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บทคัดย�อ 

การศึกษานี้มีวัตถุประสงค%เพื่อเปรียบเทียบความเข�าใจเอกสารกํากับยาสําหรับประชาชนหรือ Patient 
Information Leaflet (PIL) ของยาพาราเซตามอลระหว�างผู�ที่มีระดับความแตกฉานด�านสุขภาพ (Health Literacy, HL) 
เพียงพอและไม�เพียงพอ และศึกษาจุดตัดของระดับ HL ที่เข�าใจ PIL ของยาพาราเซตามอล ใช�วิธีการวิจัยเชิงสํารวจแบบ
ภาคตัดขวาง คัดเลือกตัวอย�างโดยการสุ�มตามสะดวกในแหล�งชุมชนของอําเภอหนึ่งในจังหวัดสงขลา รวม 285 คน (PIL ยา
เม็ด 143 คนและ PIL ยาน้ํา 142 คน) เคร่ืองมือที่ใช�ในการศึกษานี้ คือ แบบวัด Thai Health  Literacy Assessment 
Using Word List และแบบสัมภาษณ%ทดสอบความเข�าใจ PIL ผลการวิจัยพบว�า สําหรับยาเม็ดและยาน้ํา ระดับ HL มี
ความสัมพันธ%กับความเข�าใจ PIL (p < 0.001) โดยกลุ�มที่มี HL เพียงพอ มีร�อยละของตัวอย�างที่เข�าใจ PIL มากกว�ากลุ�มที่
มี HL ไม�เพียงพอทั้ง PIL ยาเม็ด (ร�อยละ 54.0 และร�อยละ 23.8 ตามลําดับ, p < 0.001) และ PIL ยาน้ํา (ร�อยละ 50.8 
และร�อยละ 11.7 ตามลําดับ, p < 0.001) อย�างมีนัยสําคัญ จากการวิเคราะห% Receiver Operator Characteristic 
curve พบจุดตัดคะแนน HL ที่เหมาะสม คือ 37 คะแนน แม�ว�าพบจุดตัดคะแนนจากการทดสอบ PIL ยาน้ําที่ 35 คะแนน 
แต�ให�ค�าความจําเพาะที่ต่ํากว�า โดยที่จุดตัดคะแนน HL 37 คะแนน จะได�ค�าพื้นที่ใต�กราฟ ความไว ความจําเพาะ ค�า
พยากรณ%บวก และค�าพยากรณ%ลบ เท�ากับ 0.68, 64.20, 67.80, 54.00 และ 76.20 ตามลําดับ สําหรับยาเม็ด และเท�ากับ 
0.77, 78.60, 68.00, 50.80, และ 88.30 ตามลําดับ สําหรับยาน้ํา สรุปผลการศึกษาว�า ระดับ HL ที่แตกต�างกันมีผลต�อ
ความเข�าใจ PIL ของยาพาราเซตามอลในผู�บริโภค ดังนั้นในการพัฒนา PIL ควรทําให�ประชาชนส�วนใหญ�ของประเทศอ�าน 
PIL ได�เข�าใจ ซ่ึงจะส�งผลให�ประชาชนมีการใช�ยาพาราเซตามอลที่ปลอดภัยมากข้ึนได�  
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ABSTRACT 

This study aimed to test the understanding of patient information leaflets (PIL) for paracetamol by 

comparing persons with adequate health literacy (HL)  levels and those with non-adequate HL levels and to 

determine a cut-off point of understanding the PIL of paracetamol.  This study is a cross-sectional survey.  The 

participants were randomly selected by convenience sampling in community areas in one district of Songkhla 

Province.  There were 285 participants (143 in the tablet PIL group and 142 in the syrup PIL group) .  The study 

instruments were the Thai Health Literacy Assessment Using Word List to test HL and an interview form to test 

understanding of PIL.  The results showed that for the tablet PIL group and the syrup PIL group, HL levels of 

participants were associated with the ability to understand the PIL (p < 0.001) .  The adequate HL group had 

significantly more understanding of the PIL than the non-adequate HL group in both PIL of tablets (54.0% and 

23.8%  respectively, p < 0.001)  and PIL of syrup (50.8%  and 11.7%  respectively, p < 0.001) .  From analysis of the 

Receiver Operating Characteristic curve, the optimal cut-off point of HL was 37. Although it was found that the 

cut-off point of syrup PIL was 35, the specificity value was lower.  In the cut-off point of 37, the area under the 

curve, sensitivity, specificity, positive predictive values and negative predictive values were 0.68, 64.20, 67.80, 

54.00 and 76.20, respectively for PIL of tablet and those were 0.77, 78.60, 68.00, 50.80 and 88.30, respectively 

for PIL of syrup.  In conclusion, persons with different HL levels were different in understanding the PIL of 

paracetamol among consumers. Therefore, in the development of PIL, the information should be thorough and 

specific enough that all persons of literacy levels will be able to comprehend it.This will result in people using 

paracetamol more safely. 
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บทนํา  
ความแตกฉานด�านสุขภาพ (Health Literacy: HL)1 

หมายถึง การรู�หนังสือที่ส�งผลต�อความรู� แรงจูงใจ และ
ความสามารถในการเข�าถึง เข�าใจ ประเมินค�าและการ
ประยุกต%ใช�ข�อมูลข�าวสารทางด�านสุขภาพเพื่อการตัดสินใจ
ในชีวิตประจําวันที่เก่ียวกับการดูแลสุขภาพ การปjองกัน
โรคและการส�งเสริมสุขภาพ เพื่อให�มีการรักษาสุขภาพและ
มีคุณภาพชีวิตที่ดีตลอด จากการประชุมส�งเสริมสุขภาพ
โลกคร้ังที่ 7 ในปk พ.ศ. 2552 ณ กรุงไนโรบี ประเทศเคนยา 
องค%การอนามัยโลก2 ได�มีการเชิญชวนประเทศสมาชิกให�
มุ�งเน�นความสําคัญในการพัฒนา HL ของปlจเจกบุคคลและ
รณรงค% ให� ร� วมมือกันส� ง เส ริมและพัฒนา HL ให� กับ
ประชากร เนื่องจากมีข�อมูลว�า HL มีความสัมพันธ%กับ
สุขภาพของประชากร โดยพบว�า HL ต่ําเก่ียวข�องกับการ
ไม�ให�ความร�วมมือในกิจกรรมส�งเสริมสุขภาพ การมี
พฤติกรรมเสี่ยงต�อสุขภาพ การดูแลตนเองในการรักษาโรค
เร้ือรังได�ไม�ดี ทําให�เพิ่มอัตราการนอนโรงพยาบาล อัตรา
การเจ็บปmวยและการเสียชีวิตก�อนวัยอันควร นอกจากนี้ยัง
พบว�า HL มีผลต�อความเข�าใจในการใช�ยาอีกด�วย โดย
พบว�า ผู�ที่มีระดับ HL ต่ํา เกิดความผิดพลาดในการใช�ยา
มากกว�าผู�ที่มีระดับ HL สูง และการศึกษาในอดีตยังมีการ
แสดงให�เห็นว�า กลุ�มตัวอย�างที่มีระดับ HL ต่ํามีความไม�
เข�าใจคําแนะนําของการใช�ยาและเกิดความคลาดเคลื่อนใน
การใช�ยามากกว�ากลุ�มตัวอย�างที่มีระดับ HL สูงประมาณ 
2.2 – 3.4 เท�า3-5 

ยาพาราเซตามอล (paracetamol) เปpนยาสามัญ
ประจําบ�าน ซ่ึงเปpนกลุ�มยาที่ประชาชนทั่วไปสามารถใช�เพื่อ
รักษาโรคเบื้องต�น หาซ้ือได�ตามร�านขายยาหรือร�านค�า
ทั่วไปโดยปราศจากการให�คําแนะนําจากบุคลากรทาง
สาธารณสุข ยาพาราเซตามอลที่จัดเปpนยาสามัญประจํา
บ�านมีรูปแบบยาเม็ดขนาด 500 มิลลิกรัม บรรจุแผงละ 4 
และ 10 เม็ดและรูปแบบยาน้ําขนาด 120 มิลลิกรัมใน 5 
มิลลิลิตรที่ไม�มีส�วนผสมของแอลกอฮอล% (alcohol) ขนาด
บรรจุ 30 มิลลิลิตรและ 60 มิลลิลิตร6 แม�ว�ายาพาราเซตามอล

จะเปpนยาที่มีความปลอดภัยเม่ือใช�ตามคําแนะนํา แต�หาก
ใช�ยาเกินขนาด คือ มากกว�า 4 กรัมต�อวัน อาจทําให�เกิดพิษ
ต�อตับ (hepatotoxicity) และเปpนสาเหตุของการเสียชีวิต
ได�7 มีข�อมูลการเกิดอันตรายจากการใช�ยาพาราเซตามอลทั้ง
ในต�างประเทศและประเทศไทย ดังเช�น ในประเทศ
สหรัฐอเมริกาพบว�า อุบัติการณ%ของการเกิดภาวะตับวายที่
สัมพันธ%กับการได�รับยาพาราเซตามอลมีแนวโน�มเพิ่มข้ึน
จากร�อยละ 28 ในปk ค.ศ. 1998 เปpนร�อยละ 38 ในปk ค.ศ. 
2008 และในจํานวนนี้เกิดจากความไม�ตั้งใจในการใช�ยา
พาราเซตามอลเกินขนาดประมาณร�อยละ 508 ส�วน
ในสหราชอาณาจักรพบว�า ระหว�างปk ค.ศ. 1992-2008 มี
ผู�ปmวยนอนพักรักษาตัวในโรงพยาบาลด�วยภาวะตับวายที่
สัมพันธ%กับการได�รับยาพาราเซตามอล จํานวน 663 
ราย โดยร�อยละ 16.6 เกิดจากความไม�ตั้งใจในการใช�ยา
พาราเซตามอลเกินขนาด9 สําหรับข�อมูลในประเทศไทย 
จากฐานข�อมูล Thai Natiowide hospital admission 
ระหว�างปk พ.ศ. 2552-2556 พบผู�ปmวยที่มีภาวะตับวาย จํานวน 
20,589 ราย ซ่ึงสัมพันธ%กับการได�รับยาพาราเซตามอล 349 
ราย คิดเปpนร�อยละ 1.710 และจากรายงานของศูนย%
พิษวิทยา โรงพยาบาลรามาธิบดีระหว�างปk พ.ศ. 2557 ถึง
เดือนมิถุนายน พ.ศ. 2559 พบว�า เด็กอายุไม�เกิน 15 ปk
ที่มาพบแพทย%มีสาเหตุจากการได�รับยาพาราเซตามอลไม�
ถูกต�อง จํานวน 373 ราย โดยเกิดอันตรายจากยาในระดับ
ปานกลางถึงรุนแรง 24 ราย และในจํานวนนี้มีผู�เสียชีวิต 1 
ราย11 นอกจากนี้มีการศึกษาโดยการทบทวนเวชระเบียน
ย�อนหลังในผู�ปmวยที่ได�รับยาพาราเซตามอลเกินขนาดใน
โรงพยาบาลราษฎร%วิถี ระหว�างปk พ.ศ. 2556-2560 พบว�า 
จากผู�ปmวยจํานวน 184 ราย มีผู�ปmวย 3 รายที่เกิดภาวะตับ
วายและในจํานวนนี้มีผู�เสียชีวิต 2 ราย12 

จากการที่ยาพาราเซตามอลเปpนยาที่ประชาชน
สามารถเข�าถึงได�ง�าย แต�ทําให�เกิดอันตรายจากการใช�ยา
ได�มาก โดยเฉพาะการเกิดพิษต�อตับ จึงได�มีการศึกษาเพื่อ
หามาตรการในการปjองกันการเกิดอันตรายจากการใช�ยา
พาราเซตามอลในประชาชนโดยประพนธ% อางตระกูล และ
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คณะ11 ซ่ึงเปpนทีมผู�วิจัยจากสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาร�วมกับอาจารย%มหาวิทยาลัย มีวัตถุประสงค%
ของการศึกษา คือ เพื่อพัฒนามาตรการจัดการความเสี่ยง
จากการใช�ยาในประเทศไทย ซ่ึงใช�ยาพาราเซตามอลเปpน
กรณีศึกษา ผลการศึกษาพบว�า ความเสี่ยงสําคัญของยา
พาราเซตามอลต�อการเกิดพิษต�อตับ ได�แก� รูปแบบยาที่มี
หลายความแรง ยาสูตรผสม ฉลากยาคล�ายกัน ขนาดยา
สูงสุดที่แนะนําเดิม คือ 500 มิลลิกรัม 2 เม็ด ทุก 4-6 ชั่วโมง
ไม�เหมาะสม โดยเฉพาะผู�ที่มีน้ําหนักน�อย การได�ยาซํ้าซ�อน
โดยไม�ทราบว�า acetaminophen คือ พาราเซตามอล และ
ปlจจัยร�วม เช�น ผู�ที่ดื่มสุรา จึงได�มีการเสนอมาตรการ
จัดการความเสี่ยงต�อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา ได�แก� ปรับข�อมูลขนาดยาให�ระบุตามน้ําหนักตัว เพิ่มคํา
ว�า“ยานี้มีพาราเซตามอล” ใต�ชื่อการค�า และความแรง ให�เห็น
เด�นชัด และใช�ชื่อสามัญทางยาชื่อเดียว คือ paracetamol 
และสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได�เสนอต�อ
คณะกรรมการยา ซ่ึงคณะกรรมการยาได�ให�ความเห็นชอบ 
และมีการดําเนินการเพื่อแก�ไขฉลากยาและเอกสารกํากับ
ยาของยาพาราเซตามอลให�มีความเหมาะสมมากข้ึน 

ต�อมากระทรวงสาธารณสุขได�เล็งเห็นถึงอันตราย
ของการใช�ยาพาราเซตามอลที่ไม�เหมาะสมในประชาชน 
จึงได�มีมาตรการในการปรับปรุงเอกสารกํากับยาของยา
พาราเซตามอล และพัฒนาเปpนเอกสารกํากับยาฉบับที่ใช�
สําหรับประชาชนในเวลาต�อมา13 เอกสารกํากับยาฉบับที่ใช�
สําหรับประชาชนทั่วไป เรียกว�า เอกสารกํากับยาสําหรับ
ประชาชนหรือ Patient Information Leaflet (PIL) ซ่ึง
จัดทําโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข14 PIL เปpนเคร่ืองมือสําคัญในการสื่อสารข�อมูล
พื้นฐานที่จําเปpนในการใช�ยาให�แก�ผู�บริโภค ซ่ึงจะทําให�มี
การใช�ยาได�อย�างเหมาะสม ถูกต�อง และปลอดภัย โดย
เอกสารกํากับยาที่ดีควรนําไปสู�ความเข�าใจและการใช�ยาได�
อย�างถูกต�องของผู�บริโภค15 สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา14 ได�กําหนดแนวทางในการจัดทํา PIL 
เพื่อให� มีข�อมูลยาที่ ถูกต�อง เชื่อถือได� และเปpนไปใน

แนวทางเดียวกัน อีกทั้งยังมีการกําหนดการทดสอบ PIL 
เพื่อให�ม่ันใจว�า PIL สามารถใช�ในการสื่อสารกับผู�บริโภคได�
อย�างเข�าใจและให�ข�อมูลที่เปpนประโยชน%  

จากแนวทางการทดสอบ PIL ของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา14 มีการแนะนําให�ทดสอบใน
อาสาสมัครโดยเปpนประชาชนที่ มีระดับการศึกษาชั้น
มัธยมศึกษาปkที่ 3 ซ่ึงเปpนระดับการศึกษาข้ันพื้นฐานของ
ประเทศ โดยไม� ได� มีการพิจารณาถึงระดับ HL ของ
อาสาสมัคร ซ่ึง HL เปpนตัวทํานายสภาวะสุขภาพของบุคคล
ที่ดีกว�าระดับการศึกษา รายได� หรือเชื้อชาติ และมีการ
รายงานว�า HL มีความสัมพันธ%กับระดับการศึกษา โดยผู�ที่
มีระดับ HL ไม�เพียงพอมักพบในผู�ที่มีระดับการศึกษาต่ํา1 
อย�างไรก็ตาม ระดับการศึกษายังคงมุ�งเน�นที่ทักษะการอ�าน
ออกเขียนได�  ในขณะที่ระดับ HL ต�องการทักษะอ่ืน ๆ 
เพิ่มเติม เช�น การค�นหา การประเมิน และการบูรณาการ
ข�อมูลด�านสุขภาพจากบริบทต�าง ๆ ตลอดจนความรู�ใน
ศัพท%ด�านสุขภาพและวัฒนธรรมของระบบสุขภาพ การ
ประมาณระดับ HL บนพื้นฐานของระดับการศึกษาโดยไม�
สามารถควบคุมปlจจัยทางสังคมและลักษณะทางประชากร 
เช�น คุณภาพหรือมาตรฐานการศึกษา อาจทําให�เกิดความ
คลาดเคลื่อนของระดับ HL ได�16 ดังนั้นการทดสอบ PIL 
ตามวิธีการที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
กําหนดควรมีการศึกษาโดยพิจารณาถึงระดับ HL โดยตรง  

การศึกษาในครั้งนี ้ จ ึง มุ �ง เน�นในการทดสอบ
ความสัมพันธ%ของระดับ HL กับความเข�าใจ PIL ของยา
พาราเซตามอลที ่จัดอยู�ในกลุ �มยาสามัญประจําบ�าน 
และศึกษาจุดตัดของระดับ HL ที่เข�าใจ PIL ของยา
พาราเซตามอล ผลการวิจัยที่ได� หากพบว�า ระดับ HL ที่
แตกต�างกันมีผลต�อความเข�าใจ PIL ได�แตกต�างกัน จะ
ทําให�ได�ข�อมูลที่สําคัญสําหรับการพัฒนาแนวทางการ
ทดสอบ PIL โดยในการทดสอบ PIL ควรมีการคํานึงถึง
ระดับ HL ของผู�บริโภคร�วมด�วย และอาจนําไปสู�การ
พิจารณาปรับปรุง PIL ในอนาคตต�อไป 
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วิธีการศึกษา 
งานวิจัยนี้เปpนการศึกษาเชิงสํารวจแบบภาคตัดขวาง 

(cross-sectional observational study) ใช�การสุ�มตัวอย�าง
ตามสะดวกในแหล�งชุมชนในเขตอําเภอหนึ่งของจังหวัด
สงขลา ได�แก� ห�างสรรพสินค�า สถานีรถไฟ สถานีขนส�ง 
สนามกีฬา และสวนสาธารณะ มีการกําหนดสัดส�วนตาม
อายุและระดับการศึกษาซ่ึงเปpนปlจจัยที่มีความสัมพันธ%กับ 
HL1,17 โดยเก็บตัวอย�างในทุกช�วงอายุ (15-30 ปk, 31-45 ปk, 
46-60 ปk  และ  >60 ปk )  และทุก ระดับการศึกษา 
(<มัธยมศึกษาปkที่ 3, มัธยมศึกษาปkที่ 3, มัธยมศึกษาปkที่ 6, 
ประกาศนียบัตรวิชาชีพ (ปวช.)/ประกาศนียบัตรวิชาชีพ
ชั้นสูง (ปวส.) และปริญญาตรีหรือสูงกว�า) ในสัดส�วนที่
เท�ากัน เพื่อให�ได�ตัวอย�างที่ มีระดับ HL ที่หลากหลาย 
งานวิจัยนี้ผ�านการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรม
วิจัยของคณะเภสัชศาสตร% มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร% 
(หนังสือเลขที่ ศธ 0521.1.07/1249) 

สมมติฐานการวิจัย  
ระดับ HL มีความสัมพันธ%กับความเข�าใจข�อมูลยา

ใน PIL ของยาพาราเซตามอล 
ตัวอย�าง   
ตัวอย�างในการศึกษา มีเกณฑ%การคัดเข�า คือ 1) มี

อายุมากกว�า 15 ปkข้ึนไป 2) อ�านภาษาไทยได� 3) มองเห็น
ตัวอักษรได�ชัดเจน และ 4) ไม�ได�เปpนผู�ที่กําลังศึกษาใน
สถาบันการศึกษา และเกณฑ%การคัดออก คือ 1) เปpน
บุคลากรทางการแพทย%และสาธารณสุข 2) ใช�เอกสาร
กํากับยาในการทํางานหรือในชีวิตประจําวัน 3) มีการใช�ยา
พาราเซตามอลเปpนปกติในชีวิตประจําวัน หรือ 4) เคย
เปpนตัวอย�างในการทดสอบประสิทธิภาพของ PIL ของยา
พาราเซตามอลมาก�อน 

การคํานวณขนาดตัวอย�างใช�สูตรคํานวณสําหรับ
การศึกษาที่ใช� Receiver Operator Characteristic (ROC) 
curve18,19 โดยมีวัตถุประสงค%หลัก คือ เพื่อศึกษาจุดตัด
ของระดับ HL ที่เข�าใจ PIL ของยาพาราเซตามอล ดังนี้ 

สูตรที่  1 สูตรคํานวณขนาดตัวอย�างจากการ
ประมาณการค�าความไว (sensitivity) ของการทดสอบ PIL 

 
สูตรที่  2 สูตรคํานวณขนาดตัวอย�างจากการ

ประมาณการค�าความจําเพาะ (specificity) ของการ
ทดสอบ PIL 

 
��
�

  คือ ค�ามาตรฐาน, α คือ ระดับความเชื่อม่ัน 
ค�า	��

�

 ที่ α = 0.05 เท�ากับ 1.96 
Se   คือ ค�า Anticipated sensitivity ที่กําหนดไว�

ล�วงหน�า ซ่ึงการศึกษาคร้ังนี้กําหนดให� Se เท�ากับ 0.8 
Sp   คือ ค�า Anticipated specificity ที่กําหนดไว�

ล�วงหน�า ซ่ึงการศึกษาคร้ังนี้กําหนดให� Sp เท�ากับ 0.8 
Prev คือ  ค�า  Prevalence of disease in 

population หรือความชุกของโรคในประชากร ซ่ึงจากการ
ทบทวนวรรณกรรมในการศึกษาความเข�าใจฉลากยาพบว�า 
ตัวอย�างที่เข�าใจอยู�ในช�วงร�อยละ 38–63 ข้ึนอยู�กับระดับ 
HL20  

ค�า d หรือ precision of estimate คือ ค�า
ความคลาดเคลื่อนที่ยอมให�เกิดข้ึนได� จากการวิจัยนี้  
กําหนดค�า d = 0.1 

สรุป จํานวนตัวอย�างที่คํานวณได�จากทั้ง 2 สูตร 
เท� า กับ 98-162 คนและ 99-166 คนตามลํ าดับ ซ่ึ ง
ใกล�เคียงกัน ดังนั้นในการศึกษาคร้ังนี้ ผู�วิจัยกําหนดให�มี
จํานวนตัวอย�างอย�างน�อย 140 คนต�อการทดสอบ PIL 1 
รายการ (จากค�าเฉลี่ยระหว�างค�าต่ําสุดและค�าสูงสุดของทั้ง 
2 สูตร คิดเปpน (98+166)/2  = 132 และเพิ่มอีกร�อยละ 5 
เพื่อปjองกันตัวอย�างสูญหาย)        
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เคร่ืองมือของการวิจัย 
1. เอกสารกํากับยาที่ใช�ทดสอบ  
PIL ที่ใช�ทดสอบเปpน PIL ของยาพาราเซตามอล

รูปแบบยาเม็ด 500 mg และยาน้ําขนาด 120 mg/5 ml 
ซ่ึงแสดงในประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 7 ปk พ.ศ. 
256013 

2. แบบสัมภาษณ9 
แบบสัมภาษณ% แบ�งเปpน 2 ตอน คือ 1) ข�อมูลของ

ตัวอย�าง และ 2) ความเข�าใจ PIL ของยาพาราเซตามอล 
ประเด็นคําถามที่ใช�อ�างอิงตามแนวทางการทดสอบ PIL 
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซ่ึงครอบคลุม 
3 ประเด็นหลัก คือ ถามข�อเท็จจริง ถามการกระทําหรือวิธี
ปฏิบัติ และถามเหตุผลของการกระทําหรือผลที่เกิด โดย
ลําดับของคําถามไม�ได�มีการเรียงตามลําดับของข�อมูล เพื่อ
ปjองกันการคาดเดาคําตอบ14 ข�อคําถามในการทดสอบ
ความเข�าใจ PIL ยาเม็ดและยาน้ํามีจํานวน 11 ข�อและ 9 
ข�อ ตามลําดับ แบบสัมภาษณ%ดังกล�าวได�ผ�านการทดสอบ
แล�ว คือ 1) ทดสอบโดยผู�เชี่ยวชาญ 3 ท�าน  ได�แก� อาจารย%
มหาวิทยาลัยผู�เชี่ยวชาญด�านงานวิจัย 1 ท�าน อาจารย%
มหาวิทยาลัยผู�เชี่ยวชาญด�านทักษะการสื่อสาร 1 ท�าน 
และเภสัชกรผู�เชี่ยวชาญด�านงานคุ�มครองผู�บริโภค 1 ท�าน 
2) ทดสอบกับผู�บริโภค 3 คน ด�วยวิธีคิดออกเสียง (think 
aloud) และ 3) ทดสอบแบบสัมภาษณ%ที่ปรับแก�ไขแล�วใน
ผู�บริโภคที่ไม�ได�เปpนกลุ�มตัวอย�าง จํานวน 30 คนต�อ PIL 1 
รายการ (pilot testing) ซ่ึงประกอบด�วยผู�ที่มีระดับ HL 
เพียงพอ 15 คนและไม�เพียงพอ 15 คน โดยมีการสุ�ม
ตัวอย�างตามสะดวกจากสถานที่ที่เปpนสาธารณะที่เดียวกัน
กับการเก็บข�อมูลจริง ได�แก� สวนสาธารณะ สถานีขนส�ง 
และห�างสรรพสินค�าและทําการทดสอบตัวอย�างในสถานที่
ดังกล�าว  

3. แบบวัด HL 
การทดสอบระดับ HL ของตัวอย�างใช�แบบวัดของ

ผดุง จันชูโต21 ซ่ึงเปpนแบบวัด HL สําหรับชาวไทยชนิด
รายการคําที่มีคําถามทดสอบความเข�าใจ (Thai Health 

Literacy Assessment Using Word List:  THLA- W+ ) 
จํานวน 48 คํา โดยมี 4 ตัวเลือกในแต�ละคํา มีการประเมิน
ความตรงโดยผู�เชี่ยวชาญ 3 ท�าน (อาจารย%มหาวิทยาลัยที่มี
ความเชี่ ยวชาญในเ ร่ืองการสร� าง เค ร่ืองมือวัดและ
ประเมินผล 1 ท�าน ครูที่มีประสบการณ%ในการสอนวิชา
ภาษาไทยในโรงเรียนมากกว�า 20 ปk 1 ท�าน และเภสัชกรที่
มีประสบการณ%ในการให� คําแนะนําปรึกษาแก�ผู�ปmวย
มากกว�า  10 ปk  1 ท� าน)  และมีค� า ( item-objective 
congruence index (IOC) ในช�วง 0.67-1.00 จากการ
ทดสอบความเที่ยงของแบบวัด พบว�า มีค�า Cronbach’s 
alpha เท�ากับ 0.90  ระดับ HL ที่ได�จากการประเมิน 
แบ�งเปpน 2 ระดับตามคะแนน คือ เพียงพอ (คะแนน > 37 
คะแนน) และไม�เพียงพอ (คะแนน < 37 คะแนน)  

ผู�สัมภาษณ9    
ผู�สัมภาษณ%มีจํานวน 3 คน ซ่ึงได�รับการฝ�กและ

ทดสอบก�อนการเก็บข�อมูลกับตัวอย�างจริง เพื่อให� มี
มาตรฐานเดียวกันในการสัมภาษณ% ผู�วิจัยสังเกตการ
สัมภาษณ%ในตัวอย�าง 5 คนแรก โดยแบบสัมภาษณ%มีการ
ระบุคําตอบที่ชัดเจนของแต�ละข�อคําถาม หรือกําหนดคํา
สําคัญของคําตอบไว� หากผู�สัมภาษณ%ไม�ม่ันใจในคําตอบ
ของตัวอย�าง จะให�ผู�สัมภาษณ%จดบันทึกคําตอบ และนํามา
ประเมินภายหลังร�วมกับผู�วิจัย   

ขั้นตอนการเก็บข�อมูล 
1. การคัดเลือกตัวอย�าง  
การศึกษานี้มีการคัดเลือกตัวอย�างตามสะดวก โดย

สอบถามความสนใจ คัดเลือกคุณสมบัติตามเกณฑ%การคัด
เข�าและเกณฑ%การคัดออก ผ�านการทดสอบการอ�านโดยให�
อ�านข�อความ “รับประทานยานี้ติดต�อกันทุกวันจนยา
หมด” แบบออกเสียง และเปpนผู�ที่มีระดับการศึกษาและ
อายุตามสัดส�วนที่ผู�วิจัยกําหนด 

2. การทดสอบระดับ HL  
ทําการทดสอบระดับ HL โดยใช�แบบวัดของผดุง 

จันชูโต21 โดยให�ตัวอย�างอ�านและเลือกตัวเลือกด�วยตนเอง
จนครบทั้ง 48 คํา 
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3. การทดสอบความเข�าใจ PIL 
ทดสอบความเข�าใจ PIL ของตัวอย�างโดยใช�การ

สัมภาษณ% ตัวอย�าง 1 คนจะได�รับการทดสอบเอกสาร
กํากับยา 1 รายการโดยการสุ�ม ซ่ึงผู�วิจัยเปpนผู�สุ�มลําดับของ
เอกสารกํากับยาไว�ล�วงหน�า ผู�สัมภาษณ%เปpนผู�อ�านคําถามที
ละข�อ หลังจากอ�านคําถามแต�ละข�อจบ จากนั้นให�ตัวอย�าง
อ�าน PIL เพื่อหาคําตอบ เม่ือหาคําตอบพบให�ชี้ตําแหน�ง
ของข�อความที่เปpนคําตอบ และตอบคําถามตามที่เข�าใจ
โดยใช�ภาษาของตนเอง การประเมินความเข�าใจ PIL ของ
ตัวอย�าง มีการใช�คําจํากัดความของคําว�า “ความเข�าใจ” 
ซ่ึงอ�างอิงจากแนวทางการทดสอบเอกสารกํากับยาสําหรับ
ประชาชนของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา14 
“ความเข�าใจ” หมายถึง ผู�ถูกทดสอบสามารถหาตําแหน�ง
ของคําตอบพบและตอบคําถามโดยใช�ภาษาของตนเองได�
อย�างถูกต�อง และมีการกําหนดให�ผู�ที่มีความเข�าใจ PIL คือ 
ผู�ที่มีความเข�าใจในข�อคําถามมากกว�าร�อยละ 80 ของข�อ
คําถามทั้งหมด  

การวิเคราะห9ข�อมูล 
การวิเคราะห%ข�อมูล มีดังนี้ 1) ลักษณะทั่วไปของ

ตัวอย�างและผลการทดสอบความเข�าใจ PIL ของยา
พาราเซตามอล ใช�สถิติเชิงพรรณนา แสดงเปpนความถ่ีและ
ร�อยละ 2) ศึกษาความสัมพันธ%ระหว�างระดับ HL กับความ
เข�าใจ PIL ของยาพาราเซตามอล โดยใช� Crude Odds 
Ratio (OR), และระดับความเชื่อม่ันที่ร�อยละ 95  (95% 
confidence interval (CI)) และ Chi-square test แยก
ตามชนิดยาเม็ดและยาน้ํา กําหนดที่ระดับนัยสําคัญ 0.05 3) 
หาค�าจุดตัดคะแนน HL ที่เข�าใจ PIL ของยาพาราเซตามอล 
ใช� ROC curve วิเคราะห%ความไว ความจําเพาะ likelihood 
ratio ( + / - )  positive predictive value ( PPV)  แ ล ะ 
negative predictive value (NPV) และ 4) วิเคราะห%การ
ถดถอยโลจิสติก เพื่อศึกษาปlจจัยที่มีผลต�อความเข�าใจ PIL 
ของยาพาราเซตามอล  

การวิเคราะห9จุดตัดที่เหมาะสม  
ROC curve คือ กราฟที่แสดงค�า true positive 

rate (sensitivity) และ false positive rate (1-specificity) 
จุดตัดที่เหมาะสมที่สุดเปpนจุดที่ให�การวินิจฉัยได�ถูกต�อง
สูงสุด นั่นคือ จุดที่มีค�าความไวสูงสุดและค�าความจําเพาะ
สูงสุด19,22  

การวิเคราะห9ค�า Area Under the Curve (AUC) 
ค�า AUC หรือพื้นที่ใต�กราฟ ROC ใช�ในการประเมิน

ความสามารถในการวินิจฉัย การพิจารณาค�า AUC ของ 
ROC curve จากงานวิจัยนี้ เปpนค�าที่บ� งบอกถึงระดับ
ความสามารถในการแยกระหว�างผู�ที่มีความเข�าใจและไม�
เข�าใจ PIL หากค�า AUC > 0.9 แสดงว�า จุดตัด HL สามารถ
แยกระหว�างผู�ที่มีความเข�าใจกับไม�เข�าใจ PIL ได�ถูกต�อง
มาก ค�า AUC 0.7-0.9 แสดงว�า จุดตัด HL สามารถแยก
ระหว�างผู�ที่มีความเข�าใจกับไม�เข�าใจ PIL ได�ถูกต�องปาน
กลาง และค�า AUC 0.5-0.7 แสดงว�า จุดตัด HL สามารถ
แยกระหว�างผู�ที่มีความเข�าใจกับไม�เข�าใจ PIL ได�ถูกต�อง
น�อย19,23 

 

ผลการศึกษา 
ลักษณะทั่วไปของตัวอย�างแยกตาม PIL ชนิดยา

เม็ดและยานํ้า 
จากการศึกษา PIL ของยาพาราเซตามอลทั้งชนิด

ยาเม็ดและยาน้ํา ตัวอย�างส�วนใหญ�เปpนเพศหญิง (ร�อยละ 
60.1 และ 60.6 ตามลําดับ) มีอายุอยู�ในช�วง 15-30 ปk, 31-
45 ปk, 46-60 ปk และมากกว�า 60 ปkใกล�เคียงกัน (การศึกษา 
PIL ยาเม็ด ร�อยละ 23.1, 26.6, 24.5, และ 25.9 ตามลําดับ 
และ PIL ยาน้ํ า  ร�อยละ 28.9, 25.4, 28.2 และ 17.6 
ตามลําดับ) อาชีพที่พบมาก 3 อันดับแรก คือ ธุรกิจส�วนตัว 
รับจ�าง และพนักงานบริษัท (การศึกษา PIL ยาเม็ด ร�อยละ 
30.8, 15.4 และ 14.7 ตามลําดับ และ PIL ยาน้ํา ร�อยละ 
31.7, 23.2 และ 14.8 ตามลําดับ) และมีการกระจายของ 
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ตัวอย�างในทุกระดับการศึกษาใกล�เคียงกัน ตั้งแต�ระดับต่ํา
กว�ามัธยมศึกษาปkที่ 3 มัธยมศึกษาปkที่ 3 มัธยมศึกษาปkที่ 6 
ประกาศนียบัตรวิชาชีพ (ปวช.)/ประกาศนียบัตรวิชาชีพ
ชั้นสูง (ปวส.) และระดับปริญญาตรีหรือสูงกว�า (การศึกษา 
PIL ยาเม็ด ร�อยละ 23.1, 20.3, 16.8, 18.2 และ 21.7 
ตามลําดับ และ PIL ยาน้ํา ร�อยละ 17.6, 18.3, 22.5, 19.7 
และ 21.8 ตามลําดับ)  

ตัวอย�างส�วนใหญ�อ�านหนังสือ ซ่ึงรวมถึงบทความ
ทางอินเตอร%เน็ตมากกว�า 5-6 คร้ังต�อสัปดาห% เช�นเดียวกัน
ทั้งการศึกษา PIL ยาเม็ดและยาน้ํา (ร�อยละ 34.3 และ 
38.0 ตามลําดับ) พฤติกรรมการใช�ยาเม่ือเจ็บปmวยส�วนใหญ� 
คือ ซ้ือยาจากร�านยา รองลงมา คือ พบแพทย%ที่โรงพยาบาล 
(การศึกษา PIL ยาเม็ด ร�อยละ 40.6 และร�อยละ 30.8 
ตามลําดับ และ PIL ยาน้ํา ร�อยละ 40.8 และร�อยละ 32.4 
ตามลําดับ) ความถ่ีในการใช�ยาพาราเซตามอลส�วนใหญ� 
> 2-3 เดือนต�อคร้ัง ทั้ งใช� กับตัวเองและคนรอบข�าง 
(การศึกษา PIL ยาเม็ด ร�อยละ 53.8 และ 67.1 ตามลําดับ
และ PIL ยาน้ํา ร�อยละ 54.9 และ 59.1 ตามลําดับ)  

การเปรียบเทียบความเข�าใจ PIL ระหว�างกลุ�มที่มี 
HL เพียงพอกับไม�เพียงพอ  

ตารางที่ 1 แสดงร�อยละความเข�าใจ PIL ของยา
พาราเซตามอลระหว�างกลุ�มที่มีระดับ HL เพียงพอกับไม�

เพียงพอพบว�า ระดับ HL มีความสัมพันธ%กับความเข�าใจ 
PIL โดยกลุ �มที ่มี HL เพียงพอ มีร �อยละของตัวอย�างที่
เข�าใจ PIL มากกว�ากลุ�มที่มี HL ไม�เพียงพอทั้ง PIL ยาเม็ด 
(ร�อยละ 54.0 และร�อยละ 23.8 ตามลําดับ, p < 0.001) 
และ PIL ยาน้ํา (ร�อยละ 50.8 และร�อยละ 11.7 ตามลําดับ, 
p < 0.001) อย�างมีนัยสําคัญ และกลุ�มที่มี HL เพียงพอ มี
ร�อยละของตัวอย�างที่ไม�เข�าใจ PIL น�อยกว�ากลุ�มที่มี HL ไม�
เพียงพอ ทั้ง PIL ยาเม็ด (ร�อยละ 46.0 และร�อยละ 76.2 
ตามลําดับ, p < 0.001) และ PIL ยาน้ํา (ร�อยละ 49.2 และ
ร�อยละ 88.3 ตามลําดับ, p < 0.001) อย�างมีนัยสําคัญ 

การคํานวณค�า Odds Ratio (OR)  
การคํานวณค�า OR เปpนการหาอัตราส�วนของคนที่

เข�าใจและไม�เข�าใจ PIL ของยาพาราเซตามอลใน กลุ�มที่มี 
HL เพียงพอเปรียบเทียบกับอัตราส�วนของคนที่เข�าใจและ
ไม�เข�าใจ PIL ในกลุ�มที่มี HL ไม�เพียงพอ24,25 

จากการทดสอบ PIL ยาเม็ด ค�า OR = 3.76 (95% 
CI 1.84 - 7.69) แสดงว�า ค�าโอกาสของความเข�าใจ PIL ยา
เม็ดในกลุ�ม HL เพียงพอสูงเปpน 3.76 เท�าของกลุ�ม HL ไม�
เพียงพอ และจากการทดสอบ PIL ยาน้ํา OR = 7.79 
(95% CI 3.34 - 18.20) แสดงว�า ค�าโอกาสของความเข�าใจ 
PIL ยาน้ําในกลุ�ม HL เพียงพอสูงเปpน 7.79 เท�าของกลุ�ม 
HL ไม�เพียงพอ  

 
ตารางที่ 1 ร�อยละความเข�าใจ PIL ของยาพาราเซตามอลระหว�างกลุ�มที่มีระดับ HL เพียงพอกับไม�เพียงพอ 

ชนิด PIL  

 

ระดับ HL เข�าใจ  ไม�เข�าใจ  Crude OR 

(95%CI) 

p-value 

จํานวน ร�อยละ จํานวน ร�อยละ  

ยาเม็ด เพียงพอ 34  54.0 29 46.0 3.76 
(1.84-7.69)  

<0.001 

 ไม�เพียงพอ 19 23.8 61 76.2 1.00  
ยาน้ํา เพียงพอ 33 50.8 32 49.2 7.79 

(3.34-18.20) 
<0.001 

 ไม�เพียงพอ 9 11.7 68 88.3 1.00  
หมาย เห ตุ :  PIL; Patient Information Leaflet, HL; Health Literacy, Crude OR; Crude Odds Ratio, 95% CI; 95% Confidence 
Interval 
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การหาจุดตัดคะแนน HL ที่ เข�าใจ PIL ของยา
พาราเซตามอล  

จากการวิเคราะห%คุณสมบัติของแบบวัด HL ที่
จุดตัดคะแนนต�าง ๆ ดังแสดงในตารางที่ 2 พบว�า ในการ
ทดสอบ PIL ของยาพาราเซตามอลชนิดยาเม็ด พบจุดตัด 
HL ที่ 37 คะแนนบ�งชี้ว�า ผู�ที่ได�คะแนน HL น�อยกว�าหรือ
เท�ากับ 37 หมายถึง ผู�ที่ไม�เข�าใจ PIL และผู�ที่ได�คะแนน
มากกว�า 37 หมายถึง ผู�ที่เข�าใจ PIL โดยมีค�าความไว คือ 
ความน�าจะเปpนของคนที่เข�าใจ PIL จะได�คะแนนมากกว�า
จุดตัด HL เท�ากับ 64.20 ค�าความจําเพาะ คือ ความน�าจะ
เปpนของคนที่ไม�เข�าใจ PIL จะได�คะแนนน�อยกว�าหรือ
เท�ากับจุดตัด HL เท�ากับ 67.80 จากงานวิจัยนี้พบว�า ค�า 
AUC เท�ากับ 0.68 ซ่ึงตามเกณฑ%การพิจารณาค�า AUC 
หากค�า AUC 0.7-0.9 แสดงว�า จุดตัด HL สามารถแยก
ระหว�างผู�ที่มีความเข�าใจกับไม�เข�าใจ PIL ได�ถูกต�องปาน
กลาง และค�า AUC 0.5-0.7 แสดงว�า จุดตัด HL สามารถ
แยกระหว�างผู�ที่มีความเข�าใจกับไม�เข�าใจ PIL ได�ถูกต�อง
น�อย23 อย�างไรก็ตาม ค�าที่ได�มีค�าใกล�เคียง 0.7 ซ่ึงมีความ
ถูกต�องใกล�เคียงกับค�าความถูกต�องปานกลาง (AUC = 0.7-
0.9) ส�วนการทดสอบ PIL ยาน้ําพบจุดตัด HL ที่  35 
คะแนน มีค�าความไว ร�อยละ 88.10 และค�าความจําเพาะ 
ร�อยละ 59.00 อย�างไรก็ตาม ในการวิจัยคร้ังนี้  ผู�วิจัย
กําหนดให�จุดตัด HL จากการทดสอบ PIL ยาน้ําที่เหมาะสม 
คือ 37 คะแนนเช�นเดียวกับยาเม็ด ซ่ึงจุดตัดที่ 37 คะแนน
มีผลให�ค�าความไวลดลงเพียงเล็กน�อย เปpนร�อยละ 78.60 
แต�ให�ค�าความจําเพาะเพิ่มข้ึน เปpนร�อยละ 68.00 และค�า 
AUC เท�ากับ 0.77 ซ่ึงตามเกณฑ%การพิจารณาค�า AUC หาก
ค�า AUC 0.7-0.9 แสดงว�า จุดตัด HL สามารถแยกระหว�าง
ผู�ที่มีความเข�าใจกับไม�เข�าใจ PIL ได�ถูกต�องปานกลาง 

คุณสมบัติของวิธีการทดสอบความเข�าใจ PIL ที่
นํามาพิจารณาร�วมด�วย ได�แก� likelihood ratio (LR), 
positive predictive value (PPV), negative predictive 
value (NPV) และความถูกต�อง (accuracy)25 

จากการทดสอบ PIL ยาเม็ด ค�า LR ของ positive 
test (LR +) เท�ากับ 1.99 หมายถึง หากผลการทดสอบ 
PIL ยาเม็ด มีคะแนนมากกว�า 37 โอกาสที่ผู�ถูกทดสอบ
เข�าใจ PIL ยาเม็ดเปpน 1.99 เท�าเม่ือเปรียบเทียบกับโอกาส
ที่ผู�ถูกทดสอบไม�เข�าใจ PIL ยาเม็ด และ LR ของ negative 
test (LR-) เท�ากับ 0.52 หมายถึง หากผลการทดสอบ PIL 
ยาเม็ด มีคะแนนน�อยกว�าหรือเท�ากับ 37 โอกาสที่ผู�ถูก
ทดสอบเข�าใจ PIL ยาเม็ดเปpน 0.52 เท�าเม่ือเปรียบเทียบ
กับโอกาสที่ผู�ถูกทดสอบไม�เข�าใจ PIL ยาเม็ด และจากการ
ทดสอบ PIL ยาน้ํา ค�า LR+ และ LR- เท�ากับ 2.45 และ 
0.31 ตามลําดับ ส�วนค�า accuracy คือ ความน�าจะเปpนที่จะ
ได�ผลการทดสอบถูกต�องมากน�อยเพียงไร จากการทดสอบ 
PIL ยาเม็ดและยาน้ํา มีค�า accuracy เท�ากับ ร�อยละ 66.0 
และร�อยละ 71.0 ตามลําดับ แสดงว�า ความถูกต�องของผล
การทดสอบอยู�ในระดับปานกลาง25 

ค�า PPV ของการทดสอบ PIL ยาเม็ด เท�ากับ 54.00 
หมายถึง ความน�าจะเปpนที่ผู�ได�คะแนนมากกว�า 37 จะเปpน
ผู�ที่มีความเข�าใจ PIL ยาเม็ดเท�ากับร�อยละ 54.00 และค�า 
NPV ของการทดสอบ PIL ยาเม็ด เท�ากับ 76.20 หมายถึง 
ความน�าจะเปpนที่ผู�ที่ได�คะแนนน�อยกว�าหรือเท�ากับ 37 จะ
เปpนผู�ที่ไม�เข�าใจ PIL ยาเม็ดเท�ากับร�อยละ 76.20 สําหรับ
ค�า PPV ของการทดสอบ PIL ยาน้ํา เท�ากับ 50.80 และค�า 
NPV ของการทดสอบ PIL ยาน้ํา เท�ากับ 88.3025 

ปZจจ ัยที ่ม ีผ ลต �อความ เข�า ใ จ  PIL ของยา
พาราเซตามอลจากการวิเคราะห9การถดถอยโลจิสติก 

ตารางที่ 3 แสดงปlจจัยที่มีผลต�อความเข�าใจ PIL ของ
ยาพาราเซตามอลจากการวิเคราะห%การถดถอยโลจิสติก
พบว�า ระดับ HL มีความสัมพันธ%กับความเข�าใจ PIL อย�าง
มีนัยสําคัญทั้งยาเม็ดและยาน้ํา โดยระดับ HL มีความสัมพันธ%
กับความเข�าใจ PIL ยาน้ํามากกว�ายาเม็ด (OR = 5.94; 
95%CI 2.18 -16.24 และ OR = 2.65; 95%CI 1.12 - 
6.27 ตามลําดับ) นอกจากนี้ยังพบว�า ระดับการศึกษา
มัธยมศึกษาปkที่ 6 มีความสัมพันธ%กับความเข�าใจ PIL ยาน้าํ  
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อย�างมีนัยสําคัญ (OR = 9.69; 95%CI 1.02 – 91.79) และ
ระดับการศึกษาปริญญาตรีหรือสูงกว�ามีความสัมพันธ%กับ
ความเข�าใจ PIL ทั้งยาเม็ดและยาน้ําอย�างมีนัยสําคัญ โดยผู�
ที่มีระดับการศึกษาปริญญาตรีหรือสูงกว�ามีความสัมพันธ%
กับความเข�าใจ PIL ยาน้ํามากกว�ายาเม็ด (OR = 13.73; 
95%CI 1.47-127.79 และ OR = 4.45; 95%CI 1.16 - 
17.14 ตามลําดับ) 

 

อภิปรายผลการศึกษา 
งานวิจัยคร้ังนี้ทําการทดสอบระดับ HL ที่จําเปpนต�อ

ความเข�าใจ PIL ของยาพาราเซตามอลทั้งชนิดยาเม็ดและ
ยาน้ํา โดยใช�แบบวัด THLA-W+ ของผดุง จันชูโต21 ซ่ึงแบ�ง
ระดับ HL เปpน 2 ระดับ คือ เพียงพอ (คะแนน > 37 
คะแนน จากคะแนนเต็ม 48 คะแนน) และไม�เพียงพอ 
(คะแนน < 37 คะแนน)  ผลการวิจัยพบว�า ระดับ HL มี
ความสัมพันธ%กับความเข�าใจ PIL อย�างมีนัยสําคัญ (p < 
0.001) โดยกลุ�มที่มี HL เพียงพอมีสัดส�วนของคนที่เข�าใจ 
PIL มากกว�ากลุ�มที่มี HL ไม�เพียงพอทั้งยาเม็ดและยาน้ํา 
และจากการคํานวณค�า OR พบว�า ค�า OR จากการทดสอบ 
PIL ยาเม็ด เท�ากับ 3.76 (95% CI 1.84 - 7.69) แสดงว�า 

ค�าโอกาสของความเข�าใจ PIL ยาเม็ดในกลุ�ม HL เพียงพอ
สูงเปpน 3.76 เท�าของกลุ�ม HL ไม�เพียงพอ และค�า OR จาก
การทดสอบ PIL ยาน้ํา เท�ากับ 7.79 (95% CI 3.34 - 
18.20) แสดงว�า ค�าโอกาสของความเข�าใจ PIL ยาน้ําใน
กลุ�ม HL เพียงพอสูงเปpน 7.79 เท�าของกลุ�ม HL ไม�เพียงพอ 
สอดคล�องกับงานวิจัยของ Davis และคณะ20 ที่ ศึกษา
ความสัมพันธ%ของ HL กับความเข�าใจข�อมูลยา โดยทดสอบ
ความเข�าใจในการอ�านฉลากยาบนบรรจุภัณฑ% ซ่ึงพบว�า 
กลุ�มตัวอย�างที่ มีระดับ HL ต่ํา (REALM score < 45) มี
ความเข�าใจข�อมูลยาคลาดเคลื่อนมากกว�ากลุ�มตัวอย�างที่มี
ระดับ HL สูง (REALM score > 60) เปpน 2.32 เท�า (95% 
CI 1.26 - 4.28) และพบว�ากลุ�มที่มีระดับ HL ต่ําและกลุ�ม
ตัวอย�างที่มีระดับ HL สูงมีความเข�าใจฉลากยาที่ไม�ถูกต�อง
อย�างน�อย 1 รายการ เท�ากับร�อยละ 62.7 และ 37.7 
ตามลําดับ (p < 0.001) และอีกงานวิจัยหนึ่งของ Davis 
และคณะ5 มีการทดสอบความเข�าใจข�อความบนฉลากคํา
เตือนของยาพบว�า กลุ�มที่มีระดับ HL ต่ํา (literacy level < 
6th grade) เข�าใจข�อความบนฉลากคําเตือนของยาได�น�อย
กว�ากลุ�มที่มีระดับ HL สูง (literacy level > 9th grade) 
3.4 เท�า (95% CI 2.3 - 4.9) 

 
ตารางที่ 2 คุณสมบัติของแบบวัด HL ที่จุดตัดคะแนนต�าง ๆ 

ห ม า ย เ ห ตุ :  PIL; Patient Information Leaflet, AUC;  Area Under the Curve, LR+ ; Likelihood ratio of positive test, LR- ; 
Likelihood ratio of negative test, PPV; Positive predictive value, NPV; Negative predictive value, 95% CI; 95% Confidence 
Interval      

ชนิด PIL 
 

ความไว 
(95% CI) 

ความจําเพาะ 
(95% CI) 

AUC 
(95% CI) 

LR+ 
(95% CI) 

LR- 
(95% CI) 

PPV 
(95% CI) 

NPV 
(95% CI) 

PIL ยาเม็ด        
จุดตัดท่ี 37 64.20  

(49.70-76.50) 
67.80  
(57.00-77.00) 

0.68 
(0.59-0.77) 

1.99  
(1.39-2.86) 

0.52  
(0.37-0.77) 

54.00  
(41.00-66.40) 

76.20  
(65.20-84.80) 

PIL ยาน้ํา        
จุดตัดท่ี 35 88.10  

(73.60-95.50) 
59.00  
(48.70-68.60) 

0.77 
(0.69-0.85) 

2.15  
(1.66-2.79) 

0.20  
(0.09-0.47) 

47.40  
(36.10-59.00) 

92.20  
(82.00-97.10) 

จุดตัดท่ี 37 78.60  
(62.80-89.20) 

68.00  
(57.80-76.80) 

0.77 
(0.69-0.85) 

2.45  
(1.77-3.40) 

0.31  
(0.17-0.57) 

50.80  
(38.20-63.30) 

88.30  
(78.50-94.20) 
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ตารางที่ 3 ปlจจัยที่มีผลต�อความเข�าใจ PIL ของยาพาราเซตามอลจากการวิเคราะห%การถดถอยโลจิสติก 

ตัวแปร ยาเม็ด  ยานํ้า  

OR (95% CI) p-value OR (95% CI) p-value 

เพศ     
หญิง 1.00  1.00  
ชาย 0.74 (0.33 - 1.64) 0.453 0.47 (0.19 - 1.19) 0.110 

อายุ (ป`)     
15-30 1.00  1.00  
31-45 1.47 (0.50 - 4.24) 0.480 1.72 (0.51 - 5.79) 0.381 
46-60 0.52 (0.16 - 1.65) 0.265 0.93 (0.27 - 3.18) 0.905 
>60 0.61 (0.20 - 1.87) 0.386 0.45 (0.10 - 1.96) 0.291 

ระดับ HL*     
ไม�เพียงพอ 1.00  1.00  
เพียงพอ 2.65 (1.12 - 6.27) 0.027 5.94 (2.18 - 16.24) 0.001 

ระดับการศึกษา*     
< มัธยมศึกษาปkที่ 3 1.00  1.00  
มัธยมศึกษาปkที่ 3 3.25 (0.90 - 11.64) 0.071 6.33 (0.63 - 63.14) 0.116 
มัธยมศึกษาปkที่ 6 2.47 (0.64 - 9.60) 0.191 9.69 (1.02 - 91.79) 0.048 
ประกาศนียบัตรวิชาชีพ (ปวช.)/   
ประกาศนียบัตรวิชาชีพชั้นสูง (ปวส.) 

2.25 (0.58 - 8.73) 0.239 6.68 (0.69 - 65.08) 0.102 

ปริญญาตรีหรือสูงกว�า 4.45 (1.16 - 17.14) 0.030 13.73 (1.47 - 127.79) 0.021 
หมายเหตุ: PIL; Patient Information Leaflet, HL; Health Literacy, OR; Odds Ratio, 95% CI; 95% Confidence Interval 
*จากการตรวจสอบความสัมพันธ%ของตัวแปรระดับการศึกษาและระดับ HL พบว�า ค�า Variance inflation factor (VIF) มีค�า = 1.175 ซ่ึง
น�อยกว�า 5 แสดงว�าไม�มีปlญหาเรื่อง multicollinearity26 

 
งานวิจัยนี้พบว�า ค�า OR จากการทดสอบ PIL ยาน้ํา 

(ค�า OR = 7.79) สูงกว�าค�า OR จากการทดสอบ PIL ยา
เม็ด (ค�า OR = 3.76) แสดงให�เห็นว�า PIL ยาน้ํามีความ
ยากในการทําความเข�าใจเนื้อหามากกว�า PIL ยาเม็ด 
โดยเฉพาะผู�ที่มี HL ไม�เพียงพอ อาจมีสาเหตุจาก PIL ยา
น้ํามีเนื้อหามากกว�าและตารางแสดงขนาดยาและวิธีใช�ยามี
ความซับซ�อนมากกว�า PIL ยาเม็ด การที่ PIL ยาน้ํามีเนื้อหา
มาก อาจมีส�วนทําให�ตัวอย�างหาข�อมูลได�ยากกว�า และผู�ที่มี 
HL ไม�เพียงพออาจอ�านหนังสือไม�ชํานาญ โดยผลการศึกษา

สอดคล�องกับงานวิจัยของธิดาพร เสมสวัสดิ์และนันทวรรณ 
กิติกรรณากรณ%27 ที่ได�อธิบายถึงสาเหตุของการหาข�อมูลใน 
PIL ไม�พบและไม�เข�าใจข�อมูล PIL ว�าอาจเกิดจากเนื้อหาใน
แต�ละข�อย�อยมีมากและระยะห�างระหว�างข�อย�อยมีค�อนข�าง
น�อย ทําให� เ ห็นข�อมูลได�ไม�ชัดเจน และงานวิจัยของ 
Lokker และคณะ28 ที่ ศึกษาความเข�าใจฉลากยากลุ�ม 
over-the-counter (OTC) หรือยาที่จําหน�ายได�โดยไม�ต�อง
มีใบสั่งแพทย%พบว�า ปริมาณเนื้อหาที่มากเปpนสาเหตุหนึ่งที่
ทําให�ผู�อ�านเกิดความสับสน โดยเฉพาะในผู�ที่มีระดับ HL 
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ต่ํา นอกจากนี้ Lokker และคณะ28 ยังรายงานว�าข�อมูล
เก่ียวกับตัวเลขและการคํานวณเปpนอีกสาเหตุหนึ่งที่ทําให�
ผู�อ�านสับสนได� ซ่ึงจากงานวิจัยคร้ังนี้ให�ผลที่สอดคล�องกับ
รายงานดังกล�าว ดังเช�น ข�อมูลในเร่ืองขนาดและวิธีใช�ยา 
โดย PIL ของยาพาราเซตามอลชนิดยาน้ํามีทั้งตารางแสดง
ขนาดยาตามอายุและตามน้ําหนัก รวมทั้งอุปกรณ%ในการ
ตวงยาที่เหมาะสม ซ่ึงผู�ที่เข�าใจในขนาดยาดังกล�าวพบใน
กลุ�ม HL เพียงพอมากกว�ากลุ�ม HL ไม�เพียงพออย�างมี
นัยสําคัญ (ร�อยละ 64.6 และร�อยละ 37.7 ตามลําดับ; p = 
0.001) ส�วน PIL ยาเม็ดมีการแสดงตารางขนาดยาและ
วิธีใช�ยาที่มีความซับซ�อนน�อยกว�า โดยพบว�า ผู�ที่เข�าใจ
ขนาดยาดังกล�าวในกลุ�ม HL เพียงพอไม�แตกต�างจากกลุ�ม 
HL ไม�เพียงพอ (ร�อยละ 68.3 และร�อยละ 61.3 ตามลําดับ; 
p = 0.385)   

จากการวิเคราะห% ROC ในคร้ังแรกพบว�า จุดตัด
คะแนน HL จากการทดสอบ PIL ของยาพาราเซตามอล
ชนิดยาเม็ดและยาน้ํา คือ 37 และ 35 คะแนน ตามลําดับ 
ซ่ึงใกล�เคียงกับผลงานวิจัยของผดุง จันชูโต21 ที่ทดสอบ
แบบวัด THLA-W+ และพบว�า จุดตัดคะแนน HL ของแบบ
วัด THLA-W+ คือ 37 คะแนน อย�างไรก็ตาม ผู�วิจัยเลือกใช�
จุดตัดเดียวกันทั้ง PIL ยาเม็ดและยาน้ํา คือ 37 คะแนน ซ่ึง
การปรับค�าจุดตัดของ PIL ยาน้ํามีผลให�ค�าความไวลดลง
เพียงเล็กน�อย จากร�อยละ 88.10 เปpนร�อยละ 78.60 แต�ให�
ค�าความจําเพาะเพิ่มข้ึน จากร�อยละ 59.00 เปpนร�อยละ 
68.00 ซ่ึงมีประโยชน% เนื่องจากค�าความจําเพาะ หมายถึง 
ความน�าจะเปpนที่จะให�ผลเปpนลบในคนที่ไม�เข�าใจ PIL โดย
มีผลให�วัดในผู�ที่ไม�เข�าใจ PIL ได�ถูกต�องมากข้ึน เปpนการ
ส�งเสริมการพัฒนา PIL ให�ผู�บริโภคเข�าใจได�ง�ายข้ึน เม่ือ
พิจารณาค�า AUC ที่ได�จากการทดสอบ PIL ยาเม็ดและยา
น้ํา เท�ากับ 0.68 และ 0.77 ตามลําดับ ซ่ึงค�าที่ได�สอดคล�อง
กับค�า AUC จากการทดสอบแบบวัด THLA-W+ คือ มีค�า
อยู�ในช�วง 0.56-0.86 ข้ึนกับวิธีการที่ใช�เปpนเกณฑ%อ�างอิง 
(gold standard)21 จากค�า AUC ที่ ได�แสดงให� เ ห็นว� า 
ความสามารถในการแยกระหว�างผู�ที่มีความเข�าใจกับไม�

เข�าใจ PIL ยาเม็ด (AUC = 0.68) มีความถูกต�องใกล�เคียง
กับค�าความถูกต�องปานกลาง (AUC = 0.7-0.9) และ
ความสามารถในการแยกระหว�างผู�ที่มีความเข�าใจกับไม�
เข�าใจ PIL ยาน้ํา (AUC = 0.77) มีความถูกต�องอยู�ในระดับ
ปานกลาง23 

จากการวิเคราะห%ค�า LR+ และ LR- เพื่อพิจารณา
คุณสมบัติของการทดสอบ PIL พบว�า การทดสอบ PIL ยา
เม็ด มีค�า LR+ และ LR- เท�ากับ 1.99 และ 0.52 ตามลําดับ 
และการทดสอบ PIL ยาน้ํา มีค�า LR+ และ LR- เท�ากับ 
2.45 และ 0.31 ตามลําดับ ซ่ึงการที่ LR+ มีค�าค�อนข�างสูง
และ LR- มีค� าต่ํ า  แสดงว� าการทดสอบนี้ค�อนข�าง มี
ประโยชน%ในการประเมินความเข�าใจ PIL24 และแสดงให�
เห็นว�าประสิทธิภาพของการทดสอบ PIL ยาน้ําดีกว�า PIL 
ยาเม็ด จากการวิเคราะห%ค�า PPV และ NPV พบว�า NPV 
ของการทดสอบ PIL ยาเม็ดและยาน้ําเท�ากับ 76.20 และ 
88.30 ตามลําดับ ซ่ึงมากกว�าค�า PPV ทั้ง PIL ยาเม็ดและ
ยาน้ํา (มีค�า 54.00 และ 50.80 ตามลําดับ) แสดงให�เห็นว�า 
แบบทดสอบนี้ใช�ประเมินความไม�เข�าใจ PIL ได�มากกว�าใช�
ประเมินความเข�าใจ PIL25 

จากผลการวิจัยในคร้ังนี้แสดงให�เห็นว�า PIL ของยา
พาราเซตามอลที่จัดอยู�ในกลุ�มยาสามัญประจําบ�านที่
พัฒนาข้ึนตามแนวทางของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา14 ยังมีข�อจํากัดในการทําความเข�าใจกับผู�บริโภค 
โดยกลุ�มที่มีระดับ HL เพียงพอ มีผู�ที่เข�าใจ PIL ยาเม็ดและ
ยาน้ํา คิดเปpนร�อยละ 54.0 และร�อยละ 50.8 ตามลําดับ 
ในขณะที่กลุ�มที่มีระดับ HL ไม�เพียงพอมีผู�ที่เข�าใจ PIL ยา
เม็ดและยาน้ําเพียงร�อยละ 23.8 และ 11.7 ตามลําดับ ซ่ึง 
PIL ของยาพาราเซตามอลทั้งยาเม็ดและยาน้ํา หากได�รับ
การปรับปรุงแก�ไขโดยทําให�ผู�ที่มีระดับ HL ไม�เพียงพอ
สามารถเข�าใจ PIL ได�มากข้ึน อาจทําให�ผู�บริโภคเข�าใจ
เนื้อหาของ PIL ได�เพิ่มข้ึน ซ่ึง PIL ของยาพาราเซตามอลนี้
มีข�อจํากัดในการทําความเข�าใจเช�นเดียวกับ PIL ของยาอ่ืน 
จากตัวอย�างงานวิจัยของธิดาพร เสมสวัสดิ์และนันทวรรณ 
กิติกรรณากรณ%27 เพื่อพัฒนาต�นแบบ PIL ของยาแก�ปวด
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ลดอักเสบกลุ�มที่ ไม� ใช�ส เตียรอยด%  4 รายการ ได�แก�  
แอสไพริน (aspirin) ประเภทยาควบคุมพิเศษ แอสไพริน
ประเภทยาอันตราย นาพรอกเซน (naproxen) และนา
พรอกเซนโซเดียม (naproxen sodium) ตามแนวทางการ
จัดทํา PIL ฉบับใหม�ของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา พ.ศ. 2556 และทําการทดสอบความเข�าใจ PIL 
พบว�า แนวทางการจัดทํา PIL ยังมีข�อจํากัด เนื่องจากเม่ือ
นํา  PIL ไปทดสอบมีรายงานว� า  มี เพียง PIL ของยา
แอสไพรินประเภทยาควบคุมพิเศษที่ผ�านเกณฑ%การ
ทดสอบ โดย PIL ของยาอ่ืนไม�ผ�านเกณฑ%การทดสอบซ่ึง
เกิดจากการหาตําแหน�งข�อมูลไม�พบและไม�เข�าใจข�อมูล 

จากการวิเคราะห%การถดถอยโลจิสติกเพื่อศึกษา
ปlจจัยที่มีผลต�อความเข�าใจ PIL ของยาพาราเซตามอล 
พบว�า ระดับ HL มีความสัมพันธ% กับความเข�าใจ PIL 
ดังกล�าวอย�างมีนัยสําคัญทั้งชนิดยาเม็ดและยาน้ํา (p = 
0.027 และ p = 0.001 ตามลําดับ) และระดับ HL เปpนตัว
ทํานายความเข�าใจ PIL ของยาทั้งสองชนิดที่ดีกว�าเพศ อายุ 
และระดับการศึกษา เนื่องจากมีเพียงระดับการศึกษา
มัธยมศึกษาปkที่ 6 ที่มีอิทธิพลต�อความเข�าใจ PIL เฉพาะ
ชนิดยาน้ํา และระดับการศึกษาปริญญาตรีหรือสูงกว�า
เท�านั้นที่มีอิทธิพลต�อความเข�าใจ PIL ทั้งชนิดยาเม็ดและ
ยาน้ําอย�างมีนัยสําคัญ (p < 0.05) ส�วนเพศและอายุไม�มี
ความสัมพันธ% กับความเข�าใจ PIL (p > 0.05) ดังนั้น
งานวิจัยนี้จึงสนับสนุนการพัฒนาการทดสอบ PIL ซ่ึงเปpน
กระบวนการที่มีความสําคัญในการสร�างเอกสารกํากับยา 
เพื่อให�ม่ันใจว�าเอกสารกํากับยามีประสิทธิภาพในการให�
ข�อมูลแก�ผู�บริโภคที่เพียงพอ27,29 โดยคํานึงถึงระดับ HL 
เพื่อให�ประชาชนสามารถเข�าใจ PIL ได�มากข้ึน ซ่ึงจะมี
ประโยชน%ต�อผู�บริโภค เนื่องจากจะมีผลให�มีการใช�ยาที่
ปลอดภัยมากข้ึนได� 

เนื่องจากในปlจจุบันยังไม�มีข�อมูลที่ชัดเจนเก่ียวกับ
ระดับ HL ของคนไทยทั้งประเทศ ดังนั้นในการประมาณ
ระดับ HL ของคนไทยทั้ งประเทศจึ งสามารถทํา ได�
โดยประมาณการจากข�อมูลระดับการศึกษาและอายุซึ่งเปpน

ปlจจัยที่สัมพันธ%กับระดับ HL1,17 จากข�อมูลของสํานักงาน
สถิติแห�งชาติ พ.ศ. 255330 คนไทยส�วนใหญ�มีช�วงอายุ 15-
59 ปkและระดับการศึกษาเฉลี่ยในผู�ที่มีอายุ 15 ปkข้ึนไป ไม�
เกินชั้นมัธยมศึกษาปkที่ 3 และจากงานวิจัยนี้พบว�า ตัวอย�าง
ในกลุ�มดังกล�าวมีระดับคะแนน HL อยู� ในช�วง 21-37 
คะแนน ดังนั้นในการทดสอบความเข�าใจ PIL จึงควรทํา
การทดสอบในผู�ที่มีคะแนน HL ไม�เกิน 37 คะแนน เพื่อให� 
PIL ที่พัฒนาข้ึนสามารถเข�าใจได�โดยคนไทยส�วนใหญ� ซ่ึง
จะมีผลให�การใช�ยามีความถูกต�องมากข้ึนด�วยเช�นกัน 

ข�อจํากัดของงานวิจัยนี้ ได�แก� งานวิจัยนี้เก็บข�อมูล
ในแหล�งชุมชนในเขตพื้นที่อําเภอหนึ่งของจังหวัดสงขลา
เท�านั้น จึงไม�สามารถนําผลการวิจัยที่ได�ไปใช�ในการทํานาย
ความเข�าใจ PIL ของประชากรทั่วประเทศได� ดังนั้นควรมี
การศึกษาในพื้นที่ อ่ืนต�อไป อีกทั้งในงานวิจัยนี้ทําการ
ทดสอบเฉพาะ PIL ของยาพาราเซตามอลในกลุ�มที่เปpนยา
สามัญประจําบ�านเท�านั้น หากทําการทดสอบ PIL ของยา
ชนิดอ่ืน อาจมีผลการทดสอบที่แตกต�างจากผลการวิจัยใน
คร้ังนี้ และงานวิจัยนี้เปpนการศึกษาแบบภาคตัดขวาง จึงมี
ข�อจํากัดในเร่ืองการอธิบายความสัมพันธ%เชิงเหตุและผล
ของตัวแปรระดับ HL กับความเข�าใจ PIL ซ่ึงงานวิจัยใน
อนาคตอาจศึกษาความสัมพันธ%ระหว�างตัวแปรดังกล�าวให�
ชัดเจนมากข้ึน 
 

สรุปผลการศึกษา 
ระดับ HL ที่แตกต�างกันมีผลต�อความเข�าใจ PIL 

ของยาพาราเซตามอลในผู�บริโภค ดังนั้นในการพัฒนา PIL 
ควรทําให�ประชาชนส�วนใหญ�ของประเทศอ�าน PIL ได�
เข�าใจ ซึ่งจะส�งผลให�ประชาชนมีการใช�ยาพาราเซตามอล
ที่ปลอดภัยมากข้ึนได� 

 

กิตติกรรมประกาศ  
ผู�วิจัยขอขอบคุณบัณฑิตวิทยาลัยและคณะ

เภสัชศาสตร% มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร% ที่ ให�ทุน
สนับสนุนการวิจัย ขอขอบคุณรองศาสตราจารย% ดร.ภญ.
โพยม วงศ%ภูวรักษ% อาจารย%ปาริชาต เซียะคง และเภสัชกร
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หญิงอัจฉรียา ฟองศรีที่ให�ความอนุเคราะห%ในการตรวจสอบ
แบบประเมินที่ใช�ในงานวิจัย และขอขอบคุณผู�ช�วยเก็บ
ข�อมูล รวมทั้งผู�ให�ข�อมูลทุกท�านที่ให�ความร�วมมือเปpนอย�าง
ดีจนทําให�งานวิจัยเสร็จสมบูรณ%ได�ในที่สุด 
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