญหาต่างๆ ท่ีควรน าเอกสารก ากบัยาไปปรับปรุงแกไ้ข ทั้งในเร่ืองเน้ือหาขอ้ความ  และการ
ออกแบบของเอกสารก ากบัยา  จึงน าไปสู่การพฒันาออกแบบเอกสารก ากบัยาข้ึนใหม่ไดเ้ป็นเอกสารก ากบัยา
จากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ฉบบัท่ี 2 และเอกสารก ากบัยาฉบบัปรับปรุงท่ีผูว้ิจยัจดัท าข้ึน
เอง ฉบบัท่ี 1 โดยยึดตาม Guideline จากประเทศต่างๆ และพฒันาเอกสารก ากบัยาต่อจนไดเ้ป็นเอกสารก ากบั
ยาฉบับปรับปรุงท่ีผูว้ิจ ัยจัดท าข้ึนเอง ฉบับท่ี 2 ตามล าดับ  เพื่อให้เอกสารก ากับยาอะมอกซิซิลลินมี
ประสิทธิภาพในการใหข้อ้มูลการใชย้าอยา่งสูงสุด  และมีความพึงพอใจต่อเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลินสูง
สุด ดงัแผนภาพแสดงล าดบัการพฒันาเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลินส าหรับประชาชนในภาคผนวก ค  ซ่ึง
ผลการทดสอบโดยรวมจากการทดสอบเอกสารก ากบัยาจากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และ
เอกสารก ากบัยาฉบบัปรับปรุง  ไดแ้สดงไวด้งัตารางท่ี 9 
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ผลกำรทดสอบควำมเข้ำใจข้อมูลในเอกสำรก ำกบัยำอะมอกซิซิลลนิ (Open-ended) 

1. ผลกำรทดสอบเอกสำรก ำกับยำจำกส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ (อย.) ฉบับที ่1  

 จากการทดสอบประสิทธิภาพในการใหข้อ้มูลของเอกสารก ากบัยา ในดา้นความสามารถในการอ่าน
ขอ้มูลในเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลินจากผูถู้กทดสอบ 10 คน ไดผ้ลการทดสอบดงัตารางท่ี 6 และ 
ภาคผนวก จ1 

ตำรำงที ่6 - ตารางแสดงผลคะแนนรวมจากการทดสอบเอกสารก ากบัยาจาก อย. ฉบบัท่ี 1 

กลุ่มค ำถำม ค ำถำม 

เอกสำรก ำกบัยำ  
อย. ฉบับ 1 

พบ ตอบ 

Fact 

ยาน้ีมีช่ือสามญัทางยาวา่อะไร 10 8 
หา้มใชย้าน้ีเม่ือไร 8 8 
ยาน้ีใชเ้พ่ืออะไร 9 9   
ยาน้ีอยูใ่นกลุ่มใด 5 3 

                                                   Total (40) 
32 28 

80% 70% 

Action required 

ถา้มีอาการบวมท่ีใบหนา้ เปลือกตา แสดงถึงอาการอะไรและควรท าอยา่งไร 7 6 
ถา้มีอาการทอ้งร่วง ถ่ายเป็นน ้ า แสดงถึงอาการอะไรและควรท าอยา่งไร 7 6 
ถา้มีอาการคล่ืนไส ้อาเจียน ปวดทอ้ง ปวดหวั แสดงถึงอาการอะไรและควรท าอยา่งไร 9 5 
ยาน้ีตอ้งกินอยา่งไร 8 6 
ท่านควรเก็บรักษายาน้ีอยา่งไร 10 10 
หากท่านลืมกินยา ควรท าอยา่งไร 10 10 

                                                    Total (60) 
51 43 

85% 71.67% 

Explanation of 
action 

ท าไมหา้มใชย้าน้ีในโรคหวดั ไขห้วดัใหญ่ อีสุกอีใส ไขเ้ลือดออก และตาแดงจากเช้ือ
ไวรัส 

8 8 

ท าไมยาน้ีไม่ควรกินกบัยาคุมก าเนิด 8 8 
ท าไมตอ้งระวงัการใชย้าน้ีกบัผูท่ี้เป็น โรคภูมิแพห้รือโรคหืด 9 7 
ท าไมตอ้งกินยาใหค้รบตามค าแนะน าของแพทย ์ 2 1 

                                                     Total (40) 
27 24 

67.50% 60% 

Total (140) 
110 95 

78.57% 67.86% 
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1.1 ผลกำรทดสอบโดยรวม 
- ผูถู้กทดสอบ หำข้อมูลพบ 78.57% (110 ขอ้ จาก 140 ขอ้) ซ่ึงไม่ผ่ำนเกณฑ์ 90% ตามท่ีก าหนด  
- ผูถู้กทดสอบ เข้ำใจข้อมูล 67.86% (95 ขอ้ จาก 140 ขอ้) ซ่ึงไม่ผ่ำนเกณฑ์ 90% ตามท่ีก าหนด 
เม่ือค านวณผลการทดสอบโดยรวมทุกขอ้แลว้พบวา่ ผูถู้กทดสอบหาขอ้มูลพบและเขา้ใจขอ้มูล ร้อย

ละ 53.32 ซ่ึงตามเกณฑ์ของ Guideline ประเทศออสเตรเลียก าหนดวา่ผูถู้กทดสอบจะตอ้งหาขอ้มูลพบ และ
เขา้ใจขอ้มูลอยา่งนอ้ยร้อยละ 81 (90% of 90%) ดงันั้น ผลการทดสอบโดยรวมนั้นไม่ผ่ำนเกณฑ์การทดสอบ  

1.2 ผลกำรทดสอบในแต่ละข้อ 

 1.2.1 กำรหำข้อมูลพบ เม่ือพิจารณาตามเกณฑ์การทดสอบของ User-testing ท่ีก าหนดว่า ผูถู้ก
ทดสอบจะตอ้งคน้หาขอ้มูลจากเอกสารก ากบัยาคิดเป็นจ านวนร้อยละ 90 จากผูถู้กทดสอบทั้งหมด พบวา่ 

  ขอ้ท่ีผา่นเกณฑก์ารทดสอบ มีทั้งหมด 6 ขอ้ ดงัต่อไปน้ี 
- ยาน้ีมีช่ือสามญัทางยาวา่อะไร (Fact) 
- ยาน้ีใชเ้พื่ออะไร (Fact) 
- ถ้ามีอาการคล่ืนไส้ อาเจียน ปวดท้อง ปวดหัว แสดงถึงอาการอะไรและควรท าอย่างไร 
(Action required) 

- ท่านควรเก็บรักษายาน้ีอยา่งไร (Action required) 
- หากท่านลืมกินยา ควรท าอยา่งไร (Action required) 
- ท าไมตอ้งระวงัการใชย้าน้ีกบัผูท่ี้เป็น โรคภูมิแพห้รือโรคหืด (Explanation of action) 

  ขอ้ท่ีไม่ผา่นเกณฑก์ารทดสอบ มีทั้งหมด 8 ขอ้ ดงัต่อไปน้ี 
- หา้มใชย้าน้ีเม่ือไร (Fact) 
- ยาน้ีอยูใ่นกลุ่มใด (Fact) 
- ถา้มีอาการบวมท่ีใบหนา้ เปลือกตา ควรท าอยา่งไร (Action required) 
- ถา้มีอาการทอ้งร่วง ถ่ายเป็นน ้า ควรท าอยา่งไร (Action required) 
- ยาน้ีตอ้งกินอยา่งไร (Action required) 
- ท าไมหา้มใชย้าน้ีในโรคหวดั ไขห้วดัใหญ่ อีสุกอีใส ไขเ้ลือดออก และตาแดงจากเช้ือไวรัส 
(Explanation of action) 

- ท าไมยาน้ีไม่ควรกินกบัยาคุมก าเนิด (Explanation of action) 
- ท าไมตอ้งกินยาใหค้รบตามค าแนะน าของแพทย ์(Explanation of action) 
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1.2.2 กำรเข้ำใจข้อมูล เม่ือพิจารณาตามเกณฑ์การทดสอบของ User-testing ท่ีก าหนดว่า ผูถู้ก
ทดสอบจะตอ้งเขา้ใจขอ้มูลจากเอกสารก ากบัยาคิดเป็นจ านวนร้อยละ 90 จากผูถู้กทดสอบทั้งหมด พบวา่ 

 ขอ้ท่ีผา่นเกณฑก์ารทดสอบ มีทั้งหมด 3 ขอ้ ดงัต่อไปน้ี 
- ยาน้ีใชเ้พื่ออะไร (Fact) 
- ท่านควรเก็บรักษายาน้ีอยา่งไร (Action required) 
- หากท่านลืมกินยา ควรท าอยา่งไร (Action required) 

    ขอ้ท่ีไม่ผา่นเกณฑก์ารทดสอบ มีทั้งหมด 11 ขอ้ ดงัต่อไปน้ี 
- ยาน้ีมีช่ือสามญัทางยาวา่อะไร (Fact) 
- หา้มใชย้าน้ีเม่ือไร (Fact) 
- ยาน้ีอยูใ่นกลุ่มใด (Fact) 
- ถา้มีอาการบวมท่ีใบหนา้ เปลือกตา ควรท าอยา่งไร (Action required) 
- ถา้มีอาการทอ้งร่วง ถ่ายเป็นน ้า ควรท าอยา่งไร (Action required) 
- ถ้ามีอาการคล่ืนไส้ อาเจียน ปวดท้อง ปวดหัว แสดงถึงอาการอะไรและควรท าอย่างไร 
(Action required) 

- ยาน้ีตอ้งกินอยา่งไร (Action required) 
- ท าไมหา้มใชย้าน้ีในโรคหวดั ไขห้วดัใหญ่ อีสุกอีใส ไขเ้ลือดออก และตาแดงจากเช้ือไวรัส 
(Explanation of action) 

- ท าไมยาน้ีไม่ควรกินกบัยาคุมก าเนิด (Explanation of action) 
- ท าไมตอ้งระวงัการใชย้าน้ีกบัผูท่ี้เป็น โรคภูมิแพห้รือโรคหืด (Explanation of action) 
- ท าไมตอ้งกินยาใหค้รบตามค าแนะน าของแพทย ์(Explanation of action) 

1.3 ปัญหำทีพ่บจำกกำรทดสอบเอกสำรก ำกบัยำของส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ (อย.) ฉบับที ่1 

1.3.1 ด้ำนเนือ้หำ 
- ผูถู้กทดสอบไม่ทราบความหมายของค าวา่ “ช่ือสามญัทางยา” จึงตอบช่ือยาไม่ถูกตอ้ง 
- ผูถู้กทดสอบเขา้ใจวา่การแพย้าขั้นรุนแรง และ โรคท่ีเกิดจากการติดเช้ือไวรัสเป็นขอ้ห้ามใชข้องยาน้ี

ดว้ย  เน่ืองจากขอ้มูลเก่ียวขอ้งกบัเร่ืองขอ้ห้ามใชย้าน้ีกระจายอยู่ทัว่ในเอกสารก ากบัยา  ท าให้ผูถู้ก
ทดสอบเกิดความสับสน และหาค าตอบไม่พบ 

- ผูถู้กทดสอบตอบว่ายาน้ีรักษาโรคหวดั  เน่ืองจากหัวขอ้แต่ละหัวขอ้ในเอกสารก ากบัยาไม่ชดัเจน  
ท าใหผู้ถู้กทดสอบหาค าตอบไม่พบ  และขอ้ความในเอกสารก ากบัยาไม่ชดัเจนเพียงพอวา่ “ห้ามใช้
ยาน้ีรักษาโรคติดเช้ือไวรัส” 

- ผูถู้กทดสอบไม่ทราบความหมายของค าว่า “กลุ่มยา” และ หาขอ้มูลไม่พบว่ายาน้ีอยู่ในกลุ่มใด  
เน่ืองจาก  หวัขอ้แต่ละหวัขอ้ในเอกสารก ากบัยาไม่ชดัเจน  ท าใหผู้ถู้กทดสอบหาค าตอบไม่พบ   
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- ในเร่ือง “อนัตรายของยาน้ี” เป็นเน้ือหาส่วนท่ีพบปัญหาเป็นอยา่งมาก  เน่ืองจากขอ้มูลเก่ียวกบัเร่ือง
อาการหรือโรคต่างๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการใช้ยาน้ี และขอ้ควรปฎิบติัในการใช้ยาน้ีกระจายอยู่ทัว่ใน
เอกสารก ากบัยา  และการแบ่งหวัขอ้ 6.1, 6.2 ,6.3 ยงัไม่ชดัเจน ท าให้ผูถู้กทดสอบเกิดความสับสน 
และหาค าตอบไม่พบ ซ่ึงจากการทดสอบเอกสารก ากบัยาพบวา่ผูถู้กทดสอบ 
o ตอบค าถามไม่ถูกตอ้ง  โดยใชค้  าตอบจากหวัขอ้อ่ืนท่ีมีความเก่ียวขอ้งกบัเร่ืองอนัตรายของ

ยามาใชใ้นการตอบค าถามน้ี 
o หาขอ้มูลพบ  แต่ใช้เวลาในการหาค าตอบนานมากกว่าจะตอบค าถามไดถู้กตอ้ง  หรือหา

ขอ้มูลพบแต่ตอบไม่ถูกตอ้ง  โดยตอบสลบักนัไปมาในระหวา่งขอ้ยอ่ยทั้ง 3 ขอ้น้ี   
o หาขอ้มูลไม่พบ  (ผูถู้กทดสอบบางส่วนตอบถูก ซ่ึงเกิดจากการจ าไดจ้ากการอ่านเอกสาร

ก ากับยาในรอบแรก แต่ระบุต าแหน่งของค าตอบไม่ได้  หรือผูถู้กทดสอบบางส่วนไม่
สามารถนึกค าตอบไดเ้ลย) 

- ค าถาม “ยาน้ีตอ้งกินอย่างไร”  ผูถู้กทดสอบบางคนตอบว่า “กินติดต่อกนัทุกวนัจนหมด  ตาม
ค าแนะน าของแพทยห์รือเภสัชกร แมอ้าการจะดีข้ึนแลว้” ซ่ึงจริงๆ แลว้เป็นค าตอบท่ีไม่ผิด  แต่ท่ีผู ้
ถูกทดสอบตอบไม่ตรงกบัค าตอบนั้นอาจเกิดจากค าถามนั้นไม่ระบุเจาะจงมากเพียงพอ 

- ผูถู้กทดสอบไม่สามารถตอบไดว้า่ห้ามใชย้าน้ีในโรคหวดั ไขห้วดัใหญ่ อีสุกอีใส ไขเ้ลือดออก และ
ตาแดงจากเช้ือไวรัสเพราะยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส  โดยผูถู้กทดสอบบางส่วนหาขอ้มูลไม่พบ  และ
ใชค้  าตอบจากหัวขอ้ใกลเ้คียงท่ีอยูติ่ดกนัมาใช้ในการตอบค าถามน้ี   เน่ืองจากคิดวา่เป็นเน้ือหาท่ี
เก่ียวเน่ืองกนั 

- ผูถู้กทดสอบตอบค าถามในเร่ืองเก่ียวกบัยาคุมก าเนิดไดไ้ม่ถูกตอ้ง  โดยผูถู้กทดสอบใชค้  าตอบจาก
หัวขอ้อ่ืนในเร่ืองหญิงตั้งครรภ์หรือให้นมบุตรมาใช้ในการตอบค าถามน้ี  เน่ืองจากผูถู้กทดสอบ
เขา้ใจวา่เร่ืองยาคุมก าเนิดกบัเร่ืองหญิงตั้งครรภห์รือให้นมบุตรมีความเก่ียวขอ้งกนั 

- ผูถู้กทดสอบเขา้ใจวา่ควรระวงัการใชย้าน้ีกบัผูท่ี้เป็นโรคภูมิแพห้รือโรคหืด  เพราะเก่ียวขอ้งกบัการ
เกิดอาการทอ้งร่วงอยา่งรุนแรง  เน่ืองจากผูถู้กทดสอบไม่ทราบวา่ในหวัขอ้ “ขอ้ควรระวงัเม่ือใชย้า
น้ี” ถูกแบ่งเน้ือหาเป็น 2 ส่วนโดยมี bullet คัน่ไว ้ ผูถู้กทดสอบจึงคิดวา่เน้ือหาในหวัขอ้น้ีเป็นเร่ือง
เดียวกนัทั้งหมด  และผูถู้กทดสอบบางคนหาขอ้มูลของค าตอบไม่พบ  เน่ืองจากขอ้มูลเก่ียวกบัเร่ือง
อาการหรือโรคต่างๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการใชย้าน้ีกระจายอยูท่ ัว่ในเอกสารก ากบัยา  ท าให้ผูถู้กทดสอบ 
เกิดความสับสน  จึงหาค าตอบไม่พบ 

- ผูถู้กทดสอบเกือบทุกคนไม่สามารถตอบได้ว่าท าไมตอ้งกินยาให้ครบตามค าแนะน าของแพทย ์ 
เน่ืองจากผูถู้กทดสอบไม่เขา้ใจขอ้ความท่ีอธิบายในเร่ืองน้ี  และผูถู้กทดสอบไม่ทราบวา่จะตอ้งหา
ขอ้มูลในเร่ืองน้ีในส่วนไหนของเอกสารก ากบัยา  เน่ืองจากขอ้มูลเก่ียวกบัเร่ืองขอ้ควรปฏิบติัใน
ระหวา่งใชย้าน้ีกระจายอยูท่ ัว่ในเอกสารก ากบัยา 
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- ค าตอบส่วนใหญ่ไดม้าจากการจ าไดจ้ากการอ่านเอกสารก ากบัยาในตอนแรก  แต่ใชเ้วลานานในการ
หาค าตอบเม่ือถามค าถามในภายหลงั 

1.3.2 ด้ำนกำรออกแบบ 
ผูถู้กทดสอบแนะน าใหมี้การแกไ้ข ปรับปรุงการออกแบบเอกสารก ากบัยา ดงัน้ี 

- ตวัหนงัสือเล็กไป คนแก่อาจอ่านไม่รู้เร่ือง  อ่านไดย้าก   
- ใชสี้นอ้ยเกินไป  
- กระดาษใหญ่เกินไป  
- ระยะห่างระหวา่งบรรทดัติดกนัเกินไป   
- ควรจดัหนา้กระดาษใหต้วัอกัษรเตม็หนา้กระดาษ 
- หาค าตอบยากเล็กนอ้ย 
- ช่ือยาอ่านยาก  
- เน้ือหาเขา้ใจง่าย แต่จ าไดย้าก 
- เน้ือหาเยอะเกินไป  
- เน้ือหาท่ีมีส่วนใกลเ้คียงกนัหรือซ ้ ากนัควรรวมเน้ือหาไวด้ว้ยกนัเช่น ขอ้ 8 กบั ขอ้ 3 และ ขอ้ 12 ซ ้ า

กบัอาการแพ ้ 
- ในขอ้ 5. หญิงมีครรภห์รือใหน้มบุตร  ควรบอกเลยวา่ “หญิงมีครรภไ์ม่ควรใชย้าน้ี”  
- วธีิการใช ้และการลืมกินยา ควรบอกวธีิปฏิบติัตวัใหช้ดัเจนกวา่น้ี เช่น ควรกินยาเพิ่มหรือไม่ควรกิน

ยาเพิ่ม 
- ควรใชสี้เพื่อเนน้ตรงหวัขอ้ใหญ่แต่ละขอ้ 
- กรอบขอ้ความเล็กๆ น่าจะอยูท่า้ยเน้ือหา ไม่ควรยกกรอบขอ้ความแทรกหวัขอ้อ่ืนข้ึนมา 
- ควรเนน้เร่ือง อนัตรายของยา, การแพย้า, การปฎิบติัตวั ให้เด่นชดัข้ึน  เช่น มีกรอบให้ชวนน่าอ่าน

มากข้ึน 
- ในเร่ืองท่ีอธิบายเก่ียวกบัยาคุมก าเนิด อยากให้อธิบายเพิ่มวา่ “วิธีการคุมก าเนิดอ่ืนร่วมดว้ย” คือวิธี

อะไร  เพื่อใหเ้ขา้ใจและจ าไดม้ากยิง่ข้ึน 

1.4 กำรแก้ไขปัญหำเอกสำรก ำกบัยำของส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ (อย.) ฉบับที ่1 
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาไดเ้ล็งเห็นปัญหาท่ีเกิดข้ึน  จึงไดท้  าการแกไ้ขเน้ือหาขอ้ความ  

และการออกแบบเอกสารก ากบัยา  โดยได้จดัแบ่งหัวข้อให้มีความชัดเจนมากยิ่งข้ึน และแก้ไขเน้ือหา
ขอ้ความในเอกสารก ากบัยาบางส่วน ในหวัขอ้ดงัต่อไปน้ี 

- หา้มใชย้าน้ีเม่ือไร 
- ขอ้ควรระวงัเม่ือใชย้าน้ี 
- หญิงมีครรภห์รือใหน้มบุตร 
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- อนัตรายของยาน้ีมีอะไรบา้ง 
- ยาหรือส่ิงใดท่ีควรระวงัเม่ือใชร่้วมกบัยาน้ี 
- เม่ือไรควรไปพบแพทย ์
จากการปรับปรุง แกไ้ข เอกสารก ากบัยาของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ฉบบัท่ี 1 จึงได้

เป็นเอกสารก ากบัยาของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ฉบบัท่ี 2 ดงัรูปภาคผนวก ฉ ซ่ึงรายละเอียด
การแกไ้ขในส่วนของเน้ือหาขอ้ความในเอกสารก ากบัยาฉบบัท่ี 1 นั้นแสดงดงัภาคผนวก จ 2 

2. ผลกำรทดสอบเอกสำรก ำกับยำจำกส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ (อย.) ฉบับที ่2 และ เอกสำร

ก ำกบัยำปรับปรุง ฉบับที ่1 

จากการทดสอบประสิทธิภาพในการให้ขอ้มูลของเอกสารก ากบัยาด้านความสามารถในการอ่าน
ขอ้มูลในเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลินจากผูถู้กทดสอบ 11 คน ไดผ้ลคะแนนรวมจากการทดสอบดงั
ตารางท่ี 7 และผลการทดสอบเอกสารก ากบัยาจากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ฉบบัท่ี 2 
และเอกสารก ากบัยาปรับปรุง ฉบบัท่ี 1 แสดงไวต้ามภาคผนวก ช1 และภาคผนวก ฌ1 ตามล าดบั 
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ตำรำงที ่7 - ตารางแสดงผลคะแนนรวมจากการทดสอบเอกสารก ากบัยาจาก อย. ฉบบัท่ี 2 และ เอกสารก ากบั
ยาปรับปรุง ฉบบัท่ี 1 

กลุ่มค ำถำม ค ำถำม 

เอกสำรก ำกบัยำ  
อย. ฉบับ 2 

เอกสำรก ำกบัยำ 
ปรับปรุง ฉบับที ่1 

พบ ตอบ พบ ตอบ 

Fact 

ยาน้ีมีช่ือสามญัทางยาวา่อะไร 11 11 11 11 
หา้มใชย้าน้ีเม่ือไร 6 6 10 10 
ยาน้ีใชเ้พ่ืออะไร 9 9 10 10 
ยาน้ีอยูใ่นกลุ่มใด 5 5 11 10 

                                                   Total (44) 
31 31 42 41 

70.45% 70.45% 95.45% 93.18% 

Action 
required 

ถา้มีอาการบวมท่ีใบหนา้ เปลือกตา แสดงถึงอาการอะไรและ
ควรท าอยา่งไร 

8 6 11 11 

ถา้มีอาการทอ้งร่วง ถ่ายเป็นน ้ า แสดงถึงอาการอะไรและควร
ท าอยา่งไร 

6 4 11 11 

ถา้มีอาการคล่ืนไส ้อาเจียน ปวดทอ้ง ปวดหวั แสดงถึงอาการ
อะไรและควรท าอยา่งไร 

10 4 11 8 

ยาน้ีตอ้งกินอยา่งไร 6 5 11 8 
ท่านควรเก็บรักษายาน้ีอยา่งไร 11 10 11 11 
หากท่านลืมกินยา ควรท าอยา่งไร 11 11 11 11 

                                                    Total (44) 
52 40 66 60 

78.79% 60.61% 100% 90.90% 

Explanation of 
action 

ท าไมหา้มใชย้าน้ีในโรคหวดั ไขห้วดัใหญ่ อีสุกอีใส 
ไขเ้ลือดออก และตาแดงจากเช้ือไวรัส 

6 6 11 11 

ท าไมยาน้ีไม่ควรกินกบัยาคุมก าเนิด 9 5 11 10 
ท าไมตอ้งระวงัการใชย้าน้ีกบัผูท่ี้เป็น โรคภูมิแพห้รือโรคหืด 9 9 10 10 
ท าไมตอ้งกินยาใหค้รบตามค าแนะน าของแพทย ์ 1 0 10 9 

                                                     Total (44) 
25 20 42 40 

56.82% 45.45% 95.45% 90.91% 

Total (154) 
108 91 150 141 

70.13% 50.09% 97.40% 91.56% 

 
 
 



53 

 

 
 

2.1 ผลกำรทดสอบเอกสำรก ำกบัยำจำก อย. ฉบับที ่2 

2.1.1 ผลกำรทดสอบโดยรวม 
- ผูถู้กทดสอบ หำข้อมูลพบ 70.13% (108 ขอ้ จาก 154 ขอ้) ซ่ึงไม่ผ่ำนเกณฑ์ 90% ตามท่ีก าหนด  
- ผูถู้กทดสอบ เข้ำใจข้อมูล 50.09% (91 ขอ้ จาก 154 ขอ้) ซ่ึงไม่ผ่ำนเกณฑ์ 90% ตามท่ีก าหนด 
เม่ือค านวณผลการทดสอบโดยรวมทุกขอ้แลว้พบวา่ ผูถู้กทดสอบหาขอ้มูลพบและเขา้ใจขอ้มูล ร้อย

ละ 35.13  ซ่ึงตามเกณฑข์อง Guideline ประเทศออสเตรเลียก าหนดวา่ผูถู้กทดสอบจะตอ้งขอ้มูลพบ และ
เขา้ใจขอ้มูลอยา่งนอ้ยร้อยละ 81 (90% of 90%) ดงันั้น  ผลการทดสอบโดยรวมนั้นไม่ผ่ำนเกณฑ์การทดสอบ  

2.1.2 ผลกำรทดสอบในแต่ละข้อ 

 2.1.2.1 กำรหำข้อมูลพบ  เม่ือพิจารณาตามเกณฑก์ารทดสอบของ User-testing ท่ีก าหนดวา่ ผูถู้ก
ทดสอบจะตอ้งคน้หาขอ้มูลจากเอกสารก ากบัยาคิดเป็นจ านวนร้อยละ 90 จากผูถู้กทดสอบทั้งหมด  พบวา่ 

  ขอ้ท่ีผา่นเกณฑก์ารทดสอบ มีทั้งหมด 7 ขอ้ ดงัต่อไปน้ี 
- ยาน้ีมีช่ือสามญัทางยาวา่อะไร (Fact) 
- ยาน้ีใชเ้พื่ออะไร (Fact) 
- ถา้มีอาการคล่ืนไส้ อาเจียน ปวดทอ้ง ปวดหวั แสดงถึงอาการอะไรและควรท าอยา่งไร 
(Action required) 

- ท่านควรเก็บรักษายาน้ีอยา่งไร (Action required) 
- หากท่านลืมกินยา ควรท าอยา่งไร (Action required) 
- ท าไมยาน้ีไม่ควรกินกบัยาคุมก าเนิด (Explanation of action) 
- ท าไมตอ้งระวงัการใชย้าน้ีกบัผูท่ี้เป็น โรคภูมิแพห้รือโรคหืด (Explanation of action) 

  ขอ้ท่ีไม่ผา่นเกณฑก์ารทดสอบ มีทั้งหมด 7 ขอ้ ดงัต่อไปน้ี 
- หา้มใชย้าน้ีเม่ือไร (Fact) 
- ยาน้ีอยูใ่นกลุ่มใด (Fact) 
- ถา้มีอาการบวมท่ีใบหนา้ เปลือกตา ควรท าอยา่งไร (Action required) 
- ถา้มีอาการทอ้งร่วง ถ่ายเป็นน ้า ควรท าอยา่งไร (Action required) 
- ยาน้ีตอ้งกินอยา่งไร (Action required) 
- ท าไมหา้มใชย้าน้ีในโรคหวดั ไขห้วดัใหญ่ อีสุกอีใส ไขเ้ลือดออก และตาแดงจากเช้ือไวรัส 
(Explanation of action) 

- ท าไมตอ้งกินยาใหค้รบตามค าแนะน าของแพทย ์(Explanation of action) 
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2.1.2.2 กำรเข้ำใจข้อมูล  เม่ือพิจารณาตามเกณฑ์การทดสอบของ User-testing ท่ีก าหนดว่า ผูถู้ก
ทดสอบจะตอ้งเขา้ใจขอ้มูลจากเอกสารก ากบัยาคิดเป็นจ านวนร้อยละ 90 จากผูถู้กทดสอบทั้งหมด  พบวา่ 

 ขอ้ท่ีผา่นเกณฑก์ารทดสอบ มีทั้งหมด 5 ขอ้ ดงัต่อไปน้ี 
- ยาน้ีมีช่ือสามญัทางยาวา่อะไร (Fact) 
- ยาน้ีใชเ้พื่ออะไร (Fact) 
- ท่านควรเก็บรักษายาน้ีอยา่งไร (Action required) 
- หากท่านลืมกินยา ควรท าอยา่งไร (Action required) 
- ท าไมตอ้งระวงัการใชย้าน้ีกบัผูท่ี้เป็น โรคภูมิแพห้รือโรคหืด (Explanation of action) 

  ขอ้ท่ีไม่ผา่นเกณฑก์ารทดสอบ มีทั้งหมด 9 ขอ้ ดงัต่อไปน้ี 
- หา้มใชย้าน้ีเม่ือไร (Fact) 
- ยาน้ีอยูใ่นกลุ่มใด (Fact) 
- ถา้มีอาการคล่ืนไส้ อาเจียน ปวดทอ้ง ปวดหวั แสดงถึงอาการอะไรและควรท าอยา่งไร 
(Action required) 

- ถา้มีอาการบวมท่ีใบหนา้ เปลือกตา ควรท าอยา่งไร (Action required) 
- ถา้มีอาการทอ้งร่วง ถ่ายเป็นน ้า ควรท าอยา่งไร (Action required) 
- ยาน้ีตอ้งกินอยา่งไร (Action required) 
- ท าไมหา้มใชย้าน้ีในโรคหวดั ไขห้วดัใหญ่ อีสุกอีใส ไขเ้ลือดออก และตาแดงจากเช้ือไวรัส 
(Explanation of action) 

- ท าไมยาน้ีไม่ควรกินกบัยาคุมก าเนิด (Explanation of action) 
- ท าไมตอ้งกินยาใหค้รบตามค าแนะน าของแพทย ์(Explanation of action) 

2.1.3 ปัญหำทีพ่บจำกกำรทดสอบเอกสำรก ำกบัยำของส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ (อย.) ฉบับที ่2  

2.1.3.1 ด้ำนเนือ้หำ 
- ผูถู้กทดสอบเขา้ใจวา่อาการต่างๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัยาในหวัขอ้ “อนัตรายของยาน้ีมีอะไรบา้ง” , อาการ

ภูมิแพ ้โรคหืด ท่ีอยูใ่นหวัขอ้ “ขอ้ควรระวงัเม่ือใชย้าน้ี” และ โรคท่ีเกิดจากการติดเช้ือไวรัสในกรอบ
ขอ้มูลส าคญั รวมทั้งอาการต่างๆ ท่ีกล่าวในเอกสารก ากบัยา   ผูถู้กทดสอบก็เขา้ใจวา่เป็นขอ้ห้ามใช้
ของยาน้ีดว้ย  เน่ืองจากขอ้มูลเก่ียวขอ้งกบัเร่ืองขอ้หา้มใชย้าน้ีกระจายอยูท่ ัว่ในเอกสารก ากบัยา  และ
ขอ้มูลในเอกสารก ากบัยายงัระบุไม่ชดัเจนวา่กรณีใดบา้งท่ีจดัวา่เป็นขอ้ห้ามใชข้องยาน้ี  ท าให้ผูถู้ก
ทดสอบเกิดความสับสน  จึงตอบค าถามผดิต าแหน่ง  และหาค าตอบไม่พบ 

- ผูถู้กทดสอบตอบวา่ยาน้ีรักษาโรคหวดั หรือโรคท่ีติดเช้ือไวรัส เน่ืองจากขอ้ความในเอกสารก ากบัยา
ไม่ชดัเจนเพียงพอวา่ “หา้มใชย้าน้ีรักษาโรคติดเช้ือไวรัส” 

- ผูถู้กทดสอบไม่ทราบความหมายของค าวา่ “กลุ่มยา” และ หาขอ้มูลไม่พบวา่ยาน้ีอยูใ่นกลุ่มใด   
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- ในเร่ือง “อนัตรายของยาน้ี” ผูถู้กทดสอบใช้เวลาในการหาค าตอบนานมากกว่าจะตอบค าถามได้
ถูกตอ้ง  หรือหาขอ้มูลพบแต่ตอบไม่ถูกตอ้ง  รวมทั้งผูถู้กทดสอบบางคนหาขอ้มูลไม่พบ  เน่ืองจาก
ขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งกบัเร่ืองอาการต่างๆ จากยา และขอ้ควรปฏิบติัในระหวา่งใชย้าน้ีกระจายอยูท่ ัว่ใน
เอกสารก ากบัยา  รวมทั้งผูถู้กทดสอบท่ีระบุต าแหน่งค าตอบไดถู้กตอ้งแต่ใช้ค  าตอบสลบักนัไปมา
ในระหวา่งขอ้ยอ่ยทั้ง 2 ขอ้น้ี  เน่ืองจากการแบ่งหวัขอ้ 6.1, 6.2  ยงัไม่ชดัเจน จึงไม่ทราบวา่ในหวัขอ้
น้ีมีการแบ่งเป็นหวัขอ้ยอ่ย 6.1 และ 6.2  ท าใหผู้ถู้กทดสอบเกิดความสับสน  

- ค าถาม “ยาน้ีตอ้งกินอย่างไร”  ผูถู้กทดสอบบางคนตอบว่า “กินติดต่อกนัทุกวนัจนหมด  ตาม
ค าแนะน าของแพทยห์รือเภสัชกร แมอ้าการจะดีข้ึนแลว้” หรือ “ขนาดยาและระยะเวลาท่ีใชย้าน้ีใน
ผูป่้วยแต่ละรายอาจแตกต่างกนัข้ึนอยู่กบัชนิด และความรุนแรงของโรค จึงควรใช้ตามค าแนะน า
ของแพทยห์รือเภสัชกรเท่านั้น” ซ่ึงจริงๆ แลว้เป็นค าตอบท่ีไม่ผิด  แต่ท่ีผูถู้กทดสอบตอบไม่ตรงกบั
ค าตอบนั้นอาจเกิดจากค าถามนั้นไม่ระบุเจาะจงมากเพียงพอ 

- ผูถู้กทดสอบไม่สามารถตอบไดว้า่ห้ามใชย้าน้ีในโรคหวดั ไขห้วดัใหญ่ อีสุกอีใส ไขเ้ลือดออก และ
ตาแดงจากเช้ือไวรัสเพราะยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส  โดยผูถู้กทดสอบบางส่วนหาขอ้มูลไม่พบ  และ
ใชค้  าตอบจากหัวขอ้ใกลเ้คียงท่ีอยูติ่ดกนัมาใช้ในการตอบค าถามน้ี   เน่ืองจากคิดวา่เป็นเน้ือหาท่ี
เก่ียวเน่ืองกนั 

- ในหวัขอ้ “ยาหรือส่ิงใดท่ีควรระวงัเม่ือใชร่้วมกบัยาน้ี” พบปัญหาดงัน้ี 
o ผูถู้กทดสอบไม่ทราบวา่เน้ือหาถูกแบ่งเป็น 2 ส่วนโดยใช ้bullet  แบ่งเป็นเร่ืองยาคุมก าเนิด

ชนิดกิน และ ยาเมโทเทรกเซต แต่ผูถู้กทดสอบคิดว่าเน้ือหาในหัวขอ้น้ีเป็นเร่ืองเดียวกนั
ทั้งหมด  จึงท าใหผู้ถู้กทดสอบบางคนเขา้ใจวา่ยาคุมก าเนิดจะไปเพิ่มพิษของเมโทเทรกเซต 

o ผูถู้กทดสอบตอบค าถามในเร่ืองเก่ียวกบัยาคุมก าเนิดได้ไม่ถูกตอ้ง  โดยผูถู้กทดสอบใช้
ค  าตอบจากหัวข้ออ่ืนในเร่ืองหญิงตั้ งครรภ์หรือให้นมบุตรมาใช้ในการตอบค าถามน้ี  
เน่ืองจากผูถู้กทดสอบเขา้ใจว่าเร่ืองยาคุมก าเนิดกบัเร่ืองหญิงตั้งครรภ์หรือให้นมบุตรมี
ความเก่ียวขอ้งกนั 

o ผูถู้กทดสอบสามารถตอบค าถามได้ถูกต้อง  แต่ไม่เขา้ใจว่าท าไมการกินยาน้ีร่วมกบัยา
คุมก าเนิดถึงท าใหอ้าจตั้งครรภไ์ด ้

- ผูถู้กทดสอบเขา้ใจวา่ยาน้ีบ่อยหรือนานเกินไป ระยะเวลาสั้นไป ขนาดต ่าเกินไป จะท าให้เช้ือด้ือยา
เพิ่มข้ึนเร่ือยๆ ตอ้งใช้ยาขนาดสูงข้ึน หรือเปล่ียนเป็นยาอ่ืนท่ีแพงและมีอนัตรายมากข้ึน  เก่ียวขอ้ง
กบัการท่ีตอ้งระวงัการใช้ยาน้ีกบัผูท่ี้เป็นโรคภูมิแพห้รือโรคหืด  เน่ืองจากผูถู้กทดสอบไม่เขา้ใจ
ความหมายของขอ้ความดงักล่าวท่ีเก่ียวขอ้งกบัเช้ือด้ือยา  จึงน ามาเป็นค าตอบในขอ้น้ี  และผูถู้ก
ทดสอบบางคนหาขอ้มูลไม่พบ  เน่ืองจากขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งกบัเร่ืองอาการหรือโรคต่างๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง
กบัการใชย้าน้ีกระจายอยูท่ ัว่ในเอกสารก ากบัยา  ท าใหผู้ถู้กทดสอบเกิดความสับสน 
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- ผูถู้กทดสอบทุกคนไม่สามารถตอบไดว้า่ท าไมตอ้งกินยาใหค้รบตามค าแนะน าของแพทย ์ เน่ืองจาก
ผูถู้กทดสอบไม่เขา้ใจความหมายของขอ้ความ “ยาน้ีบ่อยหรือนานเกินไป ระยะเวลาสั้นไป ขนาดต ่า
เกินไป จะท าให้เช้ือด้ือยาเพิ่มข้ึนเร่ือยๆ ตอ้งใช้ยาขนาดสูงข้ึน หรือเปล่ียนเป็นยาอ่ืนท่ีแพงและมี
อนัตรายมากข้ึน”   

2.1.3.1 ด้ำนกำรออกแบบ 
ผูถู้กทดสอบแนะน าใหมี้การแกไ้ข ปรับปรุงการออกแบบเอกสารก ากบัยา ดงัน้ี 

- เน้ือหาในกรอบขอ้ความไม่น่าสนใจ ไม่ดึงดูดให้ชวนอ่านมากข้ึน ผูถู้กทดสอบบางคนไม่ไดอ่้าน
ขอ้มูลในกรอบขอ้มูล 

- หวัขอ้ใหญ่แต่ละหวัขอ้ควรขยบัให้ตรงกนั  เน่ืองจากผูถู้กทดสอบคิดวา่เป็นหวัขอ้ยอ่ย จึงเกิดความ
สับสน 

- หวัขอ้ใหญ่กบัเน้ือหาในหวัขอ้นั้นควรห่างกนัเล็กนอ้ย  เน่ืองจากเน้ือหาดูเยอะไปหมด  
- เน้ือหามีความยาวมากเกินไป แต่ละบรรทดัติดกนัเกินไป  ท าใหอ่้านนานๆ แลว้มึนศีรษะ 
- หวัขอ้ใหญ่แต่ละหวัขอ้ควรมีขนาดใหญ่กวา่ขอ้ความอ่ืนๆ 
- ขอ้มูลท่ีส าคญัควรใชต้วัอกัษรท่ีมีสี  เพื่อใหข้อ้มูลมีความโดดเด่นมากข้ึน 
- เน้ือหารายละเอียดเยอะเกินไป ควรใหเ้น้ือหากระชบัมากกวา่น้ี 
- ตวัหนงัสือเล็กเกินไป 
- กรอบขอ้มูลใน column 2 ไม่ควรแยกมาแบบน้ี 
- ขอ้ 6.1 และ 6.2 อ่านขา้มไป เน่ืองจากไม่เด่นเพียงพอ ควรแบ่งให้ชดัเจนกวา่น้ี โดยอาจขีดเส้นใต้

ขอ้ความนั้น 
- ขอ้ความตวัอยา่งอาการในขอ้ 6 ควรยกตวัอยา่งแต่อาการท่ีส าคญั  เน่ืองจากอาการท่ีกล่าวมามีเยอะ

เกินไปในพื้นท่ีท่ีจ  ากดั 

2.1.4 ข้อแนะน ำของผู้วิจัยที่รวบรวมจำกกำรทดสอบเอกสำรก ำกับยำเพื่อใช้ในกำรปรับปรุง และพัฒนำ
เอกสำรก ำกบัยำต่อไป 

- เน้ือหาท่ีใกลเ้คียงกนั หรือ เก่ียวขอ้งกนัควรจดัเน้ือหาไวใ้กล้เคียงกนั  ไดแ้ก่ ขอ้ความส าคญัและ
ค าแนะน า/ขอ้ควรปฎิบติั  หรือ อาการ/โรคท่ีเป็นขอ้ควรระวงัก่อนพิจารณาใชย้าน้ี  และควรกล่าวให้
ชดัเจนวา่เม่ือผูป่้วยเกิดอาการต่างๆ หลงัการใชย้าควรท าอยา่งไร 

- หากในหัวขอ้ใดมีการแบ่งเน้ือหาออกเป็น 2 ส่วน ควรแบ่งหวัขอ้ย่อยให้ชดัเจน  และใช ้“เลขขอ้” 
ก ากบัไว ้ ไม่ควรใช ้bullet เช่น สัญลกัษณ์จุด ในการแบ่งหวัขอ้ยอ่ย  เน่ืองจากผูถู้กทดสอบไม่เขา้ใจ
วา่สัญลกัษณ์เหล่าน้ีหมายถึงมีการแบ่งเน้ือหาออกเป็น 2 ส่วน 

- ขอ้ความในเอกสารก ากบัยาควรกล่าวใหจ้บในหวัขอ้นั้น  ไม่ควรเช่ือมโยงต่อผูป่้วยอ่านต่อในหวัขอ้
ถดัไปต่อจึงจะเขา้ใจ  เช่น มีอาการแพย้าหรืออาการขา้งเคียงท่ีรุนแรง ดูรายละเอียดในหวัขอ้ 6 
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- เน้ือหาท่ีกล่าวในเอกสารก ากับยาควรมีลักษณะเรียงล าดบัตามเหตุการณ์ท่ีเกิดข้ึนจริงในขณะท่ี
ผูป่้วยใช้ยา  เพื่อให้ผูป่้วยง่ายต่อการหาขอ้มูลท่ีตอ้งการ  และง่ายต่อการจดจ า  ไดแ้ก่ ยาน้ีคืออะไร  
ขอ้ควรรู้ก่อนใชย้า  วธีิใชย้า  ขอ้ควรปฎิบติัขณะใชย้า  อนัตรายท่ีเกิดจากยา  ควรเก็บยาอยา่งไร   
ในการประเมินประสิทธิภาพของเอกสารก ากบัยาตามเกณฑ์ท่ีก าหนดจาก User-testing พบวา่ ไม่

สามารถน าคะแนนท่ีไดจ้ากการทดสอบเอกสารก ากบัยาของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ทั้ง 
2 ฉบบั มารวมกนัได ้เน่ืองจากจ านวนผูถู้กทดสอบของการทดสอบทั้งสองรอบนั้นไม่เท่ากนั (การทดสอบ
เอกสารก ากบัยาจาก อย. ฉบบัท่ี 1 และฉบบัท่ี 2 ใชจ้  านวนผูถู้กทดสอบ 10 คน และ 11 คน ตามล าดบั) จึงท า
ใหเ้กณฑก์ารประเมินประสิทธิภาพของเอกสารก ากบัยาแตกต่างกนัเม่ือจ านวนผูถู้กทดสอบไม่เท่ากนั 

จากปัญหาท่ีกล่าวมาขา้งตน้ท าให้ผูว้ิจยัได้เล็งเห็นว่าเอกสารก ากบัยาท่ีส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ฉบบัท่ี 2 ท่ีไดอ้อกแบบนั้นยงัคงมีขอ้บกพร่องอยู่บางประการ  ทางกลุ่มผูว้ิจยัจึงไดพ้ฒันา
ออกแบบเอกสารก ากบัยาฉบบัใหม่ข้ึนมา  โดยยดึตาม Guideline จากประเทศต่างๆ  แลว้น ามาปรับใชใ้ห้เขา้
กบัเอกสารก ากับยาในประเทศไทย  จึงได้เป็นเอกสารก ากับยาอะมอกซิซิลลินส าหรับประชาชนฉบบั
ปรับปรุง  ฉบบัท่ี 1 ดงัรูปภาคผนวก ซ  ซ่ึงในการออกแบบเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลินฉบบัปรับปรุง
ฉบบัท่ี 1 นั้นได้จดัเรียงหัวขอ้ข้ึนใหม่ตาม Guideline ของประเทศออสเตรเลีย  และใช้ขอ้มูลท่ีมีอยู่ใน
เอกสารก ากบัยาจากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ครบทั้ง 13 ขอ้  เพื่อให้ครอบคลุมเน้ือหาท่ี
ประชาชนควรรู้เก่ียวกบัยาอะมอกซิซิลลินท่ีทางส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาไดอ้อกแบบไวแ้ลว้  
โดยรายละเอียดในการแกไ้ขในส่วนของขอ้มูลในเอกสารก ากบัยาจากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
(อย.) ฉบบัท่ี 2 ไดแ้สดงไวแ้ลว้ดงัภาคผนวก ช2 
 
  



58 

 

 
 

2.2 ผลกำรทดสอบเอกสำรก ำกบัยำปรับปรุง ฉบับที ่1 

2.2.1 ผลกำรทดสอบโดยรวม 
- ผูถู้กทดสอบ หำข้อมูลพบ 97.40% (150 ขอ้ จาก 154 ขอ้) ซ่ึงผ่ำนเกณฑ์ 90% ตามท่ีก าหนด  
- ผูถู้กทดสอบ เข้ำใจข้อมูล 91.56% (141 ขอ้ จาก 154 ขอ้) ซ่ึงผ่ำนเกณฑ์ 90% ตามท่ีก าหนด 
เม่ือค านวณผลการทดสอบโดยรวมทุกขอ้แลว้พบวา่ ผูถู้กทดสอบหาขอ้มูลพบและเขา้ใจขอ้มูล ร้อย

ละ 89.18  ซ่ึงตามเกณฑข์อง Guideline ประเทศออสเตรเลียก าหนดวา่ผูถู้กทดสอบจะตอ้งขอ้มูลพบ และ
เขา้ใจขอ้มูลอยา่งนอ้ยร้อยละ 81 (90% of 90%) ดงันั้น  ผลการทดสอบโดยรวมนั้นผ่ำนเกณฑ์การทดสอบ  

2.1.2 ผลกำรทดสอบในแต่ละข้อ 

 2.1.2.1 กำรหำข้อมูลพบ  เม่ือพิจารณาตามเกณฑก์ารทดสอบของ User-testing ท่ีก าหนดวา่ ผูถู้ก
ทดสอบจะตอ้งคน้หาขอ้มูลจากเอกสารก ากบัยาคิดเป็นจ านวนร้อยละ 90 จากผูถู้กทดสอบทั้งหมด  พบวา่ 

  ผา่นเกณฑก์ารทดสอบทั้งหมดทุกขอ้  

2.1.2.2 กำรเข้ำใจข้อมูล  เม่ือพิจารณาตามเกณฑ์การทดสอบของ User-testing ท่ีก าหนดว่า ผูถู้ก
ทดสอบจะตอ้งเขา้ใจขอ้มูลจากเอกสารก ากบัยาคิดเป็นจ านวนร้อยละ 90 จากผูถู้กทดสอบทั้งหมด  พบวา่ 

 ขอ้ท่ีผา่นเกณฑก์ารทดสอบ มีทั้งหมด 12 ขอ้ ดงัต่อไปน้ี 
- ยาน้ีมีช่ือสามญัทางยาวา่อะไร (Fact) 
- หา้มใชย้าน้ีเม่ือไร (Fact) 
- ยาน้ีใชเ้พื่ออะไร (Fact) 
- ยาน้ีอยูใ่นกลุ่มใด (Fact) 
- ถา้มีอาการบวมท่ีใบหนา้ เปลือกตา ควรท าอยา่งไร (Action required) 
- ถา้มีอาการทอ้งร่วง ถ่ายเป็นน ้า ควรท าอยา่งไร (Action required) 
- ท่านควรเก็บรักษายาน้ีอยา่งไร (Action required) 
- หากท่านลืมกินยา ควรท าอยา่งไร (Action required) 
- ท าไมหา้มใชย้าน้ีในโรคหวดั ไขห้วดัใหญ่ อีสุกอีใส ไขเ้ลือดออก และตาแดงจากเช้ือไวรัส 
(Explanation of action) 

- ท าไมยาน้ีไม่ควรกินกบัยาคุมก าเนิด (Explanation of action) 
- ท าไมตอ้งระวงัการใชย้าน้ีกบัผูท่ี้เป็น โรคภูมิแพห้รือโรคหืด (Explanation of action) 
- ท าไมตอ้งกินยาใหค้รบตามค าแนะน าของแพทย ์(Explanation of action) 

  ขอ้ท่ีไม่ผา่นเกณฑก์ารทดสอบ มีทั้งหมด 2 ขอ้ ดงัต่อไปน้ี 
- ถา้มีอาการคล่ืนไส้ อาเจียน ปวดทอ้ง ปวดหวั แสดงถึงอาการอะไรและควรท าอยา่งไร 
(Action required) 
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- ยาน้ีตอ้งกินอยา่งไร (Action required) 

2.1.3 ปัญหำทีพ่บจำกกำรทดสอบเอกสำรก ำกบัยำปรับปรุง ฉบับที ่1 

2.1.3.1 ด้ำนเนือ้หำ 
- ผูถู้กทดสอบเขา้ใจวา่อาการต่างๆ ท่ีเกิดข้ึนจากยาในหวัขอ้ “อนัตรายของยาน้ีมีอะไรบา้ง” เป็นขอ้

หา้มใชข้องยาน้ีดว้ย   
- ผูถู้กทดสอบตอบว่ายาน้ีรักษาโรคหวดั เน่ืองจากขอ้ความในเอกสารก ากบัยาไม่ชดัเจนเพียงพอว่า 

“หา้มใชย้าน้ีรักษาโรคติดเช้ือไวรัส” 
- ผูถู้กทดสอบไม่ทราบความหมายของค าวา่ “กลุ่มยา”  
- ในเร่ือง “อนัตรายของยาน้ี” ผูถู้กทดสอบสามารถระบุต าแหน่งค าตอบไดถู้กตอ้ง  แต่ใช้ค  าตอบ

สลบักนัไปมาในระหวา่งขอ้ยอ่ยทั้ง 2 ขอ้น้ี  เน่ืองจากการแบ่งหวัขอ้ 5.1, 5.2  ยงัไม่ชดัเจน จึงไม่
ทราบวา่ในหวัขอ้น้ีมีการแบ่งเป็นหวัขอ้ยอ่ย 5.1 และ 5.2  ท าใหผู้ถู้กทดสอบเกิดความสับสน  

- ค าถาม “ยาน้ีตอ้งกินอย่างไร”  ผูถู้กทดสอบบางคนตอบว่า “กินติดต่อกนัทุกวนัจนหมด  ตาม
ค าแนะน าของแพทยห์รือเภสัชกร แมอ้าการจะดีข้ึนแลว้” ซ่ึงจริงๆ แลว้เป็นค าตอบท่ีไม่ผิด  แต่ท่ีผู ้
ถูกทดสอบตอบไม่ตรงกบัค าตอบนั้นอาจเกิดจากค าถามนั้นไม่ระบุเจาะจงมากเพียงพอ  แต่เม่ือผูว้ิจยั
ถามเพิ่มเติมวา่ “ยาน้ีตอ้งกินวนัละก่ีเม็ด  ตอนไหน อย่างไร” ผูถู้กทดสอบทุกคนสามารถตอบได้
อยา่งถูกตอ้ง 

- ในหวัขอ้ “ยาหรือส่ิงใดท่ีควรระวงัเม่ือใชร่้วมกบัยาน้ี”  ผูถู้กทดสอบสามารถตอบค าถามไดถู้กตอ้ง  
แต่ไม่เขา้ใจวา่ท าไมการกินยาน้ีร่วมกบัยาคุมก าเนิดถึงท าใหอ้าจตั้งครรภไ์ด ้

- ผูถู้กทดสอบหาขอ้มูลไม่พบวา่ท าไมตอ้งระวงัการใชย้าน้ีกบัผูท่ี้เป็นโรคภูมิแพห้รือโรคหืด 
ผูถู้กทดสอบไม่เขา้ใจความหมายของค าวา่ “เช้ือด้ือยา”  แมจ้ะตอบค าถามไดอ้ยา่งถูกตอ้ง  และผูถู้ก
ทดสอบบางคนหาขอ้มูลไม่พบ 

2.1.3.2 ด้ำนกำรออกแบบ 
ผูถู้กทดสอบแนะน าใหมี้การแกไ้ข ปรับปรุงการออกแบบเอกสารก ากบัยา ดงัน้ี 

- ควรแยก ยาคุมก าเนิด และ ยาเมโทเทรกเซต ให้เป็นเลขล าดบัขอ้เลย เน่ืองจากของเดิมไม่รู้วา่แยก
เป็นคนละเร่ืองกนั 

- ควรท าขอ้ยอ่ย เช่น 1.1 เป็นตวัอกัษรสี เพื่อใหไ้ดอ้่านไดง่้ายมากข้ึน 
- ผูถู้กทดสอบส่วนใหญ่กล่าวว่าควรเรียงล าดบัเน้ือหาตามแนวตั้ง  แต่ผูถู้กทดสอบบางส่วนกล่าวว่า

ควรเรียงล าดบัเน้ือหาตามแนวนอน 
- ในเร่ือง “ขอ้ควรระวงัเม่ือใชย้าน้ี” (ขอ้ 2.2) กบั “อนัตรายท่ีอาจเกิดจากยา” (ขอ้ 5) เน้ือหาคลา้ยกนั 

ควรอยูด่ว้ยกนั 
- คิดวา่ bullets แบบจุด (●) ในขอ้ 5.1 และ 5.2 เป็นขอ้เดียวกนั  
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- ควรเพิ่มรูปเพื่อใหดู้น่าอ่านเหมือนแผน่พบัทัว่ไป  เช่น  รูปเช้ือ ตวัการ์ตูนแพย้า 
- ช่ือยาควรเขียนเป็นภาษาองักฤษ  เน่ืองจากในฉลากยาเป็นช่ือยาภาษาองักฤษ 
- ขนาดตวัอกัษรเหมาะสมดีแลว้ 
- กระดาษใหญ่เกินไป ควรใหมี้ขนาดเล็กลงกวา่น้ี  เพื่อใหก้ะทดัรัด พกพาสะดวก 
- เอกสารก ากบัยามีความน่าอ่าน เน่ืองจากตวัหนงัสือไม่ติดกนัมาก  
- ตวัอกัษรมีขนาดใหญ่ดีแลว้ 
- แบ่งหวัขอ้ชดัเจน  อ่านง่าย  ง่ายต่อการหาขอ้มูล 

หมายเหตุ 
- ผูถู้กทดสอบส่วนใหญ่ชอบเอกสารก ากบัยาฉบบัปรับปรุงมากกวา่เอกสารก ากบัยาท่ีจากส านกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา (อย.)  เน่ืองจากอ่านง่าย  ไม่ลายตา  มองเห็นหัวขอ้ชดัเจน เน้ือหาไม่
เยอะ และอ่านเขา้ใจง่ายกวา่ 

- ผูถู้กทดสอบบางส่วนชอบเอกสารก ากับยาท่ีจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
มากกว่าเอกสารก ากบัยาฉบบัปรับปรุง  เน่ืองจาก ชอบให้มีกรอบ ชอบค าวา่ “ส าคญัมาก”  และมี
เน้ือหาละเอียดดี แต่เน้ือหาอ่านไม่เขา้ใจ ไม่รู้วา่จะเนน้ขอ้ความส าคญัในขอ้ใด  และหวัขอ้ใหญ่แต่
ละหวัขอ้ไม่เด่นชดั 

2.1.4 กำรแก้ไขปัญหำเอกสำรก ำกบัยำปรับปรุง ฉบับที ่1 
- เปล่ียนสีกรอบของหวัขอ้จากสีด าเป็นสีน ้าเงิน 
- ในหวัขอ้ “ขอ้ควรรู้ก่อนใชย้า” หวัขอ้ยอ่ย “2.4 ไม่ควรใชย้าน้ีร่วมกบัยาดงัต่อไปน้ี” ไดแ้บ่งเน้ือหา

เป็น 2 ส่วน ไดแ้ก่ ยาคุมก าเนิดชนิดกิน และ ยาเมโทเทรกเซต โดยเปล่ียนจากใชส้ัญลกัษณ์ท่ีใชแ้บ่ง
เน้ือหาจาก bullet แบบจุด (●) เปล่ียนเป็น ตวัเลขล าดบัขอ้ 

- ในหวัขอ้ใหญ่ “อนัตรายท่ีอาจเกิดจากยา”  หวัขอ้ยอ่ยท่ี 2 ไดเ้ปล่ียนสีตวัหนงัสือของหวัขอ้จากสีด า
เป็นสีแดง  เพื่อเนน้ย  ้าขอ้ความใหมี้ความชดัเจนมากข้ึน   
จากการแกไ้ขเอกสารก ากบัยาตามท่ีกล่าวไวข้า้งตน้  จึงน าไปสู่การพฒันาข้ึนเป็นเอกสารก ากบัยา

ปรับปรุง ฉบบัท่ี 2 ดงัรูปภาคผนวก ญ2 
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3. ผลกำรทดสอบเอกสำรก ำกบัยำปรับปรุง ฉบับที ่2  

 จากการทดสอบประสิทธิภาพในการใหข้อ้มูลของเอกสารก ากบัยา ในดา้นความสามารถในการอ่าน
ขอ้มูลในเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลินจากผูถู้กทดสอบ 11 คน ไดผ้ลการทดสอบดงัตารางท่ี 8 และ 
ภาคผนวก ฎ   

ตำรำงที ่8 - ตารางแสดงผลคะแนนรวมจากการทดสอบเอกสารก ากบัยาปรับปรุง ฉบบัท่ี 2 

กลุ่มค ำถำม ค ำถำม 
เอกสำรก ำกบัยำ ปรับปรุง ฉบับ 2 

พบ ตอบ 

Fact 

ยาน้ีมีช่ือสามญัทางยาวา่อะไร 11 11 
หา้มใชย้าน้ีเม่ือไร 10 10 
ยาน้ีใชเ้พ่ืออะไร 11 11 
ยาน้ีอยูใ่นกลุ่มใด 10 10 

                                                   Total (44) 
42 42 

95.45% 95.45% 

Action required 

ถา้มีอาการบวมท่ีใบหนา้ เปลือกตา แสดงถึงอาการอะไรและควรท า
อยา่งไร 

11 11 

ถา้มีอาการทอ้งร่วง ถ่ายเป็นน ้ า แสดงถึงอาการอะไรและควรท าอยา่งไร 9 9 
ถา้มีอาการคล่ืนไส ้อาเจียน ปวดทอ้ง ปวดหวั แสดงถึงอาการอะไรและ
ควรท าอยา่งไร 

11 10 

ยาน้ีตอ้งกินอยา่งไร 11 11 
ท่านควรเก็บรักษายาน้ีอยา่งไร 11 11 
หากท่านลืมกินยา ควรท าอยา่งไร 11 11 

                                                    Total (44) 
64 63 

96.97% 95.45% 

Explanation of 
action 

ท าไมหา้มใชย้าน้ีในโรคหวดั ไขห้วดัใหญ่ อีสุกอีใส ไขเ้ลือดออก และตา
แดงจากเช้ือไวรัส 

11 10 

ท าไมยาน้ีไม่ควรกินกบัยาคุมก าเนิด 11 11 
ท าไมตอ้งระวงัการใชย้าน้ีกบัผูท่ี้เป็น โรคภูมิแพห้รือโรคหืด 11 10 
ท าไมตอ้งกินยาใหค้รบตามค าแนะน าของแพทย ์ 10 10 

                                                     Total (44) 
43 41 

97.73% 93.18% 

Total (154) 
149 146 

96.75% 94.81% 
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3.1 ผลกำรทดสอบโดยรวม 
- ผูถู้กทดสอบ หำข้อมูลพบ 96.75% (149 ขอ้ จาก 154 ขอ้) ซ่ึงผ่ำนเกณฑ์ 90% ตามท่ีก าหนด  
- ผูถู้กทดสอบ เข้ำใจข้อมูล 94.81% (146 ขอ้ จาก 154 ขอ้) ซ่ึงผ่ำนเกณฑ์ 90% ตามท่ีก าหนด 
เม่ือค านวณผลการทดสอบโดยรวมทุกขอ้แลว้พบวา่ ผูถู้กทดสอบหาขอ้มูลพบและเขา้ใจขอ้มูล ร้อย

ละ 91.73  ซ่ึงตามเกณฑข์อง Guideline ประเทศออสเตรเลียก าหนดวา่ผูถู้กทดสอบจะตอ้งขอ้มูลพบ และ
เขา้ใจขอ้มูลอยา่งนอ้ยร้อยละ 81 (90% of 90%) ดงันั้น  ผลการทดสอบโดยรวมนั้นผ่ำนเกณฑ์การทดสอบ  

3.2 ผลกำรทดสอบในแต่ละข้อ 

 3.2.1 กำรหำข้อมูลพบ  เม่ือพิจารณาตามเกณฑก์ารทดสอบของ User-testing ท่ีก าหนดวา่ ผูถู้ก
ทดสอบจะตอ้งคน้หาขอ้มูลจากเอกสารก ากบัยาคิดเป็นจ านวนร้อยละ 90 จากผูถู้กทดสอบทั้งหมด  พบวา่ 

 ผา่นเกณฑก์ารทดสอบทั้งหมดทุกขอ้  

3.2.2 กำรเข้ำใจข้อมูล  เม่ือพิจารณาตามเกณฑ์การทดสอบของ User-testing ท่ีก าหนดว่า ผูถู้ก
ทดสอบจะตอ้งเขา้ใจขอ้มูลจากเอกสารก ากบัยาคิดเป็นจ านวนร้อยละ 90 จากผูถู้กทดสอบทั้งหมด  พบวา่ 

 ผา่นเกณฑก์ารทดสอบทั้งหมดทุกขอ้  

3.3 ปัญหำทีพ่บจำกกำรทดสอบเอกสำรก ำกบัยำปรับปรุง ฉบับที ่2 

3.3.1 ด้ำนเนือ้หำ 
- ผูถู้กทดสอบหาขอ้มูลไม่พบวา่กรณีใดบา้งท่ีห้ามใชย้าน้ี เน่ืองจากไม่แน่ใจในค าตอบ  คิดวา่ค าตอบ

มีแหล่งแห่ง เช่น หวัขอ้ “อนัตรายท่ีอาจเกิดจากยา” และ “ยาท่ีไม่ควรใชร่้วมกบัยาน้ี” 
- ผูถู้กทดสอบหาขอ้มูลไม่พบวา่ยาน้ีอยูใ่นกลุ่มใด  เน่ืองจากผูถู้กทดสอบไม่ทราบความหมายของค า

วา่ “กลุ่มยา”  
- หัวขอ้ “อนัตรายท่ีอาจเกิดจากยา” ผูถู้กทดสอบบางคนหาขอ้มูลไม่พบ และผูถู้กทดสอบบางคน

สามารถระบุต าแหน่งค าตอบไดถู้กตอ้ง  แต่ใช้ค  าตอบสลบักนัไปมาในระหว่างขอ้ย่อยทั้ง 2 ขอ้น้ี  
เน่ืองจากการแบ่งหวัขอ้ 5.1, 5.2  ยงัไม่ชดัเจน จึงไม่ทราบวา่ในหวัขอ้น้ีมีการแบ่งเป็นหวัขอ้ยอ่ย 5.1 
และ 5.2  ท าใหผู้ถู้กทดสอบเกิดความสับสน 

- ผูถู้กทดสอบสามารถตอบค าถามในเร่ือง “ท าไมห้ามใช้ยาน้ีในโรคหวดั ไข้หวดัใหญ่ อีสุกอีใส 
ไขเ้ลือดออก และตาแดงจากเช้ือไวรัส” ไดอ้ยา่งถูกตอ้ง แต่ไม่สามารถอธิบายตามความเขา้ใจได ้

- ผูถู้กทดสอบสามารถตอบค าถามในเร่ือง “ท าไมยาน้ีไม่ควรกินกบัยาคุมก าเนิด” ไดอ้ยา่งถูกตอ้ง แต่
ไม่สามารถอธิบายตามความเขา้ใจได ้

- ผูถู้กทดสอบเขา้ใจวา่ การท่ีตอ้งระวงัการใชย้าน้ีกบัผูท่ี้เป็นโรคภูมิแพห้รือโรคหืด เพราะคนท่ีเป็น
โรคภูมิแพห้รือโรคหืดจะอาการรุนแรงเพิ่มข้ึน 
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- ผูถู้กทดสอบบางคนไม่เขา้ใจความหมายของค าว่า “เช้ือด้ือยา”  จึงตอบค าถามไม่ไดว้า่ “ท าไมตอ้ง
กินยาให้ครบตามค าแนะน าของแพทย”์  และผูถู้กทดสอบบางคนไม่เขา้ใจความหมายของค าว่า 
“เช้ือด้ือยา”  แต่ก็สามารถตอบไดอ้ยา่งเขา้ใจวา่การด้ือยาจะท าใหก้ารรักษาไม่ไดผ้ล 

3.3.2 ด้ำนกำรออกแบบ 
ผูถู้กทดสอบแนะน าใหมี้การแกไ้ข ปรับปรุงการออกแบบเอกสารก ากบัยา ดงัน้ี 

- ในตอนแรกไม่ไดอ่้านขอ้ความในท่ีอยูใ่นกรอบ แต่พอจะหาค าตอบถึงอ่าน เน่ืองจากไม่น่าสนใจ 
- เน้ือหาอ่านเขา้ใจง่าย เรียงเป็นขอ้ ท าใหอ่้านง่ายข้ึน 
- ตวัหนงัสือชดัเจน ไม่เล็กหรือใหญ่เกินไป 
- ผูถู้กทดสอบส่วนใหญ่เขา้ใจค าวา่ “ลดประสิทธิภาพ”  เน่ืองจากเขา้ใจไดไ้ม่ยาก  แต่แนะน าวา่ค าน้ี

อาจเขา้ใจยากเกินไปส าหรับคนต่างจงัหวดั 
- ในส่วนขอ้มูลท่ีมีความส าคญัท าเป็นตวัอกัษรสีแดงดีแลว้ และการเรียงเน้ือหาเป็นแนวตั้งเหมาะสม

ดีแลว้ 
ในการประเมินประสิทธิภาพของเอกสารก ากับยาตามเกณฑ์ท่ีก าหนดจาก User-testing พบว่า

ค าถามทั้ง 14 ขอ้นั้นผา่นเกณฑ์การทดสอบ 80% ตาม Guideline ในการท า User-testing ท่ีก าหนดไวเ้ม่ือน า
คะแนนท่ีไดจ้ากการทดสอบเอกสารก ากบัยาฉบบัปรับปรุงทั้ง 2 ฉบบัมารวมกนั  ดงันั้นจึงถือว่าเอกสาร
ก ากบัยาฉบบัปรับปรุงนั้นมีความเหมาะสมท่ีจะน าไปใช ้ และสามารถใชเ้ป็นตน้แบบในการพฒันาเอกสาร 
ก ากบัยาฉบบัอ่ืนๆ ไดต่้อไป
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ตำรำงที ่9 – ผลการทดสอบโดยรวมจากการทดสอบเอกสารก ากบัยาจากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และเอกสารก ากบัยาฉบบัปรับปรุง 

กลุ่มค ำถำม ค ำถำม 
เอกสำรก ำกบัยำ อย. 

ฉบับ 1 
เอกสำรก ำกบัยำ อย. 

ฉบับ 2 
เอกสำรก ำกบัยำ 
ปรับปรุง ฉบับ 1 

เอกสำรก ำกบัยำ 
ปรับปรุง ฉบับ 2 

พบ ตอบ พบ ตอบ พบ ตอบ พบ ตอบ 

Fact 

ยาน้ีมีช่ือสามญัทางยาวา่อะไร 10 8 11 11 11 11 11 11 
หา้มใชย้าน้ีเม่ือไร 8 8 6 6 10 10 10 10 
ยาน้ีใชเ้พ่ืออะไร 9 9 9 9 10 10 11 11 
ยาน้ีอยูใ่นกลุ่มใด 5 3 5 5 11 10 10 10 

Action 
required 

ถา้มีอาการบวมท่ีใบหนา้ เปลือกตา แสดงถึงอาการอะไรและควร
ท าอยา่งไร 

7 6 8 6 11 11 11 11 

ถา้มีอาการทอ้งร่วง ถ่ายเป็นน ้ า แสดงถึงอาการอะไรและควรท า
อยา่งไร 

7 6 6 4 11 11 9 9 

ถา้มีอาการคล่ืนไส ้อาเจียน ปวดทอ้ง ปวดหวั แสดงถึงอาการอะไร
และควรท าอยา่งไร 

9 5 10 4 11 8 11 10 

ยาน้ีตอ้งกินอยา่งไร 8 6 6 5 11 8 11 11 
ท่านควรเก็บรักษายาน้ีอยา่งไร 10 10 11 10 11 11 11 11 
หากท่านลืมกินยา ควรท าอยา่งไร 10 10 11 11 11 11 11 11 

Explanation of 
action 

ท าไมหา้มใชย้าน้ีในโรคหวดั ไขห้วดัใหญ่ อีสุกอีใส ไขเ้ลือดออก 
และตาแดงจากเช้ือไวรัส 

8 8 6 6 11 11 11 10 

ท าไมยาน้ีไม่ควรกินกบัยาคุมก าเนิด 8 8 9 5 11 10 11 11 
ท าไมตอ้งระวงัการใชย้าน้ีกบัผูท่ี้เป็น โรคภูมิแพห้รือโรคหืด 9 7 9 9 10 10 11 10 
ท าไมตอ้งกินยาใหค้รบตามค าแนะน าของแพทย ์ 2 1 1 0 10 9 10 10 
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III. ผลกำรประเมินควำมพงึพอใจของข้อมูลในเอกสำรก ำกบัยำอะมอกซิซิลลนิ (CIRF) 

 จากการประเมินความพึงพอใจการให้ขอ้มูลของเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลินท่ีใช้ในการศึกษา
คร้ังน้ีตามแบบ Consumer information rating form (CIRF) ซ่ึงแบ่งการประเมินออกเป็น 3 ดา้น ไดแ้ก่ ดา้น
ความเขา้ใจ (Comprehensibility), ด้านการน าไปใช้ประโยชน์ (Utility) และดา้นการออกแบบ (Design 
quality) โดยการแสดงผลจะแยกเป็นหวัขอ้ของ Comprehensibility และ Design quality ดงัแสดงในตารางท่ี
10 และหวัขอ้ของ Utility ของเอกสารก ากบัยาฉบบั อย. และ เอกสารก ากบัยาฉบบัปรับปรุง แต่ละฉบบั ดงั
แสดงในตารางท่ี 11 และตารางท่ี 12 (ไม่สามารถรวมการแสดงผลในหัวขอ้ Utility ในตารางเดียวกนักบั
หวัขอ้ Comprehensibility และ Design quality ได ้เน่ืองจากเน้ือหาในเอกสารก ากบัยาแต่ละฉบบัมีหัวขอ้
แตกต่างกนั) 

ตำรำงที่ 10 – ผลการประเมินความพึงพอใจ ด้านความเขา้ใจเน้ือหา และการออกแบบของเอกสารก ากบั
ยาอะมอกซิซิลลินฉบบั อย. และฉบบัปรับปรุง 

CIRF scale 

Mean ± SD 

เอกสำรก ำกบัยำ อย. เอกสำรก ำกบัยำ ปรับปรุง 

รอบที ่1 
(n = 10) 

รอบที ่2 
(n = 11) 

รอบที ่1 
(n = 11) 

รอบที ่2 
(n = 11) 

ควำมเข้ำใจเนือ้หำ (Comprehensibility)     
1. ระดบัควำมยำก ง่ำย*     

การอ่าน 3.80 ± 1.03 3.82 ± 0.98 4.36 ± 0.81 4.00 ± 0.77 
ความเขา้ใจ 360 ± 0.84 3.45 ± 0.82 3.54 ± 1.21 3.82 ± 0.87 
ความจ า 2.90 ± 0.74 3.36 ± 0.92 3.50 ± 0.71 3.09 ± 1.30 
การหาขอ้มูลส าคญั 3.60 ± 0.84 3.54 ± 0.93 3.27 ± 1.01 3.36 ± 0.92 
การเก็บเอกสารก ากบัยาไวใ้ชใ้นอนาคต 3.80 ± 1.23 3.45 ± 0.93 3.90 ± 0.94 4.10 ± 0.88 

2. หำกใช้ยำอะมอกซิซิลลนิเป็นคร้ังแรกแล้ว ได้รับเอกสำร
ก ำกบัยำฉบบันีม้ำ จะ...** 

    

...จะอ่าน 4.80 ± 0.42 4.63 ± 0.67 5.00 ± 0.00 5.00 ± 0.00 

...จะน าขอ้มูลไปใช ้ 4.70 ± 0.48 4.63 ± 0.50 4.91 ± 0.30 4.45 ± 1.21 

...จะเก็บเอกสารก ากบัยาน้ีไว ้ 4.60 ± 0.70 4.45 ± 0.69 4.91 ± 0.30 4.40 ± 1.35 
กำรออกแบบ (Design quality)a จ ำนวน Mean ± SD 
การจดัแบ่งเน้ือหาเป็นหวัขอ้ไดช้ดัเจน  3.82 ± 0.60 4.10 ± 0.32 4.10 ± 0.70 
 ชดัเจน 9    

 ไม่ชดัเจน 1    
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CIRF scale 

Mean ± SD 

เอกสำรก ำกบัยำ อย. เอกสำรก ำกบัยำ ปรับปรุง 

รอบที ่1 
(n = 10) 

รอบที ่2 
(n = 11) 

รอบที ่1 
(n = 11) 

รอบที ่2 
(n = 11) 

การเรียงล าดบัของเน้ือหาเขา้ใจง่าย  3.45 ± 0.82 3.90 ± 0.74 3.90 ± 0.57 
 เขา้ใจง่าย 8    

 เขา้ใจยาก 2    
ลกัษณะตวัอกัษรอ่านง่าย  4.09 ± 1.04 4.30 ± 0.67 4.00 ± 0.45 
 อ่านง่าย 9    

 อ่านยาก 1    
ความคมชดัของตวัอกัษร  4.45 ± 0.69 4.60 ± 0.52 4.18 ± 0.75 
 ชดัเจน 9    
 ไม่ชดัเจน 1    

ขนาดตวัอกัษรอ่านง่าย  4.00 ± 1.00 4.30 ± 0.67 4.00 ± 0.77 
 เลก็ไป 5    
 พอดี 5    
 ใหญ่ไป 0    

การใชสี้เหมาะสมช่วยใหเ้ห็นความชดัเจน  4.00 ± 1.00 4.10 ± 0.74 4.10 ± 0.74 
 นอ้ยไป 3    
 พอดี 6    
 มากไป 1    

ความเด่นของขอ้มูลส าคญั  3.64 ± 1.03 4.10 ± 0.74 4.18 ± 1.08 
 ดึงดูดใหอ่้านมาก 7    
 ดึงดูดใหอ่้านนอ้ย 3    
 ไม่ดึงดูดใหอ่้าน 0    

*5 = ง่ายมาก, 4 = ง่าย, 3 = ปานกลาง, 2 = ยาก, 1 = ยากมาก 
**5 = ท าแน่นอน, 4 = อาจจะท า, 3 = ไม่แน่ใจ, 2 = อาจจะไม่ท า, 1 = ไม่ท า 
a5 = ดีท่ีสุด, 4 = ดี, 3 = ปานกลาง, 2 = แย,่ 1 = แยท่ี่สุด 

จากตารางท่ี 10 ไดแ้สดงค่าเฉล่ียของคะแนน และค่าเบ่ียงเบนมาตรฐานของพึงพอใจในดา้นความ
เขา้ใจเน้ือหา และการออกแบบเอกสารก ากบัยา ในดา้นเน้ือหาพบวา่เอกสารก ากบัยา อย. และ เอกสารก ากบั
ยาปรับปรุงนั้นมีความยาก ง่ายของหวัขอ้ ความเขา้ใจ การจ า และการคน้หาขอ้มูลส าคญั นั้นอยูใ่นระดบัปาน
กลาง หวัขอ้อ่ืนนั้นมีความแตกต่างของคะแนน โดยหวัขอ้การอ่านเอกสารก ากบัยา อย. อยูใ่นระดบัปานกลาง 
ส่วนเอกสารก ากบัยาปรับปรุง อยูใ่นระดบัง่าย ส่วนหวัขอ้การเก็บไวใ้ชใ้นอนาคตนั้น เอกสารก ากบัยา อย. 2 
ฉบบั และเอกสารก ากบัยาปรับปรุง ฉบบัท่ี 1 อยูใ่นระดบัปานกลาง ส่วนเอกสารก ากบัยา ปรับปรุง ฉบบัท่ี 2 
อยูใ่นระดบัง่าย และแนวโนม้ในการอ่าน การน าขอ้มูลไปใช ้และการเก็บเอกสารไวใ้นในอนาคตเม่ือไดรั้บ
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เอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลินฉบบัท่ีได้ท าการทดสอบมาเป็นคร้ังแรกนั้นอยู่ในระดบั อาจจะท า – ท า
แน่นอน  

ในด้านการออกแบบเอกสารก ากับยานั้น หัวข้อท่ีไม่มีความแตกต่างกันในระดับคะแนนของ 
เอกสารก ากบัยา อย. ฉบบัท่ี 2 และเอกสารก ากบัยา ปรับปรุง คือ การเรียงล าดบัเน้ือหาเขา้ใจง่าย ลกัษณะ
ตวัอกัษรอ่านง่าย ความคมชดัของตวัอกัษร ขนาดตวัอกัษรอ่านง่าย และการใช้สีในการช่วยให้เห็นชดัเจน 
โดยหัวขอ้การเรียงล าดบัเน้ือหาเขา้ใจง่ายมีระดบัคะแนนในระดบัปานกลาง และหัวขอ้อ่ืนๆ นั้นไดอ้ยู่ใน
ระดบัดี ส่วนหวัขอ้ท่ีมีความแตกต่างของระดบัคะแนน คือ การจดัแบ่งเน้ือหาเป็นหวัขอ้ชดัเจน และการเด่น
ขอ้มูลส าคญั โดยระดบัคะแนนของเอกสารก ากบัยา อย. ฉบบัท่ี 2 อยูใ่นระดบัปานกลาง และเอกสารก ากบัยา 
ปรับปรุง อยูใ่นระดบัดี ทั้ง 2 หวัขอ้ 
หมายเหตุ-ไม่สามารถเปรียบเทียบผลดา้นการออกแบบของเอกสารก ากบัยา อย. ฉบบัท่ี 1 ได ้เน่ืองจากได้
เก็บขอ้มูลเป็น Ordinal scale ในการเก็บขอ้มูลคร้ังแรก 

ตำรำงที่ 11 – ผลการประเมินความพึงพอใจด้านประโยชน์ท่ีไดรั้บ ของเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลิน
ฉบบัอย. 

CIRF scale 
Mean ± SD 

รอบที ่1 
(n = 10) 

รอบที ่2 
(n = 11) 

ประโยชน์ทีไ่ด้รับ (Utility)b   
1. ยาน้ีคือยาอะไร 1.80 ± 0.42 1.72 ± 0.47 
2. ยาน้ีใชเ้พ่ืออะไร 1.60 ± 0.52 1.64 ± 0.50 
3. หา้มใชย้าน้ีเม่ือไร 2.00 ± 0.00 1.73 ± 0.47 
4. ขอ้ควรระวงัเม่ือใชย้าน้ี 2.00 ± 0.00 2.00 ± 0.00 
5. หญิงมีครรภห์รือใหน้มบุตรควรใชย้าน้ีหรือไม่ 1.89 ± 0.33 2.00 ± 0.00 
6. อนัตรายของยาน้ีมีอะไรบา้ง 2.00 ± 0.00 2.00 ± 0.00 

1) อาการท่ีตอ้งหยดุยาแลว้ไปพบแพทยท์นัที 1.90 ± 0.32 1.91 ± 0.30 
2) อาการอ่ืนๆ ท่ีไม่จ าเป็นตอ้งหยดุยา 1.70 ± 0.48 1.73 ± 0.47 

7. ขอ้ควรปฏิบติัขณะใชย้าน้ี 1.89 ± 0.33 1.91 ± 0.30 
8. ยาหรือส่ิงใดท่ีควรระวงัเม่ือใชร่้วมกบัยาน้ี 2.00 ± 0.00 2.00 ± 0.00 
9. ขนาดและวธีิใช ้ 1.70 ± 0.48 1.91 ± 0.30 
10. ถา้ใชย้าเกินขนาดท่ีแนะน าควรท าอยา่งไร 1.70 ± 0.67 2.00 ± 0.00 
11. ถา้ลืมกินยาท าอยา่งไร 1.60 ± 0.70 2.00 ± 0.00 
12. เม่ือไรควรไปพบแพทย ์ 1.60 ± 0.70 2.00 ± 0.00 
13. ควรเก็บยาน้ีอยา่งไร 1.89 ± 0.33 1.91 ± 0.30 
14. ภาพรวมของขอ้มูลในเอกสารก ากบัยา 1.90 ± 0.32 1.91 ± 0.30 

b2 = มีประโยชน์มาก, 1 = มีประโยชน์เลก็นอ้ย, 0 = ไม่มีประโยชน์เลย 
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ตำรำงที ่12 – ผลการประเมินความพึงพอใจดา้นประโยชน์ท่ีไดรั้บ ของเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลินฉบบั
ปรับปรุง 

CIRF scale 
Mean ± SD 

รอบที ่1 
(n = 10) 

รอบที ่2 
(n = 11) 

ประโยชน์ทีไ่ด้รับ (Utility)b   
1. อะมอกซิซิลลนิคอืยำอะไร   

1) ยาน้ีช่ือสามญัทางยาวา่อะไร 1.60 ± 0.52 1.82 ± 0.40 
2) ยาน้ีจดัอยูใ่นกลุ่มยาอะไร 1.91 ± 0.30 1.82 ± 0.40 
3) ยาน้ีรักษาโรคอะไร 1.84 ± 0.60 1.82 ± 0.40 
4) ยาน้ีไม่สามารถรักษาโรคติดเช้ือไวรัส เน่ืองจากยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส 1.36 ± 0.81 1.70 ± 0.48 

2. ข้อควรรู้ก่อนใช้ยำ   
1) หา้มใชย้าน้ีเม่ือไร 1.70 ± 0.67 2.00 ± 0.00 
2) ขอ้ควรระวงัเม่ือใชย้าน้ี 1.70 ± 0.67 1.90 ± 0.32 
3) การใชย้าน้ีในหญิงมีครรภแ์ละใหน้มบุตร 1.55 ± 0.69 1.70 ± 0.67 
4) ไม่ควรใชย้าน้ีร่วมกบัยาดงัต่อไปน้ี 1.50 ± 0.71 1.89 ± 0.33 

3. วธีิใช้ยำ   
1) ขนาดและวธีิใช ้ 1.91 ± 0.30  1.80 ± 0.42 
2) หากลืมกินยาควรท าอยา่งไร 1.36 ± 0.50 2.00 ± 0.00 
3) ถา้กินยาน้ีเกินขนาดท่ีแนะน าควรท าอยา่งไร 1.55 ± 0.52 1.60 ± 0.70 

4. ข้อควรปฏิบัตขิณะใช้ยำ   
1) ใหกิ้นยาน้ีติดต่อกนัทุกวนัจนครบตามค าแนะน าของแพทยห์รือเภสชักร แม้

อาการจะดีข้ึนแลว้ก็ตาม มิฉะนั้นเช้ือจะด้ือยา 
2.00 ± 0.00 2.00 ± 0.00 

2) หา้มแบ่งยาน้ีใหผู้อ่ื้นใช ้แมว้า่จะมีอาการเดียวกนัเพราะอาจเกิดอนัตรายได ้ 1.64 ± 0.67 1. 67 ± 0.71 
5. อนัตรำยทีเ่กดิจำกกำรใช้ยำ   

1) อาการท่ีตอ้งหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที 1.91 ± 0.30 2.00 ± 0.00 
2) อาการท่ีไม่จ าเป็นตอ้งหยดุยา 1.55 ± 0.69 1.90 ± 0.32 

6. ควรเกบ็ยำอย่ำงไร 1.80 ± 0.42 1.90 ± 0.32 
7. ภำพรวมของข้อมูลในเอกสำรก ำกบัยำ 1.82 ± 0.40 2.00 ± 0.00 

b2 = มีประโยชน์มาก, 1 = มีประโยชน์เลก็นอ้ย, 0 = ไม่มีประโยชน์เลย 

 จากตารางท่ี 11 และ 12 ไดแ้สดงค่าเฉล่ียของคะแนน และค่าเบ่ียงเบนมาตรฐานของความพึงพอใจ
ดา้นประโยชน์ท่ีไดรั้บ พบว่าผูถู้กสัมภาษณ์มีแนวโน้มความคิดเห็นเก่ียวกบัเน้ือหาแต่ละหวัขอ้ในเอกสาร
ก ากบัยาทั้ง 4 ฉบบัอยูใ่นระดบัท่ี มีประโยชน์เล็กนอ้ยจนถึงมีประโยชน์มาก 
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IV. ผลกำรประเมิน Readability 

 จากการเปรียบเทียบขอ้ความในเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลินส าหรับประชาชนฉบบัปรับปรุง กบั
เอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลินส าหรับประชาชนของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาทั้งฉบบัท่ี 1 
และ 2 ไดผ้ลการทดสอบดงัต่อไปน้ี 

1. Flesch reading ease (FRE)  

ตำรำงที ่13 – ผลการค านวณ Readability โดยใชสู้ตร Flesch reading ease (FRE) 

หัวข้อทีใ่ช้ประเมิน 
(จำกเอกสำรก ำกบัยำ ปรับปรุง) 

เอกสำรก ำกบัยำ 
อย. ฉบับที ่1 

เอกสำรก ำกบัยำ 
อย. ฉบับที ่2 

เอกสำรก ำกบัยำ 
ปรับปรุง 

ขอ้ 1, 4 47.56 48.20 47.06 
ขอ้ 2 64.88 72.35 62.33 
ค่าเฉล่ีย 56.22 60.28 54.70 

ค่าเฉล่ียท่ีค านวณไดส้ามารถแปลผลไดด้งัต่อไปน้ี 
- เอกสารก ากบัยา อย. ฉบบัท่ี 1 และเอกสารก ากบัยา ปรับปรุง สามารถอ่านเขา้ใจไดค้่อนขา้งยาก 

ผูอ่้านตอ้งมีความรู้เทียบเท่าชั้นมธัยมศึกษาตอนปลายจึงจะสามารถอ่านไดเ้ขา้ใจ 
- เอกสารก ากบัยา อย. ฉบบัท่ี 2 สามารถอ่านเขา้ใจไดป้านกลาง ผูอ่้านตอ้งมีความรู้เทียบเท่าชั้น

มธัยมศึกษาตอนตน้จึงจะสามารถอ่านไดเ้ขา้ใจ 

2. Flesch-Kincaid grade level (FKGL) 

ตำรำงที ่14 - ผลการค านวณ Readability โดยใชสู้ตร Flesch-Kincaid grade level (FKGL) 

หัวข้อทีใ่ช้ประเมิน    
(จำกเอกสำรก ำกบัยำ ปรับปรุง) 

เอกสำรก ำกบัยำ 
อย. ฉบับที ่1 

เอกสำรก ำกบัยำ 
อย. ฉบับที ่2 

เอกสำรก ำกบัยำ 
ปรับปรุง 

ขอ้ 1, 4 11.10 11.09 9.57 
ขอ้ 2 7.96 7.18 8.01 
ค่าเฉล่ีย 9.53 9.14 8.79 
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ค่าเฉล่ียท่ีค านวณไดส้ามารถแปลผลไดด้งัต่อไปน้ี 
- ทั้งเอกสารก ากบัยา อย.ฉบบัท่ี 1,  เอกสารก ากบัยา อย. ฉบบัท่ี 2 และเอกสารก ากบัยา ปรับปรุง 

สามารถอ่านเขา้ใจได้ยาก มาก ผูอ่้านตอ้งมีความรู้เทียบเท่าปริญญาตรี จึงจะสามารถอ่านได้
เขา้ใจ 

3. Gunning fog index (GFI) 

ตำรำงที ่15 - ผลการค านวณ Readability โดยใชสู้ตร Gunning fog index (GFI) 

หัวข้อทีใ่ช้ประเมิน    
(จำกเอกสำรก ำกบัยำ ปรับปรุง) 

เอกสำรก ำกบัยำ 
อย. ฉบับที ่1 

เอกสำรก ำกบัยำ 
อย. ฉบับที ่2 

เอกสำรก ำกบัยำ 
ปรับปรุง 

ขอ้ 1, 4 12.91 12.92 11.16 
ขอ้ 2 9.22 9.88 9.87 
ค่าเฉล่ีย 11.06 11.40 10.52 

ค่าเฉล่ียท่ีค านวณไดส้ามารถแปลผลไดด้งัต่อไปน้ี 
- ทั้งเอกสารก ากบัยา อย.ฉบบัท่ี 1, เอกสารก ากบัยา อย. ฉบบัท่ี 2 และเอกสารก ากบัยา ปรับปรุง 

สามารถอ่านเขา้ใจไดค้่อนขา้งยาก 
- เอกสารก ากบัยา อย.ฉบบัท่ี 1 และ เอกสารก ากบัยา อย. ฉบบัท่ี 2 ผูอ่้านตอ้งมีความรู้เทียบเท่า

ชั้นมธัยมศึกษาปีท่ี  6 จึงจะสามารถอ่านไดเ้ขา้ใจ 
- เอกสารก ากบัยา ปรับปรุง ผูอ่้านตอ้งมีความรู้เทียบเท่าชั้นมธัยมศึกษาปีท่ี  5 จึงจะสามารถอ่าน

ไดเ้ขา้ใจ 

4. Linsear write 

ตำรำงที ่16 - ผลการค านวณ Readability โดยใชสู้ตร Linsear write 

หัวข้อทีใ่ช้ประเมิน   
 (จำกเอกสำรก ำกบัยำ ปรับปรุง) 

เอกสำรก ำกบัยำ 
อย. ฉบับที ่1 

เอกสำรก ำกบัยำ 
อย. ฉบับที ่2 

เอกสำรก ำกบัยำ 
ปรับปรุง 

ขอ้ 1, 4 23.14 23.28 15.33 
ขอ้ 2 17.5 19 16.83 
ค่าเฉล่ีย 20.32 21.14 16.08 
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ค่าเฉล่ียท่ีค านวณไดส้ามารถแปลผลไดด้งัต่อไปน้ี 
- เอกสารก ากบัยา อย. ฉบบัท่ี 1 และเอกสารก ากบัยา อย.ฉบบัท่ี 2  ผูอ่้านตอ้งมีความรู้เทียบเท่า

ชั้นมธัยมศึกษาปีท่ี  4 จึงจะสามารถอ่านไดเ้ขา้ใจ 
- เอกสารก ากบัยา ปรับปรุงผูอ่้านตอ้งมีความรู้เทียบเท่า เทียบเท่าชั้นมธัยมศึกษาปีท่ี  3 จึงจะ

สามารถอ่านไดเ้ขา้ใจ 

5. Automated readability index (ARI) 
ค านวณโดยใชข้อ้ความจากเอกสารก ากบัยาทั้งหมด 

ตำรำงที ่17 - ผลการค านวณ Readability โดยใชสู้ตร Automated readability index (ARI) 

เอกสำรก ำกบัยำ อย.  ฉบับที ่1 เอกสำรก ำกบัยำ อย.  ฉบับที ่2 เอกสำรก ำกบัยำปรับปรุง 
5.90 6.92 6.47 

ค่าท่ีค  านวณไดส้ามารถแปลผลไดด้งัต่อไปน้ี 
- เอกสารก ากบัยา อย.ฉบบัท่ี 1 และเอกสารก ากบัยา ปรับปรุง ผูอ่้านตอ้งมีความรู้เทียบเท่า 

เทียบเท่าชั้นประถมศึกษาปีท่ี 6 จึงจะสามารถอ่านไดเ้ขา้ใจ 
- เอกสารก ากบัยา อย.ฉบบัท่ี 2 ผูอ่้านตอ้งมีความรู้เทียบเท่า เทียบเท่าชั้นมธัยมศึกษาปีท่ี  1 จึงจะ

สามารถอ่านไดเ้ขา้ใจ 

6. Coldman-Liau index (CLI) 
ค านวณโดยใชข้อ้ความจากเอกสารก ากบัยาทั้งหมด 

ตำรำงที ่18 - ผลการค านวณ Readability โดยใชสู้ตร Coldman-Liau index (CLI) 

เอกสำรก ำกบัยำ อย.  ฉบับที ่1 เอกสำรก ำกบัยำ อย.  ฉบับที ่2 เอกสำรก ำกบัยำปรับปรุง 
8.73 10.50 9.82 

ค่าท่ีค  านวณไดส้ามารถแปลผลไดด้งัต่อไปน้ี 
- เอกสารก ากบัยา อย.ฉบบัท่ี 1 ผูอ่้านตอ้งมีความรู้เทียบเท่า เทียบเท่าชั้นมธัยมศึกษาปีท่ี  3 จึงจะ

สามารถอ่านไดเ้ขา้ใจ 
- เอกสารก ากบัยา อย.ฉบบัท่ี 2 ผูอ่้านตอ้งมีความรู้เทียบเท่า เทียบเท่าชั้นมธัยมศึกษาปีท่ี  5 จึงจะ

สามารถอ่านไดเ้ขา้ใจ 
- เอกสารก ากบัยา ปรับปรุง ผูอ่้านตอ้งมีความรู้เทียบเท่า เทียบเท่าชั้นมธัยมศึกษาปีท่ี 4  จึงจะ

สามารถอ่านไดเ้ขา้ใจ 
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7. Rate index (RIX) 
ค านวณโดยใชข้อ้ความจากเอกสารก ากบัยาทั้งหมด 

ตำรำงที ่19 - ผลการค านวณ Readability โดยใชสู้ตร Rate index (RIX) 

เอกสำรก ำกบัยำ อย.  ฉบับที ่1 เอกสำรก ำกบัยำ อย.  ฉบับที ่2 เอกสำรก ำกบัยำปรับปรุง 
2.06 1.79 2.00 

ค่าท่ีค  านวณไดส้ามารถแปลผลไดด้งัต่อไปน้ี 
- เอกสารก ากบัยา อย.ฉบบัท่ี 1 ผูอ่้านตอ้งมีความรู้เทียบเท่า เทียบเท่าชั้นมธัยมศึกษาปีท่ี  1 จึงจะ

สามารถอ่านไดเ้ขา้ใจ 
- เอกสารก ากบัยา อย.ฉบบัท่ี 2 ผูอ่้านตอ้งมีความรู้เทียบเท่า เทียบเท่าชั้นประถมศึกษาปีท่ี  5 จึงจะ

สามารถอ่านไดเ้ขา้ใจ 
- เอกสารก ากบัยา ปรับปรุง ผูอ่้านตอ้งมีความรู้เทียบเท่า เทียบเท่าชั้นประถมศึกษาปีท่ี  6 จึงจะ

สามารถอ่านไดเ้ขา้ใจ 

8. Lesbarhets index (LIX) 
ค านวณโดยใชข้อ้ความจากเอกสารก ากบัยาทั้งหมด 

ตำรำงที ่20 - ผลการค านวณ Readability โดยใชสู้ตร Lesbarhets index (LIX) 

เอกสำรก ำกบัยำ อย.  ฉบับที ่1 เอกสำรก ำกบัยำ อย.  ฉบับที ่2 เอกสำรก ำกบัยำปรับปรุง 
29.26 28.16 29.98 

ค่าท่ีค  านวณไดส้ามารถแปลผลไดด้งัต่อไปน้ี 
- ทั้งเอกสารก ากบัยา อย.ฉบบัท่ี 1, เอกสารก ากบัยา อย. ฉบบัท่ี 2  และเอกสารก ากบัยา ปรับปรุง

ผูอ่้านตอ้งมีความรู้เทียบเท่า เทียบเท่าชั้นประถมศึกษา ปีท่ี 6  จึงจะสามารถอ่านไดเ้ขา้ใจ 
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บทที ่5 

กำรอภิปรำยผลกำรศึกษำ และกำรสรุปผล 

จากการทดสอบการให้ข้อมูลของเอกสารก ากับยา 4 ฉบับ ทั้ งเอกสารก ากับยาจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 2 ฉบบั และเอกสารก ากบัยาท่ีปรับปรุงข้ึนใหม่ อีก 2 ฉบบั พบปัญหาในเอกสาร
ก ากบัยา และขั้นตอนการท าการศึกษาต่างๆ ดงัน้ี 

1. ปัญหำทีพ่บในเอกสำรก ำกบัยำจำก อย. ฉบับที ่1 

จากการทดสอบเอกสารก ากบัยาจาก อย. ฉบบัท่ี 1 พบวา่ผูถู้กทดสอบไม่สามารถตอบค าถามใน
กลุ่มค าถาม Explanation of action มากท่ีสุด (27 คน จาก 40 คน) โดยเกิดจากผูถู้กทดสอบหาขอ้มูลไม่พบ จึง
ท าให้ไม่สามารถตอบค าถามได ้สังเกตไดจ้ากจ านวนค าถามส่วนใหญ่ท่ีผูถู้กทดสอบหาขอ้มูลพบและตอบ
ไดอ้ยา่งเขา้ใจนั้นมีจ านวนเท่ากนัหรือใกลเ้คียงกนัมาก   

ข้อมูลในเอกสารก ากับยาท่ีผูถู้กทดสอบส่วนใหญ่หาข้อมูลไม่พบและไม่เข้าใจข้อมูลนั้น   มี
ดงัต่อไปน้ี 

- ขอ้ความในเร่ือง “เช้ือด้ือยา” ในกรอบขอ้มูลส าคญั ซ่ึงกล่าววา่ “หากใชย้าน้ีบ่อยหรือนานเกินไป 
ระยะเวลาสั้นไป ขนาดต ่าเกินไป จะท าใหเ้ช้ือด้ือยาเพิ่มข้ึนเร่ือยๆ ตอ้งใชข้นาดสูงข้ึน หรือเปล่ียนเป็นยาอ่ืนท่ี
แพงและมีอนัตรายมากข้ึน” จะเห็นวา่ขอ้มูลมีความซับซ้อน เขา้ใจยาก จึงอาจท าให้ผูถู้กทดสอบไม่เขา้ใจ
ขอ้มูลน้ี  

- ขอ้ความในหัวขอ้ “อนัตรายของยาน้ีมีอะไรบา้ง” จะเห็นว่าขอ้มูลในเอกสารก ากบัยากล่าวไม่
ชัดเจน ท าให้ผูถู้กทดสอบไม่ทราบว่าเม่ือเกิดอาการข้างเคียงหรืออาการแพย้าควรท าอย่างไร ตวัอย่าง
ขอ้ความในเอกสารก ากบัยา เช่น “แพย้าขั้นรุนแรง ซ่ึงตอ้งหยุดยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที อาการท่ีพบมี
อะไรบา้ง” ซ่ึงควรแกใ้ขขอ้ความใหช้ดัเจนวา่ “อาการท่ีตอ้งหยดุยาแลว้ไปพบแพทยมี์อะไรบา้ง” 

- ขอ้ความในหัวขอ้ “ยาน้ีอยูในกลุ่มใด” ซ่ึงกล่าวว่า “ยาน้ีอยูใ่นกลุ่มใด เป็นยาปฎิชีวนะกลุ่มเพน
นิซิลลิน ท่ีมีช่ือสามญัทางยาวา่อะมอกซิซิลลินไทรไฮเดรต” จะเห็นวา่ขอ้ความท่ีกล่าววา่ยาน้ีเป็นยาในกลุ่ม
เพนนิซิลลินไม่เด่นชดัเพียงพอ ท าใหผู้ถู้กทดสอบอาจมองขา้มไป               

2. ปัญหำทีพ่บในเอกสำรก ำกบัยำจำก อย. ฉบับที ่2 

จากการทดสอบเอกสารก ากบัยาจาก อย. ฉบบัท่ี 2 พบวา่ผูถู้กทดสอบไม่สามารถตอบค าถามใน
กลุ่มค าถาม Explanation of action มากท่ีสุด (25 คน จาก 44 คน) โดยขอ้มูลในเอกสารก ากบัยาท่ีผูถู้ก
ทดสอบส่วนใหญ่หาขอ้มูลไม่พบ และไม่เขา้ใจขอ้มูลยงัคงเป็นขอ้มูลเดียวกนักบัผลการทดสอบในเอกสาร
ก ากบัยา อย. ฉบบัท่ี 1 ซ่ึงหมายความว่าขอ้มูลดงักล่าวยงัคงไม่มีประสิทธิภาพในการให้ขอ้มูลเช่นเดิม 
นอกจากน้ียงัมีค าถามท่ีผูถู้กทดสอบสามารถหาพบไดแ้ต่ไม่สามารถตอบไดต้ามความเขา้ใจยงัมีจ านวนเพิ่ม



74 

 

 
 

มากข้ึนจากการทดสอบในเอกสารก ากบัยา อย. ฉบบัท่ี 1 ไดแ้ก่  ขอ้ความท่ีอธิบายเก่ียวกบั “การกินยาน้ี
ร่วมกบัยาคุมก าเนิด”  ซ่ึงขอ้มูลในเอกสารก ากบัยาจาก อย. ฉบบัท่ี 1 กล่าวว่า “ยาหรือส่ิงใดท่ีไม่ควรใช้
ร่วมกนั ควรแจง้ใหแ้พทยห์รือเภสัชกรทราบวา่ท่านก าลงัใชย้าใดอยูใ่นขณะน้ี เพราะมียาหลายชนิดท่ีไม่ควร
ใชร่้วมกบัยาน้ี ตวัอยา่งเช่น ยาคุมก าเนิดชนิดกิน เพราะอาจตั้งครรภไ์ด ้จึงควรใชว้ิธีคุมก าเนิดอ่ืนร่วมดว้ยยา
น้ี” จะเห็นวา่ขอ้มูลดงักล่าวกล่าวไม่ชดัเจน มีความซบัซอ้น ไม่กระฉบัใจความส าคญั 
 จากผลการทดสอบเอกสารก ากบัยาทั้ง 2 ฉบบั พบวา่ค าถามท่ีผูถู้กทดสอบหาไม่พบและไม่สามารถ
ตอบไดต้ามความเขา้ใจนั้นมีแนวโนม้ท่ีคลา้ยกนั ซ่ึงเป็นการยืนยนัวา่ เน้ือหาในเอกสารก ากบัยาจาก อย. ใน
บางหวัขอ้นั้นยงัคงมีขอ้บกพร่องอยู่บา้ง  โดยอาจเกิดจากเอกสารก ากบัยาทั้ง 2 ฉบบันั้นมีขอ้ความเดียวกนั 
เพียงแต่มีการจดัเรียงหวัขอ้ใหม่เท่านั้น ท าใหเ้น้ือหาท่ีมีขอ้บกพร่องนั้นไม่ไดรั้บการแกไ้ข 

3. ปัญหำทีพ่บในเอกสำรก ำกบัยำปรับปรุง ฉบับที ่1 

 จากการท่ีผูว้ิจยัไดพ้ฒันาออกแบบเอกสารก ากบัยาฉบบัใหม่ข้ึนมา  โดยใชข้อ้มูลท่ีมีอยูใ่นเอกสาร
ก ากบัยาจากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) เพื่อให้ครอบคลุมเน้ือหาครบทั้ง 13 ขอ้ตามท่ี 
Asean Harmonization ก าหนด และมีการจดัเรียงหัวขอ้ข้ึนใหม่ตาม Guideline ของประเทศออสเตรเลีย 
พบว่าขอ้มูลค าถามทุกขอ้ผ่านเกณฑ์ของ Guideline ประเทศออสเตรเลียท่ีก าหนดว่าผูถู้กทดสอบจะตอ้ง
ขอ้มูลพบอยา่งนอ้ยร้อยละ 90 จากผูถู้กทดสอบทั้งหมด  แต่ยงัมีบางค าถามท่ีผูถู้กทดสอบหาขอ้มูลพบแต่ไม่
เขา้ใจขอ้มูล  ซ่ึงเป็นขอ้มูลดงัต่อไปน้ี 

- ขอ้มูลท่ีเก่ียวกบั “อนัตรายของยาน้ี” ทั้งน้ีผูถู้กทดสอบสามารถหาขอ้มูลพบไดม้ากข้ึนกวา่การ
ทดสอบเอกสารก ากบัยาจาก อย. ฉบบัท่ี 1 และฉบบัท่ี 2 ซ่ึงแสดงให้เห็นวา่จากการแกไ้ขขอ้มูลดงักล่าวข้ึน
ใหม่ท าให้ผูถู้กทดสอบหาขอ้มูลพบมากข้ึน ซ่ึงขอ้มูลดงักล่าวแก้ไขมีการแก้ไขข้ึนใหม่เป็นขอ้ความดงัน้ี 
“อาการท่ีตอ้งหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที มีอะไรบา้ง”  

-ขอ้มูลเก่ียวกบั “การกินยาน้ีตอ้งกินอยา่งไร” ผูถู้กทดสอบบางส่วนตอบวา่ “กินยาน้ีติดต่อกนัทุกวนั
จนครบตามค าแนะน าของแพทยห์รือเภสัชกร” ซ่ึงแทจ้ริงแลว้เป็นค าตอบท่ีไม่ผิด แต่อาจเกิดจากค าถามมี
ความไม่เหมาะสม หรือระบุไม่ชดัเจนเพียงพอ 

ขอ้มูลในหัวขอ้ท่ีพบปัญหาในเอกสารก ากบัยาจาก อย. ซ่ึงไดแ้ก่ขอ้มูลเก่ียวกบั “เช้ือด้ือยา” ,“กลุ่ม
ยา” และ “การกินยาน้ีร่วมกบัยาคุมก าเนิด” เม่ือน ามาปรับปรุงแกไ้ขในเอกสารก ากบัยาปรับปรุง ฉบบัท่ี 1 
แลว้พบวา่มีผูถู้กทดสอบสามารถหาขอ้มูลพบมากข้ึน  ซ่ึงแสดงใหเ้ห็นวา่ขอ้มูลในเอกสารก ากบัยาจาก อย. มี
ความไม่เหมาะสม 
 โดยรวมแลว้ จากการทดสอบเอกสารก ากบัยาปรับปรุง ฉบบัท่ี 1 ผูถู้กทดสอบสามารถหาขอ้มูลพบ
และเขา้ใจขอ้มูล  แสดงให้เห็นว่าขอ้มูลส่วนใหญ่ในเอกสารก ากบัยามีประสิทธิภาพในการให้ขอ้มูล  แต่
ทั้งน้ียงัมีขอ้มูลบางส่วนท่ีผูถู้กทดสอบหาพบแต่ไม่สามารถอธิบายไดถู้กตอ้ง  จึงไดมี้การปรับปรุงแก้ไข
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ขอ้มูลข้ึนใหม่จนไดพ้ฒันาต่อไปเป็นเอกสารก ากบัยาปรับปรุง ฉบบัท่ี 2  ต่อไป  และเพื่อเป็นการยืนยนัผล
การทดสอบจากการทดสอบในขอ้ท่ีผา่นเกณฑท์ดสอบจากการทดสอบเอกสารก ากบัในคร้ังน้ีอีกดว้ย  

4. ปัญหำทีพ่บในเอกสำรก ำกบัยำปรับปรุง ฉบับที ่2 

 จากผลการทดสอบเอกสารก ากบัยาปรับปรุง ฉบบัท่ี 2 พบวา่ ผูถู้กทดสอบสามารถหาขอ้มูลพบและ
ตอบค าถามไดอ้ยา่งเขา้ใจถูกตอ้งครบทุกขอ้ตามเกณฑ์ของ Guideline ประเทศออสเตรเลียท่ีก าหนดวา่ผูถู้ก
ทดสอบจะตอ้งหาขอ้มูลพบและเขา้ใจขอ้มูลอย่างน้อยร้อยละ 80 จากผูถู้กทดสอบทั้งหมด  และเม่ือน า
คะแนนท่ีไดจ้ากการทดสอบเอกสารก ากบัยาฉบบัปรับปรุงทั้ง 2 ฉบบัมารวมกนั  พบวา่ค าถามทั้ง 14 ขอ้นั้น
ผา่นเกณฑ์การทดสอบร้อยละ 80 ตาม Guideline ในการท า User-testing ท่ีก าหนดไวเ้ช่นเดียวกนั  ดงันั้นจึง
ถือวา่ขอ้มูลในเอกสารก ากบัยาฉบบัปรับปรุงนั้นมีความเหมาะสมท่ีจะน าไปใช ้ และใชเ้ป็นตน้แบบในการ
พฒันาเอกสารก ากบัยาอ่ืนๆ ต่อไป  

5. ขั้นตอนกำรท ำ User-testing 

 5.1 เกณฑ์กำรทดสอบเอกสำรก ำกบัยำในต่ำงประเทศ และประเทศไทย  
การศึกษาในคร้ังน้ี ใชเ้กณฑ์การทดสอบเอกสารก ากบัยาจากประเทศออเสตรเลีย คือ ในแต่ละส่วน

ของเน้ือหาหรือค าถามนั้น จะตอ้งมีผูท่ี้สามารถหาขอ้มูลไดพ้บ 90% และในจ านวนน้ีตอ้งสามารถท าความ
เขา้ใจไดอี้ก 90% ซ่ึงรวมแลว้จะตอ้งมีผูท่ี้หาขอ้มูลพบ และท าความเขา้ใจไดอ้ยา่งนอ้ย 81% ในแต่ละส่วน
เน้ือหาหรือขอ้ค าถาม ซ่ึงเป็นเกณฑก์ารประเมินท่ีมีความเหมาะสมแลว้ในปัจจุบนั เพราะสามารถรับประกนั
ประสิทธิภาพการให้ขอ้มูลของเอกสารก ากบัยาไดม้ากถึงประมาณ 80% แสดงวา่เอกสารก ากบัยานั้นๆ จะ
สามารถใหข้อ้มูลแกป้ระชาชนน าไปปฏิบติัไดอ้ยา่งเหมาะสมถึง 80% แต่อยา่งไรก็ตาม เน่ืองจากสภาพสังคม 
และพฤติกรรมของประชาชนหรือผูป่้วยในประเทศไทย และออสเตรเลีย มีความแตกต่างกนั เช่น การศึกษา 
รายได้ ความเช่ือ ดงันั้นการปรับลดเกณฑ์การประเมินจากเดิมนั้น ควรมีการท าการศึกษาความเหมาะสม
ต่อไป 

5.2 กำรตั้งค ำถำมในแบบสอบถำม 
จากค าถามในแบบสอบถาม ขอ้ 8 ถามวา่ “ยาน้ีตอ้งกินอยา่งไร” ค าตอบท่ีผูถู้กสัมภาษณ์ตอบมี 2 

แนวทาง คือ “กินคร้ังละ 1 แคปซูล วนัละ 3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหารก็ได”้ ซ่ึงเป็นค าตอบท่ีตอ้งการ ส่วนผู ้
ถูกสัมภาษณ์บางส่วนจะตอบว่า “กินติดต่อกนัทุกวนัจนหมด ตามค าแนะน าของแพทยห์รือเภสัชกร แม้
อาการจะดีข้ึนแลว้ก็ตาม” ซ่ึงเป็นค าตอบท่ีถูกตอ้ง สามารถตอบในลกัษณะน้ีไดเ้ช่นกนั แต่เน่ืองจากตอ้งการ
ทดสอบการหาขอ้มูลดว้ย ดงันั้นหากผูถู้กสัมภาษณ์ตอบค าถามแบบหลงัจึงถือวา่หาขอ้มูลไม่พบ และจะตอบ
ค าถามขอ้นั้นผดิไป จากกรณีน้ีจะเห็นไดว้า่ค  าถามท่ีใชใ้นการท าการทดสอบนั้นยงัมีความไม่ชดัเจน สามารถ
ตอบไดห้ลายค าตอบ และแสดงให้เห็นถึงความส าคญัของการท า Pilot test หรือขั้นตอนการทดสอบเพื่อ
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ปรับปรุงแบบสอบถามก่อนการทดสอบจริง ซ่ึงจะท าใหเ้รารู้ถึงจุดบกพร่องของค าถามในแบบสอบถาม และ
ท าการปรับปรุงแกไ้ขได ้นอกจากน้ีค าถามท่ีใชใ้นแบบสอบถามก็ควรมีความจ าเพาะต่อค าตอบ และสามารถ
ท าใหผู้ถู้฿กสัมภาษณ์เขา้ใจไปไดใ้นทางเดียว กล่าวคือ เป็นค าถามท่ีสามารถตอบไดเ้พียงค าตอบเดียว 

 5.3 จ ำนวนผู้ได้รับกำรทดสอบ 
ในการทดสอบเอกสารก ากบัยาของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ฉบบัท่ี 1 นั้น มีผูไ้ดรั้บ

การทดสอบ 10 คน ตามเกณฑก์ารทดสอบของสหภาพยุโรป แต่ในการทดสอบเอกสารก ากบัยาฉบบัอ่ืนๆ ท่ี
เหลือนั้นมีผูไ้ด้รับการทดสอบเพิ่มเป็น 11 คนในแต่ละรอบ โดยมีสาเหตุมาจากความสะดวกในการ
ประเมินผลการทดสอบ และการผา่นเกณฑก์ารทดสอบ กล่าวคือ ตามเกณฑก์ารทดสอบเอกสารก ากบัยาของ
ประเทศออสเตรเลีย หากมีผูไ้ดรั้บการทดสอบ 10 คน จ าเป็นจะตอ้งมีผูท่ี้หาขอ้มูลไดพ้บ 9 คน และตอ้ง
เขา้ใจขอ้มูลทั้งหมด 9 คน แสดงวา่ยอมให้มีผูท่ี้จะตอบค าถามผิดไดเ้พียง 1 คน จาก 10 คน แต่หากมีผูไ้ดรั้บ
การทดสอบ 11 คน จะตอ้งมีผูท่ี้หาขอ้มูลพบ 10 คน และตอ้งเขา้ใจขอ้มูล 9 คน แสดงวา่ยอมให้มีผูต้อบ
ค าถามผดิได ้2 คน ดงัท่ีไดก้ล่าวไวใ้นบททบทวนวรรณกรรม 

5.4 กำรท ำ Confirming test  
จากการทดสอบเอกสารก ากบัยาฉบบัปรับปรุง ในแต่ละฉบบั พบว่า ค  าถามขอ้ 7 (ถ้ามีอาการ

คล่ืนไส้ อาเจียน ปวดทอ้ง ปวดหวั แสดงถึงอาการอะไร และควรท าอยา่งไร) และ ค าถามขอ้ 8 (ยาน้ีตอ้งกิน
อยา่งไร) ไม่ผ่านเกณฑ์การทดสอบในรอบแรก (มีผูท่ี้หาขอ้มูลพบ/เขา้ใจเป็น 11/8) แต่เม่ือท าการทดสอบ
รอบท่ี 2 (Confirming test/Final test) พบว่าแต่ละขอ้สามารถผา่นเกณฑ์การทดสอบ (มีผูท่ี้หาขอ้มูลพบ/
เขา้ใจเป็น 11/10 และ 11/11 ตามล าดบั)  และเม่ือน าขอ้มูลมารวมกนั จ านวนคนท่ีสามารถหาขอ้มูลพบ และ
เขา้ใจขอ้มูลนั้นสามารถผา่นเกฑ์การทดสอบได ้(มีผูท่ี้หาขอ้มูลพบ/เขา้ใจเป็น 22/18 และ 22/19 ตามล าดบั) 
แต่ในค าถามขอ้ 6 (ถา้มีอาการทอ้งร่วง ถ่ายเป็นน ้ า แสดงถึงอาการอะไร และควรท าอยา่งไร) พบวา่ผา่นการ
เกณฑก์ารทดสอบในรอบแรก (มีผูท่ี้หาขอ้มูลพบ/เขา้ใจเป็น 11/11) แต่ไม่ผา่นเกณฑ์การทดสอบในรอบท่ี 2 
(มีผูท่ี้หาขอ้มูลพบ/เขา้ใจเป็น 9/9) แต่เม่ือน าขอ้มูลมารวมกนัแลว้ ก็สามารถผา่นเกณฑ์การทดสอบไดเ้ช่นกนั 
(มีผูท่ี้หาขอ้มูลพบ/เขา้ใจเป็น 20/20) ดงันั้นจะเห็นวา่การท า Confirming test นอกจากจะมีประโยชน์ในการ
ช่วยยืนยนัผลการทดสอบรอบแรกแลว้ ยงัสามารถแสดงให้เห็นถึงจุดบกพร่องของเอกสารก ากบัยาท่ีอาจ
หลุดรอดไป ท าให้เราสามารถแกไ้ขเอกสารก ากบัยาไดอ้ยา่งตรงจุด ทั้งน้ีการรวมผลขอ้มูลจากการทดสอบ
ทั้ง 2 รอบนั้น แมจ้ะมีรอบใดรอบหน่ึงไม่ผ่านการทดสอบ แต่หากรวมขอ้มูลแล้วพบว่าผ่านเกณฑ์การ
ทดสอบถือวา่มีความเหมาะสมเช่นกนั เพราะเกณฑก์ารทดสอบไดก้ าหนดเกณฑผ์า่นไวอ้ยา่งดีแลว้ ในกรณีน้ี 
คือ ตอ้งมีผูห้าขอ้มูลพบ 20 คน และเขา้ใจขอ้มูล 18 คน เป็นอยา่งนอ้ย  
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6. Readability  

 การศึกษาในคร้ังน้ี มีการประเมิน Readability ซ่ึงเป็นเคร่ืองมือท่ีใช้ประเมินความยาก ง่ายในการ
อ่าน การประเมินReadabilityนั้นมีการใชอ้ยา่งแพร่หลายในการประเมินขอ้ความในภาษาองักฤษ โดยมีสูตร
การประเมินอยูห่ลายสูตร ซ่ึงการประเมิน Readability ในคร้ังน้ีเป็นการทดลองเพื่อหาสูตร Readability ท่ี
เหมาะสมกบัการประเมินเอกสารก ากบัยาภาษาไทย จึงไดท้ดลองใชสู้ตร Readability ท่ีหลากหลายในการ
ค านวณ เพื่อหาสูตรท่ีเหมาะสมในการใชป้ระเมินต่อไป 
 จากการค านวณโดยใชสู้ตรต่างๆ พบวา่มีความแตกต่างของภาษาองักฤษและภาษาไทย คือ ตวัแปรท่ี
ตอ้งนบัจ านวนพยญัชนะในภาษาองักฤษจะแตกต่างกบัภาษาไทย เพราะในภาษาไทยจะมีการนบัสระและ
วรรณยกุตด์ว้ย การนบัจ านวนค าในภาษาไทยมีความแตกต่างกบัการนบัค าในภาษาองักฤษเช่นกนั การนบัค า
ในการประเมินคร้ังน้ีจึงมีเกณฑ์ในการนับค าโดย ถ้านับแยกกนัแล้วท าให้ความหมายท่ีตอ้งการส่ือสาร
เปล่ียนไปก็จะไม่นบัค าเหล่านั้นแยกกนั การนบัประโยคในภาษาองักฤษจะพิจารณาจากเคร่ืองหมาย เช่น . ! 
? เป็นตน้ แต่ในภาษาไทยแมว้า่ประโยคจะยาว แต่ถา้มีค าเช่ือมก็จะนบัเป็นประโยคเดียว  
 ในการค านวณ Readability โดยใช้สูตรท่ีหลากหลายจะเห็นว่าผลท่ีค านวณได้ในแต่ละสูตรไม่
สอดคล้องกนั ดงันั้นในงานวิจยัคร้ังน้ีจึงแนะน าให้ใช้สูตร Readability ท่ีมีคะแนนสอดคล้องกบัผลการ
ทดสอบดว้ย User-testing เพราะ ถา้ผูอ่้านสามารถอ่านขอ้ความไดเ้ขา้ใจจะเห็นไดว้่าผูอ่้านตอบค าถามใน
แบบสอบถามถูก แลว้คะแนน Readability ท่ีค  านวณไดค้วรจะมีผลไปในทางเดียวกนั  
 สูตร Readability ท่ีแนะน าให้ใชก้บัภาษาไทย ท่ีพิจารณาจากการท างานวิจยัในคร้ังน้ี คือ Flesch-
Kincaid grade level (FKGL) และ Gunning fog index (GFI) โดยถา้พิจารณาจากผลคะแนนจะพบวา่ เอกสาร
ก ากบัยาฉบบัปรับปรุง ทั้ง 2 ฉบบั สามารถอ่านเขา้ใจไดง่้ายกวา่ เอกสารก ากบัยาของ อย. ฉบบัท่ี 1 และ ฉบบั
ท่ี 2 ซ่ึงมีความสอดคลอ้งกบัผลการท า User-testing นอกจากน้ี การแปลผลของ 2 สูตรน้ี สามารถแปลผล
ตามระดบัการศึกษาจากตวัเลขท่ีไดท้นัที (US grade level) ท าให้ง่ายต่การน าไปใช้ประโยชน์ ส่วนสูตร 
Readability อ่ืนๆ เช่น Automated Readability Index (ARI) และ Coleman-Liau Index นอกจากจะไดผ้ลการ
ค านวณท่ีไม่สอดคลอ้งกบัการท า User-testing แลว้ยงัมีตวัแปรในสูตรท่ีจะตอ้งนบัจ านวนพยญัชนะทั้งหมด
ในเอกสารก ากบัยา จึงมีขอ้เสียคือใชเ้วลานานในการค านวณและเกิดความผิดพลาดไดง่้ายในการนบัจ านวน
พยญัชนะ 

ในการศึกษาคร้ังน้ี ไม่เลือกใชสู้ตร SMOG Index เพราะสูตรน้ีตอ้งสุ่มขอ้ความจากส่วนต่างๆของ
เอกสารก ากบัยา แต่การแกไ้ขเอกสารก ากบัยาของ อย. มาเป็น เอกสารก ากบัยาฉบบัปรับปรุงนั้น ถึงแมจ้ะมี
ขอ้ความเดียวกนั แต่มีการจดัเรียงอยูใ่นต าแหน่งท่ีต่างกนัในเอกสารก ากบัยา ดงันั้นถา้ใช ้SMOG Index ใน
การค านวณจะท าให้ผลท่ีค านวณออกมาไม่สามารถเปรียบเทียบกนัได ้เน่ืองจากจะสุ่มประโยคมาจากส่วน
ต่างๆ ของเอกสารก ากบัยาท่ีไม่ไดเ้ป็นเน้ือหาเดียวกนั   
 นอกจากน้ีการค านวณ Readability ในคร้ังน้ียงัมีการค านวณโดยใช้ขอ้มูลจากเอกสารก ากบัยา 2 
ส่วนแลว้น ามาหาค่าเฉล่ีย เพื่อให้ผลการค านวณมีความถูกตอ้งเพราะใช้ขอ้ความในเอกสารก ากบัยาหลาย
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ส่วน จึงสามารถลดความผิดพลาดท่ีอาจเกิดข้ึนจากการค านวณ อีกทั้งยงัส่งผลให้การแปลผล Readability มี
ความแม่นย  ามากข้ึนอีกดว้ย 

7. บทสรุปกำรศึกษำ 

 เอกสารก ากบัยาถือเป็นเคร่ืองมือในการส่ือสารการใช้ยาท่ีส าคญัระหว่างบุคลากรทางการแพทย ์
และผูป่้วย ซ่ึงสามารถส่งเสริมให้ผูป่้วยใชย้าไดอ้ยา่งถูกตอ้ง เหมาะสมได ้สามารถช่วยลดปัญหาการใชย้าท่ี
อาจจะเกิดข้ึนได้ ทั้ งน้ีเอกสารก ากบัยาท่ีดีควรจะมีการให้ขอ้มูลผูป่้วยในแนวทาง Consumer approach 
กล่าวคือ เอกสารก ากบัยาตอ้งมีการให้ขอ้มูลการใช้ยาหรือขอ้ปฏิบติัตวัขณะใช้ยาท่ีชดัเจน และเหมาะสม
กล่าวคือ จะต้องพิจารณาให้มีการใช้ภาษาท่ีง่ายต่อการเจ้าใจ และมีการน าเสอเน้ือหาท่ีสอดคล้องกับ
สถานการณ์การใช้ยาของผู ้ป่วย โดยรูปแบบของเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนควรเป็นไปตาม
ขอ้ก าหนดการจดัท าเอกสารก ากบัยาของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา นอกจากน้ีควรมีการจดัเรียง
เน้ือหาตามล าดบัหวัขอ้ตามการปฏิบติัตวัของผูป่้วย แบ่งเป็น 6 หวัขอ้ใหญ่ ดงัน้ี 

1) ขอ้มูลทัว่ไปของยา 
2) ขอ้ควรรู้ก่อนการใชย้า   
3) วธีิใชย้า   
4) ขอ้ควรปฏิบติัขณะใชย้า   
5) อนัตรายท่ีอาจเกิดจากยา  
6) วธีิการเก็บรักษายา 

 ดงันั้น User-testing จึงมีความส าคญัในการทดสอบประสิทธิภาพการให้ขอ้มูลของเอกสารก ากบัยา 
ซ่ึงสามารถบอกขอ้บกพร่องของการให้ขอ้มูลในเอกสารก ากบัยา และน าไปสู่การแกไ้ข พฒันาต่อไป ทั้งน้ี
เกณฑ์การทดสอบเอกสารก ากับยาท่ีแนะน า คือ ในแต่ละส่วนของเน้ือหาหรือค าถามนั้น จะต้องมีผูท่ี้
สามารถหาขอ้มูลไดพ้บ 90% และในจ านวนน้ีตอ้งสามารถท าความเขา้ใจไดอี้ก 90% ซ่ึงรวมแลว้จะตอ้งมีผูท่ี้
หาขอ้มูลพบ และท าความเขา้ใจไดอ้ยา่งนอ้ย 81% ในแต่ละส่วนเน้ือหาหรือขอ้ค าถาม อยา่งไรก็ตาม  ควรมี
การท าการศึกษาความเหมาะสมของเกณฑ์การทดสอบน้ีต่อไป เพื่อปรับลดหรือเพิ่มมาตรฐาน เน่ืองจาก
พื้นฐานทางประชากรสังคมในประเทศไทย และออสเตรเลีย มีความแตกต่างกนั  
 การประเมิน Readability เป็นเพียงการประเมินระดบัความยากง่ายของภาษาท่ีใช ้แต่ไม่สามารถให้
รายละเอียดของขอ้บกพร่องหรือปัญหาท่ีอาจจะเกิดจากพฤติกรรมของผูอ่้านเอกสารก ากบัยา ดงันั้นอาจจะ
ใช ้Readability เป็นตวัช้ีวดัเบ้ืองตน้เพื่อสะทอ้นความยากง่ายของภาษาท่ีเขียนในเอกสารก ากบัยา แต่ไม่อาจ
เป็นตวัช้ีวดัหรือขอ้สรุปสุดทา้ยท่ีบ่งบอกคุณภาพหรือประสิทธิภาพของเอกสารก ากบัยาได ้
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8. ข้อจ ำกดักำรวจัิย  

ในการทดสอบเอกสารก ากบัยาแต่ละฉบบันั้นมีกลุ่มผูไ้ดรั้บการทดสอบท่ีมีลกัษณะทางประชากร
แตกต่างกนัระหวา่งกลุ่ม เช่น อายุ อาชีพ และการศึกษา ซ่ึงอาจท าให้มีผลเป็นปัจจยัรบกวนในการทดสอบ
ประสิทธิภาพการให้ขอ้มูลของเอกสารก ากบัยา ผลการตอบค าถามของผูไ้ดรั้บการทดสอบนั้นอาจมาจาก
ความรู้เดิมอยูแ่ลว้ นอกจากน้ีการศึกษาในคร้ังน้ีเป็นการทดสอบเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลินเพียงตวัยา
เดียว ดงันั้นจึงมีความจ าเป็นอย่างยิ่งท่ีจะตอ้งมีการท าการทดสอบเอกสารก ากบัยาของยาชนิดอ่ืนต่อไปใน
อนาคต เน่ืองจากยาแต่ละชนิด จะมีขอ้มูลการใชย้าท่ีประชาชนควรรู้แตกต่างกนัไป ทั้งน้ีการศึกษาเพิ่มเติม
จะท าใหไ้ดม้าซ่ึงหลกัเกณฑก์ารท าเอกสารก ากบัยาท่ีเป็นแบบแผนต่อไป 
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ภาคผนวก ก - ตารางแสดงเคร่ืองมือท่ีใชใ้นการวดั Readability 

เคร่ืองมือ วธีิการประเมิน ข้อดี ข้อจ ากดั 
Suitability 
Assessment 
of Materials 
(SAM) 

แบ่งการประเมินเป็น 6 กลุ่มยอ่ยๆ ไดแ้ก่ content, literacy demand, graphics, layout and type, 
learning stimulation & motivation, cultural appropriateness ซ่ึงแต่ละขอ้ยอ่ยจะมีเกณฑใ์นการให้
คะแนนดงัต่อไปน้ี เหมาะสมมาก=2 , ปานกลาง=1 ,ไม่เหมาะสม= 0 จากนั้นเอาคะแนนดิบมา
รวมกนั ซ่ึงคะแนนเตม็คือ 44 คะแนน คิดเป็น 100% แปลความหมายไดด้งัน้ี 70-100% เป็น
เอกสารก ากบัยาท่ีมีความเหมาะสมมาก, 40-69% เป็นเอกสารก ากบัยาท่ีมีความเหมาะสมปานกลาง
, 0-39% เป็นเอกสารก ากบัยาท่ีไม่เหมาะสม [1] 

สามารถน ามาปรับใชก้บั
การประเมินวดีีโอและ
เสียงบรรยาย 

ใชเ้วลานานประมาน 
30-45 นาที 

Automated 
Readability 
Index (ARI) 

สามารถค านวณความยาก-ง่ายในการอ่านออกมาเป็นระดบัการศึกษา 
      ARI = 4.71*(characters/words) + 0.5*(words/sentences) - 21.43 

  

Flesch 
Reading 
Ease (FRE) 
scale 

เลือกขอ้ความอยา่งนอ้ย 3 ส่วนจากในบทความทั้งหมดให้มีค  าประมาณ 100 ค า  จากนั้นน าค่าท่ี
นบัไดม้าแทนใน 
      FRE = 206.835 – 1.015*(total words/total sentences) – 84.6*(total syllables/total words) 
      มีเกณฑใ์นการค านวณดงัน้ี 

- นบัประโยคท่ีจบดว้ย . ? ! ไม่ใช่ : ; , 
- ค าท่ีมีเคร่ืองหมาย – นบัเป็น 1 ค า 
- นบัพยางคจ์ากการอ่านออกเสียง 
- ค ายอ่ใหน้ าจากค าเตม็ 
- ขอ้ความท่ีแบ่งเป็น list ใหน้บั list ละ 1 ประโยค และแต่ละ list สามารถแบ่งเป็นประโยค

สามารถค านวณไดอ้ยา่ง
รวดเร็วเพราะมี
โปรแกรมค านวณใน
คอมพิวเตอร์, มีความ
สอดคลอ้งกบัสูตรอ่ืนๆ 

โปรแกรมค านวณใน
คอมพิวเตอร์มกัค านวณ
ออกมาไดค้่าท่ีอ่านง่าย
กวา่ความเป็นจริง 
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ยอ่ย ไดอี้ก 

- ไม่นบัขอ้ความในส่วนท่ีเป็น ช่ือเร่ือง หวัขอ้ หวัขอ้ยอ่ย ค าบรรยายภาพ วนัท่ีและการ
เซ็นช่ือ 

โดยช่วงคะแนนจะมีตั้งแต่ 0 (ไม่สามารถเขา้ใจได)้ จนถึง 100  (เขา้ใจไดง่้ายมาก) แบ่งตามระดบั
การศึกษาดงัน้ี  
90-100               ง่ายมาก                 เทียบเท่าประถมศึกษาปีท่ี 4 
80-90                 ง่าย                        เทียบเท่าประถมศึกษาปีท่ี 5 
70-80                 ค่อนขา้งง่าย           เทียบเท่าประถมศึกษาปีท่ี 6 
60-70                 ปานกลาง              เทียบเท่ามธัยมศึกษาตอนตน้ 
50-60                 ค่อนขา้งยาก          เทียบเท่ามธัยมศึกษาตอนปลาย 
30-50                 ยาก                      เทียบเท่าอนุปริญญา 
0-30                   ยากมาก                เทียบเท่ากบัปริญญาตรี [2] 

Flesch-
Kincaid 
Grade Level 

เป็นสูตรท่ีพฒันามาจาก Flesch Reading Ease (FRE) score สามารถค านวณไดโ้ดย 
เลือกขอ้ความอยา่งนอ้ย 3 ส่วนจากในบทความทั้งหมดให้มีค  าประมาณ 100 ค า  ซ่ึงสูตรน้ีจะไม่
นบัขอ้ความในส่วนของช่ือเร่ือง หวัขอ้ หวัขอ้ยอ่ย ค าบรรยายภาพ วนัท่ีและการเซ็นช่ือ จากนั้นน า
ค่าท่ีนบัไดม้าแทนในสูตร      
     FKFL = 0.39*(total words/total sentences)+ 11.8*(total syllables/total words) – 15.59 
          โดยช่วงคะแนนจะมีตั้งแต่ 0 (ไม่สามารถเขา้ใจได)้ จนถึง 100  (เขา้ใจไดง่้ายมาก) แบ่งตาม
ระดบัการศึกษาเช่นเดียวกนักบั Flesch Reading Ease (FRE) score  

สามารถค านวณไดอ้ยา่ง
รวดเร็วเพราะมี
โปรแกรมค านวณใน
คอมพิวเตอร์, มีความ
สอดคลอ้งกบัสูตรอ่ืนๆ 

โปรแกรมค านวณใน
คอมพิวเตอร์มกัค านวณ
ออกมาไดค้่าท่ีอ่านง่าย
กวา่ความเป็นจริง 
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Coleman-
Liau Index 

      CLI = [5.89*(characters/words)-30*(sentences/words)]-15.8 
คะแนนท่ีค านวณออกมาไดจ้ะแสดงระดบัการศึกษาของผูท่ี้สามารถอ่านไดเ้ขา้ใจ 

มีความแม่นย  าในการ
ค านวณระดบัการศึกษา
ท่ีค่อนขา้งนอ้ย จึงนิยม
ใชก้บัขอ้ความท่ีอ่าน
แลว้สามารถเขา้ใจได้
ง่าย 

คะแนนท่ีค านวณได้
นอ้ยกวา่ความจริง 

Gunning Fog 
Index 

เคร่ืองมือน้ีใชสู้ตรในการประเมินความยาก-ง่ายในการอ่านเอกสารโดยค่าท่ีค  านวณไดข้ึ้นอยูก่บั
ความยาวประโยคโดยเลือกขอ้ความท่ีมีค าประมาณ 100 ค า แลว้น ามาแทนในสูตร 
          GFI =  0.4*[(words/sentences)+100*(complex words/words)] 
          เม่ือ complex word คือค าท่ีมี 3 พยางคข้ึ์นไป ไม่นบัค าประสมหรือ verb ท่ีลงทา้ยดว้ย ed 
หรือ es และไม่นบัช่ือยาเพราะช่ือยามกัจะยาวท าใหก้ารค านวณมีค่ามากกวา่ความจริง 
          สูตรน้ีมีจะคิดเปอร์เซ็นตข์อง complex word ต่อจ านวนค าทั้งหมด โดยหากคะแนนยิง่นอ้ย 
แสดงวา่เอกสารนั้นอ่านเขา้ใจง่าย [3] ดงัช่วงคะแนนต่อไปน้ี  
1-5                   ง่ายมาก 
6-10                 ง่าย 
11-17               ค่อนขา้งยาก 
มากกวา่ 17      ยาก 
หรือสามารเปรียบเทียบกบัระดบัการศึกษาไดด้งัน้ี 
17        เทียบเท่าผูท่ี้จบการศึกษาระดบัมหาวทิยาลยั 

มีความสะดวกในการ
แปลผล เพราะค่าท่ี
ค  านวณไดส้ามารถแปล
ผลออกมาเป็นระดบั
การศึกษาของผูอ่้านได้
ทนัที 
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16        เทียบเท่ามหาวทิยาลยัชั้นปีท่ี 4 
15        เทียบเท่ามหาวทิยาลยัชั้นปีท่ี 3 
14        เทียบเท่ามหาวทิยาลยัชั้นปีท่ี 2 
13        เทียบเท่ามหาวทิยาลยัชั้นปีท่ี 1 
12        เทียบเท่ามธัยมศึกษาปีท่ี  6 
11        เทียบเท่ามธัยมศึกษาปีท่ี  5 
10        เทียบเท่ามธัยมศึกษาปีท่ี  4 
9          เทียบเท่ามธัยมศึกษาปีท่ี  3 
8          เทียบเท่ามธัยมศึกษาปีท่ี  2 
7          เทียบเท่ามธัยมศึกษาปีท่ี  1 
6          เทียบเท่าประถมศึกษาปีท่ี 6 
ค่าเฉล่ียความสามารถในการอ่านของประชาชน คือประมาณ 8-9  และถา้ค านวณแลว้ไดค้่า
มากกวา่ 12 ถือวา่มีความเส่ียงผูอ่้านไม่เขา้ใจหรือไม่สามารถอ่านขอ้ความดงักล่าวได[้2] 

Simplified 
Measure of 
Gobbledygoo
k  
(SMOG) 

เลือกประโยคมา 30 ประโยคทั้งในตอนตน้ ตอนกลาง และตอนทา้ยของขอ้ความ 
      SMOG = 3 + √w30 
      เม่ือ √w30 คือรากท่ี 2 ของจ านวนค าท่ีมี 3 พยางคข้ึ์นไป  
- ประมาณค่าดงักล่าวใหถ้อดรากท่ี 2 แลว้ไดเ้ป็นตวัเลขท่ีลงตวั เช่น นบัจ านวนค าท่ีมี 3 

พยางคข้ึ์นไป ได ้95 จึงคิดเป็น100 ค า 
- ถา้ตวัเลขท่ีค านวณไดมี้ค่าใกลเ้คียงระหวา่งรากท่ี 2 ของตวัเลขทั้ง 2 จ  านวน ใหเ้ลือก

สามารถค านวณได้
สะดวก เป็นสูตรท่ี U.S. 
National Cancer 
Institute แนะน าใหใ้ช้
ในการค านวณ 
readability 

มกัค านวณค่าออกมาได้
ระดบัการศึกษาท่ี
มากกวา่ความจริงอยู ่1-2 
ระดบั 
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จ านวนท่ีนอ้ยกวา่ เช่น นบัจ านวนค าท่ีมี 3 พยางคข้ึ์นไป ได ้110 อาจประมาณค่าได ้100 
หรือ 121 ค า ใหเ้ลือกจ านวนท่ีนอ้ยกวา่ คือ 100 

     มีเกณฑใ์นการค านวณในภาษาองักฤษดงัน้ี 
1. ประโยคคือค าท่ีจบดว้ยเคร่ืองหมาย . ! ? 
2. ประโยคยาวท่ีมีเคร่ืองหมาย ; นบัเป็น 2 ประโยค 
3. ประโยคท่ีมีเคร่ืองหมาย – นบัเป็น 1 ประโยค 
4. นบั Proper Noun (ค านามท่ีเป็นช่ือเฉพาะของคน, สัตว,์ ส่ิงของ และสถานท่ี) ท่ีมี 3 

พยางคข้ึ์นไปดว้ย 
5. ตวัเลขท่ีอยูใ่นขอ้ความ ถา้เขียนเป็นตวัเลขใหอ้อกเสียงดูวา่มีก่ีพยางค ์โดยจะนบัตวัเลข

นั้นถา้ออกเสียงได ้3 พยางคข้ึ์นไป 
6. ตวัยอ่ให้อ่านเป็นค าเตม็เพื่อท่ีจะนบัพยางคท่ี์ถูกตอ้ง 

      ค่าท่ีค  านวณไดจ้ะออกมาเป็นระดบัการศึกษา ดงัน้ี  
13-16      ระดบัมธัยมศึกษาตอนปลาย 
17-18      ระดบันกัศึกษามหาวทิยาลยั 
19 ข้ึนไป  ระดบัผูท่ี้ส าเร็จการศึกษามหาวทิยาลยัแลว้ [4] 

Linsear write 1. เลือกขอ้ความท่ีจ านวนค า 100 ค า 
2. นบัจ านวนค าท่ีมีนอ้ยกวา่ 3 พยางค ์แลว้น าจ านวนท่ีไดม้าคูณดว้ย 1 
3. นบัจ านวนค าท่ีมีตั้งแต่ 3 พยางคข้ึ์นไป แลว้น าจ านวนท่ีไดม้าคูณดว้ย 3 
4. น าค่าท่ีไดจ้ากขอ้ 2 และ 3 มารวมกนั 
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5. น าค่าท่ีไดห้ารดว้ยจ านวนประโยค 
6. ถา้ค่าท่ีค  านวณไดม้ากกวา่ 20 ใหน้ าไปหารดว้ย 2 
7. ถา้ค่าท่ีค  านวณไดน้อ้ยกวา่ 20 ใหน้ าไปบวกดว้ย 2 จากนั้นน าไปหารดว้ย 2 
ค่าท่ีค  านวณไดจ้ะออกมาเป็นระดบัการศึกษา  

Lesbarhets 
Index (LIX) 

เป็นสูตรท่ีใชค้  านวณ  sentence length + word length  
      LIX = (total words/total sentences) + 100*(long words/long sentences) 
      เม่ือ long word คือ ค าท่ีมีตั้งแต่ 6 พยญัชนะข้ึนไป 
      สูตรน้ีใชก้บัขอ้ความสั้นๆ (นอ้ยกวา่ 100 ค า) หรือใชก้บัขอ้ความยาวทั้งหมดก็ได ้แต่มี
ขอ้แนะน าส าหรับขอ้ความท่ียาวมาก คือ สามารถใชค้  า 100 ค าในการค านวณเปอร์เซ็นต ์ long 
words และใช ้10 ประโยคในการค านวณ sentence length  
      ค่าท่ีค  านวณไดจ้ะออกมาเป็นระดบัการศึกษา ดงัน้ี  
มากกวา่ 56              เทียบเท่าผูท่ี้จบการศึกษาระดบัมหาวิทยาลยั 
52-55                        เทียบเท่ามธัยมศึกษาปีท่ี  6 
48-51                        เทียบเท่ามธัยมศึกษาปีท่ี  5 
44-47                        เทียบเท่ามธัยมศึกษาปีท่ี  4 
40-43                        เทียบเท่ามธัยมศึกษาปีท่ี  3 
36-39                        เทียบเท่ามธัยมศึกษาปีท่ี  2 
32-35                        เทียบเท่ามธัยมศึกษาปีท่ี  1 
28-31                    เทียบเท่าประถมศึกษาปีท่ี  6 

เป็นสูตรท่ีค านวณได้
ง่ายและมีความถูกตอ้ง
มากกวา่ สูตรท่ีตอ้งนบั
จ านวนพยญัชนะ เพราะ
การนบัจ านวนพยญัชนะ
มกัไดค้่าท่ีมากเกินจริง 
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24-27                    เทียบเท่าประถมศึกษาปีท่ี  5 
20-23                    เทียบเท่าประถมศึกษาปีท่ี  4 
15-19                    เทียบเท่าประถมศึกษาปีท่ี  3 
10-14                    เทียบเท่าประถมศึกษาปีท่ี  2 
นอ้ยกวา่ 10          เทียบเท่าประถมศึกษาปีท่ี  1 

Rate index 
(RIX) 

เป็นสูตรท่ีพฒันามาจาก Lesbarhets Index (LIX) 
      RIX = long words/sentences 

8. อาจใช ้10 ประโยคในการค านวณหรือถา้ขอ้ความสั้นมากอาจค านวณโดยใชป้ระโยค
ทั้งหมดท่ีมี 

9. การประโยค นบัจากการจบประโยคดว้ยเคร่ืองหมาย . ! ? , ; เช่น Where? หรือ Go! 
นบัเป็น 1  ประโยค 

10. long words คือค าท่ีมีตั้งแต่ 6 พยญัชนะข้ึนไป โดยไม่นบัค าท่ีมีเคร่ืองหมาย – , วงเล็บ 
11. ตวัเลขเช่น 1461 หรือ 10.2, ตวัยอ่ เช่น IRA, a.m. วนัท่ี เช่น 1981-1982, สัญลกัษณ์ เช่น 

%          นบัเป็น 1 ค า 
         ค่าท่ีค  านวณไดจ้ะออกมาเป็นระดบัการศึกษา ดงัน้ี  
มากกวา่ 7.2           เทียบเท่าระดบัมหาวทิยาลยั 
มากกวา่ 6.2           เทียบเท่ามธัยมศึกษาปีท่ี  6 
มากกวา่ 5.3           เทียบเท่ามธัยมศึกษาปีท่ี  5 
มากกวา่ 4.5           เทียบเท่ามธัยมศึกษาปีท่ี  4 

สามารถค านวณไดง่้าย
กวา่ Lesbarhets Index 
(LIX) เพราะไม่ตอ้ง
ค านวณเปอร์เซ็นต ์ long 
words และเป็นสูตรท่ี
ค านวณค่าออกมาได้
สอดคลอ้งกบั 
Lesbarhets Index (LIX)  
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มากกวา่ 3.7           เทียบเท่ามธัยมศึกษาปีท่ี  3 
มากกวา่ 3.0           เทียบเท่ามธัยมศึกษาปีท่ี  2 
มากกวา่ 2.4           เทียบเท่ามธัยมศึกษาปีท่ี  1 
มากกวา่ 1.8          เทียบเท่าประถมศึกษาปีท่ี  6 
มากกวา่ 1.3         เทียบเท่าประถมศึกษาปีท่ี  5 
มากกวา่ 0.8         เทียบเท่าประถมศึกษาปีท่ี  4  
มากกวา่ 0.5         เทียบเท่าประถมศึกษาปีท่ี  3 
มากกวา่ 0.2         เทียบเท่าประถมศึกษาปีท่ี  2 
นอ้ยกวา่ 0.2         เทียบเท่าประถมศึกษาปีท่ี  1 

Readability 
Assessment 
Instrument 
(RAIN) 

การประเมินจะถูกแบ่งออกเป็น 8 ตวัแปร ดงัน้ี global coherence, local coherence, unity, 
audience appropriateness, adjunct questions, writing style, illustrations และ typography การ
ประเมินคือถา้ไดค้ะแนนจากตวัแปรส่วนใหญ่มากกวา่ 80 % ข้ึนไปจะถือวา่อยูใ่นช่วงท่ียอมรับได ้
[5] 

เคร่ืองมือน้ีถูกออกแบบ
มาโดยเฉพาะการ
ประเมินเก่ียวกบัสุขภาพ
กายและสุขภาพจิตและ
การท่ีมีตวัแปรหลายตวั
จะส่งผลต่อการวดัความ
เขา้ใจรวมทั้งประโยชน์
ในการใช ้

ไม่สามารถตรวจสอบ
ความถูกตอ้งและความ
น่าเช่ือถือได ้

Medication 
Information 

เป็นการวดัคุณภาพของการออกแบบเอกสารก ากบัยา โดยมีเกณฑใ์นการวดั 13 ขอ้ท่ีใชพ้ิจารณา
รูปแบบและการใชภ้าษา  เคร่ืองมือน้ีเป็นเคร่ืองมือท่ี  Action Plan of the Steering Committee in 

เป็นการวดัคุณภาพของ
การออกแบบเอกสาร

ไม่ค่อยน่าเช่ือถือ 
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เคร่ืองมือ วธีิการประเมิน ข้อดี ข้อจ ากดั 
Design 
Assessment 
Scale  
(MIDAS) 

1996 in the United States แนะน าใหใ้ช ้การใหค้ะแนนจะให ้1 คะแนนถา้เอกสารก ากบัยาเป็นไป
ตามเกณฑท่ี์ก าหนดไวใ้นแต่ละขอ้ ซ่ึงคะแนนมากท่ีสุดคือ 13 [6] 

ก ากบัยาโดยใชก้ารวดั
เชิงปริมาณ 
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ภาคผนวกที ่ข1 – แบบสอบถาม PIL version 1.0 

แบบสอบถามประเมินคุณภาพการให้ข้อมูลของเอกสารก ากบัยา 

เรียน ท่านผูต้อบแบบสอบถาม 

 แบบสอบถามน้ีเป็นส่วนหน่ึงของปริญญานิพนธ์ของนิสิตระดบัปริญญาตรี ชั้นปีท่ี 4 คณะเภสชัศาสตร์สาขาเภสชั

ศาสตร์สงัคมและการบริหาร จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั ซ่ึงเป็นส่วนหน่ึงของการพฒันาเคร่ืองมือทดสอบเอกสารก ากบัยา

ส าหรับประชาชน (Patient Information Leaflets) ภายใตส้ านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) กระทรวงสาธารณสุข 

ทุกขอ้มูลค าตอบ และความคิดเห็นของท่าน ผูว้จิยัจะน าไปใชใ้นการพฒันาเอกสารก ากบัยาใหมี้คุณภาพ เพ่ือประโยชน์

สูงสุดของผูป่้วยต่อไป 

 เอกสารก ากบัยาท่ีจะทดสอบน้ีเป็นเอกสารก ากบัยาของยาอะมอกซิซิลลิน ชนิดแคปซูล ขนาด 500 มิลลิกรัม ซ่ึง

เป็นยาปฏิชีวนะท่ีสามารถหาซ้ือไดจ้ากโรงพยาบาล และร้านขายยาทัว่ไป 

แบบสอบถามประกอบดว้ย 3 ส่วน คือ แบบสอบถามขอ้มูลทัว่ไป แบบทดสอบเน้ือหาของเอกสารก ากบัยา และ

แบบทดสอบความพึงพอใจของเอกสารก ากบัยา โดยแต่ละค าถามท่ีมีในแบบสอบถามน้ีใชเ้พ่ือประเมินคุณภาพในการให้

ขอ้มูลแก่ผูป่้วยของเอกสารก ากบัยาเท่านั้น ไม่ไดเ้ป็นค าถามท่ีใชเ้พ่ือทดสอบความสามารถของตวัผูต้อบแบบสอบถามแต่

อยา่งใด ดงันั้นขอใหท่้านกรุณาเลือกค าตอบท่ีตรงตามความรู้สึกของท่านมากท่ีสุด เพ่ือทางผูว้จิยัจะไดน้ าขอ้มูลท่ีเป็นความ

จริงน้ีไปใชใ้นการพฒันาคุณภาพเอกสารก ากบัยาต่อไป 

ทางผูว้จิยัขอขอบคุณผูต้อบแบบสอบถามทุกท่านท่ีใหค้วามร่วมมือ และสละเวลาใหก้บัการศึกษาคร้ังน้ี ทุก

ค าตอบ และความคิดเห็นของท่านจะเป็นประโยชนต่์อการศึกษาคร้ังน้ีต่อไป 
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แบบสอบถามข้อมูลทัว่ไป 

1. เพศ  ชาย  หญิง 

2. อายุ ........................ปี 

3. อาชีพ  นกัเรียน/นกัศึกษา  รับราชการ/รัฐวสิาหกิจ  รับจา้งทัว่ไป   แม่บา้น 

 ประกอบธุรกิจส่วนตวั  พนกังานร้าน/บริษทั  อ่ืนๆ(โปรดระบุ)...................................... 

4. การศึกษา ประถมศึกษา   มธัยมศึกษา   ปวช./ปวส.   ปริญญาตรี 

 ปริญญาโท   ปริญญาเอก   อ่ืนๆ(โปรดระบุ)...................................... 

5. ท่านเคยใช้ยาอะมอกซิซิลลนิมาก่อนหรือไม่   

 เคย    ไม่เคย 

6. ปกตท่ิานอ่านเอกสารก ากบัยาก่อนจะใช้ยาคร้ังแรกหรือไม่  

 อ่านทุกคร้ัง   อ่านบางคร้ัง   ไม่เคยอ่าน (ขา้มไปตอบค าถามขอ้ 8.) 

7. ปกตท่ิานอ่านเอกสารก ากบัยาส่วนไหนบ้าง  

 อ่านทุกส่วน   อ่านเฉพาะส่วนท่ีส าคญั  อ่านเฉพาะส่วนท่ีจะใช/้สนใจ 

 อ่ืนๆ(โปรดระบุ)........................................................................................................................ 

8. ปกตท่ิานจะเกบ็เอกสารก ากบัยาไว้อ่านในการใช้ยาคร้ังต่อๆไปหรือไม่  

 เก็บทุกคร้ัง   เก็บบางคร้ัง   ไม่เก็บ 

 

 

ขอขอบคุณในการสละเวลาและความร่วมมือของท่าน 
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แบบทดสอบความเข้าใจข้อมูลในเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลนิ (Amoxicillin) 

หลงัจากท่ีคุณอ่านเอกสารก ากบัยาส าหรับยาอะมอกซิซิลลินแลว้ กรุณาตอบค าถามเก่ียวกบัเอกสารก ากบัยา โดยช้ีใหเ้ห็นวา่ค าตอบของท่านนั้นอยูท่ี่ใดในเอกสารก ากบัยา และอธิบาย

ค าตอบตามความเขา้ใจ 

ล าดบั ค าถาม 

การตอบค าถามและการหาข้อมูล 

ตอบถูก ตอบผดิ เวลาทีใ่ช้ใน
การตอบ
ค าถาม 

หาพบยาก หาพบง่าย 
ตอบโดยไม่ได้
หาข้อมูล 

หาไม่พบ 
ตอบโดยไม่ได้
หาข้อมูล 

1 ยาน้ีมีช่ือสามญัทางยาวา่อะไร       
2 หา้มใชย้าน้ีเม่ือแพย้าในกลุ่มใด       
3 ยาน้ีใชเ้พ่ืออะไร       
4 ยาน้ีอยูใ่นกลุ่มใด       
5 ถา้มีอาการบวมท่ีใบหนา้ เปลือกตา  

แสดงถึงอาการอะไร และควรท า
อยา่งไร 

      

6 ถา้มีอาการทอ้งร่วงถ่ายเป็นน ้ าแสดง
ถึงอาการอะไร และ ควรท าอยา่งไร 

      

7 ถา้มีอาการคล่ืนไส ้อาเจียน ปวด
ทอ้ง ปวดหวั เบ่ืออาหาร แสดงถึง
อาการอะไร และควรท าอยา่งไร 

      

8 ยาน้ีตอ้งกินอยา่งไร       
9 ท่านควรเก็บรักษายาน้ีอยา่งไร       
10 หากท่านลืมกินยา ควรท าอยา่งไร       
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ล าดบั ค าถาม 

การตอบค าถามและการหาข้อมูล 

ตอบถูก ตอบผดิ เวลาทีใ่ช้ใน
การตอบ
ค าถาม 

หาพบยาก หาพบง่าย 
ตอบโดยไม่ได้
หาข้อมูล 

หาไม่พบ 
ตอบโดยไม่ได้
หาข้อมูล 

11 ท าไมหา้มใชย้าน้ีในโรคหวดั 
ไขห้วดัใหญ่ หลอดลมอกัเสบ
เฉียบพลนั  อีสุกอีใส ไขเ้ลือดออก 
และตาแดงจากเช้ือไวรัส 

      

12 ท าไมยาน้ีไม่ควรกินกบัยาคุมก าเนิด       
13 ท าไมตอ้งระวงัการใชย้าน้ีกบัผูท่ี้

เป็นโรคภูมิแพห้รือหอบหืด 
      

14 ท าไมตอ้งกินยาใหค้รบตาม
ค าแนะน าของแพทย ์
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แบบทดสอบความสามารถในการอ่านข้อมูลในเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลนิ (Amoxicillin) 

กรุณาตอบค าถามตามความเขา้ใจของคุณหลงัจากท่ีไดอ่้านขอ้ความในแต่ละขอ้ต่อไปน้ี  

 

1. “ยานีเ้ป็นยาปฏิชีวนะกลุ่มเพนนซิิลนิ ทีม่ช่ืีอสามญัทางยา ว่า อะมอกซิซิลลนิ ไทรไฮเดรต”  

ถาม ถา้หากญาติของคุณมาถามคุณวา่ คุณกินยาอะไรอยู ่คุณจะตอบเขาวา่อยา่งไร? 

ตอบ  

 

2. “ยานีใ้ช้รักษาโรคตดิเช้ือแบคทเีรีย  ชนิดทีย่งัไม่ดือ้ต่อยานีเ้ท่านั้น” 

ถาม คุณจะกินยาน้ีก็ต่อเม่ือคุณติดเช้ืออะไร? 

ก. เช้ือแบคทีเรีย 

ข. เช้ือไวรัส 

ค. เช้ือรา 

ตอบ  

 

3. “ห้ามใช้ยานี ้เมือ่เคยแพ้ยานีห้รือยากลุ่มเพนนิซิลลนิ หรือแพ้ยาปฏิชีวนะกลุ่มเซฟาโรสปอริน ขั้นรุนแรง ตวัอย่าง
ของอาการแพ้ยา คอื มผีืน่ขึน้ คนั เป็นลมพษิ หายใจล าบาก หน้าบวม ตาบวม ลิน้บวม 

       หมายเหตุ : แพทย์อาจพจิารณาส่ังใช้ยานีถ้ึงแม้เป็นข้อห้าม หากมเีหตุผลทางการแพทย์ทีจ่ าเป็นต้องใช้” 

ถาม หากคุณเคยกินยาเพนนิซิลินตวัอ่ืนแลว้มีอาการดงัน้ี คือ มีผื่นข้ึน หายใจล าบาก แลว้ในคร้ังน้ีแพทยส์ัง่จ่ายยาน้ีใหก้บัคุณ 

คุณจะท าอยา่งไร? 

ตอบ  

 

4. “อนัตรายของยานีม้อีะไรบ้าง 

(1) แพ้ยาขั้นรุนแรงซ่ึงต้องหยุดยาแล้วรีบไปพบแพทย์ทนัท ีอาการทีพ่บ เช่น บวมทีใ่บหน้า เปลอืกตา ริมฝีปาก 
ลมพษิ หน้ามดื เป็นลม แน่นหน้าอก หายใจล าบาก ผืน่แดง ตุ่มพอง ผวิหนังหลุดลอก มจี า้ตามผวิหนังหรือ
เลอืดออกผดิปกต ิ
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(2) เกดิอาการข้างเคยีงชนิดรุนแรงซ่ึงต้องหยุดยาแล้วรีบไปพบแพทย์ทนัท ีอาการทีพ่บ เช่น ตวัเหลอืง ตาเหลอืง 
ปัสสาวะเหลอืงเข้มผดิปกต ิปวดเกร็งท้อง ท้องร่วงถ่ายเป็นน า้หรือเป็นเลอืด มไีข้สูง และเจบ็คอหลงั กนิยานี้
ตดิต่อกนัตั้งแต่ 10 วนัขึน้ไป มฝ้ีาขาวในปาก ตกขาวคนัในช่องคลอด 

(3) เกดิอาการข้างเคยีงชนิดไม่รุนแรง ไม่จ าเป็นต้องหยุดยา เช่น คลืน่ไส้ อาเจยีน ปวดท้อง ปวดหัว เบื่ออาหาร แต่
ถ้ามอีาการรุนแรงให้ไปพบแพทย์ทนัท”ี 

ถาม  ถา้คุณกินยาน้ีอยู ่แลว้คุณจะตอ้งหยดุยาน้ี หากคุณมีอาการอะไรบา้ง? 

ตอบ   

 

 

ถาม  ทุกๆ คร้ังท่ีคุณเกิดอาการขา้งเคียง คุณตอ้งหยดุยา ใช่หรือไม่? 

ตอบ  

 

5. “ผู้เป็นโรคหอบหืด มโีอกาสแพ้ยานีไ้ด้ง่ายขึน้ และอาจมอีาการแพ้ทีรุ่นแรงได้” 

ถาม  ถา้คุณเป็นโรคภูมิแพ ้คุณสามารถใชย้าน้ีไดห้รือไม่? 

ตอบ  

 

6. “ข้อควรปฏบิัต ิขณะใช้ยานี ้คอื  กนิยาตดิต่อกนัทุกวนัจนหมดตามค าแนะน าของแพทย์หรือเภสัชกร แม้ 
อาการดขีึน้แล้วกต็าม” 

ถาม  หากคุณกินยาน้ีไป 2 วนัแลว้ไม่มีอาการเจ็บป่วยอีก คุณจะท าอยา่งไร? 

ก. หยดุยา 

ข. กินยาต่อจนครบ 

ค. กินยาอีก 1-2 วนั เพ่ือใหแ้น่ใจ 

ตอบ   
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แบบประเมินความพงึพอใจของข้อมูลในเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลนิ (Amoxicillin) 

 หลงัจากท่ีคุณอ่านเอกสารก ากบัยาส าหรับยาอะมอกซิซิลลินแลว้ กรุณาใหค้วามคิดเห็นเก่ียวกบัเอกสารก ากบัยา 

โดยการตอบค าถามต่อไปน้ี 

1. ความเข้าใจในเนือ้หา (Comprehensibility) 

1.1 โดยรวมแลว้ เอกสารก ากบัยาน้ีมีความง่าย หรือยาก ตามหวัขอ้ต่อไปน้ีอยา่งไร 

 ง่ายมาก ค่อนขา้งง่าย ปานกลาง ค่อนขา้งยาก ยากมาก 
การอ่าน      
ความเขา้ใจ      
การจ า      
การหาขอ้มูลส าคญั      
การเก็บเอกสารก ากบัยาไวใ้ชใ้น
อนาคต 

     

 

1.2 หากคุณใชย้าอะมอกซิซิลลิน เป็นคร้ังแรก แลว้ไดรั้บเอกสารก ากบัยาฉบบัน้ีมา คุณจะ...(1), (2), (3)... 

 ท าแน่นอน อาจจะท า ไม่แน่ใจ อาจจะไม่ท า ไม่ท า 
(1) อ่าน      
(2) น าขอ้มูลไปใช ้      
(3) เก็บเอกสารก ากบัยาน้ีไว ้      
 

2. ประโยชน์ทีไ่ด้รับ (Utility) 

 กรุณาใหค้ะแนนตามความรู้สึก เก่ียวกบัขอ้มูลท่ีไดรั้บจากเอกสารก ากบัยาฉบบัน้ี 

คุณคิดวา่คุณจะไดรั้บประโยชน์มาก นอ้ยเท่าไรจากขอ้มูลน้ี เม่ือคุณรับประทานยาน้ีเป็นคร้ังแรก 

 มีประโยชน์มาก มีประโยชน์เลก็นอ้ย ไม่มีประโยชน์เลย 
1. ยาน้ีคือยาอะไร    

2. ยาน้ีใชเ้พ่ืออะไร    

3. หา้มใชย้าน้ีเม่ือไร    

4. ขอ้ควรระวงัเม่ือใชย้าน้ี    

5. หญิงมีครรภห์รือใหน้มบุตร    

6. อนัตรายของยาน้ีมีอะไรบา้ง    
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 มีประโยชน์มาก มีประโยชน์เลก็นอ้ย ไม่มีประโยชน์เลย 
1) แพย้าขั้นรุนแรง    
2) อาการขา้งเคียงชนิดรุนแรง    

3) อาการขา้งเคียงชนิดไม่

รุนแรง 

   

7. ขอ้ควรปฎิบติัขณะใชย้าน้ี    

8. ยาหรือส่ิงใดท่ีควรระวงัเม่ือใช้
ร่วมกบัยาน้ี 

   

9. ขนาดและวธีิใช ้    

10. ถา้ใชย้าเกินขนาดท่ีแนะน าควรท า
อยา่งไร 

   

11. ถา้ลืมกินยาท าอยา่งไร    

12. เม่ือไรควรไปพบแพทย ์    

13. ควรเก็บยาน้ีอยา่งไร    
 

3. การออกแบบ (Design quality) 

ใหท่้านใหค้ะแนนตามความรู้สึกของท่าน ในเร่ืองของการออกแบบ การจดัวาง และความน่าสนใจของเอกสาร

ก ากบัยาฉบบัน้ี คะแนนท่ีเหมาะสมคือเท่าไร เรียงจากนอ้ยไปมาก 1-5 คะแนน 

1  2  3  4  5 

การจดัแบ่งหวัขอ้

ไม่ชดัเจน 

การจดัแบ่งหวัขอ้

ชดัเจน

 1  2  3  4  5 

ล าดบัของเน้ือหา

ไม่เหมาะสม 

ล าดบัของเน้ือหา

เหมาะสม

 1  2  3  4  5 

  เน้ือหาไม่น่าสนใจ เน้ือหาน่าสนใจ 
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1  2  3  4  5 

ขอ้มูลไม่เป็นกลาง ขอ้มูลเป็นกลาง

1  2  3  4  5 

ขนาดกระดาษ

ไม่เหมาะสม 

ขนาดกระดาษ

เหมาะสม

1  2  3  4  5 

การจดัเรียงหนา้กระดาษ

ไม่เหมาะสม 

การจดัเรียงหนา้กระดาษ

เหมาะสม 

1  2  3  4  5 

ใชพ้ื้นท่ีในกระดาษ

ไม่คุม้ค่า 

ใชพ้ื้นท่ีในกระดาษ

คุม้ค่า

1  2  3  4  5 

 ความยาวในแต่ละ

บรรทดัไม่เหมาะสม 

ความยาวในแต่ละ

บรรทดัเหมาะสม 

1  2  3  4  5 

  ระยะห่างระหวา่ง

บรรทดัไม่เหมาะสม 

ระยะห่างระหวา่ง

บรรทดัเหมาะสม 

1  2  3  4  5 

  ระยะห่างจากขอบ

 กระดาษไม่เหมาะสม 

ระยะห่างจากขอบ 

กระดาษเหมาะสม 

 1  2  3  4  5 

ขนาดตวัอกัษร 

ไม่เหมาะสม 

ขนาดตวัอกัษร

เหมาะสม
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1  2  3  4  5 

รูปแบบตวัอกัษร

ไม่เหมาะสม 

รูปแบบตวัอกัษร  

เหมาะสม

 1  2  3  4  5 

ตวัอกัษรไม่ชดัเจน ตวัอกัษรชดัเจน

 1  2  3  4  5 

ไม่มีการเนน้

ขอ้มูลส าคญั 

  มีการเนน้

ขอ้มูลส าคญั

** การเนน้ขอ้มูลส าคญั เช่น การมีกล่องขอ้ความ, การใชต้วัอกัษรหนา 

 1  2  3  4  5 

รูปภาพประกอบ                                                                        

เขา้ใจยาก      

 

 

       รูปภาพประกอบ              

             เขา้ใจง่าย 
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วนัท่ี..................................... 

เวลา..................................... 

ภาคผนวกที ่ข2 – แบบสอบถาม PIL version 1.1 ส าหรับผู้สัมภาษณ์ 

แบบทดสอบความเข้าใจข้อมูลในเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลนิ (Open-ended) 

หลงัจากท่ีท่านอ่านเอกสารก ากบัยาส าหรับยาอะมอกซิซิลลินแลว้ กรุณาตอบค าถามเก่ียวกบัเอกสารก ากบัยา โดยช้ีใหเ้ห็นวา่ค าตอบของท่านนั้นอยูท่ี่ใดในเอกสารก ากบัยา และ

อธิบายค าตอบตามความเขา้ใจ 

ล าดบั ค าถาม ค าตอบ (key words) 

การหาข้อมูล 

ค าตอบ 
การประเมนิ
ค าตอบ หมายเหตุ หาพบ

ยาก 
หาพบ
ง่าย 

ไม่ได้หา
ข้อมูล 

เวลาทีใ่ช้ 
ถูก ผดิ 

1 ยาน้ีมีช่ือสามญัทางยาวา่อะไร อะมอกซิซิลลิน         
2 หา้มใชย้าน้ีเม่ือไร เม่ือเคยแพย้าน้ีหรือยากลุ่มเพน

นิซิลลินหรือแพย้าปฏิชีวนะ
กลุ่มเซฟาโรสปอรินขั้นรุนแรง 

        

3 ยาน้ีใชเ้พ่ืออะไร ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย 
ชนิดท่ียงัไม่ด้ือต่อยาน้ีเท่านั้น 

        

4 ยาน้ีอยูใ่นกลุ่มใด กลุ่มเพนนิซิลิน         
5 ถา้มีอาการบวมท่ีใบหนา้ 

เปลือกตา  แสดงถึงอาการอะไร 
และควรท าอยา่งไร 

- อาการแพย้าขั้นรุนแรง  
- ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบ
แพทยท์นัที 

        

6 ถา้มีอาการทอ้งร่วงถ่ายเป็นน ้ า
แสดงถึงอาการอะไร และ ควร
ท าอยา่งไร 

- อาการขา้งเคียงชนิดรุนแรง  
- ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบ
แพทยท์นัที 

        

7 ถา้มีอาการคล่ืนไส ้อาเจียน - อาการขา้งเคียงชนิดไม่รุนแรง          
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ล าดบั ค าถาม ค าตอบ (key words) 

การหาข้อมูล 

ค าตอบ 
การประเมนิ
ค าตอบ หมายเหตุ หาพบ

ยาก 
หาพบ
ง่าย 

ไม่ได้หา
ข้อมูล 

เวลาทีใ่ช้ 
ถูก ผดิ 

ปวดทอ้ง ปวดหวั แสดงถึง
อาการอะไร และควรท าอยา่งไร 

- ไม่จ าเป็นตอ้งหยดุยา ถา้อาการ
รุนแรงควรไปพบแพทยท์นัที 

8 ยาน้ีตอ้งกินอยา่งไร กินคร้ังละ 1 แคปซูล (500 
มิลลิกรัม) วนัละ 2-3 คร้ัง ก่อน
หรือหลงัอาหารก็ได ้(ตอ้งตอบ
ใหค้รบถว้น) 

        

9 ท่านควรเก็บรักษายาน้ีอยา่งไร - เก็บยาไวใ้นภาชนะบรรจุเดิม 
- เก็บยาไวใ้นท่ีแหง้ 
- เก็บยาใหพ้น้สายตาและมือเด็ก 

        

10 หากท่านลืมกินยา ควรท า
อยา่งไร 

- ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้ถา้ใกล้
เวลาของม้ือถดัไปใหข้า้มไปกิน
ม้ือถดัไป 
- หา้มกินยาเพ่ิมเป็น 2 เท่า 

        

11 ท าไมหา้มใชย้าน้ีในโรคหวดั 
ไขห้วดัใหญ่ หลอดลมอกัเสบ
เฉียบพลนั  อีสุกอีใส 
ไขเ้ลือดออก และตาแดงจาก
เช้ือไวรัส 

ยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส         

12 ท าไมยาน้ีไม่ควรกินกบัยา
คุมก าเนิด 

อาจท าใหย้าคุมก าเนิดใชไ้ม่
ไดผ้ล หรืออาจตั้งครรภไ์ด ้
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ล าดบั ค าถาม ค าตอบ (key words) 

การหาข้อมูล 

ค าตอบ 
การประเมนิ
ค าตอบ หมายเหตุ หาพบ

ยาก 
หาพบ
ง่าย 

ไม่ได้หา
ข้อมูล 

เวลาทีใ่ช้ 
ถูก ผดิ 

13 ท าไมตอ้งระวงัการใชย้าน้ีกบัผู ้
ท่ีเป็นโรคภูมิแพห้รือโรคหืด 

อาจมีอาการแพย้าท่ีรุนแรงได ้         

14 ท าไมตอ้งกินยาใหค้รบตาม
ค าแนะน าของแพทย ์

เพราะหากใชย้าน้ีขนาดต ่า
เกินไปจะท าใหเ้ช้ือด้ือยาเพ่ิมข้ึน
เร่ือยๆ ตอ้งใชย้าขนาดสูงข้ึน 
หรือเปล่ียนเป็นยาอ่ืนท่ีแพงและ
มีอนัตรายมากข้ึน 

        

 

 

เวลารวมทีใ่ช้...........................
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แบบทดสอบความสามารถในการอ่านข้อมูลในเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลนิ (Health literacy) 

กรุณาตอบค าถามตามความเขา้ใจของท่านหลงัจากท่ีไดอ่้านขอ้ความในแต่ละขอ้ต่อไปน้ี  

7. “ยานีเ้ป็นยาปฏิชีวนะกลุ่มเพนนซิิลนิ ทีม่ช่ืีอสามญัทางยา ว่า อะมอกซิซิลลนิ ไทรไฮเดรต”  

ค าถาม ถา้หากญาติของท่านมาถามท่านวา่ ท่านกินยาอะไรอยู ่ท่านจะตอบเขาวา่อยา่งไร การประเมนิค าตอบ 

เฉลย อะมอกซิซิลลิน ไทรไฮเดรต ถูก ผดิ 

ค าตอบ    
เวลาทีใ่ช้  

หมายเหตุ 
 
 

 

8.  “ยานีใ้ช้รักษาโรคตดิเช้ือแบคทเีรีย  ชนิดทีย่งัไม่ดือ้ต่อยานีเ้ท่านั้น” 

ค าถาม 
ท่านจะกินยาน้ีก็ต่อเม่ือคุณติดเช้ืออะไร 
ก. เช้ือแบคทีเรีย ข. เช้ือไวรัส ค. เช้ือรา  

การประเมนิค าตอบ 

เฉลย ก. เช้ือแบคทีเรีย ถูก ผดิ 

ค าตอบ    
เวลาทีใ่ช้  

หมายเหตุ 
 
 

 

9.  “ห้ามใช้ยานี ้เมือ่เคยแพ้ยานีห้รือยากลุ่มเพนนิซิลลนิ หรือแพ้ยาปฏิชีวนะกลุ่มเซฟาโรสปอริน ขั้นรุนแรง ตวัอย่าง
ของอาการแพ้ยา คอื มผีืน่ขึน้ คนั เป็นลมพษิ หายใจล าบาก หน้าบวม ตาบวม ลิน้บวม 

       หมายเหตุ : แพทย์อาจพจิารณาส่ังใช้ยานีถ้ึงแม้เป็นข้อห้าม หากมเีหตุผลทางการแพทย์ทีจ่ าเป็นต้องใช้” 

ค าถาม 
หากท่านเคยกินยาเพนนิซิลินตวัอ่ืนแลว้มีอาการดงัน้ี คือ มีผื่นข้ึน หายใจล าบาก แลว้
ในคร้ังน้ีแพทยส์ัง่จ่ายยาน้ีใหก้บัท่าน ท่านจะท าอยา่งไร 

การประเมนิค าตอบ 

เฉลย หา้มกินยาน้ี ถูก ผดิ 

ค าตอบ    
เวลาทีใ่ช้  

หมายเหตุ 
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10.  “อนัตรายของยานีม้อีะไรบ้าง 

(1) แพ้ยาขั้นรุนแรงซ่ึงต้องหยุดยาแล้วรีบไปพบแพทย์ทนัท ีอาการทีพ่บ เช่น บวมทีใ่บหน้า เปลอืกตา ริมฝีปาก 
ลมพษิ หน้ามดื เป็นลม แน่นหน้าอก หายใจล าบาก ผืน่แดง ตุ่มพอง ผวิหนังหลุดลอก มจี า้ตามผวิหนังหรือ
เลอืดออกผดิปกต ิ

(2) เกดิอาการข้างเคยีงชนิดรุนแรงซ่ึงต้องหยุดยาแล้วรีบไปพบแพทย์ทนัท ีอาการทีพ่บ เช่น ตวัเหลอืง ตาเหลอืง 
ปัสสาวะเหลอืงเข้มผดิปกต ิปวดเกร็งท้อง ท้องร่วงถ่ายเป็นน า้หรือเป็นเลอืด มไีข้สูง และเจบ็คอหลงั กนิยานี้
ตดิต่อกนัตั้งแต่ 10 วนัขึน้ไป มฝ้ีาขาวในปาก ตกขาวคนัในช่องคลอด 

(3) เกดิอาการข้างเคยีงชนิดไม่รุนแรง ไม่จ าเป็นต้องหยุดยา เช่น คลืน่ไส้ อาเจยีน ปวดท้อง ปวดหัว เบื่ออาหาร แต่
ถ้ามอีาการรุนแรงให้ไปพบแพทย์ทนัท”ี 

ค าถาม ถา้ท่านกินยาน้ีอยู ่แลว้ท่านจะตอ้งหยดุยาน้ี หากท่านมีอาการอะไรบา้ง การประเมนิค าตอบ 

เฉลย 

บวมท่ีใบหนา้ เปลือกตา ริมฝีปาก ลมพิษ หนา้มืด เป็นลม แน่นหนา้อก หายใจล าบาก 
ผื่นแดง ตุ่มพอง ผิวหนงัหลุดลอก มีจ ้าตามผิวหนงัหรือเลือดออกผดิปกติ ตวัเหลือง ตา
เหลือง ปัสสาวะเหลืองเขม้ผิดปกติ ปวดเกร็งทอ้ง ทอ้งร่วงถ่ายเป็นน ้ าหรือเป็นเลือด มี
ไขสู้ง และเจบ็คอหลงั กินยาน้ีติดต่อกนัตั้งแต ่10 วนัข้ึนไป มีฝ้าขาวในปาก ตกขาวคนั
ในช่องคลอด 

ถูก ผดิ 

ค าตอบ 

 
 
 
 
 

  

เวลาทีใ่ช้  

หมายเหตุ 
 
 

       

ค าถาม ทุกๆ คร้ังท่ีท่านเกิดอาการขา้งเคียง ท่านตอ้งหยดุยา ใช่หรือไม่ การประเมนิค าตอบ 

เฉลย 
แลว้แต่วา่เป็นอาการขา้งเคียงชนิดรุนแรงหรือไม่ ถา้รุนแรงตอ้งหยดุยา แต่ถา้ไม่
รุนแรงไม่จ าเป็นตอ้งหยดุยา 

ถูก ผดิ 

ค าตอบ 
 
 

  

เวลาทีใ่ช้  

หมายเหตุ 
 
 



107 
 

 
 

11. “ผู้เป็นโรคหอบหืด มโีอกาสแพ้ยานีไ้ด้ง่ายขึน้ และอาจมอีาการแพ้ทีรุ่นแรงได้” 

ค าถาม ถา้คุณเป็นโรคภูมิแพ ้ท่านสามารถใชย้าน้ีไดห้รือไม่ การประเมนิค าตอบ 

เฉลย ได ้แต่ตอ้งระวงั ถูก ผดิ 

ค าตอบ    
เวลาทีใ่ช้  

หมายเหตุ 
 
 

 

12.  “ข้อควรปฏิบตั ิขณะใช้ยานี ้คอื  กนิยาตดิต่อกนัทุกวนัจนหมดตามค าแนะน าของแพทย์หรือเภสัชกร แม้ 
อาการดขีึน้แล้วกต็าม” 

ค าถาม 
หากท่านกินยาน้ีไป 2 วนัแลว้ไม่มีอาการเจ็บป่วยอีก ท่านจะท าอยา่งไร 
ก. หยดุยา  ข. กินยาต่อจนครบ  ค. กินยาอีก 1-2 วนั เพ่ือใหแ้น่ใจ 

การประเมนิค าตอบ 

เฉลย ข. กินยาต่อจนครบ ถูก ผดิ 

ค าตอบ    
เวลาทีใ่ช้  

หมายเหตุ 
 
 

 

เวลารวมทีใ่ช้........................... 

คะแนนทีไ่ด้ Open-ended: ………………… 

  Health literacy: ……………… 
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ภาคผนวกที ่ข3 – แบบสอบถาม PIL version 1.1 ส าหรับผู้ถูกสัมภาษณ์ 

แบบสอบถามประเมินคุณภาพการให้ข้อมูลของเอกสารก ากบัยา 

เรียน ท่านผูต้อบแบบสอบถาม 

 แบบสอบถามน้ีเป็นส่วนหน่ึงของปริญญานิพนธ์ของนิสิตระดบัปริญญาตรี ชั้นปีท่ี 4 คณะเภสชัศาสตร์สาขาเภสชั

ศาสตร์สงัคมและการบริหาร จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั ซ่ึงเป็นส่วนหน่ึงของการพฒันาเคร่ืองมือทดสอบเอกสารก ากบัยา

ส าหรับประชาชน  (Patient Information Leaflets) ภายใตส้ านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) กระทรวงสาธารณสุข  

ทุกขอ้มูลค าตอบ และความคิดเห็นของท่าน ผูว้จิยัจะน าไปใชใ้นการพฒันาเอกสารก ากบัยาใหมี้คุณภาพ เพ่ือประโยชน์

สูงสุดของผูป่้วยต่อไป 

 เอกสารก ากบัยาท่ีจะทดสอบน้ีเป็นเอกสารก ากบัยาของยาอะมอกซิซิลลิน ชนิดแคปซูล ขนาด 500 มิลลิกรัม ซ่ึง

เป็นยาปฏิชีวนะท่ีสามารถหาซ้ือไดจ้ากโรงพยาบาล และร้านขายยาทัว่ไป 

แบบสอบถามประกอบดว้ย 3 ส่วน คือ แบบสอบถามขอ้มูลทัว่ไป แบบทดสอบเน้ือหาของเอกสารก ากบัยา และ

แบบทดสอบความพึงพอใจของเอกสารก ากบัยา โดยแต่ละค าถามท่ีมีในแบบสอบถามน้ีใชเ้พ่ือประเมินคุณภาพในการให้

ขอ้มูลแก่ผูป่้วยของเอกสารก ากบัยาเท่านั้น ไม่ไดเ้ป็นค าถามท่ีใชเ้พ่ือทดสอบความสามารถของตวัผูต้อบแบบสอบถามแต่

อยา่งใด ดงันั้นขอใหท่้านกรุณาเลือกค าตอบท่ีตรงตามความรู้สึกของท่านมากท่ีสุด เพ่ือทางผูว้จิยัจะไดน้ าขอ้มูลท่ีเป็นความ

จริงน้ีไปใชใ้นการพฒันาคุณภาพเอกสารก ากบัยาต่อไป 

ทางผูว้จิยัขอขอบคุณผูต้อบแบบสอบถามทุกท่านท่ีใหค้วามร่วมมือ และสละเวลาใหก้บัการศึกษาคร้ังน้ี ทุก

ค าตอบ และความคิดเห็นของท่านจะเป็นประโยชนต่์อการศึกษาคร้ังน้ีต่อไป 
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แบบทดสอบความเข้าใจข้อมูลในเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลนิ (Open-ended) 

หลงัจากท่ีท่านอ่านเอกสารก ากบัยาส าหรับยาอะมอกซิซิลลินแลว้ กรุณาตอบค าถามเก่ียวกบัเอกสารก ากบัยา โดย

ช้ีใหเ้ห็นวา่ค าตอบของท่านนั้นอยูท่ี่ใดในเอกสารก ากบัยา และอธิบายค าตอบตามความเขา้ใจ 

1. ยาน้ีมีช่ือสามญัทางยาวา่อะไร 

2. หา้มใชย้าน้ีเม่ือไร 

3. ยาน้ีใชเ้พ่ืออะไร 

4. ยาน้ีอยูใ่นกลุ่มใด 

5. ถา้มีอาการบวมท่ีใบหนา้ เปลือกตา  แสดงถึงอาการอะไร และควรท าอยา่งไร 

6. ถา้มีอาการทอ้งร่วงถ่ายเป็นน ้ าแสดงถึงอาการอะไร และ ควรท าอยา่งไร 

7. ถา้มีอาการคล่ืนไส ้อาเจียน ปวดทอ้ง ปวดหวั แสดงถึงอาการอะไร และควรท าอยา่งไร 

8. ยาน้ีตอ้งกินอยา่งไร 

9. ท่านควรเก็บรักษายาน้ีอยา่งไร 

10. หากท่านลืมกินยา ควรท าอยา่งไร 

11. ท าไมหา้มใชย้าน้ีในโรคหวดั ไขห้วดัใหญ่ หลอดลมอกัเสบเฉียบพลนั  อีสุกอีใส ไขเ้ลือดออก และตาแดงจาก
เช้ือไวรัส 

12. ท าไมยาน้ีไม่ควรกินกบัยาคุมก าเนิด 

13. ท าไมตอ้งระวงัการใชย้าน้ีกบัผูท่ี้เป็นโรคภูมิแพห้รือโรคหืด 

14. ท าไมตอ้งกินยาใหค้รบตามค าแนะน าของแพทย ์
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แบบทดสอบความสามารถในการอ่านข้อมูลในเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลนิ (Health literacy) 

กรุณาตอบค าถามตามความเขา้ใจของท่านหลงัจากท่ีไดอ่้านขอ้ความในแต่ละขอ้ต่อไปน้ี  

13. “ยานีเ้ป็นยาปฏิชีวนะกลุ่มเพนนซิิลนิ ทีม่ช่ืีอสามญัทางยา ว่า อะมอกซิซิลลนิ ไทรไฮเดรต”  

ค าถาม 1  ถา้หากญาติของท่านมาถามท่านวา่  ท่านกินยาอะไรอยู ่ ท่านจะตอบเขาวา่อยา่งไร? 

14. “ยานีใ้ช้รักษาโรคตดิเช้ือแบคทเีรีย  ชนิดทีย่งัไม่ดือ้ต่อยานีเ้ท่านั้น” 

ค าถาม 2  ท่านจะกินยาน้ีก็ต่อเม่ือท่านติดเช้ืออะไร? 

ก. เช้ือแบคทีเรีย  ข. เช้ือไวรัส  ค. เช้ือรา 

15. “ห้ามใช้ยานี ้เมือ่เคยแพ้ยานีห้รือยากลุ่มเพนนิซิลลนิ หรือแพ้ยาปฏิชีวนะกลุ่มเซฟาโรสปอริน ขั้นรุนแรง ตวัอย่าง
ของอาการแพ้ยา คอื มผีืน่ขึน้ คนั เป็นลมพษิ หายใจล าบาก หน้าบวม ตาบวม ลิน้บวม 

       หมายเหตุ : แพทย์อาจพจิารณาส่ังใช้ยานีถ้ึงแม้เป็นข้อห้าม หากมเีหตุผลทางการแพทย์ทีจ่ าเป็นต้องใช้” 

ค าถาม 3 หากท่านเคยกินยาเพนนิซิลินตวัอ่ืนแลว้มีอาการดงัน้ี คือ มีผื่นข้ึน หายใจล าบาก แลว้ในคร้ังน้ีแพทยส์ัง่

จ่ายยาน้ีใหก้บัท่าน  ท่านจะท าอยา่งไร? 

16. “อนัตรายของยานีม้อีะไรบ้าง 

(1) แพ้ยาขั้นรุนแรงซ่ึงต้องหยุดยาแล้วรีบไปพบแพทย์ทนัท ีอาการทีพ่บ เช่น บวมทีใ่บหน้า เปลอืกตา ริมฝีปาก 
ลมพษิ หน้ามดื เป็นลม แน่นหน้าอก หายใจล าบาก ผืน่แดง ตุ่มพอง ผวิหนังหลุดลอก มจี า้ตามผวิหนังหรือ
เลอืดออกผดิปกต ิ

(2) เกดิอาการข้างเคยีงชนิดรุนแรงซ่ึงต้องหยุดยาแล้วรีบไปพบแพทย์ทนัท ีอาการทีพ่บ เช่น ตวัเหลอืง ตาเหลอืง 
ปัสสาวะเหลอืงเข้มผดิปกต ิปวดเกร็งท้อง ท้องร่วงถ่ายเป็นน า้หรือเป็นเลอืด มไีข้สูง และเจบ็คอหลงั กนิยานี้
ตดิต่อกนัตั้งแต่ 10 วนัขึน้ไป มฝ้ีาขาวในปาก ตกขาวคนัในช่องคลอด 

(3) เกดิอาการข้างเคยีงชนิดไม่รุนแรง ไม่จ าเป็นต้องหยุดยา เช่น คลืน่ไส้ อาเจยีน ปวดท้อง ปวดหัว เบื่ออาหาร แต่
ถ้ามอีาการรุนแรงให้ไปพบแพทย์ทนัท”ี 

ค าถาม 4   ถา้ท่านกินยาน้ีอยู ่ แลว้ท่านจะตอ้งหยดุยาน้ี  หากท่านมีอาการอะไรบา้ง? 

ค าถาม 5   ทุกๆ คร้ังท่ีท่านเกิดอาการขา้งเคียง ท่านตอ้งหยดุยา ใช่หรือไม่? 

17. “ผู้เป็นโรคหอบหืด มโีอกาสแพ้ยานีไ้ด้ง่ายขึน้ และอาจมอีาการแพ้ทีรุ่นแรงได้” 

ค าถาม 6   ถา้ท่านเป็นโรคภูมิแพ ้ ท่านสามารถใชย้าน้ีไดห้รือไม่? 
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18. “ข้อควรปฏบิัต ิขณะใช้ยานี ้คอื  กนิยาตดิต่อกนัทุกวนัจนหมดตามค าแนะน าของแพทย์หรือเภสัชกร แม้ 
อาการดขีึน้แล้วกต็าม” 

ค าถาม 7  หากท่านกินยาน้ีไป 2 วนัแลว้ไม่มีอาการเจ็บป่วยอีก ท่านจะท าอยา่งไร? 

ก. หยดุยา  ข. กินยาต่อจนครบ  ค. กินยาอีก 1-2 วนั เพ่ือใหแ้น่ใจ
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แบบประเมินความพงึพอใจของข้อมูลในเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลนิ (Amoxicillin) 

 หลงัจากท่ีท่านอ่านเอกสารก ากบัยาส าหรับยาอะมอกซิซิลลินแลว้ กรุณาท าเคร่ืองหมาย “” ตามความคิดเห็น

ของท่านเก่ียวกบัเอกสารก ากบัยา ในแต่ละค าถามต่อไปน้ี 

1. ความเข้าใจในเนือ้หา (Comprehensibility) 

1.1 โดยรวมแลว้ เอกสารก ากบัยาน้ีมีความง่าย หรือยาก ตามหวัขอ้ต่อไปน้ีอยา่งไร 

 ง่ายมาก ค่อนขา้งง่าย ปานกลาง ค่อนขา้งยาก ยากมาก 
การอ่าน      
ความเขา้ใจ      
การจ า      
การหาขอ้มูลส าคญั      
การเก็บเอกสารก ากบัยาไวใ้ชใ้น
อนาคต 

     

 

1.2 หากท่านใชย้าอะมอกซิซิลลิน เป็นคร้ังแรก แลว้ไดรั้บเอกสารก ากบัยาฉบบัน้ีมา ท่านจะ...(1), (2), (3)... 

 ท าแน่นอน อาจจะท า ไม่แน่ใจ อาจจะไม่ท า ไม่ท า 
(1) อ่าน      
(2) น าขอ้มูลไปใช ้      
(3) เก็บเอกสารก ากบัยาน้ีไว ้      
 

2. ประโยชน์ทีไ่ด้รับ (Utility) 

เม่ือท่านรับประทานยาน้ีเป็นคร้ังแรก และไดอ้่านเอกสารก ากบัยาฉบบัน้ี ท่านคิดวา่ท่านจะไดรั้บประโยชน์

อยา่งไร กรุณาใหค้ะแนนตามความรู้สึกเก่ียวกบัขอ้มูลในหวัขอ้ต่างๆ ต่อไปน้ี 

 มีประโยชน์มาก มีประโยชน์เลก็นอ้ย ไม่มีประโยชน์เลย 
14. ยาน้ีคือยาอะไร    

15. ยาน้ีใชเ้พ่ืออะไร    

16. หา้มใชย้าน้ีเม่ือไร    

17. ขอ้ควรระวงัเม่ือใชย้าน้ี    

18. หญิงมีครรภห์รือใหน้มบุตร    

19. อนัตรายของยาน้ีมีอะไรบา้ง    

4) แพย้าขั้นรุนแรง    
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 มีประโยชน์มาก มีประโยชน์เลก็นอ้ย ไม่มีประโยชน์เลย 
5) อาการขา้งเคียงชนิดรุนแรง    

6) อาการขา้งเคียงชนิดไม่

รุนแรง 

   

20. ขอ้ควรปฎิบติัขณะใชย้าน้ี    

21. ยาหรือส่ิงใดท่ีควรระวงัเม่ือใช้
ร่วมกบัยาน้ี 

   

22. ขนาดและวธีิใช ้    

23. ถา้ใชย้าเกินขนาดท่ีแนะน าควรท า
อยา่งไร 

   

24. ถา้ลืมกินยาท าอยา่งไร    

25. เม่ือไรควรไปพบแพทย ์    

26. ควรเก็บยาน้ีอยา่งไร    

27. โดยภาพรวมขอ้มูลในเอกสาร
ก ากบัยาน้ีมีประโยชน์มากหรือ
นอ้ย 

   

 

3. การออกแบบ (Design quality) 

ใหท่้านท าเคร่ืองหมาย  ตามความรู้สึกของท่าน ในเร่ืองของความเหมาะสมในการการออกแบบ การจดัวาง 

และความน่าสนใจของเอกสารก ากบัยาฉบบัน้ี  

รูปแบบตวัอกัษร 
 

อ่านง่าย 
 

อ่านยาก 

ความคมชดัของตวัอกัษร 
 

ชดัเจน 
 

ไม่ชดัเจน 

การจดัแบ่งเน้ือหาเป็นหวัขอ้ไดช้ดัเจน 
 

ชดัเจน 
 

ไม่ชดัเจน 

การเรียงล าดบัของเน้ือหาเขา้ใจง่าย 
 

เขา้ใจง่าย 
 

เขา้ใจยาก 

มีความเป็นกลางของขอ้มูล* 
 

เป็นกลาง 
 

ไม่เป็นกลาง 
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รูปภาพประกอบ 
 

เขา้ใจง่าย 
 

เขา้ใจยาก 
 

ไม่เขา้ใจ 

ขนาดกระดาษ 
 

ใหญ่ไป 
 

เลก็ไป 
 
พอดี 

การจดัเรียงหนา้กระดาษเป็น
คอลมัน์(column) ชดัเจน 

 
1 คอลมัน ์

 
2 คอลมัน ์

 
3 คอลมัน ์

ความยาวของแต่ละบรรทดั 
 

มากไป 
 

นอ้ยไป 
 
พอดี 

ระยะห่างระหวา่งบรรทดั 
 

ห่างไป 
 
ชิดไป 

 
พอดี 

ขนาดตวัอกัษร 
 

ใหญ่ไป 
 

เลก็ไป 
 
พอดี 

การเนน้ขอ้มูลส าคญั ** 
 

ดึงดูดใหอ่้านมาก 
 

ดึงดูดใหอ่้านนอ้ย 
 

ไม่ดึงดูดใหอ่้าน 
การใชสี้เหมาะสมช่วยใหเ้ห็นความ

ชดัเจน 
 

มากข้ึน 
 

นอ้ยไป 
 
พอดี 

 

* “ความเป็นกลางของขอ้มูล” คือ ขอ้มูลในเอกสารก ากบัยาเป็นขอ้เท็จจริง ไม่มีการโนม้นา้วใหผู้อ่้านเขา้ใจไปในทางใดทาง

หน่ึงตามท่ีผูเ้ขียนตอ้งการ 

** “การเนน้ขอ้มูลส าคญั” เช่น การมีกล่องขอ้ความ, การใชต้วัอกัษรหนา 

ข้อเสนอแนะเกีย่วกบัเอกสารก ากบัยา 

………………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………… 
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ล าดบัท่ี................................. 

วนัท่ี..................................... 

เวลา..................................... 

เวลาท่ีใชใ้นการอ่านเอกสารก ากบัยา....................... 
ภาคผนวกที ่ข4 – แบบสอบถาม PIL version 1.2 ส าหรับผู้สัมภาษณ์ 

แบบทดสอบความสามารถในการอ่านข้อมูลในเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลนิ (Open-ended) 

 หลงัจากท่ีคุณ...(พ่ี/ลงุ/ป้า/น้า/อา)...อ่านเอกสารก ากับยาฉบับนีแ้ล้ว หนูจะอ่านค าถามตามท่ีมีอยู่ในเอกสารท่ีแจกให้ชุดนีใ้ห้ฟัง แล้วรบกวนให้คุณ...(พ่ี/ลงุ/ป้า/น้า/อา)...ช่วยช้ีค ำตอบ
ในเอกสำรก ำกบัยำก่อนว่าอยู่ตรงไหน จำกนั้นค่อยอธิบำยค ำตอบตามท่ีคุณ...(พ่ี/ลงุ/ป้า/น้า/อา)...เข้าใจให้หนูฟังนะคะ 

ล าดบั ค าถาม ค าตอบ (key words) 

การหาข้อมูล 

ค าตอบ 
การประเมนิ
ค าตอบ หมายเหตุ หาพบ

ช้า 
หาพบ
เร็ว 

ไม่ได้หา
ข้อมูล 

เวลาทีใ่ช้ 
ถูก ผดิ 

1 ยาน้ีมีช่ือสามญัทางยาวา่อะไร อะมอกซิซิลลิน         
2 หา้มใชย้าน้ีเม่ือไร เม่ือเคยแพย้าน้ีหรือยากลุ่มเพน

นิซิลลินหรือแพย้าปฏิชีวนะ
กลุ่มเซฟาโรสปอรินขั้นรุนแรง 

        

3 ยาน้ีใชเ้พ่ืออะไร ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย 
ชนิดท่ียงัไม่ด้ือต่อยาน้ีเท่านั้น 

        

4 ยาน้ีอยูใ่นกลุ่มใด กลุ่มเพนนิซิลลิน         
5 ถา้มีอาการบวมท่ีใบหนา้ 

เปลือกตา  แสดงถึงอาการอะไร 
และควรท าอยา่งไร 

- อาการแพย้าขั้นรุนแรง  
- ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบ
แพทยท์นัที 

        

6 ถา้มีอาการทอ้งร่วงถ่ายเป็นน ้ า
แสดงถึงอาการอะไร และ ควร
ท าอยา่งไร 

- อาการขา้งเคียงชนิดรุนแรง  
- ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบ
แพทยท์นัที 

        

7 ถา้มีอาการคล่ืนไส ้อาเจียน - อาการขา้งเคียงชนิดไม่รุนแรง          
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ล าดบั ค าถาม ค าตอบ (key words) 

การหาข้อมูล 

ค าตอบ 
การประเมนิ
ค าตอบ หมายเหตุ หาพบ

ช้า 
หาพบ
เร็ว 

ไม่ได้หา
ข้อมูล 

เวลาทีใ่ช้ 
ถูก ผดิ 

ปวดทอ้ง ปวดหวั แสดงถึง
อาการอะไร และควรท าอยา่งไร 

- ไม่จ าเป็นตอ้งหยดุยา ถา้อาการ
รุนแรงควรไปพบแพทยท์นัที 

8 ยาน้ีตอ้งกินอยา่งไร กินคร้ังละ 1 แคปซูล (500 
มิลลิกรัม) วนัละ 2-3 คร้ัง ก่อน
หรือหลงัอาหารก็ได ้(ตอ้งตอบ
ใหค้รบถว้น) 

        

9 ท่านควรเก็บรักษายาน้ีอยา่งไร - เก็บยาไวใ้นภาชนะบรรจุเดิม 
- เก็บยาไวใ้นท่ีแหง้ อยา่ใหโ้ดน
แสงโดยตรง ควรเก็บท่ีอุณหภูมิ
ไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส 
- ไม่เก็บยาไวใ้นท่ีร้อนหรือช้ืน 
(เช่น ในรถ หอ้งครัว หอ้งน ้ า) 
- เก็บยาใหพ้น้สายตาและมือเด็ก 

        

10 หากท่านลืมกินยา ควรท า
อยา่งไร 

- ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้ถา้ใกล้
เวลาของม้ือต่อไปใหข้า้มไปกิน
ม้ือต่อไป 
- หา้มกินยาเพ่ิมเป็น 2 เท่าและ
หา้มเพ่ิมจ านวนเมด็ยาเอง 

        

11 ท าไมหา้มใชย้าน้ีในโรคหวดั 
ไขห้วดัใหญ่ อีสุกอีใส 

ยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส         
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ล าดบั ค าถาม ค าตอบ (key words) 

การหาข้อมูล 

ค าตอบ 
การประเมนิ
ค าตอบ หมายเหตุ หาพบ

ช้า 
หาพบ
เร็ว 

ไม่ได้หา
ข้อมูล 

เวลาทีใ่ช้ 
ถูก ผดิ 

ไขเ้ลือดออก และตาแดงจาก
เช้ือไวรัส 

12 ท าไมยาน้ีไม่ควรกินกบัยา
คุมก าเนิด 

อาจท าใหย้าคุมก าเนิดใชไ้ม่
ไดผ้ล หรือ อาจตั้งครรภไ์ด ้

        

13 ท าไมตอ้งระวงัการใชย้าน้ีกบัผู ้
ท่ีเป็นโรคภูมิแพห้รือโรคหืด 

อาจมีอาการแพย้าท่ีรุนแรงได ้         

14 ท าไมตอ้งกินยาใหค้รบตาม
ค าแนะน าของแพทย ์

เพราะหากใชย้าน้ีขนาดต ่า
เกินไปจะท าใหเ้ช้ือด้ือยาเพ่ิมข้ึน
เร่ือยๆ ตอ้งใชย้าขนาดสูงข้ึน 
หรือเปล่ียนเป็นยาอ่ืนท่ีแพงและ
มีอนัตรายมากข้ึน 

        

 

เวลารวมทีใ่ช้........................... 

 ตอนนีห้นูขอเอกสารก ากับยาคืนมาก่อนนะคะ 
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แบบทดสอบความเข้าใจข้อมูลในเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลนิ (Health literacy) 

 แบบทดสอบชุดต่อไปนะคะ ให้คณุ...(พ่ี/ลงุ/ป้า/น้า/อา)...อ่ำนข้อควำมในกรอบส่ีเหลีย่มให้เข้ำใจ แล้วบอกหนู
หลงัจากอ่านจบแล้ว หลงัจำกนัน้หนูจะอ่ำนค ำถำมท่ีอยู่ด้านล่างกรอบส่ีเหล่ียมให้คุณ...(พ่ี/ลงุ/ป้า/น้า/อา)...ฟังทีละ

ข้อ แล้วคุณ...(พ่ี/ลงุ/ป้า/น้า/อา)...ค่อยตอบค ำถำมหนูนะคะ 

1. “ยานีเ้ป็นยาปฏิชีวนะกลุ่มเพนนซิิลนิ ทีม่ช่ืีอสามญัทางยา ว่า อะมอกซิซิลลนิ ไทรไฮเดรต”  

ค าถาม ถา้หากญาติของท่านมาถามท่านวา่ ท่านกินยาอะไรอยู ่ท่านจะตอบช่ือของยาน้ีวา่อะไร การประเมนิค าตอบ 

เฉลย อะมอกซิซิลลิน ไทรไฮเดรต ถูก ผดิ 

ค าตอบ    

หมายเหตุ 
 
 

 

2. “ยานีใ้ช้รักษาโรคตดิเช้ือแบคทเีรีย ชนิดทีย่งัไม่ดือ้ต่อยานีเ้ท่านั้น” 

ค าถาม 
ท่านจะกินยาน้ีก็ต่อเม่ือท่านติดเช้ืออะไร 
ก. เช้ือแบคทีเรีย ข. เช้ือไวรัส ค. เช้ือรา  

การประเมนิค าตอบ 

เฉลย ก. เช้ือแบคทีเรีย ถูก ผดิ 

ค าตอบ    

หมายเหตุ 
 
 

 

3. “ห้ามใช้ยานี ้เมือ่เคยแพ้ยานีห้รือยากลุ่มเพนนิซิลลนิ หรือแพ้ยาปฏิชีวนะกลุ่มเซฟาโรสปอริน ขั้นรุนแรง ตวัอย่าง
ของอาการแพ้ยา คอื มผีืน่ขึน้ คนั เป็นลมพษิ หายใจล าบาก หน้าบวม ตาบวม ลิน้บวม 
หมายเหตุ : แพทย์อาจพจิารณาส่ังใช้ยานีถ้ึงแม้เป็นข้อห้าม หากมเีหตุผลทางการแพทย์ทีจ่ าเป็นต้องใช้” 

ค าถาม 
หากท่านเคยกินยาเพนนิซิลินตวัอ่ืนแลว้มีอาการดงัน้ี คือ มีผื่นข้ึน หายใจล าบาก แลว้
ในคร้ังน้ีแพทยส์ัง่จ่ายยาน้ีใหก้บัท่าน ท่านจะท าอยา่งไร 

การประเมนิค าตอบ 

เฉลย หา้มกินยาน้ี ถูก ผดิ 

ค าตอบ    

หมายเหตุ 
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4. “อนัตรายของยานี ้

(1) แพ้ยาขั้นรุนแรงซ่ึงต้องหยุดยาแล้วรีบไปพบแพทย์ทนัท ีอาการทีพ่บ เช่น บวมทีใ่บหน้า เปลอืกตา ริมฝีปาก 
ลมพษิ  

(2) เกดิอาการข้างเคยีงชนิดรุนแรงซ่ึงต้องหยุดยาแล้วรีบไปพบแพทย์ทนัท ีอาการทีพ่บ เช่น ตวัเหลอืง ตาเหลอืง 
ปัสสาวะเหลอืงเข้มผดิปกต ิ 

(3) เกดิอาการข้างเคยีงชนิดไม่รุนแรง ไม่จ าเป็นต้องหยุดยา เช่น คลืน่ไส้ อาเจยีน ปวดท้อง ปวดหัว เบื่ออาหาร แต่ถ้า
มอีาการรุนแรงให้ไปพบแพทย์ทนัท”ี 

ค าถาม ถา้ท่านกินยาน้ีอยู ่แลว้ท่านจะตอ้งหยดุยาน้ี หากท่านมีอาการอะไรบา้ง การประเมนิค าตอบ 

เฉลย 
บวมท่ีใบหนา้ เปลือกตา ริมฝีปาก ลมพิษ ตวัเหลือง ตาเหลือง ปัสสาวะเหลืองเขม้
ผิดปกติ  

ถูก ผดิ 

ค าตอบ 

 
 
 
 
 

  

หมายเหตุ 
 
 

       

ค าถาม ทุกๆ คร้ังท่ีท่านเกิดอาการขา้งเคียง ท่านตอ้งหยดุยา ใช่หรือไม่ การประเมนิค าตอบ 

เฉลย 
แลว้แต่วา่เป็นอาการขา้งเคียงชนิดรุนแรงหรือไม่ ถา้รุนแรงตอ้งหยดุยา แต่ถา้ไม่
รุนแรงไม่จ าเป็นตอ้งหยดุยา 

ถูก ผดิ 

ค าตอบ 
 
 

  

หมายเหตุ 
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5. “ผู้เป็นโรคหืด มโีอกาสแพ้ยานีไ้ด้ง่ายขึน้ และอาจมอีาการแพ้ทีรุ่นแรงได้ ควรใช้เมือ่จ าเป็นเท่านั้น” 

ค าถาม ถา้ท่านเป็นโรคหืด ท่านสามารถใชย้าน้ีไดห้รือไม่ การประเมนิค าตอบ 

เฉลย ได ้แต่ตอ้งระวงั ถูก ผดิ 

ค าตอบ    

หมายเหตุ 
 
 

 

6. “ข้อควรปฏบิัต ิขณะใช้ยานี ้คอื กนิยาตดิต่อกนัทุกวนัจนหมดตามค าแนะน าของแพทย์หรือเภสัชกร แม้ 
อาการดขีึน้แล้วกต็าม” 

ค าถาม 
หากท่านกินยาน้ีไป 2 วนัแลว้ไม่มีอาการเจ็บป่วยอีก ท่านจะท าอยา่งไร 
ก. หยดุยา  ข. กินยาต่อจนครบ  ค. กินยาอีก 1-2 วนั เพ่ือใหแ้น่ใจ 

การประเมนิค าตอบ 

เฉลย ข. กินยาต่อจนครบ ถูก ผดิ 

ค าตอบ    

หมายเหตุ 
 
 

 

เวลารวมทีใ่ช้........................... 

เวลารวมทีใ่ช้ในการท าแบบสอบถามทั้งหมด................................... 

คะแนนทีไ่ด้ Open-ended: ………………… 

  Health literacy: ……………… 

หมายเหตุ................................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................................................

...................................................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................................................... 

 รบกวนให้คุณ...(พ่ี/ลงุ/ป้า/น้า/อา)...ช่วยท าแบบสอบถามความคิดเห็นเก่ียวกับเอกสารก ากับยาฉบับนี ้และกรอก
ข้อมลูท่ัวไป ท่ีอยู่หน้าถดัไปด้วยนะคะ 
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วนัท่ีและเวลา     

เวลาท่ีใช ้     
วนัท่ี..................................... 

เวลา..................................... 
แบบสอบถามข้อมูลทัว่ไป 

1. เพศ  ชาย  หญิง 

2. อายุ ........................ปี 

3. อาชีพ  นกัเรียน/นกัศึกษา  รับราชการ/รัฐวสิาหกิจ  รับจา้งทัว่ไป   แม่บา้น 

 ประกอบธุรกิจส่วนตวั  พนกังานร้าน/บริษทั  อ่ืนๆ(โปรดระบุ)...................................... 

4. การศึกษา ประถมศึกษา   มธัยมศึกษา   ปวช./ปวส.   ปริญญาตรี 

 ปริญญาโท   ปริญญาเอก   อ่ืนๆ(โปรดระบุ)...................................... 

5. ท่านเคยใช้ยาอะมอกซิซิลลนิมาก่อนหรือไม่   

 เคย    ไม่เคย 

6. ปกตท่ิานอ่านเอกสารก ากบัยาก่อนจะใช้ยาคร้ังแรกหรือไม่  

 อ่านทุกคร้ัง   อ่านบางคร้ัง   ไม่เคยอ่าน (ขา้มไปตอบค าถามขอ้ 8.) 

7. ปกตท่ิานอ่านเอกสารก ากบัยาส่วนไหนบ้าง  

 อ่านทุกส่วน   อ่านเฉพาะส่วนท่ีส าคญั  อ่านเฉพาะส่วนท่ีจะใช/้สนใจ 

 อ่ืนๆ(โปรดระบุ)........................................................................................................................ 

8. ปกตท่ิานจะเกบ็เอกสารก ากบัยาไว้อ่านในการใช้ยาคร้ังต่อๆไปหรือไม่  

 เก็บทุกคร้ัง   เก็บบางคร้ัง   ไม่เก็บ 

 

 

ขอขอบคุณในการสละเวลาและความร่วมมือของท่าน 
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ล าดบัท่ี................................. 

วนัท่ี..................................... 

เวลา..................................... 

เวลาท่ีใชใ้นการอ่านเอกสารก ากบัยา....................... 
ภาคผนวกที ่ข5 – แบบสอบถาม PIL version 1.2 ส าหรับผู้ถูกสัมภาษณ์ 

แบบสอบถามประเมนิคุณภาพการให้ข้อมูลของเอกสารก ากบัยา 

เรียน ท่านผูต้อบแบบสอบถาม 

 แบบสอบถามน้ีเป็นส่วนหน่ึงของปริญญานิพนธ์ของนิสิตระดบัปริญญาตรี ชั้นปีท่ี 4 คณะเภสัช

ศาสตร์สาขาเภสัชศาสตร์สังคมและการบริหาร จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั ซ่ึงเป็นส่วนหน่ึงของการพฒันา

เคร่ืองมือทดสอบเอกสารก ากบัยาส าหรับประชาชน (Patient Information Leaflets) ภายใตส้ านกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) กระทรวงสาธารณสุข ทุกขอ้มูลค าตอบ และความคิดเห็นของท่าน ผูว้จิยั

จะน าไปใชใ้นการพฒันาเอกสารก ากบัยาใหมี้คุณภาพ เพื่อประโยชน์สูงสุดของผูป่้วยต่อไป 

 เอกสารก ากบัยาท่ีจะทดสอบน้ีเป็นเอกสารก ากบัยาของยาอะมอกซิซิลลิน ชนิดแคปซูล ขนาด 500 

มิลลิกรัม ซ่ึงเป็นยาปฏิชีวนะท่ีสามารถหาซ้ือไดจ้ากโรงพยาบาล และร้านขายยาทัว่ไป 

แบบสอบถามประกอบดว้ย 3 ส่วน คือ แบบสอบถามขอ้มูลทัว่ไป แบบทดสอบเน้ือหาของเอกสาร

ก ากบัยา และแบบทดสอบความพึงพอใจของเอกสารก ากบัยา โดยแต่ละค าถามท่ีมีในแบบสอบถามน้ีใชเ้พื่อ

ประเมินคุณภาพในการใหข้อ้มูลแก่ผูป่้วยของเอกสารก ากบัยาเท่านั้น ไม่ไดเ้ป็นค าถามท่ีใชเ้พื่อทดสอบ

ความสามารถของตวัผูต้อบแบบสอบถามแต่อยา่งใด ดงันั้นขอใหท้่านกรุณาเลือกค าตอบท่ีตรงตาม

ความรู้สึกของท่านมากท่ีสุด เพื่อทางผูว้จิยัจะไดน้ าขอ้มูลท่ีเป็นความจริงน้ีไปใชใ้นการพฒันาคุณภาพ

เอกสารก ากบัยาต่อไป 

ทางผูว้ิจยัขอขอบคุณผูต้อบแบบสอบถามทุกท่านท่ีให้ความร่วมมือ และสละเวลาให้กบัการศึกษา

ค ร้ั ง น้ี  ทุ ก ค า ตอบ  และความ คิ ด เ ห็นของท่ า นจะ เ ป็ นประ โยช น์ ต่ อก าร ศึกษาค ร้ั ง น้ี ต่ อไป
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วนัท่ีและเวลา     

เวลาท่ีใช ้     
วนัท่ี..................................... 

เวลา..................................... แบบทดสอบความเข้าใจข้อมูลในเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลนิ (Open-ended) 

หลงัจากท่ีท่านอ่านเอกสารก ากบัยาส าหรับยาอะมอกซิซิลลินแลว้ กรุณาตอบค าถามเก่ียวกบัเอกสาร

ก ากบัยา โดยช้ีใหเ้ห็นวา่ค าตอบของท่านนั้นอยูท่ี่ใดในเอกสารก ากบัยา และอธิบายค าตอบตามความเขา้ใจ 

15. ยาน้ีมีช่ือสามญัทางยาวา่อะไร 

16. หา้มใชย้าน้ีเม่ือไร 

17. ยาน้ีใชเ้พื่ออะไร 

18. ยาน้ีอยูใ่นกลุ่มใด 

19. ถา้มีอาการบวมท่ีใบหนา้ เปลือกตา  แสดงถึงอาการอะไร และควรท าอยา่งไร 

20. ถา้มีอาการทอ้งร่วงถ่ายเป็นน ้ าแสดงถึงอาการอะไร และ ควรท าอยา่งไร 

21. ถา้มีอาการคล่ืนไส้ อาเจียน ปวดทอ้ง ปวดหวั แสดงถึงอาการอะไร และควรท าอยา่งไร 

22. ยาน้ีตอ้งกินอยา่งไร 

23. ท่านควรเก็บรักษายาน้ีอยา่งไร 

24. หากท่านลืมกินยา ควรท าอยา่งไร 

25. ท าไมหา้มใชย้าน้ีในโรคหวดั ไขห้วดัใหญ่ หลอดลมอกัเสบเฉียบพลนั  อีสุกอีใส ไขเ้ลือดออก 
และตาแดงจากเช้ือไวรัส 

26. ท าไมยาน้ีไม่ควรกินกบัยาคุมก าเนิด 

27. ท าไมตอ้งระวงัการใชย้าน้ีกบัผูท่ี้เป็นโรคภูมิแพห้รือโรคหืด 

28. ท าไมตอ้งกินยาใหค้รบตามค าแนะน าของแพทย ์
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แบบทดสอบความสามารถในการอ่านข้อมูลในเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลนิ (Health literacy) 

กรุณาตอบค าถามตามความเขา้ใจของท่านหลงัจากท่ีไดอ่้านขอ้ความในแต่ละขอ้ต่อไปน้ี  

19. ยาน้ีเป็นยาปฏิชีวนะกลุ่มเพนนิซิลิน ท่ีมีช่ือสามญัทางยา วา่ อะมอกซิซิลลิน ไทรไฮเดรต 

ค าถาม  ถา้หากญาติของท่านมาถามท่านวา่  ท่านกินยาอะไรอยู ่ ท่านจะตอบเขาวา่อยา่งไร? 

20. ยาน้ีใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย  ชนิดท่ียงัไม่ด้ือต่อยาน้ีเท่านั้น 

ค าถาม  ท่านจะกินยาน้ีก็ต่อเม่ือท่านติดเช้ืออะไร?                                                                                                                                          
ก. เช้ือแบคทีเรีย  ข. เช้ือไวรัส  ค. เช้ือรา 

21. หา้มใชย้าน้ี เม่ือเคยแพย้าน้ีหรือยากลุ่มเพนนิซิลลิน หรือแพย้าปฏิชีวนะกลุ่มเซฟาโรสปอริน ขั้นรุนแรง 
ตวัอยา่งของอาการแพย้า คือ มีผื่นข้ึน คนั เป็นลมพิษ หายใจล าบาก หนา้บวม ตาบวม ล้ินบวม                                     
หมายเหตุ : แพทยอ์าจพิจารณาสัง่ใชย้าน้ีถึงแมเ้ป็นขอ้หา้ม หากมีเหตุผลทางการแพทยท่ี์จ าเป็นตอ้งใช ้

ค าถาม    หากท่านเคยกินยาเพนนิซิลินตวัอ่ืนแลว้มีอาการดงัน้ี คือ มีผื่นข้ึน หายใจล าบาก แลว้ในคร้ังน้ีแพทยส์ัง่จ่ายยาน้ี
ใหก้บัท่าน  ท่านจะท าอยา่งไร? 

22. อนัตรายของยาน้ี                                                                                                                                                  
(1) แพย้าขั้นรุนแรงซ่ึงตอ้งหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที อาการท่ีพบ เช่น บวมท่ีใบหนา้ เปลือกตา ริม
ฝีปาก ลมพิษ                                                                                                                                                                     
(2) เกิดอาการขา้งเคียงชนิดรุนแรงซ่ึงตอ้งหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที อาการท่ีพบ เช่น ตวัเหลือง ตา
เหลือง ปัสสาวะเหลืองเขม้ผิดปกติ                                                                                                                                     
(3) เกิดอาการขา้งเคียงชนิดไม่รุนแรง ไม่จ าเป็นตอ้งหยดุยา เช่น คล่ืนไส้ อาเจียน ปวดทอ้ง ปวดหวั เบ่ือ
อาหาร แต่ถา้มีอาการรุนแรงใหไ้ปพบแพทยท์นัที 

ค าถาม  ถา้ท่านกินยาน้ีอยู ่ ท่านจะตอ้งหยดุยาน้ี  หากท่านมีอาการอะไรบา้ง? 

ค าถาม  ทุกๆ คร้ังท่ีท่านเกิดอาการขา้งเคียง ท่านตอ้งหยดุยา ใช่หรือไม่? 

23. ผูเ้ป็นโรคหืด มีโอกาสแพย้าน้ีไดง่้ายข้ึน และอาจมีอาการแพท่ี้รุนแรงได ้ควรใชเ้ม่ือจ าเป็นเท่านั้น 

ค าถาม  ถา้ท่านเป็นโรคหืด ท่านสามารถใชย้าน้ีไดห้รือไม่? 

24. ขอ้ควรปฏิบติั ขณะใชย้าน้ี คือ  กินยาติดต่อกนัทุกวนัจนหมดตามค าแนะน าของแพทยห์รือเภสชักร        
แมอ้าการดีข้ึนแลว้กต็าม 

ค าถาม  หากท่านกินยาน้ีไป 2 วนัแลว้ไม่มีอาการเจ็บป่วยอีก ท่านจะท าอยา่งไร?                                                                           
ก. หยดุยา  ข. กินยาต่อจนครบ  ค. กินยาอีก 1-2 วนั เพ่ือใหแ้น่ใจ 
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แบบประเมินความพงึพอใจของข้อมูลในเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลนิ (Amoxicillin) 

 หลงัจากท่ีท่านอ่านเอกสารก ากบัยาส าหรับยาอะมอกซิซิลลินแลว้ กรุณาท าเคร่ืองหมาย  ตาม

ความคิดเห็นของท่านเก่ียวกบัเอกสารก ากบัยา ในแต่ละค าถามต่อไปน้ี 

1. ความเข้าใจในเนือ้หา (Comprehensibility) 

1.1 โดยรวมแลว้ เอกสารก ากบัยาน้ีมีความง่าย หรือยาก ตามหวัขอ้ต่อไปน้ีอยา่งไร 

 ง่ายมาก ค่อนขา้งง่าย ปานกลาง ค่อนขา้งยาก ยากมาก 
การอ่าน      
ความเขา้ใจ      
การจ า      
การหาขอ้มูลส าคญั      
การเก็บเอกสารก ากบัยาไวใ้ช้
ในอนาคต 

     

 

1.2 หากท่านใชย้าอะมอกซิซิลลิน เป็นคร้ังแรก แลว้ไดรั้บเอกสารก ากบัยาฉบบัน้ีมา... 

 ท าแน่นอน อาจจะท า ไม่แน่ใจ อาจจะไม่ท า ไม่ท า 
(1) ...ท่านจะอ่าน      
(2) ...ท่านจะน าขอ้มูลไปใช ้      
(3) ...ท่านจะเก็บเอกสาร

ก ากบัยาน้ีไว ้
     

 

  



126 

 

 
 

2. ประโยชน์ทีไ่ด้รับ (Utility) 

เม่ือท่านรับประทานยาน้ีเป็นคร้ังแรก และไดอ่้านเอกสารก ากบัยาฉบบัน้ี ท่านคิดวา่ท่านจะไดรั้บ

ประโยชน์อยา่งไร กรุณาให้คะแนนตามความรู้สึกเก่ียวกบัขอ้มูลในหวัขอ้ต่างๆ ต่อไปน้ี 

 มีประโยชน์มาก มีประโยชน์เล็กนอ้ย ไม่มีประโยชน์เลย 
28. ยาน้ีคือยาอะไร    

29. ยาน้ีใชเ้พื่ออะไร    

30. หา้มใชย้าน้ีเม่ือไร    

31. ขอ้ควรระวงัเม่ือใชย้าน้ี    

32. หญิงมีครรภห์รือใหน้มบุตร    

33. อนัตรายของยาน้ีมีอะไรบา้ง    

7) แพย้าขั้นรุนแรง    
8) อาการขา้งเคียงชนิด

รุนแรง 

   

9) อาการขา้งเคียงชนิดไม่

รุนแรง 

   

34. ขอ้ควรปฎิบติัขณะใชย้าน้ี    

35. ยาหรือส่ิงใดท่ีควรระวงัเม่ือ
ใชร่้วมกบัยาน้ี 

   

36. ขนาดและวธีิใช ้    

37. ถา้ใชย้าเกินขนาดท่ีแนะน า
ควรท าอยา่งไร 

   

38. ถา้ลืมกินยาท าอยา่งไร    

39. เม่ือไรควรไปพบแพทย ์    

40. ควรเก็บยาน้ีอยา่งไร    

41. โดยภาพรวมขอ้มูลในเอกสาร
ก ากบัยาน้ีมีประโยชน์มาก
หรือนอ้ย 
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3. การออกแบบ (Design quality) 

กรุณาท าเคร่ืองหมาย ตามความรู้สึกของท่าน ในเร่ืองของความเหมาะสมในการการออกแบบ การจดัวาง และ

ความน่าสนใจของเอกสารก ากบัยาฉบบัน้ี  

การจดัแบ่งเน้ือหาเป็นหวัขอ้ไดช้ดัเจน 
 

ไม่ชดัเจน 
 

ชดัเจน 

การเรียงล าดบัของเน้ือหาเขา้ใจง่าย 
 

เขา้ใจยาก 
 

เขา้ใจง่าย 

ความน่าเช่ือถือของขอ้มูล* 
 

ไม่เป็นกลาง 
 

เป็นกลาง 

รูปแบบตวัอกัษร 
 

อ่านยาก 
 

อ่านง่าย 

ความคมชดัของตวัอกัษร 
 

ไม่ชดัเจน 
 

ชดัเจน 

ขนาดตวัอกัษร 
 

เลก็ไป 
 
พอดี 

 
ใหญ่ไป 

ขนาดกระดาษ 
 

เลก็ไป 
 
พอดี 

 
ใหญ่ไป 

การจดัเรียงเน้ือหาเป็น 3 ช่อง 
 

นอ้ยไป 
 
พอดี 

 
มากไป 

ความยาวของแต่ละบรรทดั 
 

นอ้ยไป 
 
พอดี 

 
มากไป 

ระยะห่างระหวา่งบรรทดั 
 
ชิดไป 

 
พอดี 

 
ห่างไป 

การใชสี้เหมาะสมช่วยใหเ้ห็นความ
ชดัเจน 

 
นอ้ยไป 

 
พอดี 

 
มากไป 

รูปภาพประกอบ 
 

ไม่เขา้ใจ 
 

เขา้ใจยาก 
 

เขา้ใจง่าย 

การเนน้ขอ้มูลส าคญั ** 
 

ไม่ดึงดูดใหอ่้าน 
 

ดึงดูดใหอ่้านนอ้ย 
 

ดึงดูดใหอ่้านมาก 
* “ความเป็นกลางของขอ้มลู” คือ ขอ้มลูในเอกสารก ากบัยาเป็นขอ้เทจ็จริง ไม่มีการโน้มนา้วให้ผูอ่้านเขา้ใจไปในทางใดทางหน่ึง

ตามท่ีผูเ้ขียนตอ้งการ 

** “การเนน้ขอ้มลูส าคญั” เช่น การมีกล่องขอ้ความ, การใชต้วัอกัษรหนา 

ข้อเสนอแนะเกีย่วกบัเอกสารก ากบัยา 

………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………… 
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แบบสอบถามข้อมูลทัว่ไป 

9. เพศ  ชาย  หญิง 

10. อายุ ........................ปี 

11. อาชีพ  นกัเรียน/นกัศึกษา  รับราชการ/รัฐวิสาหกิจ   รับจา้งทัว่ไป   

 แม่บา้น   ประกอบธุรกิจส่วนตวั   พนกังานร้าน/บริษทั  

 อ่ืนๆ(โปรดระบุ)...................................... 

12. การศึกษา ประถมศึกษา   มธัยมศึกษาตอนตน้  มธัยมศึกษาตอนปลาย/ปวช. 

 อนุปริญญา   ปริญญาตรี   ปริญญาโท   

 ปริญญาเอก   อ่ืนๆ(โปรดระบุ)...................................... 

13. ท่านเคยใช้ยาอะมอกซิซิลลนิมาก่อนหรือไม่   

 เคย    ไม่เคย 

14. ปกตท่ิานอ่านเอกสารก ากบัยาก่อนจะใช้ยาคร้ังแรกหรือไม่  

 อ่านทุกคร้ัง   อ่านบางคร้ัง   ไม่เคยอ่าน (ขา้มไปตอบค าถามขอ้ 8.) 

15. ปกตท่ิานอ่านเอกสารก ากบัยาส่วนไหนบ้าง  

 อ่านทุกส่วน   อ่านเฉพาะส่วนท่ีจะใช/้สนใจ 

 อ่านเฉพาะส่วนท่ีส าคญั  อ่ืนๆ(โปรดระบุ)........................................... 

16. ปกตท่ิานจะเกบ็เอกสารก ากบัยาไว้อ่านในการใช้ยาคร้ังต่อๆไปหรือไม่  

 เกบ็ทุกคร้ัง   เกบ็บางคร้ัง   ไม่เกบ็ 

 

 

ขอขอบคุณในการสละเวลาและความร่วมมอืของท่าน 
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ล าดบัท่ี................................. 

วนัท่ี..................................... 

เวลา..................................... 

เวลาท่ีใชใ้นการอ่านเอกสารก ากบัยา....................... 

ภาคผนวกที ่ข6 – แบบสอบถามส าหรับผู้สัมภาษณ์ 

แบบทดสอบความสามารถในการอ่านข้อมูลในเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลนิ (Open-ended) 

 หลงัจากท่ีคุณ...(พ่ี/ลงุ/ป้า/น้า/อา)...อ่านเอกสารก ากับยาฉบับนีแ้ล้ว หนูจะอ่านค าถามตามท่ีมีอยู่ในเอกสารท่ีแจกให้ชุดนีใ้ห้ฟัง แล้วรบกวนให้คุณ...(พ่ี/ลงุ/ป้า/น้า/อา)...ช่วยช้ีค ำตอบใน
เอกสำรก ำกบัยำก่อนว่าอยู่ตรงไหน จำกนั้นค่อยอธิบำยค ำตอบตามท่ีคุณ...(พ่ี/ลงุ/ป้า/น้า/อา)...เข้าใจให้หนูฟังนะคะ 

ล าดบั ค าถาม ค าตอบ (key words) 

การหาข้อมูล 

ค าตอบ 
การประเมนิ
ค าตอบ หมายเหตุ หาพบ

ช้า 
หาพบ
เร็ว 

ไม่ได้หา
ข้อมูล 

เวลาทีใ่ช้ 
ถูก ผดิ 

1 ยาน้ีมีช่ือสามญัทางยาวา่อะไร อะมอกซิซิลลิน         
2 หา้มใชย้าน้ีเม่ือไร - เคยแพย้าน้ีหรือยาอ่ืนในกลุ่ม

เพนนิซิลลิน 
- แพย้าปฏิชีวนะกลุ่มเซฟาโรส
ปอรินขั้นรุนแรง 

        

3 ยาน้ีใชเ้พ่ืออะไร ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย 
ชนิดท่ียงัไม่ด้ือต่อยาน้ีเท่านั้น 

        

4 ยาน้ีอยูใ่นกลุ่มใด กลุ่มเพนนิซิลลิน         
5 ถา้มีอาการบวมท่ีใบหนา้ 

เปลือกตา ควรท าอยา่งไร 
ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทย์
ทนัที 

        

6 ถา้มีอาการทอ้งร่วงถ่ายเป็นน ้ า 
ควรท าอยา่งไร 

ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทย์
ทนัที 

        

7 ถา้มีอาการคล่ืนไส ้อาเจียน ไม่จ าเป็นตอ้งหยดุยา ถา้อาการ         
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ล าดบั ค าถาม ค าตอบ (key words) 

การหาข้อมูล 

ค าตอบ 
การประเมนิ
ค าตอบ หมายเหตุ หาพบ

ช้า 
หาพบ
เร็ว 

ไม่ได้หา
ข้อมูล 

เวลาทีใ่ช้ 
ถูก ผดิ 

ปวดทอ้ง ปวดหวั ควรท า
อยา่งไร 

รุนแรงควรไปพบแพทยท์นัที 

8 ยาน้ีตอ้งกินอยา่งไร กินคร้ังละ 1 แคปซูล (500 
มิลลิกรัม) วนัละ 3 คร้ัง ก่อน
หรือหลงัอาหารก็ได ้(ตอ้งตอบ
ใหค้รบถว้น) 

        

9 ท่านควรเก็บรักษายาน้ีอยา่งไร - เก็บไวใ้นภาชนะบรรจุเดิม
ตามท่ีไดรั้บมา 
- เก็บไวใ้นท่ีแหง้ อยา่ใหโ้ดน
แสงโดยตรง  
- ควรเก็บท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 
องศาเซลเซียส 
- ไม่เก็บไวใ้นท่ีร้อนหรือช้ืน 
(เช่น ในรถ หอ้งน ้ า หอ้งครัว) 
- เก็บใหพ้น้สายตาและมือเด็ก 

        

10 หากท่านลืมกินยา ควรท า
อยา่งไร 

ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้แต่ถา้ใกล้
เวลาของม้ือต่อไป ใหร้อกินยา
ของม้ือต่อไป และหา้มกินยา
เพ่ิมเป็น 2 เท่า  

        

11 ท าไมหา้มใชย้าน้ีในโรคหวดั ยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส         
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ล าดบั ค าถาม ค าตอบ (key words) 

การหาข้อมูล 

ค าตอบ 
การประเมนิ
ค าตอบ หมายเหตุ หาพบ

ช้า 
หาพบ
เร็ว 

ไม่ได้หา
ข้อมูล 

เวลาทีใ่ช้ 
ถูก ผดิ 

ไขห้วดัใหญ่ อีสุกอีใส 
ไขเ้ลือดออก และตาแดงจาก
เช้ือไวรัส 

12 ท าไมยาน้ีไม่ควรกินกบัยา
คุมก าเนิด 

อาจท าใหย้าคุมก าเนิดใชไ้ม่
ไดผ้ล หรือ อาจตั้งครรภไ์ด ้

        

13 ท าไมตอ้งระวงัการใชย้าน้ีกบัผู ้
ท่ีเป็นโรคภูมิแพห้รือโรคหืด 

เพราะมีโอกาสแพย้าน้ีไดง่้ายข้ึน 
และอาจมีอาการแพท่ี้รุนแรงได ้

        

14 ท าไมตอ้งกินยาใหค้รบตาม
ค าแนะน าของแพทย ์

จะท าใหเ้ช้ือด้ือยา หรือการ
รักษาไม่ไดผ้ล 

        

 

เวลารวมทีใ่ช้........................... 

หมายเหตุ.............................................................................................................................................................................................................................................................................................. 

.......................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

............................................................................................................................................................................................................................................................................................ 

 รบกวนให้คุณ...(พ่ี/ลงุ/ป้า/น้า/อา)...ช่วยท าแบบสอบถามความคิดเห็นเก่ียวกับเอกสารก ากับยาฉบับนี ้และกรอกข้อมลูท่ัวไป ท่ีอยู่หน้าถดัไปด้วยนะคะ 
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ล าดบัท่ี................................. 

วนัท่ี..................................... 

เวลา..................................... 

เวลาท่ีใชใ้นการอ่านเอกสารก ากบัยา....................... 

ภาคผนวกที ่ข7 – แบบสอบถามส าหรับผู้สัมภาษณ์ส าหรับใช้ในการทดสอบเอกสารก ากับยาฉบับ อย. 

แบบสอบถามประเมนิคุณภาพการให้ข้อมูลของเอกสารก ากบัยา 

เรียน ท่านผูต้อบแบบสอบถาม 

 แบบสอบถามน้ีเป็นส่วนหน่ึงของปริญญานิพนธ์ของนิสิตระดบัปริญญาตรี ชั้นปีท่ี 4 คณะเภสัช

ศาสตร์สาขาเภสัชศาสตร์สังคมและการบริหาร จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั ซ่ึงเป็นส่วนหน่ึงของการพฒันา

เคร่ืองมือทดสอบเอกสารก ากบัยาส าหรับประชาชน (Patient Information Leaflets) ภายใตส้ านกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) กระทรวงสาธารณสุข ทุกขอ้มูลค าตอบ และความคิดเห็นของท่าน ผูว้จิยั

จะน าไปใชใ้นการพฒันาเอกสารก ากบัยาใหมี้คุณภาพ เพื่อประโยชน์สูงสุดของผูป่้วยต่อไป 

 เอกสารก ากบัยาท่ีจะทดสอบน้ีเป็นเอกสารก ากบัของยาอะมอกซิซิลลิน ชนิดแคปซูล ขนาด 500 

มิลลิกรัม ซ่ึงเป็นยาปฏิชีวนะท่ีสามารถหาซ้ือไดจ้ากโรงพยาบาล และร้านขายยาทัว่ไป 

แบบสอบถามประกอบดว้ย 3 ส่วน คือ แบบสอบถามขอ้มูลทัว่ไป แบบทดสอบเน้ือหาของเอกสาร

ก ากบัยา และแบบทดสอบความพึงพอใจของเอกสารก ากบัยา โดยแต่ละค าถามท่ีมีในแบบสอบถามน้ีใชเ้พื่อ

ประเมินคุณภาพในการใหข้อ้มูลแก่ผูป่้วยของเอกสารก ากบัยาเท่านั้น ไม่ไดเ้ป็นค าถามท่ีใชเ้พื่อทดสอบ

ความสามารถของตวัผูต้อบแบบสอบถามแต่อยา่งใด ดงันั้นขอใหท้่านกรุณาเลือกค าตอบท่ีตรงตาม

ความรู้สึกของท่านมากท่ีสุด เพื่อทางผูว้จิยัจะไดน้ าขอ้มูลท่ีไดไ้ปใชพ้ฒันาคุณภาพเอกสารก ากบัยาต่อไป 

ทางผูว้จิยัขอขอบคุณผูต้อบแบบสอบถามทุกท่านท่ีใหค้วามร่วมมือ และสละเวลาใหก้บัการศึกษา

คร้ังน้ี ทุกค าตอบและความคิดเห็นเป็นประโยชน์และมีความส าคญัต่อความส าเร็จของโครงการอยา่งมาก

ล าดบัท่ี................................. 
วนัท่ี..................................... 
เวลา..................................... 
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วนัท่ีและเวลา     

เวลาท่ีใช ้     
วนัท่ี..................................... 

เวลา..................................... แบบทดสอบความเข้าใจข้อมูลในเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลนิ (Open-ended) 

หลงัจากท่ีท่านอ่านเอกสารก ากบัยาส าหรับยาอะมอกซิซิลลินแลว้ กรุณาตอบค าถามเก่ียวกบัเอกสาร

ก ากบัยา โดยช้ีใหเ้ห็นวา่ค าตอบของท่านนั้นอยูท่ี่ใดในเอกสารก ากบัยา และอธิบายค าตอบตามความเขา้ใจ 

29. ยาน้ีมีช่ือสามญัทางยาวา่อะไร 

30. หา้มใชย้าน้ีเม่ือไร 

31. ยาน้ีใชเ้พื่ออะไร 

32. ยาน้ีอยูใ่นกลุ่มใด 

33. ถา้มีอาการบวมท่ีใบหนา้ เปลือกตา ควรท าอยา่งไร 

34. ถา้มีอาการทอ้งร่วงถ่ายเป็นน ้ า ควรท าอยา่งไร 

35. ถา้มีอาการคล่ืนไส้ อาเจียน ปวดทอ้ง ปวดหวั ควรท าอยา่งไร 

36. ยาน้ีตอ้งกินอยา่งไร 

37. ท่านควรเก็บรักษายาน้ีอยา่งไร 

38. หากท่านลืมกินยา ควรท าอยา่งไร 

39. ท าไมหา้มใชย้าน้ีในโรคหวดั ไขห้วดัใหญ่ อีสุกอีใส ไขเ้ลือดออก และตาแดงจากเช้ือไวรัส 

40. ท าไมยาน้ีไม่ควรกินกบัยาคุมก าเนิด 

41. ท าไมตอ้งระวงัการใชย้าน้ีกบัผูท่ี้เป็นโรคภูมิแพห้รือโรคหืด 

42. ท าไมตอ้งกินยาใหค้รบตามค าแนะน าของแพทย ์
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แบบประเมินความพงึพอใจของข้อมูลในเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลนิ (Amoxicillin) 

 หลงัจากท่ีท่านอ่านเอกสารก ากบัยาส าหรับยาอะมอกซิซิลลินแลว้ กรุณาท าเคร่ืองหมาย  ตาม

ความคิดเห็นของท่านเก่ียวกบัเอกสารก ากบัยา ในแต่ละค าถามต่อไปน้ี 

1. ความเข้าใจในเนือ้หา (Comprehensibility) 

1.1 โดยรวมแลว้ เอกสารก ากบัยาน้ีมีความง่าย หรือยาก ตามหวัขอ้ต่อไปน้ีอยา่งไร 

 ง่ายมาก ค่อนขา้งง่าย ปานกลาง ค่อนขา้งยาก ยากมาก 
การอ่าน      
ความเขา้ใจ      
การจ า      
การหาขอ้มูลส าคญั      
การเก็บเอกสารก ากบัยาไวใ้ช้
ในอนาคต 

     

 

1.2 หากท่านใชย้าอะมอกซิซิลลิน เป็นคร้ังแรก แลว้ไดรั้บเอกสารก ากบัยาฉบบัน้ีมา...  

 ท าแน่นอน อาจจะท า ไม่แน่ใจ อาจจะไม่ท า ไม่ท า 
1) ...ท่านจะอ่าน      
2) ...ท่านจะน าขอ้มูลไปใช ้      
3) ...ท่านจะเก็บเอกสาร

ก ากบัยาน้ีไว ้
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2. ประโยชน์ทีไ่ด้รับ (Utility) 

เม่ือท่านรับประทานยาน้ีเป็นคร้ังแรก และไดอ่้านเอกสารก ากบัยาฉบบัน้ี ท่านคิดวา่ท่านจะไดรั้บ

ประโยชน์อยา่งไร กรุณาท าเคร่ืองหมาย  ในช่องค าตอบตามความรู้สึกของท่านเก่ียวกบัขอ้มูลในหวัขอ้

ต่างๆ ต่อไปน้ี 

 มีประโยชนม์าก มีประโยชน์เล็กนอ้ย ไม่มีประโยชน์เลย 
42. ยาน้ีคือยาอะไร    
43. ยาน้ีใชเ้พื่ออะไร    
44. หา้มใชย้าน้ีเม่ือไร    
45. ขอ้ควรระวงัเม่ือใชย้าน้ี    
46. หญิงมีครรภห์รือใหน้มบุตร ควรใชย้าน้ี

หรือไม่ 
   

47. อนัตรายของยาน้ีมีอะไรบา้ง    
10) อาการท่ีตอ้งหยดุยาแลว้ไปพบ

แพทยท์นัที 
   

11) อาการอ่ืนๆ ท่ีไม่จ  าเป็นตอ้งหยดุยา    
48. ขอ้ควรปฎิบติัขณะใชย้าน้ี    
49. ยาหรือส่ิงใดท่ีควรระวงัเม่ือใชร่้วมกบัยาน้ี    
50. ขนาดและวธีิใช ้    
51. ถา้ใชย้าเกินขนาดท่ีแนะน าควรท าอยา่งไร    
52. ถา้ลืมกินยาท าอยา่งไร    
53. เม่ือไรควรไปพบแพทย ์    
54. ควรเก็บยาน้ีอยา่งไร    
55. โดยภาพรวมขอ้มูลในเอกสารก ากบัยาน้ีมี

ประโยชน์มากหรือนอ้ย 
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3. การออกแบบ (Design quality) 

กรุณาท าเคร่ืองหมาย ในช่องค าตอบตามความรู้สึกของท่าน ในเร่ืองของความเหมาะสมในการ

การออกแบบ การจดัวาง และความน่าสนใจของเอกสารก ากบัยาฉบบัน้ี  

 แย่ทีสุ่ด แย่ ปานกลาง ดี ดีทีสุ่ด 
การจดัแบ่งเน้ือหา 
เป็นหวัขอ้ไดช้ดัเจน 

 
   

 

การเรียงล าดบั 
ของเน้ือหาเขา้ใจง่าย 

 
   

 

ลกัษณะตวัอกัษรอ่านง่าย      
ความคมชดัของตวัอกัษร      
ขนาดตวัอกัษรอ่านง่าย      
การใชสี้เหมาะสม 

ช่วยใหเ้ห็นความชดัเจน 
 

   
 

รูปภาพประกอบ      
ความเด่นของขอ้มูลส าคญั      

ข้อเสนอแนะเกีย่วกบัเอกสารก ากบัยา 

………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………… 
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แบบสอบถามข้อมูลทัว่ไป 

17. เพศ  ชาย  หญิง 

18. อายุ ........................ปี 

19. อาชีพ  นกัเรียน/นกัศึกษา    รับราชการ/รัฐวสิาหกิจ     รับจา้งทัว่ไป  แม่บา้น 

 ประกอบธุรกิจส่วนตวั  พนกังานร้าน/บริษทั        อ่ืนๆ(โปรดระบุ)…………… 

20. การศึกษา ประถมศึกษา.......        มธัยมศึกษาตอนตน้.......   มธัยมศึกษาตอนปลาย/ปวช... 

  อนุปริญญา                  ปริญญาตรี          ปริญญาโท   

  ปริญญาเอก    อ่ืนๆ(โปรดระบุ).................................................................... 

21. ท่านเคยใช้ยาอะมอกซิซิลลนิมาก่อนหรือไม่   

 เคย     ไม่เคย 

22. ปกติท่านอ่านเอกสารก ากบัยาก่อนจะใช้ยาคร้ังแรกหรือไม่  

 อ่านทุกคร้ัง    อ่านบางคร้ัง        ไม่เคยอ่าน (ขา้มไปตอบขอ้ 8.) 

23. ปกติท่านอ่านเอกสารก ากบัยาส่วนไหนบ้าง  

 อ่านทุกส่วน    อ่านเฉพาะส่วนท่ีส าคญั  อ่านเฉพาะส่วนท่ีจะใช/้สนใจ 

 อ่ืนๆ(โปรดระบุ)……………………………………………………………………….. 

24. ปกติท่านจะเกบ็เอกสารก ากบัยาไว้อ่านในการใช้ยาคร้ังต่อๆไปหรือไม่  

 เก็บทุกคร้ัง    เก็บบางคร้ัง       ไม่เก็บ 

 

 

ขอขอบคุณในการสละเวลาและความร่วมมือของท่าน 
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ภาคผนวกที ่ข8 – แบบสอบถามส าหรับผู้สัมภาษณ์ส าหรับใช้ในการทดสอบเอกสารก ากับยาฉบับปรับปรุง 

แบบสอบถามประเมนิคุณภาพการให้ข้อมูลของเอกสารก ากบัยา 

เรียน ท่านผูต้อบแบบสอบถาม 

 แบบสอบถามน้ีเป็นส่วนหน่ึงของปริญญานิพนธ์ของนิสิตระดบัปริญญาตรี ชั้นปีท่ี 4 คณะเภสัช

ศาสตร์สาขาเภสัชศาสตร์สังคมและการบริหาร จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั ซ่ึงเป็นส่วนหน่ึงของการพฒันา

เคร่ืองมือทดสอบเอกสารก ากบัยาส าหรับประชาชน (Patient Information Leaflets) ภายใตส้ านกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) กระทรวงสาธารณสุข ทุกขอ้มูลค าตอบ และความคิดเห็นของท่าน ผูว้จิยั

จะน าไปใชใ้นการพฒันาเอกสารก ากบัยาใหมี้คุณภาพ เพื่อประโยชน์สูงสุดของผูป่้วยต่อไป 

 เอกสารก ากบัยาท่ีจะทดสอบน้ีเป็นเอกสารก ากบัของยาอะมอกซิซิลลิน ชนิดแคปซูล ขนาด 500 

มิลลิกรัม ซ่ึงเป็นยาปฏิชีวนะท่ีสามารถหาซ้ือไดจ้ากโรงพยาบาล และร้านขายยาทัว่ไป 

แบบสอบถามประกอบดว้ย 3 ส่วน คือ แบบสอบถามขอ้มูลทัว่ไป แบบทดสอบเน้ือหาของเอกสาร

ก ากบัยา และแบบทดสอบความพึงพอใจของเอกสารก ากบัยา โดยแต่ละค าถามท่ีมีในแบบสอบถามน้ีใชเ้พื่อ

ประเมินคุณภาพในการใหข้อ้มูลแก่ผูป่้วยของเอกสารก ากบัยาเท่านั้น ไม่ไดเ้ป็นค าถามท่ีใชเ้พื่อทดสอบ

ความสามารถของตวัผูต้อบแบบสอบถามแต่อยา่งใด ดงันั้นขอใหท้่านกรุณาเลือกค าตอบท่ีตรงตาม

ความรู้สึกของท่านมากท่ีสุด เพื่อทางผูว้จิยัจะไดน้ าขอ้มูลท่ีไดไ้ปใชพ้ฒันาคุณภาพเอกสารก ากบัยาต่อไป 

ทางผูว้จิยัขอขอบคุณผูต้อบแบบสอบถามทุกท่านท่ีใหค้วามร่วมมือ และสละเวลาใหก้บัการศึกษา

คร้ังน้ี ทุกค าตอบและความคิดเห็นเป็นประโยชน์และมีความส าคญัต่อความส าเร็จของโครงการอยา่งมาก
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วนัท่ีและเวลา     

เวลาท่ีใช ้     
วนัท่ี..................................... 

เวลา..................................... แบบทดสอบความเข้าใจข้อมูลในเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลนิ (Open-ended) 

หลงัจากท่ีท่านอ่านเอกสารก ากบัยาส าหรับยาอะมอกซิซิลลินแลว้ กรุณาตอบค าถามเก่ียวกบัเอกสาร

ก ากบัยา โดยช้ีใหเ้ห็นวา่ค าตอบของท่านนั้นอยูท่ี่ใดในเอกสารก ากบัยา และอธิบายค าตอบตามความเขา้ใจ 

43. ยาน้ีมีช่ือสามญัทางยาวา่อะไร 

44. หา้มใชย้าน้ีเม่ือไร 

45. ยาน้ีใชเ้พื่ออะไร 

46. ยาน้ีอยูใ่นกลุ่มใด 

47. ถา้มีอาการบวมท่ีใบหนา้ เปลือกตา ควรท าอยา่งไร 

48. ถา้มีอาการทอ้งร่วงถ่ายเป็นน ้ า ควรท าอยา่งไร 

49. ถา้มีอาการคล่ืนไส้ อาเจียน ปวดทอ้ง ปวดหวั ควรท าอยา่งไร 

50. ยาน้ีตอ้งกินอยา่งไร 

51. ท่านควรเก็บรักษายาน้ีอยา่งไร 

52. หากท่านลืมกินยา ควรท าอยา่งไร 

53. ท าไมหา้มใชย้าน้ีในโรคหวดั ไขห้วดัใหญ่ อีสุกอีใส ไขเ้ลือดออก และตาแดงจากเช้ือไวรัส 

54. ท าไมยาน้ีไม่ควรกินกบัยาคุมก าเนิด 

55. ท าไมตอ้งระวงัการใชย้าน้ีกบัผูท่ี้เป็นโรคภูมิแพห้รือโรคหืด 

56. ท าไมตอ้งกินยาใหค้รบตามค าแนะน าของแพทย ์
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แบบประเมินความพงึพอใจของข้อมูลในเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลนิ (Amoxicillin) 

 หลงัจากท่ีท่านอ่านเอกสารก ากบัยาส าหรับยาอะมอกซิซิลลินแลว้ กรุณาท าเคร่ืองหมาย  ตาม

ความคิดเห็นของท่านเก่ียวกบัเอกสารก ากบัยา ในแต่ละค าถามต่อไปน้ี 

1. ความเข้าใจในเนือ้หา (Comprehensibility) 

1.1 โดยรวมแลว้ เอกสารก ากบัยาน้ีมีความง่าย หรือยาก ตามหวัขอ้ต่อไปน้ีอยา่งไร 

 ง่ายมาก ค่อนขา้งง่าย ปานกลาง ค่อนขา้งยาก ยากมาก 
การอ่าน      
ความเขา้ใจ      
การจ า      
การหาขอ้มูลส าคญั      
การเก็บเอกสารก ากบัยาไวใ้ช้
ในอนาคต 

     

 

1.2 หากท่านใชย้าอะมอกซิซิลลิน เป็นคร้ังแรก แลว้ไดรั้บเอกสารก ากบัยาฉบบัน้ีมา...  

 ท าแน่นอน อาจจะท า ไม่แน่ใจ อาจจะไม่ท า ไม่ท า 
4) ...ท่านจะอ่าน      
5) ...ท่านจะน าขอ้มูลไปใช ้      
6) ...ท่านจะเก็บเอกสาร

ก ากบัยาน้ีไว ้
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2. ประโยชน์ทีไ่ด้รับ (Utility) 

เม่ือท่านรับประทานยาน้ีเป็นคร้ังแรก และไดอ่้านเอกสารก ากบัยาฉบบัน้ี ท่านคิดวา่ท่านจะไดรั้บ
ประโยชน์อยา่งไร กรุณาท าเคร่ืองหมาย  ในช่องค าตอบตามความรู้สึกของท่านเก่ียวกบัขอ้มูลในหวัขอ้
ต่างๆ ต่อไปน้ี 

 มีประโยชน์มาก มีประโยชน์เล็กนอ้ย ไม่มีประโยชน์เลย 
56. อะมอกซิซิลลินคือยาอะไร    

12) ยาน้ีช่ือสามญัทางยาวา่อะไร    
13) ยาน้ีจดัอยูใ่นกลุ่มยาอะไร    
14) ยาน้ีรักษาโรคอะไร    
15) ยาน้ีไม่สามารถรักษาโรคติดเช้ือไวรัส 

เน่ืองจากยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส 
   

57. ขอ้ควรรู้ก่อนใชย้า    
1) หา้มใชย้าน้ีเม่ือไร    
2) ขอ้ควรระวงัเม่ือใชย้าน้ี    
3) การใชย้าน้ีในหญิงมีครรภแ์ละใหน้มบุตร    
4) ไม่ควรใชย้าน้ีร่วมกบัยาดงัต่อไปน้ี    

58. วธีิใชย้า    
1) ขนาดและวธีิใช ้    
2) หากลืมกินยา ควรท าอยา่งไร    
3) ถา้กินยาน้ีเกินขนาดท่ีแนะน าควรท าอยา่งไร    

59. ขอ้ควรปฏิบติัขณะใชย้า    
1) ใหกิ้นยาน้ีติดต่อกนัทุกวนัจนครบตาม

ค าแนะน าของแพทยห์รือเภสัชกร แมอ้าการจะ
ดีข้ึนแลว้ก็ตาม มิฉะนั้นเช้ือจะด้ือยา  

   

2) หา้มแบ่งยาน้ีใหผู้อ่ื้นใช ้แมว้า่จะมีอาการ
เดียวกนัเพราะอาจเกิดอนัตรายได ้

   

60. อนัตรายท่ีอาจเกิดจากยา    
1) อาการท่ีตอ้งหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที     
2) อาการท่ีไม่จ  าเป็นตอ้งหยดุยา    

61. ควรเก็บยาอยา่งไร    
62. โดยภาพรวมขอ้มูลในเอกสารก ากบัยาน้ีมีประโยชน์

มากหรือนอ้ย 
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3. การออกแบบ (Design quality) 

กรุณาท าเคร่ืองหมาย ในช่องค าตอบตามความรู้สึกของท่าน ในเร่ืองของความเหมาะสมในการ

การออกแบบ การจดัวาง และความน่าสนใจของเอกสารก ากบัยาฉบบัน้ี  

 แย่ทีสุ่ด แย่ ปานกลาง ดี ดีทีสุ่ด 
การจดัแบ่งเน้ือหา 
เป็นหวัขอ้ไดช้ดัเจน 

 
   

 

การเรียงล าดบั 
ของเน้ือหาเขา้ใจง่าย 

 
   

 

ลกัษณะตวัอกัษรอ่านง่าย      
ความคมชดัของตวัอกัษร      
ขนาดตวัอกัษรอ่านง่าย      
การใชสี้เหมาะสม 

ช่วยใหเ้ห็นความชดัเจน 
 

   
 

รูปภาพประกอบ      
ความเด่นของขอ้มูลส าคญั      

ข้อเสนอแนะเกีย่วกบัเอกสารก ากบัยา 

………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………… 
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แบบสอบถามข้อมูลทัว่ไป 

25. เพศ  ชาย  หญิง 

26. อายุ ........................ปี 

27. อาชีพ  นกัเรียน/นกัศึกษา    รับราชการ/รัฐวสิาหกิจ     รับจา้งทัว่ไป  แม่บา้น 

 ประกอบธุรกิจส่วนตวั  พนกังานร้าน/บริษทั        อ่ืนๆ(โปรดระบุ)…………… 

28. การศึกษา ประถมศึกษา.......        มธัยมศึกษาตอนตน้.......   มธัยมศึกษาตอนปลาย/ปวช... 

  อนุปริญญา                  ปริญญาตรี          ปริญญาโท   

  ปริญญาเอก    อ่ืนๆ(โปรดระบุ).................................................................... 

29. ท่านเคยใช้ยาอะมอกซิซิลลนิมาก่อนหรือไม่   

 เคย     ไม่เคย 

30. ปกติท่านอ่านเอกสารก ากบัยาก่อนจะใช้ยาคร้ังแรกหรือไม่  

 อ่านทุกคร้ัง    อ่านบางคร้ัง        ไม่เคยอ่าน (ขา้มไปตอบขอ้ 8.) 

31. ปกติท่านอ่านเอกสารก ากบัยาส่วนไหนบ้าง  

 อ่านทุกส่วน    อ่านเฉพาะส่วนท่ีส าคญั  อ่านเฉพาะส่วนท่ีจะใช/้สนใจ 

 อ่ืนๆ(โปรดระบุ)……………………………………………………………………….. 

32. ปกติท่านจะเกบ็เอกสารก ากบัยาไว้อ่านในการใช้ยาคร้ังต่อๆไปหรือไม่  

 เก็บทุกคร้ัง    เก็บบางคร้ัง       ไม่เก็บ 

 

 

ขอขอบคุณในการสละเวลาและความร่วมมือของท่าน 
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ภาคผนวก ค - แผนภาพแสดงล าดบัการพฒันาเอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลินส าหรับประชาชน 

 

 

  

ทดสอบเอกสารก ากบัยาจาก อย. 
ฉบบัท่ี 1 

เอกสารก ากบัยาจาก อย. 
ฉบบัที 2 

เอกสารก ากบัยาท่ีจดัท าข้ึนเอง  

ฉบบัท่ี 1 

เอกกสารก ากบัยาท่ีจดัท าข้ึนเอง 
ฉบบัท่ี 2 

ท าการแกไ้ข 

ท าการแกไ้ข 
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ภาคผนวก ง – เอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลินจากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ฉบบัท่ี 1
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ภาคผนวก จ1 – ผลการทดสอบเอกสารก ากบัยาจากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ฉบบัท่ี 1 

ค าถามข้อ 1 ยาน้ีมีช่ือสามญัทางยาวา่อะไร 
เฉลย อะมอกซิซิลลิน 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 1 

1 อะมอกซิซิลลิน 500 มิลลิกรัม (ดา้นบนของกรอบค าเตือน)  
2 ยาปฎิชีวนะ (ขอ้ 1)  
3 ยาปฎิชีวนะกลุ่มเพนนิซิลลินท่ีมีช่ือสามญัทางยาวา่อะมอกซิซิลลิน (ขอ้ 1)  
4 อะมอกซิซิลลิน (ดา้นบนของกรอบค าเตือน) 
5 อะมอกซิซิลลิน ไทรไฮเดรต (ขอ้ 1)  
6 อะมอกซิซิลลิน (ดา้นบนของกรอบค าเตือน) 
7 ยาปฏิชีวนะ เพนนิซิลลิน (ขอ้ 1)  
8 อะมอกซิซิลลิน ไทรไฮเดรต (ขอ้ 1)  
9 อะมอกซิซิลลิน 500 mg แคปซูล (ดา้นบนของกรอบค าเตือน) 

10 อะมอกซิซิลลิน ไทรไฮเดรต (ขอ้ 1)  
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ค าถามข้อ 2 หา้มใชย้าน้ีเม่ือไร 

เฉลย เม่ือเคยแพย้าน้ีหรือยากลุ่มเพนนิซิลลินหรือแพย้าปฏิชีวนะกลุ่มเซฟาโรสปอรินขั้นรุนแรง 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 2 

1 เม่ือเคยแพย้าน้ีหรือยาในกลุ่มเพนนิซิลลิน (ขอ้ 3)  
2 เม่ือเคยแพย้าน้ีหรือยาในกลุ่มน้ี (ขอ้ 3)  
3 เม่ือเคยแพย้าน้ีหรือยากลุ่มเพนนิซิลลินหรือแพย้าปฏิชีวนะกลุ่มเซฟาโรสปอรินขั้นรุนแรง 

(ขอ้ 3)  
4 เม่ือเคยแพย้าน้ีหรือยากลุ่มเพนนิซิลลินหรือแพย้าปฏิชีวนะกลุ่มเซฟาโรสปอรินขั้นรุนแรง 

(ขอ้ 3)  
5 เม่ือเคยแพย้าน้ีหรือยากลุ่มเพนนิซิลลินหรือแพย้าปฏิชีวนะ  (ขอ้ 3)  
6 หา้มใชย้าน้ีรักษาโรคติดเช้ือไวรัส เช่น หวดั ไขห้วดัใหญ่, หา้มใชย้าน้ีพร ่ าเพร่ือในการ

รักษาอาการไอ เจบ็คอ, หา้มแบ่งปันยาน้ีใหแ้ก่ผูอ่ื้น (ในกรอบ) 
7 แพย้ารุนแรงถึงขั้นตอ้งหยดุยา (ขอ้ 6.1) 
8 เม่ือแพ ้มีผื่นคนั (ขอ้ 3) 
9 เม่ือเคยแพย้าน้ี หรือยากลุ่มเพนนิซิลลิน (ขอ้ 3) 

10 เม่ือเคยแพย้าน้ีหรือยากลุ่มเพนนิซิลลินหรือแพย้าปฏิชีวนะกลุ่มเซฟาโรสปอรินขั้นรุนแรง 
(ขอ้ 3) 
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ค าถามข้อ 3 ยาน้ีใชเ้พื่ออะไร 
เฉลย ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือต่อยาน้ีเท่านั้น 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 3 

1 ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือต่อยาน้ีเท่านั้น (ขอ้ 2) 
2 ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย (ขอ้ 2) 
3 ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือต่อยาน้ีเท่านั้น (ขอ้ 2) 
4 ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือต่อยาน้ีเท่านั้น (ขอ้ 2) 
5 ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือต่อยาน้ีเท่านั้น (ขอ้ 2) 
6 ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือต่อยาน้ีเท่านั้น (ขอ้ 2) 
7 โรคติดเช้ือแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือต่อยาน้ีเท่านั้น (ขอ้ 2) 
8 รักษาไขห้วดั 
9 โรคติดเช้ือแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือต่อยาน้ีเท่านั้น (ขอ้ 2) 

10 โรคติดเช้ือแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือต่อยาน้ีเท่านั้น (ขอ้ 2) 

 

ค าถามข้อ 4 ยาน้ีอยูใ่นกลุ่มใด 
เฉลย กลุ่มเพนนิซิลลิน 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 4 

1 หาขอ้มูลไม่พบ  
2 ยาอนัตราย (ดา้นบนของกรอบค าเตือน)  
3 กลุ่มเพนนิซิลลิน (ขอ้ 1)  
4 กลุ่มยาอนัตราย อะมอกซิซิลลิน (กรอบดา้นบน) 
5 กลุ่มเพนนิซิลลิน (ขอ้ 1)  
6 กลุ่มเพนนิซิลลิน (ขอ้ 1)  
7 กลุ่มยาปฏิชีวนะ (ขอ้ 1)  
8 ยาอนัตราย ตอ้งไดรั้บค าแนะน าจากแพทย ์ 
9 ยาปฏิชีวนะ (ขอ้ 1)  

10 ยาชนิดไม่รุนแรง  
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ค าถามข้อ 5 ถา้มีอาการบวมท่ีใบหนา้ เปลือกตา แสดงถึงอาการอะไร และควรท าอยา่งไร 
เฉลย -อาการแพย้าขั้นรุนแรง  

-ควรหยุดยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 5 

1 -แพย้าขั้นรุนแรง 
-หยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 6.1)  

2 -แพย้าขั้นรุนแรง 
-หยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 6.1)  

3 ถา้ใชย้าเกินขนาดใหห้ยดุยาทนัที (ขอ้ 10)  
4 -อาการแพย้าขั้นรุนแรง  

-ควรหยุดยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 6.1) 
5 -อาการแพย้าขั้นรุนแรง  

-ควรหยุดยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 6.1) 
6 พบแพทย ์(เจอจุดค าตอบแลว้ถามวา่ใช่หรือไม่ จากนั้นตอบวา่หาไม่เจอ) 
7 -อาการแพย้าขั้นรุนแรง  

-ควรหยุดยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 6.1) 
8 ยาอนัตราย ตอ้งไดรั้บค าแนะน าจากแพทย ์ 
9 -อาการแพย้าขั้นรุนแรง  

-ควรหยุดยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 3)  
[ตอบค าถามจากการจ าได ้แต่บอกต าแหน่งของค าตอบผิด] 

10 - อาการแพย้าขั้นรุนแรง  
- ควรหยุดยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 6.1)  
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ค าถามข้อ 6 ถา้มีอาการทอ้งร่วงถ่ายเป็นน ้ าแสดงถึงอาการอะไร และควรท าอยา่งไร 

เฉลย -อาการขา้งเคียงชนิดรุนแรง 
-ควรหยุดยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 6 
1 -แพย้าน้ีไดง่้ายข้ึน และอาจมีอาการแพท่ี้รุนแรงได ้ 

-ปรึกษาแพทยห์รือเภสัชกรก่อนใชย้าน้ี (ขอ้ 4)  
2 -อาการขา้งเคียงชนิดรุนแรง 

-หยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 6.2)  
3 -อาการขา้งเคียงชนิดไม่รุนแรง 

-ไม่จ  าเป็นตอ้งหยุดยา  แต่ถา้มีอาการรุนแรงใหไ้ปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 6.3)  
4 - อาการขา้งเคียงชนิดรุนแรง  

- ควรหยุดยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 6.2) 
5 - อาการขา้งเคียงชนิดรุนแรง  

- ควรหยุดยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 6.2) 
6 - ควรหยุดยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 6.2) (ตอบไม่ครบ)  
7 - อาการขา้งเคียงชนิดรุนแรง  

- หยดุยาแลว้รีบพบแพทยท์นัที (ขอ้ 6.2) 
8 - หยดุยาแลว้รีบพบแพทย ์(ขอ้ 4)  
9 - อาการขา้งเคียงชนิดรุนแรง  

- ควรหยุดยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 6.2) 
10 - อาการขา้งเคียงชนิดรุนแรง  

- ควรหยุดยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 6.2) 
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ค าถามข้อ 7 ถา้มีอาการคล่ืนไส้ อาเจียน ปวดทอ้ง ปวดหวั แสดงถึงอาการอะไร และควรท าอยา่งไร 
เฉลย -อาการขา้งเคียงชนิดรุนแรง  

-ไม่จ  าเป็นตอ้งหยุดยา แต่ถา้มีอาการรุนแรงควรไปพบแพทยท์นัที (ตอ้งตอบใหค้รบถว้น) 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 7 
1 -อาการขา้งเคียงชนิดไม่รุนแรง 

-ใหไ้ปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 6.3) [ตอบไม่ครบถว้น]  
2 -อาการขา้งเคียงชนิดไม่รุนแรง 

-ไม่จ  าเป็นตอ้งหยุดยา  ควรรีบไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 6.3) [ตอบไม่ครบถว้น]  
3 -อาการขา้งเคียงชนิดไม่รุนแรง 

-ไม่จ  าเป็นตอ้งหยุดยา  แต่ถา้มีอาการรุนแรงใหไ้ปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 6.3)  
4 - อาการขา้งเคียงชนิดไม่รุนแรง  

- ถา้อาการรุนแรงควรไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 6.3) 
5 -  อาการขา้งเคียงชนิดไม่รุนแรง  

- ไม่จ  าเป็นตอ้งหยุดยา ถา้อาการรุนแรงควรไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 6.3) 
6 - อาการขา้งเคียงชนิดไม่รุนแรง  

- ไม่จ  าเป็นตอ้งหยุดยา  ถา้อาการรุนแรงควรไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 6.3)  
7 - อาการขา้งเคียงชนิดไม่รุนแรง  

- ไม่จ  าเป็นตอ้งหยุดยา (ขอ้ 6.3) [ตอบไม่ครบ]  
8 - หยดุยาแลว้พบแพทย ์(ขอ้ 6.2)  
9 - อาการขา้งเคียงชนิดไม่รุนแรง  

- ไม่จ  าเป็นตอ้งหยุดยา ถา้อาการรุนแรงควรไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 6.3)  
10 - อาการขา้งเคียงชนิดไม่รุนแรง  

- ไม่จ  าเป็นตอ้งหยุดยา ถา้อาการรุนแรงควรไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 6.3)  
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ค าถามข้อ 8 ยาน้ีตอ้งกินอยา่งไร 

เฉลย กินคร้ังละ 1 แคปซูล (500 มิลลิกรัม) วนัละ 2-3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหารก็ได ้(ตอ้งตอบ
ใหค้รบถว้น)  

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 8 
1 500 มิลลิกรัม 1 แคปซูล (ขอ้ 9) [ตอบไม่ครบถว้น]  
2 ก่อนหรือหลงัอาการก็ได ้(ขอ้ 9) [ตอบไม่ครบถว้น]  
3 ตอ้งกินติดต่อกนัจนหมด  ท าตามค าแนะน าของแพทยห์รือเภสัช (ขอ้ 7) 
4 คร้ังละ 1 แคปซูล (500 mg) วนัละ 2-3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหารก็ได ้(ขอ้ 9-หมายเหตุ)  
5 กินคร้ังละ 1 แคปซูล (500 mg) วนัละ 2-3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหารก็ได ้(ขอ้ 9-หมายเหตุ)  
6 กินติดต่อกนัทุกวนัจนหมด  ตามค าแนะน าของแพทยห์รือเภสัชกร แมอ้าการจะดีข้ึนแลว้ 

(ขอ้ 7) 
7 คร้ังละ 1 แคปซูล (500 mg) วนัละ 2-3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหารก็ได ้(ขอ้ 9-หมายเหตุ)  
8 คร้ังละ 1 แคปซูล (500 mg) วนัละ 2-3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหารก็ได ้(ขอ้ 9-หมายเหตุ)  
9 คร้ังละ 1 แคปซูล (500 mg) วนัละ 2-3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหารก็ได ้(ขอ้ 9-หมายเหตุ)  

10 คร้ังละ 1 แคปซูล (500 mg) วนัละ 2-3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหารก็ได ้(ขอ้ 9-หมายเหตุ)  
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ค าถามข้อ 9 ท่านควรเก็บรักษายาน้ีอยา่งไร 

เฉลย - เก็บยาไวใ้นภาชนะบรรจุเดิม  
- เก็บยาไวใ้นท่ีแหง้ อยา่ใหโ้ดนแสงโดยตรง ควรเก็บท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส  
- ไม่เก็บยาไวใ้นท่ีร้อนหรือช้ืน (เช่น ในรถ ห้องครัว หอ้งน ้า)  
- เก็บยาใหพ้น้สายตาและมือเด็ก 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 9 
1 - เก็บยาไวใ้นท่ีแหง้  

- เก็บท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส (ขอ้ 13) 
2 - เก็บยาไวใ้นภาชนะบรรจุเดิม  

- ควรเก็บท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส  
- ไม่เก็บยาไวใ้นท่ีร้อนหรือช้ืน (เช่น ในรถ หอ้งครัว หอ้งน ้า)  
- เก็บยาใหพ้น้สายตาและมือเดก็ (ขอ้ 13) 

3 - เก็บยาไวใ้นภาชนะบรรจุเดิม  
- ควรเก็บท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส  
- เก็บยาใหพ้น้สายตาและมือเดก็ (ขอ้ 13) 

4 - เก็บยาไวใ้นภาชนะบรรจุเดิม  
- เก็บยาไวใ้นท่ีแหง้ อยา่ใหโ้ดนแสงโดยตรง ควรเก็บท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส  (ขอ้ 13) 

5 - เก็บยาไวใ้นภาชนะบรรจุเดิม  
- เก็บยาไวใ้นท่ีแหง้ อยา่ใหโ้ดนแสงโดยตรง ควรเก็บท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส  
- ไม่เก็บยาไวใ้นท่ีร้อนหรือช้ืน (เช่น ในรถ หอ้งครัว หอ้งน ้า)  
- เก็บยาใหพ้น้สายตาและมือเดก็ (ขอ้ 13) 

6  - เก็บยาไวใ้นภาชนะบรรจุเดิม  
- เก็บยาไวใ้นท่ีแหง้ อยา่ใหโ้ดนแสงโดยตรง ควรเก็บท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส  
- ไม่เก็บยาไวใ้นท่ีร้อนหรือช้ืน (เช่น ในรถ หอ้งครัว หอ้งน ้า)  
- เก็บยาใหพ้น้สายตาและมือเดก็ (ขอ้ 13) 

7 - เก็บยาไวใ้นภาชนะบรรจุเดิม  
- เก็บยาไวใ้นท่ีแหง้ อยา่ใหโ้ดนแสงโดยตรง (ขอ้ 13)  

8 - เก็บยาไวใ้นภาชนะบรรจุเดิม  
- เก็บยาไวใ้นท่ีแหง้ อยา่ใหโ้ดนแสงโดยตรง ท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส  
- เก็บยาใหพ้น้สายตาและมือเดก็ (ขอ้ 13)  

9 - เก็บยาไวใ้นภาชนะบรรจุเดิม  
- เก็บยาไวใ้นท่ีแหง้ อยา่ใหโ้ดนแสงโดยตรง ท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส (ขอ้ 13)  

10 - เก็บยาไวใ้นภาชนะบรรจุเดิม  
- เก็บยาไวใ้นท่ีแหง้ อยา่ใหโ้ดนแสงโดยตรง ควรเก็บท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส  
- ไม่เก็บยาไวใ้นท่ีร้อนหรือช้ืน (เช่น ในรถ หอ้งครัว หอ้งน ้า)  
- เก็บยาใหพ้น้สายตาและมือเดก็ (ขอ้ 13) 
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ค าถามข้อ 10 หากท่านลืมกินยา ควรท าอยา่งไร 

เฉลย - ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไปใหข้า้มไปกินม้ือต่อไป  
- หา้มกินยาเพิ่มเป็น 2 เท่าและหา้มเพิ่มจ านวนเมด็ยาเอง 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 10 

1 -ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไปใหใ้หข้า้มไปกินม้ือต่อไป  
-หา้มกินยาเพิ่มเป็น 2 เท่า และหา้มเพิ่มจ านวนเมด็ยาเอง (ขอ้ 11)  

2 -ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไปใหใ้หข้า้มไปกินม้ือต่อไป  
-หา้มกินยาเพิ่มเป็น 2 เท่า และหา้มเพิ่มจ านวนเมด็ยาเอง (ขอ้ 11)  

3 -ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไปใหใ้หข้า้มไปกินม้ือต่อไป  
-หา้มกินยาเพิ่มเป็น 2 เท่า และหา้มเพิ่มจ านวนเมด็ยาเอง (ขอ้ 11)  

4 -ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไปใหใ้หข้า้มไปกินม้ือต่อไป  
-หา้มกินยาเพิ่มเป็น 2 เท่า และหา้มเพิ่มจ านวนเมด็ยาเอง (ขอ้ 11)  

5 -ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไปใหใ้หข้า้มไปกินม้ือต่อไป  
-หา้มกินยาเพิ่มเป็น 2 เท่า และหา้มเพิ่มจ านวนเมด็ยาเอง (ขอ้ 11)  

6 -ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไปใหใ้หข้า้มไปกินม้ือต่อไป  
-หา้มกินยาเพิ่มเป็น 2 เท่า และหา้มเพิ่มจ านวนเมด็ยาเอง (ขอ้ 11)  

7 -ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไปใหใ้หข้า้มไปกินม้ือต่อไป  
-หา้มกินยาเพิ่มเป็น 2 เท่า และหา้มเพิ่มจ านวนเมด็ยาเอง (ขอ้ 11)  

8 -ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไปใหใ้หข้า้มไปกินม้ือต่อไป  
-หา้มกินยาเพิ่มเป็น 2 เท่า และหา้มเพิ่มจ านวนเมด็ยาเอง (ขอ้ 11)  

9 -ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไปใหใ้หข้า้มไปกินม้ือต่อไป  
-หา้มกินยาเพิ่มเป็น 2 เท่า และหา้มเพิ่มจ านวนเมด็ยาเอง (ขอ้ 11)  

10 -ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไปใหใ้หข้า้มไปกินม้ือต่อไป  
-หา้มกินยาเพิ่มเป็น 2 เท่า และหา้มเพิ่มจ านวนเมด็ยาเอง (ขอ้ 11)  
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ค าถามข้อ 11 ท าไมหา้มใชย้าน้ีในโรคหวดั ไขห้วดัใหญ่ อีสุกอีใส ไขเ้ลือดออก และตาแดงจากเช้ือ
ไวรัส 

เฉลย ยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 11 
1 ยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส (ในกรอบค าเตือน)  
2 ยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส (ในกรอบค าเตือน)  
3 หากใชย้าน้ีบ่อยหรือนานเกินไป ระยะเวลาสั้นไป หรือขนาดต ่าเกินไป จะท าใหเ้ช้ือด้ือยา

เพิ่มข้ึนเร่ือยๆ ตอ้งใชย้าขนาดสูงข้ึน หรือเปล่ียนเป็นยาอ่ืนท่ีแพงและมีอนัตรายมากข้ึน 
(ในกรอบค าเตือน)  

4 ยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส (ในกรอบค าเตือน)  
5 ยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส (ในกรอบค าเตือน)  
6 หา้มใชย้าน้ีรักษาโรคติดเช้ือไวรัส เช่น หวดั ไขห้วดัใหญ่ หลอดลมอกัเสบเฉียบพลนั 

อีสุกอีใส ไขเ้ลือดออก เน่ืองจากยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส (กรอบค าเตือน)  
7 หา้มใชย้าน้ีรักษาโรคติดเช้ือไวรัส เช่น หวดั ไขห้วดัใหญ่ หลอดลมอกัเสบเฉียบพลนั 

อีสุกอีใส ไขเ้ลือดออก เน่ืองจากยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส (กรอบค าเตือน)  
8 ขา้ม  
9 ยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส (กรอบค าเตือน)  

10 ยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส (กรอบค าเตือน)  
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ค าถามข้อ 12 ท าไมยาน้ีไม่ควรกินกบัยาคุมก าเนิด 

เฉลย อาจท าใหย้าคุมก าเนิดใชไ้ม่ไดผ้ล หรือ อาจตั้งครรภไ์ด ้

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 12 

1 หญิงมีครรภไ์ม่ควรใชย้าทุกชนิดหากไม่จ  าเป็น  ควรปรึกษาแพทยห์รือเภสัชกรก่อนใชย้า
น้ี  หญิงให้นมบุตรควรหลีกเล่ียงการใชย้าน้ี (ขอ้ 5)  

2 ท าใหย้าคุมใชไ้ม่ไดผ้ล  อาจตั้งครรภไ์ด ้ตอ้งปรึกษาแพทยใ์หแ้พทยเ์ปล่ียนแปลงยาคุม 
(ขอ้ 8)  

3 เป็นอนัตรายกบัเด็กในครรภ ์(ขอ้ 5) 
4 อาจตั้งครรภไ์ด ้(ขอ้ 8)  
5 อาจตั้งครรภไ์ด ้(ขอ้ 8)  
6 อาจท าใหย้าคุมก าเนิดใชไ้ม่ไดผ้ล หรือ อาจตั้งครรภไ์ด ้(ขอ้ 8)  
7 เพราะมียาหลายชนิดท่ีไม่ควรใชร่้วมกบัยาน้ี ตวัอยา่งเช่น ยาคุมก าเนิดชนิดกิน เพราะอาจ

ตั้งครรภไ์ด ้(ขอ้ 8)  
8 เพราะอาจตั้งครรภไ์ด ้(ขอ้ 8)  
9 อาจตั้งครรภไ์ด ้(ขอ้ 8)  

10 เพราะอาจตั้งครรภไ์ด ้(ขอ้ 8)  

ค าถามข้อ 13 ท าไมตอ้งระวงัการใชย้าน้ีกบัผูท่ี้เป็นโรคภูมิแพห้รือโรคหืด 

เฉลย อาจมีอาการแพย้าท่ีรุนแรงได ้

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 13 

1 มีโอกาสแพย้าไดง่้ายข้ึน และอาจมีอาการแพย้ารุนแรงได ้(ขอ้ 4)  
2 แพย้าไดง่้าย  อนัตรายจากยาน้ีจะเกิดอาการทอ้งร่วงอยา่งรุนแรง (ขอ้ 4)  
3 เกิดอนัตรายจากยา เช่น อาการทอ้งร่วงอยา่งรุนแรง เกิดหลงัหยดุยาไปแลว้ 2 เดือน (ขอ้ 4)  
4 เพราะเป็นโรคประจ าตวั (ขอ้ 3 ) และท าใหห้ายใจล าบาก (จากความรู้สึกตวัเอง) 
5 มีโอกาสแพย้าไดง่้ายข้ึน และอาจมีอาการแพย้ารุนแรงได ้(ขอ้ 4)  
6 มีโอกาสแพย้าไดง่้ายข้ึน และอาจมีอาการแพย้ารุนแรงได ้(ขอ้ 4)  
7 มีโอกาสแพย้าไดง่้ายข้ึน และอาจมีอาการแพย้ารุนแรงได ้(ขอ้ 4)  
8 มีโอกาสแพย้าไดง่้ายข้ึน และอาจมีอาการแพย้ารุนแรงได ้(ขอ้ 4)  
9 มีโอกาสแพย้าไดง่้ายข้ึน และอาจมีอาการแพย้ารุนแรงได ้(ขอ้ 4)  

10 มีโอกาสแพย้าไดง่้ายข้ึน และอาจมีอาการแพย้ารุนแรงได ้(ขอ้ 4)  
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ค าถามข้อ 14 ท าไมตอ้งกินยาใหค้รบตามค าแนะน าของแพทย ์

เฉลย เพราะหากใชย้าน้ีขนาดต ่าเกินไปจะท าใหเ้ช้ือด้ือยาเพิ่มข้ึนเร่ือยๆ ตอ้งใชย้าขนาดสูงข้ึน 
หรือเปล่ียนเป็นยาอ่ืนท่ีแพงและมีอนัตรายมากข้ึน 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 14 

1 หญิงมีครรภไ์ม่ควรใชย้าทุกชนิดหากไม่จ  าเป็น  ควรปรึกษาแพทย ์(ขอ้ 5)  
2 เพื่อใหต้วัเราปลอดภยั  ค  าตอบน่าจะรู้อยูแ่ลว้  ยงัไงก็ตอ้งกินยาตามแพทยบ์อก (ในกรอบ

ค าเตือน)  
3 ขนาดยาและระยะเวลาท่ีใชย้าน้ีข้ึนกบัชนิดและความรุนแรงของโรค  จึงควรใชต้าม

ค าแนะน าของแพทยห์รือเภสัชกรเท่านั้น (ขอ้ 9)  
4 ถา้ใชบ้่อยเกินไปจะท าใหด้ื้อยา (ในกรอบค าเตือน) 
5 ขนาดยาและระยะเวลาท่ีใชย้าน้ีข้ึนกบัชนิดและความรุนแรงของโรค จึงควรใชต้าม

ค าแนะน าของแพทยห์รือเภสัชกรเท่านั้น (ขอ้ 9) 
6 ขนาดยาและระยะเวลาท่ีใชย้าน้ีข้ึนกบัชนิดและความรุนแรงของโรค จึงควรใชต้าม

ค าแนะน าของแพทยห์รือเภสัชกรเท่านั้น (ขอ้ 9) 
7 ขา้ม  (หาขอ้มูลไม่พบ)  
8 เพราะเป็นยาอนัตราย ควรมีเภสัชกรแนะน า (ขอ้ 7)  
9 กินจนหมดตามแพทยส์ั่ง (ขอ้ 7)  

10 ใหโ้รคหาย รักษาโรค (ตอบโดยไม่ไดห้าขอ้มูล)  
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ภาคผนวก จ2 -  รายละเอียดการแกไ้ขในส่วนของเน้ือหาขอ้ความในเอกสารก ากบัยาจากส านกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) จากฉบบัท่ี 1 ไปเป็น ฉบบัท่ี 2   

ข้อ ข้อความเดิม การแก้ไข 
1 3.ห้ามใช้ยานีเ้มื่อไร เม่ือเคยแพย้าน้ีหรือยาก

ลุ่มเพนนิซิลลินหรือแพย้าปฏิชีวนะกลุ่มเซ
ฟาโรสปอรินขั้นรุนแรง ตวัอยา่งของอาการ
แพย้า คือ มีผืน่ข้ึน คนั เป็นลมพิษ หายใจ
ล าบาก หนา้บวม ตาบวม ล้ินบวม ปากบวม  
หมายเหตุ แพทยอ์าจพิจารณาสั่งใชย้าน้ีถึงแม้
มีขอ้หา้มหากมีเหตุผลทางการแพทยท่ี์
จ าเป็นตอ้งใช ้

3 ห้ามใช้ยานีเ้มื่อไร  

 เมือเคยแพย้าน้ีหรือยากลุ่มเพนนิซิลลิน 
หรือยากลุ่มเซฟาโรสปอรินขั้นรุนแรง 
ตวัอยา่งอาการแพย้าดูในขอ้ 6.1  
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ข้อ ข้อความเดิม การแก้ไข 
2 4.ข้อควรระวงัเมื่อใช้ยานี้ ปรึกษาแพทยห์รือ

เภสัชกรก่อนใชย้าน้ีหากท่ายเป็นโรคภูมิแพ ้
โดยเฉพาะอยา่งยิง่ผูเ้ป็นโรคหืด มีโอกาสแพ้
ยาน้ีไดง่้ายข้ึนและอาจมีอาการแพท่ี้รุนแรง
ได ้ควรใชเ้ม่ือจ าเป็นเท่านั้น ● อนัตรายจาก
ยาเช่นอาการทอ้งร่วงอยา่งรุนแรง อาจเกิดข้ึน
หลงัหยดุยาไปแลว้นานถึง 2 เดือน 

4. ข้อควรระวงัเมื่อใช้ยานี้ 
 ปรึกษาแพทยห์รือเภสัชกรก่อนใชย้าน้ี หากท่าน  

 เป็นโรคภูมิแพ ้โดยเฉพาะอยา่งยิง่ผูเ้ป็น
โรคหืด มีโอกาสแพย้าน้ีง่ายข้ึนและอาจมี
อาการแพท่ี้รุนแรงได ้ควรใชเ้ม่ือจ าเป็น
เท่านั้น  
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ข้อ ข้อความเดิม การแก้ไข 
3 5.หญงิมีครรภ์หรือให้นมบุตร● หญิงมี

ครรภ์ไม่ควรใชย้าทุกชนิดหากไม่จ  าเป็น 
ควรปรึกษาแพทยห์รือเภสัชกรก่อนใชย้า ● 
หญงิให้นมบุตร ควรหลีกเล่ียงการใชย้าน้ี 
 

5. หญงิมีครรภ์หรือให้นมบุตร ควรใช้ยานีห้รือไม่   
 หญิงมีครรภ ์ไม่ควรใชย้าทุกชนิดหากไม่

จ  าเป็น ควรปรึกษาแพทยห์รือเภสัชกร
ก่อนใชย้าน้ี  

 ยาน้ีใชไ้ดใ้นหญิงใหน้มบุตร  
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ข้อ ข้อความเดิม การแก้ไข 
4 6. อนัตรายของยานีม้อีะไรบ้าง 

(1) แพ้ยาขั้นรุนแรงซ่ึงต้องหยุดยาแล้วรีบไปพบ
แพทย์ทนัท ีอาการท่ีพบ เช่น บวมท่ีใบหนา้ เปลือก
ตา ริมฝีปาก ลมพิษ หนา้มืด เป็นลม แน่นหนา้อก 
หายใจล าบาก ผื่นแดง ตุ่มพอง ผิวหนงัหลุดลอก มี
จ ้าตามผิวหนงัหรือเลือดออกผิดปกติ  
(2) เกดิอาการข้างเคยีงชนิดรุนแรงซ่ึงต้องหยุดยา
แล้วรีบไปพบแพทย์ทนัที อาการท่ีพบ เช่น ตวั
เหลือง ตาเหลือง ปัสสาวะเหลืองเขม้ผิดปกติ ปวด
เกร็งทอ้ง  
● ทอ้งร่วง ถ่ายเป็นน ้ าหรือเป็นเลือด ● ไขสู้งและ
เจ็บคอหลงักินยาน้ีติดต่อกนัตั้งแต่ 10 วนัข้ึนไป ● 
ฝ้าขาวในปาก ตกขาวคนัในช่องคลอด  
(3) เกดิอาการข้างเคยีงชนิดไม่รุนแรง ไม่
จ าเป็นต้องหยุดยา แต่ถ้ามอีาหารรุนแรงให้ไปพบ
แพทย์ทนัท ีอาการท่ีพบ เช่น คล่ืนไส ้อาเจียน ปวด
ทอ้ง ปวดหวั เบ่ืออาหาร  

6. อนัตรายของยานีม้อีะไรบ้าง  
6.1 อาการทีต้่องหยุดยาแล้วไปพบแพทย์ทนัท ี 

 แพย้ารุนแรง เช่น บวมท่ีใบหนา้ เปลือกตา ริม
ฝีปาก ลมพิษ หนา้มืด เป็นลม แน่นหนา้อก 
หายใจล าบาก ผื่นแดง ตุ่มพอง ผิวหนงัหลุดลอก 
มีจ ้าตามผิวหนงัหรือเลือดออกผิดปกติ  

 ตวัเหลือง ตาเหลือง ปัสสาวะเหลืองเขม้ผิดปกติ 
ปวดเกร็งทอ้ง  

 ทอ้งร่วง ถ่ายเป็นน ้ าหรือเป็นเลือด  

 ไขสู้งและเจ็บคอหลงักินยาน้ีติดตอ่กนัตั้งแต ่10 
วนัข้ึนไป  

 ฝ้าขาวในปาก ตกขาวคนัในช่องคลอด  

6.2 อาการอืน่ ๆ ทีไ่ม่จ าเป็นต้องหยุดยา เช่น คล่ืนไส ้
อาเจียน ปวดทอ้ง ปวดหวั เบ่ืออาหาร แต่ถา้มีอาการ
รุนแรงหรือเกิดต่อเน่ืองใหไ้ปพบแพทยท์นัที 
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ข้อ ข้อความเดิม การแก้ไข 
5 8. ยาหรือส่ิงใดทีไ่ม่ควรใช้ร่วมกบั 

ควรแจง้ใหแ้พทยห์รือเภสัชกรทราบวา่ท่าน
ก าลงัใชย้าใดอยูใ่นขณะน้ี เพราะมียาหลาย
ชนิดท่ีไม่ควรใชร่้วมกบัยาน้ี ตวัอยา่งเช่น ยา
คุมก าเนิดชนิดกิน เพราะอาจตั้งครรภไ์ด ้จึง
ควรใชว้ธีิคุมก าเนิดอ่ืนร่วมดว้ยยาน้ี  
 

8. ยาหรือส่ิงใดทีค่วรระวงัเมื่อใช้ร่วมกบัยานี้  
ควรแจง้ใหแ้พทยห์รือเภสัชกรทราบวา่ท่านก าลงั
ใชย้าใดอยูใ่นขณะน้ี เพราะมียาหลายชนิดท่ีไม่ควร
ใชร่้วมกบัยาน้ี หรือตอ้งระวงัเป็นพิเศษ เช่น  

 ยาคุมก าเนิดชนิดกิน เพราะอาจตั้งครรภ์
ได ้จึงควรใชว้ธีิคุมก าเนิดอ่ืนร่วมดว้ยกบั
ยาน้ี  

 เมโทเทรกเซต เพราะอาจเพิ่มพิษของ
เมโทเทรกเซตได ้ 
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ข้อ ข้อความเดิม การแก้ไข 
6 12. เมื่อไรควรไปพบแพทย์  

มีอาการแพย้าหรืออาการขา้งเคียงท่ีรุนแรง ดู
รายละเอียดในหวัขอ้ 6 (น ายาและเอกสารน้ี
ไปดว้ย) อาการป่วยแยล่ง หรือไม่ดีข้ึน
ภายใน 3 วนั 

12. เมื่อไรควรไปพบแพทย์  
มีอาการแพย้าหรืออาการขา้งเคียงท่ีรุนแรง ดู
รายละเอียดในหวัขอ้ 6 (น ายาและเอกสารน้ีไป
ดว้ย) 
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ภาคผนวก ฉ– เอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลินจากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ฉบบัท่ี 2
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ภาคผนวก ช1 – ผลการทดสอบเอกสารก ากบัยาจากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ฉบบัท่ี 2 

 

  

ค าถามข้อ 1 ยาน้ีมีช่ือสามญัทางยาวา่อะไร 
เฉลย อะมอกซิซิลลิน 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 1 

1 อะมอกซิซิลลิน 500 มิลลิกรัม ชนิดแคปซูล 
2 อะมอกซิซิลลินไทรไฮเดรต (ขอ้1) 
3 อะมอกซิซิลลิน (ขอ้1) 
4 อะมอกซิซิลลิน (กรอบดา้นบน) 
5 อะมอกซิซิลลิน 500 มิลลิกรัม ชนิดแคปซูล(กรอบดา้นบน) 
6 อะมอกซิซิลลินไทรไฮเดรต (ขอ้1) 
7 อะมอกซิซิลลิน (ขอ้1) 
8 อะมอกซิซิลลิน 500 มิลลิกรัม 
9 อะมอกซิซิลลินไทรไฮเดรต 

10 อะมอกซิซิลลิน 500 มิลลิกรีม 
11 อะมอกซิซิลลิน (กรอบดา้นบน) 
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ค าถามข้อ 2 หา้มใชย้าน้ีเม่ือไร 

เฉลย เม่ือเคยแพย้าน้ีหรือยากลุ่มเพนนิซิลลินหรือแพย้าปฏิชีวนะกลุ่มเซฟาโรสปอรินขั้นรุนแรง 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 2 

1 เม่ือมีอาการแพ ้ บวมท่ีใบหนา้ เปลือกตา ริมฝีปาก ลมพิษ หนา้มืด เป็นลม แน่นหนา้อก 
(ขอ้ 6)  

2 เป็นโรคภูมิแพ ้โรคหืด มีโอกาสแพย้าน้ีง่ายข้ึน(ขอ้ 4)  
3 เม่ือมีอาการแพ,้ เม่ือเป็นหวดั ไขห้วดัใหญ่ อีสุกอีใส ไขเ้ลือดออก หลอดลมอกัเสบ

เฉียบพลนั ตาแดงจากเช้ือไวรัส(กรอบดา้นบน)  
4 เม่ือเคยแพย้าน้ีหรือยากลุ่มเพนนิซิลลิน(ขอ้ 2) 
5 เคยมีอาการแพย้า 
6 หญิงมีครรภแ์ละใหน้มบุตรไม่ควรใชย้าน้ี(ขอ้ 5) 
7 เม่ือเคยแพย้าน้ีหรือยากลุ่มเพนนิซิลลินหรือแพย้าปฏิชีวนะกลุ่มเซฟาโรสปอรินขั้นรุนแรง

(ขอ้2) 
8 เม่ือมีอาการแพย้าหรือผลขา้งเคียงรุนแรง (ขอ้ 12)  
9 เม่ือเคยแพย้าน้ีหรือกลุ่มเพนนิซิลลินหรือแพย้าปฏิชีวนะกลุ่มเซฟาโรสปอรินขั้นรุนแรง 

ตวัอยา่งอาการแพย้า ดูในขอ้ 6.1 (ขอ้ 3)  
10 -หา้มใชต้อนเกิดอาการผิดปกติ เช่น มีผื่นหรืออาเจียน (ขอ้ 6.2) [คิดวา่เป็นขอ้หา้มดว้ย] 

-เม่ือเคยแพย้าน้ีหรือยากลุ่มเพนนิซิลลินหรือแพย้าปฏิชีวนะกลุ่มเซฟาโรสปอรินขั้น
รุนแรง (ขอ้ 3)  

11 เม่ือเคยแพย้าน้ี เพนนิซิลลิน แลว้เคยเกิดอาการรุนแรงข้ึน (ขอ้ 3)  
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ค าถามข้อ 3 ยาน้ีใชเ้พื่ออะไร 
เฉลย ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือต่อยาน้ีเท่านั้น 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 3 

1 ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือต่อยาน้ีเท่านั้น (ขอ้ 2)  
2 ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือต่อยาน้ีเท่านั้น (ขอ้ 2) 
3 เจบ็คอ เพราะส่วนใหญ่เกิดจากเช้ือไวรัส (กรอบดา้นบน)  
4 ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือต่อยาน้ีเท่านั้น (ขอ้ 2) 
5 ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือต่อยาน้ีเท่านั้น (ขอ้ 2) 
6 เป็นหวดั, ไข,้ ติดเช้ือไวรัส  (กรอบดา้นบน)  
7 ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือต่อยาน้ีเท่านั้น (ขอ้ 2) 
8 ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย ถา้ด้ือยาก็ไปปรึกษาแพทย ์(ขอ้ 2)  
9 ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรียชนิดท่ียงัไม่ด้ือต่อยาน้ีเท่านั้น(ขอ้ 2)  

10 ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือยาน้ี (ขอ้ 2)  
11 ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย (ขอ้ 2)  

ค าถามข้อ 4 ยาน้ีอยูใ่นกลุ่มใด 
เฉลย กลุ่มเพนนิซิลลิน 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 4 

1 ยาปฎิชีวนะ ในกลุ่มเพนนิซิลลิน (ขอ้ 1)  
2 กลุ่มรักษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย (ขอ้ 2)  
3 กลุ่มเพนนิซิลลิน (ขอ้ 1)  
4 กลุ่มเพนนิซิลลิน (ขอ้ 1)  
5 กลุ่มเพนนิซิลลิน (ขอ้ 1)  
6 ยาฆ่าเช้ือแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือต่อยาน้ี  (ขอ้ 2)  
7 ขา้ม  
8 กลุ่มเพนนิซิลลิน (ขอ้ 1)  
9 ขา้ม  

10 ขา้ม  
11 กลุ่มเมโทเทรกเซต (ขอ้ 8)  
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ค าถามข้อ 5 ถา้มีอาการบวมท่ีใบหนา้ เปลือกตา ควรท าอยา่งไร 
เฉลย ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 5 

1 หยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที  (ขอ้ 6.1)  
2 หยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที  (ขอ้ 6.1)  
3 หยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที  (ขอ้ 6.1)  
4 ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที  (ขอ้ 6.2)  
5 หยดุยาแลว้รีบไปพบแพทย ์(ขอ้ 6.1)  
6 หยดุยาแลว้รีบไปพบแพทย ์(ตอบตามความคิดตวัเอง)  
7 หยดุยาแลว้รีบไปพบแพทย ์(ขอ้ 6.1)  
8 ไปพบแพทย ์(ขอ้ 6.2)  
9 ขา้ม  

10 ไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 6.2)  
11 ไปพบแพทย ์แลว้หยดุกินยาทนัที (ขอ้ 6.1)  

ค าถามข้อ 6 ถา้มีอาการทอ้งร่วงถ่ายเป็นน ้ า ควรท าอยา่งไร 
เฉลย ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 6 

1 หยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที  (ขอ้ 6.1)  
2 หยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที  (ขอ้ 6.1)  
3 ขา้ม (หาเจอแลว้โดยถามวา่ตรงน้ีใช่หรือไม่ แต่ไม่เขา้ใจจึงขอขา้ม)  
4 หยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที  (ขอ้ 6.2)  
5 หยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที  (ขอ้ 6.1)  
6 หยดุยาแลว้รีบไปพบแพทย ์(ตอบตามความคิดตวัเอง)  
7 หยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที  (ขอ้ 6.1)  
8 ไปพบแพทย ์(ขอ้ 6.2)  
9 ขา้ม  

10 ไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 6.2)  
11 ถา้รุนแรงก็หยดุแลว้ไปหาหมอ ถา้ไม่รุนแรงก็กินยาต่อได ้(ขอ้ 6.2)  
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ค าถามข้อ 7 ถา้มีอาการคล่ืนไส้ อาเจียน ปวดทอ้ง ปวดหวั ควรท าอยา่งไร 
เฉลย ไม่จ  าเป็นตอ้งหยดุยา แต่ถา้มีอาการรุนแรงควรไปพบแพทยท์นัที 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 7 

1 ไม่จ  าเป็นตอ้งหยดุยา แต่ถา้มีอาการรุนแรงควรไปพบแพทยท์นัที  
(ขอ้6.2)  

2 หยดุยาแลว้ไปพบแพทย ์(ขอ้6.2)  
3 รีบไปพบแพทยท์นัที (ขอ้6.2) 
4 ถา้มีอาการรุนแรงหรือเกิดต่อเน่ืองใหไ้ปพบแพทยท์นัที (ขอ้6.2) 
5 ไม่จ  าเป็นตอ้งหยดุยา แต่ถา้มีอาการรุนแรงควรไปพบแพทยท์นัที ถา้ไม่รุนแรงไม่ตอ้งหยดุ

ยา (ขอ้6.2)  
6 หยดุยาแลว้รีบไปพบแพทย ์(ตอบตามความคิดตวัเอง)  
7 ไม่จ  าเป็นตอ้งหยดุยา แต่ถา้มีอาการรุนแรงหรือเกิดต่อเน่ืองควรไปพบแพทยท์นัที (ขอ้6.2)  
8 หยดุยาแลว้ไปพบแพทย ์(ขอ้ 6.2)  
9 ตอ้งหยดุยาแลว้ไปพบแพทย ์(ขอ้ 6.2)  

10 ตอ้งไปพบแพทย ์(ขอ้ 6.2) + ตอ้งหยดุยา (ขอ้ 6.1)  
11 ไม่จ  าเป็นตอ้งหยดุยา ถา้อาการรุนแรง ต่อเน่ือง ใหไ้ปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 6.2)  
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ค าถามข้อ 8 ยาน้ีตอ้งกินอยา่งไร 
เฉลย กินคร้ังละ 1 แคปซูล (500 มิลลิกรัม) วนัละ 2-3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหารก็ได ้(ตอ้งตอบ

ใหค้รบถว้น) 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 8 

1 กินคร้ังละ 1 แคปซูล (500 มิลลิกรัม) วนัละ 3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหารก็ได ้(ขอ้ 9)  
2 กินตามท่ีแพทยส์ั่ง (ตอบตามความคิดตวัเอง), ก่อนหรือหลงัอาหารก็ได ้(ขอ้ 9)  
3 กินยาติดต่อกนัทุกวนัจนหมดตามค าแนะน าของแพทยห์รือเภสัชกร แมจ้ะอาการดีข้ึนแลว้  

(ขอ้ 7) 
4 กินยาติดต่อกนัทุกวนัจนหมดตามค าแนะน าของแพทยห์รือเภสัชกร แมจ้ะอาการดีข้ึนแลว้  

(ขอ้ 7) 
5 กินทุกวนัจนหมดตามค าแนะน าของแพทย ์(ขอ้ 7) 
6 กินคร้ังละ 1 แคปซูล วนัละ 3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหารก็ได ้(ขอ้ 9), ถา้ลืมกินยากินยา

ทนัทีท่ีนึกได ้แต่ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไปใหข้า้มไปกินม้ือต่อไป หา้มกินยาเพิ่มเป็นสอง
เท่าและหา้มเพิ่มจ านวนเม็ดยาเอง (ขอ้ 11)  

7 ขนาดยาและระยะเวลาท่ีใชย้าน้ีในผูป่้วยแต่ละรายอาจแตกต่างกนัข้ึนอยูก่บัชนิด และ
ความรุนแรงของโรค จึงควรใชต้ามค าแนะน าของแพทยห์รือเภสัชกรเท่านั้น (ขอ้ 9) 

8 กินคร้ังละ 1 แคปซูล วนัละ 3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหารก็ได ้(ขอ้ 9)  
9 กินยาทนัทีท่ีนึกได ้แต่ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไปใหข้า้มไปกินม้ือต่อไป หา้มกินยาเพิ่มเป็น

สองเท่าและหา้มเพิ่มจ านวนเมด็ยาเอง (ขอ้ 11)  
10 คร้ังละ 1 แคปซูล (500 มิลลิกรัม) วนัละ 3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหารก็ได ้(ขอ้ 9)  
11 กินคร้ังละ 1 แคปซูล วนัละ 3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหารก็ได ้(ขอ้ 9) กินเท่าไหร่ข้ึนกบั

อาการ (คิดเอง)  
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ค าถามข้อ 9 ท่านควรเก็บรักษายาน้ีอยา่งไร 
เฉลย - เก็บยาไวใ้นภาชนะบรรจุเดิม  

- เก็บยาไวใ้นท่ีแหง้ อยา่ใหโ้ดนแสงโดยตรง ควรเก็บท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส  
- ไม่เก็บยาไวใ้นท่ีร้อนหรือช้ืน (เช่น ในรถ ห้องครัว หอ้งน ้า)  
- เก็บยาใหพ้น้สายตาและมือเด็ก 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 9 
1 - เก็บยาไวใ้นภาชนะบรรจุเดิม 

- เก็บยาไวใ้นท่ีแหง้ อุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส 
- ไม่เก็บยาไวใ้นท่ีร้อนหรือช้ืน เช่น ในรถ หอ้งน ้า หอ้งครัว 
- เก็บยาใหพ้น้สายตาและมือเด็ก (ขอ้ 13)  

2 - เก็บยาไวใ้นภาชนะบรรจุเดิม 
- เก็บยาไวใ้นท่ีแหง้ อยา่ใหโ้ดนแสงโดยตรง อุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส 
- ไม่เก็บยาไวใ้นท่ีร้อนหรือช้ืน เช่น ในรถ หอ้งน ้า หอ้งครัว 
- เก็บยาใหพ้น้สายตาและมือเด็ก (ขอ้ 13) 

3 แจง้ใหแ้พทย ์เภสัชกรทราบ (ขอ้ 8)  
(จ าค  าตอบได ้แต่พอกลบัมาหาอีกคร้ังแลว้หาไม่เจอ) 

4 - เก็บยาไวใ้นภาชนะบรรจุเดิม 
- เก็บยาไวใ้นท่ีแหง้ อยา่ใหโ้ดนแสงโดยตรง อุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส 
- ไม่เก็บยาไวใ้นท่ีร้อนหรือช้ืน เช่น ในรถ หอ้งน ้า หอ้งครัว 
- เก็บยาใหพ้น้สายตาและมือเด็ก (ขอ้ 13) 

5 - เก็บยาไวใ้นภาชนะบรรจุเดิม 
- เก็บยาไวใ้นท่ีแหง้ อยา่ใหโ้ดนแสงแดด อุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส 
- ไม่เก็บยาไวใ้นท่ีร้อนหรือช้ืน เช่น ในรถ หอ้งน ้า หอ้งครัว 
- เก็บยาใหพ้น้สายตาและมือเด็ก (ขอ้ 13) 

6 - เก็บยาไวใ้นภาชนะบรรจุเดิม 
- ไม่เก็บยาไวใ้นท่ีร้อนหรือช้ืน เช่น ในรถ หอ้งน ้า หอ้งครัว (ขอ้ 13) 
- เก็บยาไวท่ี้อุณหภูมิหอ้ง (ตอบตามความคิดตวัเอง) 

7 - เก็บยาไวใ้นท่ีแหง้ อยา่ใหโ้ดนแสงแดดโดยตรง อุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส 
- ไม่เก็บยาไวใ้นท่ีร้อนหรือช้ืน เช่น ในรถ หอ้งน ้า หอ้งครัว 
- เก็บยาใหพ้น้สายตาและมือเด็ก (ขอ้ 13) 

8 - เก็บยาไวใ้นท่ีแหง้ อยา่ใหโ้ดนแสงแดด อุณหภูมิไม่เกิน 30 
- ไม่เก็บยาไวใ้นท่ีร้อน ในรถ หอ้งน ้า ห้องครัว (ขอ้ 13)  
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9 - เก็บยาไวใ้นภาชนะบรรจุเดิม  
- เก็บยาไวใ้นท่ีแหง้ อยา่ใหโ้ดนแสงแดด อุณหภูมิไม่เกิน 30 
- ไม่เก็บยาไวใ้นท่ีร้อนหรือช้ืน ในรถ ห้องน ้า ห้องครัว (ขอ้ 13)  

10 - เก็บท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 
- ไม่เก็บยาไวใ้นท่ีร้อนหรือช้ืน เช่น ในรถ หอ้งน ้า หอ้งครัว (ขอ้ 13)  

11 - เก็บใหพ้น้แสงแดด หรือท่ีร้อนจดั เก็บท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 องศา  
- เก็บใหมิ้ดชิด พน้มือเด็ก (ขอ้ 13)  
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ค าถามข้อ 10 หากท่านลืมกินยา ควรท าอยา่งไร 
เฉลย - ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไปใหข้า้มไปกินม้ือต่อไป  

- หา้มกินยาเพิ่มเป็น 2 เท่าและหา้มเพิ่มจ านวนเมด็ยาเอง 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 10 

1 - ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไปใหข้า้มไปกินม้ือ ต่อไป 
- หา้มกินยาเพิ่มเป็น 2 เท่าและหา้มเพิ่มจ านวนเมด็ยาเอง (ขอ้ 11)  

2 - ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้ 
- หา้มกินยาเพิ่มเป็น 2 เท่า (ขอ้ 11)  

3 - ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้ขา้มไปกินม้ือ ต่อไป 
- หา้มกินยาเพิ่มเป็น 2 เท่าและหา้มเพิ่มจ านวนเมด็ยาเอง (ขอ้ 11)  

4 - ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไปใหข้า้มไปกินม้ือ ต่อไป 
- หา้มกินยาเพิ่มเป็น 2 เท่าและหา้มเพิ่มจ านวนเมด็ยาเอง (ขอ้ 11)  

5 - ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไปใหข้า้มไปกินม้ือ ต่อไป 
- หา้มกินยาเพิ่มเป็น 2 เท่าของท่ีไม่ไดกิ้นและหา้มเพิ่มจ านวนเมด็ยาเอง (ขอ้ 11)  

6 - ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไปใหข้า้มไปกินม้ือ ต่อไป 
- หา้มกินยาเพิ่มเป็น 2 เท่าและหา้มเพิ่มจ านวนเมด็ยาเอง (ขอ้ 11)  

7 - ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไปใหข้า้มไปกินม้ือ ต่อไป 
- หา้มกินยาเพิ่มเป็น 2 เท่าและหา้มเพิ่มจ านวนเมด็ยาเอง (ขอ้ 11)  

8 - ใหกิ้นยาเม่ือนึกได ้ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไปใหข้า้มไปกินม้ือต่อไป  
- หา้มกินยาเป็น 2 เท่า (ขอ้ 11)  

9 -ใหกิ้นยาทนัทีท่ีส านึกได ้แต่ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไปใหข้า้มไปกินม้ือต่อไป 
-หา้มกินยาเป็น 2 เท่า และหา้มเพิ่มจ านวนเมด็ยาเอง (ขอ้ 11)  

10 - ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้แต่ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไปใหข้า้มไปกินม้ือต่อไป  
- หา้มกินยาเพิ่มเป็น 2 เท่าและหา้มเพิ่มจ านวนยาเอง (ขอ้ 11)  

11 - กินยาทนัทีท่ีนึกได ้แลว้เล่ือนเวลาเอา (คิดเอง) ขา้มไปกินม้ือต่อไป  
- หา้มกินเป็น 2 เท่า หา้มเพิ่มจ านวนยาเอง (ขอ้ 11)  
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ค าถามข้อ 11 ท าไมหา้มใชย้าน้ีในโรคหวดั ไขห้วดัใหญ่ อีสุกอีใส ไขเ้ลือดออก และตาแดงจากเช้ือ
ไวรัส 

เฉลย ยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 11 

1 ยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส (กรอบดา้นบน)  
2 ปรึกษาแพทยห์รือเภสัชกร เช่น  โรคหอบหืด  
3 ขา้ม 
4 ยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส (กรอบดา้นบน)  
5 ยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส (กรอบดา้นบน)  
6 ถา้ใชย้าน้ีนอ้ยไปหรือพร ่ าเพร่ือจะท าให้ด้ือยา  (กรอบดา้นบน)  
7 ยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส (กรอบดา้นบน)  
8 ยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส  
9 ขา้ม  

10 ขา้ม  
11 เพราะยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส กินไปก็คือไม่ไดรั้กษา  
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ค าถามข้อ 12 ท าไมยาน้ีไม่ควรกินกบัยาคุมก าเนิด 
เฉลย อาจท าใหย้าคุมก าเนิดใชไ้ม่ไดผ้ล หรือ อาจตั้งครรภไ์ด ้

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 12 

1 ตอบวา่ ”เพราะอาจตั้งครรภไ์ด ้จึงควรใชว้ธีิคุมก าเนิดอ่ืนร่วมดว้ยกบัยาน้ี” แลว้กล่าววา่ 
“ไม่เขา้ใจ ขอขา้ม”  

2 อาจเพิ่มพิษของเมโทเทรกเซตได ้ มียาหลายชนิดไม่ควรใชร่้วมกบัยาน้ี (ขอ้ 8)  
3 อาจั้งครรภไ์ดเ้พราะอาจเพิ่มพิษของเมโทเทรกเซต จึงควรใชว้ธีิคุมก าเนิดอ่ืนร่วมดว้ย (ขอ้ 

8)  
4 อาจตั้งครรภไ์ด ้(ขอ้ 8) 
5 อาจตั้งครรภไ์ด ้จึงควรใชว้ธีิคุมก าเนิดอ่ืนร่วมดว้ย, อาจเพิ่มพิษของเมโทเทรกเซตได ้(ขอ้ 

8) 
6 อาจเพิ่มพิษของเมโทเทรกเซตได ้(ขอ้ 8) 
7 - หญิงมีครรภ ์ไม่ควรใชย้าทุกชนิดหากไม่จ  าเป็น ควรปรึกษาแพทยห์รือเภสัชกรก่อนใช้

ยาน้ี 
- ยาน้ีใชไ้ดใ้นหญิงให้นมบุตร (ขอ้ 5)  

8 เพราะอาจตั้งครรภไ์ด ้ใหใ้ชว้ิธีคุมก าเนิดอ่ืนร่วมกบัยาน้ี (ขอ้ 8)  
9 หญิงมีครรภ ์ไม่ควรใชย้าทุกชนิดหากไม่จ  าเป็น ควรปรึกษาแพทยห์รือเภสัชกรก่อนใชย้า

น้ี  
ยาน้ีใชไ้ดใ้นหญิงใหน้มบุตร  

10 เพราะมนัจะเกิดใหต้ั้งครรภไ์ด ้[หาพบแต่ไม่เขา้ใจวา่ท าไม] 
11 เพราะอาจตั้งครรภไ์ด ้ควรใชว้ธีิคุมก าเนิดอ่ืนร่วมดว้ยกบัยาน้ี [หาพบแต่ไม่เขา้ใจวา่ท าไม

ยาคุมก าเนิดกินกบัยาอะมอกซิซิลลิน ไม่ได ้และคิดวา่ยาคุมจะเพิ่มพิษของยาเมโทเทรก
เซต] 
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ค าถามข้อ 13 ท าไมตอ้งระวงัการใชย้าน้ีกบัผูท่ี้เป็นโรคภูมิแพห้รือโรคหืด 
เฉลย เพราะมีโอกาสแพย้าไดง่้าย และอาจมีอาการแพย้าท่ีรุนแรงได ้

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 13 

1 อาจมีอาการแพย้าท่ีรุนแรงได ้ ควรใชเ้ม่ือจ าเป็นเท่านั้น (ขอ้ 4)  
2 อาจมีอาการแพท่ี้รุนแรงไดแ้ละมีโอกาสแพย้าน้ีง่ายข้ึน (ขอ้ 4)  
3 หากใชย้าน้ีบ่อยหรือนานเกินไป ระยะเวลาสั้นไป ขนาดต ่าเกินไป จะท าใหเ้ช้ือด้ือยา

เพิ่มข้ึนเร่ือยๆ ตอ้งใชย้าขนาดสูงข้ึน หรือเปล่ียนเป็นยาอ่ืนท่ีแพงและมีอนัตรายมากข้ึน 
(กรอบดา้นบน)  

4 มีโอกาสแพย้าน้ีง่ายข้ึนและอาจมีอาการแพท่ี้รุนแรงได ้(ขอ้ 4) 
5 มีโอกาสแพย้าน้ีง่ายข้ึนและอาจมีอาการแพท่ี้รุนแรงได ้ควรใชเ้ม่ือจ าเป็นเท่านั้น ปรึกษา

แพทยห์รือเภสัชกรก่อนใชย้าน้ี (ขอ้ 4) 
6 อาจมีอาการแพท่ี้รุนแรงได ้ควรปรึกษาแพทยห์รือเภสัชกรก่อนใชย้าน้ี (ขอ้ 4) 
7 มีโอกาสแพย้าน้ีง่ายข้ึนและอาจมีอาการแพท่ี้รุนแรงได ้(ขอ้ 4)  
8 อาจมีอาการแพท่ี้รุนแรงได ้มีโอกาสแพย้าน้ีไดง่้ายข้ึน (ขอ้ 4)  
9 ขา้ม  

10 เพราะมีโอกาสแพย้าน้ีไดง่้ายข้ึน และอาจมีอาการแพท่ี้รุนแรงได ้(ขอ้ 4)  
11 เพราะมีโอกาสแพย้าน้ีไดง่้ายข้ึน และอาจมีอาการแพท่ี้รุนแรงได ้(ขอ้ 4)  
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ค าถามข้อ 14 ท าไมตอ้งกินยาใหค้รบตามค าแนะน าของแพทย ์
เฉลย เพราะหากใชย้าน้ีขนาดต ่าเกินไปจะท าใหเ้ช้ือด้ือยาเพิ่มข้ึนเร่ือยๆ ตอ้งใชย้าขนาดสูงข้ึน 

หรือเปล่ียนเป็นยาอ่ืนท่ีแพงและมีอนัตรายมากข้ึน 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 14 

1 กินยาติดต่อกนัทุกวนัจนหมดตามค าแนะน าของแพทยห์รือเภสัชกร แมจ้ะอาการดีข้ึนแลว้ 
(ขอ้ 7)  

2 ขนาดยาและระยะเวลาท่ีใชย้าน้ีในผูป่้วยแต่ละรายอาจแตกต่างกนัข้ึนอยูก่บัชนิด และ
ความรุนแรงของโรค จึงควรใชต้ามค าแนะน าของแพทยห์รือเภสัชกรเท่านั้น (ขอ้ 9) 

3 ขา้ม  
4 ขนาดยาและระยะเวลาท่ีใชย้าน้ีในผูป่้วยแต่ละรายอาจแตกต่างกนัข้ึนอยูก่บัชนิด และ

ความรุนแรงของโรค จึงควรใชต้ามค าแนะน าของแพทยห์รือเภสัชกรเท่านั้น (ขอ้ 9) 
5 ตอบค าตอบท่ีถูกตอ้งแลว้ แต่ขอเปล่ียนเป็น 

“ขนาดยาและระยะเวลาท่ีใชย้าน้ีในผูป่้วยแต่ละรายอาจแตกต่างกนัข้ึนอยูก่บัชนิด และ
ความรุนแรงของโรค จึงควรกินใหค้รบตามค าแนะน าของแพทย”์(ขอ้ 9) 

6 ขนาดยาและระยะเวลาท่ีใชย้าน้ีในผูป่้วยแต่ละรายอาจแตกต่างกนัข้ึนอยูก่บัชนิด และ
ความรุนแรงของโรค จึงควรใชต้ามค าแนะน าของแพทยห์รือเภสัชกรเท่านั้น (ขอ้ 9) 

7 ขา้ม  
8 กินยาติดต่อกนัทุกวนัจนหมดตามค าแนะน าของแพทยห์รือเภสัชกร แมจ้ะอาการดีข้ึนแลว้ 

(ขอ้ 7)  
9 ขา้ม  

10 กินยาติดต่อกนัทุกวนัจนหมดตามค าแนะน าของแพทยห์รือเภสัชกร แมจ้ะอาการดีข้ึนแลว้ 
(ขอ้ 7) เพื่อจะไดห้าย (คิดเอง)  

11 กินยาติดต่อกนัทุกวนัจนหมดตามค าแนะน าของแพทยห์รือเภสัชกร แมจ้ะอาการดีข้ึนแลว้ 
(ขอ้ 7)  
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ภาคผนวก ช2 - รายละเอียดการแกไ้ขในส่วนของเน้ือหาขอ้ความในเอกสารก ากบัยาจากส านกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ฉบบัท่ี 1 ไปเป็น เอกสารก ากบัยาปรับปรุง ฉบบัท่ี 1 

ข้อ ข้อความเดิม การแก้ไข 
1 1.ยานีค้ืออะไร เป็นยาปฏิชีวนะกลุ่มเพนนิซิล

ลิน ท่ีมีช่ือสามญัทางยาวา่อะมอกซิซิลลิน
ไทรไฮเดรต  

1. อะมอกซิซิลลนิคือยาอะไร  
1.1 ยานีช่ื้อสามัญทางยาว่าอะไร  

 อะมอกซิซิลลินไทรไฮเดรต  
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ข้อ ข้อความเดิม การแก้ไข 
2 3.ห้ามใช้ยานีเ้มื่อไร เม่ือเคยแพย้าน้ีหรือยาก

ลุ่มเพนนิซิลลินหรือแพย้าปฏิชีวนะกลุ่มเซ
ฟาโรสปอรินขั้นรุนแรง ตวัอยา่งของอาการ
แพย้า คือ มีผืน่ข้ึน คนั เป็นลมพิษ หายใจ
ล าบาก หนา้บวม ตาบวม ล้ินบวม ปากบวม  

2. ข้อควรรู้ก่อนใช้ยา  
2.1 ห้ามใช้ยานีเ้มื่อไร  

 เคยแพย้าน้ี หรือยาอ่ืนในกลุ่มเพนนิซิลลิน  
 เคยแพย้าในกลุ่มเซฟาโรสปอรินขั้น

รุนแรง  
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ข้อ ข้อความเดิม การแก้ไข 
3 2.ยานีใ้ช้เพือ่อะไร ใชรั้กษาโรคติดเช้ือ

แบคทีเรียชนิดท่ียงัไม่ด้ือต่อยาน้ีเท่านั้น  
1. อะมอกซิซิลลนิคือยาอะไร  
1.3 ยานีรั้กษาโรคอะไร  

 ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทิเรียชนิดท่ียงัไม่
ด้ือต่อยาน้ีเท่านั้น  
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ข้อ ข้อความเดิม การแก้ไข 
4 1.ยานีค้ืออะไร เป็นยาปฏิชีวนะกลุ่มเพนนิซิล

ลิน ท่ีมีช่ือสามญัทางยาวา่อะมอกซิซิลลิน
ไทรไฮเดรต  

1. อะมอกซิซิลลนิคือยาอะไร  
1.2 ยานีจั้ดอยู่ในกลุ่มยาอะไร  

 เป็นยาปฎิชีวนะ ในกลุ่มเพนนิซิลลิน 
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ข้อ ข้อความเดิม การแก้ไข 
5 6.อนัตรายของยานี ้ 

(1) แพย้าขั้นรุนแรงซ่ึงตอ้งหยดุยาแลว้รีบไปพบ
แพทยท์นัที อาการท่ีพบ เช่น บวมท่ีใบหนา้ เปลือก
ตา ริมฝีปาก ลมพิษ หนา้มืด เป็นลม แน่นหนา้อก 
หายใจล าบาก ผื่นแดง ตุ่มพอง ผิวหนงัหลุดลอก มี
จ ้าตามผิวหนงัหรือเลือดออกผิดปกติ  

5. อนัตรายทีอ่าจเกดิจากยา  
5.1 อาการทีต้่องหยุดยาแล้วรีบไปพบแพทย์ทนัท ี 

 บวมท่ีใบหนา้ เปลือกตา ริมฝีปาก ลมพิษ  
 หนา้มืด เป็นลม แน่นหนา้อก หายใจล าบาก  
 ผื่นแดง ตุ่มพอง ผิวหนงัหลุดลอก  
 มีจ ้าตามผิวหนงั หรือเลือดออกผดิปกติ  
 ตวัเหลือง ตาเหลือง ปัสสาวะเหลืองเขม้ผิดปกติ  
 ปวดเกร็งทอ้ง ทอ้งร่วง ถ่ายเป็นน ้าหรือเป็นเลือด  
 ไขสู้งและเจ็บคอหลงักินยาน้ีติดตอ่กนั 10 วนั

ข้ึนไป   
 มีฝ้าขาวในปาก  
 มีตกขาว และอาการคนัในช่องคลอด  

6 6.อนัตรายของยานี ้ 
(2) เกิดอาการขา้งเคียงชนิดรุนแรงซ่ึงตอ้งหยดุยา
แลว้รีบไปพบแพทยท์นัที อาการท่ีพบ เช่น ตวั
เหลือง ตาเหลือง ปัสสาวะเหลืองเขม้ผิดปกติ ปวด
เกร็งทอ้ง ● ทอ้งร่วง ถ่ายเป็นน ้ าหรือเลือด ● ไข้
สูงและเจบ็คอหลงักินยาน้ีติดต่อกนัตั้งแต่ 10 วนัข้ึน
ไป ● ฝ้าขาวในปาก ตกขาวคนัในช่องคลอด  
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ข้อ ข้อความเดิม การแก้ไข 
7 6.อนัตรายของยานี้  

(3) เกิดอาการขา้งเคียงชนิดไม่รุนแรง ไม่
จ  าเป็นตอ้งหยดุยา แต่ถา้มีอาการรุนแรงให้
ไปพบแพทยท์นัที เช่น คล่ืนไส้ อาเจียน ปวด
ทอ้ง ปวดหวั เบ่ืออาหาร  

5. อนัตรายทีอ่าจเกดิจากยา  
5.2 อาการทีไ่ม่จ าเป็นต้องหยุดยา  
คล่ืนไส้ อาเจียน ปวดทอ้ง ปวดหวั เบ่ืออาหาร แต่
ถา้มีอาการรุนแรงใหไ้ปพบแพทยท์นัที  
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ข้อ ข้อความเดิม การแก้ไข 
8 9.ขนาดและวธีิใช้ ขนาดและระยะเวลาท่ีใช้

ยาน้ีข้ึนกบัชนิดและความรุนแรงของโรค จึง
ควรใชต้ามค าแนะน าของแพทยห์รือเภสัชกร
เท่านั้น  
หมายเหตุ โดยทัว่ไปกินคร้ังละ 1 แคปซูล 
(500 มิลลิกรัม) วนัละ 3 คร้ัง ก่อนหรือหลงั
อาหารก็ได ้ 

3. วธีิใช้ยา  
3.1 ขนาดและวธีิใช้  

 กินคร้ังละ 1 แคปซูล (500 มิลลิกรัม) วนั
ละ 3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหารก็ได ้ 

 ขนาดและระยะเวลาในการใชย้าน้ีข้ึนกบั
ชนิดและความรุนแรงของโรค จึงควรใช้
ยาตามค าแนะน าของแพทยห์รือเภสัชกร
เท่านั้น  
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ข้อ ข้อความเดิม การแก้ไข 
9 13.เกบ็ยานีอ้ย่างไร  

 เก็บยาไวใ้นภาชนะบรรจุเดิม  
 เก็บยาในท่ีแหง้ อยา่ให้โดนแสง

โดยตรงควรเก็บท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 
30 องศาเซลเซียส  

 ไม่เก็บยาในท่ีร้อนหรือช้ืน เช่น ใน
รถ หอ้งน ้า หอ้งครัว  

 เก็บยาทุกชนิดใหพ้น้สายตาและมือ
เด็ก  

6. ควรเกบ็ยาอย่างไร  

 เก็บไวใ้นภาชนะบรรจุเดิมตามท่ีไดรั้บมา  
 เก็บในท่ีแหง้ อยา่ให้โดนแสงโดยตรง  
 ควรเก็บท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 องศา

เซลเซียส  
 ไม่เก็บในท่ีร้อนหรือช้ืน เช่น ในรถ 

หอ้งน ้า ห้องครัว  
 เก็บใหพ้น้สายตาและมือเด็ก  
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ข้อ ข้อความเดิม การแก้ไข 
10 11.ลมืกนิยา ท าอย่างไร ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึก

ได ้ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไป ใหข้า้มไปกิน
ม้ือต่อไป หา้มกินยาเพิ่มเป็น 2 เท่าและหา้ม
เพิ่มจ านวนเมด็ยาเอง  

3. วธีิใช้ยา  
3.2 หากลมืกนิยา ควรท าอย่างไร  

 ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้แต่ถา้ใกลเ้วลาของ
ม้ือต่อไป ใหร้อกินยาของม้ือต่อไป และ
หา้มกินยาเพิ่มเป็น 2 เท่า  
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ข้อ ข้อความเดิม การแก้ไข 
11 ข้อมูลส าคัญ  

 หา้มใชย้าน้ีรักษาโรคติดเช้ือไวรัส 
เช่น หวดั ไขห้วดัใหญ่ หลอดลม
อกัเสบเฉียบพลนั อีสุกอีใส 
ไขเ้ลือดออก ตาแดงจากเช้ือไวรัส 
เน่ืองจากยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส  

1. อะมอกซิซิลลนิคืออะไร  
1.4 ยานีไ้ม่สามารถรักษาโรคติดเช้ือไวรัส เน่ืองจาก
ยานีไ้ม่มีผลต่อเช้ือไวรัส  

 อาการหรือโรคท่ีเกิดจากเช้ือไวรัส ไดแ้ก่ 
หวดั ไขห้วดัใหญ่ หลอดลมอกัเสบ
เฉียบพลนั ไอหรือเจบ็คอจากเชือไวรัส 
อีสุกอีใส ไขเ้ลือดออก ตาแดงจากเช้ือ
ไวรัส  
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ข้อ ข้อความเดิม การแก้ไข 
12 8.ยาหรือส่ิงใดทีไ่ม่ควรใช้ร่วมกนั ควรแจง้ให้

แพทยห์รือเภสัชกรทราบวา่ท่านก าลงัก าลงั
ใชย้าใดอยูใ่นขณะน้ี เพราะมียาหลายชนิดท่ี
ไม่ควรใชร่้วมกบัยาน้ี ตวัอยา่งเช่น ยา
คุมก าเนิดชนิดกิน เพราะอาจตั้งครรภไ์ด ้จึง
ควรใชว้ธีิคุมก าเนิดอ่ืนร่วมดว้ยยาน้ี  

2. ข้อควรรู้ก่อนใช้ยา  
2.4 ไม่ควรใช้ยานีร่้วมกบัยาดังต่อไปนี้  

 ยาคุมก าเนิดชนิดกิน  เพราะยาน้ีลด
ประสิทธิภาพของยาคุมก าเนิด จึงอาจท า
ใหต้ั้งครรภไ์ด ้ควรใชก้ารคุมก าเนิดวธีิอ่ืน
ร่วมดว้ยในระหวา่งใชย้าน้ี  

 ยาเมโทเทรกเซต เพราะยาน้ีอาจเพิ่มพิษ
ของยาเมโทเทรกเซตได ้ 
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ข้อ ข้อความเดิม การแก้ไข 
13 4.ข้อควรระวงัเมื่อใช้ยานี ้ปรึกษาแพทยห์รือ

เภสัชกรก่อนใชย้าน้ีหากท่านเป็นโรคภูมิแพ ้
โดยเฉพาะอยา่งยิง่ผูเ้ป็นโรคหืด มีโอกาสแพ้
ยาน้ีไดง่้ายข้ึนและอาจมีอาการแพท่ี้รุนแรง
ได ้ควรใชเ้ม่ือจ าเป็นเท่านั้น ● อนัตรายจาก
ยาเช่นอาการทอ้งร่วงอยา่งรุนแรง อาจเกิดข้ึน
หลงัหยดุยาไปแลว้นานถึง 2 เดือน 

2. ข้อควรรู้ก่อนใช้ยา  
2.2 ข้อควรระวงัเมื่อใช้ยานี้  

 หากเป็นโรคภูมิแพ ้โรคหืด ใหป้รึกษา
แพทยห์รือเภสัชกรก่อนใชย้าน้ี เพราะอาจ
มีโอกาสแพย้าน้ีไดง่้ายข้ึนและอาจท าให้
อาการแพรุ้นแรงได ้ 
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ข้อ ข้อความเดิม การแก้ไข 
14 ข้อมูลส าคัญ  

 หากใชย้าน้ีบ่อยหรือนานเกินไป 
ระยะเวลาสั้นเกินไป ขนาดต ่า
เกินไป จะท าใหเ้ช้ือด้ือยาเพิ่มข้ึน
เร่ือยๆ ตอ้งใชย้าขนาดสูงข้ึน หรือ
เปล่ียนเป็นยาอ่ืนท่ีแพงและมี
อนัตรายมากข้ึน  

7.ข้อควรปฏิบัติ ขณะใช้ยานี้ กินยา
ติดต่อกนัทุกวนัจนหมดตามค าแนะน าของ
แพทยห์รือเภสัชกร แมจ้ะอาการดีข้ึนแลว้  

4. ข้อควรปฏิบัติขณะใช้ยา  
4.1 ใหกิ้นยาน้ีติดต่อกนัทุกวนัจนครบตาม
ค าแนะน าของแพทยห์รือเภสัชกร แมอ้าการจะดี
ข้ึนแลว้ก็ตาม มิฉะนั้นเช้ือจะด้ือยา และท าให ้ 

 ตอ้งกินยาขนาดสูงข้ึน หรือ  
 ตอ้งเปล่ียนเป็นยาอ่ืนท่ีแพงข้ึน หรือ  
 การรักษาไม่ไดผ้ล  
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ภาคผนวก ซ – เอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลินปรับปรุง ฉบบัท่ี 1
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ภาคผนวก ฌ1 – ผลการทดสอบเอกสารก ากบัยาปรับปรุง  ฉบบัท่ี 1 

 

 

 

 

 

  

ค าถามข้อ 1 ยาน้ีมีช่ือสามญัทางยาวา่อะไร 
เฉลย อะมอกซิซิลลิน 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 1 
1 อะมอกซิซิลลินไทรไฮเดรต (ขอ้ 1.1)  
2 อะมอกซิซิลลินไทรไฮเดรต (ขอ้ 1.1)  
3 อะมอกซิซิลลิน (ขอ้ 1.1)  
4 อะมอกซิซิลลินไทรไฮเดรต(ขอ้ 1.1) 
5 อะมอกซิซิลลินไทรไฮเดรต(ขอ้ 1.1) 
6 อะมอกซิซิลลิน(ขอ้ 1.1) 
7 อะมอกซิซิลลินไทรไฮเดรต(ขอ้ 1.1) 
8 อะมอกซิซิลลิน(ขอ้ 1.1) 
9 อะมอกซิซิลลิน(ขอ้ 1.1)  

10 อะมอกซิซิลลิน(ขอ้ 1.1)  
11 อะมอกซิซิลลิน(ในกรอบขอ้1)  
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ค าถามข้อ 2 หา้มใชย้าน้ีเม่ือไร 

เฉลย เม่ือเคยแพย้าน้ีหรือยากลุ่มเพนนิซิลลินหรือแพย้าปฏิชีวนะกลุ่มเซฟาโรสปอรินขั้นรุนแรง 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 2 

1 - เคยแพย้าน้ีหรือยาอ่ืนในกลุ่มเพนนิซิลลิน  
- แพย้ากลุ่มเซฟาโรสปอรินขั้นรุนแรง (ขอ้ 2.1)  

2 -เคยแพย้าน้ีหรือยาอ่ืนในกลุ่มเพนนิซิลลิน(ขอ้ 2.1)  
3 - เคยแพย้าน้ีหรือยาอ่ืนในกลุ่มเพนนิซิลลิน  

- แพย้ากลุ่มเซฟาโรสปอรินขั้นรุนแรง(ขอ้ 2.1)  
4 - เคยแพย้าน้ี 

- เคยแพย้าในกลุ่มเซฟาโรสปอรินขั้นรุนแรง(ขอ้ 2.1) 
5 - เคยแพย้าน้ีหรือยาอ่ืนในกลุ่มเพนนิซิลลิน 

- แพย้าปฏิชีวนะกลุ่มเซฟาโรสปอรินขั้นรุนแรง(ขอ้ 2.1) 
6 - แพย้าน้ีหรือยาอ่ืนในกลุ่มเพนนิซิลลิน 

- แพย้าปฏิชีวนะกลุ่มเซฟาโรสปอรินขั้นรุนแรง(ขอ้ 2.1) 
7 - เคยแพย้าน้ีหรือยาอ่ืนในกลุ่มเพนนิซิลลิน 

- แพย้าปฏิชีวนะกลุ่มเซฟาโรสปอรินขั้นรุนแรง(ขอ้ 2.1) 
8 - เคยแพย้าน้ีหรือยาอ่ืนในกลุ่มเพนนิซิลลิน 

- แพย้าปฏิชีวนะกลุ่มเซฟาโรสปอรินขั้นรุนแรง(ขอ้ 2.1) 
9 - เช่น บวมท่ีใบหนา้ เปลือกตา หนา้มึด อาเจียน (ขอ้ 5)  

10 - คล่ืนไส้ อาเจียน ปวดทอ้ง ปวดหวั เบ่ืออาหารเป็นโรคภูมิแพ ้(ขอ้ 5.1,2.2) 
-เม่ือเคยแพย้าน้ีหรือยาอ่ืนในกลุ่มเพนนิซิลลิน หรือแพย้าปฏิชีวนะกลุ่มเซฟาโรสปอรินขั้น
รุนแรง(ขอ้2.1) 

11 -เม่ือเคยแพย้าน้ีหรือยาอ่ืนในกลุ่มเพนนิซิลลิน หรือแพย้าปฏิชีวนะกลุ่มเซฟาโรสปอรินขั้น
รุนแรง(ขอ้2.1)  
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ค าถามข้อ 3 ยาน้ีใชเ้พื่ออะไร 

เฉลย ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือต่อยาน้ีเท่านั้น 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 3 

1 ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือต่อยาน้ีเท่านั้น (ขอ้ 1.3)  
2 ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือยา (ขอ้ 1.3)  
3 ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือยา (ขอ้ 1.3)  
4 ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือต่อยาน้ีเท่านั้น (ขอ้ 1.3) 
5 ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือต่อยาน้ีเท่านั้น (ขอ้ 1.3) 
6 ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือต่อยาน้ีเท่านั้น (ขอ้ 1.3) 
7 ใชรั้กษาโรคแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือต่อยาน้ีเท่านั้น (ขอ้ 1.3)  
8 ใชรั้กษาโรคแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือต่อยาน้ีเท่านั้น (ขอ้ 1.3)  
9 ใชรั้กษาโรคแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือต่อยาน้ีเท่านั้น (ขอ้ 1.3)  

10 รักษาหวดั (ขอ้ 1.4)  
11 ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือต่อยาน้ีเท่านั้น (ขอ้ 1.4)  

ค าถามข้อ 4 ยาน้ีอยูใ่นกลุ่มใด 
เฉลย กลุ่มเพนนิซิลลิน 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 4 

1 ยาปฏิชีวนะในกลุ่มเพนนิซิลลิน (ขอ้ 1.2)  
2 ยาปฏิชีวนะในกลุ่มเพนนิซิลลิน (ขอ้ 1.2)  
3 ยาปฏิชีวนะในกลุ่มเพนนิซิลลิน (ขอ้ 1.2)  
4 ยาปฎิชีวนะในกลุ่มเพนนิซิลลิน(ขอ้ 1.2) 
5 กลุ่มเพนนิซิลลิน(ขอ้ 1.2) 
6 กลุ่มเพนนิซิลลิน(ขอ้ 1.2) 
7 กลุ่มยาปฎิชีวนะในกลุ่มเพนนิซิลลิน(ขอ้ 1.2)  
8 เป็นยาปฎิชีวนะในกลุ่มเพนนิซิลลิน(ขอ้ 1.2)  
9 กลุ่มเพนนิซิลลิน(ขอ้ 1.2)  

10 ยาปฎิชีวนะ(ขอ้ 1.2)  
11 ยาปฎิชีวนะ กลุ่มเพนนิซิลลิน(ขอ้ 1.2)  
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ค าถามข้อ 5 ถา้มีอาการบวมท่ีใบหนา้ เปลือกตา ควรท าอยา่งไร 
เฉลย ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 5 

1 หยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 5.1)  
2 หยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที(ขอ้ 5.1)  
3 หยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที(ขอ้ 5.1)  
4 ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที(ขอ้ 5.1)  
5 ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที(ขอ้ 5.1)  
6 ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที(ขอ้ 5.1)  
7 ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที(ขอ้ 5.1)  
8 ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที(ขอ้ 5.1)  
9 ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที(ขอ้ 5.1)  

10 ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที(ขอ้ 5.1)  
11 ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที(ขอ้ 5.1)  

  

ค าถามข้อ 6 ถา้มีอาการทอ้งร่วงถ่ายเป็นน ้ า ควรท าอยา่งไร 
เฉลย ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 6 

1 หยดุยาแลว้รีบไปพบแพทย(์ขอ้ 5.1) 
2 หยดุยาแลว้รีบไปพบแพทย(์ขอ้ 5.1) 
3 หยดุยาแลว้รีบไปพบแพทย(์ขอ้ 5.1) 
4 ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทย(์ขอ้ 5.1) 
5 ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทย(์ขอ้ 5.1) 
6 ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทย(์ขอ้ 5.1) 
7 ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทย(์ขอ้ 5.1) 
8 ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทย(์ขอ้ 5.1) 
9 ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทย(์ขอ้ 5.1) 

10 ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทย(์ขอ้ 5.1) 
11 ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทย(์ขอ้ 5.1) 
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ค าถามข้อ 7 ถา้มีอาการคล่ืนไส้ อาเจียน ปวดทอ้ง ปวดหวั ควรท าอยา่งไร 
เฉลย ไม่จ  าเป็นตอ้งหยดุยา แต่ถา้มีอาการรุนแรงควรไปพบแพทยท์นัที 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 7 

1 ไม่จ  าเป็นตอ้งหยดุยา ถา้อาการรุนแรงควรไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 5.2)  
2 ตอ้งหยดุยา ไปพบแพทย ์(ขอ้ 5.2)  
3 พบแพทยท์นัที (ขอ้ 5.2)  
4 ไม่จ  าเป็นตอ้งหยดุยา ถา้อาการรุนแรงควรไปพบแพทย(์ขอ้ 5.2) 
5 ไม่จ  าเป็นตอ้งหยดุยา ถา้อาการไม่หนกัก็รอดูซกัพกั ถา้อาการรุนแรงควรไปพบแพทย์

ทนัที(ขอ้ 5.2) 
6 ไม่จ  าเป็นตอ้งหยดุยา ถา้อาการรุนแรงควรไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 5.2)  
7 ไม่จ  าเป็นตอ้งหยดุยา ถา้อาการรุนแรงควรไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 5.2)  
8 ไม่จ  าเป็นตอ้งหยดุยา ถา้อาการรุนแรงควรไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 5.2)  
9 ไม่จ  าเป็นตอ้งหยดุยา ถา้อาการรุนแรงควรไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 5.2)  

10 ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที(ขอ้ 5.1)  
11 ไม่จ  าเป็นตอ้งหยดุยา ถา้อาการรุนแรงควรไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 5.2)  
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ค าถามข้อ 8 ยาน้ีตอ้งกินอยา่งไร 

เฉลย กินคร้ังละ 1 แคปซูล (500 มิลลิกรัม) วนัละ 2-3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหารก็ได ้(ตอ้งตอบ
ใหค้รบถว้น) 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 8 

1 -กินยาน้ีติดต่อกนัทุกวนัจนครบตามค าแนะน าของแพทยห์รือเภสัชกร แมอ้าการจะดีข้ึน
แลว้ก็ตาม มิฉะนั้นเช้ือจะด้ือยา (ขอ้ 4.1) 
-กินคร้ังละ 1 แคปซูล วนัละ 3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหารก็ได(้ขอ้3.1) [ถามเพิ่มเติมวา่กินก่ี
เมด็และตอนไหน ถึงตอบเพิ่มมา อาจเน่ืองจากค าถามไม่ชดัเจนจึงตอบไม่ถูกในทนัที]  

2 กินคร้ังละ 1 แคปซูล วนัละ 3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหารก็ได ้(ขอ้ 3.1)  
3 กินคร้ังละ 1 แคปซูล วนัละ 3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหารก็ได ้(ขอ้ 3.1)  
4 กินคร้ังละ 1 แคปซูล วนัละ 3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหารก็ได ้(ขอ้ 3.1)  
5 กินคร้ังละ 1 แคปซูล วนัละ 3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหารก็ได ้(ขอ้ 3.1)  
6 -กินตามท่ีเภสัชกรแนะน ามาและกินติดต่อจนหมด (ขอ้ 4.1) 

-กินคร้ังละ 1 แคปซูล วนัละ 3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหารก็ได(้ขอ้3.1) [ถามเพิ่มเติมวา่กินก่ี
เมด็และตอนไหน ถึงตอบเพิ่มมา อาจเน่ืองจากค าถามไม่ชดัเจนจึงตอบไม่ถูกในทนัที]  

7 -กินคร้ังละ 1 แคปซูล วนัละ 3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหาร(ขอ้3.1)  
8 -กินคร้ังละ 1 แคปซูล ขนาด 500 มิลลิกรัม วนัละ 3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหาร(ขอ้3.1)  
9 -กินคร้ังละ 1 แคปซูล วนัละ 3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหาร(ขอ้3.1)  

10 -กินติดต่อกนัจนหมด(ขอ้ 4.1) 
-กินคร้ังละ 1 แคปซูล วนัละ 3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหาร(ขอ้3.1) [ถามเพิ่มเติมวา่กินก่ีเมด็
และตอนไหน ถึงตอบเพิ่มมา อาจเน่ืองจากค าถามไม่ชดัเจนจึงตอบไม่ถูกในทนัที]  

11 -กินคร้ังละ 1 แคปซูล วนัละ 3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหารก็ได(้ขอ้3.1)  
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ค าถามข้อ 9 ท่านควรเก็บรักษายาน้ีอยา่งไร 
เฉลย - เก็บยาไวใ้นภาชนะบรรจุเดิม  

- เก็บยาไวใ้นท่ีแหง้ อยา่ใหโ้ดนแสงโดยตรง ควรเก็บท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส  
- ไม่เก็บยาไวใ้นท่ีร้อนหรือช้ืน (เช่น ในรถ ห้องครัว หอ้งน ้า)  
- เก็บยาใหพ้น้สายตาและมือเด็ก 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 9 

1 - เก็บไวใ้นภาชนะบรรจุเดิมตามท่ีไดรั้บมา  
- เก็บไวใ้นท่ีแหง้ อยา่ใหโ้ดนแสงโดยตรง  
- ควรเก็บท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส  
- ไม่เก็บไวใ้นท่ีร้อนหรือช้ืน (เช่น ในรถ หอ้งน ้า หอ้งครัว)  
- เก็บใหพ้น้สายตาและมือเด็ก (ขอ้ 6)  

2 - เก็บไวใ้นภาชนะบรรจุเดิมตามท่ีไดรั้บมา  
- ไม่เก็บไวใ้นท่ีร้อนหรือช้ืน  
- เก็บใหพ้น้มือเด็ก (ขอ้ 6)  

3 - เก็บไวใ้นภาชนะบรรจุเดิมตามท่ีไดรั้บมา  
- เก็บไวใ้นท่ีแหง้ อยา่ใหโ้ดนแสงโดยตรง  
- ควรเก็บท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส  
- ไม่เก็บไวใ้นท่ีร้อนหรือช้ืน (เช่น ในรถ หอ้งน ้า หอ้งครัว)  
- เก็บใหพ้น้สายตาและมือเด็ก (ขอ้ 6)  

4 - เก็บยาไวใ้นท่ีแหง้ อยา่ใหโ้ดนแสงโดยตรง  
- ควรเก็บท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส 
- เก็บยาใหพ้น้สายตาและมือเด็ก 
(ขอ้ 6) 

5 - เก็บยาไวใ้นภาชนะบรรจุเดิมตามท่ีไดรั้บมา 
- เก็บยาไวใ้นท่ีแหง้ อยา่ใหโ้ดนแสงโดยตรง  
- ควรเก็บท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส 
- ไม่เก็บยาไวใ้นท่ีร้อนหรือช้ืน (เช่น ในรถ ห้องน ้า ห้องครัว) 
- เก็บยาใหพ้น้สายตาและมือเด็ก(ขอ้ 6) 

6 - เก็บยาไวใ้นภาชนะบรรจุเดิมตามท่ีไดรั้บมา 
- เก็บยาไวใ้นท่ีแหง้ อยา่ใหโ้ดนแสงโดยตรง  
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- ควรเก็บท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส 
- ไม่เก็บยาไวใ้นท่ีร้อนหรือช้ืน  
- เก็บยาใหพ้น้สายตาและมือเด็ก(ขอ้ 6) 

7 - เก็บยาไวใ้นภาชนะบรรจุเดิมตามท่ีไดรั้บมา 
- เก็บยาไวใ้นท่ีแหง้ อยา่ใหโ้ดนแสง 
- ควรเก็บท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส 
- ไม่เก็บยาไวใ้นท่ีร้อนหรือช้ืน  
(เช่น ในรถ หอ้งน ้า หอ้งครัว) 
- เก็บยาใหพ้น้สายตาและมือเด็ก(ขอ้ 6) 

8 - เก็บยาไวใ้นภาชนะบรรจุเดิมตามท่ีไดรั้บมา 
- เก็บยาไวใ้นท่ีแหง้ โดนแสงโดยตรง  
- ควรเก็บท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 องศา 
- ไม่เก็บยาไวใ้นท่ีร้อน (เช่น ในรถ หอ้งน ้า หอ้งครัว) 
- เก็บยาใหพ้น้สายตาและมือเด็ก(ขอ้ 6) 

9 - อยา่ใหโ้ดนแสงโดยตรง  
- ควรเก็บท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส 
- เก็บยาใหพ้น้สายตาและมือเด็ก(ขอ้ 6) 

10 - เก็บยาไวใ้นภาชนะบรรจุเดิม(ขอ้ 6)  
11 - เก็บยาไวใ้นภาชนะบรรจุเดิมตามท่ีไดรั้บมา 

- เก็บยาไวใ้นท่ีแหง้ อยา่ใหโ้ดนแสงโดยตรง  
- ควรเก็บท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส 
- ไม่เก็บยาไวใ้นท่ีร้อนหรือช้ืน (เช่น ในรถ ห้องน ้า ห้องครัว) 
- เก็บยาใหพ้น้สายตาและมือเด็ก(ขอ้ 6) 
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ค าถามข้อ 10 หากท่านลืมกินยา ควรท าอยา่งไร 
เฉลย - ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไปใหข้า้มไปกินม้ือต่อไป  

- หา้มกินยาเพิ่มเป็น 2 เท่าและหา้มเพิ่มจ านวนเมด็ยาเอง 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 10 

1 ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้แต่ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไป ใหร้อกินยาของม้ือต่อไป และหา้มกิน
ยาเพิ่มเป็น 2 เท่า (ขอ้ 3.2)  

2 ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไป ให้รอกินยาของม้ือต่อไป และห้ามกินยาเพิ่มเป็น 2 เท่า (ขอ้ 3.2)  
3 ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้รอกินขา้วม้ือต่อไป และหา้มกินยาเพิ่มเป็น 2 เท่า (ขอ้ 3.2)  
4 ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้แต่ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไป ใหร้อกินยาของม้ือต่อไป (ขอ้ 3.2) 
5 ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้แต่ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไป ใหร้อกินยาของม้ือต่อไป หา้มกินยา

เพิ่มเป็น 2 เท่า (ขอ้ 3.2) 
6 ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้แต่ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไป ใหร้อกินยาของม้ือต่อไป หา้มกินยา

เพิ่มเป็น 2 เท่า และหา้มกินยาเพิ่มเป็น 2 เท่า (ขอ้ 3.2) 
7 ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้แต่ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไป ใหร้อกินยาของม้ือต่อไป และหา้มกิน

ยาเพิ่มเป็น 2 เท่า (ขอ้ 3.2)  
8 ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้แต่ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไป ใหร้อกินยาของม้ือต่อไป (ขอ้ 3.2)  
9 ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้แต่ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไป ใหร้อกินยาของม้ือต่อไป หา้มกินยา

เพี่มเป็น 2 เท่าและหา้มเพิ่มจ านวนเม็ดยาเอง (ขอ้ 3.2)  
10 ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้แต่ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไป ใหร้อกินยาของม้ือต่อไป หา้มกินยา

เพี่มเป็น 2 เท่า (ขอ้ 3.2)  
11 ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้แต่ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไป ใหร้อกินยาของม้ือต่อไป หา้มกินยา

เพี่มเป็น 2 เท่า (ขอ้ 3.2)  
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ค าถามข้อ 11 ท าไมหา้มใชย้าน้ีในโรคหวดั ไขห้วดัใหญ่ อีสุกอีใส ไขเ้ลือดออก และตาแดงจากเช้ือ
ไวรัส 

เฉลย ยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 11 
1 ยาน้ีไม่สามารถรักษาโรคติดเช้ือไวรัส เน่ืองจากยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส (ขอ้ 1.4)  
2 เน่ืองจากยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส (ขอ้ 1.4)  
3 ยาน้ีไม่สามารถรักษาโรคติดเช้ือไวรัส เน่ืองจากยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส (ขอ้ 1.4)  
4 ยาน้ีไม่สามารถรักษาโรคติดเช้ือไวรัส เน่ืองจากยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส(ขอ้ 1.4) 
5 เพราะยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส(ขอ้1.4) 
6 เพราะยาน้ีใชก้บัเช้ือแบคทีเรีย แลว้โรคพวกน้ีเป็นโรคจากเช้ือไวรัส เลยใชไ้ม่ได(้ขอ้1.4) 
7 ยาน้ีไม่สามารถรักษาโรคติดเช้ือไวรัสได ้เน่ืองจากยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส(ขอ้1.4)  
8 เน่ืองจากยาน้ีไม่มีผลค่อเช้ือไวรัส ยาน้ีเป็นยาปฎิชีวนะ(ขอ้1.4)  
9 ยาน้ีไม่ไดต้า้นเช้ือไวรัส (ขอ้1.4)  

10 ยาน้ีไม่ไดต้า้นเช้ือไวรัส (ขอ้1.4)  
11 ยาน้ีไม่ไดต้า้นเช้ือไวรัส (ขอ้1.4)  
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ค าถามข้อ 12 ท าไมยาน้ีไม่ควรกินกบัยาคุมก าเนิด 
เฉลย อาจท าใหย้าคุมก าเนิดใชไ้ม่ไดผ้ล หรือ อาจตั้งครรภไ์ด ้

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 12 

1 เพราะยาน้ีลดประสิทธิภาพของยาคุมก าเนิด จึงอาจท าให้ตั้งครรภไ์ด ้ควรใชก้ารคุมก าเนิด
วธีิอ่ืนร่วมดว้ยในระหวา่งใชย้าน้ี (ขอ้ 2.4)  

2 เพราะยาน้ีลดประสิทธิภาพของยาคุมก าเนิด จึงอาจท าให้ตั้งครรภไ์ด ้ควรใชก้ารคุมก าเนิด
วธีิอ่ืนร่วมดว้ยในระหวา่งใชย้าน้ี (ขอ้ 2.4)  

3 เพราะยาน้ีลดประสิทธิภาพของยาคุมก าเนิด จึงอาจท าให้ตั้งครรภไ์ด ้ควรใชก้ารคุมก าเนิด
วธีิอ่ืนร่วมดว้ยในระหวา่งใชย้าน้ี (ขอ้ 2.4) 

4 เพราะยาน้ีลดประสิทธิภาพของยาคุมก าเนิด จึงอาจท าให้ตั้งครรภไ์ด ้ควรใชก้ารคุมก าเนิด
วธีิอ่ืนร่วมดว้ยในระหวา่งใชย้าน้ี (ขอ้ 2.4)  

5 เพราะยาน้ีลดประสิทธิภาพของยาคุมก าเนิด จึงอาจท าให้ตั้งครรภไ์ด ้ควรใชก้ารคุมก าเนิด
วธีิอ่ืนร่วมดว้ยในระหวา่งใชย้าน้ี (ขอ้ 2.4)  

6 ยาน้ีลดประสิทธิภาพของยาคุมก าเนิด ท าใหก้ารคุมก าเนิดลดลง(ขอ้ 2.4) 
7 เน่ืองจากมนัไปลดประสิทธิภาพของยาคุมก าเนิด จะท าให้ตั้งทอ้งได(้ขอ้ 2.4)  
8 เพราะยาน้ีลดประสิทธิภาพของยาคุมก าเนิด จะท าใหต้ั้งครรภไ์ด(้ขอ้ 2.4)  
9 ลดประสิทธิภาพของยาคุมก าเนิดของสตรีมีครรภ(์ขอ้ 2.4)  

10 อาจตั้งครรภไ์ด(้ขอ้ 2.4)  
11 ยาน้ีลดประสิทธิภาพของยาคุมก าเนิดจึงอาจท าให้ตั้งครรภไ์ด ้ควรใชก้ารคุมก าเนิดอ่ืนร่วม

ดว้ยในระหวา่งใชย้าน้ี(ขอ้ 2.4)[อาสาสมคัรไม่เขา้ใจ]  
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ค าถามข้อ 13 ท าไมตอ้งระวงัการใชย้าน้ีกบัผูท่ี้เป็นโรคภูมิแพห้รือโรคหืด 
เฉลย เพราะมีโอกาสแพย้าไดง่้าย และอาจมีอาการแพย้าท่ีรุนแรงได ้

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 13 

1 หากเป็นโรคภูมิแพ ้โรคหืด ใหป้รึกษาแพทยห์รือเภสัชกรก่อนใชย้าน้ี เพราะอาจมีโอกาส
แพย้าน้ีไดง่้ายข้ึนและอาจท าใหอ้าการแพรุ้นแรงได ้(ขอ้ 2.2)  

2 ขา้ม  
3 เพราะมีโอกาสแพย้าน้ีไดง่้ายข้ึน และอาจมีอาการแพท่ี้รุนแรงได ้(ขอ้ 2.2)  
4 เพราะมีโอกาสแพย้าน้ีไดง่้ายข้ึน และอาจมีอาการแพท่ี้รุนแรงได ้(ขอ้ 2.2)  
5 เพราะมีโอกาสแพย้าน้ีไดง่้ายข้ึน และอาจมีอาการแพท่ี้รุนแรงได ้(ขอ้ 2.2)  
6 มีโอกาสแพย้าไดง่้ายมากกวา่โรคอ่ืนๆและอาจมีอาการแพท่ี้รุนแรงได(้ขอ้ 2.2) 
7 หากเป็นโรคภูมิแพห้รือโรคหืด ใหป้รึกษาแพทยห์รือเภสัชกรก่อนใชย้าน้ี เน่ืองจากอาจท า

ใหก้ารแพรุ้นแรงไดง่้าย(ขอ้ 2.2)  
8 เพราะมีโอกาสแพย้าน้ีไดง่้ายข้ึน และอาจมีอาการแพย้าท่ีรุนแรงได(้ขอ้ 2.2)  
9 ยาน้ีอาจท าใหเ้กิดความรุนแรงกบัโรคภูมิแพห้รือโรคหืดได(้ขอ้ 2.2)  

10 มีโอกาสแพย้าน้ีไดง่้ายข้ึน และอาจมีอาการแพท่ี้รุนแรงได(้ขอ้ 2.2)  
11 มีโอกาสแพย้าน้ีไดง่้ายข้ึน และอาจมีอาการแพท่ี้รุนแรงได(้ขอ้ 2.2)  
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ค าถามข้อ 14 ท าไมตอ้งกินยาใหค้รบตามค าแนะน าของแพทย ์
เฉลย เพราะหากใชย้าน้ีขนาดต ่าเกินไปจะท าใหเ้ช้ือด้ือยาเพิ่มข้ึนเร่ือยๆ ตอ้งใชย้าขนาดสูงข้ึน 

หรือเปล่ียนเป็นยาอ่ืนท่ีแพงและมีอนัตรายมากข้ึน 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 14 

1 ใหกิ้นยาน้ีติดต่อกนัทุกวนัจนครบตามค าแนะน าของแพทยห์รือเภสัชกร แมอ้าการจะดีข้ึน
แลว้ก็ตาม มิฉะนั้นเช้ือจะด้ือยา และท าให ้ตอ้งกินยาขนาดสูงข้ึน หรือตอ้งเปล่ียนเป็นยา
อ่ืนท่ีแพงข้ึน หรือการรักษาไม่ไดผ้ล (ขอ้ 4.1)  

2 ขา้ม  
3 มิฉะนั้นเช้ือจะด้ือยา (ขอ้ 4.1)  
4 -ตอ้งกินยาในขนาดสูงข้ึน 

-การรักษาไม่ไดผ้ล(ขอ้ 4.1) [อาสาสมคัรไม่เขา้ใจ]  
5 เพราะเช้ือจะด้ือยา (ขอ้ 4.1) 
6 -เพราะยารักษาโรคแบคทีเรียเลยตอ้งกินใหค้รบตามแพทยบ์อกอยูแ่ลว้(ตอบจากการอ่าน

โดยรวมแลว้เขา้ใจ) 
-ขนาดและระยะเวลาของการใชย้าน้ีข้ึนกบัความรุนแรงของโรค ถา้กินไม่ครบเช้ือจะด้ือยา 
(ขอ้ 4.1) 

7 เน่ืองจากถา้กินไม่ครบตามก าหนดอาจมีอาการด้ือยา แลว้ตอ้งใชย้าขนาดสูงข้ึน 
เปล่ียนเป็นยาท่ีแพงข้ึน และการรักษาไม่ไดผ้ล (ขอ้ 4.1)  

8 จะเก่ียวกบัการรักษาไม่ไดผ้ล กบัการด้ือยา(ขอ้ 4.1)  
9 ถา้กินไม่ครบตามค าแนะน าของแพทยจ์ะท าใหด้ื้อยาหรือรักษาไม่ไดผ้ล(ขอ้ 4.1)  

10 ท าใหเ้ช้ือด้ือยา ตอ้งใชย้าขนาดสูงข้ึน(ขอ้ 4.1)  
11 ท าใหเ้ช้ือด้ือยา ตอ้งใชย้าขนาดสูง(ขอ้ 4.1)  
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ภาคผนวก ฌ2 - รายละเอียดการแกไ้ขในส่วนของเน้ือหาขอ้ความในเอกสารก ากบัยาปรับปรุง  ฉบบัท่ี 1 ไป

เป็น ฉบบัท่ี 2 
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ภาคผนวก ญ – เอกสารก ากบัยาอะมอกซิซิลลินปรับปรุง  ฉบบัท่ี 2 
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ภาคผนวก ฎ – ผลการทดสอบเอกสารก ากบัยาปรับปรุง  ฉบบัท่ี 2 

 

 

  

ค าถามข้อ 1 ยาน้ีมีช่ือสามญัทางยาวา่อะไร 
เฉลย อะมอกซิซิลลิน 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 1 

1 อะมอกซิซิลลินไทรไฮเดรต (ขอ้ 1.1)  
2 อะมอกซิซิลลิน (ขอ้ 1.1)  
3 อะมอกซิซิลลิน (บนกรอบ)  
4 อะมอกซิซิลลินไทรไฮเดรต (ขอ้ 1.1)  
5 อะมอกซิซิลลิน (ขอ้ 1.1)  
6 อะมอกซิซิลลิน (ขอ้ 1.1)  
7 อะมอกซิซิลลิน (ขอ้ 1.1)  
8 อะมอกซิซิลลิน (บนกรอบ)  
9 อะมอกซิซิลลิน (ขอ้ 1.1)  

10 อะมอกซิซิลลินไทรไฮเดรต (ขอ้ 1.1)  
11 อะมอกซิซิลลินไทรไฮเดรต (ขอ้ 1.1)  
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ค าถามข้อ 2 หา้มใชย้าน้ีเม่ือไร 

เฉลย เม่ือเคยแพย้าน้ีหรือยากลุ่มเพนนิซิลลินหรือแพย้าปฏิชีวนะกลุ่มเซฟาโรสปอรินขั้นรุนแรง 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 2 

1 ขา้ม  
2 - เคยแพย้าน้ี ยาอ่ืนในกลุ่มเพนนิซิลลิน  

- แพย้าในกลุ่มเซฟาโรสปอรินขั้นรุนแรง (ขอ้ 2.1)  
3 - เคยแพย้าน้ี หรือยาอ่ืนในกลุ่มเพนนิซิลลิน  

- แพย้าฏิชีวนะกลุ่มเซฟาโรสปอรินขั้นรุนแรง (ขอ้ 2.1)  
4 - เคยแพย้าน้ี หรือยาอ่ืนในกลุ่มเพนนิซิลลิน  

- แพย้าฏิชีวนะกลุ่มเซฟาโรสปอรินขั้นรุนแรง (ขอ้ 2.1)  
5 - เคยแพย้าน้ี หรือยาอ่ืนในกลุ่มเพนนิซิลลิน, กลุ่มเซฟาโรสปอรินขั้นรุนแรง (ขอ้ 2.1)  
6 - เคยแพย้าน้ี ยาอ่ืนในกลุ่มเพนนิซิลลิน  

- แพย้าในกลุ่มเซฟาโรสปอรินขั้นรุนแรง (ขอ้ 2.1)  
7 - เคยแพย้าน้ี ยาอ่ืนในกลุ่มเพนนิซิลลิน(ขอ้ 2.1)  
8 - เคยแพย้าน้ี หรือยาอ่ืนในกลุ่มเพนนิซิลลิน  

- เคยแพย้าในกลุ่มเซฟาโรสปอรินขั้นรุนแรง (ขอ้ 2.1)  
9 - เคยแพย้าน้ี หรือยาอ่ืนในกลุ่มเพนนิซิลลิน  

- เคยแพย้าในกลุ่มเซฟาโรสปอรินขั้นรุนแรง (ขอ้ 2.1)  
10 - เม่ือแพย้าน้ี ยาอ่ืนในกลุ่มเพนนิซิลลิน  

- เคยแพย้าในกลุ่มซฟาโรสปอรินขั้นรุนแรง (ขอ้ 2.1)  
11 - เคยแพย้า หรือยาอ่ืนในกลุ่มเพนนิซิลลิน  

- เคยแพย้าในกลุ่มซฟาโรสปอรินขั้นรุนแรง (ขอ้ 2.1)  
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ค าถามข้อ 3 ยาน้ีใชเ้พื่ออะไร 

เฉลย ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือต่อยาน้ีเท่านั้น 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ3 

1 ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือยาน้ีเท่านั้น (ขอ้ 1.3)  
2 ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือยา (ขอ้ 1.3)  
3 ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือต่อยาน้ีเท่านั้น (ขอ้ 1.3)  
4 ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือต่อยาน้ีเท่านั้น (ขอ้ 1.3)  
5 ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย (ขอ้ 1.3)  
6 ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือยาน้ีเท่านั้น (ขอ้ 1.3)  
7 ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือยา (ขอ้ 1.3)  
8 ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือต่อยา (ขอ้ 1.3)  
9 ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือยาเท่านั้น (ขอ้ 1.3)  

10 ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย (ขอ้ 1.3)  
11 ใชรั้กษาโรคติดเช้ือแบคทีเรีย ชนิดท่ียงัไม่ด้ือต่อยาน้ีเท่านั้น (ขอ้ 1.3)  

ค าถามข้อ 4 ยาน้ีอยูใ่นกลุ่มใด 

เฉลย กลุ่มเพนนิซิลลิน 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 4 

1 เป็นยาปฏิชีวนะ ในกลุ่มเพนนิซิลลิน (ขอ้ 1.2)  
2 ยาปฏิชีวนะในกลุ่ม เพนนิซิลลิน (ขอ้ 1.2)  
3 ยาปฏิชีวนะในกลุ่มเพนนิซิลลิน (ขอ้ 1.2)  
4 ยาปฏิชีวนะในกลุ่มเพนนิซิลลิน (ขอ้ 1.2)  
5 กลุ่มเพนนิซิลลิน (ขอ้ 1.2)  
6 เป็นยาปฏิชีวนะ ในกลุ่มเพนนิซิลลิน (ขอ้ 1.2)  
7 กลุ่มเพนนิซิลลิน (ขอ้ 1.2) 
8 ยาปฏิชีวนะในกลุ่มเพนนิซิลลิน (ขอ้ 1.2) 
9 ยาปฏิชีวนะในกลุ่ม เพนนิซิลลิน (ขอ้ 1.2)  

10 ขา้ม  
11 เป็นยาปฏิชีวนะ ในกลุ่มเพนนิซิลลิน (ขอ้ 1.2)  



210 

 

 
 

 

ค าถามข้อ 5 ถา้มีอาการบวมท่ีใบหนา้ เปลือกตา ควรท าอยา่งไร 
เฉลย ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 5 

1 หยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 5.1)  
2 ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบหมอ/แพทยท์นัที (ขอ้ 5.1)  
3 ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 5.1)  
4 ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 5.1)  
5 ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 5.1) 
6 ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 5.1)  
7 ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 5.1)  
8 ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 5.1)  
9 หยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 5.1)  

10 หยดุกินยาแลว้รีบพบแพทย ์(ขอ้ 5.1)  
11 ใหห้ยดุใชย้าแลว้รีบพบแพทยท์นัที ไปปรึกษาแพทย ์(ขอ้ 5.1)  

ค าถามข้อ 6 ถา้มีอาการทอ้งร่วงถ่ายเป็นน ้ า ควรท าอยา่งไร 
เฉลย ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 6 

1 หยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที(ขอ้ 5.1) 
2 ตอ้งหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทย ์ทนัที (ขอ้ 5.1)  
3 ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 5.1)  
4 ขา้ม 
5 ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 5.1)  
6 ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 5.1)  
7 ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 5.1)  
8 ควรหยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 5.1)  
9 หยดุยาแลว้รีบไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 5.1)  

10 หยดุยาแลว้พบแพทย ์(ขอ้ 5.1)  
11 ขา้ม  
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ค าถามข้อ 7 ถา้มีอาการคล่ืนไส้ อาเจียน ปวดทอ้ง ปวดหวั ควรท าอยา่งไร 
เฉลย ไม่จ  าเป็นตอ้งหยดุยา แต่ถา้มีอาการรุนแรงควรไปพบแพทยท์นัที 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 7 

1 ไม่จ  าเป็นตอ้งหยดุยา ไม่จ  าเป็นตอ้งรับพบแพทยท์นัที ถา้รุนแรงตอ้งรีบพบแพทยท์นัที 
(ขอ้ 5.2)  

2 ถา้อาการรุนแรงควรไปพบแพทย ์แต่ถา้อาการไม่รุนแรงไม่จ  าเป็นตอ้งหยยุา (ขอ้ 5.2)  
3 ถา้อาการไม่รุนแรงไม่จ  าเป็นตอ้งหยดุยา แต่ถา้มีอาการรุนแรงควรไปพบแพทยท์นัที 
4 หยดุยาแลว้ไปพบแพทย ์ (ขอ้ 5.2)  
5 ไม่จ  าเป็นตอ้งหยดุยา ถา้อาการรุนแรงควรไปพบแพทย ์(ขอ้ 5.2) 
6 ไม่จ  าเป็นตอ้งหยดุยา ถา้อาการรุนแรงควรไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 5.2)  
7 ไม่จ  าเป็นตอ้งหยดุยา ถา้อาการรุนแรงควรไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 5.2)  
8 ไม่จ  าเป็นตอ้งหยดุยา ถา้อาการรุนแรงควรไปพบแพทย ์(ขอ้ 5.2) 
9 ไม่จ  าเป็นตอ้งหยดุยา ถา้อาการรุนแรงใหไ้ปพบแพทย ์(ขอ้ 5.2)  

10 ไม่จ  าเป็นตอ้งหยดุยา ถา้อาการรุนแรงควรไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 5.2)  
11 ไม่จ  าเป็นตอ้งหยดุยา ถา้อาการรุนแรงควรไปพบแพทยท์นัที (ขอ้ 5.2)  
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ค าถามข้อ 8 ยาน้ีตอ้งกินอยา่งไร 

เฉลย กินคร้ังละ 1 แคปซูล (500 มิลลิกรัม) วนัละ 2-3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหารก็ได ้(ตอ้งตอบ
ใหค้รบถว้น) 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 8 

1 -กินยาน้ีติดต่อกนัทุกวนัจนครบตามค าแนะน าของแพทยห์รือเภสัชกร แมอ้าการจะดีข้ึน
แลว้ก็ตาม มิฉะนั้นเช้ือจะด้ือยา และท าใหต้อ้งกินยาขนาดสูงข้ึน หรือตอ้งเปล่ียนเป็นยาอ่ืน
ท่ีแพงข้ึน หรือการรักษาไม่ไดผ้ล (ขอ้ 4.1)  
-กินคร้ังละ 1 แคปซูล วนัละ 3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหารก็ได ้(ขอ้ 3.1)  

2 กินคร้ังละ 1 แคปซูล วนัละ 3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหารก็ได ้(ขอ้ 3.1)  
3 กินคร้ังละ 1 แคปซูล วนัละ 3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหารก็ได ้(ขอ้ 3.1)  
4 กินคร้ังละ 1 แคปซูล วนัละ 3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหารก็ได ้(ขอ้ 3.1)  
5 กินคร้ังละ 1 แคปซูล วนัละ 3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหารก็ได ้(ขอ้ 3.1)  
6 กินคร้ังละ 1 แคปซูล วนัละ 3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหารก็ได ้(ขอ้ 3.1)  
7 -กินยาน้ีติดต่อกนัทุกวนัจนครบตามค าแนะน าของแพทยห์รือเภสัชกร แมอ้าการจะดีข้ึน

แลว้ก็ตาม มิฉะนั้นเช้ือจะด้ือยา และท าใหต้อ้งกินยาขนาดสูงข้ึน หรือตอ้งเปล่ียนเป็นยาอ่ืน
ท่ีแพงข้ึน หรือการรักษาไม่ไดผ้ล (ขอ้ 4.1)  
-กินคร้ังละ 1 แคปซูล วนัละ 3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหารก็ได ้(ขอ้ 3.1)  

8 กินคร้ังละ 1 แคปซูล วนัละ 3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหารก็ได ้(ขอ้ 3.1)  
9 กินคร้ังละ 1 แคปซูล วนัละ 3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหารก็ได ้(ขอ้ 3.1)  

10 กินคร้ังละ 1 แคปซูล วนัละ 3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหารก็ได ้(ขอ้ 3.1)  
11 กินคร้ังละ 1 แคปซูล (500 มิลลิกรัม) วนัละ 3 คร้ัง ก่อนหรือหลงัอาหารก็ได ้(ขอ้ 3.1)  
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ค าถามข้อ 9 ท่านควรเก็บรักษายาน้ีอยา่งไร 

เฉลย - เก็บยาไวใ้นภาชนะบรรจุเดิม  
- เก็บยาไวใ้นท่ีแหง้ อยา่ใหโ้ดนแสงโดยตรง ควรเก็บท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส  
- ไม่เก็บยาไวใ้นท่ีร้อนหรือช้ืน (เช่น ในรถ ห้องครัว หอ้งน ้า)  
- เก็บยาใหพ้น้สายตาและมือเด็ก 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 9 
1 - เก็บยาไวใ้นภาชนะบรรจุเดิมตามท่ีไดรั้บมา 

- เก็บยาไวใ้นท่ีแหง้ อยา่ใหโ้ดนแสงโดยตรง  
- ควรเก็บท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส 
- ไม่เก็บยาไวใ้นท่ีร้อนหรือช้ืน (เช่น ในรถ ห้องน ้า ห้องครัว) 
- เก็บยาใหพ้น้สายตาและมือเด็ก(ขอ้ 6) 

2 - เก็บไวใ้นภาชนะบรรจุเดิม  
 - เก็บไวใ้นท่ีแหง้  
- ท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 องศา  
- ไม่เก็บไวใ้นท่ีร้อนหรือช้ืน  
- เก็บใหพ้น้สายตาและมือเด็ก (ขอ้ 6)  

3 - เก็บไวใ้นภาชนะบรรจุเดิม  
 - เก็บไวใ้นท่ีแหง้ อยา่ใหโ้ดนแสงโดยตรง  
- ควรเก็บท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส  
- ไม่เก็บไวใ้นท่ีร้อนหรือช้ืน (เช่น ในรถ หอ้งน ้า หอ้งครัว)  
- เก็บใหพ้น้สายตาและมือเด็ก (ขอ้ 6)  

4 - เก็บไวใ้นภาชนะบรรจุเดิม  
 - เก็บไวใ้นท่ีแหง้ อยา่ใหโ้ดนแสงโดยตรง  
- ควรเก็บท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส  
- ไม่เก็บไวใ้นท่ีร้อนหรือช้ืน (เช่น ในรถ หอ้งน ้า หอ้งครัว)  
- เก็บใหพ้น้สายตาและมือเด็ก (ขอ้ 6)  

5 - เก็บไวใ้นภาชนะบรรจุเดิม  
 - เก็บไวใ้นท่ีแหง้ อยา่ใหโ้ดนแสงแดดโดยตรง  
- ควรเก็บท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส  
- ไม่เก็บไวใ้นท่ีร้อนหรือช้ืน  
- เก็บใหพ้น้สายตาและมือเด็ก (ขอ้ 6)  

6 - เก็บยาไวใ้นภาชนะบรรจุเดิมตามท่ีไดรั้บมา 
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- เก็บยาไวใ้นท่ีแหง้ อยา่ใหโ้ดนแสงโดยตรง  
- ควรเก็บท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส 
- ไม่เก็บยาไวใ้นท่ีร้อนหรือช้ืน (เช่น ในรถ ห้องน ้า ห้องครัว) (ขอ้ 6) 

7 - เก็บยาไวใ้นภาชนะบรรจุเดิมตามท่ีไดรั้บมา 
- เก็บยาไวใ้นท่ีแหง้ อยา่ใหโ้ดนแสงโดยตรง  
- ควรเก็บท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส 
- ไม่เก็บยาไวใ้นท่ีร้อนหรือช้ืน (เช่น ในรถ ห้องน ้า ห้องครัว) 
- เก็บยาใหพ้น้สายตาและมือเด็ก(ขอ้ 6) 

8 - ควรเก็บท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส  
- ไม่เก็บไวใ้นท่ีร้อนหรือช้ืน (เช่น ในรถ หอ้งน ้า หอ้งครัว)  
- เก็บใหพ้น้สายตาและมือเด็ก (ขอ้ 6)  

9 - เก็บไวใ้นภาชนะบรรจุตามท่ีไดรั้บมา  
- เก็บไวใ้นท่ีแหง้ อยา่ใหโ้ดนแสงแดดโดยตรง  
- ควรเก็บท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส  
- ไม่เก็บไวใ้นท่ีร้อนหรือช้ืน (เช่น ในรถ ในหอ้งน ้า ในห้องครัว)  
- เก็บใหพ้น้สายตาและมือเด็ก (ขอ้ 6)  

10 - เก็บใหพ้น้สายตาและมือเด็ก  
- ไม่ควรเก็บในท่ีร้อนหรือช้ืน (เช่น ในรถ ห้องน ้า ห้องครัว)  
- ควรเก็บท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 (ขอ้ 6)  

11 - เก็บไวใ้นภาชนะบรรจุเดิมตามท่ีไดรั้บมา  
- เก็บไวใ้นท่ีแหง้ อยา่ใหโ้ดนแสงโดยตรง  
- ควรเก็บท่ีอุณหภูมิไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส  
- ไม่เก็บในท่ีร้อนหรือช้ืน (เช่น ในรถ ห้องน ้า ห้องครัว)  
- เก็บใหพ้น้สายตาและมือเด็ก (ขอ้ 6)  
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ค าถามข้อ 10 หากท่านลืมกินยา ควรท าอยา่งไร 

เฉลย - ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไปใหข้า้มไปกินม้ือต่อไป  
- หา้มกินยาเพิ่มเป็น 2 เท่าและหา้มเพิ่มจ านวนเมด็ยาเอง 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 10 

1 ถา้นึกไดใ้หกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้แต่ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไป ใหร้อกินยาม้ือต่อไป และหา้ม
กินยาเพิ่มเป็น 2 เท่า (ขอ้ 3.2)  

2 ถา้นึกไดใ้หกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้แต่ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไป ใหร้อกินยาม้ือต่อไป แต่ห้าม
กินยาเพิ่มเป็น 2 เท่า (ขอ้ 3.2)  

3 ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไปใหข้า้มไปกินม้ือต่อไปและหา้มกินยาเพิ่ม
เป็น 2 เท่า (ขอ้ 3.2)  

4 ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไปใหข้า้มไปกินม้ือต่อไปและหา้มกินยาเพิ่ม
เป็น 2 เท่า (ขอ้ 3.2)  

5 ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไปใหข้า้มไปกินม้ือต่อไปและหา้มกินยาเพิ่ม
เป็น 2 เท่า (ขอ้ 3.2)  

6 ถา้นึกไดใ้หกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้แต่ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไป ใหร้อกินยาม้ือต่อไป  หา้มกิน
ยาเพิ่มเป็น 2 เท่า (ขอ้ 3.2)  

7 ถา้นึกไดใ้หกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้แต่ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไป ใหร้อกินยาม้ือต่อไป และหา้ม
กินยาเพิ่มเป็น 2 เท่า (ขอ้ 3.2)  

8 ถา้นึกไดใ้หกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้แต่ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไป ใหร้อกินของม้ือต่อไป แต่
หา้มกินยาเพิ่มเป็น 2 เท่า (ขอ้ 3.2)  

9 ถา้นึกไดใ้หกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้แต่ถา้ใกลเ้วลาของม้ือต่อไป ใหร้อกินของม้ือต่อไป แต่
หา้มกินยาเพิ่มเป็น 2 เท่า (ขอ้ 3.2)  

10 ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้แต่ถา้ใกลเ้วลาม้ือต่อไป ให้รอกินยาของม้ือต่อไป และหา้มกินยา
เพิ่มเป็น 2 เท่า (ขอ้ 3.2)  

11 ใหกิ้นยาทนัทีท่ีนึกได ้แต่ถา้ใกลเ้วลาม้ือต่อไป ให้รอกินยาของม้ือต่อไป และหา้มกินยา
เพิ่มเป็น 2 เท่า (ขอ้ 3.2)  
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ค าถามข้อ 11 ท าไมหา้มใชย้าน้ีในโรคหวดั ไขห้วดัใหญ่ อีสุกอีใส ไขเ้ลือดออก และตาแดงจากเช้ือ
ไวรัส 

เฉลย ยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 11 

1 ยาน้ีไม่สามารถรักษาโรคติดเช้ือไวรัส เน่ืองจากยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส (ขอ้ 1.4)  
2 ยาน้ีไม่สามารถรักษาโรคติดเช้ือไวรัส เน่ืองจากยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส (ขอ้ 1.4)  
3 ยาน้ีไม่สามารถรักษาโรคติดเช้ือไวรัส เน่ืองจากยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส (ขอ้ 1.4)  
4 ยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส (ขอ้ 1.4)  
5 ยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส (ขอ้ 1.4)  
6 ยาน้ีไม่สามารถรักษาโรคติดเช้ือไวรัส เน่ืองจากยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส (ขอ้ 1.4) 

[อาสาสมคัรไม่สามารถอธิบายตามความเขา้ใจได]้  
7 ยาน้ีไม่สามารถรักษาโรคติดเช้ือไวรัส เน่ืองจากยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส (ขอ้ 1.4)  
8 ยาน้ีไม่สามารถรักษาโรคติดเช้ือไวรัส เน่ืองจากยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส (ขอ้ 1.4)  
9 ยาน้ีไม่สามารถรักษาโรคติดเช้ือไวรัส เน่ืองจากยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส (ขอ้ 1.4)  

10 ยาน้ีไม่สามารถรักษาโรคติดเช้ือไวรัส เน่ืองจากยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส (ขอ้ 1.4)  
11 ยาน้ีไม่สามารถรักษาโรคติดเช้ือไวรัส เน่ืองจากยาน้ีไม่มีผลต่อเช้ือไวรัส (ขอ้ 1.4)  
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ค าถามข้อ 12 ท าไมยาน้ีไม่ควรกินกบัยาคุมก าเนิด 

เฉลย อาจท าใหย้าคุมก าเนิดใชไ้ม่ไดผ้ล หรือ อาจตั้งครรภไ์ด ้

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 12 

1 เพราะยาน้ีลดประสิทธิภาพของยาคุมก าเนิด จึงอาจท าให้ตั้งครรภไ์ด ้ควรใชก้ารคุมก าเนิด
วธีิอ่ืนร่วมดว้ยในระหวา่งใชย้าน้ี (ขอ้ 2.4)  

2 เพราะยาน้ีลดประสิทธิภาพของยาคุมก าเนิด จึงอาจท าให้ตั้งครรภไ์ด ้ควรใชก้ารคุมก าเนิด
วธีิอ่ืนร่วมดว้ยในระหวา่งใชย้าน้ี (ขอ้ 2.4)  

3 เพราะยาน้ีลดประสิทธิภาพของยาคุมก าเนิด จึงอาจท าให้ตั้งครรภไ์ด ้ควรใชก้ารคุมก าเนิด
วธีิอ่ืนร่วมดว้ยในระหวา่งใชย้าน้ี (ขอ้ 2.4)  

4 เพราะยาน้ีลดประสิทธิภาพของยาคุมก าเนิด จึงอาจท าให้ตั้งครรภไ์ด ้ (ขอ้ 2.4)  
5 เพราะยาน้ีลดประสิทธิภาพของยาคุมก าเนิด จึงอาจท าให้ตั้งครรภไ์ด ้ควรใชก้ารคุมก าเนิด

วธีิอ่ืนร่วมดว้ยในระหวา่งใชย้าน้ี (ขอ้ 2.4)  
6 เพราะยาน้ีลดประสิทธิภาพของยาคุมก าเนิด จึงอาจท าให้ตั้งครรภไ์ด ้(ขอ้ 2.4) 

[อาสาสมคัรไม่สามารถอธิบายตามความเขา้ใจได]้  
7 เพราะยาน้ีลดประสิทธิภาพของยาคุมก าเนิด เลยตั้งครรภไ์ด ้(ขอ้ 2.4)  
8 เพราะยาน้ีลดประสิทธิภาพของยาคุมก าเนิด จึงอาจท าให้ตั้งครรภไ์ด ้ควรใชก้ารคุมก าเนิด

วธีิอ่ืนร่วมดว้ยในระหวา่งใชย้าน้ี (ขอ้ 2.4)  
9 เพราะยาน้ีลดประสิทธิภาพของยาคุมก าเนิด (ขอ้ 2.4)  

10 เพราะยาน้ีลดประสิทธิภาพของยาคุมก าเนิด (ขอ้ 2.4)  
11 เพราะยาน้ีจะไปท าใหย้าคุมไม่มีประสิทธิภาพ และท าใหต้ั้งครรภไ์ด ้(ขอ้ 2.4)  
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ค าถามข้อ 13 ท าไมตอ้งระวงัการใชย้าน้ีกบัผูท่ี้เป็นโรคภูมิแพห้รือโรคหืด 

เฉลย เพราะมีโอกาสแพย้าไดง่้าย และอาจมีอาการแพย้าท่ีรุนแรงได ้

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 13 

1 เพราะมีโอกาสแพย้าน้ีไดง่้ายข้ึนและอาจท าใหมี้อาการแพรุ้นแรงได ้(ขอ้ 2.2)  
2 หากเป็นโรคภูมิแพ ้โรคหืด ใหป้รึกษาแพทย ์หรือเภสัชกรก่อนใชย้าน้ี เพราะอาจมีโอกาส

แพย้าน้ีไดง่้ายข้ึนและอาจท าใหอ้าการแพรุ้นแรงได ้(ขอ้ 2.2)  
3 เพราะมีโอกาสแพย้าน้ีไดง่้ายข้ึนและอาจท าใหมี้อาการแพท่ี้รุนแรงได ้(ขอ้ 2.2)  
4 เพราะมีโอกาสแพย้าน้ีไดง่้ายข้ึนและอาจท าใหมี้อาการแพท่ี้รุนแรงได ้(ขอ้ 2.2)  
5 เพราะมีโอกาสแพย้าน้ีไดง่้ายข้ึนและอาจท าใหมี้อาการแพท่ี้รุนแรงได ้(ขอ้ 2.2)  
6 ท าใหมี้อาการแพรุ้นแรงได ้(ขอ้ 2.2)  
7 มีโอกาสแพย้าน้ีไดง่้ายข้ึนและอาจท าใหมี้อาการแพท่ี้รุนแรงได ้(ขอ้ 2.2)  
8 เพราะมีโอกาสแพย้าน้ีไดง่้ายข้ึนและอาจท าใหมี้อาการแพท่ี้รุนแรงได ้(ขอ้ 2.2)  
9 เพราะมีโอกาสแพย้าน้ีไดง่้ายข้ึนและอาจท าใหมี้อาการแพท่ี้รุนแรงได ้(ขอ้ 2.2)  

10 อาจท าใหมี้อาการแพรุ้นแรงข้ึน (ขอ้ 2.2)  
11 เพราะคนท่ีเป็นโรคภูมิแพห้รือโรคหืดจะอาการรุนแรงเพิ่มข้ึน (ขอ้ 2.2)  
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ค าถามข้อ 14 ท าไมตอ้งกินยาใหค้รบตามค าแนะน าของแพทย ์

เฉลย เพราะหากใชย้าน้ีขนาดต ่าเกินไปจะท าใหเ้ช้ือด้ือยาเพิ่มข้ึนเร่ือยๆ ตอ้งใชย้าขนาดสูงข้ึน 
หรือเปล่ียนเป็นยาอ่ืนท่ีแพงและมีอนัตรายมากข้ึน 

อาสาสมัคร ค าตอบข้อ 14 

1 ขนาดและระยะเวลาในการใชย้าน้ีข้ึนกบัชนิดและความรุนแรงของโรค  จึงควรใชย้าตาม
ค าแนะน าของแพทยห์รือเภสัชกรเท่านั้น (ขอ้ 3.1) [อาสาสมคัรไม่เขา้ใจค าวา่เช้ือด้ือยา]  

2 ถา้กินยาทุกวนัตามค าแนะน าของหมอ อาการจะดีข้ึน และไม่มีอาการด้ือยา (ขอ้ 4.1)  
3 มิฉะนั้นเช้ือจะด้ือยาและท าใหต้อ้งกินยาขนาดสูงข้ึนหรือตอ้งเปล่ียนเป็นยาอ่ืนท่ีแพงข้ึน  
4 ตอ้งกินยาขนาดสูงข้ึนหรือเปล่ียนเป็นยาอ่ืนท่ีแพงข้ึน  (ขอ้ 4.1)  
5 มิฉะนั้นจะตอ้งกินยาท่ีแพงข้ึน ประสิทธิภาพมากข้ึน หรือการรักษาไม่ไดผ้ล (ขอ้ 4.1)  
6 จะเกิดอาการด้ือยา  และตอ้งใชย้าขนาดสูงข้ึน  และแพงเงินข้ึน(ขอ้ 4.1)  
7 เช้ือจะด้ือ  และท าใหต้อ้งกินยาขนาดสูงข้ึน  หรือตอ้งเปล่ียนเป็นยาอ่ืนท่ีแพงข้ึน  หรือการ

รักษาไม่ไดผ้ล(ขอ้ 4.1)  
8 จะท าใหเ้ช้ือด้ือยา ท าใหต้อ้งกินยาขนาดสูงข้ึน (ขอ้ 4.1)  
9 ตอ้งเปล่ียนเป็นยาอ่ืนท่ีแพงข้ึน หรือการรักษาไม่ไดผ้ล (ขอ้ 4.1)  

10 มิฉะนั้นจะด้ือยา (ขอ้ 4.1)  
11 เพราะจะไดต้า้นทานโรคได ้โรคจะไดไ้ม่ด้ือยา (ขอ้ 4.1)  
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