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ABSTRACT 

MANAPAT WANITSAMRAN: TERMINOLOGY ON CLINICAL TRIAL 

ADVISOR: ASSOC. PROF. PRIMA MALLIKAMAS, 179 p. 

This special research aims to present terminology on clinical trial which includes terms related to 

the phases and types of clinical trial, investigational products in clinical trial, effects of treatment, and 

assessments of treatment. The main objectives of this research are to study the methodology and apply the 

knowledge to systematically conduct a terminological work. This work can be beneficial as being a 

reference and knowledge source of the clinical trial terms for the translators, interpreter and those who are 

interested. 

The researcher had applied the theories, methods and principles of processing proposed by several 

terminologists. There are five stages in conducting the research. The first stage is the preparation which 

includes defining topic and setting out the scope and purpose of the study. The second stage is collecting 

relevant information regarding the clinical trial and terminology procedures. The third stage concerns 

creating the corpus from selected documents and performing the term extraction from the corpus. The next 

stage involves constructing conceptual relation of the terms in the subject field and the last stage is 

compiling the extraction records and terminological records which contain Thai equivalent terms and their 

definitions. 

The terminology on clinical trial consists of 31 terms, sorted by their conceptual relations and the 

sequence in each conceptual relation. The presentation of each terminology record contains its English 

term, Thai term, grammatical category, subject field, conceptual relation with explanation, context, 

additional information, definition, linguistic specification and cross reference. 

 

Center of Translation and Interpretation 

English-Thai Translation 

Academic Year 2015  



ค 

 

 
 

กติติกรรมประกาศ 

สารนิพนธ์ฉบบัน้ีส าเร็จลุล่วงสมบูรณ์ได ้เน่ืองจากไดรั้บความช่วยเหลือจากบุคคลหลายท่าน 

โดยเฉพาะอยา่งยิง่รองศาสตราจารย ์ปรีมา มลัลิกะมาส อาจารยท่ี์ปรึกษาสารนิพนธ์ ท่ีไดส้ละเวลาให้

ค  าแนะน าและตรวจแกส้ารนิพนธ์ในทุกขั้นตอนอยา่งละเอียด รวมทั้งเค่ียวเข็ญใหม้านะท่ีจะท าสารนิพนธ์ให้

ส าเร็จลุล่วง จึงขอกราบขอบพระคุณอาจารยเ์ป็นอยา่งสูงไว ้ณ โอกาสน้ี 

ขอกราบขอบพระคุณคณาจารยทุ์กท่านในหลกัสูตรการแปลและการล่ามทุกท่านท่ีไดม้อบความรู้

อนัเป็นประโยชน์ต่อการท างานในอนาคต 

ขอกราบขอบพระคุณ ร.ศ. ดร. ภญ. อรลกัษณา แพรัตกุล อาจารยป์ระจ าคณะเภสัชศาสตร์ 

มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ ท่ีสละเวลาอนัมีค่าเพื่ออ่าน ตรวจแกแ้ละใหค้  าแนะน าส าหรับสารนิพนธ์ฉบบัน้ี 

ขอขอบคุณ คุณนิภาพร อางควนิช คุณณฐักานต ์จินดาบริรักษ ์และเจา้หนา้ท่ีทุกท่านในหลกัสูตร 

การแปลและการล่าม คณะอกัษรศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั ท่ีใหค้วามช่วยเหลือและอ านวยความ

สะดวกตลอดหลกัสูตร 

สุดทา้ยน้ี ขอขอบคุณครอบครัว พี่ๆ และเพื่อนๆ หลกัสูตรการแปลรุ่น 13 ท่ีคอยใหก้ าลงัใจและให้

ความช่วยเหลือในการจดัท าสารนิพนธ์ โดยเฉพาะอยา่งยิง่คุณเกศราลกัษณ์ ไพบูลยก์ุลสิริ ท่ีคอยใหค้  าปรึกษา 

และคุณรังสิยา รัตนไชย ท่ีไดส้ละหนงัสืออา้งอิงอนัเป็นประโยชน์ต่อการจดัท าสารนิพนธ์ฉบบัน้ี 

 

 

 

 

 

 



 
 

 
 

สารบัญ 

หนา้ 

บทคดัยอ่สารนิพนธ์ ....................................................................................................................................... ก 

ABSTRACT .................................................................................................................................................. ข 

กิตติกรรมประกาศ ......................................................................................................................................... ค 

บทท่ี 1 ............................................................................................................................................................. 1 

บทน า .............................................................................................................................................................. 1 

1.1 หลกัการและเหตุผล ........................................................................................................................ 1 

1.2 วตัถุประสงคข์องการคน้ควา้วจิยั .................................................................................................... 1 

1.3 สมมติฐานของการวจิยั ................................................................................................................... 2 

1.4 ขอบเขตของการวจิยั ....................................................................................................................... 2 

1.5 ระเบียบวธีิวจิยั ................................................................................................................................ 5 

1.6 ขั้นตอนการศึกษา ........................................................................................................................... 5 

1.7 ประโยชน์ท่ีคาดวา่จะไดรั้บ ............................................................................................................ 5 

บทท่ี 2 ............................................................................................................................................................. 7 

ทบทวนวรรณกรรม......................................................................................................................................... 7 

2.1 ความหมายของศพัทวทิยา .............................................................................................................. 7 

2.2 ความเป็นมาและววิฒันาการของศพัทวทิยา .................................................................................... 8 

2.3 ทฤษฎีศพัทวทิยา ........................................................................................................................... 10 

2.4 ความแตกต่างระหวา่งประมวลศพัทแ์ละพจนานุกรม ................................................................... 10 

2.5 การก าหนดมาตรฐานทางศพัทวทิยา ............................................................................................. 11 

2.6 ระเบียบวธีิการท าประมวลศพัท ์.................................................................................................... 13 

2.7 ศพัทวทิยากบัการการทดลองทางคลินิก ....................................................................................... 14 



 
 

 
 

2.8 ความรู้เบ้ืองตน้เก่ียวกบัการทดลองทางคลินิก .............................................................................. 15 

บทท่ี 3 ........................................................................................................................................................... 20 

คลงัขอ้มูลและการดึงศพัทจ์ากคลงัขอ้มูล ...................................................................................................... 20 

3.1 ความหมายของคลงัขอ้มูลภาษา .................................................................................................... 20 

3.2 คลงัขอ้มูลภาษากบัการจดัท าประมวลศพัท ์.................................................................................. 20 

3.3 เกณฑก์ารคดัเลือกขอ้มูลเพื่อสร้างคลงัขอ้มูลภาษา ....................................................................... 23 

3.4 การสร้างคลงัขอ้มูลภาษา .............................................................................................................. 24 

3.5 การสร้างคลงัขอ้มูลภาษาเพื่อใชใ้นการประมวลศพัทเ์ร่ืองการทดลองทางคลินิก ......................... 29 

3.6 การดึงศพัทจ์ากคลงัขอ้มูลภาษา .................................................................................................... 30 

3.7 หลกัเกณฑก์ารดึงศพัทเ์ฉพาะสาขาวชิา ........................................................................................ 31 

บทท่ี 4 ........................................................................................................................................................... 35 

การสร้างมโนทศัน์สัมพนัธ์ ........................................................................................................................... 35 

4.1 ความหมายของมโนทศัน์.............................................................................................................. 35 

4.2 การสร้างมโนทศัน์สัมพนัธ์........................................................................................................... 36 

4.3 มโนทศัน์สัมพนัธ์กบัประมวลศพัทเ์ร่ืองการทดลองทางคลินิก .................................................... 40 

บทท่ี 5 ........................................................................................................................................................... 42 

บนัทึกขอ้มูลศพัทเ์บ้ืองตน้และบนัทึกขอ้มูลศพัท ์.......................................................................................... 42 

5.1 บนัทึกขอ้มูลศพัทเ์บ้ืองตน้ (extraction record) ............................................................................. 42 

5.2 บนัทึกขอ้มูลศพัท ์(terminological record) ................................................................................... 44 

5.3 นิยามและหลกัการเขียนนิยาม ...................................................................................................... 46 

5.4 การเขียนนิยามศพัทเ์ร่ืองการทดลองทางคลินิก ............................................................................ 51 

5.5 การสร้างศพัทใ์หม่ ........................................................................................................................ 52 

5.6 การก าหนดศพัทท่ี์ใชเ้ทียบเคียงกนัในภาษาไทย ........................................................................... 55 



 
 

 
 

บทท่ี 6 ........................................................................................................................................................... 60 

บทสรุป ......................................................................................................................................................... 60 

6.1 สรุปผลการวจิยั ............................................................................................................................. 60 

6.2 ปัญหาและแนวทางแกไ้ข ............................................................................................................. 60 

6.3 การประยกุตใ์ชป้ระโยชน์จากผลการวจิยั ..................................................................................... 61 

บรรณานุกรม ................................................................................................................................................. 62 

ภาคผนวก ก .................................................................................................................................................. 64 

รายละเอียดคลงัขอ้มูลภาษาองักฤษ ............................................................................................................... 64 

ภาคผนวก ข .................................................................................................................................................. 80 

รายละเอียดแหล่งอา้งอิงศพัทภ์าษาไทย ......................................................................................................... 80 

ภาคผนวก ค .................................................................................................................................................. 82 

บนัทึกขอ้มูลศพัทเ์บ้ืองตน้ ............................................................................................................................. 82 

ภาคผนวก ง ................................................................................................................................................. 143 

บนัทึกขอ้มูลศพัท ์........................................................................................................................................ 143 

ดชันีศพัท ์..................................................................................................................................................... 177 

 



1 
 

 
 

บทที ่1 

บทน า 

1.1 หลกัการและเหตุผล 

ในปัจจุบนัเม่ือมีความกา้วหนา้ทางการแพทยม์ากข้ึน จึงมีการคิดคน้ยาใหม่ๆ เพื่อป้องกนัและรักษา

โรคต่างๆ  การศึกษาและวจิยัเร่ืองยาใหม่เพื่อใหแ้น่ใจวา่ยานั้นปลอดภยัท่ีจะใชใ้นมนุษยแ์ละมีประสิทธิผล

ในการรักษา จึงเป็นส่ิงส าคญัและจ าเป็นท่ีจะตอ้งมีการวิจยัท่ีเรียกวา่การทดลองทางคลินิก  

การทดลองทางคลินิกเป็นการวจิยัทางการแพทย ์ท่ีศึกษาประสิทธิผลและความปลอดภยัของยาตวั

ใหม่โดยท าการทดลองในมนุษย ์ก่อนท่ีจะผา่นการรับรองขององคก์ารจริยธรรมท่ีเก่ียวขอ้ง น ามาใชแ้ละ

เผยแพร่ การศึกษาวิจยัทางคลินิกจะช่วยใหผู้ว้จิยัเขา้ใจถึงผลของยาท่ีมีต่ออาการของโรคมากยิง่ข้ึน และผล

จากการวจิยัน้ีอาจน าไปสู่การพฒันายาวจิยัเพื่อใหไ้ดย้าท่ีมีประสิทธิภาพในการรักษาท่ีดียิง่ข้ึน 

ในแต่ละปีบริษทัยาต่างๆ พฒันาและคิดคน้ยาข้ึนมากมาย แต่การท่ีจะน ายาออกสู่ตลาดจ าเป็นจะตอ้ง

ไดรั้บการอนุมติัจากองคก์รท่ีก ากบัดูแลเสียก่อน ส าหรับประเทศไทยบริษทัยาต่างๆ ไม่วา่จะเป็นบริษทัยา

ไทยหรือต่างชาติจ าเป็นจะตอ้งไดรั้บการอนุมติัจากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข 

การแปลมีบทบาทส าคญัมากในการทดลองทางคลินิก เน่ืองจากถา้เป็นยาท่ีมีการวจิยัในต่างประเทศ 

จะตอ้งมีการแปลเอกสารการวจิยัและยืน่ต่อองคก์รท่ีก ากบัดูแลต่างๆในประเทศไทย อยา่งไรก็ตาม

ผูเ้ช่ียวชาญในการแปลดา้นน้ีมีไม่มากนกั เน่ืองจากเป็นค าศพัทเ์ฉพาะดา้นและผูเ้ช่ียวชาญดา้นน้ีส่วนใหญ่

เป็นแพทย ์ ค  าศพัทส่์วนมากจึงไม่มีการแปลและใชค้  าในภาษาต่างประเทศหรือค าทบัศพัท ์

ดว้ยเหตุน้ี การศึกษาค าศพัทเ์ร่ืองการทดลองทางคลินิกจะช่วยใหผู้ท่ี้สนใจเขา้ใจเก่ียวกบัการทดลอง

ทางคลินิกมากข้ึน โดยเฉพาะอยา่งยิง่ช่วยใหผู้ท่ี้สนใจเขา้ใจค าศพัทต่์างๆ เก่ียวกบัการทดลองทางคลินิกหรือ

สามารถใชค้  าศพัทเ์ฉพาะทางท่ียงัไม่มีในภาษาไทยใหเ้ป็นท่ีเขา้ใจไดดี้ยิง่ข้ึน 

1.2 วตัถุประสงค์ของการค้นคว้าวจัิย 

1. เพื่อศึกษาทฤษฎีศพัทวทิยาและกระบวนการจดัท าประมวลศพัท์ 
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2. เพื่อศึกษาความรู้เก่ียวกบัการทดลองทางคลินิกและน าไปใชใ้นการจดัท าประมวลศพัท์ 

3. เพื่อจดัท าประมวลศพัทบ์างส่วนเร่ืองการทดลองทางคลินิก 

1.3 สมมติฐานของการวจัิย 

สามารถน าทฤษฎีทางศพัทวทิยาและกระบวนการท าประมวลศพัทม์าจดัท าประมวลศพัทเ์ร่ืองการ

ทดลองทางคลินิกได ้โดยสามารถหาศพัท ์(terms) และความสัมพนัธ์ของมโนทศัน์ต่างๆ จากคลงัขอ้มูล

ภาษาท่ีเก็บรวบรวม รวมทั้งสามารถสร้างค านิยามและค าเทียบเคียงในภาษาไทยท่ีเหมาะสมได ้

1.4 ขอบเขตของการวจัิย 

การทดลองทางคลินิกจดัอยูใ่นการวจิยัทางการแพทยแ์บบปฐมภูมิซ่ึงแบ่งเป็น 3 ประเภทไดแ้ก่  การ

วจิยัพื้นฐาน การทดลองทางคลินิกและการศึกษาทางระบาดวทิยา  

การจดัท าประมวลศพัทน้ี์จะครอบคลุมเน้ือหาในดา้นการทดลองทางคลินิกเท่านั้น  
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ภาพที ่1 แสดงขอบเขตของหัวข้อที่ศึกษา 

 

หมายเหตุ: ขอ้มูลจากหนงัสือ Nanomedicine, Volume I: Basic Capabilities ของ Robert A. Freitas Jr. หนา้ 17
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 ภาพที ่2 แสดงขอบเขตของหัวข้อที่ศึกษา 

 

หมายเหตุ: ขอ้มูลจากบทความเร่ือง Types of Study in Medical Research  ของ Bernd Röhrig et al. จากเวบ็ไซต ์ 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2689572/
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1.5 ระเบียบวธีิวจัิย 

การจดัท าประมวลศพัทน้ี์จะเก็บรวมรวมขอ้มูลจากทั้ง 2 ทางดงัน้ี 

1. จากเอกสาร เช่น ต ารา เอกสารการทดลองทางคลินิกและเวบ็ไซตต่์างๆ เพื่อน าไปสร้างคลงัขอ้มูล

และใชเ้ป็นแหล่งอา้งอิงในการจดัท าประมวลศพัท ์

2. จากบุคลากร เช่น ผูเ้ช่ียวชาญดา้นการทดลองทางคลินิกและหน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้ง เพื่อขอความรู้

เก่ียวกบัการทดลองทางคลินิก 

1.6 ขั้นตอนการศึกษา 

 ส าหรับการจดัท าประมวลศพัทเ์ร่ืองการทดลองทางคลินิก มีขั้นตอนการจดัท าประมวลศพัท์

ดงัต่อไปน้ี 

1. ศึกษาทฤษฎีศพัทวทิยาและกระบวนการจดัท าประมวลศพัท์ 

2. ก าหนดหวัขอ้ และขอบเขตของประมวลศพัทส์ าหรับการศึกษาวจิยั รวมทั้งกลุ่มผูใ้ชง้าน 

3. เก็บรวบรวมขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งทั้งภาษาองักฤษและภาษาไทยเพื่อน ามาสร้างคลงัขอ้มูลและใชเ้ป็น

แหล่งอา้งอิงในการสร้างค านิยามและศพัทเ์ทียบเคียงในภาษาไทย 

4. สร้างคลงัขอ้มูล ศึกษาขอ้มูลและดึงค าศพัทเ์ฉพาะเพื่อน ามาก าหนดมโนทศัน์สัมพนัธ์ 

5. สร้างมโนทศัน์สัมพนัธ์จากชุดค าศพัทท่ี์ได ้

6. จดัท าบนัทึกขอ้มูลศพัทเ์บ้ืองตน้และบนัทึกขอ้มูลศพัท ์

7.  น าประมวลศพัทท่ี์จดัท าไดใ้หผู้เ้ช่ียวชาญดูเพื่อตรวจสอบความถูกตอ้งและแกไ้ข 

8. สรุปผลการศึกษา 

1.7 ประโยชน์ทีค่าดว่าจะได้รับ 

1. ไดรั้บความรู้ความเขา้ใจเก่ียวกบัทฤษฎีศพัทวทิยาและกระบวนการจดัท าประมวลศพัท์ 

2.  ไดป้ระมวลศพัทเ์ร่ืองการทดลองทางคลินิก ซ่ึงเป็นประโยชน์ต่อนกัแปลท่ีตอ้งการแปลเอกสาร

เก่ียวกบัการทดลองทางคลินิกและสามารถใชเ้ป็นเอกสารอา้งอิงในการคน้ควา้หาความหมายของศพัท์ 
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3.  นิสิต นกัศึกษาและผูท่ี้สนใจการศึกษาการท าประมวลศพัทเ์ร่ืองการทดลองทางคลินิกสามารถน า

ความรู้ไปประยกุตใ์ชเ้ป็นแนวทางในการจดัท าประมวลศพัทไ์ด ้หรือน าความรู้ไปประกอบการศึกษา

เพิ่มเติม
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บทที ่2 

ทบทวนวรรณกรรม 

ในบทน้ี จะกล่าวถึงความรู้เบ้ืองตน้ของศพัทวทิยา อนัไดแ้ก่ ความหมายของศพัทวทิยา ความเป็นมา

และววิฒันาการของศพัทวทิยา ทฤษฎีศพัทวทิยาต่างๆ ความแตกต่างระหวา่งประมวลศพัทแ์ละพจนานุกรม 

การก าหนดมาตรฐานทางศพัทวทิยา ระเบียบวธีิการท าประมวลศพัท ์ตลอดจนศพัทวทิยากบัการทดลองทาง

คลินิก รวมทั้งความรู้เบ้ืองตน้เก่ียวกบัการทดลองทางคลินิก 

2.1 ความหมายของศัพทวิทยา 

 ส าหรับความหมายต่างๆ เก่ียวกบัศพัทวทิยา (Terminology) นั้น มีผูใ้หค้วามหมายไวแ้ตกต่างกนั

ดงัต่อไปน้ี 

 Sager (1990: 2-3) ไดอ้ธิบายความหมายตามการใชข้องศพัทวทิยาไวส้ามประการดงัน้ี 

1. ทฤษฎีต่างๆ ทางศพัทวทิยา อนัไดแ้ก่ สมมติฐาน ขอ้โตแ้ยง้และขอ้สรุปท่ีจ าเป็นจะตอ้งใชใ้นการ

อธิบายความสัมพนัธ์ระหวา่งมโนทศัน์และค าศพัทซ่ึ์งเป็นส่ิงพื้นฐานในการจดัท าประมวลศพัท ์

2. กระบวนการจดัท าประมวลศพัท ์ไดแ้ก่ แนวทางปฏิบติัหรือวธีิท่ีจะใชใ้นการเก็บรวบรวม อธิบาย

และน าเสนอค าศพัทเ์ฉพาะดา้นท่ีจะมาท าประมวลศพัท์ 

3. ประมวลศพัทคื์อชุดค าศพัทข์องของสาขาวชิาเฉพาะดา้น 

 ส่วน Cabré (1998: 11) ไดก้ล่าวไวว้า่เราจะเขา้ใจความหมายของศพัทวทิยาไดจ้ากความสัมพนัธ์ของ

ภาษาเฉพาะดา้นและการส่ือสาร ซ่ึงมีวตัถุประสงคใ์นการใชท่ี้หลากหลายและแตกต่างกนัไปตามกลุ่มบุคคล

ท่ีใช ้ดงันั้นจึงมีการแบ่งวตัถุประสงคต์ามการใชง้านของบุคคลกลุ่มต่างๆ ไวด้งัน้ี 

1. นกัภาษาศาสตร์ ศพัทวทิยาเป็นส่วนหน่ึงของพจนานุกรม (lexicon) ท่ีก าหนดความหมายโดยการใช้

ตามสาขาวชิาเฉพาะดา้นและการใชเ้ชิงวจันปฏิบติั  

2. ผูเ้ช่ียวชาญเฉพาะดา้น ศพัทวทิยาสะทอ้นใหเ้ห็นถึงรูปแบบความสัมพนัธ์ของการจดัมโนทศัน์อยา่ง

เป็นทางการของสาขาวชิาเฉพาะดา้นและเป็นส่ือกลางท่ีจ าเป็นส าหรับการส่ือสารในสาขานั้นๆ 

3. ผูใ้ชง้านทั้งท่ีเป็นผูใ้ชโ้ดยตรงหรือผูน้ าไปใชต่้อ ศพัทวยิาเป็นหน่วยการส่ือสารกลุ่มหน่ึงท่ีเป็น

ประโยชน์และน าไปใชไ้ดจ้ริง  
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4. นกัวางแผนดา้นภาษา ศพัทวิทยาเป็นส่วนหน่ึงของภาษาท่ีตอ้งการการแทรกแซงเพื่อยืนยนัถึง

ประโยชน์และการอยูร่อดของภาษา และเพื่อใหม้ัน่ใจวา่จะมีการใชต่้อไปตามยคุสมยั 

 นอกจากน้ี องคก์ารมาตรฐานสากล (International Organization for Standardization) หรือ ISO 

1087-1 (2000: 10) ไดอ้ธิบายวา่ศพัทวทิยาคือ ชุดค าศพัทข์องภาษาเฉพาะดา้น รวมถึงศาสตร์ท่ีศึกษา

โครงสร้าง การพฒันา การใชแ้ละการจดัการศพัทใ์นสาขาวชิาเฉพาะดา้นซ่ึงใชเ้ป็นมาตรฐานในการตั้งช่ือ

หรือศพัทใ์นภาษาใดภาษาหน่ึงเพื่อใชใ้นการส่ือสารระหวา่งกลุ่มคนในสาขาวชิาเฉพาะดา้น 

 จากนิยามต่างๆ ขา้งตน้สรุปไดว้า่ ศพัทวทิยาจึงเป็นศาสตร์ท่ีวา่ดว้ยการศึกษาและรวบรวมค าศพัท์

ของสาขาวชิาเฉพาะดา้น รวมทั้งน าเสนอมโนทศัน์และความสัมพนัธ์ของค าศพัทเ์หล่านั้น โดยใช้

กระบวนการท่ีเป็นระเบียบและแบบแผนในการจดัท าค าศพัทเ์ฉพาะสาขาส าหรับบุคคลในสาขาวชิาต่างๆ 

เพื่อสร้างความเขา้ใจท่ีตรงกนัตามกลุ่มผูใ้ชง้าน  

2.2 ความเป็นมาและววิฒันาการของศัพทวิทยา 

 ความเป็นมาของศพัทวทิยาเร่ิมข้ึนเม่ือศตวรรษท่ี 18 หรือยุคปฏิวติัอุตสาหกรรม ในสมยันั้นเป็นยคุท่ี

วทิยาศาสตร์เฟ่ืองฟูและเทคโนโลยเีจริญกา้วหนา้อยา่งรวดเร็ว มีการคิดคน้และประดิษฐ์ส่ิงต่างๆ เกิดข้ึน จึง

มีค าศพัท ์แนวความคิดและการตั้งช่ือส่ิงใหม่ๆ ข้ึนมากมาย ดงันั้น ศพัทวทิยาจึงเขา้มามีบทบาทในการ

จดัการกบัความยากล าบากกบัค าศพัทเ์หล่าน้ี แต่อยา่งไรก็ตาม ในศตวรรษท่ี 18 และ 19 ผูท่ี้เป็นผูน้ ากลุ่ม

แรกๆ ดา้นศพัทวทิยาก็คือนกัวทิยาศาสตร์ เช่น นกัพฤกษศาสตร์ นกัสัตววทิยาและนกัเคมี ซ่ึงตอ้งการตั้งช่ือ

มโนทศัน์ส าหรับกฎเกณฑต่์างๆ ทางพฤกษศาสตร์ สัตววทิยาและเคมี เพื่อใหเ้ห็นเด่นชดัและมีความเขา้ใจ

ตรงกนั ส่วนในศตวรรษท่ี 20 กลุ่มท่ีเขา้มามีส่วนร่วมกลุ่มต่อมาคือวศิวกรและเจา้หนา้ท่ีเทคนิค  (Cabré 

1998: 1-2) เพราะนอกจากท่ีจะตั้งช่ือเรียกส่ิงต่างๆ ท่ีคิดคน้ข้ึนใหม่แลว้ วศิวกรและเจา้หนา้ท่ีเทคนิคยงั

ก าหนดค าศพัทท่ี์จะใชเ้รียกขอ้ก าหนดในการใชง้านเคร่ืองมือหรืออุปกรณ์เหล่านั้นดว้ย 

 ในสมยัศตวรรษท่ี 20 เม่ือศพัทวทิยามีความกา้วหนา้มากข้ึน  นอกจากจะมีการก าหนค าเรียกช่ือมโน

ทศัน์ใหม่แลว้ ยงัมีการตกลงค าศพัทท่ี์จะใชร่้วมกนั มีความเป็นระบบมากข้ึนและหลกัเกณฑ ์ดงัจะเห็นได้

จากการตั้งส านกัต่างๆ เช่น ส านกัออสเตรีย (The Austrian School) และส านกัโซเวยีต (The Soviet School)

ยิง่ไปกวา่นั้น ยงัมีความพยายามในการสร้างมาตรฐานของศพัทใ์นสาขาวชิาเฉพาะในระดบัประเทศเกิดข้ึน

เป็นคร้ังแรก ซ่ึงจดัท าโดยคณะกรรมาธิการระหวา่งประเทศวา่ดว้ยเทคนิคไฟฟ้า (International 

Electrotechnical Commission, IEC) เม่ือปี ค.ศ. 1906 (Cabré 1998: 1-2) 
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 อยา่งไรก็ตาม  การพฒันาคร้ังส าคญัของศพัทวทิยาเร่ิมข้ึนในทศวรรษท่ี 1930 ซ่ึงเป็นยคุของศพัท 

วทิยาสมยัใหม่ ดว้ยผลงานของ Eugen Wüster ในวทิยานิพนธ์ระดบัปริญญาเอกของเขา Wüster ไดเ้สนอ

วธีิการจดัท าประมวลศพัทอ์ยา่งเป็นระบบข้ึน ซ่ึงเป็นการสร้างกฎเกณฑใ์นการจดัท าประมวลศพัทแ์ละ

ระเบียบวธีิการก าหนดมาตรฐานในการสร้างศพัทใ์หม่ ดว้ยเหตุน้ีเอง นกัศพัทวทิยารุ่นต่อๆ มาจึงยดึถือและ

ใชห้ลกัเกณฑข์อง Wüster เป็นหลกัปฏิบติัสืบต่อมาและยกยอ่งให ้Wüster เป็นบิดาของศพัทวทิยาสมยัใหม่ 

นอกจากน้ี Wüster ยงัเป็นผูก่้อตั้ง Vienna School of Terminology ข้ึนในกรุงเวยีนนาอีกดว้ย หลงัจาก

สงครามโลกคร้ังท่ีสอง ไดมี้การจดัตั้งองคก์รระหวา่งประเทศวา่ดว้ยการมาตรฐาน (International 

Organization for Standardization หรือ ISO) ข้ึน ต่อมาในปี 1951ไดมี้การจดัตั้งคณะกรรมการดา้นเทคนิค

ส าหรับ     ศพัทวทิยาซ่ึงเป็นท่ีรู้จกัในปัจจุบนัวา่ TC37 และขอ้เสนอแนะของ ISO ฉบบัแรกไดมี้การตีพิมพ์

เป็นคร้ังแรกในปี 1968 

 Auger อา้งถึงใน (Cabré 1998: 5) กล่าววา่ ววิฒันาการของศพัทวทิยาสมยัใหม่สามารถแบ่งออกได้

เป็น 4 ระยะ ดงัน้ี 

1 ระยะเร่ิมตน้ (1930-1960) เป็นช่วงเวลาของการออกแบบระเบียบวธีิการสร้างค าศพัทใ์หเ้ป็นระบบ 

โดยใชท้ฤษฎีของ Wüster และ Lotte 

2 ระยะจดัระบบโครงสร้างสาขาวชิา (1960-1975) เป็นช่วงเวลาทีส าคญัท่ีสุดส าหรับศพัทวทิยา 

เน่ืองจากมีการน าคอมพิวเตอร์และเทคนิคการจดัเก็บเอกสารมาใชใ้นการท าคลงัขอ้มูลเป็นคร้ังแรก 

นอกจากน้ียงัมีความร่วมมือขององคก์รต่างๆ ในการสร้างหลกัเกณฑส์ าหรับการจดัท าประมวลศพัทด์ว้ย 

3 ระยะรุ่งเรืองกบัการวางแผนทางภาษา (1975-1985)  เป็นช่วงเวลาท่ีศพัทวทิยามีการแพร่หลายอยา่ง

รวดเร็วและหลายๆ ประเทศใหค้วามส าคญั  นอกจากน้ี คอมพิวเตอร์ส่วนบุคคลยงัมีบทบาทส าคญัในแง่ของ

การประมวลผลขอ้มูล 

4 ระยะขยายตวั (1985-ปัจจุบนั)  ส าหรับระยะน้ี วทิยาศาสตร์คอมพิวเตอร์เป็นแรงขบัเคล่ือนท่ีส าคญั

ในการศึกษาศพัทวทิยา นกัศพัทวทิยามีเคร่ืองมือและแหล่งทรัพยากรท่ีสามารถปรับให้ตรงกบัความตอ้งการ 

ใชง้านง่ายและมีประสิทธิภาพมากยิง่ข้ึน นอกจากน้ี เม่ือหน่วยงานและประเทศต่างๆ เช่ือมโยงถึงกนัอนั

เน่ืองมาจากความกา้วหนา้ทางเทคโนโลยมีากยิง่ข้ึน ความร่วมมือในระดบันานาประเทศจึงกวา้งขวางและ

เป็นหน่ึงเดียวกนัมากข้ึน 

 

5  
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2.3 ทฤษฎีศัพทวิทยา 

 Wüster อา้งถึงใน (Cabré 1998: 7) ไดก้ล่าวไวว้า่ศพัทวทิยามีแนวความคิดหลกัอยูส่ามส านกั ดงัน้ี  

1 ส านกัออสเตรีย (The Austrian School) มีแนวทางท่ีมองวา่ศพัทวทิยาเป็นสหวทิยาการ แต่ใน

ขณะเดียวกนัศพัทวทิยาก็มีความเป็นอิสระจากสาขาอ่ืนๆ และมีวตัถุประสงคใ์นการรับใชส้าขาวชิา

วทิยาศาสตร์และสาขาวชิาเฉพาะอ่ืนๆ นอกจากน้ียงัใหค้วามส าคญัในเร่ืองของมโนทศัน์ มโนทศัน์สัมพนัธ์ 

รวมทั้งความสัมพนัธ์ระหวา่งศพัทแ์ละมโนทศัน์ 

2 ส านกัโซเวยีต (The Soviet School) มีแนวความทางท่ีมุ่งเนน้การศึกษาเชิงปรัชญา ซ่ึงเป็นความ

สนใจหลกัในการจดัแบ่งระบบมโนทศัน์และการจดัระเบียบองคค์วามรู้อยา่งมีตรรกะและมีเหตุผล 

3 ส านกัเชค (The Czech School) มีแนวทางท่ีมุ่งเนน้การศึกษาเชิงภาษาศาสตร์ นกัวชิาการเชคมอง

วา่ศพัทวยิาเป็นสาขายอ่ยของสาขายอ่ยของการจดัท าพจนานุกรมและภาษาเฉพาะดา้นซ่ึงเป็นภาษายอ่ยของ

ภาษาทัว่ไป 

2.4 ความแตกต่างระหว่างประมวลศัพท์และพจนานุกรม 

 ศพัท ์(term) กบัค า (word) มีความแตกต่างกนั Cabré  (1998: 112-113) ไดอ้ธิบายวา่ปัจจยัทางวจัน

ปฏิบติัศาสตร์ท่ีส าคญัหา้ประการเป็นตวัก าหนดความแตกต่างระหวา่งศพัทแ์ละค า ไดแ้ก่ วตัถุประสงคห์ลกั 

หวัขอ้ ผูใ้ชง้าน สถานการณ์การส่ือสาร และบริบท สามารถสรุปเป็นตารางไดด้งัต่อไปน้ี 

ปัจจัยทางวจันปฏิบัติศาสตร์ ศัพท์ (term) ค า (word) 

วตัถุประสงค์หลกั เพื่อใชอ้า้งอิง เพื่อการส่ือสาร บอกขอ้มูล แสดง

ความรู้สึก ฯลฯ 

หัวข้อ เฉพาะเจาจง ทัว่ไป 

ผู้ใช้งาน ผูเ้ช่ียวชาญในสาขาต่างๆ บุคคลทัว่ไป 

สถานการณ์การส่ือสาร ใชใ้นวงสาขาวชิาในหลายระดบั กิจวตัรประจ าวนัทัว่ไป 

บริบท ทางดา้นเทคนิคและวชิาการ ทัว่ไป 

 

ส าหรับความแตกต่างระหวา่งประมวลศพัทแ์ละพจนานุกรม Cabré (1998: 11) ไดอ้ธิบาย

คุณลกัษณะส่ีประการท่ีแตกต่างกนัไวด้งัน้ี 

1. ขอบเขต (domain) 
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  พจนวทิยา (lexicology) เป็นการศึกษาเก่ียวกบัการวเิคราะห์และการอธิบายค าศพัทท์ั้งหมดของภาษา 

ส่วนศพัทวทิยาเป็นส่วนหน่ึงของพจนวทิยาและมุ่งเนน้การศึกษาค าศพัทเ์ฉพาะดา้น เช่น ฟิสิกส์ เคมี 

มานุษยวทิยา การวาดภาพ เป็นตน้ หรือกิจกรรมต่างๆ เช่น ธุรกิจ อุตสาหกรรม กีฬา  ดงันั้น ขอบเขตของ 

พจนวทิยาจึงกวา้งกวา่ศพัทวิทยา 

2. หน่วยพื้นฐาน (basic unit) 

  พจนวทิยาเป็นการศึกษาค า (word) ส่วนศพัทวทิยาเป็นการศึกษาศพัท ์(term) ค าและศพัทมี์ความ

เหมือนและแตกต่างในเวลาเดียวกนั ค าและศพัทเ์ป็นหน่วยทางภาษาท่ีมีลกัษณะทางภาษาศาสตร์เหมือนกนั 

แต่ศพัทจ์ะใชใ้นขอบเขตเฉพาะดา้น ความแตกต่างอีกอยา่งหน่ึงคือผูใ้ชค้  าและศพัท ์ ผูใ้ชค้  าคือผูพ้ดูภาษา

ต่างๆ ส่วนผูใ้ชศ้พัทคื์อผูท่ี้ประกอบอาชีพต่างๆ ซ่ึงใชค้  าศพัทเ์ฉพาะดา้นตามสาขาต่างๆ  

3. วตัถุประสงค ์(objectives) 

   พจนวทิยามุ่งเนน้ท่ีการก าหนดค าและความหมายในภาษาเพื่อใหผู้ท่ี้ใชพ้จนานุกรมสามารถน าไปใช้

ไดจ้ริง ขณะท่ีศพัทวทิยามุ่งเนน้ท่ีการก าหนดและนิยามมโนทศัน์ของศพัทใ์นสาขาเฉพาะดา้นเพื่อให้เป็น

มาตรฐาน 

4. ระเบียบวธีิ (methodology) 

 ระเบียบวธีิของพจนวทิยาจะเร่ิมดว้ยการตั้งสมมติฐานทางทฤษฎี และพิสูจน์หรือยนืยนัทฤษฎีนั้นดว้ยการ

วเิคราะห์ตวัอยา่งตามบริบทต่างๆ ของผูใ้ช ้ส่วนศพัทวทิยาจะใชว้ธีิการศึกษาและก าหนดมโนทศัน์ และ

นิยามศพัท ์ 

 Sager (1990: 19-20) กล่าวไวว้า่ ศพัทคื์อหน่วยทางภาษาท่ีมีความหมายเฉพาะ (special reference) 

ในสาขาวชิาใดวชิาหน่ึง เม่ือศพัทร์วมกนัเรียกวา่ ประมวลศพัท ์(terminology) ส่วนค าคือหน่วยทางภาษาท่ีมี

ความหมายทัว่ไป เม่ือค ารวมกนัเรียกวา่ ประมวลค าศพัท ์(vocabulary) 

2.5 การก าหนดมาตรฐานทางศัพทวิทยา 

 ความกา้วหนา้ทางวทิยาศาสตร์ เทคโนโลยแีละเศรษฐกิจท าใหเ้กิดความจ าเป็นท่ีตอ้งพึ่งพาการ

ส่ือสารขอ้มูล การส่ือสารน้ีอาจะมีอุปสรรคถา้หากเกิดความก ากวมของค าศพัท ์การขจดัความก ากวมท่ีวา่น้ี

สามารถเป็นไปไดถ้า้หากผูใ้ชก้ารส่ือสารท่ีเป็นผูเ้ช่ียวชาญในสาขาวชิานั้นๆ ทั้งในระดบัชาติและนานาชาติมี

แนวคิดหรือมโนทศัน์เดียวกนั ดงันั้น การก าหนดมาตรฐานทางศพัทวทิยาจึงเป็นส่ิงส าคญัเพื่อใหผู้ใ้ชข้อ้มูล

ไดข้อ้มูลท่ีถูกตอ้งแม่นย  า (Cabré, 1998: 194)   
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 Auger (1984) อา้งถึงใน Cabré (1998: 199) ไดก้ล่าวไวว้า่ การก าหนดมาตรฐานทางศพัทว์ทิยา

หมายถึง การสร้างรูปแบบภาษาจากการสังเกตดว้ยตนเองหรือการท่ีองคก์รท่ีเหมาะสมแทรกแซงเพื่อก าหนด

รูปแบบบางรูปซ่ึงเป็นท่ีนิยม 

 ส่วน Cabré (1998: 199) ไดส้รุปความหมายของการก าหนดมาตรฐานทางศพัทวทิยาไว ้3 ประการ 

ดงัน้ี 

1 การก าหนดมาตรฐานในระดบัสถาบนั (institutional standardization) เป็นกระบวนการท่ีองคก์ร

หรือสถาบนัก าหนดช่ือเรียกมโนทศัน์ ซ่ึงเป็นท่ีนิยม 

2 การก าหนดมาตรฐานในระดบัสากล (international standardization) เป็นกระบวนการท่ีองคก์ร

ระดบันานาชาติก าหนดคุณลกัษณะหรือเง่ือนไขและก าหนดศพัทท่ี์เหมาะสม ไดแ้ก่ ผลิตภณัฑห์น่ึงๆ 

3 การก าหนดมาตรฐานโดยไม่มีการแทรกแซง (non-interventionist standardization) เป็น

กระบวนการท่ีเกิดข้ึนเองในระบบศพัทวทิยาซ่ึงก าหนดช่ือเรียกท่ีกลุ่มผูใ้ชง้านเป็นผูเ้ลือกใช ้

 การก าหนดมาตรฐานทางศพัทวทิยามีบทบาทส าคญัในการก าหนดค าศพัทท์างดา้น

ผลิตภณัฑอุ์ตสาหกรรมและการคา้ รวมทั้งยงัเป็นกระบวนการส าคญัท่ีผูเ้ช่ียวชาญจะน าเสนอความคิดและ

มโนทศัน์ผา่นค าศพัทเ์พื่อให้ค  าศพัทน์ั้นสร้างและแสดงออกถึงทางมาตรฐานของผลิตภณัฑ ์วตัถุประสงค์

ของการก าหนดมาตรฐานน้ีก็เพื่อช่วยใหก้ารส่ือสารในภาษาเฉพาะเป็นไปอยา่งราบร่ืนและเขา้ใจตรงกนั 

และไม่สามารถน าไปใชก้บัค าในภาษาทัว่ไป (Cabré, 1998: 199-200) 

 ส าหรับความส าเร็จของการก าหนดมาตรฐานทางศพัทวทิยา Cabré  (1998: 200-201)ไดก้ล่าวไวว้า่

ค  าศพัทน์ั้นจะตอ้งอธิบายส่ิงต่างๆ ไดด้งัน้ี   

 สามารถอธิบายเง่ือนไขต่างๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการสร้างวาทกรรมทางวทิยาศาสตร์และวิวฒันาการ

ความสัมพนัธ์ระหวา่งสาขาทางวทิยาสตร์และเทคนิค 

 สามารถอธิบายเง่ือนไขการส่ือสารท่ีจะเป็นในการส่งผา่นความรู้และเทคโนโลย ี

 สามารถอธิบายรูปแบบท่ีเกิดจากความขดัแยง้ทางภาษาซ่ึงหลีกเล่ียงไมไ้ดใ้นประเทศต่างๆ ท่ีใช ้

(Guespin & Laroussin, 1989 อา้งถึงใน Cabré, 1998: 201) 
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2.6 ระเบียบวธีิการท าประมวลศัพท์ 

 Cabré (1988: 129) ไดก้ล่าวถึงเกณฑใ์นการจ าแนกประเภทของประมวลศพัทต์ามวธีิการสืบคน้

ขอ้มูลและจ านวนภาษาท่ีเก่ียวขอ้ง การแบ่งตามจ านวนภาษานั้นสามารถแบ่งไดเ้ป็นแบบภาษาเดียวหรือแบบ

หลายภาษา ส่วนวธีิการสืบคน้ขอ้มูลในท่ีน้ีแบ่งไดเ้ป็น 2 รูปแบบ คือ แบบเป็นระบบ (systematic search) 

และแบบเฉพาะกิจ (ad-hoc search)   ดงันั้น ประเภทของประมวลศพัทส์ามารถจ าแนกตามเกณฑด์งักล่าวได ้

4 ประเภท ดงัน้ี 

1. การประมวลศพัทแ์บบเป็นระบบภาษาเดียว (systematic monolingual search) 

2. การประมวลศพัทแ์บบเป็นระบบหลายภาษา (systematic multilingual search) 

3. การประมวลศพัทแ์บบเฉพาะกิจภาษาเดียว (ad-hoc monolingual search) 

4. การประมวลศพัทแ์บบเฉพาะกิจหลายภาษา  (ad-hoc multilingual search) 

ส าหรับความแตกต่างของการสืบคน้ขอ้มูลแบบเป็นระบบและแบบเฉพาะกิจ Cabré (1988: 129-

150) ไดอ้ธิบายไวด้งัน้ี 

 การประมวลศัพท์แบบเป็นระบบ (systematic search)  เป็นการรวบรวมค าศพัทส์าขาวิชาเฉพาะดา้น

และจดัท าประมวลศพัทจ์ากคลงัขอ้มูลอยา่งเป็นระบบ โดยมี 6 ขั้นตอน ดงัน้ี 

1. การระบุและก าหนดขอบเขตของงาน ไดแ้ก่ การก าหนดหวัขอ้ท่ีสนใจ วตัถุประสงค ์กลุ่มผูใ้ชง้าน  

และขอบเขตของงาน เช่น ระยะเวลาท่ีจะท าใหเ้สร็จส้ิน กลุ่มบุคคลท่ีเก่ียวขอ้ง แหล่งขอ้มูล เป็นตน้ 

2. การเตรียมงาน เป็นขั้นตอนของการเก็บรวบรวมขอ้มูลทั้งหมดท่ีเก่ียวกบัหวัขอ้ประมวลศพัท ์การ

เลือกผูเ้ช่ียวชาญเพื่อเป็นท่ีปรึกษา การสร้างคลงัขอ้มูล การเขียนมโนทศัน์สัมพนัธ์ของสาขาท่ีศึกษา และ

น าเสนอโครงร่างของโครงการ 

3.  การเตรียมประมวลศพัท ์ เป็นขั้นตอนการดึงศพัทบ์างส่วนเพื่อมาเขียนบนัทึกขอ้มูลศพัทเ์บ้ืองตน้ 

(extraction record) และบนัทึกขอ้มูลศพัท ์(terminological record)  

4. การน าเสนอผลงาน เป็นการน าเสนองานท่ีท ามาอยา่งเป็นระบบ 

5. การตรวจสอบผลงาน เป็นความรับผดิชอบของผูเ้ช่ียวชาญในการตรวจสอบความถูกตอ้งและขอ้

สงสัยต่างๆ  

6. การแกไ้ขปัญหาต่างๆ เช่น การน าเสนอหรือก าหนดมโนทศัน์ท่ีไม่ชดัเจนและไม่เหมาะสม 

 ประมวลศพัทแ์บบเป็นระบบภาษาเดียวจะท าตามขั้นตอนดงัท่ีกล่าวไปแลว้ขา้งตน้  ส่วนการ

ประมวลศพัทแ์บบเป็นระบบหลายภาษามีขั้นตอนท่ีแตกต่างกนัคือจะมีการดึงค าศพัท ์จดัท าบนัทึกขอ้มูล
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ศพัทเ์บ้ืองตน้และบนัทึกขอ้มูลศพัทใ์นทุกภาษาท่ีท าการศึกษาวจิยั จากนั้นจึงน ามารวบรวมและจดัท า

ประมวลศพัท ์

 การประมวลศัพท์แบบเฉพาะกจิ (ad-hoc search)  เป็นการคน้ควา้ส าหรับค าศพัทเ์ด่ียวๆ หรือ

ค าศพัทใ์นสาขาเฉพาะจ านวนไม่มากเพื่อตอบค าถามท่ีผูใ้ช ้เช่น นกัแปล นกัเขียน ผูใ้ชภ้าษา หรือบุคคลใดก็

ตามสงสัย ขั้นตอนในการจดัท าประมวลศพัทแ์บบเฉพาะกิจมี 3 ขั้นตอน ดงัน้ี 

1. การตั้งค  าถาม ผูใ้ชอ้าจตั้งค  าถามเก่ียวกบัค าศพัท ์เช่น ลกัษณะของมโนทศัน์หรือค าศพัทใ์นอีกภาษา

หน่ึง  

2. การคน้ควา้ขอ้มูล สามารถแบ่งไดเ้ป็นสามขั้นตอนยอ่ย ไดแ้ก่ การเตรียมการคน้ควา้ขอ้มูลโดยการ

จ ากดัหวัขอ้ท่ีจะคน้ควา้และเตรียมเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งกบัค าถาม การคน้ควา้ขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้ง และการ

สังเคราะห์ขอ้มูลท่ีไดจ้ากการคน้ควา้ 

3. การเสนอค าตอบ คือการเสนอผลท่ีไดจ้ากการคน้ควา้ขอ้มูลเพื่อตอบค าถาม 

 อยา่งไรก็ตาม การจดัท าประมวลศพัทเ์ร่ืองการทดลองทางคลินิกเป็นการจดัท าประมวลศพัทแ์บบ

เป็นระบบภาษาเดียว ซ่ึงจดัท าจากคลงัขอ้มูลภาษาเดียวคือภาษาองักฤษและไดก้ระท าตามวธีิการดงัท่ีได้

กล่าวไปแลว้ขา้งตน้ 

2.7 ศัพทวิทยากบัการการทดลองทางคลนิิก 

 ปัจจุบนัวทิยาศาสตร์และเทคโนโลยทีางการแพทยพ์ฒันาและกา้วหนา้ไปมากข้ึน การคิดคน้

ผลิตภณัฑท์างการแพทย ์เช่น ยารักษาโรค จึงมีเพิ่มข้ึนเพื่อรักษาโรคอยา่งไดอ้ยา่งมีประสิทธิผล รวมทั้งโรค

ใหม่ท่ีเกิดข้ึน แต่ก่อนท่ีจะมีการน ายาหรือผลิตภณัฑท์างการแพทยท่ี์คิดคน้ข้ึนมาใชจ้ริงกบัคนไขท้ัว่ไปหรือ

วางจ าหน่าย จะตอ้งมีการทดลองทางคลินิกเสียก่อน เพื่อศึกษาถึงคุณประโยชน์ ประสิทธิผลและความ

ปลอดภยั 

 อยา่งไรก็ตาม การทดลองทางคลินิกมิใช่แต่มีในประเทศไทยเท่านั้น แต่เกิดข้ึนในประเทศต่างๆ ทัว่

โลก ทั้งในระดบัเอกชนและโรงพยาบาลของรัฐ ส าหรับประเทศไทยในแต่ละปีบริษทัจากต่างประเทศได้

เสนอใหแ้พทยผ์ูว้ิจยัในประเทศต่างๆ ท าการทดลองทางคลินิกเพื่อทดลองยาใหม่เป็นจ านวนมาก นอกจากน้ี 

การทดลองทางคลินิกในประเทศไทยจะตอ้งไดรั้บการรับรองและอนุมติัโดยองคก์รจริยธรรมท่ีเก่ียวขอ้งและ

ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศไทย 
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 ศพัทวทิยาจะมีบทบาทส าคญัอยา่งมากต่อการทดลองทางคลินิก เน่ืองจากยงัไม่มีการจดัท าประมวล

ศพัทท่ี์เป็นมาตรฐาน ส่วนใหญ่จะใชต้ามท่ีผูเ้ช่ียวชาญใช ้และจะเป็นประโยชน์ต่อการแปล เพราะการแปล

ดา้นการทดลองทางคลินิกมีนกัแปลท่ีเช่ียวชาญนอ้ยแต่มีความตอ้งการนกัแปลสูง และนกัแปลขาด

แหล่งขอ้มูลท่ีจะใชเ้ป็นแหล่งอา้งอิงในการแปล นอกจากน้ี ประมวลศพัทด์า้นการทดลองทางคลินิกยงัจะ

เป็นประโยชน์ต่อผูท่ี้สนใจหรืออาสาสมคัรท่ีก าลงัตดัสินใจหรือตดัสินในท่ีจะเขา้ร่วมในโครงการวิจยัต่างๆ 

เม่ือตอ้งการศึกษาขอ้มูลของโครงการวจิยัเพิ่มเติม ความเส่ียงหรือประโยชน์ท่ีจะไดรั้บ หรือศึกษาขอ้มูลหรือ

ผลของการทดลองจากเวบ็ไซต ์https://clinicaltrials.gov/  

 ดว้ยเหตุน้ี หากมีการจดัท าประมวลศพัทเ์ก่ียวกบัการทดลองทางคลินิกใหเ้ป็นระบบ จะเป็น

ประโยชน์ต่อผูใ้ชง้าน รวมทั้งนกัแปล และอาสาสมคัรท่ีเขา้ร่วมในการวจิยัเพื่อใชใ้นการคน้ควา้ขอ้มูลและ

ถ่ายทอดความรู้ได ้

2.8 ความรู้เบือ้งต้นเกีย่วกบัการทดลองทางคลนิิก 

ประวรรณ สุนทรสมยั (ต าราการวจิยัทางคลินิก, 2554: 2) ไดใ้หค้วามหมายของการทดลองทาง

คลินิกไวด้งัน้ี 

การทดลองทางคลินิก (clinical trial) เป็นการทดลองในผูป่้วยอาสาสมคัรท่ีมุ่งเนน้เพื่อติดตามดู

ผลลพัธ์หลงัจากท่ีใหก้ารรักษาผูป่้วย และเพื่อใหไ้ดข้อ้มูลท่ีจะท าใหส้รุปไดว้า่การรักษาต่างๆ ซ่ึงไดแ้ก่ ยา 

วคัซีน กระบวนการท่ีศึกษามีประสิทธิศกัยแ์ละมีความปลอดภยัเพียงพอเพื่อใชส้ าหรับการขอข้ึนทะเบียน

หรือไม่ 

 จุดมุ่งหมายของการทดลองทางคลนิิก 

 ประวรรณ สุนทรสมยั (ต าราการวจิยัทางคลินิก, 2554: 3-4)ไดอ้ธิบายจุดมุ่งหมายของการทดลอง

ทางคลินิก ซ่ึงจ าแนกตามการน าไปใชไ้ดด้งัน้ี 

1 เพื่อการป้องกนั  การทดลองทางคลินิกมีข้ึนเพื่อหาวธีิการในการป้องกนัภาวะท่ีผดิปรกติในคน การ

ซ ้ าเติมจาการกลบัมาป่วยใหม่ ความผดิปรกติแทรกซอ้น 

2 เพื่อการตรวจคดัโรค การทดลองทางคลินิกมีข้ึนเพื่อหาวธีิการท่ีจะคน้พบโรคก่อนการเกิดอาการ 

เช่น การใชแ้มมโมแกรมตรวจหามะเร็งเตา้นมระยะก่อนมีอาการ 

3 เพื่อการวินิจฉยัโรค  การทดลองทางคลินิกมีข้ึนเพื่อวนิิจฉยัโรคในผูป่้วยท่ีมีภาวะผดิปรกติเพื่อหา

ค าอธิบายถึงสาเหตุของความผดิปรกติ บริเวณท่ีเกิดและระยะในการเกิด 
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4 เพื่อการรักษาโรค การทดลองทางคลินิกอาจท าเพื่อการรักษา และอาจมีการใชต้วัแทรกแซงชนิด

ต่างๆร่วมกนั 

5 เพื่อประคบัประคองโรค ส าหรับผูป่้วยท่ีมีโรคเร้ือรัง อาจท าการทดลองทางคลินิกเพื่อหาวธีิการ

แทรกแซงเพื่อท าให้อาการดีข้ึนหรือชะลอความเส่ือมของสุขภาพ 

6 เพื่อประเมินชีวสมมูล การทดลองทางคลินิกจะเปรียบเทียบยาถึงผลของการรักษา โดยเปรียบเทียบ

ตวัยาส าคญั ขนาดและรูปแบบ 

 ขั้นตอนในการท าการทดลองทางคลนิิก 

 จากการคู่มือการด าเนินการโครงการวิจยัของกรมการแพทย ์สามารถสรุปขั้นตอนในการท าวจิยัได้

ดงัต่อไปน้ี 

1. การเตรียมการก่อนการด าเนินการวจิยั 

ก่อนท่ีจะเร่ิมท าการวิจยั ผูว้จิยัจะตอ้งยืน่โครงการวจิยัเพื่อขออนุมติัจากหน่วยงานต่อไปน้ี 

 คณะกรรมการการพิจารณาการศึกษาวจิยัในคน กระทรวงสาธารณะสุข ในกรณีท่ีเป็นการ

วจิยัทดลองยาใหม่  การวิจยัท่ีมีความเส่ียงต่ออาสาสมคัรสูง มีการด าเนินการในหลาย

หน่วยงานหรือมีการด าเนินงานในหน่วยงานท่ีไม่มีคณะกรรมการพิจาณาจริยธรรมการ

ศึกษาวจิยัในคน 

 คณะกรรมการพิจาณาจริยธรรมการศึกษาวจิยัในคน ระดบัหน่วยงาน ในกรณีท่ีเป็นการ

วจิยัทดลองยาใหม่ การวิจยัท่ีมีความเส่ียงนอ้ย หรือเป็นการวจิยัในหน่วยงานนั้นๆ 

เม่ือโครงการวจิยัผา่นแลว้ จึงจะสามารถขออนุมติัจากกรมการแพทยเ์พื่อด าเนินการวจิยัได ้ 

นอกจากน้ี ผูว้จิยัจะตอ้งจดัท าแผนงานและระบุผูรั้บผดิชอบในแต่ละกิจกรรมส าหรับการทดลอง

ทางคลินิกอยา่งละเอียด ซ่ึงมีเอกสารท่ีส าคญัดงัน้ี 

 คู่มือการปฏิบติังานในการวิจยั (Standard Operating Procedures: SOPs)  

 เอกสารขอ้มูล (Source Documents: SD) คือเอกสารตน้ฉบบัท่ีมีขอ้มูลของอาสาสมคัร 

เช่น ประวติัการเจบ็ป่วย การรักษาพยาบาล เป็นตน้ 

 เอกสารบนัทึกขอ้มูลของอาสาสมคัร (Case Report Form: CRF) เป็นแบบเก็บขอ้มูลท่ี

บนัทึกขอ้มูลทั้งหมดของอาสาสมคัรตามท่ีก าหนดในโครงร่างการวิจยัและจะตอ้ง

ด าเนินการตามหลกัการปฏิบติัการวจิยัทางคลินิกท่ีดี (Good Clinical Practice: GCP) 
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 เอกสารแสดงความยนิยอม (Inform Consent Form) เป็นเอกสารท่ีอาสาสมคัรลงนามให้

ความยนิยอมในการเขา้ร่วมการวจิยัและใหข้อ้มูลต่างๆ ของอาสาสมคัร 

2. การเก็บรวบรวมและตรวจสอบขอ้มูล ส าหรับการเก็บรวบรวมขอ้มูล ควรด าเนินการตามโครงร่าง

การวจิยั 

3. การวเิคราะห์และสังเคราะห์ขอ้มูล หลงัจากท่ีไดข้อ้มูลจากการเก็บรวบรวมแลว้ ผูว้จิยัจะน าขอ้มูลท่ี

ไดม้าวเิคราะห์และสังเคราะห์ 

4. การทบทวนผลการศึกษา ในกรณีท่ีเก่ียวขอ้งกบัสาขาวชิาเฉพาะ อาจจะตอ้งไดรั้บการทบทวนผล

การศึกษาโดยผูเ้ช่ียวชาญหรือผูท่ี้น าผลการศึกษาไปใช้ 

5. การจดัท ารายงานฉบบัสมบูรณ์ 

6. การเผยแพร่และน าไปใชป้ระโยชน์ อาจมีการตีพิมพเ์ผยแพร่ผลงานวจิยัทางส่ือ การประชุมวชิาการ 

และวารสารทางการแพทย ์

 ระยะในการศึกษาทางคลนิิก 

 ประวรรณ สุนทรสมยั (ต าราการวจิยัทางคลินิก, 2554: 5-9)ไดอ้ธิบายระยะในการศึกษาทางคลินิก

ไวด้งัน้ี 

1 การทดลองก่อนการทดสอบในคน (Pre-clinical phase) ก่อนท่ีจะมีการน า ยาใหม่หรือชีววตัถุไป

ทดลองในมนุษย ์จะตอ้งมีการน าไปทดลองในหลอดทดลองหรือสัตวท์ดลองเสียก่อน โดยทดสอบเก่ียวกบั

ประสิทธิศกัย ์ความเป็นพิษ เภสัชจลนศาสตร์ เภสัชพลศาสตร์ หลงัจากท่ีไดผ้ลแลว้จึงตดัสินใจวา่จะมีการ

น าไปใชใ้นมนุษยห์รือไม่ 

2 การทดสอบคร้ังแรกในคน  

3 ไมโครโดสซิง (Microdosing) คือการเลือกยาในขนาดท่ีต ่ามาก โดยค านวณจากขอ้มูลไดจ้ากการ

ทดสอบในมนุษยค์ร้ังแรก ซ่ึงเป็นขนาดท่ีไม่สามารถออกฤทธ์ิได ้แต่เพียงพอท่ีจะศึกษาเภสัชจลนศาสตร์และ

ความเป็นพิษท่ีเกิดข้ึน 

4 เภสัชภณัฑค์วามเส่ียงสูง อาสาสมคัรทีละรายจะไดรั้บเภสัชภณัฑท่ี์มีความเส่ียงสูงขนาดแรก (first 

dose) ในขนาดท่ีต ่าสุด เพื่อป้องกนัอาการขา้งเคียงท่ีรุนแรงจนอาจท าใหเ้สียชีวติได ้

5 ขั้นตอนการทดสอบในคนก่อนขอข้ึนทะเบียน จากการทดสอบคร้ังแรกในคนจนถึงขั้นตอนก่อน

การขอข้ึนทะเบียน จะตอ้งมีการด าเนินการเป็นขั้นตอน มีการก าหนดหวัขอ้ การรายงานผลการวจิยัและการ

ตีพิมพบ์ทความวชิาการท่ีชดัเจน  
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6 การขอข้ึนทะเบียนการทดลองเพิ่มเติม ขอ้มูลท่ีไดจ้ากการวจิยัจะไดรั้บการเสนอต่อองคก์รของรัฐซ่ึง

มีหนา้ท่ีในการควบคุมยาเพื่อขอข้ึนทะเบียนและจ าหน่าย 

7 การเฝ้าระวงัหลงัยาออกสู่ตลาด จะมีการรวบรวมขอ้มูลจากการติดตามความปลอดภยัในมนุษย ์

อุบติัการณ์และอาการไม่พึงประสงคต่์างๆ หลงัจากท่ีมีการวางจ าหน่ายยาออกสู่ตลาด เพื่อน าไปปรับเปล่ียน

ขอ้ความในเอกสารก ากบัยา หากพบวา่ร้ายแรงมาก อาจมีการถอนการอนุญาตและหยดุการจ าหน่าย 

 ประเภทและรูปแบบการทดลองทางคลนิิก 

  ประตาป สิงหศิวานนทแ์ละจรณิต แกว้กงัวาน (ต าราการวิจยัทางคลินิก, 2554: 14-16) ไดอ้ธิบาย

ประเภทและรูปแบบ ซ่ึงมีการจ าแนกแตกต่างกนัไวด้งัน้ี 

1. ลกัษณะของปัจจยัท่ีศึกษาซ่ึงผูว้จิยัตอ้งการประเมิน เช่น 

 การศึกษาเชิงส ารวจ/ทดสอบแนวคิดและประยกุตก์ารใชง้านในสถานการณ์จริง 

(exploration & pragmatic trials) 

 การศึกษาประสิทธิผลและประสิทธิภาพ (effectiveness & efficiency trials) 

 การศึกษาตามขั้นตอนการพฒันาผลิตภณัฑ ์ 

2. วธีิการเปรียบเทียบระหวา่งกลุ่ม เช่น 

 การศึกษากลุ่มเปรียบเทียบท่ีไดรั้บยาหลอกหรือไดรั้บวธีิการท่ีใชก้นัแบบมาตรฐาน 

(placebo & active controlled trials) 

 การศึกษาท่ีก าหนดระดบัการเปรียบเทียบแตกต่างกนั ไดแ้ก่ ความไม่เท่ากนั ความ

เหนือกวา่ ความไม่ดอ้ยกวา่ ความเสมอภาคกนัของผลลพัธ์จากปัจจยัท่ีศึกษา  

3. ลกัษณะการจดัการใหผู้เ้ขา้ร่วมการวจิยัไดรั้บปัจจยัท่ีศึกษา เช่น 

 การศึกษาแบบคู่ขนาน (parallel trials) 

 การศึกษาแบบหลายปัจจยั (factorial-design trials) 

 การศึกษาแบบไขวก้ลุ่ม (crossover trials) 

4. ขนาดของผูเ้ขา้ร่วมในการวิจยั เช่น 

 การศึกษาแบบรายบุคคลจนถึงโครงการขนาดใหญ่ 

 การศึกษาแบบขนาดกลุ่มตวัอยา่งก าหนดตายตวั 

 การศึกษาแบบเพิ่มขนาดตามล าดบั (sequential trials) 

 การศึกษาแบบท่ีมีเขา้ร่วมในหลายสถาบนัและหลายประเทศ 
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5. การสุ่มเลือกหรือสมคัรใจในการไดรั้บการสุ่มเขา้กลุ่ม เช่น 

 การศึกษาแบบสุ่ม (randomized trials) 

 การศึกษาท่ีมีทั้งการสุ่มและสมคัรใจเขา้กลุ่ม (randomized & non-randomized trials) 

6. การปกปิดผูเ้ขา้ร่วมโครงการ/ผูว้จิยัในเร่ืองปัจจยัท่ีศึกษาท่ีไดรั้บ (จนกวา่จะส้ินสุดโครงการ) 

 การศึกษาแบบเปิดเผยขอ้มูล (open-label trials) 

 การศึกษาแบบปกปิดผูป้ระเมินผลลพัธ์ (single blind trials) 

 การศึกษาแบบปกปิดผูเ้ขา้ร่วมโครงการและผูป้ระเมินผลลพัธ์ (double-blind trials) 

 การศึกษาแบบปกปิดหลายฝ่าย (triple-blind & quadruple-blind trials) 
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บทที ่3 

คลงัข้อมูลและการดึงศัพท์จากคลงัข้อมูล 

 ในบทน้ีจะกล่าวถึงความหมายของคลงัขอ้มูลภาษา คลงัขอ้มูลภาษากบัการจดัท าประมวลศพัท ์

เกณฑก์ารคดัเลือกขอ้มูลเพื่อสร้างคลงัขอ้มูลภาษา การสร้างคลงัขอ้มูลภาษา การสร้างคลงัขอ้มูลภาษาเพื่อใช้

ในการประมวลศพัทเ์ร่ืองการทดลองทางคลินิก และการดึงศพัทจ์ากคลงัขอ้มูลภาษา 

3.1 ความหมายของคลงัข้อมูลภาษา 

 นกัภาษาศาสตร์หลายคนไดใ้หค้วามหมายของคลงัขอ้มูล (Corpus) ไวด้งัน้ี 

 Sinclair (1994a:2 อา้งถึงใน Pearson 1998:42) ไดอ้ธิบายไวว้า่ คลงัขอ้มูล (Corpus) หมายถึง การ

เก็บรวมรวมลกัษณะของขอ้มูลของภาษาท่ีจดัเก็บขอ้มูลภาษาวา่มีการใชจ้ริง (authentic) และเป็นไปไดท้ั้ง

ขอ้มูลภาษาพดูและภาษาเขียน โดยการคดัเลือกและจดัเรียงตามเกณฑท์างภาษาศาสตร์ เพื่อใชเ้ป็นตวัอยา่ง

ของภาษานั้นๆ  

 Atkins, Clear และ Ostler (1992:1 อา้งถึงใน Pearson 1998:42) ไดใ้หค้  านิยามไวว้า่ คลงัขอ้มูลเป็น

หน่วยยอ่ยของห้องสมุดอิเล็กทรอนิกส์ ซ่ึงสร้างตามเกณฑ์ท่ีไดรั้บการออกแบบอยา่งชดัเจนเพื่อวตัถุประสงค์

เฉพาะ 

 Francis (1992:7 อา้งถึงใน Pearson 1998:43) ยงัไดใ้หค้วามหมายของคลงัขอ้มูลไวว้า่ เป็นการ

รวบรวมตวับทท่ีเป็นตวัแทนของภาษา ภาษาถ่ินหรือภาษายอ่ยอ่ืนๆ เพื่อใชใ้นการวเิคราะห์ทางภาษาศาสตร์ 

 นอกจากน้ี Malmkjaer (2005:116) กล่าววา่ “คลงัขอ้มูลคือการรวบรวมตวับทเพื่อใชใ้นการศึกษา

วจิยัท่ีเก่ียวกบัภาษาหรือเพื่อวตัถุประสงคใ์นการจดัท าพจนานุกรม” 

 ดงันั้น จึงสรุปไดว้า่ คลงัขอ้มูลคือการรวบรวมตวับทของภาษาซ่ึงไดรั้บการคดัเลือกและจดัเรียง

อยา่งเป็นระบบ โดยมีวตัถุประสงคเ์พื่อการศึกษาทางดา้นภาษาหรือการจดัท าพจนานุกรม 

3.2 คลงัข้อมูลภาษากบัการจัดท าประมวลศัพท์ 

 Hunston (2005:3) กล่าววา่ การมีคลงัขอ้มูลเพียงอยา่งเดียวไม่สามารถใชป้ระโยชน์อะไรได ้แต่เป็น

เพียงคลงัเก็บขอ้มูลทางภาษาเท่านั้น จึงจ าเป็นท่ีจะตอ้งใชซ้อฟตแ์วร์ในการเขา้ถึงและประมวลผลจาก
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คลงัขอ้มูลเพื่อใหส้ามารถท าการสังเกตไดห้ลากหลาย โดยคลงัขอ้มูลเป็นเพียงตวับท (text) ท่ีเก็บรวบรวม

เขา้ไวด้ว้ยกนัเท่านั้น แต่จ าเป็นตอ้งมีซอฟตแ์วร์ท่ีใชใ้นการสืบคน้ขอ้มูล เช่น โปรแกรมคอนคอร์แดนซ์ 

(concordance) จึงจะท าใหเ้ราไดรั้บมุมมองทางภาษาใหม่ๆ 

 ส าหรับการจดัท าประมวลศพัทฉ์บบัน้ี จะท าการเก็บขอ้มูลภาษาในรูปแบบไฟล ์.txt และรวบรวม

ไฟลต่์างๆ เพื่อน ามาท าคลงัขอ้มูล และเม่ือไดค้ลงัขอ้มูลแลว้ ก็จะน าคลงัขอ้มูลท่ีไดน้ี้ไปประมวลผลดว้ย

โปรแกรมคอนคอร์แดนซ์ (concordance) ซ่ึงเป็นซอฟตแ์วร์ท่ีใชเ้พื่อการคน้หาและจดัเรียงความถ่ีของขอ้มูล 

 คลงัขอ้มูลมีความส าคญัต่อการจดัท าประมวลศพัทเ์ป็นอยา่งมากเน่ืองจากเป็นแหล่งขอ้มูลของภาษา

ท่ีจะน าไปใชใ้นขั้นตอนต่อไป อนัไดแ้ก่ การดึงศพัท ์การหาความสัมพนัธ์ของมโนทศัน์ การหาบริบทของ

ศพัทเ์พื่อเขียนค านิยาม ดงันั้นคลงัขอ้มูลน้ีจึงตอ้งมีความน่าเช่ือและมีความหลากหลาย รวมทั้งครอบคลุม

เน้ือหาในการจดัท าประมวลศพัท ์

 โดยทัว่ไปแลว้ เม่ือใชเ้กณฑจ์ากจ านวนภาษา คลงัขอ้มูลภาษาสามารถจ าแนกไดด้งัน้ี 

1. คลงัขอ้มูลภาษาภาษาเดียว (monolingual corpus)  คือคลงัขอ้มูลท่ีเก็บตวับทเป็นภาษาเดียว 

2. คลงัขอ้มูลภาษาสองภาษา (bilingual corpora) คือคลงัขอ้มูลท่ีเก็บตวับทจากสองภาษา 

3. คลงัขอ้มูลภาษาหลายภาษา (multilingual corpora) คือคลงัขอ้มูลท่ีเก็บตวับทมากกวา่สองภาษาข้ึน

ไป 

 นอกจากน้ี Hunston (2005:14) ยงัไดอ้ธิบายวา่รูปแบบของคลงัขอ้มูลท่ีจะสร้างข้ึนนั้นข้ึนอยูก่บั

วตัถุประสงคข์องการใชง้าน ดงันั้นจึงสามารถแบ่งคลงัขอ้มูลตามวตัถุประสงคก์ารใชง้านออกเป็นประเภท

ต่างๆ ไดด้งัน้ี 

 คลงัขอ้มูลภาษาเฉพาะ (specialised corpus) เป็นคลงัขอ้มูลท่ีมีเน้ือหาเฉพาะ เช่น บทบรรณาธิการ

ในหนงัสือพิมพ ์ต าราภูมิศาสตร์ บทความวชิาการในเร่ืองใดเร่ืองหน่ึง บทบรรยาย บทสนทนาอยา่งไม่เป็น

ทางการ เรียงความของนกัเรียน เป็นตน้ วตัถุประสงคข์องคลงัขอ้มูลเฉพาะก็คือการเป็นตวัแทนของขอ้มูล

เฉพาะดงัเช่นตวัอยา่งท่ีกล่าวไปแลว้ ซ่ึงผูว้จิยัจะใชใ้นการตรวจสอบประเภทของภาษา 

 คลงัขอ้มูลภาษาทัว่ไป (general corpus) เป็นคลงัขอ้มูลของบทความท่ีมีเน้ือหาหลากหลายประเภท 

ซ่ึงอาจรวมถึงภาษาท่ีเป็นภาษาพดู ภาษาเขียนหรือทั้งสองแบบ นอกจากน้ี บทความท่ีน ามาท าคลงัขอ้มูลอาจ

มาจากในประเทศเดียวกนัหรือหลายประเทศ โดยทัว่ไปแลว้ คลงัขอ้มูลภาษาทัว่ไปจะใหญ่กวา่คลงัขอ้มูล
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ภาษาเฉพาะ และใชเ้ป็นพื้นฐานเพื่อเปรียบเทียบกบัคลงัขอ้มูลภาษาเฉพาะ ดว้ยเหตุน้ี บางคร้ังจึงเรียกวา่ 

คลงัขอ้มูลอา้งอิง (reference corpus) 

 คลงัขอ้มูลภาษาแบบเปรียบเทียบ (comparable corpora) เป็นคลงัขอ้มูลท่ีมีมากกวา่ 2 คลงัขอ้มูลข้ึน

ไป โดยมีความแตกต่างกนัในดา้นของภาษาท่ีใชใ้นการเก็บขอ้มูล เช่น ภาษาองักฤษ ภาษาสเปน หรือมีความ

แตกต่างกนัในดา้นความหลากหลายของภาษาใดภาษาหน่ึง เช่น ภาษาองักฤษแบบอเมริกนัอินเดียน และ

ภาษาองักฤษแบบแคนาดา เพื่อใชเ้ปรียบเทียบความหลากหลายหรือดูความแตกต่างและความเท่าเทียมกนัใน

แต่ละภาษา 

 คลงัขอ้มูลเทียบบท (parallel corpora) เป็นคลงัขอ้มูลท่ีมีมากกวา่ 2 คลงัขอ้มูลข้ึนไป โดยแต่ละ

คลงัขอ้มูลมีเน้ือหาท่ีไดรั้บการแปลมาจากภาษาหน่ึงเป็นอีกภาษาหน่ึง เช่น วรรณกรรมภาษาองักฤษท่ีไดรั้บ

การแปลเป็นภาษาสเปน และวรรณกรรมภาษาสเปนท่ีไดรั้บการแปลเป็นภาษาองักฤษ หรือคลงัขอ้มูลท่ีมี

เน้ือหาซ่ึงไดรั้บการจดัท าอยา่งเน่ืองในหลายภาษา เช่น กฎระเบียบขอ้บงัคบัขอสหภาพยโุรป ซ่ึงจะใชเ้พื่อ

การหาส านวนต่างๆ ท่ีเท่าเทียมกนัในแต่ละภาษาและใชเ้พื่อศึกษาความแตกต่างระหวา่งภาษา 

 คลงัขอ้มูลส าหรับผูเ้รียน (learner corpus) เป็นคลงัขอ้มูลท่ีผูเ้รียนภาษาไดเ้ก็บรวบรวมขอ้มูล เช่น 

บทความ เรียงความ วตัถุประสงคข์องคลงัขอ้มูลประเภทน้ีก็เพื่อศึกษาวา่การใชภ้าษาของผูเ้รียนมีความ

แตกต่างจากเจา้ของภาษาอยา่งไร ซ่ึงจ าเป็นจะตอ้งใชเ้ปรียบเทียบกบัคลงัขอ้มูลภาษาแบบเปรียบเทียบ 

 คลงัขอ้มูลเพื่อการสอน (pedagogic corpus) เป็นคลงัขอ้มูลซ่ึงจะประกอบดว้ยคลงัขอ้มูล หรือต ารา

เรียนทั้งหมดท่ีผูเ้รียนรู้จะตอ้งใชเ้พื่อศึกษา 

 คลงัขอ้มูลประวติัศาสตร์ (historical corpus หรือ diachronic corpus) เป็นคลงัขอ้มูลท่ีมีเน้ือหาจาก

ช่วงเวลาท่ีแตกต่างกนั ซ่ึงจะใชเ้พื่อติดตามการเปล่ียนแปลงของภาษา 

 คลงัขอ้มูลเพื่อการตรวจสอบ (monitor corpus) เป็นคลงัขอ้มูลท่ีไดรั้บการออกแบบมาเพื่อการ

ติดตามการเปล่ียนแปลงของภาษาในปัจจุบนั ซ่ึงจะมีการเพิ่มขอ้มูลลงในคลงัขอ้มูลเป็นประจ าทุกปี ทุกเดือน 

หรือทุกวนั ดงันั้นคลงัขอ้มูลประเภทน้ีจะมีขนาดเพิ่มข้ึนอยา่งรวดเร็ว 

ส าหรับการจดัท าประมวลศพัทเ์ร่ืองการทดลองทางคลินิกในคร้ังน้ี คลงัขอ้มูลท่ีใชเ้ป็นคลงัขอ้มูล

ภาษาภาษาเดียวแบบภาษาเฉพาะ (monolingual specialized corpus)โดยท าการเก็บรวมขอ้มูลเก่ียวกบัต ารา 

เอกสารทางวชิาการ เอกสารประกอบการทดลองทางคลินิก และคู่มือส าหรับการทดลองทางคลินิกท่ีเป็น

ขอ้ความเท่านั้น 
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3.3 เกณฑ์การคัดเลอืกข้อมูลเพือ่สร้างคลงัข้อมูลภาษา 

Cabré (1998: 134) ไดเ้สนอหลกัเกณฑส์ าหรับการคดัเลือกขอ้มูลในการจดัท าคลงัขอ้มูลเพื่อใหมี้

ความน่าเช่ือถือ ดงัน้ี 

1. ขอ้มูลจะตอ้งมีความเก่ียวขอ้งหรือเป็นตวัแทนสาขาวชิาท่ีก าลงัศึกษาวเิคราะห์และควรเขียนโดย

ผูเ้ช่ียวชาญในสาขาวชิานั้นๆ 

2. ขอ้มูลจะตอ้งมีความครบถว้นสมบูรณ์และครอบคลุมเน้ือหาในเร่ืองท่ีศึกษา 

3. ขอ้มูลจะตอ้งมีความทนัสมยัเพื่อใหร้ายการศพัทท่ี์ไดส้ามารถน ามาใชไ้ดจ้ริง 

4. ขอ้มูลจะตอ้งเป็นตน้ฉบบัท่ีเขียนข้ึนในภาษาเดียวกนักบัท่ีจดัท าประมวลศพัท ์ไม่ควรเป็นฉบบัท่ีมี

การแปลมาจากภาษาอ่ืน หากใชต้น้ฉบบัท่ีมีการแปล จะตอ้งมีการประเมินก่อนท่ีจะน ามาใช ้

อยา่งไรก็ตาม สถานการณ์การส่ือสาร (communicative setting) ก็มีส่วนส าคญัส าหรับความแตกต่าง

ในระดบัของค า Pearson (1998: 35-38) ไดแ้บ่งสถานการณ์การส่ือสารออกเป็น 4 ประเภท ดงัต่อไปน้ี 

1. การส่ือสารระหวา่งผูเ้ช่ียวชาญดว้ยกนั (expert-expert communication)  

เป็นการส่ือสารระหวา่งผูเ้ช่ียวชาญในสาขานั้น ซ่ึงมีภาษาเฉพาะกลุ่ม เม่ือมีการใชศ้พัทห์รือวลี แต่

ละฝ่ายเขา้ใจภาษาท่ีส่ือ จึงกล่าวไดว้า่ผูส่้งสารและผูรั้บสารใชภ้าษาเดียวกนั ภาษาชนิดน้ีแตกต่างจากภาษา

ทัว่ไป เน่ืองจากมีความหมายเฉพาะ ส าหรับผูท่ี้ไม่ใช่ผูเ้ช่ียวชาญ เม่ือใชค้  าศพัทเ์หล่าน้ี อาจใชไ้ม่ถูกตอ้งหรือ

ผดิความหมาย สรุปคือผูส่้งสารและผูส่ื้อสารจะมีความเช่ียวชาญในระดบัเดียวกนั สถานการณ์การส่ือสาร

เช่นน้ีพบไดใ้นวารสาร หนงัสือวชิาการ รายงานการศึกษาวจิยัหรือเอกสารทางกฎหมาย 

2. การส่ือสารระหวา่งผูเ้ช่ียวชาญกบัผูท่ี้อยูใ่นวงการเดียวกนั (expert to initiates) 

การส่ือสารแบบน้ีเป็นการส่ือสารระหวา่งผูเ้ช่ียวชาญกบัผูอ่ื้นๆ ท่ีอยูใ่นวงการเดียวกนั แต่มีระดบั

ความรู้ความเช่ียวชาญต่างกนั ไดแ้ก่ นกัเรียน คนท่ีท างานในวางเดียวกนั แต่มีพื้นฐานความรู้ท่ีแตกต่างกนั 

ซ่ึงผูเ้ช่ียวชาญจะใชค้  าศพัทเ์หมือนท่ีใชก้นัผูร่้วมงานท่ีมีความรูในระดบัเดียวกนั แต่จะตอ้งมีการอธิบาย

ค าศพัทบ์างค า สถานการณ์การส่ือสารแบบน้ีแตกต่างจากการส่ือสารระหวา่งผูเ้ช่ียวชาญดว้ยกนัคือระดบั

ความเช่ียวชาญระหวา่งผูส่้งสารและผูรั้บสาร ผูส่้งสารจะใชค้  าศพัทเ์ฉพาะนอ้ยลงและมีค าอธิบายประกอบ

รวมทั้งมีการใชค้  าศพัทท์ัว่ไป สถานการณ์การส่ือสารแบบน้ีจะพบไดใ้นต าราการศึกษาต่างๆ ซ่ึงมี

จุดมุ่งหมายส าหรับการเพิ่มเติมความรู้ 
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3. การส่ือสารระหวา่งผูเ้ทียบเคียงไดก้บัผูเ้ช่ียวชาญ กบัผูท่ี้มีความรู้ทัว่ไปแต่ไม่มีความเก่ียวขอ้งใน

สาขาวชิา (relative expert to the uninitiated)  

เป็นการส่ือสารระหวา่งผูเ้ทียบเคียงไดก้บัผูเ้ช่ียวชาญกบับุคคลท่ีมีความรู้ในระดบัทัว่ไปท่ีไม่มีความ

เก่ียวขอ้งทางดา้นอาชีพหรือมีความสนใจในสาขาวชิา สถานการณ์การส่ือสารแบบน้ีจะใชค้  าศพัทเ์ฉพาะ

สาขานอ้ยกวา่สถานการณ์การส่ือสารทั้งสองแบบท่ีไดก้ล่าวไปแลว้ขา้งตน้ ผูส่้งสารเป็นผูท่ี้มีความรู้ในการ

ส่ือสารเป็นอยา่งดีและอาจเลือกใชภ้าษาทัว่ไปเพื่ออธิบายมโนภาพ สถานการณ์การส่ือสารแบบน้ีจะพบได้

ในคอลมัน์ต่างๆ ในหนงัสือพิมพแ์ละวารสารวทิยาศาสตร์ อยา่งไรก็ตาม จุดมุ่งหมายส าคญัส าหรับ

สถานการณ์การส่ือสารแบบน้ีก็คือการเขา้ใจสารท่ีส่ือมากกวา่การเขา้ใจค าศพัทใ์นระดบัเดียวกนั 

4. การส่ือสารระหวา่งผูรู้้กบัผูท่ี้ไม่มีความรู้เร่ืองนั้นมาก่อน (teacher-pupil communication) 

สถานการณ์การส่ือสารชนิดน้ีเป็นสถานการณ์การส่ือสารระหวา่งผูส่้งสารท่ีไม่มีความรู้กบัผูรั้บสาร

ท่ีไม่มีความรู้เฉพาะสาขามาก่อน แต่จ าเป็นตอ้งไดรั้บความรู้ ส าหรับวตัถุประสงคด์า้นการศึกษาหรืออาชีพ 

กลุ่มคนพวกน้ีอาจเป็นนกัเรียนท่ีตอ้งการการเรียนรู้ สถานการณ์การส่ือสารเช่นน้ีสามารถพบไดใ้นต ารา

เบ้ืองตน้ คู่มือและคู่มือการใชง้าน 

ดงันั้นเพื่อใหไ้ดค้ลงัขอ้มูลท่ีมีความหลากหลายและมีค าศพัทเ์ฉพาะทางท่ีใชง้านจริง พร้อมทั้งได้

ค  าอธิบายท่ีชดัเจนในการอธิบายค าศพัทเ์ฉพาะทาง ตวับทท่ีเลือกและเหมาะสมท่ีจะน ามาใชใ้นการสร้าง

คลงัขอ้มูลจึงเป็นตวับทท่ีอยูใ่นสถานการณ์การส่ือสารแบบท่ี 1, 2 และ 4 

3.4 การสร้างคลงัข้อมูลภาษา 

ส าหรับการสร้างคลงัขอ้มูลภาษานั้น Pearson (1998: 58-62) ไดเ้สนอหลกัเกณฑใ์นการออกแบบ

คลงัขอ้มูลเฉพาะไวด้งัน้ี 

1. ขนาดของคลงัขอ้มูล (size) 

โดยปรกติแลว้ ขนาดของคลงัขอ้มูลเฉพาะท่ีใชโ้ดยทัว่ไปคือหน่ึงลา้นค า  แต่จะเป็นการดีท่ีสุดหาก

สามารถรวบรวมคลงัขอ้มูลไดใ้หญ่ท่ีสุดเท่าท่ีจะเป็นไปไดเ้พื่อใหไ้ดข้อ้มูลท่ีดีท่ีสุด อยา่งไรก็ตามไม่ขอ้จ ากดั

วา่คลงัขอ้มูลจะตอ้งมีขนาดเท่าใด แต่ผูว้ิจยัควรเป็นผูต้ดัสินใจวา่ควรมีจ านวนเท่าใดและใชต้วับทท่ีตรงตาม

เกณฑใ์นการเก็บรวบรวม 
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2. ตวับทท่ีเป็นงานเขียน (written text) 

เน่ืองจากการจดัท าประมวลศพัทเ์ป็นการวิเคราะห์จากตวับทท่ีเป็นงานเขียน ขอ้มูลทั้งหมดใน

คลงัขอ้มูลจะตอ้งน ามาจากแหล่งขอ้มูลท่ีเป็นงานเขียนและเป็นตวับทฉบบัเตม็ หากใชต้วับทท่ีเป็นหนงัสือ 

ควรใชห้นงัสือทั้งเล่มท่ีเขียนดว้ยผูแ้ต่งคนเดียวกนั สาเหตุท่ีตอ้งใชต้วับทฉบบัเตม็เน่ืองจากจ าเป็นท่ีจะตอ้ง

ใชใ้นการหาค าจ ากดัความ 

3. ตวับทท่ีไดรั้บการตีพิมพ ์(published) 

บทความทั้งหมดควรเป็นบทความท่ีไดรั้บการตีพิมพ ์Biber (1993 อา้งถึงใน Pearson 1998: 59-60) 

ไดใ้หค้  าจ  ากดัความของตวับทท่ีไดรั้บการตีพิมพไ์วว้า่ (1) เป็นตวับทท่ีมีการตีพิมพเ์พื่อเผยแพร่หลายคร้ัง 

และ (2) เป็นตวับทท่ีมีลิขสิทธ์ิหรือไดรั้บการบนัทึกกบัหน่วยงานท่ีรับผดิชอบ ตวับทท่ีไดรั้บการตีพิมพ ์

ไดแ้ก่ หนงัสือ รายงาน ขอ้ก าหนดมาตรฐาน คู่มือ เหตุผลท่ีใชต้วับทท่ีไดรั้บการตีพิมพเ์น่ืองจากมีความ

น่าเช่ือถือ 

4. ท่ีมาของตวับท (text origin) 

ตวับทอาจมาจากผูเ้ขียนคนเดียวหรือมาจากหลายคนก็ได ้

5. องคป์ระกอบของตวับท (constitution) 

ตวับทอาจเป็นตวับทเด่ียวซ่ึงมีผูเ้ขียนคนเดียวหรือตวับทผสมซ่ึงมีผูเ้ขียนหลายคน ส าหรับหนงัสือ

ทั้งเล่มท่ีเขียนโดยผูแ้ต่งเพียงคนเดียวถือเป็นตวับทเด่ียว ส่วนหนงัสือท่ีมีผูเ้ขียนหลายคน จะประกอบไปดว้ย

หลายส่วน แต่ละส่วนเขียนโดยนกัเขียนคนเดียวเรียกวา่ตวับทเด่ียวและเม่ือรวมกนัจะเรียกวา่ตวับทผสม 

6. ผูเ้ขียน (author) 

ผูเ้ขียนจะตอ้งเป็นผูท่ี้ไดรั้บการยอมรับหรือสถาบนั สถาบนัในท่ีน้ีหมายสถาบนัมาตรฐาน 

สถาบนัการศึกษาหรือสถาบนัผูเ้ช่ียวชาญ ส่วนผูท่ี้ไดรั้บการยอมรับหมายถึงผูท่ี้มีความเช่ียวชาญในสาขาวชิา

นั้นหรือเป็นผูมี้คุณสมบติัท่ีพูดถึงสาขาวชิาดงักล่าว 

7. ขอ้เทจ็จริง (factuality) 



26 
 

 
 

ตวับทจะตอ้งเป็นขอ้เท็จจริงหรือน าเสนอส่ิงท่ีมีอยูห่รือเช่ือวา่มีอยูจ่ริง การวดัส่ิงน้ีเป็นเร่ืองยากแต่

เราสามารถพิจารณาเกณฑข์อ้น้ีกบัเกณฑอ่ื์นๆ เช่น ผูเ้ขียน จุดประสงค ์กลุ่มผูอ่้านเป้าหมายและสถานการณ์ 

ซ่ึงจะช่วยแยกขอ้เทจ็จริงออกจากเร่ืองสมมติได ้

8. ความรู้เฉพาะทาง (technicality) 

เกณฑเ์ร่ืองน้ีข้ึนอยูก่บัระดบัความรู้ของผูเ้ช่ียวชาญ ระดบัความรู้ทางดา้นเทคนิคของผูเ้ขียนและ

ระดบัความรู้ของผูรั้บสาร/กลุ่มผูอ่้านเป้าหมาย ตวับทอาจเป็นตวับทเฉพาะทาง ซ่ึงเขียนข้ึนโดยผูเ้ช่ียวชาญ

เพื่อผูเ้ช่ียวชาญ หรือเป็นตวับทก่ึงเฉพาะทางซ่ึงเขียนโดยผูเ้ช่ียวชาญเพื่อผูอ่้านเฉพาะกลุ่ม 

9. กลุ่มผูอ่้านเป้าหมาย (audience) 

ผูรั้บสารอาจเป็น 1) ผูมี้ความรู้ในระดบัเดียวกบัผูเ้ช่ียวชาญ 2) ผูมี้ระดบัความรู้ต ่ากวา่ผูเ้ขียนแต่มี

ความสนใจหรือมีความจ าเป็นท่ีจะตอ้งเรียนรู้เก่ียวกบัสาขาใดสาขาหน่ึง 

10. จุดประสงค ์(intended outcome) 

จุดมุ่งหมายก็เพื่อเป็นการให้ขอ้มูล เพื่อการสอนหรือเพื่อเป็นมาตรฐานในการก าหนดและใหค้  า

นิยามศพัทท่ี์ใชใ้นสาขาวชิา 

11. สถานการณ์ (setting) 

ตวับทไดรั้บการออกแบบมาเพื่อใชก้บัสถานการณ์ของหน่วยงานหรือสถาบนัหรือสถานการณ์ทาง

วชิาการ โดยจะตอ้งมีวตัถุประสงคส์อดคลอ้งกบัสถานการณ์การส่ือสารสามแบบไดแ้ก่ 1) การส่ือสาร

ระหวา่งผูเ้ช่ียวชาญกบัผูเ้ช่ียวชาญ 2) การส่ือสารระหวา่งผูเ้ช่ียวชาญกบัผูท่ี้อยูใ่นวงการเดียวกนั 3) การ

ส่ือสารระหวา่งผูรู้้กบัผูท่ี้ไม่มีความรู้มาก่อน 

12. หวัขอ้ (topic) 

ผูว้จิยัควรระบุหวัขอ้ท่ีตอ้งการศึกษาใหอ้ยูภ่ายใตข้อบเขต เพื่อช่วยในการจ ากดัเน้ือหาท่ีไม่เก่ียวขอ้ง

ออกไป 

นอกจากน้ี Cabré (1998: 116-129) ยงัไดอ้ธิบายถึงเอกสารขอ้มูลท่ีจ าเป็นตอ้งใชก้ระบวนการท า

ประมวลศพัทว์า่แบ่งออกเป็น 3 ประเภทดงัน้ี 
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1. เอกสารอา้งอิง (reference materials) 

เอกสารอา้งอิงเป็นเอกสารท่ีนกัประมวลศพัทใ์ชห้าขอ้มูลเก่ียวกบัทฤษฏี ระเบียบวธีิ แนวปฏิบติัหรือ

บรรณานุกรมในสาขานั้น ขอ้มูลน้ีอาจเก่ียวกบัระบบมโนทศัน์ของสาขาวชิาท่ีสนใจ หรือสาขาวชิาท่ี

เก่ียวขอ้ง อาจเป็นงานทางดา้นประมวลศพัท ์พจนานุกรมในหวัขอ้เดียวกนัหรือหวัขอ้ท่ีเก่ียวขอ้ง หนงัสือ

คู่มือและเอกสารท่ีใหข้อ้มูลเบ้ืองตน้อ่ืนๆ เอกสารอา้งอิงแบ่งออกเป็น 4 ประเภท ดงัน้ี 

1.1 เอกสารเก่ียวกบัเอกสารอา้งอิง (documents on documentation) 

วธีิการในการคน้หาแหล่งท่ีมาของขอ้มูลมีสามวธีิคือ คา้หาจากบรรณานุกรม (แหล่งขอ้มูลทุติยภูมิ

และตติยภูมิ) คน้หาจากฐานขอ้มูลและจากสถาบนัการจดัการศพัทวทิยา 

1.2 เอกสารเก่ียวกบัความรู้เฉพาะสาขาวชิา 

ในการจดัท าประมวลศพัทจ์  าเป็นตอ้งใชค้วามรู้หลายดา้นประกอบกนั ดงันั้นจึงจ าเป็นจะตอ้งมี

ความรู้ 3 ดา้น ไดแ้ก่ ความรู้เก่ียวกบัการจดัท าประมวลศพัท ์(ทฤษฎี ระเบียบวธีิการจดัท าและการด าเนินการ

ปฏิบติั) ความรู้ในสาขาวชิานั้น และความรู้ดา้นภาษาสตร์ 

1.3 เอกสารเก่ียวกบัศพัท ์

แหล่งขอ้มูลทัว่ไปไดแ้ก่ พจนานุกรม พจนานุกรมเฉพาะภาษา ฐานขอ้มูลประมวลศพัท ์โดยเราใช้

เอกสารเหล่าน้ีเพื่อแกไ้ขขอ้สงสัย ท าใหเ้ราทราบวา่ศพัทมี์ความหมายอยา่งไรและจะใชศ้พัทอ์ยา่งไร 

1.4 เอกสารเก่ียวกบัการวจิยัและการน าเสนอผลงาน (document on the research method and 

presentation of work) 

เอกสารเหล่าน้ี ไดแ้ก่ คู่มือในการจดัท าประมวลศพัท ์ระเบียบวธีิการจดัท าและบทความท่ีเก่ียวขอ้ง 

นอกจากน้ีนกัศพัทวทิยายงัตอ้งค านึงถึงเอกสารในการก าหนดมาตรฐานระดบัโลก เช่น ISO 

2. เอกสารเฉพาะสาขาส าหรับการจดัท าประมวลศพัท ์(specific materials for terminographic work) 

คือเอกสารท่ีเป็นแหล่งขอ้มูลพื้นฐานทั้งท่ีเป็นภาษาพดูและเขียน ซ่ึงจะน าไปใชเ้ป็นคลงัขอ้มูล

ส าหรับการดึงศพัท ์ดงันั้นผูจ้ดัท าคลงัขอ้มูลจึงตอ้งประเมินคุณภาพของเอกสารโดยจะตอ้งประเมินในดา้น

ต่างๆ ดงัน้ี 
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เอกสารจะตอ้งเป็นตวัแทนของสาขาวชิาและมีความสอดคลอ้งกบัวตัถุประสงคแ์ละขอบเขตของ

หวัขอ้ท่ีจดัท าประมวลศพัท์ 

เอกสารจะตอ้งมีขอ้มูลท่ีทนัสมยัเพื่อใหม้ัน่ใจวา่เป็นค าศพัทท่ี์ผูเ้ช่ียวชาญใชจ้ริงและเก่ียวขอ้งกบั

หวัขอ้ท่ีจดัท าประมวลศพัท์ 

เอกสารจะตอ้งมีรายละเอียดท่ีชดัเจนเพื่อใหส้ามารถดึงขอ้มูลท่ีตอ้งการไดใ้นระหวา่งการจดัท า

ประมวลศพัท ์

3. เอกสารสนบัสนุน (support material) 

เป็นเอกสารท่ีไดรั้บการจดัท าในขั้นตอนระหวา่งการจดัท าประมวลศพัทเ์พื่อจดัการขอ้มูลท่ีไดจ้าก

การสืบคน้และมาจากคลงัขอ้มูลท่ีสร้างข้ึนเพื่อให้จดัท าประมวลศพัทไ์ดอ้ยา่งเป็นระบบ แบ่งออกเป็น 4 

ประเภท ดงัน้ี 

3.1 บนัทึกขอ้มูลศพัทเ์บ้ืองตน้ (extraction records) 

บนัทึกขอ้มูลศพัทเ์บ้ืองตน้ประกอบศพัทแ์ละขอ้มูลของศพัทท่ี์ไดม้าจากคลงัขอ้มูล ไดแ้ก่ ศพัท ์

(entry) ประเภททางไวยากรณ์ (grammatical category)  ขอบเขตท่ีใชค้  าศพัท ์(subject field) นิยามและบริบท 

(definition/context) ค  าอธิบายเน้ือหา (description of contents) แหล่งท่ีมาของขอ้มูล (reference)  ผูแ้ต่งและ

วนัท่ี (author/date) 

3.2 บนัทึกขอ้มูลศพัท ์(terminological records) 

บนัทึกขอ้มูลทั้งหมดเก่ียวกบัศพัทท์ั้งท่ีมาจากบนัทึกขอ้มูลศพัทเ์บ้ืองตน้และเอกสารอา้งอิง และ

รูปแบบของบนัทึกขอ้มูลศพัทจ์ะแตกต่างไปตามความตอ้งการและวตัถุประสงคข์ององคก์ร โดยทัว่ไปแลว้

ประกอบไปดว้ยศพัท ์(entry) ท่ีมาของศพัท ์(source of term) ประเภททางไวยากรณ์ (grammatical category)  

ขอบเขตท่ีใชค้  าศพัท ์(subject field) นิยามและบริบท (definition/context) ค  าเทียบเคียง (cross-reference to 

synonymous terms) หมายเหตุ (miscellaneous noted for unanticipated information) 

3.3 บนัทึกขอ้มูลเทียบภาษา (correspondence records) 

ในคลงัขอ้มูลตั้งแต่สองภาษาข้ึนไป จะมีการบนัทึกขอ้มูลแยกจากกนั ดงันั้นจึงใชบ้นัทึกขอ้มูลเทียบ

ภาษาในการเทียบเคียงเพื่อให้ไดศ้พัทท่ี์อา้งอิงของมโนทศัน์เดียวกนัในแต่ละภาษา 
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3.4 บนัทึกขอ้มูลถามตอบ (query records) 

ส าหรับการจดัท าประมวลศพัทแ์บบเฉพาะกิจ (ad-hoc) จะมีการบนัทึกขอ้มูลค าถามและค าตอบท่ี

ไดจ้ากการสอบถามซ่ึงเป็นวตัถุประสงคข์องการท าประมวลศพัท ์

 ในการจดัท าประมวลศพัทเ์ร่ืองการทดลองทางคลินิกน้ีเป็นการจดัท าประมวลศพัทภ์าษาเดียวแบบ

เป็นระบบ (systematic monolingual search) ซ่ึงสร้างคลงัขอ้มูลเป็นภาษาองักฤษภาษาเดียวและใชเ้อกสาร

สนบัสนุน 3 ประเภทคือบนัทึกขอ้มูลศพัทเ์บ้ืองตน้ บนัทึกขอ้มูลศพัทแ์ละเอกสารอา้งอิงเพื่อใชใ้นการ

เทียบเคียงศพัท ์

 3.5 การสร้างคลงัข้อมูลภาษาเพือ่ใช้ในการประมวลศัพท์เร่ืองการทดลองทางคลนิิก 

คลงัขอ้มูลท่ีใชจ้ดัท าประมวลศพัทเ์ร่ืองการทดลองทางคลินิกเป็นคลงัขอ้มูลเฉพาะภาษาและตวับท

เป็นตวับทภาษาองักฤษท่ีมีสถานการณ์การส่ือสาร 3 แบบตามเกณฑก์ารแบ่งสถานการณ์การส่ือสารของ 

Pearson (1998)  ไดแ้ก่ การส่ือสารระหวา่งผูเ้ช่ียวชาญดว้ยกนั การส่ือสารระหวา่งผูเ้ช่ียวชาญกบัผูท่ี้อยูใ่น

วงการเดียวกนั การส่ือสารระหวา่งผูรู้้กบัผูท่ี้ไม่มีความรู้เร่ืองนั้นมาก่อน 

คลงัขอ้มูลท่ีใชจ้ดัท าประมวลศพัทเ์ร่ืองการทดลองทางคลินิกรวบรวมมาจาก 131 ตวับท โดยจะใช้

ตวับทท่ีตีพิมพห์ลงัจากปีค.ศ. 1990 เป็นตน้มาและมีจ านวนค าทั้งส้ิน 4,245,307 ค า โดยแบ่งเป็นประเภท

ต่างๆ ตามสถานการณ์การส่ือสารขา้งตน้ ดงัน้ี 

1. เอกสารท่ีใชใ้นสถานการณ์การส่ือสารระหวา่งผูเ้ช่ียวชาญดว้ยกนั (expert-expert) มีจ  านวน 12 ตวั

บทและรวมได ้506,032 ค า (คิดเป็นร้อยละ 11.92) ประกอบดว้ยคู่มือและขอ้ก าหนดการปฏิบติัการทดลอง

ทางคลินิกซ่ึงเป็นคู่มือส าหรับผูว้จิยั รายงานการทดลองทางคลินิกและต าราวชิาการท่ีผูเ้ช่ียวชาญดว้ยกนั

สามารถใชเ้ป็นเอกสารอา้งอิงในการวจิยั เช่น 

o คู่มือมาตรฐานการปฏิบติัการวจิยัทางคลินิกท่ีดี (Handbook for good clinical research practice) 

o ต าราวชิาการ Cancer Clinical Trials: Proactive Strategies ปี 2007 

2. เอกสารท่ีใชใ้นสถานการณ์การส่ือสารระหวา่งผูเ้ช่ียวชาญกบัผูท่ี้อยูใ่นวงการเดียวกนั(expert to 

initiates) มีจ านวน 21 ตวับทและรวมได ้2,593,157 ค า (คิดเป็นร้อยละ 61.08) ประกอบดว้ยต าราท่ีน าเสนอ

เร่ืองการทดลองทางคลินิกในแง่มุมต่างๆ เช่น 

o Clinical Drug Trials And Tribulations ปี 1990 

o Clinical Trials in Latin America-Where Ethics and Business Clash ปี 2014 



30 
 

 
 

o Clinical Trials in Osteoporosis ปี 2007 

o Clinical Trials in Rheumatoid Arthritis and Osteoarthritis ปี 2008 

o Clinical Trials in Rheumatology ปี 2013 

3. เอกสารท่ีใชใ้นสถานการณ์การส่ือสารระหวา่งผูรู้้กบัผูท่ี้ไม่มีความรู้เร่ืองนั้นมาก่อน (teacher-pupil) 

มีจ  านวน 75 ตวับทและรวมได ้1,146,118  ค า  (คิดเป็นร้อยละ 27) ประกอบดว้ยบทความต่างๆ ท่ีใหค้วามรู้

เบ้ืองตน้เก่ียวกบัการทดลองทางคลินิก และต าราท่ีใหค้วามรู้เบ้ืองตน้เก่ียวกบัการทดลองทางคลินิก เช่น 

o บทความท่ีใหค้วามรู้เบ้ืองตน้จากเวบ็ไซต ์www.ct-toolkit.ac.uk  

o ต าราท่ีใหข้อ้มูลเก่ียวกบัการทดลองทางคลินิก Clinical Research Informatics ปี 2012 

o ต าราการทดลองทางคลินิกเก่ียวกบัยา Drug Products for Clinical Trials ปี 2006 

o ต าราการทดลองทางคลินิกพื้นฐาน Fundamentals of Clinical Trials ปี 2010, Introduction to 

Randomized Controlled Clinical Trials ปี 2006 และTextbook of Clinical Trials ปี 2006 

สรุปคือ เอกสารท่ีมีสถานการณ์การส่ือสารระหวา่งผูเ้ช่ียวชาญกบัผูท่ี้อยูใ่นวงการเดียวกนัมีสัดส่วน

มากท่ีสุด เน่ืองจากเอกสารประเภทน้ีมีความน่าเช่ือถือและความทนัสมยัมากท่ีสุด เพราะเม่ือการทดลองทาง

คลินิกมีความกา้วหนา้ จึงมีการตีพิมพเ์ผยแพร่ความรู้ทางดา้นเทคนิคและแนวทางอยา่งต่อเน่ือง รวมทั้ง

ค าศพัทท่ี์ใชใ้นวงการยงัเป็นค าศพัทท่ี์ทนัสมยัและเป็นค าศพัทท่ี์ผูเ้ช่ียวชาญใชจ้ริงในปัจจุบนั ถึงแมว้า่ 

Pearson (1998) จะไดอ้ธิบายไวว้า่สถานการณ์ประเภทน้ีมีเน้ือหาท่ีใหค้  านิยามนอ้ย แต่เน่ืองจากมีศพัทใ์หม่ๆ 

เกิดข้ึนและค าศพัทท่ี์ใชย้งัเป็นค าศพัทท่ี์แมแ้ต่ผูท่ี้อยูใ่นวงการเดียวกนัตอ้งการค าอธิบายเพื่อใหเ้กิดความ

เขา้ใจท่ีตรงกนั ผูเ้ขียนจึงไดใ้ส่ค าอธิบายและความหมายไวอ้ยา่งละเอียดชดัเจน 

3.6 การดึงศัพท์จากคลงัข้อมูลภาษา 

หลงัจากท่ีสร้างขอ้มูลภาษาแลว้ ขั้นต่อไปคือการดึงค าศพัทเ์ฉพาะสาขาจากคลงัขอ้มูล 

การดึงศพัท ์(extraction) เป็นการเลือกค าจากคลงัขอ้มูลซ่ึงไดรั้บการพิจารณาแลว้วา่เป็นค าศพัท์

เฉพาะสาขา  โดย Sager (1990:19) ไดอ้ธิบายไวว้า่ ศพัท ์เป็นค าท่ีมีความหมายเฉพาะเจาะจงในสาขาวชิา

หน่ึง ส่วน ค า เป็นค าท่ีมีความหมายทัว่ไปและใชใ้นบริบทท่ีกวา้งกวา่ศพัทห์รือมีความหมายเหมือนกนัใน

หลายๆ สาขาวชิา นอกจากน้ี Pearson (1998:12) ยงัไดเ้สนอวา่ ศพัท ์หมายถึงค าหรือรูปลกัษณ์ทางภาษาท่ีใช้

อา้งอิงถึงมโนทศัน์ต่างๆ ซ่ึงศพัทห์น่ึงค าจะแทนมโนทศัน์หน่ึงมโนทศัน์ ส าหรับการดึงศพัทจ์ะใชโ้ปรแกรม

คอนคอร์แดนซ์เพื่อหาความถ่ีของการปรากฏร่วมของศพัท ์

http://www.ct-toolkit.ac.uk/
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3.7 หลกัเกณฑ์การดึงศัพท์เฉพาะสาขาวชิา 

Cabré (1998: 137) ไดเ้สนอหลกัเกณฑใ์นการดึงศพัทส์าขาวชิาเฉพาะไวด้งัน้ี  

1. หากเป็นวลี จะมีค าหลกัหน่ึงค าปรากฏอยูเ่สมอและมีค าอ่ืนๆ ท่ีมีความหมายแตกต่างกนัอยูร่อบๆ  

2. ศพัทท่ี์เป็นวลีจะไม่สามารถมีหน่วยค าทางไวยากรณ์มาแทรกคัน่ระหวา่งค า 

3. ศพัทท่ี์เป็นวลีจะไม่สามารถน าค าขยายมาเฉพาะค าใดค าหน่ึงของวลีได ้

4. ศพัทอ์าจมีค าท่ีมีความหมายเหมือนกนั (synonym)  

5. ศพัทอ์าจมีค าท่ีมีความหมายตรงกนัความ (antonym) 

6. มีความถ่ีในการปรากฏค าในตวับทเฉพาะทางสูง 

7. ศพัทท่ี์เป็นหน่วยค าเดียวสามารถเทียบเคียงไดก้บัภาษาหน่ึง 

8. มีความหมายเป็นหน่ึงเดียว ไม่สามารถลดหรือแยกความหมายได ้

9. หน่วยภาษาท่ีปรากฏวลีบางประเภทสามารถระบุไดว้า่วลีนั้นมีแนวโนม้ท่ีจะเป็นกลุ่มค าท่ีจบักนั

อยา่งอิสระหรือไม่ 

ส่วน  Pearson (1998: 131-133) ไดเ้สนอแนะหลกัเกณฑใ์นการดึงค าศพัทว์า่ค  านั้นเป็นค าศพัท์

เฉพาะทางหรือไม่ กล่าวคือค านั้นจะตอ้งมีการอา้งอิงทัว่ไป คือมีค าน าหนา้ดว้ยค านามแบบไม่ช้ีเฉพาะ เช่น 

a, an หรือไม่มีค  าน าหนา้นามเลย หรือมีค าบ่งช้ีทางภาษา (linguistic signals) ปรากฏอยู ่ไดแ้ก่ called, known 

as, e.g., the term เป็นตน้ 

การดึงศัพท์โดยใช้โปรแกรมคอนคอร์แดนซ์ 

 โปรแกรมคอนคอร์แดนซ์เป็นโปรแกรมท่ีใชใ้นการวเิคราะห์และศึกษาภาษาจากคลงัขอ้มูลภาษา 

ซ่ึงจะช่วยใหน้กัภาษาศาสตร์เห็นถึงการใชภ้าษาโดยการคน้หาค าจากคลงัขอ้มูล ในการจดัท าประมวลศพัท์

เร่ืองการทดลองทางคลินิกใชโ้ปรแกรมคอนคอร์แดนซ์ท่ีช่ือ AntConc 3.2.4w ส าหรับ Windows ซ่ึงจะแสดง

รายการดงัต่อไปน้ี 

1. ความถ่ีของค า (Word List) เป็นเคร่ืองมือท่ีจะช่วยบอกจ านวนค าและชนิดของค าท่ีพบทั้งหมดใน

คลงัขอ้มูล 

2. การคน้หาค าพร้อมบริบท  (Concordance) เป็นเคร่ืองมือท่ีแสดงผลการคน้หาของค าท่ีปรากฏใน

บริบทต่างๆ หรือ Keyword in Context (KWIC) ซ่ึงท าใหท้ราบถึงลกัษณะการใชง้านของค าท่ีพบแบบต่างๆ

ในคลงัขอ้มูล นอกจากจะท าใหท้ราบลกัษณะการใชแ้ลว้ ยงัเป็นตวัอยา่งประโยคไดอี้กดว้ย 
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 โดยโปรแกรมจะแสดงผลของค าท่ีคน้หาท่ีพบในไฟลต่์างๆ นอกจากน้ี หากตอ้งการท่ีจะดูค าท่ี

ปรากฏในบริบทต่างๆ สามารถท าไดโ้ดยการใหโ้ปรแกรม Sort ขอ้มูลโดยก าหนดให้แสดงค าท่ีอยูท่างดา้น

ซา้ยหรืออยูท่างดา้นขวาของค าท่ีตอ้งการคน้หาก็ได ้ 

3. การกระจายตวัของค าท่ีพบในตวับทแต่ละตวับท (Concordance Plot) เป็นเคร่ืองมือท่ีใชบ้อกวา่ค าท่ี

เราคน้หาปรากฏและอยูส่่วนไหนในไฟลต่์างๆของคลงัขอ้มูลบา้ง โดยปรากฏในลกัษณะแถบส่ีเหล่ียมผนืผา้

และยงับอกจ านวนท่ีพบในแต่ละไฟล ์รวมทั้งจ  านวนค าทั้งหมดในแต่ละไฟลอี์กดว้ย  

4. การดูค าท่ีคน้หาในตวับทแต่ละตวับท (File View) เคร่ืองมือ File View เป็นเคร่ืองมือท่ีผูใ้ชง้าน

สามารถดูบริบททั้งหมดของค าท่ีตอ้งการสืบคน้ และสามารถดูไดว้า่ค  านั้นไปปรากฏตรงไหนในเน้ือความ

อีกบา้ง  

5. การจบักลุ่มของค า (Clusters) เป็นเคร่ืองมือท่ีแสดงใหผู้ใ้ชง้านเห็นถึงการจบักลุ่มของค าท่ีตอ้งการ

สืบคน้   

6. ค าท่ีปรากฏบ่อย (Keyword list) เป็นเคร่ืองมือท่ีแสดงค าศพัทท่ี์ปรากฏบ่อยในคลงัขอ้มูล โดยการน า

คลงัขอ้มูลท่ีตอ้งการศึกษาไปเปรียบเทียบกบัคลงัขอ้มูลอา้งอิง (Reference corpus)   การเปรียบเทียบ

คลงัขอ้มูลน้ีท าใหเ้ห็นความโดดเด่นของคลงัขอ้มูลท่ีตอ้งการศึกษาได ้

7. ค าปรากฏร่วม (Collocates) เป็นเคร่ืองมือในการสืบคน้ค าปรากฏร่วมของค าท่ีตอ้งการสืบคน้ 

ส าหรับการดึงศพัทเ์พื่อจดัท าประมวลศพัทเ์ร่ืองการทดลองทางคลินิกน้ี  จะใชโ้ปรแกรมคอนคอร์

แดนซ์  ซ่ึงเป็นเคร่ืองมือท่ีช่วยในการศึกษาภาษามาช่วยในการหาความถ่ีและค าปรากฏร่วมของศพัท ์

โปรแกรมท่ีใชคื้อโปรแกรม AntConc 3.2.4w ส าหรับ Windows ขั้นตอนในการดึงศพัทมี์ดงัต่อไปน้ี 

1. สร้างรายการแสดงความถ่ีของค า (word frequency list) โดยใชโ้ปรแกรม AntConc เพื่อแสดง

รายการค าและความถ่ีของค าท่ีพบจากคลงัขอ้มูล เน่ืองจากค าท่ีปรากฏในตวับทเฉพาะสาขาวชิาท่ีมีความถ่ีสูง

แสดงใหเ้ห็นวา่ค าเหล่านั้นมีแนวโนม้ท่ีจะเป็นค าศพัทเ์ฉพาะสาขาวชิา  

2. เม่ือไดร้ายการค าท่ีเรียงตามล าดบัความถ่ีแลว้ จะตดัค าท่ีมีหนา้ท่ีทางไวยากรณ์ (function word) ออก 

อนัไดแ้ก่ ค  าน าหนา้นาม ค าสรรพนาม ค าบุพบท ค าสันธาน ค ากริยานุเคราะห์ เป็นตน้ ดงันั้นจะเหลือแต่ค า

แสดงเน้ือหา (content word) ซ่ึงไดแ้ก่ ค  านาม ค ากริยา ค าคุณศพัท ์ 

ค  าท่ีไดจ้ากการวเิคราะห์หลงัจากตดัค าท่ีมีหนา้ท่ีทางไวยากรณ์และเม่ือดูค าท่ีมีความถ่ีตั้งแต่ 2,000 

ค าข้ึนไป พบวา่เป็นค าศพัทท์ัว่ไปท่ีไม่ใช่ศพัทเ์ฉพาะทาง ไดแ้ก่ clinical, trial/trials, study/studies, data, 

treatment, drug, patient/patients, research, group, design, information, subject เป็นตน้ เน่ืองจากค าส่วนมาก
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ท่ีใชใ้นการวจิยัมกัเป็นค าทัว่ไปและศพัทเ์ฉพาะทางมกัมีลกัษณะเป็นค าประสม จึงน าค าเหล่าน้ีไปหาค าท่ี

ปรากฏร่วมกนัในลกัษณะของค าประสมต่อไปในขั้นตอนท่ีสาม รวมทั้งสังเกตดูจากค าท่ีเป็นอกัษรยอ่ดว้ย 

เพราะเป็นตวับ่งช้ีท่ีชดัเจนเน่ืองจากศพัทท่ี์เป็นค าประสมพบมกัมีอกัษรยอ่ก ากบัโดยเพื่อใหค้รอบคลุมใน

การคน้หาค าศพัทเ์ฉพาะทางส าหรับจดัท าประมวลศพัทน้ี์ จะดูจากความถ่ีของค าตั้งแต่ 200 ค าข้ึนไป อกัษร

ยอ่ท่ีพบ เช่น  RCT ซ่ึงมีค าเดิมวา่ randomized controlled trial, SAE ซ่ึงมีค าเดิมวา่ serious adverse event 

และ AE ซ่ึงมีค าเดิมวา่ adverse event เป็นตน้ 

3. หลงัจากท่ีไดค้  าเด่ียวท่ีน่าจะเป็นส่วนหน่ึงของศพัทจ์  านวนหน่ึงแลว้ น าค าเหล่านั้นมาหาการปรากฏ

ร่วมของค า  ดว้ยการใชส้ถิติแบบ T-score 

- ศพัทท่ี์ไดจ้ากการปรากฏร่วมของค าวา่ trial ไดแ้ก่ confirmatory trial, explanatory trial, 

randomized trial, double-blind trial, parallel group trial และ cross-over trial เช่น 

These are followed by the confirmatory trial(s) known as phase III. 

4. น าค าท่ีไดจ้ากโปรแกรม AntConc มาพิจารณาวา่เป็นค าศพัทเ์ฉพาะสาขาวชิาตามหลกัเกณฑข์อง 

Cabré (1998) และ Pearson (1998) 

การพิจารณาตามหลกัเกณฑข์อง Cabré (1998) 

- ค านามท่ีไม่ช้ีเฉพาะ เช่น  a randomized concurrently controlled clinical trial, a superiority trial 

เป็นตน้ และค านามท่ีช้ีเฉพาะ เช่น the parallel group designs 

- วลีจะมีค าหลกัหน่ึงค าปรากฏอยูเ่สมอและมีค าอ่ืนๆ ท่ีมีความหมายแตกต่างกนัอยูร่อบๆ เช่น 

response กบั partial response 

- ศพัทท่ี์เป็นวลีจะไม่สามารถมีหน่วยค าทางไวยากรณ์มาแทรกคัน่ระหวา่งค า เช่น screening period 

ไม่สามารถแยกเป็น  a period of screening 

- ศพัทบ์างค าสามารถใชค้  าท่ีมีความหมายเหมือนกนัได ้(synonym) เช่น between-subject variable กบั 

intersubject variable ซ่ึงหมายถึงการปกปิดขอ้มูลการรักษา  

- ศพัทบ์างค าสามารถใชค้  าท่ีมีความหมายตรงกนัขา้มได ้(antonym) เช่น short-term trial กบั long-

term trial 

การพิจารณาตามหลกัเกณฑข์อง Pearson (1998) 

- ตวับ่งช้ี the term เช่น 



34 
 

 
 

The term monitoring is used in several different contexts in the pharmaceutical industry. 

Statistical monitoring refers to making calculations on accumulating efficacy data to justify early 

termination of a clinical trial and/or sample size reestimation. 

- ตวับ่งช้ี called เช่น 

In clinical trials, the paper data collection form corresponding to a specific subject is commonly 

called a Case Report Form (CRF). 

- ตวับ่งช้ี known as เช่น 

Where they can be directly attributed to the product, human intolerance episodes are known as 

Adverse Drug Reactions (ADRs). An ADR is any drug-related undesirable medical experience, 

as determined from clinical signs or symptoms.  

- ตวับ่งช้ีท่ีเป็นตวัยอ่ เช่น 

Expanded Access Programs (EAP) refers to programs that focus on enrolling groups of patients; 

in this way they are a type of clinical trial.   

5. ตรวจสอบค าท่ีคดัเลือกกบัรายการศพัทท่ี์อยูใ่นแหล่งขอ้มูลอา้งอิงเพื่อตรวจสอบให้แน่ใจวา่เป็น

ค าศพัทเ์ฉพาะทางอีกคร้ัง 

เม่ือด าเนินการตามหลกัเกณฑแ์ละขั้นตอนขา้งตน้แลว้ ท าใหไ้ดค้  าศพัทใ์นการจดัท าประมวลศพัท์

เร่ืองการทดลองทางคลินิกจ านวน 34 ค า ซ่ึงจะน าไปแสดงความเช่ือมโยงดา้นมโนทศัน์สัมพนัธ์และสร้าง

เครือข่ายมโนทศัน์ต่อไป 
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บทที ่4  

การสร้างมโนทศัน์สัมพันธ์ 

 หลงัจากท่ีไดร้วบรวมและสร้างคลงัขอ้มูล รวมทั้งดึงค าศพัทจ์ากคลงัขอ้มูลเพื่อจดัท าประมวลศพัท์

เร่ืองการทดลองทางคลินิกแลว้ ในบทน้ี จะกล่าวถึงความหมายของมโนทศัน์ การสร้างมโนทศัน์สัมพนัธ์

และมโนทศัน์สัมพนัธ์กบัประมวลศพัทเ์ร่ืองการทดลองทางคลินิก เพื่อน าไปท าบนัทึกขอ้มูลศพัทต่์อไป 

4.1 ความหมายของมโนทศัน์ 

 ISO standard 704 (1987 อา้งถึงใน Cabré 1998:95) Principles and methods of terminology นิยาม

วา่มโนทศัน์เป็นความนึกคิดภายในจิตใจท่ีใชจ้  าแนกวตัถุต่างๆ ดว้ยกระบวนการคิดท่ีไม่มีกฎเกณฑท่ี์ตายตวั 

มโนทศัน์จึงเป็นผลมาจากกระบวนการพิจารณาและจ าแนกลกัษณะเด่น ท่ีไม่ใช่ลกัษณะทัว่ไปของตวัวตัถุแต่

ละช้ินเอง 

 Wüster (อา้งถึงใน Pearson 1998:11) กล่าววา่ มโนทศัน์ประกอบดว้ยกลุ่มของลกัษณะเฉพาะท่ีท า

ใหเ้ราสามารถแยกแยะวตัถุต่างๆ ไดแ้ละเราใชส่ิ้งเหล่าน้ีเพื่อเรียบเรียงความคิดและเพื่อการส่ือสาร ดงันั้น

มโนทศัน์จึงเป็นองคป์ระกอบส่วนหน่ึงของความคิด 

 ส่วน Pearson (1998:11) กล่าววา่ มโนทศัน์แต่ละมโนทศัน์เป็นผลมาจากกระบวนการคิดท่ีรับรู้วตัถุ

หรือเหตุการณ์ในชีวิตจริงเป็นคร้ังแรก โดยกระบวนการน้ีข้ึนอยูก่บัคุณลกัษณะหรือคุณสมบติัของวตัถุ 

เหตุการณ์หรือหมวดหมู่ รวมทั้งการจดจ าและแยกแยะวตัถุต่างๆ ท่ีมีอยูม่ากมาย นอกจากน้ีมโนทศัน์นั้น

ไม่ไดอ้ยูเ่ด่ียวๆ แต่จะตอ้งสัมพนัธ์กบัมโนทศัน์อ่ืนๆ ในกลุ่มเดียวกนัดว้ยลกัษณะใดลกัษณะหน่ึง จึง

จ าเป็นตอ้งก าหนดสัญลกัษณ์มาใชเ้รียกมโนทศัน์เม่ือตอ้งการส่ือสารเพื่ออา้งถึงมโนทศัน์นั้น 

 Sager (1999: 22-23) อธิบายวา่ ศพัทเ์ป็นสัญลกัษณ์ท่ีเราใชเ้รียนมโนทศัน์ ดงันั้นการสร้างมโนทศัน์

จึงมีมาก่อนศพัท ์มโนทศัน์จึงเป็นกระบวนการจดัล าดบัวตัถุท่ีจบัตอ้งไดแ้ละจบัตอ้งไม่ได ้โดยอนัดบัแรกเรา

จะระบุคุณลกัษณะหรือคุณสมบติัท่ีมีร่วมกนัจากการสังเกตส่ิงต่างๆ รอบตวั จากนั้นจึงจะดงัลกัษณะบาง

ประการท่ีมีร่วมกนัและจดัหมวดหมู่ใหอ้ยูใ่นกลุ่มหรือประเภทหน่ึง 
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 นอกจากน้ี Cabré (1998:42) ยงัไดใ้หค้  านิยามไวว้า่ มโนทศัน์คือองคป์ระกอบส่วนหน่ึงของความคิด

และเป็นส่ิงท่ีเกิดข้ึนภายในจิตใจ ซ่ึงมโนทศัน์จะประกอบไปดว้ยชุดลกัษณะเฉพาะของวตัถุต่างๆ ท่ีมี

ร่วมกนั ลกัษณะต่างๆ เหล่าน้ีเองท่ีท าใหเ้ราจดัระบบความคิดและส่ือสารกบัผูอ่ื้นๆ ได ้

 Cabré (1998:97-98) ไดอ้ธิบายถึงลกัษณะของมโนทศัน์ไวว้า่ ลกัษณะของมโนทศัน์แบ่งเป็น 2 

ประเภท ไดแ้ก่ ลกัษณะท่ีส าคญั (essential characteristics) ซ่ึงอธิบายถึงสาระส าคญัของมโนทศัน์ และ

ลกัษณะท่ีไม่ส าคญั (non-essential characteristics) ซ่ึงเป็นลกัษณะท่ีเสริมลกัษณะอ่ืนๆ ของมโนทศัน์และไม่

เก่ียวขอ้งหรือมีความส าคญัในการจ าแนกมโนทศัน์ 

 ดงันั้นจึงสรุปไดว้า่ มโนทศัน์เป็นองคป์ระกอบส่วนหน่ึงของความคิดท่ีเกิดข้ึนภายในจิตใจ และเป็น

ผลมาจากการประมวลความคิดเก่ียวกบัวตัถุ เหตุการณ์ หรือส่ิงท่ีเกิดข้ึนในชีวิตจริง โดยใชคุ้ณสมบติัหรือ

ลกัษณะเฉพาะของวตัถุหรือเหตุการณ์ เหล่านั้น คุณลกัษณะเหล่าน้ีจะท าใหเ้ราสามารถแยกแยะ เช่ือมโยง

และจดักลุ่มมโนทศัน์ได ้เราจึงสามารถจดัระบบความคิดและส่ือสารกบัผูอ่ื้นได ้

4.2 การสร้างมโนทศัน์สัมพนัธ์ 

 เน่ืองจากมโนทศัน์ต่างๆ ท่ีอยูใ่นสาขาวชิาเดียวกนัมีความเก่ียวขอ้งกนัและไม่สามารถอยูเ่ด่ียวๆ ได ้

จึงก่อใหเ้กิดเป็นมโนทศัน์สัมพนัธ์ มโนทศัน์สัมพนัธ์ประกอบดว้ยชุดมโนทศัน์ท่ีไดรั้บการจดัล าดบัข้ึน ซ่ึง

สามารถจดัไดเ้ป็นมโนทศัน์กลุ่มหลกั มโนทศัน์กลุ่มยอ่ย และมโนทศัน์ท่ีไดอ้ยูใ่นล าดบัขั้นเดียวกนั มโน

ทศัน์สัมพนัธ์ช่วยใหเ้ขา้ใจภาพรวมและขอบเขตของสาขาวชิาเฉพาะและความสัมพนัธ์ระหวา่งล าดบัขั้น

ต่างๆ ของมโนทศัน์ รวมถึงช่วยใหแ้ยกแยะความแตกต่างของมโนทศัน์ไดอ้ยา่งชดัเจนเม่ือพิจารณาถึง

ลกัษณะหลกัและลกัษณะร่วมซ่ึงเป็นประโยชน์ต่อการเขียนค านิยามและการเขียนศพัทบ์ญัญติั Cabré 

(1998:135)  

 Cabré (1998:100-103) ไดเ้สนอรูปแบบความสัมพนัธ์ออกเป็น 2 ประเภท ไดแ้ก่ 

1. ความสัมพนัธ์เชิงตรรกะ (logical relationship) 

 เป็นความสัมพนัธ์ท่ีอยูบ่นพื้นฐานของความคลา้ยคลึงกนัของมโนทศัน์ เน่ืองจากมโนทศัน์มี

ลกัษณะเฉพาะหน่ึงหรือหลายลกัษณะร่วมกนั กล่าวคือมโนทศัน์หน่ึงอาจกวา้งกวา่อีกมโนทศัน์หน่ึง เรียกวา่ 

generic concept ส่วนมโนทศัน์ท่ีแคบกวา่เรียกวา่ specific concept โดยความสัมพนัธ์ระหวา่งมโนทศัน์แบบ

น้ีเรียกวา่ hierarchical 
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2. ความสัมพนัธ์ตามธรรมชาติท่ีเกิดข้ึนจริง (ontological relationship) 

 เป็นความสัมพนัธ์ท่ีไม่ตั้งอยูบ่นพื้นฐานของความคลา้ยคลึงกนัของมโนทศัน์ แต่อยูบ่นพื้นฐานของ

ลกัษณะความใกลเ้คียงกนั ซ่ึงเกิดในโลกแห่งความเป็นจริง สามารถแบ่งออกเป็น 2 ประเภทไดด้งัน้ี 

1. ความสัมพนัธ์แบบส่วนประกอบ (coordination relationship หรือ part-whole relationship) เป็น

ความสัมพนัธ์ท่ีมโนทศัน์หน่ึงเป็นส่วนประกอบของอีกมโนทศัน์ เช่น รถยนต ์ประกอบดว้ย ลอ้ 

ท่ีนัง่ ประตู พวงมาลยั เป็นตน้ 

2. ความสัมพนัธ์แบบลูกโซ่ หรือความสัมพนัธ์ท่ีเป็นเหตุเป็นผลกนั (chain relationship หรือ cause-

effect relationship) เป็นความสัมพนัธ์ท่ีมโนทศัน์หน่ึงเก่ียวขอ้งกบัอีกมโนทศัน์อยา่งต่อเน่ือง

เป็นล าดบัขั้นตอนตามระยะเวลา ซ่ึงจะเรียกความสัมพนัธ์เช่นน้ีวา่ non hierarchical เช่น การสูบ

บุหร่ี ส่งผลใหเ้ป็นโรคมะเร็งปอด 

 ส่วน Sager (1990: 28-39) ไดก้  าหนดรูปแบบความสัมพนัธ์ของมโนทศัน์ (conceptual system) ไว ้2 

รูปแบบ ไดแ้ก่ ความสัมพนัธ์แบบไม่ซบัซอ้น (simple relationship) และความสัมพนัธ์แบบซบัซอ้น 

(complex relationship) ดงัน้ี 

1. ความสัมพนัธ์แบบไม่ซบัซอ้น เป็นความสัมพนัธ์ท่ีพบไดบ้่อย สามารถแบ่งเป็นสามประเภทยอ่ยๆ 

ไดแ้ก่ 

1.1. ความสัมพนัธ์แบบทัว่ไป เป็นรูปแบบความสัมพนัธ์แบบล าดบัขั้น โดยมีมโนทศัน์ท่ีกวา้งกวา่ 

(generic) กบัมโนทศัน์ท่ีแคบกวา่ (specific) เช่น ส่ิงพิมพร์ายปักษ ์สามารถแบ่งยอ่ยไดเ้ป็น 

จดหมายข่าว วารสาร นิตยสาร เป็นตน้ 

1.2. ความสัมพนัธ์แบบส่วนประกอบ (partitive relationships หรือ part-whole) เป็นการแสดง

ความสัมพนัธ์ของมโนทศัน์หน่ึงท่ีเป็นส่วนประกอบของอีกมโนทศัน์หน่ึง  

1.3. ความสัมพนัธ์แบบหลายขั้ว (polyvalent relationships) เป็นการแสดงความสัมพนัธ์ของมโน

ทศัน์หน่ึงท่ีสามารถอยูไ่ดม้ากกวา่ 1 ล าดบัขั้น เช่น รถประจ าทางเป็นไดท้ั้งยานพาหนะโดยสาร

และยานพาหนะทางบก 

2. ความสัมพนัธ์แบบซบัซอ้น เป็นรูปแบบท่ีไม่มีล าดบัขั้นซ่ึงไม่สามารถอธิบายอยา่งตรงไปตรงมาได ้

โดยจะตอ้งก าหนดช่ือเพื่อเรียกความสัมพนัธ์แต่ละรูปแบบข้ึนมาโดยเฉพาะ จึงแตกต่างไปจากความสัมพนัธ์

ทัว่ไป มีหลายรูปแบบ เช่น 
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ความสัมพนัธ์ ตัวอย่าง 

cause – effect explosion – fall-out 

material – product steel – girder 

material – property   glass – brittle  

material – state iron – corrosion  

process – product     weaving – cloth  

process – instrument incision – scalpel  

process – method  storage – freeze-dry 

process – patient  dying – textile 

phenomenon – measurement light – Watt  

object – counteragent  poison – antidote  

object – container tool – tool box 

object – material bridge – iron 

object – quality  petrol – high octane  

object – operation  drill bit – drilling 

object – characteristic  fuel – smokeless  

object – form book – paperback 

object – place coalmining – coalmine  

 นอกจากน้ี Wright (1997: 89-97)  ยงัไดก้  าหนดรูปแบบของระบบมโนทศัน์ไว ้2 ระบบ คือ 
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1. ระบบมโนทศัน์แบบง่าย (simple concept system) เป็นการแสดงความสัมพนัธ์ของมโนทศัน์ท่ี

ต่อเน่ืองกนัไปไม่ซบัซอ้น เช่น ผลไมมี้หลากหลายชนิด ไดแ้ก่ กลว้ย ฝร่ัง ส้ม 

2. ระบบมโนทศัน์แบบหลายมิติ (multidimensional concept system)  เป็นการแสดงความสัมพนัธ์ท่ี

เกิดข้ึนเม่ือมโนทศัน์หน่ึงสามารถอยูใ่นหลายหมวดหมู่และมีล าดบัขั้นความสัมพนัธ์มากกวา่ 1 ล าดบัขั้น เช่น 

มโนทศัน์ ‚เคร่ืองบิน‛ สามารถจดัอยูใ่นมโนทศัน์ยอ่ยของมโนทศัน์ ‚ยานพาหนะทางอากาศ‛  ‚ยานพาหนะ

ท่ีใชเ้คร่ืองยนต‛์ และ ‚ยานพาหนะโดยสารและขนส่ง‛ เม่ือพิจารณาจากเกณฑล์กัษณะการเดินทาง การ

ขบัเคล่ือนและส่ิงท่ีบรรทุก 

 Wright และBudin ยงัไดเ้สนอรูปแบบความสัมพนัธ์ของมโนทศัน์ไว ้4 รูปแบบ ดงัน้ี 

1. Generic relation หรือ Logical relation เป็นความสัมพนัธ์ท่ีจดัอยูใ่นความสัมพนัธ์ประเภทแบบมี

ล าดบัขั้นระหวา่ง Superordinate concept ซ่ึงเป็นมโนทศัน์ท่ีมีขอบเขตกวา้งกวา่กบั Coordinate concept ซ่ึง

เป็นมโนทศัน์ท่ีแคบกวา่  

2. Partitive relation, Whole-part relation หรือ Meronymic relation เป็นความสัมพนัธ์ท่ีมโนทศัน์หน่ึง

เป็นส่วนประกอบหน่ึงของอีกมโนทศัน์หน่ึง หรือมโนทศัน์หน่ึงประกอบดว้ยมโนทศัน์อ่ืนๆ โดยท่ีมโน

ทศัน์หน่ึงเป็นส่ิงของทั้งหมด (whole) ซ่ึงเรียกวา่ comprising concept และอีกมโนทศัน์หน่ึงเป็น

ส่วนประกอบของทั้งหมดนั้น (part) เรียกวา่ partitive concept 

3. Sequential relation เป็นความสัมพนัธ์ท่ีมโนทศัน์หน่ึงเกิดข้ึนตามหลงัอีกมโนทศัน์หน่ึง เช่น ฤดูกาล

ต่าง กล่าวคือ หลงัจากฤดูใบไมผ้ลิ ก็จะเป็นฤดูร้อน ฤดูใบไมร่้วงและฤดูหนาว 

4. Associative relation, Pragmatic relation หรือ Thematic relation เป็นความสัมพนัธ์รูปแบบอ่ืนๆ 

นอกเหนือจากท่ีไดก้ล่าวมาแลว้ขา้งตน้ และเป็นความสัมพนัธ์ท่ีจะตอ้งไดรั้บการก าหนดช่ือเรียกข้ึนมา

ต่างหากโดยดูจากสภาพแวดลอ้ม 

 สรุป ในการจดัท าประมวลศพัท ์ความรู้ความเขา้ใจเก่ียวกบัรูปแบบความสัมพนัธ์ประเภทต่างๆ เป็น

ส่ิงส าคญัต่อการเช่ือมโยงมโนทศัน์ต่างๆ  เพื่อใหเ้ห็นถึงความสัมพนัธ์และความแตกต่างของแต่ละมโนทศัน์

ไดอ้ยา่งชดัเจน นอกจากน้ียงัช่วยในการก าหนดรูปแบบความสัมพนัธ์ของมโนทศัน์เพื่อช่วยใหเ้ขา้ใจมโน

ทศัน์ไดดี้ยิง่ข้ึน 
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4.3 มโนทัศน์สัมพันธ์กบัประมวลศัพท์เร่ืองการทดลองทางคลนิิก 

 หลงัจากท่ีไดจ้ดักลุ่มความสัมพนัธ์ของชุดค าศพัทท่ี์ไดจ้ากคลงัขอ้มูลภาษาวา่มีความสัมพนัธ์กนัใน

รูปแบบใดบา้งเพื่อสร้างเครือข่ายมโนทศัน์ท่ีเช่ือมโยงมโนทศัน์ต่างๆ ท่ีพบเขา้ดว้ยกนัอยา่งเป็นระบบ พบวา่

ประมวลศพัทเ์ร่ืองการทดลองทางคลินิกมีความสัมพนัธ์หลายหลายรูปแบบ ไดแ้ก่ ความสัมพนัธ์แบบไม่

ซบัซอ้นและความสัมพนัธ์แบบซบัซอ้นโดยสามารถก าหนดลกัษณะความสัมพนัธ์ของมโนทศัน์ได ้7 แบบ 

ดงัตารางต่อไปน้ี 

ตารางแสดงรหัส รูปแบบความสัมพนัธ์และความหมายของมโนทศัน์ในประมวลศัพท์เร่ืองการทดลองทาง

คลนิิก 

รหัส รูปแบบความสัมพนัธ์ ความหมายและตัวอย่าง 

GS Generic-Specific มโนทศัน์หน่ึงมีขอบเขตกวา้งกวา่อีกมโนทศัน์หน่ึงซ่ึงเป็น

ประเภทยอ่ยของมโนทศัน์นั้น เช่น Clinical Trial แบ่งประเภท

ยอ่ยไดเ้ป็น Crossover Trial, Parallel Trial, Superiority Trial, 

Randomized Controlled Trial และ Expanded Access 

CE Cause-Effect มโนทศัน์หน่ึงเป็นสาเหตุท่ีก่อใหเ้กิดอีกมโนทศัน์หน่ึงซ่ึงเป็นผล

ของมโนทศัน์แรก เช่น การวิจยัแบบ Crossover Trial อาจท าให้

เกิดผล Carryover Effect 

ES Effect-Solution มโนทศัน์หน่ึงเป็นผล ส่วนอีกมโนทศัน์หน่ึงเป็นวธีิการ

แกปั้ญหาจากผลนั้น เช่น เม่ือเกิดผลแบบ Carryover Effect 

จะตอ้งแกไ้ขดว้ย Washout Period 

MT Method-Treatment มโนทศัน์หน่ึงเป็นวธีิการ ส่วนอีกมโนทศัน์หน่ึงเป็นการรักษา 

เช่น วธีิการ Expanded Access จะใชก้ารรักษาแบบ 

Compassionate Use 

AM Activity-Material มโนทศัน์หน่ึงเป็นกิจกรรม ส่วนอีกมโนทศัน์หน่ึงเป็น

ผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นกิจกรรมนั้น เช่น ในการท ากิจกรรม Clinical 
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Trial จะใชผ้ลิตภณัฑ ์Investigational Product ในการท าการวจิยั 

AP Activity-Process มโนทศัน์หน่ึงเป็นกิจกรรม ส่วนอีกมโนทศัน์หน่ึงเป็น

กระบวนการท่ีใชใ้นกิจกรรมนั้น เช่น ในการท ากิจกรรม 

Clinical Trial จะมีกระบวนการ Assessment 

PC Process-Criteria มโนทศัน์หน่ึงเป็นกระบวนการ ส่วนอีกมโนทศัน์หน่ึงเป็น

เกณฑท่ี์ใชใ้นกระบวนการนั้น เช่น ในกระบวนการ Assessment 

จะมีเกณฑท่ี์ใชใ้นการประเมินไดแ้ก่ Intent to treat, partial 

response, complete response เป็นตน้ 
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บทที ่5  

บันทกึข้อมูลศัพท์เบือ้งต้นและบันทกึข้อมูลศัพท์ 

 หลงัจากท่ีไดก้ าหนดความสัมพนัธ์ของมโนทศัน์ต่างๆ แลว้ ในบทน้ีจะกล่าวถึงการเก็บบนัทึกศพัท์

และขอ้มูลอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง ท่ีไดบ้นัทึกไวใ้นบนัทึกขอ้มูลศพัทเ์บ้ืองตน้ (extraction record) รวมทั้งการน า

ขอ้มูลไปเขียนค านิยาม และก าหนดศพัทเ์ทียบเคียงในภาษาไทยเพื่อจดัท าบนัทึกขอ้มูลศพัท ์(terminological 

record) 

5.1 บันทกึข้อมูลศัพท์เบือ้งต้น (extraction record) 

 Cabré (1998: 136-138) กล่าววา่ หลงัจากการสร้างมโนทศัน์สัมพนัธ์ ขั้นตอนต่อไปคือ การบนัทึก

ขอ้มูลศพัทเ์บ้ืองตน้ ซ่ึงเป็นการบนัทึกขอ้มูลศพัทไ์ดจ้ากคลงัขอ้มูลภาษาไวใ้นรูปแบบบนัทึกขอ้มูลศพัท์

เบ้ืองตน้ บนัทึกขอ้มูลศพัทเ์บ้ืองตน้จะประกอบดว้ยขอ้มูลดงัต่อไปน้ี 

 รูปศพัทห์รือวลีซ่ึงเป็นท่ียอมรับ 

 บริบทท่ีศพัทป์รากฏอยู ่

 ขอ้มูลอา้งอิงของเอกสารท่ีพบศพัท ์

 ประเภททางไวยากรณ์ ซ่ึงเป็นหลกัฐานจากรูปแบบท่ีพบศพัทใ์นคลงัขอ้มูล 

 ขอ้มูลเพิ่มเติมอ่ืนๆ เช่น รูปศพัทอ่ื์นๆ ท่ีมีสมมูลภาพเท่าเทียมกนั ค าท่ีอธิบายความหมายเพิ่มเติม

อ่ืนๆ เป็นตน้ 

 นอกจากน้ี Cabré (1998) ยงักล่าวอีกวา่ บนัทึกขอ้มูลศพัทเ์บ้ืองตน้มีปัญหาท่ีพบบ่อยอยูส่องประการ

นัน่คือ จ านวนบริบทท่ีจะตอ้งใช ้และเกณฑใ์นการคดัเลือกบริบท  แบ่งออกไดเ้ป็น  3 ประเภท ไดแ้ก่ 

1. Testimonial context  คือ บริบทท่ีแสดงใหเ้ห็นวา่มีศพัทป์รากฏอยูจ่ริง แต่ไม่มีขอ้มูลอ่ืนๆ 

ตวัอยา่งเช่น  

 … since the terminal have to be equipped with a printer and if we do not want to have to type the 

information ourselves, they also need to be equipped with a scanner. 

จากตวัอยา่ง จะเห็นไดว้า่ มีค  าศพัทป์รากฏอยู ่นัน่คือค าวา่ scanner แต่ไม่ไดมี้การอธิบายค าศพัท์

เอาไวเ้ลย 

2. Defining context  คือ บริบทน้ีใหข้อ้มูลและความหมายของศพัท ์ ตวัอยา่งเช่น 
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This technique (telephotocopy or facsimile) allows transmission of a copy of a document 

(facsimile) from an issuing centre to a receiving centre by means of a telecommunications 

network. 

จากตวัอยา่งไดใ้หค้วามหมายของ telephotocopy or facsimile ไวอ้ยา่งชดัเจน 

3. Metalinguistic context คือ บริบทน้ีใหข้อ้มูลเก่ียวกบัศพัทใ์นฐานะท่ีใชห้น่วยหน่ึงทางภาษา 

ตวัอยา่งเช่น 

…laundering used to refer only to clothes, but in some parts of the coast it refers to illegal 

financial activities. 

 จากบริบททั้ง 3 ประเภท บริบทท่ีเหมาะสมท่ีสุดในการท าขอ้มูลบนัทึกศพัทเ์บ้ืองตน้คือบริบทแบบ 

Defining context  เน่ืองจากบริบทแบบน้ีใหข้อ้มูลท่ีเก่ียวกบัความหมายของศพัท ์พร้อมทั้งมีศพัทป์รากฏอยู ่

ส่วนจ านวนของบริบทท่ีใชศ้พัท ์ Cabré  เสนอวา่ แค่บริบทพียง 2 บริบทก็เพียงพอ  

 ส าหรับบนัทึกขอ้มูลศพัทเ์บ้ืองตน้  ในประมวลศพัทเ์ร่ืองการทดลองทางคลินิกมีรูปแบบต่อไปน้ี 

 

CN Concept: Eng: 

Feature: 

 

Conceptual Relation: 

 

Extraction Record: 

 

Synonym Term: Abbreviation: Grammatical Category: 

 

1. Entry number คือ  ส าดบัท่ีของศพัท ์โดยในท่ีน้ีไดก้ าหนดรหสัของบนัทึกขอ้มูลศพัทเ์บ้ืองตน้เป็น  

CNxx  ซ่ึง CN ยอ่มาจาก Conceptual Network  และจะตามดว้ยตวัเลขสามหลกั ซ่ึงในงานวจิยัน้ีมีศพัทท์ั้งส้ิน 

31 ค า รหสัของบนัทึกขอ้มูลศพัทเ์บ้ืองตน้จึงเร่ิมจาก CN001 ถึง CN031  

2. Concept คือ ช่ือของมโนทศัน์ท่ีกล่าวถึงในบนัทึก 
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3. Eng คือ ศพัทภ์าษาองักฤษ 

4. Feature คือ ความหมายของศพัทท่ี์ไดจ้ากบริบทท่ีพบในคลงัขอ้มูล 

5. Conceptual Relation คือ ความสัมพนัธ์ของมโนทศัน์ท่ีกล่าวถึงกบัมโนทศัน์อ่ืนๆ 

6. Extraction คือ บริบทของศพัทท่ี์พบในคลงัขอ้มูลภาษา พร้อมดว้ยแหล่งท่ีมาของบริบท 

7. Synonym Term คือ ศพัทท่ี์ใชแ้ทนกนัไดห้รือ ความหมายเหมือนกนัซ่ึงพบในคลงัขอ้มูลภาษา 

8. Abbreviation คือ อกัษรยอ่ของศพัทท่ี์พบในคลงัขอ้มูลภาษา 

9. Grammatical Category คือ ประเภททางไวยากรณ์ของศพัท ์เช่น ค านาม ค ากริยา ค าคุณศพัท ์เป็น

ตน้ 

5.2 บันทกึข้อมูลศัพท์ (terminological record) 

 บนัทึกขอ้มูลศพัทเ์ป็นบนัทึกท่ีไดจ้ากการน าขอ้มูลต่างๆ ในบนัทึกขอ้มูลศพัทเ์บ้ืองตน้ มาจดัเรียง

อยา่งเป็นระบบเพื่อเสนอค าศพัท ์

 Cabré (1998:139-146) กล่าววา่บนัทึกขอ้มูลศพัทป์ระกอบดว้ยขอ้มูลดงัต่อไปน้ี 

1. Entry คือ ศพัทท่ี์น าเสนอ โดยถา้เป็นค านามจะเขียนอยูใ่นรูปเอกพจน์หรืออยูใ่นรูป Infinitive หาก

เป็นค ากริยา 

2. Reference คือ เอกสารท่ีใชดึ้งศพัทค์  านั้นออกมา เอกสารอาจไดรั้บการก าหนดรหสั สัญลกัษณ์ 

เพื่อใหผู้ใ้ชส้ามารถอา้งอิง หรือดึงขอ้มูลจากกเอกสารเม่ือใดก็ได ้หรือคน้หาศพัทไ์ดร้วดเร็วยิง่ข้ึน 

3. Grammatical category คือ ขอ้มูลทางไวยากรณ์ท่ีอยูใ่นรูปอกัษรยอ่เหมือนท่ีใชใ้นพจนานุกรม (n, 

pl, v, vt, vi, adj, adv) 

4. Subject field คือ ขอบเขตขอ้มูลของค าศพัทน์ั้น โดยจะเป็นขอบเขตทัว่ไป ขอบเขตขอ้มูลยอ่ยเฉพาะ

ในเขตขอ้มูลทัว่ไปหรือเขตขอ้มูลยอ่ยในเขตขอ้มูลยอ่ย  

5. Definition คือ นิยามของศพัท ์โดยปกติแลว้จะเป็นประโยคแบบซบัซอ้นท่ีมีสมมูลภาพทาง

ความหมายกบัศพัทน์ั้น โดยจะตอ้งเขียนดว้ยตวัพิมพเ์ล็ก ยกเวน้จะเป็นตวัอกัษรแรกของค าข้ึนตน้ท่ีเขียน

เป็นประโยคสมบรูณ์และเป็นทางการ 

6. Context คือ บริบทของศพัทท่ี์ดึงมาจากคลงัขอ้มูล ซ่ึงจะตอ้งอธิบายมโนทศัน์ และเป็นตวัแทนของ

การใชง้านศพัท ์โดยจะใส่เพียงหน่ึงหรือสองบริบทเพื่อเป็นตวัอยา่ง นอกจากจะมีการใชง้านท่ีหลากหลาย 

จึงจะยกตวัอยา่งมากกวา่ 2 ตวัอยา่ง 
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7. Equivalents in other languages คือศพัทเ์ทียบเคียงในภาษาอ่ืน ไดแ้ก่ การอา้งอิงจากพจนานุกรม 

สารานุกรม และประมวลศพัทอ่ื์นๆ 

8. Cross-reference คือ การแสดงความสัมพนัธ์ระหวา่งศพัทใ์นสาขาเดียวกนั ซ่ึงค าศพัทห์น่ึงอาจ

อา้งอิงถึงศพัทอี์กค าท่ีมีความเก่ียวโยงกนัดว้ยเหตุผลใดเหตุผลหน่ึง เช่น เพื่อขยายความและใหข้อ้มูล

เพิ่มเติม หรือเพื่อระบุถึงศพัทอ่ื์นท่ีใชแ้ทนกนัได ้

9. Author and date record คือ การใหร้ายละเอียดขอ้มูลเก่ียวกบัผูว้จิยัหรือทีมผูจ้ดัท าประมวลศพัท ์ 

รวมทั้งวนัท่ีมีการบนัทึก 

10. Notes คือ ขอ้มูลเพิ่มเติมอ่ืนๆ ซ่ึงอยูน่อกเหนือจากขอบเขตขอ้มูลอ่ืนๆ 

11. Status label คือ รหสัท่ีใชบ้อกขอ้มูลเก่ียวกบัคุณภาพของศพัท ์เช่น เป็นศพัทม์าตรฐาน เป็นศพัทท่ี์

ไม่ไดรั้บการยอมรับ เป็นศพัทท่ี์รอการคน้ควา้ต่อไป หรือเป็นค าศพัทส์ร้างใหม่ท่ีรอการอนุมติั 

 ส าหรับบนัทึกขอ้มูลศพัทใ์นประมวลศพัทเ์ร่ืองการทดลองทางคลินิก มีรูปแบบดงัต่อไปน้ี 

TR Eng: Thai: 

Grammatical Category: Subject Field: 

Definition: 

Illustration: 

Linguistic Specification: 

Cross-reference: 

Note: 

 

1. Entry number คือ ล าดบัท่ีของการบนัทึกศพัท ์โดยก าหนดรหสัเป็น TR ซ่ึงยอ่มาจาก 

Terminological record  แลว้ตามดว้ยล าดบัเลข 

2. Eng คือ ศพัทภ์าษาองักฤษท่ีใชเ้รียกมโนทศัน์ 

3. Thai คือ ศพัทเ์ทียบเคียงใชใ้นภาษาไทย 

4. Grammatical Category คือ ประเภททางไวยากรณ์ เช่นค านาม ค ากริยา ค าวเิศษณ์ 

5. Subject Field คือ ขอบเขตขอ้มูลท่ีค าศพัทน์ั้นอยู ่

6. Definition คือ นิยามของมโนทศัน์ 

7. Illustration คือ ตวัอยา่งการใชง้านศพัทโ์ดยอา้งอิงจากคลงัขอ้มูลภาษา 
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8. Linguistic Specification คือ ขอ้มูลอ่ืนทางภาษาท่ีเก่ียวกบัศพัท ์เช่น ค าเหมือน ค ายอ่ 

9. Cross-reference คือ ศพัทอ่ื์นๆ 

10. Notes คือ ค าอธิบายเพิ่มเติมเก่ียวกบัศพัทน์ั้น 

5.3 นิยามและหลักการเขียนนิยาม 

5.3.1 นิยาม 

 Sager (1950:39) ไดอ้ธิบายไวว้า่ นิยามคือการอธิบายความหมายของมโนทศัน์จากลกัษณะต่างๆ ท่ี

เป็นคุณสมบติัของมโนทศัน์นั้น  

 ขณะท่ี ISO 704 (2000:15)  ไดใ้หค้วามหมายของนิยามไวว้า่ นิยามคือขอ้ความท่ีอธิบายมโนทศัน์ 

และแสดงใหเ้ห็นวา่มโนทศัน์นั้นแตกต่างจากมโนทศัน์อ่ืนอยา่งไร และ ISO 704 ไดแ้บ่งประเภทของนิยาม 

ออกเป็น  2  ประเภท ไดแ้ก่ 

1. Intentional definition  

 เป็นการให้รายละเอียดคุณลกัษณะต่างๆ ของมโนทศัน์ โดยจะระบุมโนทศัน์ท่ีสูงกวา่ 

(superordinate concept) ท่ีก าลงัใหนิ้ยาม และระบุคุณลกัษณะท่ีส าคญัซ่ึงแสดงใหเ้ห็นวา่มโนทศัน์นั้น

แตกต่างกบัมโนทศัน์อ่ืน เช่น 

 Lead pencil 

 Pencil whose graphite core is fixed in a wooden casing that is removed for usage by sharpening 

 จากตวัอยา่งอธิบายไดด้งัน้ี มโนทศัน์ท่ีสูงกวา่ (superordinate concept ) คือค าวา่ Pencil ส่วน

คุณลกัษณะท่ีส าคญัคือการอธิบายถึงรูปลกัษณะและวธีิการใช้ 

2. Extensional definition   

 เป็นค านิยามท่ีเกิดจากมโนทศัน์ท่ีอยูใ่ตม้โนทศัน์นั้น (subordinate concepts) เช่น การใหนิ้ยามแบบ

ยกตวัอยา่งหรือแสดงองคป์ระกอบของมโนทศัน์ ยกตวัอยา่งเช่น 

Threatened species: critically endangered species, endangered species or vulnerable species 

 จากตวัอยา่งจะเห็นไดว้า่ critically endangered species, endangered species, vulnerable species 

เป็นมโนทศัน์ท่ีอยูใ่ต ้threatened species 
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 นอกจากน้ี  ISO 1087 (อา้งถึงใน Cabré, 1998: 104-105) ไดเ้สนอวา่ นิยามคือขอ้ความท่ีอธิบายมโน

ทศัน์หน่ึงและท าใหส้ามารถแยกแยะมโนทศัน์นั้นออกจากมโนทศัน์อ่ืนๆ ท่ีอยูภ่ายใตร้ะบบมโนทศัน์

เดียวกนั และไดแ้บ่งนิยามออกเป็น  3  ประเภท ดงัน้ี 

1. Linguistic definitions  

 เป็นนิยามท่ีไม่รวมลกัษณะทั้งหมดของมโนทศัน์แต่มีลกัษณะส าคญัท่ีสุดท่ีใชแ้ยกแยะความ

แตกต่างระหวา่งมโนทศัน์นั้นกบัมโนทศัน์อ่ืน 

2. Ontological definitions  

 เป็นนิยามท่ีอธิบายมโนทศัน์ในทุกดา้นทั้งภายในและภายนอก ลกัษณะท่ีจ าเป็นหรือลกัษณะเสริม  

ส่วนใหญ่แลว้นิยามลกัษณะน้ีมกัจะพบในสารานุกรม 

3. Terminological definitions  

เป็นนิยามท่ีอธิบายลกัษณะโดยละเอียดมากกวา่อธิบายความแตกต่าง ซ่ึงเป็นการอธิบายมโนทศัน์

เพื่ออา้งอิงถึงสาขาวชิาเฉพาะหน่ึงเท่านั้น 

 ส่วน Trimble (อา้งถึงใน Pearson, 1998:98-99 ) ไดแ้บ่งค านิยามท่ีพบในบริบทต่างๆ จากคลงัขอ้มูล

ภาษาออกเป็น  4  ประเภทดงัน้ี 

1. ค านิยามแบบทางการ (formal definition) ประกอบดว้ยขอ้มูล  3  ส่วน คือ ศพัท ์ล าดบัชั้นของศพัท ์

(class) และความแตกต่างของศพัทน์ั้นกบัค าอ่ืนๆ  ค านิยามแบบทางการจะอธิบายลกัษณะทางกายภาพ 

หนา้ท่ี และประโยชน์การใชง้าน  ตวัอยา่งเช่น 

 “An anemometer is a meteorological instrument that registers the speed of wind on a dial or 

gage.” 

 จากตวัอยา่งขา้งตน้  เคร่ืองวดัความเร็วของลม (anemometer คือศพัท)์ เป็นเคร่ืองมือทาง

อุตุนิยมวทิยาประเภทหน่ึง (คือส าดบัขั้นของศพัท)์ ท่ีใชว้ดัความเร็วของลมและแสดงบนหนา้ปัดหรือ

เคร่ืองวดั (ความแตกต่างของเคร่ืองมือน้ีกบัเคร่ืองมืออ่ืนๆ) 

2. ค านิยามแบบก่ึงทางการ(semi-formal definition) ประกอบดว้ยศพัท ์และความแตกต่างของศพัทน์ั้น 

กบัศพัทอ่ื์นในล าดบัเดียวกนัเท่านั้น โดยท่ีไม่มีการกล่าวถึงล าดบัชั้นของศพัท ์เช่น 

 “An anemometer registers the speed of wind on a dial or gage.” 

 จากตวัอยา่งขา้งตน้ จะเห็นไดว้า่ไม่มีการกล่าวถึงล าดบัชั้นของศพัทเ์หมือนตวัอยา่งก่อนหนา้น้ี 
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3. ค านิยามแบบไม่เป็นทางการ( non-formal definition) เป็นนิยามท่ีไม่มีรูปแบบชดัเจน ประกอบดว้ย

ขอ้มูล 2 ส่วน คือ ศพัทแ์ละค าหรือวลีท่ีมีความหมายใกลเ้คียงกบัศพัท ์เช่น 

 “An arachnid is a spider.‛ 

4. ค านิยามแบบซบัซอ้น (complex definition) เป็นค านิยามท่ีอธิบายค าศพัทแ์บบทางการหรือก่ึง

ทางการ ประกอบดว้ย เง่ือนไข (stipulation) วธีิปฏิบติั (operation) และค าอธิบายรายละเอียดเพิ่มเติม 

(explication) เช่น วธีิออกเสียงพยญัชนะและการอธิบายเพิ่มเติม (explanation) 

5.3.2 หลกัการเขียนนิยาม 

 การเขียนค านิยามส าหรับการจดัท าประมวลศพัทจ์  าเป็นจะตอ้งใชก้ระบวนการอยา่งเป็นระบบ

เพื่อใหไ้ดค้  านิยามท่ีถูกตอ้งและชดัเจน นอกจากน้ียงัตอ้งศึกษาจากหนงัสืออา้งอิงต่างๆ เช่น พจนานุกรม 

หรือเขียนค านิยามโดยการขอความรู้จากผูเ้ช่ียวชาญหรือจากความรู้เฉพาะดา้นของผูว้ิจยั เป็นตน้ เพื่อใหไ้ด้

ความถูกตอ้งส าหรับการใชใ้นสาชาวชิาเฉพาะมากท่ีสุด 

 ISO 704 (2000: 17-20) ไดเ้สนอหลกัเกณฑใ์นการเขียนนิยามไวด้งัน้ี 

1. นิยามจะตอ้งอธิบายมโนทศัน์ ไม่ใช่อธิบายค าท่ีประกอบกนัเป็นค าศพัทท่ี์ใชเ้รียกมโนทศัน์ เช่น 

ศพัทค์  าวา่ coniferous หากเขียนนิยามวา่ tree being cones (ตน้ไมท่ี้ออกผลเป็นลูกสน) จะเป็นการน าค าท่ี

ประกอบกนัเป็นศพัทม์าอธิบายและอธิบายตามรูปศพัท ์มิใช่การอธิบายวา่ตน้สนมีลกัษณะอยา่งไร จึงเป็นค า

นิยามท่ีไม่เหมาะสม ค านิยามท่ีดีควรเขียนอธิบายลกัษณะของตน้และผล เช่น  tree with needle-like or scale-

like leaves and exposed or naked seeds (ตน้สนท่ีมีใบคลา้ยเขม็หรือมีลกัษณะเป็นสะเก็ดและมีเมด็เปลือก

หรือไม่มีส่วนห่อหุม้) 

2. ก่อนการเขียนค านิยามส าหรับมโนทศัน์หน่ึง เป็นส่ิงจ าเป็นท่ีจะตอ้งศึกษาความสัมพนัธ์ระหวา่ง

มโนทศัน์กบัมโนทศัน์อ่ืนๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง และสร้างระบบมโนทศัน์ท่ีมีมโนทศัน์นั้นอยูด่ว้ยข้ึนมา 

3. หากมีการก าหนดมโนทศันไวอ้ยูแ่ลว้ เช่น มีการก าหนดไวใ้นมาตรฐานสากลแลว้ จะสามารถน าค า

นิยามนั้นมาใชไ้ดก้็ต่อเม่ือนิยามนั้นสามารถอธิบายระบบมโนทศัน์ของมโนทศัน์ท่ีตอ้งอธิบายไดอ้ยา่ง

ครบถว้นเท่านั้น 

4. ส าหรับการสร้างระบบมโนทศัน์ และการใหนิ้ยามอยา่งเป็นระบบ เป็นส่ิงส าคญัท่ีจะตอ้งก าหนดวา่

มโนทศัน์ใดเป็นมโนทศัน์พื้นฐานและเป็นท่ีรู้จกักนัดีจนไม่ตอ้งใหค้  านิยาม และเม่ือใหนิ้ยามมโนทศัน์อ่ืนๆ 

ในระบบมโนทศัน์ จะมีการใชม้โนทศัน์พื้นฐานเป็นตวัตั้ง 
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5. นิยามจะตอ้งสะทอ้นให้เห็นถึงระบบมโนทศัน์ท่ีจะอธิบายคุณลกัษณะของมโนทศัน์และ

ความสัมพนัธ์กบัมโนทศัน์อ่ืนๆ และควรคดัเลือกเฉพาะคุณลกัษณะเด่นเพื่อใชใ้นการเขียนค านิยามและ

แสดงใหเ้ห็นถึงความแตกต่างกบัมโนทศัน์อ่ืน 

6. นิยามจะตอ้งสั้น กระชบัและใหไ้ดใ้จความมากท่ีสุดเท่าท่ีจะเป็นไปได ้นอกจากน้ีจะตอ้งมีความ

ซบัซอ้นตามท่ีจ าเป็นเท่านั้น หากจ าเป็นท่ีจะตอ้งใหข้อ้มูลเสริมอ่ืนๆ ควรใส่ไวใ้นบนัทึกทา้ยรายการศพัท์

นั้นๆ (note) เช่น 

 Lead pencil 

 Pencil whose graphite core is fixed in a wooden casing that is removed for usage by sharpening. 

 NOTE: To be used for writing or making marks, a lead pencil must be sharpened at least at one 

end. 

7. นิยามจะตอ้งอธิบายเพียงมโนทศัน์เดียวเท่านั้น ซ่ึงจะตอ้งไม่รวมถึงนิยามของมโนทศัน์อ่ืนๆ ท่ี

แสดงคุณลกัษณะต่างๆ หากจ าเป็นท่ีจะตอ้งใส่คุณลกัษณะอ่ืนๆ ท่ีตอ้งการอธิบายเพิ่มเติม ควรใส่เป็นอีกมโน

ทศัน์หน่ึง หรือใส่ไวใ้นบนัทึกทา้ยรายการศพัทน์ั้นๆ (note) เช่น 

 Lead pencil 

 Pencil whose wooden casing is fixed around graphite, a soft black form of carbon. 

 จากตวัอยา่งจะเห็นวา่ a soft black form of carbon เป็นคุณลกัษณะของ graphite ดงันั้นจึงไม่ควรใส่

ไวใ้นค านิยามของ lead pencil  

8. นิยามของศพัทไ์ม่ควรมีขอ้มูลของคุณลกัษณะของมโนทศัน์ท่ีอยูใ่นล าดบัสูงกวา่หรือต ่ากวา่ เช่น 

หากจะตอ้งเขียนนิยามของ pencil  ก็ไม่จ  าเป็นจะตอ้งบอกวา่เป็น lead pencil หรือ mechanical pencil 

เน่ืองจากมโนทศัน์ pencil เป็นมโนทศัน์ท่ีกวา้งกวา่และครอบคลุมดินสอทั้งสองประเภทอยูแ่ลว้ 

ลกัษณะของนิยามทีไ่ม่เหมาะสม 

 ในการเขียนค านิยาม จะเป็นส่ิงจ าเป็นท่ีอยา่งยิง่ท่ีจะตอ้งทราบถึงการเขียนค านิยามท่ีไม่เหมาะสม

เพื่อหลีกเล่ียง 

 ISO 704 (2000: 20-22) ไดใ้หล้กัษณะของค านิยามท่ีไม่เหมาะสมไว ้3 ประเภทดงัน้ี 

1. นิยามท่ีวกวน (Circular definitions) 
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 ในการใหค้  านิยามนั้นอาจเกิดความวกวนข้ึนได ้โดยการน าศพัท ์ส่วนประกอบของศพัทห์รือ

คุณลกัษณะของศพัทม์าเขียนนิยาม ซ่ึงไม่ก่อใหเ้กิดความเขา้ใจมโนทศัน์เพิ่มข้ึน และก่อใหเ้กิดความซ ้ าซอ้น 

ยกตวัอยา่งเช่น  

  Tree high 

 นิยามท่ีวกวน tree height measures from the ground surface to the top of a tree. 

 นิยามท่ีถูกตอ้ง distance between the ground surface and the top of a tree 

2. นิยามท่ีไม่สมบูรณ์ (incomplete definitions) 

 เป็นการเขียนนิยามท่ีอธิบายองคป์ระกอบของมโนทศัน์กวา้งหรือแคบเกินไป และในการเขียน

นิยามนั้นอาจเก่ียวขอ้งหรือไม่ส าคญัอยูใ่นมโนทศัน์นั้น หากมีการใหค้  าอธิบายถึงมโนทศัน์อ่ืนดว้ยจะเป็น

การใหค้  านิยามท่ีกวา้งเกินไป และหากอธิบายมโนทศัน์ไม่ครอบคลุม ก็จะเป็นการใหค้  านิยามท่ีแคบเกินไป 

เช่น 

  Mechanical pencil 

 ค  านิยามท่ีกวา้งเกินไป  writing instrument composed of a barrel and a refill 

 ค  านิยามน้ีกวา้งเกินไป เน่ืองจาก refill สามารถหมายถึงการเติมหมึกของปากกาได ้ค าน้ีจึงมี

ความหมายกวา้งเกินไป 

 ค านิยามท่ีแคบเกินไป writing instrument composed of a barrel and a refill, a lead refill and 

push-button advance mechanism 

 ค านิยามน้ีแคบเกินไป เน่ืองจากค าวา่ push-button advance เป็นการเจาะจงเฉพาะการเล่ือนใส้ดินสอ

แบบกดปุ่ม ซ่ึงไม่ครอบคลุมถึงการเล่ือนไส้ดินสอแบบอ่ืนๆ 

3. นิยามในรูปปฏิเสธ (negative definitions) 

 เป็นการอธิบายมโนทศัน์โดยระบุส่ิงท่ีมโนทศัน์ไม่ไดเ้ป็นหรือเป็นค าตรงขา้มกนั เช่น  

  Deciduous tree 

 ค  านิยามท่ีไม่เหมาะสม tree other than an evergreen tree 

 ค  านิยามท่ีไม่เหมาะสม tree that loses its foliage seasonally 

ลกัษณะของนิยามทีด่ี 

 Cabré (1998:105-106) ไดส้รุปหลกัการเขียนนิยามท่ีดีไวด้งัน้ี 
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1. ค านิยามจะตอ้งเขียนดว้ยค าท่ีอยูใ่นประเภททางไวยากรณ์เดียวกนักบัศพัท ์เช่น 

Muddy: full of or cover with mud. (ค านิยามเป็นค าวเิศษณ์เช่นเดียวกบัศพัท)์ 

2. ค านิยามจะตอ้งเขียนดว้ยค าท่ีเป็นท่ีรู้จกักนัโดยทัว่ไป เช่น 

Kymogram: graph or record made by a kymograph 

3. ค านิยามจะตอ้งไม่ซ ้ าซอ้นและวกวน เช่น 

Unequal: not equal 

4. ค านิยามไม่ควรเป็นการปฏิเสธ เช่น 

Huntington’s disease: disease identified by George Huntington, American physician 

5. ค านิยามไม่ควรเป็นการถอดความซ่ึงใหข้อ้มูลท่ีไม่จ  าเป็นจากศพัท ์เช่น 

Circulate: verb designating the action of moving or passing through… 

6. ในการเขียนค านิยาม ควรหลีกเล่ียงการเขียนดว้ยกฎเกณฑ์ทางภาษาศาสตร์ 

5.4 การเขียนนิยามศัพท์เร่ืองการทดลองทางคลนิิก 

 ส าหรับการเขียนนิยามในประมวลศพัทน้ี์จะยดึหลกัการเขียนนิยามของ Cabré และ ISO 704 (2000) 

เป็นหลกั และจะพิจารณาขอ้เสนอของ Trimble (1998) ส าหรับการแบ่งประเภทของนิยาม โดยมีรายละเอียด

ดงัน้ี 

1. ศึกษาคุณลกัษณะต่างๆ โดยเฉพาะคุณลกัษณะท่ีส าคญัของมโนทศัน์ในขอ้มูลศพัทเ์บ้ืองตน้ซ่ึงเป็น

ขอ้มูลท่ีไดจ้ากตวับทในคลงัขอ้มูล  

2. ใชห้ลกัเกณฑก์ารแบ่งประเภทและหลกัเกณฑใ์นการเขียนนิยามเพื่อพิจารณาถึงคุณลกัษณะท่ี

เหมาะสมและตรงตามเกณฑเ์พื่อใชใ้นการเขียนนิยามท่ีดี และพิจารณาวา่นิยามนั้นอธิบายมโนทศัน์ได้

ครบถว้นสมบูรณ์หรือไม่ 

3. ศึกษาเอกสารอา้งอิงในสาขาวชิาเฉพาะ เช่น พจนานุกรมศพัทเ์ภสัชศาสตร์ พจนานุกรมศพัทแ์พทย ์

หนงัสือท่ีเก่ียวกบัการทดลองทางคลินิก เอกสารหรือเวบ็ไซตท่ี์เก่ียวกบัการทดลองทางคลินิก เพื่อ

ประกอบการเขียนนิยามและตรวจสอบความถูกตอ้ง 

 ตวัอยา่งการเขียนนิยามของประมวลศพัทเ์ร่ืองการทดลองทางคลินิกมีดงัน้ี 

 ค าวา่ Crossover Trial 

Feature: เป็นการศึกษาวจิยัรูปแบบหน่ึงซ่ึงกลุ่มผูป่้วยกลุ่มหน่ึงจะไดรั้บการสุ่มใหไ้ดรั้บการรักษาหรือการ

รักษาแบบควบคุม หากผูป่้วยกลุ่มใดกลุ่มหน่ึงไดรั้บการรักษา ผูป่้วยจะไดรั้บยาในช่วงระยะเวลาหน่ึงและ
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จะตอ้งหยดุยาซ่ึงเป็นยาท่ีออกฤทธ์ิ หลงัจากนั้นผูป่้วยจะเปล่ียนจากการรักษาไปเป็นการรักษาแบบควบคุม

หรือสลบักนั 

Definition: การศึกษาวจิยัรูปแบบหน่ึง ซ่ึงกลุ่มผูป่้วยกลุ่มหน่ึงจะไดรั้บการสุ่มใหไ้ดรั้บการรักษาหรือการ

รักษาแบบควบคุม โดยท่ีผูป่้วยจะไดรั้บการรักษาในช่วงระยะเวลาหน่ึงและหลงัจากนั้นจะเปล่ียนจากการ

รักษาไปเป็นการรักษาแบบควบคุมหรือสลบักนั 

 ค าวา่ Washout Period  

Feature: เป็นการก าจดัผลกระทบท่ีเกิดข้ึนจากการศึกษาวิจยัแบบไขวซ่ึ้งจะรวมไวใ้นช่วงระยะเวลาการรักษา

ระหวา่งสองการรักษา โดยจะใชเ้พื่อใหม้ัน่ใจวา่การใหย้าในการรักษาคร้ังแรกเสร็จส้ินและจะไม่ส่งผลต่อ

การรักษาคร้ังท่ีสอง 

Definition: ระยะเวลาในการหยดุยาหลงัจากการรักษาคร้ังแรกเพื่อไม่ใหส่้งผลต่อการรักษาคร้ังท่ีสองในการ

ศึกษาวจิยัแบบไขว ้

 จากตวัอยา่งทั้งสองตวัอยา่งจะเห็นไดว้า่ Feature มีลกัษณะท่ีครบถว้นแต่มีความเยิน่เยอ้และไม่

กระชบั จึงไดมี้การตดัค าท่ีมีความเยิน่เยอ้และซ ้ าซอ้นออก  

 สรุปคือ จากตวัอยา่งการเขียนนิยามขา้งตน้จ าเป็นตอ้งใชข้อ้มูลจากบริบทท่ีไดจ้ากคลงัขอ้มูลเป็น

ส าคญั และใชห้ลกัเกณฑใ์นการแบ่งแยกประเภทและหลกัเกณฑใ์นการเขียนนิยาม รวมทั้งจะตอ้งศึกษาและ

คน้ควา้จากแหล่งขอ้มูลอา้งอ่ืนๆ เพิ่มเติม เพื่อใหไ้ดนิ้ยามท่ีถูกตอ้งและเหมาะสมกบัการใชง้าน 

5.5 การสร้างศัพท์ใหม่ 

 เน่ืองจากเทคโนโลยแีละวทิยาการต่างๆ มีการพฒันาและกา้วหนา้อยูเ่สมอ ดงันั้นจึงมีความจ าเป็นท่ี

จะตอ้งสร้างศพัทใ์หม่เพื่อใชเ้รียกมโนทศัน์ รวมทั้งตอ้งมีการอธิบายถึงมโนทศัน์และความเช่ือมโยงระหวา่ง

มโนทศัน์ในสาขาวชิานั้น 

 กระบวนการสร้างศพัทเ์ฉพาะสาขาวชิานั้นแบ่งออกเป็น 2 ประเภทดงัน้ี 

1. การสร้างศพัทข์ั้นปฐมภูมิ (primary term foundation) เป็นการสร้างศพัทส์ าหรับมโนทศัน์ท่ีเกิดข้ึน

ใหม่และไม่มีมาก่อน โดยผูท่ี้ก าหนดช่ือเรียกมโนทศัน์น้ีอาจเป็นองคก์รท่ีรับผดิชอบโดยตรงหรือเป็นการ

สร้างชัว่คราวเพื่อรอการบญัญติั 

2. การสร้างศพัทข์ั้นทุติยภูมิ (secondary term foundation) เป็นการสร้างศพัทส์ าหรับมโนทศัน์ท่ีมีอยู่

แลว้ โดยจะตอ้งอา้งอิงกบัรูปศพัทท่ี์มีอยูเ่ดิม การสร้างศพัทใ์นข้ึนน้ีจะเกิดข้ึนก็ต่อเม่ือในกรณีท่ีมีการปรับแก้

ขอบเขตความหมายของศพัทท่ี์มีอยูเ่ดิม 
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 นอกจากน้ี Sager (1990: 71) ไดเ้สนอแนวทางในการสร้างศพัทไ์ว ้3 ประการดงัน้ี 

1. การใชศ้พัทท่ี์มีอยูแ่ลว้ (use of existing resources)  

เป็นการน าค าศพัทท่ี์มีอยูเ่ดิมมาใชก้บัมโนทศัน์ท่ีเกิดข้ึนใหม่โดยการขยายขอบเขตความหมายของ

ศพัท ์เช่น เคร่ืองบิน ยานอวกาศ ซ่ึงแต่เดิมเม่ือมีการคิดศพัทข้ึ์น ค าน้ียงัไม่เป็นท่ีรู้จกั แต่เม่ือเวลาผา่นไปและ

มีเทคโนโลยท่ีีกา้วหนา้ข้ึน ก็เป็นท่ีรู้จกักนัแพร่หลายแต่รูปร่างลกัษณะอาจแตกต่างกนัไป การสร้างศพัท์

แบบน้ีสามารถท าไดห้ลากหลายวธีิดงัน้ี 

 การใชค้  าคลา้ยในการตั้งช่ือมโนทศัน์ ซ่ึงเป็นการแสดงลกัษณะของความคลา้ยคลึงดว้ยการ

ใชค้  าท่ีบอกความคลา้ยไดแ้ก่ -style, -like,  -type เช่น a rock-like substance (สารท่ีมี

ลกัษณะคลา้ยหิน) 

 การใชค้  าอุปมาเพื่อเรียกส่ิงท่ีเห็นวา่เหมือนส่ิงท่ีเป็นจริงๆ เช่น mushroom ceiling ซ่ึงเป็น

การใชค้  าวา่ mushroom มาอธิบายลกัษณะของเพดาน 

 การน าค าศพัทท์ัว่ไปมาใชใ้นสาขาวชิาเฉพาะ เช่น ค าวา่ hardware โดยทัว่ไปหมายถึง

เคร่ืองมือเคร่ืองใชท่ี้เป็นโลหะส าหรับใชใ้นบา้น แต่ถา้อยูใ่นสาขาวชิาคอมพิวเตอร์ 

hardware  จะหมายถึงฮาร์ดแวร์ส่วนท่ีเป็นตวัเคร่ืองคอมพิวเตอร์ 

2. การดดัแปลงศพัทท่ี์มีอยูแ่ลว้ (the modification of existing resources)  

 เป็นการน าศพัทท่ี์มีอยูเ่ดิมมาดดัแปลงโดยใชอ้งคป์ระกอบทางภาษา แลว้จึงก าหนดศพัทใ์นการ

เรียกช่ือมโนทศัน์ซ่ึงสามารถท าไดห้ลายวธีิ ดงัน้ี 

 การสร้างศพัทโ์ดยใชก้ารเติมอุปสรรค (prefix) และปัจจยั (suffix) 

 การใชค้  าประสมโดยการน าค าท่ีมีอยูแ่ลว้มารวมกนัข้ึนเป็นค าใหม่ 

 การเปล่ียนรูปค าเป็นการเปล่ียนชนิดของค าโดยท่ีไม่เปล่ียนรูปเขียน เช่น ค าวา่ facebook ท่ี

แต่เดิมเป็นค านามหมายถึงส่ือสังคมออนไลน์ชนิดหน่ึง ก็มีการน ามาใชเ้ป็นค ากริยา

หมายถึงการคน้หาบุคคลในส่ือสังคมออนไลน์ 

 การลดรูปเป็นการท าให้รูปแบบของส านวนหรือศพัทส์ั้นลงดว้ยวธีิการยอ่ค า เช่น volt 

สามารถยอ่ไดเ้ป็น V 

3. การสร้างค าใหม่ (neologism)  
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 เป็นการสร้างค าใหเ้กิดรูปภาษาใหม่เพื่อเรียกมโนทศัน์ใหม่ๆ ท่ีเป็นผลมาจากความกา้วหนา้ทาง

วทิยาศาสตร์และเทคโนโลย ีการสร้างค าใหม่สามารถท าได ้2 วธีิ คือ การสร้างศพัทเ์ฉพาะสาขาข้ึนมาใหม่

ทั้งหมด หรือยมืค ามาจากภาษาอ่ืนมาใช ้

 อยา่งไรก็ตาม ISO 704 (2000: 25-27) กล่าววา่ ก่อนท่ีจะมีการสร้างศพัทใ์หม่ ควรจะตรวจสอบให้

แน่ใจวา่มโนทศัน์ใหม่นั้นยงัไม่การบญัญติัศพัทไ์วใ้ชเ้รียก และควรตรวจสอบให้แน่ใจวา่ศพัทท่ี์ใชก้นันั้น

เป็นท่ียอมรับและแพร่หลายหรือไม่ ทั้งน้ี ISO ไดมี้การก าหนดหลกัเกณฑเ์พื่อช่วยในการสร้างศพัทแ์ละ

จดัท าประมวลศพัทใ์หเ้ป็นระบบไดด้งัน้ี 

1. ความชดัเจน (transparency)  

ศพัทท่ี์น าเสนอจะตอ้งมีความชดัเจนและสามารถส่ือถึงมโนทศัน์บางส่วนหรือทั้งหมดไดโ้ดยท่ีไม่

ตอ้งดูค านิยาม หรือสามารถเขา้ใจความหมายไดช้ดัเจนจากการดูหน่วยค า ส าหรับการสร้างศพัทใ์หมี้ความ

ชดัเจน จะตอ้งใชคุ้ณลกัษณะท่ีส าคญัของมโนทศัน์เป็นหลกั ตวัอยา่งเช่น chalk board และ blackboard ค าวา่ 

chalk board มีความชดัเจนมากกวา่ เพราะ blackboard  อาจจะไม่รวมถึงกระดานท่ีมีพื้นสีเขียวหรือสีอ่ืนๆ ท า

ใหเ้กิดความไม่ชดัเจนวา่เป็นกระดานแบบใด 

2. ความสอดคลอ้ง (consistency) 

ส าหรับการสร้างศพัทใ์นสาขาวชิาหน่ึง จ าเป็นจะตอ้งค านึงถึงศพัทเ์ดิมและท าใหส้อดคลอ้งกบั

ระบบมโนทศัน์ ตวัอยา่งเช่น synthetic fabric (ใยสังเคราะห์) มีระบบมโนทศัน์คือค าวา่ nylon, orlon, dacron, 

rayon เป็นตน้ ซ่ึงเป็นค าท่ีลงทา้ยดว้ยค าวา่ on ดงันั้นในการสร้างศพัทค์วรค านึงถึงเร่ืองน้ีดว้ย 

3. ความเหมาะสม (appropriateness) 

การสร้างศพัทใ์หม่ควรเป็นค าท่ีคุน้เคยและยดึตามรูปแบบท่ีใชก้นัในสังคมภาษานั้นๆ  และควรมี

ความเป็นการใหม้ากท่ีสุดเท่าท่ีจะเป็นไปได ้นอกจากน้ีควรหลีกเล่ียงค าท่ีมีความหมายแฝง เช่น ค าวา่ atomic 

energy  เม่ือดูจากศพัทแ์ลว้ท าใหเ้ขา้ใจวา่พลงังานเกิดมาจากอะตอม ซ่ึงไม่ถูกตอ้ง ค าท่ีถูกตอ้งและเหมาะสม

ตามหลกัวทิยาศาสตร์คือ nuclear energy 

4. ความเหมาะสมทางภาษา (linguistic economy) 

ค าศพัทท่ี์สร้างข้ึนควรเป็นค าท่ีสั้นและกระชบัใหม้ากท่ีสุดเท่าท่ีจะเป็นไปได ้ไม่เยิน่เยอ้ ตามปรกติ

แลว้ความสั้นกระชบัมกัจะสวนทางกบัความถูกตอ้ง เน่ืองจากหากศพัทมี์ความยาวมากเท่าใด ก็ยิง่มีความ

ถูกตอ้งมากข้ึนเท่านั้น แต่การใชต้วัอกัษรมากข้ึน ท าให้ค  าศพัทย์าวและไม่สะดวกแก่การใชง้าน เช่นค าวา่ 

terminological data bank สามารถใชค้  าแทนไดว้า่ term bank 

5. การอา้งอิงศพัทอ่ื์น (derivability) 
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การสร้างศพัทท่ี์ดีควรอา้งอิงศพัทอ่ื์นหรือศพัทท่ี์มีอยูเ่ดิมได ้เช่น ค าวา่ herb กบั medical plant ค  าวา่ 

herb เป็นท่ีนิยมมากกวา่และสามารถอา้งอิงค าต่างๆ ได ้เช่น herbaceous, herbal, herbalist และ herby 

6. ความถูกตอ้งทางภาษา (linguistic correctness) 

ศพัทน์ั้นควรมีความถูกตอ้งตามขนบและหลกัทางภาษาศาสตร์  เช่น หน่วยค า โครงสร้างประโยค 

และระบบเสียง 

7. ความนิยมในภาษาถ่ิน (preference for native language) 

ถึงแมว้า่การยมืค าจะเป็นท่ียอมรับไดส้ าหรับการสร้างศพัทใ์หม่ แต่ไม่ควรใชก้ารยมืค าหากไม่

จ  าเป็นและควรหลีกเล่ียงหรือเลือกใชค้  าท่ีมาจากภาษาถ่ินมากกวา่ 

5.6 การก าหนดศัพท์ทีใ่ช้เทียบเคียงกนัในภาษาไทย 

 ส าหรับก าหนดศพัทเ์ทียบเคียงในภาษาไทยของประมวลศพัทเ์ร่ืองการทดลองทางคลินิกน้ีจะยดึ

หลกัเกณฑใ์นการก าหนดศพัท ์Sager (1990) ซ่ึงไดแ้ก่ การใชศ้พัทท่ี์มีอยูแ่ลว้ การดดัแปลงศพัทท่ี์มีอยูแ่ลว้ 

และการสร้างศพัทใ์หม่ และหลกัเกณฑข์อง ISO 704 (2000) 

 การก าหนดศพัทเ์ทียบเคียงในภาษาไทยของประมวลศพัทเ์ร่ืองการทดลองทางคลินิกมีขั้นตอน

ดงัต่อไปน้ี 

1. ศึกษาและพิจารณาวา่ศพัทใ์ดบา้งท่ีมีการใชอ้ยูแ่ลว้และยงัไม่มีการใชจ้ากแหล่งอา้งอิง  

2. ส าหรับศพัทท่ี์มีการใชอ้ยูแ่ลว้ จะพิจารณาวา่ศพัทเ์ทียบเคียงมีความเหมาะสมและเป็นท่ียอมรับ

หรือไม่ หากเหมาะสม จะใชศ้พัทน์ั้นในประมวลศพัท ์และหากมโนทศัน์หน่ึงมีศพัทเ์ทียบเคียงหลายค า จะ

พิจารณาและเสนอค าท่ีเหมาะสมท่ีสุด 

3. พิจารณาศพัทท่ี์มีการใชอ้ยูแ่ลว้วา่มีความเหมาะสมตามเกณฑท่ี์ไดก้ล่าวไวข้า้งตน้หรือไม่ หากไม่

เหมาะสม ก็จะน ามาดดัแปลงแกไ้ข 

4. หากมโนทศัน์ยงัไม่ศพัทเ์ทียบเคียงหรือยงัไม่มีผูก้  าหนดศพัท ์ผูจ้ดัท าจะเสนอศพัทใ์หม่ตาม

หลกัเกณฑต่์างๆ ท่ีไดก้ล่าวไปแลว้ 

 จากแนวทางในการสร้างสร้างศพัทข์า้งตน้ ประมวลศพัทเ์ร่ืองการทดลองทางคลินิกมีการก าหนด

ศพัทเ์ทียบเคียงดว้ยวธีิการดงัต่อไปน้ี 

1. การใชศ้พัทท่ี์มีอยูแ่ลว้ 
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เม่ือไดท้  าการสืบคน้กบัแหล่งอา้งอิงต่างๆ เช่น พจนานุกรมศพัทเ์ภสัชศาสตร์ พจนานุกรมศพัท์

แพทยศ์าสตร์ หนงัสือและต าราการทดลองทางคลินิก บทความทางวชิาการและเอกสารเผยแพร่ พบวา่ศพัท์

ภาษาไทยมีความเหมาะสมท่ีจะน ามาใชไ้ดแ้ละมีมโนทศัน์ท่ีสามารถเทียบเคียงภาษาไทยไดจ้  านวน 8 ค า 

ไดแ้ก่  

 clinical trial  orphan drug 

 parallel trial  biomarker 

 placebo  complete response 

 innovator drug  partial response 

ตวัอยา่งเช่น  ค  าวา่ clinical trial ศพัทเ์ภสัชศาสตร์ ฉบบัราชบณัฑิต (2551) ไดบ้ญัญติัศพัทไ์วว้า่ 

“การทดลองทางคลินิก”  เหตุผลในการเลือกใชค้  าน้ีเพราะค าศพัทน้ี์เป็นศพัทท่ี์ใชก้นัอยา่งแพร่หลายส าหรับ

ท าการวจิยัทั้งในงานวชิาการและงานวจิยัทัว่ไป  

ค าวา่ placebo ศพัทเ์ภสัชศาสตร์ ฉบบัราชบณัฑิตยสถาน (2551) ไดบ้ญัญติัศพัทไ์วว้า่ “ยาหลอก”  

ศพัทน้ี์เป็นศพัทท่ี์ใชอ้ยา่งแพร่หลายในงานวจิยั ซ่ึงเป็นท่ีรู้จกัในวงการแพทยแ์ละนกัวชิาการ นอกจากน้ียงั

ไม่พบการใชศ้พัทอ่ื์นในงานวชิาการใดๆ 

สรุปคือศพัทเ์หล่าน้ีเป็นท่ีรู้จกักนัเป็นอยา่งดี จึงไม่จ  าเป็นตอ้งท าการเปล่ียนแปลงหรือแกไ้ข 

2. การดดัแปลงศพัทท่ี์มีอยูแ่ลว้ 

เม่ือศพัทเ์ดิมท่ีมีการบญัญติัไวแ้ลว้หรือศพัทท่ี์ใชใ้นต าราหรือเอกสารทางวชิาการเก่ียวกบัการ

ทดลองทางคลินิกมีความหมายไม่เหมาะสม เช่น มีความหมายไม่ถูกตอ้ง ก่อใหเ้กิดความสับสน มีความยาว

หรือสั้นจนเกินไป จะท าการแกไ้ขศพัทโ์ดยการเพิ่มหรือตดัทอนค า เปล่ียนต าแหน่งของค าหรือเปล่ียนค า

เพื่อใหไ้ดค้  าใหม่ท่ีมีความถูกตอ้งและเหมาะสมมากยิง่ข้ึน โดยไดท้  าการแกไ้ขศพัทเ์ดิมจ านวน 15 ค า ไดแ้ก่  

 human pharmacology studies  compassionate use 

 therapeutic exploratory studies  placebo effect 

 therapeutic confirmatory studies  suspected unexpected serious adverse 

reaction 

 crossover trial  disease-free survival 
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 expanded access  overall survival 

 carryover effect  between-subject variable 

 washout period  within-subject variable 

 randomized controlled trial  

ตวัอยา่งเช่น ค าวา่ Crossover Trial ในต าราการวจิยัทางคลินิก (2554: 21)ไดมี้การใชศ้พัทภ์าษาไทย

วา่ การวจิยัแบบไขว้กลุ่ม นอกจากน้ีในเอกสารทางวชิาการอ่ืนๆ ยงัพบวา่มีการใชค้  าศพัทภ์าษาไทยวา่ การ

ศึกษาวจิยัแบบขา้มและแบบขา้มสลบั เม่ือน าค าต่างๆ ท่ีพบมาพิจารณา ผูว้ิจยัเห็นวา่ควรตดัค าวา่ ‚กลุ่ม‛ ออก

เพราะไม่สอดคลอ้งกบัช่ือของการศึกษาแบบอ่ืน เช่น การศึกษาวจิยัแบบคู่ขนาน และการศึกษาวจิยัเพื่อ

ทดสอบความเหนือกวา่ และเพื่อใหไ้ดค้วามสั้นกระชบัส าหรับการใชง้าน จึงไดศ้พัทค์  าวา่ การทดลองแบบ

ไขว ้

คลงัศพัทไ์ทยโดยสวทช. ไดบ้ญัญติัศพัทแ์ละเผยแพร่ค าวา่ Carryover Effect  โดยทัว่ไปไวว้า่ 

“อาการของผูป่้วยเกิดจากฤทธ์ิยาเดิมยงัไม่หมด”  และยงัไดบ้ญัญติัศพัทข์องค าวา่ Carryover Effect  ซ่ึงได้

ระบุไวอ้ยา่งชดัเจนวา่เป็นศพัทท์างการแพทยว์า่ “ไม่มีผลสืบเน่ือง [การแพทย]์” เม่ือพิจารณาจากทั้งศพัทท์ั้ง

สองค าจะเห็นไดว้า่ขดัแยง้กนัและเม่ือน าลกัษณะของค าวา่ Carryover Effect  ท่ีไดจ้ากคลงัขอ้มูลภาษามา

พิจารณาประกอบ สรุปไดว้า่ค  าวา่ “ไม่มีผลสืบเน่ือง” ส่ือความหมายผดิ และ “อาการของผูป่้วยเกิดจากฤทธ์ิ

ยาเดิมยงัไม่หมด” มีความไม่เหมาะสมเน่ืองจากศพัทมี์ความยาวเกินไป และดูเหมือนค านิยามซ่ึงเป็นการ

อธิบายความหมายของศพัทม์ากกวา่ศพัทบ์ญัญติั จึงไดแ้กไ้ขเป็น “ผลสืบเน่ือง”  

ในต าราการวจิยัทางคลินิก (2554: 23)ไดมี้การใชศ้พัทภ์าษาไทยส าหรับค า Washout Period วา่ ‚ช่วง

ลา้งออก‛  และนอกจากน้ียงัมีการใชอ่ื้นๆ วา่ ช่วงระยะเวลาหยดุพกั ระยะหยดุพกั ระยะเวลาหยดุยาหรือ  

ช่วงเวลาหยดุพกัก่อนเปล่ียนวธีิการรักษา เน่ืองจากค าศพัทท่ี์ยาวเกินไป จึงแกไ้ขเป็น ‚ระยะการพกัรักษา‛ 

อภิธานศพัท ์แนวทางส าหรับคณะกรรมการท่ีปรึกษาชุมชนสู่การวจิยัทางคลินิกเก่ียวกบัเช้ือเอชไอวี

ไดอ้ธิบายไวว้า่ Compassionate Use คือ “การสงเคราะห์” ซ่ึงเม่ือพิจารณาจากค าวา่การสงเคราะห์ท าใหเ้ขา้ใจ

วา่เป็นลกัษณะของการใหค้วามช่วยเหลือแทนท่ีจะเป็นการรักษาดว้ยยาท่ียงัไม่ไดรั้บอนุมติัเพื่อช่วยชีวติ

ผูป่้วยท่ีไมส่ามารถเขา้รับการรักษาในการศึกษาวจิยัทางคลินิกไดต้ามความหมายในค านิยาม ดงันั้นการใชค้  า

วา่ การสงเคราะห์ จึงไม่เหมาะสมเพราะการสงเคราะห์ไม่ส่ือถึงการรักษาและดูเป็นค าทัว่ไป จึงควร

เปล่ียนเป็น “การรักษาดว้ยยาท่ียงัไม่ไดรั้บอนุมติั” เพื่อให้ไดค้วามหมายท่ีชดัเจนยิง่ข้ึน 



58 
 

 
 

คลงัศพัทไ์ทยโดยสวทช.ไดบ้ญัญติัศพัท์ Placebo Effect ไวว้า่ “ผลกระทบของยาหลอก” แต่เม่ือ

ศึกษาในเอกสารอา้งอิงอ่ืนๆ พบวา่มีการใชค้  าวา่ ปรากฏการณ์ยาหลอกและฤทธ์ิผลจากยาหลอก เม่ือน า

ค าศพัทต่์างๆ มาพิจารณาพบวา่ ค าท่ีใชแ้ทนค าวา่ effect อยา่งปรากฏการณ์ ผลกระทบและฤทธ์ิผลไม่ตรงกบั

ความหมายท่ีใหไ้วใ้นนิยามและไม่เป็นท่ีนิยมในพจนานุกรมทางการแพทย ์ส่วนใหญ่จะใชค้  าวา่ ผล สั้นๆ 

และอาจหมายถึงผลอ่ืนๆ ท่ีไม่ใช่ผลกระทบ นอกจากน้ียงัมีการใชค้  าทบัศพัทว์า่ พลาซีโบ เอฟเฟค  ซ่ึงไม่มี

ความจ าเป็น เพราะราชบณัฑิตไดมี้การบญัญติัค าวา่ Placebo ไวว้า่ ยาหลอก จึงควรแกไ้ขเป็น “ผลของยา

หลอก” 

ส าหรับค าอ่ืนๆ มีการเปล่ียนแปลงจากค าเดิมเพียงเล็กนอ้ยเพื่อใหมี้ความชดัเจนและมีความ

เหมาะสมมากยิง่ข้ึน โดยการเปล่ียนค าท่ีเป็นทางการมากยิง่ข้ึน การสลบัต าแหน่ง การตดัค าเพื่อใหมี้ความ

ชดัเจนมากยิง่ข้ึน เช่น   

Human Pharmacology Studies มีการใชว้า่ “การศึกษาทางเภสัชวทิยาในคน” เปล่ียนเป็น “การศึกษา

ทางเภสัชวทิยาในมนุษย”์ เน่ืองจากค าวา่ คน น่าจะเปล่ียนเป็น มนุษย ์เพื่อใหมี้ความเป็นทางการมากยิง่ข้ึน 

 ต าราการวจิยัทางคลินิก (2554: 390) ไดใ้ชค้  าวา่ Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction 

‚เหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรงท่ีน่าสงสัยและไม่คาดคิดมาก่อน‛ ซ่ึงไดแ้กไ้ขเป็น ‚ปฏิกิริยาไม่พึง

ประสงคช์นิดร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อนท่ีน่าสงสัย‛ จึงท าการแกไ้ขโดยการยา้ยต าแหน่งของค าวา่ ท่ีน่า

สงสัย (Suspected) เน่ืองจากขยายผดิท่ี และควรจะขยายค าวา่ Unexpected Serious ไม่ใช่แค่ค  าวา่  Serious 

รวมทั้งแกไ้ขค าวา่ เหตุการณ์ เป็น ปฏิกิริยา เพื่อให้ตรงกบัค าวา่ Reaction 

3. การสร้างศพัทใ์หม่ 

ส าหรับมโนทศัน์ท่ีไม่มีศพัทบ์ญัญติัและไม่เหมาะสมจนไม่สามารถแกไ้ขได ้จะสร้างศพัทใ์หม่

ส าหรับการใช ้ในประมวลศพัทฉ์บบัน้ี มีค  าสร้างใหม่อยู ่8 ค  า ซ่ึงมีหลกัเกณฑใ์นการบญัญติัศพัทภ์าษาไทย

ดงัน้ี 

3.1 วธีิค าส าคญั เป็นการใชล้กัษณะท่ีส าคญัของมโนทศัน์มาประกอบในการสร้างศพัทเ์พื่อใหเ้ห็นได้

ชดัเจนโดยไม่จ  าเป็นตอ้งดูค านิยาม ไดแ้ก่ 

 Intent to treat  ‚การวเิคราะห์ตามเจตนาการรักษาเดิม”  เม่ือพิจารณาจากรูปศพัทข์อง Intent 

to treat  จะเห็นวา่ส่ือความหมายท่ีชดัเจนวา่เป็นเกณฑท่ี์ใชว้เิคราะห์กลุ่มการรักษาตามท่ีได้

จดัสรรไวต้ั้งแต่แรกเม่ือด าเนินการรักษาเสร็จส้ิน จึงเลือกศพัทค์  าวา่ เจตนาการรักษาเดิม 

เพื่อใหส่ื้อถึง Intent to treat ไดโ้ดยไม่ตอ้งดูจากค านิยาม  
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 Surrogate Endpoint “จุดยติุแทนท่ี” เน่ืองจากศพัทเ์ภสัชศาสตร์ ฉบบัราชบณัฑิต (2551) ได้

บญัญติัค าวา่ Endpoint ไวว้า่ จุดยติุ และค าวา่ จุดยุติ เป็นค าศพัทท่ี์ใชอ้ยา่งแพร่หลายใน

งานวจิยั จึงน าค าวา่ จุดยติุ มาใช ้พร้อมทั้งน าค าวา่ แทนท่ี มาใชร่้วมเพื่อใหไ้ดค้วามหมายท่ี

ชดัเจนเพราะ Surrogate Endpoint เป็นจุดยุติอีกรูปแบบหน่ึงท่ีใชแ้ทนจุดยุติหลกั 

3.2 วธีิอิงกลุ่มเป็นการใชว้ธีิความสอดคลอ้งในการสร้างศพัทท่ี์มีลกัษณะใกลเ้คียงกนั ไดแ้ก่ 

 Pharmacoepidemiologic Studies ‚การศึกษาวทิยาการระบาดทางเภสัช” เม่ือศึกษาจาก

พจนานุกรมศพัทเ์ภสัชศาสตร์พบวา่ Pharmacoepidemiologic เป็นค าคุณศพัทข์องค าวา่ 

Pharmacoepidemiology ซ่ึงมีการใชค้  าวา่ วทิยาการระบาดทางเภสัช จึงน าค าน้ีมาใชใ้นการ

สร้างศพัท ์

 Treatment-Emergent Adverse Event “เหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์เกิดในระหวา่งการรักษา”  

เป็นค าท่ีอยูใ่นกลุ่มค าศพัทข์องค าวา่  Adverse Event “เหตุการณ์ไม่พึงประสงค”์ จึงตอ้งมี

ความใกลเ้คียงกนั 

3.3 วธีิการน าค านิยามมาใชใ้นการก าหนดศพัทภ์าษาไทย เช่น 

 Superiority Trial ‚การทดลองเพื่อทดสอบประสิทธิภาพของยา‛ มากจากค านิยามวา่ ‚การ

ศึกษาวจิยัรูปแบบหน่ึงท่ีแสดงใหเ้ห็นวา่การรักษาแบบหน่ึงดีกวา่อีกแบบหน่ึง เช่น การ

รักษาดว้ยยาใหม่ดีกวา่ยาหลอกหรือแบบท่ีไม่มีการรักษา‛ 

 New Molecular Entity เวชภณัฑย์าใหม่ มาจากค านิยามวา่ ‚ยาท่ีไม่มีมาก่อนและอยูใ่น

ขั้นตอนการพฒันา ซ่ึงไม่ใช่รูปแบบหรืออนุพนัธ์ของสารท่ีไดรั้บการอนุมติั การวจิยัหรือ

ท าการศึกษาวจิยัทางคลินิกมาก่อน‛ 

 Therapeutic Orphans เคร่ืองมือและยาก าพร้าบ าบดั มากจากค านิยามวา่ “อุปกรณ์หรือยา

ก าพร้าท่ีจะใชใ้นกลุ่มผูป่้วยเฉพาะเพื่อการรักษา” 

สรุปคือในการก าหนดศพัทท่ี์ใชเ้ทียบเคียงกนัในภาษาไทยของประมวลศพัทเ์ร่ืองการทดลองทาง

คลินิก พบวา่มีการแกไ้ขศพัทท่ี์มีอยูแ่ลว้มากท่ีสุด รองลงมาคือ การใชศ้พัทท่ี์มีอยูแ่ลว้และการสร้างศพัทใ์หม่

ตามล าดบั 
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บทที ่6  

บทสรุป 

6.1 สรุปผลการวจัิย 

 ส าหรับการจดัท าประมวลศพัทเ์ร่ืองการทดลองทางคลินิกน้ี เป็นการน าทฤษฎีและแนวทางในการ

จดัท าประมวลศพัทอ์ยา่งเป็นระบบท่ีศึกษามาประยกุตใ์ช ้แต่มีการปรับเปล่ียนวธีิการและขั้นตอนบาง

ขั้นตอนในการจดัท าเพื่อใหส้อดคลอ้งกบัเร่ืองท่ีศึกษา เช่น การก าหนดรูปแบบของมโนทศัน์สัมพนัธ์เพื่อให้

อธิบายความสัมพนัธ์ของมโนทศัน์ในสาขาวชิาไดช้ดัเจนยิง่ข้ึน 

ส่วนการน าเสนอการจดัท าประมวลศพัทน้ี์ ผูว้จิยัไดน้ าเสนอโดยแบ่งออกเป็น 5 บท โดยบทท่ีหน่ึง

กล่าวถึงความเป็นมา วตัถุประสงค ์สมมติฐาน ขอบเขตและประโยชน์ท่ีคาดวา่จะไดรั้บ บทท่ีสองกล่าวถึง

ทฤษฎีและประวติัความเป็นมาของศพัทวทิยา การก าหนดมาตรฐานทางศพัทวทิยา ระเบียบวธีิการจดัท า

ประมวลศพัทแ์ละความรู้เบ้ืองตน้เก่ียวกบัการทดลองทางคลินิก บทท่ีสามกล่าวถึงคลงัขอ้มูลภาษา เกณฑใ์น

การคดัเลือกขอ้มูลเพื่อสร้างคลงัขอ้มูลภาษา วธีิการและหลกัเกณฑใ์นการดึงศพัท ์บทท่ีส่ีกล่าวถึงมโนทศัน์

และมโนทศัน์สัมพนัธ์รูปแบบต่างๆ ในประมวลศพัทเ์ร่ืองการทดลองทางคลินิก ส่วนบทท่ีหา้กล่าวถึงวธีิการ

และการจดัเก็บขอ้มูลในบนัทึกขอ้มูลศพัทเ์บ้ืองตน้และบนัทึกขอ้มูลศพัท ์การเขียนนิยามและศพัทเ์ทียบเคียง

ในภาษาไทย 

6.2 ปัญหาและแนวทางแก้ไข 

 ขณะท่ีด าเนินการจดัท าประมวลศพัทเ์ร่ืองการทดลองทางคลินิก พบปัญหาต่างๆ และมีวธีิไขปัญหา

ดงักล่าวดงัน้ี 

1. การคดัเลือกขอ้มูลเพื่อน ามาสร้างเป็นคลงัขอ้มูลภาษา 

ในการคดัเลือกขอ้มูลเพื่อจดัท าคลงัขอ้มูลภาษาเฉพาะทาง จะพิจารณาจากวตัถุประสงคแ์ละขอบเขต

ของการวิจยัเป็นหลกั เน่ืองจากในปัจจุบนัมีเอกสารและต าราหลากหลาย จึงตอ้งคดัเลือกขอ้มูลจาก

แหล่งขอ้มูลท่ีมีความน่าเช่ือถือ และคดัเลือกขอ้มูลจากปีท่ีพิมพโ์ดยจะไม่ใชข้อ้มูลท่ีตีพิมพห์ลงัจากปี ค.ศ. 

1990 

2. การดึงศพัท ์
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โดยปรกติแลว้จะใชเ้กณฑใ์นการดึงศพัทคื์อจะดึงค าท่ีมีความถ่ีสูง (frequency) แต่ในการจดัท า

พบวา่ไม่สามารถใชเ้กณฑน้ี์เพียงอยา่งเดียวได ้เน่ืองจากค าท่ีพบส่วนมากเป็นค าทัว่ไป และค าศพัทเ์ฉพาะ

ทางมีลกัษณะเป็นค าประสม จึงตอ้งสังเกตดูจากค าท่ีเป็นอกัษรยอ่ดว้ย เพราะอกัษรยอ่ก็เป็นตวับ่งช้ีท่ีชดัเจน

และค าศพัทท่ี์เป็นค าประสมมกัมีอกัษรยอ่ก ากบั 

3. การสร้างระบบมโนทศัน์สัมพนัธ์ 

ปัญหาในการสร้างระบบมโนทศัน์สัมพนัธ์คือรูปแบบความสัมพนัธ์ของมโนทศัน์ในประมวลศพัท์

น้ีอาจไม่ตรงกบัท่ีนกัศพัทวทิยาเสนอ เน่ืองจากความสัมพนัธ์เป็นความสัมพนัธ์แบบซบัซอ้น จึงตอ้งก าหนด

ความสัมพนัธ์ของมโนทศัน์ข้ึนใหม่ 

4. การจดัท าบนัทึกขอ้มูลศพัทเ์บ้ืองตน้ บนัทึกขอ้มูลศพัท ์การเขียนค านิยามและการสร้างศพัท์

เทียบเคียงในภาษาไทย 

ปัญหาในการจดัท าบนัทึกขอ้มูลศพัทเ์บ้ืองตน้คือขาดบริบทท่ีจะช่วยอธิบายคุณลกัษณะเด่นหรือ

ลกัษณะส าคญัของศพัท ์หรือบริบทท่ีมีอธิบายศพัทไ์ดไ้ม่ชดัเจน ผูว้จิยัจึงตอ้งหาขอ้มูลและบริบทเพิ่มเติม 

และพิจารณาจากการใชจ้ริงเพื่อใหเ้ห็นความเช่ือมโยงระหวา่งมโนทศัน์ ในการท าศพัทเ์ทียบเคียง พบวา่

ค าศพัทส่์วนใหญ่มีการใชโ้ดยนกัวชิาการแต่ยงัไม่มีการบญัญติัไว ้ศพัทเ์ทียบเคียงท่ีพบจึงมีการใชอ้ยา่ง

แพร่หลายและแตกต่างกนั ผูว้จิยัจึงตอ้งคดัเลือกค าท่ีมีความเหมาะสมและหากเห็นวา่ค าท่ีใชไ้ม่เหมาะสม จะ

ท าการแกไ้ข นอกจากน้ี ยงัพบปัญหาในการก าหนดค านิยามศพัท ์คือคุณลกัษณะของศพัทบ์างค าไม่เพียงพอ

ในการเขียนนิยามท าใหค้  านิยามไม่ชดัเจน จึงตอ้งหาค านิยามจากแหล่งขอ้มูลอ่ืนมาใชป้ระกอบการเขียน

นิยมเพื่อใหไ้ดนิ้ยามท่ีชดัเจนยิง่ข้ึน 

6.3 การประยุกต์ใช้ประโยชน์จากผลการวจัิย 

เน่ืองจากในปัจจุบนั มีความกา้วหนา้ทางวทิยาศาสตร์และเทคโนโลยมีากข้ึน จึงมีการพฒันาและ

คิดคน้ยาใหม่เพื่อการรักษาโรคต่างๆ มากข้ึน รวมทั้งการทดลองทางคลินิก การจดัท าประมวลศพัทน้ี์จึงจะ

เป็นประโยชน์ต่อการจดัท าประมวลศพัทเ์ร่ืองการทดลองทางคลินิกและการแปลต่อไป นอกจากน้ีประมวล

ศพัทเ์ร่ืองการทดลองทางคลินิกยงัสามารถใชเ้ป็นแหล่งอา้งอิงส าหรับผูท่ี้สนใจและนกัแปลไดอี้กดว้ย 
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https://vpn.chula.ac.th/+CSCO+0h756767633A2F2F6269767166632E676B2E

626976712E70627A++/sp-3.13.1a/-CSCO-3h--

ovidweb.cgi?&S=HEAEFPHGLFDDPGOCNCLKCBFBACBBAA00&Link+

Set=S.sh.49%7c1%7csl_10 

4,832 

CT032.txt Designing clinical research Section 1.5 

https://vpn.chula.ac.th/+CSCO+0h756767633A2F2F6269767166632E676B2E

626976712E70627A++/sp-3.13.1a/-CSCO-3h--

ovidweb.cgi?&S=HEAEFPHGLFDDPGOCNCLKCBFBACBBAA00&Link+

Set=S.sh.52%7c1%7csl_10 

6,555 

CT033.txt Designing clinical research Section 1.6 

https://vpn.chula.ac.th/+CSCO+0h756767633A2F2F6269767166632E676B2E

626976712E70627A++/sp-3.13.1a/-CSCO-3h--

ovidweb.cgi?&S=HEAEFPHGLFDDPGOCNCLKCBFBACBBAA00&Link+

Set=S.sh.55%7c1%7csl_10 

11,066 

CT034.txt Designing clinical research Section 2.7 3,723 
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https://vpn.chula.ac.th/+CSCO+0h756767633A2F2F6269767166632E676B2E

626976712E70627A++/sp-3.13.1a/-CSCO-3h--

ovidweb.cgi?&S=HEAEFPHGLFDDPGOCNCLKCBFBACBBAA00&Link+

Set=S.sh.57%7c1%7csl_10 

CT035.txt Designing clinical research Section 2.8 

https://vpn.chula.ac.th/+CSCO+0h756767633A2F2F6269767166632E676B2E

626976712E70627A++/sp-3.13.1a/-CSCO-3h--

ovidweb.cgi?&S=HEAEFPHGLFDDPGOCNCLKCBFBACBBAA00&Link+

Set=S.sh.61%7c1%7csl_10 

7,612 

CT036.txt Designing clinical research Section 2.9 

https://vpn.chula.ac.th/+CSCO+0h756767633A2F2F6269767166632E676B2E

626976712E70627A++/sp-3.13.1a/-CSCO-3h--

ovidweb.cgi?&S=HEAEFPHGLFDDPGOCNCLKCBFBACBBAA00&Link+

Set=S.sh.64%7c1%7csl_10 

8,873 

CT037.txt Designing clinical research Section 2.10 

https://vpn.chula.ac.th/+CSCO+0h756767633A2F2F6269767166632E676B2E

626976712E70627A++/sp-3.13.1a/-CSCO-3h--

ovidweb.cgi?&S=HEAEFPHGLFDDPGOCNCLKCBFBACBBAA00&Link+

Set=S.sh.66%7c1%7csl_10 

7,295 

CT038.txt Designing clinical research Section 2.11 

https://vpn.chula.ac.th/+CSCO+0h756767633A2F2F6269767166632E676B2E

626976712E70627A++/sp-3.13.1a/-CSCO-3h--

ovidweb.cgi?&S=HEAEFPHGLFDDPGOCNCLKCBFBACBBAA00&Link+

Set=S.sh.70%7c1%7csl_10 

9,547 

CT039.txt Designing clinical research Section 2.12 

https://vpn.chula.ac.th/+CSCO+0h756767633A2F2F6269767166632E676B2E

10,093 
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626976712E70627A++/sp-3.13.1a/-CSCO-3h--

ovidweb.cgi?&S=HEAEFPHGLFDDPGOCNCLKCBFBACBBAA00&Link+

Set=S.sh.72%7c1%7csl_10 

CT040.txt Designing clinical research Section 2.13 

https://vpn.chula.ac.th/+CSCO+0h756767633A2F2F6269767166632E676B2E

626976712E70627A++/sp-3.13.1a/-CSCO-3h--

ovidweb.cgi?&S=HEAEFPHGLFDDPGOCNCLKCBFBACBBAA00&Link+

Set=S.sh.76%7c1%7csl_10 

7,407 

CT041.txt Designing clinical research Section 3.14  

https://vpn.chula.ac.th/+CSCO+0h756767633A2F2F6269767166632E676B2E

626976712E70627A++/sp-3.13.1a/-CSCO-3h--

ovidweb.cgi?&S=HEAEFPHGLFDDPGOCNCLKCBFBACBBAA00&Link+

Set=S.sh.78%7c1%7csl_10 

6,773 

CT042.txt Designing clinical research Section 3.15 

https://vpn.chula.ac.th/+CSCO+0h756767633A2F2F6269767166632E676B2E

626976712E70627A++/sp-3.13.1a/-CSCO-3h--

ovidweb.cgi?&S=HEAEFPHGLFDDPGOCNCLKCBFBACBBAA00&Link+

Set=S.sh.82%7c1%7csl_10 

6,250 

CT043.txt Designing clinical research Section 3.16 

https://vpn.chula.ac.th/+CSCO+0h756767633A2F2F6269767166632E676B2E

626976712E70627A++/sp-3.13.1a/-CSCO-3h--

ovidweb.cgi?&S=HEAEFPHGLFDDPGOCNCLKCBFBACBBAA00&Link+

Set=S.sh.84%7c1%7csl_10 

5,015 

CT044.txt Designing clinical research Section 3.17 

https://vpn.chula.ac.th/+CSCO+0h756767633A2F2F6269767166632E676B2E

626976712E70627A++/sp-3.13.1a/-CSCO-3h--

8,424 
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ovidweb.cgi?&S=HEAEFPHGLFDDPGOCNCLKCBFBACBBAA00&Link+

Set=S.sh.88%7c1%7csl_10 

CT045.txt Designing clinical research Section 3.18 

https://vpn.chula.ac.th/+CSCO+0h756767633A2F2F6269767166632E676B2E

626976712E70627A++/sp-3.13.1a/-CSCO-3h--

ovidweb.cgi?&S=HEAEFPHGLFDDPGOCNCLKCBFBACBBAA00&Link+

Set=S.sh.90%7c1%7csl_10 

4,635 

CT046.txt Designing clinical research Section 3.19 

https://vpn.chula.ac.th/+CSCO+0h756767633A2F2F6269767166632E676B2E

626976712E70627A++/sp-3.13.1a/-CSCO-3h--

ovidweb.cgi?&S=HEAEFPHGLFDDPGOCNCLKCBFBACBBAA00&Link+

Set=S.sh.94%7c1%7csl_10 

6,986 

CT047.txt Designs for Clinical Trials- Perspectives on Current Issues  edited by David 

Harrington 

https://vpn.chula.ac.th/+CSCO+dh756767633A2F2F797661782E6663657661

7472652E70627A++/content/pdf/10.1007%2F978-1-4614-0140-7.pdf 

82,982 

CT048.txt Dissemination of Results 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/dissemination-of-results 

676 

CT049.txt Drug Products for Clinical Trials, Second Edition 

https://vpn.chula.ac.th/+CSCO+0h756767633A2F2F6A6A6A2E70657061726

76F6E66722E70627A++/isbn/9780849352768 

154,036 

CT050.txt End of Trial Declaration 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/end-of-trial 

428 

CT051.txt Ethics Submission 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/ethics-submission 

444 

CT052.txt EudraCT Number 217 
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http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/obtain-eudract-number 

CT053.txt Feasibility & Investigator Selection 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/feasibility-and-investigator-selection 

299 

CT054.txt Final Protocol 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/final-protocol 

150 

CT055.txt Final Trial Management Documentation 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/final-trial-management-documentation 

521 

CT056.txt Fundamentals of Clinical Trials 

https://vpn.chula.ac.th/+CSCO+dh756767633A2F2F797661782E6663657661

7472652E70627A++/content/pdf/10.1007%2F978-1-4419-1586-3.pdf 

202,989 

CT057.txt Funding Proposal 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/funding-proposal-if-required 

237 

CT058.txt Funding Secured 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/funding-secured 

123 

CT059.txt GCP & Serious Breach Reporting 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/gcp-and-serious-breach-reporting 

696 

CT060.txt Handbook for Good Clinical Research Practice 

http://whqlibdoc.who.int/publications/2005/924159392X_eng.pdf 

35,564 

CT061.txt ICH Topic E 8 General Considerations for Clinical Trials 

http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?

webContentId=WC500002877 

5,018 

CT062.txt Informed Consent 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/informed-consent 

603 

CT063.txt Introduction to Randomized Controlled Clinical Trials 

https://vpn.chula.ac.th/+CSCO+0h756767633A2F2F6A6A6A2E70657061726

76F6E66722E70627A++/isbn/9781420011302 

79,210 
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CT064.txt IRAS 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/iras 

383 

CT065.txt It's Great! Oops, No It Isn't-Why Clinical Research Can't Guarantee the Right 

Medical Answers 

https://vpn.chula.ac.th/+CSCO+0h756767633A2F2F6A6A6A2E70657061726

76F6E66722E70627A++/isbn/9781420011302 

131,702 

CT066.txt Key Clinical Trials in Erectile Dysfunction 

https://vpn.chula.ac.th/+CSCO+dh756767633A2F2F797661782E6663657661

7472652E70627A++/content/pdf/10.1007%2F978-1-84628-428-1.pdf 

17,524 

CT067.txt Key Statistical Concepts in Clinical Trials for Pharma 

https://vpn.chula.ac.th/+CSCO+dh756767633A2F2F797661782E6663657661

7472652E70627A++/content/pdf/10.1007%2F978-1-4614-1662-3.pdf 

24,506 

CT068.txt MHRA Inspection 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/mhra-inspection 

335 

CT069.txt New Drug Development 

https://vpn.chula.ac.th/+CSCO+dh756767633A2F2F797661782E6663657661

7472652E70627A++/content/pdf/10.1007%2F978-1-4419-6418-2.pdf 

106,767 

CT070.txt Ongoing Management & Monitoring 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/ongoing-management-and-monitoring 

145 

CT071.txt Operational guidance - information needed to support clinical trials of herbal 

products 

https://vpn.chula.ac.th/+CSCO+0h756767633A2F2F6A756479766F7162702E

6A75622E766167++/hq/2005/TDR_GEN_Guidance_05.1_eng.pdf 

3,910 

CT072.txt Peer Review 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/peer-review 

138 

CT073.txt Permissions & Approvals Obtained 153 



74 
 

 
 

รหัสอ้างอิง ทีม่าของเอกสาร จ านวนค า 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/permissions-and-approvals-obtained 

CT074.txt Pharmacovigilance 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/pharmacovigilance 

257 

CT075.txt Principles on Conduct of Clinical Trials 

http://www.phrma.org/sites/default/files/pdf/042009_clinical_trial_principles_

final.pdf 

6,960 

CT076.txt Progress Reporting 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/progress-reporting 

138 

CT077.txt Protocol Development 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/protocol-development 

414 

CT078.txt R&D Consultation 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/r-and-d-consultation 

380 

CT079.txt R&D Submission 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/r-and-d-submission 

583 

CT080.txt Risk Assessment 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/risk-assessment 

232 

CT081.txt Safety Reporting 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/safety-reporting 

321 

CT082.txt Sample Sizes for Clinical Trials 

https://vpn.chula.ac.th/+CSCO+0h756767633A2F2F6A6A6A2E70657061726

76F6E66722E70627A++/isbn/9781584887409 

82,853 

CT083.txt Sequential Experimentation in Clinical Trials 

https://vpn.chula.ac.th/+CSCO+dh756767633A2F2F797661782E6663657661

7472652E70627A++/content/pdf/10.1007%2F978-1-4614-6114-2.pdf 

104,687 

CT084.txt Simulation for Designing Clinical Trials 

https://vpn.chula.ac.th/+CSCO+ch756767633A2F2F6A6A6A2E70657061726

139,829 
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76F6E66722E70627A++/isbn/9780203910276 

CT085.txt Sponsorship 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/sponsorship 

369 

CT086.txt Statistical Data Analysis 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/statistical-data-analysis 

318 

CT087.txt Statistical Principles for Clinical Trials 

http://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Effi

cacy/E9/Step4/E9_Guideline.pdf 

20,299 

CT088.txt Study protocol 

http://rampart.umich.edu/rampart/files/rampart_protocol_final_3_signed.pdf 

28,463 

CT089.txt Substantial Amendments 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/substantial-amendements 

460 

CT090.txt Success in Academic Surgery-Clinical Trials 

https://vpn.chula.ac.th/+CSCO+dh756767633A2F2F797661782E6663657661

7472652E70627A++/content/pdf/10.1007%2F978-1-4471-4679-7.pdf 

72,857 

CT091.txt Temporary Halt or Early Termination 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/temporary-halt-or-early-termination 

370 

CT092.txt Textbook of Clinical Trials  

https://www.google.co.th/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&ca

d=rja&uact=8&ved=0CBwQFjAA&url=http%3A%2F%2F103.9.88.89%2Fap

p%2F2014-06-

10%2FTextbook%2520of%2520Clinical%2520Trials%2520Wiley%2520%25

282004%2529.pdf&ei=fCGRVNrBFIOFuwTb6oC4BA&usg=AFQjCNHvGe

8dirqlH9DMGRgvlA2o1zjT_A&sig2=xwVp-

2IyHKcDtE7qz4K6XQ&bvm=bv.82001339,d.c2E 

227,738 

CT093.txt The Medicines for Human Use (Clinical Trials) Regulations 35,812 
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http://www.legislation.gov.uk/uksi/2004/1031/pdfs/uksi_20041031_en.pdf 

CT094.txt Trial Begins 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/trial-begins 

285 

CT095.txt Trial Documentation 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/trial-documentation 

293 

CT096.txt Trial does not Recommence 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/trial-does-not-recommence 

182 

CT097.txt Trial is Abandoned 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/trial-is-abandoned 

173 

CT098.txt Trial Management & Monitoring 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/trial-management-and-monitoring 

493 

CT099.txt Trial Master File 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/trial-master-file 

373 

CT100.txt Trial Planning & Design 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/trial-planning-and-design 

565 

CT101.txt Trial Supplies 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/trial-supplies 

408 

CT102.txt Unique Trial Number 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/unique-trial-number 

451 

CT103.txt Urgent Safety Measures 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/urgent-safety-measures 

352 

CT104.txt Within the scope of the Clinical Trial Regulations 

http://www.ct-toolkit.ac.uk/routemap/within-the-scope-of-the-uk-regulations 

546 

CT105.txt A Handbook for Clinical Investigators Conducting Therapeutic Clinical Trials 

http://ctep.cancer.gov/investigatorResources/docs/InvestigatorHandbook.pdf 

43,707 

CT106.txt Clinical Trials Handbook 540,831 
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http://media.johnwiley.com.au/product_data/excerpt/88/04712138/047121388

8.pdf 

CT107.txt General Considerations for Clinical Trials 

http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?

webContentId=WC500002877 

5,018 

CT108.txt Difference Between Within-Subject and Between-Subject Effects 

http://www.statsmakemecry.com/smmctheblog/within-subject-and-between-

subject-effects-wanting-ice-cream.html 

589 

CT109.txt Within-subjects vs. Between-subjects Designs 

http://www.yorku.ca/mack/RN-Counterbalancing.html 

1,484 

CT110.txt Introduction to Research Design and Statistics 

http://www.philender.com/courses/intro/notes/subjects.html 

437 

CT111.txt Introduction to Between-Subjects Analysis of Variance: Preliminaries 

http://davidmlane.com/hyperstat/B77279.html 

951 

CT112.txt How Orphan Drugs Came to Be Called ‚Orphan‛ 

http://www.fdalawblog.net/fda_law_blog_hyman_phelps/2015/02/how-

orphan-drugs-came-to-be-called-orphan.html 

698 

CT113.txt Therapeutic Orphans 

http://www.medscape.org/viewarticle/583846_3 

1,103 

CT114.txt Placebo Effect 

http://www.betterhealth.vic.gov.au/bhcv2/bhcarticles.nsf/pages/Placebo_effect

?open 

1,026 

CT115.txt New Molecular Entity 

http://www.clinuvel.com/en/pharmaceutical-development/new-molecular-

entity 

231 

CT116.txt PharmaSUG-2012-CC21 2,243 
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http://www.pharmasug.org/proceedings/2012/CC/PharmaSUG-2012-

CC21.pdf 

CT117.txt SQL for Treatment Emergent Adverse Events 

http://www.datasavantconsulting.com/roland/sql_use.html 

906 

CT118.txt Adverse Event Reporting 

http://www.biomedcentral.com/content/supplementary/1745-6215-10-69-

S1.doc 

1,597 

CT119.txt Adverse events 

http://www.rch.org.au/ethics/existing_applications/Adverse_events/ 

817 

CT120.txt Within-Subjects  Designs 

http://www.stat.cmu.edu/~hseltman/309/Book/chapter14.pdf 

5,767 

CT121.txt Comparison of the Intersubject and Intrasubject Variability 

http://www.audiology.org/sites/default/files/journal/JAAA_08_05_06.pdf 

6,139 

CT122.txt Compassionate use of medicinal products in Europe 

http://www.who.int/bulletin/volumes/89/3/10-085712/en/ 

725 

CT123.txt Compassionate use/Expanded access 

https://drtbnetwork.org/ 

303 

CT124.txt Compassionate Use and Expanded Access 

http://www.canceractionnow.org/living/compassionate.php 

779 

CT125.txt Compassionate Use  of Expanded Access 

http://www.catalogue.safaids.net/sites/default/files/publications/Compassionat

e%20Use%20of%20Expanded%20Acess.pdf 

6,594 

CT126.txt What Are Innovator Drugs 

http://www.medicarenewsgroup.com/news/medicare-faqs/individual-

faq?faqId=7011fc12-20f2-4415-a558-0aa87069181c 

78 

CT127.txt Generic vs Innovator Drugs 527 
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http://www.myhealth.gov.my/index.php/en/medication-a-you/general/generic-

vs-innovator-drugs 

CT128.txt Textbook of Pharmacoepidemiology_chapter 5 

https://vpn.chula.ac.th/+CSCO+0h756767633A2F2F62617976617279766F65

6E656C2E6A7679726C2E70627A++/store/10.1002/9781118344828.ch05/ass

et/ch05.pdf?v=1&t=iawu2js2&s=49e2ee0fe3314b999f6c43a5 

5,447 

CT129.txt Compassionate Drug Use 

http://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache:nzQ-

whaRMjgJ:www.cancer.org/treatment/treatmentsandsideeffects/clinicaltrials/c

ompassionate-drug-use+&cd=10&hl=th&ct=clnk&gl=th&client=safari 

312 

CT130.txt TRIAL DESIGN 

http://www.practihc.org/pst/checktrialdesign.htm 

480 

CT131.txt Methods of Sample Size Calculation for Clinical Trials 

http://theses.gla.ac.uk/671/1/MT_MSC_Feb_2009.pdf 

17,942 
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รายละเอยีดแหล่งอ้างองิศัพท์ภาษาไทย 

 

รหัส แหล่งอ้างองิ 

RF01 ราชบณัฑิตยสถาน.  ศพัทเ์ภสัชศาสตร์ องักฤษ-ไทย ไทย-องักฤษ ฉบบัราชบณัฑิตยสถาน.  

พิมพค์ร้ังท่ี 2.  กรุงเทพฯ: อกัษรเจริญทศัน์, 2551. 

RF02 สุทธิพร จิตตมิ์ตรภาพ และคณะ.  พจนานุกรมศพัทแ์พทย.์  พิมพค์ร้ังท่ี 2.  กรุงเทพฯ: 

ส านกัพิมพแ์ห่งจุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั, 2555. 

RF03 ราชบณัฑิตยสถาน.  ศพัทบ์ญัญติัราชบณัฑิตยสถาน [ออนไลน์].  แหล่งท่ีมา: 

http://rirs3.royin.go.th/coinages/webcoinage.php 

RF04 กองควบคุมยา ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา.  ICH: Good Clinical Practice 
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บันทกึข้อมูลศัพท์เบือ้งต้น 

สัญลกัษณ์ทีใ่ช้  ประเภทของความสัมพนัธ์ 

GS Generic-Specific 

CE Cause-Effect 

ES Effect-Solution 

MT Method-Treatment 

AM Activity-Material 

AP Activity-Process 

PC Process-Criteria 

  

  

ค าท่ีลอ้มกรอบดว้ย คือศพัทเ์ฉพาะดา้น 

สัญลกัษณ์  แสดงความสัมพนัธ์ระหวา่งมโนทศัน์ 

ค าท่ีลอ้มกรอบดว้ย คือค าศพัทท่ี์ไม่ไดอ้ยูใ่นประมวลศพัทแ์ต่แทรกเขา้มาเพื่อให้

ภาพของมโนทศัน์ท่ีชดัเจนข้ึน 
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Main Chart 1: การแบ่งระยะและประเภทของการทดลองทางคลนิิก 
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CN001 Concept:Clinical Trial Eng: Clinical Trial [CT015] 

Feature: 

การทดลองทางคลินิกเป็นวธีิการท่ีจะตดัสินวา่การรักษามีผลท่ียนืยนัได ้ การทดลองทางคลินิกจะช่วยให้

เขา้ใจวา่โรคเกิดไดอ้ยา่งไร เม่ือใด และภายใตส้ภาพแวดลอ้มใด รวมถึงการหายจากโรค การเกิดโรคแทรก

ซอ้น การเปล่ียนแปลงของตวัแปรทางชีวภาพและขอบเขตของการเปล่ียนแปลงท่ีจะเกิดข้ึน นอกจากน้ียงั

ช่วยในการพิจารณาวา่การรักษาแบบใหม่จะสามารถรักษาและก่อใหเ้กิดผลในการรักษาท่ีแตกต่างไดห้รือไม่ 

โดยจะท าการเปรียบเทียบกลุ่มผูป่้วยสองกลุ่มเพื่อศึกษาเปรียบเทียบกนั ดงันั้นจุดมุ่งหมายของการทดลอง

ทางคลินิกจึงเนน้เร่ืองการพฒันาการรักษาเพื่อประโยชน์ของมนุษยชาติ 

Conceptual Relation: 

 

Extraction: 

1. A clinical trial is the most definitive method of determining whether an intervention has the 

postulated effect. Only seldom is a disease or condition so completely characterized that 

people fully understand its natural history and can say, from knowledge of pertinent variables, 

what the subsequent course of a group of patients will be. Even more rarely can a clinician 

predict with certainty the outcome in individual patients. By outcome is meant not simply that 

an individual will die, but when, and under what circumstances; not simply that he will recover 

from a disease, but what complications of that disease he will suffer; not simply that some 

biological variable has changed, but to what extent the change has occurred. Given the 

uncertain knowledge about disease course and the usual large variations in biological 
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measures, it is often difficult to say on the basis of uncontrolled clinical observation whether a 

new treatment has made a difference to outcome and, if it has, what the magnitude is. A 

clinical trial offers the possibility of such judgment because there exists a control group which, 

ideally, is comparable to the intervention group in every way except for the intervention being 

studied. [CT056] 

2. The goal of a clinical trial is not to create wealth for an enterprise, organization or individual. 

Clinical trials can only take place to improve or augment the available therapeutic arsenal for 

the benefit of mankind. [CT015] 

Synonym Term: Abbreviation: Grammatical Category: Noun 
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CN002 Concept: Human Pharmacology Eng: Human Pharmacology 

[CT107] 

Feature: 

เป็นการศึกษาวจิยัในระยะท่ีหน่ึงซ่ึงเป็นการใหย้าใหม่ในมนุษยเ์ป็นคร้ังแรกและไม่มีวตัถุประสงคเ์พื่อการ

รักษา การศึกษาวจิยัในระยะน้ีจะด าเนินการศึกษาในอาสาสมคัรท่ีมีสุขภาพดีหรือผูป่้วยบางประเภท

ประมาณ 20-80 ราย โดยทัว่ไปแลว้ยาท่ีใชใ้นการศึกษาวจิยักบัผูป่้วยเป็นยาท่ีมีโอกาสก่อความเป็นพิษได้

อยา่งมีนยัส าคญั 

Conceptual Relation: 

 

Extraction: 

1. 3.1.3.1 Phase I (Most typical kind of study: Human Pharmacology) 

Phase I starts with the initial administration of an investigational new drug into humans. 

Although human pharmacology studies are typically identified with Phase I, they may also be 

indicated at other points in the development sequence. Studies in this phase of development 

usually have non-therapeutic objectives and may be conducted in healthy volunteer subjects or 

certain types of patients, e.g. patients with mild hypertension.  Drugs with significant potential 

toxicity, e.g. cytotoxic drugs, are usually studied in patients. Studies in this phase can be open, 

baseline controlled or may use randomisation and blinding, to improve the validity of 
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observations. [CT107] 

2. Human pharmacology studies assess the safety of the drug, obtain a thorough knowledge and 

understanding of the drug’s pharmacokinetic profile and potential interactions with other 

drugs, and estimate pharmacodynamic (drug-induced biological) activity. They are typically 

conducted by clinical pharmacologists. A range of doses and/or dosing intervals is investigated 

in a sequential manner. Characterization of the drug’s safety profile may include investigation 

of pharmacokinetics, structure–activity relationships, mechanisms of action, and identifying 

preferred routes of administration and interactions with other medications. 

Typically, between 20 and 80 healthy adults (this number can certainly be lower) participate in 

these relatively short studies, and subjects are often recruited from university medical school 

settings where trials are being conducted. Subjects are typically paid for their participation. 

(This payment may be one reason why the term volunteers originated to describe these 

subjects—recall the discussion in Section 1.8.2. However, there are financial benefits to many 

clinical trial participants in later clinical trials too, in that medical procedures involved in trials 

are conducted at no cost to the subjects.) [CT069] 

Synonym Term: Phase I Abbreviation: Grammatical Category: Noun 
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CN003 Concept: Therapeutic 

Exploratory Studies 

Eng: Therapeutic Exploratory 

Studies [CT107] 

Feature: 

เป็นการศึกษาวจิยัในระยะท่ีสองซ่ึงเป็นการศึกษาประสิทธิผลของยาท่ีใชก้บัผูป่้วย การศึกษาวจิยัในระยะน้ี

จะด าเนินการศึกษาในกลุ่มผูป่้วยท่ีไดรั้บคดัเลือกจากเกณฑท่ี์แคบลงและกลุ่มผูป่้วยจะไดรั้บการตรวจดูแล

อยา่งใกลชิ้ด วตัถุประสงคท่ี์ส าคญัของการศึกษาในระยะน้ีคือการพิจารณาขนาดยาและเกณฑท่ี์จะใชใ้น

การศึกษาวจิยัระยะท่ีสาม อีกวตัถุประสงคห์น่ึงก็คือการประเมินจุดยติุของการศึกษาวจิยั เกณฑก์ารรักษาซ่ึง

รวมทั้งยาท่ีใชร่้วม และประชากรเป้าหมายส าหรับการศึกษาวจิยัต่อไปในระยะท่ีสองหรือสาม 

Conceptual Relation: 

 

Extraction: 

1. 3.1.3.2 Phase II (Most typical kind of study: Therapeutic Exploratory) 

Phase II is usually considered to start with the initiation of studies in which the primary 

objective is to explore therapeutic efficacy in patients. 

Initial therapeutic   exploratory   studies may use a variety of study designs, including 

concurrent controls and comparisons with baseline status. Subsequent trials are usually 

randomised and concurrently controlled to evaluate the efficacy of the drug and its safety for a 

particular therapeutic indication. Studies in Phase II are typically conducted in a group of 
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patients who are selected by relatively narrow criteria, leading to a relatively homogeneous 

population and are closely monitored. 

An important goal for this phase is to determine the dose(s) and regimen for Phase III trials. 

Early studies in this phase often utilise dose escalation designs (see ICH E4) to give an early 

estimate of dose response and later studies may confirm the dose response relationship for the 

indication  in  question  by  using  recognised  parallel  dose-response  designs  (could  also  be 

deferred to phase III). Confirmatory dose response studies may be conducted in Phase II or left 

for Phase III. Doses used in Phase II are usually but not always less than the highest doses used 

in Phase€  I. 

Additional  objectives  of  clinical  trials  conducted  in  Phase  II  may  include  evaluation  of 

potential  study  endpoints,  therapeutic  regimens  (including  concomitant  medications)  and 

target populations (e.g. mild versus severe disease) for further study in Phase II or III. These 

objectives may be served by exploratory analyses, examining subsets of data and by including 

multiple endpoints in trials. [CT107] 

2. Therapeutic Exploratory 

·   Explore use for the targeted indication 

·   Estimate dosage for subsequent studies 

·   Provide basis for confirmatory study design, endpoints, methodologies 

·   Earliest trials of relatively short duration in well- defined narrow patient populations, using 

surrogate or pharmacological endpoints or clinical measures 

·   Dose-response exploration studies [CT061] 

Synonym Term: Phase II Abbreviation: Grammatical Category: Noun 
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CN004 Concept: Therapeutic 

Confirmatory Studies 

Eng: Therapeutic Confirmatory 

Studies [CT069] 

Feature: 

เป็นการศึกษาวจิยัในระยะท่ีสามซ่ึงมีวตัถุประสงคห์ลกัเพื่อแสดงหรือยนืยนัประโยชน์ในการรักษา การ

ศึกษาวจิยัในระยะน้ีเป็นการยืนยนัจากหลกัฐานท่ีรวบรวมไดจ้ากการศึกษาระยะท่ีสามวา่ยามีความปลอดภยั

และมีประสิทธิภาพท่ีจะใชก้บัผูป่้วย และการศึกษาวจิยัในระยะน้ียงัมีจุดมุ่งหมายเพื่อใหห้ลกัฐานท่ีเพียงพอ

ส าหรับการอนุมติัให้วางขายในตลาด นอกจากน้ีการศึกษาวจิยัในระยะท่ีสามยงัเป็นการศึกษาความสัมพนัธ์

การตอบสนองของขนาดยา การใชย้าในประชากรท่ีมากข้ึน การใชย้าในผูป่้วยท่ีอยู ่ระยะต่างๆ ของโรค หรือ

การใชร่้วมกบัยาอ่ืน 

Conceptual Relation: 

 

Extraction: 

1. Human pharmacology and therapeutic exploratory studies define the most likely safe and 

effective dosage regimens for use in subsequent therapeutic confirmatory studies. These 

therapeutic confirmatory studies are typically run as double-blind, randomized, concurrently 

controlled clinical trials. The technique of randomization was pioneered in the field of agriculture 

(plants also show considerable individual variation) by Sir Ronald Fisher, a visionary statistician. 

It is generally acknowledged that the first randomized clinical trial, conducted in the late 1940s, 

was a study evaluating the  use  of  streptomycin in  treating tuberculosis conducted by the 
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(British) Medical Research Council Streptomycin in Tuberculosis Trials Committee. 

[CT069] 

2. 3.1.3.3 Phase III (Most typical kind of study: Therapeutic Confirmatory) 

Phase III usually is considered to begin with the initiation of studies in which the primary 

objective is to demonstrate, or confirm therapeutic benefit. Studies in Phase III are designed to 

confirm the preliminary evidence accumulated in Phase II that a drug is safe and effective for 

use in the intended indication and recipient population. These studies are intended to provide 

an adequate basis for marketing approval. Studies in Phase III may also further explore the 

dose-response relationship, or explore the drug's use in wider populations, in different stages of 

disease, or in combination with another drug. For drugs intended to be administered for long 

periods, trials involving extended exposure to the drug are ordinarily conducted in Phase III, 

although they may be started in Phase II (see ICH E1).  ICH  E1 and ICH  E7 describe  the 

overall  clinical  safety  database  considerations  for chronically  administered  drugs and 

drugs used in the elderly. These studies carried out in Phase III complete the information 

needed to support adequate instructions for use of the drug (official product information). 

[CT107] 

Synonym Term: Phase III Abbreviation: Grammatical Category: Noun 
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CN005 Concept: Pharmacoepidemiologic 

Studies 

Eng: Pharmacoepidemiologic 

Studies [CT106] 

Feature: 

เป็นการศึกษาวจิยัในระยะท่ีส่ีซ่ึงเป็นการศึกษาวจิยัหลงัจากท่ียาไดรั้บการอนุมติัใหว้างขายในตลาด การ

ศึกษาวจิยัในระยะน้ีอาจท าการประเมินความเป็นพิษของยาท่ีพบไดไ้ม่บ่อยนกัและตรวจไม่พบในระยะท่ี

สองหรือสาม หรือประเมินกิจกรรมหรือความทนต่อยาในประชากรบางกลุ่มหรือบางสถานท่ี นอกจากน้ี

การศึกษาวจิยัในระยะน้ียงัด าเนินการประเมินและอธิบายขอ้มูลเพิ่มเติมจากการศึกษาวิจยัในระยะท่ีหน่ึง 

สองและสามเก่ียวกบัวธีิการใหม่ในการใหย้า การใชร่้วมกบัสารอ่ืน หรือกิจกรรมของโรคอ่ืนๆ ไดดี้ยิง่ข้ึน 

Conceptual Relation: 

 

Extraction: 

1. Purpose Phase IV studies, sometimes called pharmacoepidemiologic studies, are those that 

are conducted after a drug has been approved for marketing. Such studies, often large, may 

assess a drug for uncommon toxicities that may be undetectable in smaller phases I - III 

studies, or they may establish the activity or tolerability of a drug in a particular population or 

practice setting.  

Studies conducted to assess new methods of drug administration, combinations with other 

agents, or activity in other diseases that is, studies seeking a new marketing indication are 
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better described and conducted as the phases I - III studies they represent.[CT106] 

2.    Perhaps the most obvious and compelling reason to perform a postmarketing 

pharmacoepidemiologic study is regulatory: a plan for a postmarketing 

pharmacoepidemiologic study is required before the drug will be approved for marketing. 

Requirements for postmarketing research have become progressively more frequent in recent 

years. … Many of these required studies have been randomized clinical trials, designed to 

clarify residual questions about a drug’s efficacy. Others focus on questions of drug toxicity. 

Often it is unclear whether the pharmacoepidemiologic study was undertaken in response to a 

regulatory requirement or in response to merely a ‚suggestion‛ by the regulator, but the effect 

is essentially the same. …Sometimes a manufacturer may offer to perform a 

pharmacoepidemiologic study with the hope that the regulatory agency might thereby approve 

the drug’s earlier marketing. If the agency believed that any new serious problem would be 

detected rapidly and reliably after marketing, it could feel more comfortable about releasing 

the drug sooner. Although it is difficult to assess the impact of volunteered postmarketing 

studies on regulatory decisions, the very large economic impact of an earlier approval has 

motivated some manufacturers to initiate such studies. [CT128] 

Synonym Term: Therapeutic 

Use, Phase IV 

Abbreviation: Grammatical Category: Noun 
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CN006 Concept: Crossover Trial Eng: Crossover Trial [CT017] 

Feature: 

เป็นการศึกษาวจิยัรูปแบบหน่ึงซ่ึงกลุ่มผูป่้วยกลุ่มหน่ึงจะไดรั้บการสุ่มใหไ้ดรั้บการรักษาหรือการรักษาแบบ

ควบคุม หากผูป่้วยกลุ่มใดกลุ่มหน่ึงไดรั้บการรักษา ผูป่้วยจะไดรั้บยาในช่วงระยะเวลาหน่ึงและจะตอ้งหยดุ

ยาซ่ึงเป็นยาท่ีออกฤทธ์ิ หลงัจากนั้นผูป่้วยจะเปล่ียนจากการรักษาไปเป็นการรักษาแบบควบคุมหรือสลบักนั 

Conceptual Relation: 

 

Extraction: 

1. A crossover trial is one where patients are randomized to treatment or control and then, after a 

fixed time followed by a period of washout for the active drug, patients are swapped from 

treatment to control or vice versa. Such trials are not often used in bone-related studies because 

of the length of time treatments take to have a measurable outcome and the length of washout 

period that would be required. [CT017] 

2. Crossover Designs 

The crossover design is based on the concept that every subject is used as his/her own control. 

As already said, this implies that each subject receives more than one treatment [1, Chap. 10]. 
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We shall start with the so-called two-by-two crossover design, characterized by the use of two 

treatments in two periods. Suppose we have two treatments A and B. A is administered to the 

subjects of one group as first treatment (period 1), followed by B (period 2). Vice versa, B is 

administered as first treatment to the subjects of the other group (period 1), then followed by A 

(period 2). Each of the two groups, AB and BA, is called sequence. In this design, the subjects 

are randomized to the sequences, not to the treatments. The design matrix of a balanced cross-

over design (i.e., a design with the same sample site in each period and each sequence) is 

shown in Table 4.3. [CT008] 

Synonym Term: Abbreviation: Grammatical Category: Noun 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



97 
 

 
 

CN007 Concept: Randomized 

Controlled Trial 

Eng: Randomized Controlled 

Trial [CT063] 

Feature: 

เป็นการศึกษาวจิยัรูปแบบหน่ึงท่ีท าการประเมินประสิทธิภาพของการรักษาแบบใหม่ส าหรับอาการบางอยา่ง 

โดยมีลกัษณะท่ีส าคญัคือกลุ่มผูป่้วยกลุ่มหน่ึงจะไดรั้บการรักษาแบบใหม่ซ่ึงเรียกกลุ่มผูป่้วยน้ีวา่กลุ่มท่ีไดรั้บ

การรักษา ส่วนอีกกลุ่มหน่ึงจะไดรั้กการรักษาแบบอ่ืนซ่ึงเรียกกลุ่มผูป่้วยน้ีวา่กลุ่มควบคุม ลกัษณะท่ีส าคญั

อีกอยา่งหน่ึงของการศึกษาวิจยัแบบน้ีคือผูป่้วยจะไดรั้บการสุ่มเขา้ไปในกลุ่มผูป่้วยกลุ่มใดกลุ่มหน่ึงโดย

วธีิการโยนหวักอ้ย 

Conceptual Relation:  

 

Extraction: 

1. A randomized concurrently controlled clinical trial is simply an experiment performed on 

human subjects to assess the efficacy of a new treatment for some condition. It has two key 

features, which in the simplest case are as follows:  

1. The new treatment is given to a group of patients (called the treated group) and another 

treatment, often the one most widely used, is given to another group of patients at the same 
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time this is usually called the control group. This is what makes the trial concurrently 

controlled.  

2. Patients are allocated to one group or another by randomization. This can be thought of as 

deciding on the treatment to be given by the toss of a coin, although more sophisticated 

methods are usually employed, as we shall see.  

It is often understood that the controls are concurrent and these trials are referred to simply as 

randomized controlled trials or, in this book, RCTs. [CT063] 

2. Randomized, controlled trials (RCTs). Subjects are randomly assigned to the treatment or 

control (placebo or active comparator) group and monitored over a number of years. [CT016] 

Synonym Term: Randomized 

Trial 

Abbreviation: RCT Grammatical Category: Noun 
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CN008 Concept: Parallel Trial Eng: Parallel Trial  [CT130] 

Feature: 

เป็นการศึกษาวจิยัรูปแบบหน่ึงท่ีมีกลุ่มผูป่้วยแต่ละกลุ่มจะไดรั้บการรักษาแตกต่างกนั โดยท่ีจะเร่ิมท าการ

รักษาข้ึนพร้อมกนัอยา่งต่อเน่ือง นอกจากน้ียาท่ีใชใ้นการรักษาอาจเป็นยาชนิดเดียว หรือยาท่ีใชร่้วม 

Conceptual Relation: 

 

Extraction: 

1. The simplest trial design is that in which each group of participants is exposed to only one 

study intervention and is called a ‘parallel trial’.  For instance, if a group of investigators uses 

a parallel design to evaluate the effects of a new analgesic compared with those of a placebo in 

patients with migraine, they would give the new analgesics to one randomly chosen group of 

patients and at the same time would give placebo to a different randomly chosen group of 

patients. [CT130] 

2. In parallel trials subjects are randomised to receive one of the treatments to be compared 

each. They stay on the one treatment they are allocated to. [CT131] 
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Synonym Term: Abbreviation: Grammatical Category: Noun 

 

  



101 
 

 
 

CN009 Concept: Superiority Trial Eng: Superiority Trial [CT067] 

Feature: 

เป็นการศึกษาวจิยัรูปแบบหน่ึงท่ีมีวตัถุประสงคเ์พื่อแสดงใหเ้ห็นวา่การรักษาดว้ยยาใหม่ดีกวา่ยาหลอกหรือ

แบบท่ีไม่มีการรักษา หรือการรักษาดว้ยยาใหม่ร่วมกบัการควบคุมดีกวา่การควบคุมเพียงอยา่งเดียว  

Conceptual Relation: 

 

Extraction: 

1. …for the usual superiority trial, the goal is to show that the new intervention is better than 

placebo or no treatment, or that new intervention plus control is better than control alone. 

[CT056] 

2. One kind of clinical trial, called a superiority trial, is designed to look for evidence that a new 

drug under development is superior to a control treatment. This control can be a placebo a 

tablet that is manufactured to be identical in size, shape, color, taste, and smell to the tablet 

containing the drug but which has no pharmacologically active ingredients or an active control, 

i.e., another drug. [CT067] 
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Synonym Term: Abbreviation: Grammatical Category: Noun 
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CN010 Concept: Expanded Access Eng: Expanded Access [CT125] 

Feature: 

 เป็นการศึกษาวจิยัรูปแบบหน่ึงท่ีมุ่งเนน้กลุ่มผูป่้วยท่ีรับสมคัร ผูผ้ลิตยาจะเป็นผูก่้อตั้งการศึกษาวจิยัท่ีจะรับ

ผูป่้วยเขา้ในการศึกษาวจิยัหากผูป่้วยตรงตามเกณฑ ์โครงการน้ีจะมุ่งเนน้ท่ีระยะการติดตามผลหลงัจากการ

วจิยัมากกวา่การเก็บรวบรวมขอ้มูลเร่ืองความปลอดภยัและผลจากการรักษาหรือระยะการติดตามผลหลงัจาก

การวจิยัเป็นส่ิงส าคญั ยาท่ีใชจ้ะเป็นแบบเปิดเผยการรักษาและใชโ้ดยปฏิบติัตามค าแนะน าของโครงการ 

นอกจากน้ีโครงการน้ีจะด าเนินการในประเทศเฉพาะท่ีลงทะเบียนเพื่อท าการวจิยัเท่านั้น ดงันั้นการเขา้ถึงจึง

จ ากดัเฉพาะประเทศท่ีจะท าวจิยั 

Conceptual Relation: 

 

Extraction: 

1. Expanded Access Programs (EAP) refers to programs that focus on enrolling groups of 

patients; in this way they are a type of clinical trial.  In an EAP, the manufacturer sets up a trial 

into which patients can be enrolled if they meet specific criteria.  Rather than evaluating 

individual patients  case by case on the basis  of need, a target  population for  enrollment is 
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defined and only those patients  who meet the enrollment criteria  can participate. There is 

more emphasis on patient follow-up than in the CU mechanism, and data collection on safety 

and follow-up/treatment out- come is requisite. The drug is used on an open-label basis, and its 

use is required to follow program guide- lines. In this situation, the program is established in 

specific countries, where it is registered as a clinical trial. Access is thus limited to the 

countries where the trial is taking place. [CT125] 

2. Expanded access 

A company sponsoring a drug in the late stages of drug development, such as Phase III clinical 

trials, can offer expanded access programs for patients who are not able to enroll in a clinical 

trial. [CT129] 

Synonym Term: Abbreviation:  Grammatical Category: Noun 
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CN011 Concept: Compassionate Use Eng: Compassionate Use 

[CT123] 

Feature: 

เป็นการใชก้ารรักษา ซ่ึงอาจช่วยชีวติผูป่้วยท่ีเป็นโรคเจบ็ป่วยร้ายแรงและท่ีไม่สามารถเขา้รับการรักษาใน

การศึกษาวจิยัทางคลินิกไดห้รือไม่มีการรักษาท่ีไดรั้บอนุญาต ส าหรับผูป่้วยส่วนใหญ่ การรักษาน้ีเป็น

ความหวงัสุดทา้ย  และยาท่ีใชใ้นการรักษายงัเป็นยาท่ียงัไม่ไดรั้บการอนุญาต 

Conceptual Relation: 

 

Extraction: 

1. Compassionate use 

Refers to the application of potentially life-saving experimental treatments to patients suffering 

from a disease for which no satisfactory authorized therapy exists and/or who cannot enter a 

clinical trial. For many patients, these treatments represent their last hope. [CT123] 

2. Compassionate use 

Medical professionals use the term ‚compassionate use‛ to refer to the treatment of a seriously 

ill patient using a new, unapproved drug when no other treatments are available. 

Drugs that are being tested but have not yet been approved by the US Food and Drug 

Administration (FDA) are called investigational drugs. These drugs are generally available 

only to people who are taking part in a clinical trial (a research study that is testing the drug). 

Being able to use one of these drugs when you are not in a clinical trial has many names, but is 
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most commonly referred to as compassionate use. [CT129] 

Synonym Term: Abbreviation: CU Grammatical Category: Noun 
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CN012 Concept: Carryover Effect Eng: Carryover Effect [CT063] 

Feature: 

เป็นปัญหาท่ีอาจเกิดข้ึนจากการศึกษาวจิยัแบบไขว ้ซ่ึงเป็นผลท่ีเกิดข้ึนจากการไดรั้บการรักษาในช่วงระยะท่ี 

1 และผลน้ีอาจจะยงัคงอยูใ่นช่วงระยะท่ี 2 

Conceptual Relation:  

 

Extraction:  

1. An obvious potential problem with a crossover trial is that the effects of the treatment given in 

period 1 may still persist during period 2. Such a persistence of a treatment effect is known as a 

carryover effect. [CT063] 

2. A carryover effect is the residual influence of the intervention on the outcome during the 

period after it has been stopped-blood pressure not returning to baseline levels for months after 

a course of diuretic treatment, for example. [CT038] 

Synonym Term: Abbreviation: Grammatical Category: Noun 
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CN013 Concept: Washout Period Eng: Washout Period  [CT008] 

Feature: 

เป็นการก าจดัผลกระทบท่ีเกิดข้ึนจากการศึกษาวจิยัแบบไขวซ่ึ้งจะรวมไวใ้นช่วงระยะเวลาการรักษาระหวา่ง

สองการรักษา โดยจะใชเ้พื่อใหม้ัน่ใจวา่การใหย้าในการรักษาคร้ังแรกเสร็จส้ินและจะไม่ส่งผลต่อการรักษา

คร้ังท่ีสอง 

Conceptual Relation:  

 

Extraction: 

1. To attenuate, and possibly eliminate, the carry-over effect, often the so-called washout period 

is included between the two treatment periods, i.e., an additional period where the patients 

receive no treatment. [CT008] 

2. A cross-over trial is one in which subjects are given sequences of treatments with the objective 

of studying differences between the individual treatments. A common design is one in which 

half the subjects receive treatment A first and treatment B second, while the other half receive 

the treatments in the opposite order. A washout period between the treatments is employed to 

ensure that all pharmacological activity of the first drug administered has finished by the time 

the second treatment is administered. [CT069] 
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Synonym Term: Abbreviation: Grammatical Category: Noun 
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Main Chart 2: ผลติภัณฑ์วจัิยทางคลนิิก 
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CN014 Concept: Placebo Eng: Placebo [CT114] 

Feature: 

ยาหลอกเป็นสารท่ีไม่มีฤทธ์ิทางยาหรือสารท่ีไม่ออกฤทธ์ิ อาจเป็นยาท่ีท าจากน ้าตาล ซ่ึงจะใชใ้นการทดลอง

ทางคลินิกโดยมีวตัถุประสงคเ์พื่อประเมินประสิทธิผลของการรักษา โดยทัว่ไปแลว้ กลุ่มการรักษากลุ่มหน่ึง

จะไดรั้บยาท่ีออกฤทธ์ิ ส่วนอีกกลุ่มหน่ึงจะไดรั้บยาหลอก นอกจากน้ีกลุ่มการรักษาหรือผูว้จิยัอาจไม่ทราบวา่

ตนไดรั้บยาออกฤทธ์ิหรือไม่ออกฤทธ์ิ 

Conceptual Relation: 

 

  

Extraction: 

1. A placebo is any medical treatment that is inert (inactive), such as a sugar pill. Around one 

third of people who take placebos (believing them to be medication) will experience an end to 

their symptoms. This is called the placebo effect. 

Placebo is Latin for 'I will please', and refers to any medical treatment that is inert. The placebo 

has long been used in research trials to objectively test the efficacy of a new health care 

treatment, such as a drug. A placebo is indispensable to the conduct of many scientifically-
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based clinical trials. Ethical considerations require that participants in clinical trials be told that 

they may be given a 'dummy' treatment. 

Usually, one group of people takes the drug while another group (the control group) takes the 

placebo. The placebo may be a sugar pill. None of the participants know whether they are 

taking the active or inactive substance. Sometimes, not even the researchers know (double 

blind test). [CT114] 

2. A placebo is an inactive treatment, identical to the experimental treatment in every aspect 

except for the presumed active substance. [CT008] 

Synonym Term: Abbreviation: Grammatical Category: Noun 
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GS 

GS 

CE 

CN015 Concept: New Molecular Entity Eng: New Molecular Entity 

[CT115] 

Feature: 

เป็นยาท่ีไม่มีมาก่อนในผลิตภณัฑย์าท่ีไดรั้บการอนุมติัและควบคุม และยาท่ีอยูใ่นขั้นตอนการพฒันาน้ีไม่ใช่

รูปแบบหรืออนุพนัธ์ของสารท่ีไดรั้บอนุมติั วิจยั หรือท าการศึกษาวจิยัทางคลินิกมาก่อน 

Conceptual Relation: 

 

  

Extraction: 

1. A New Molecular Entity (NME) or New Chemical Entity (NCE) is a drug or chemical that is 

without precedent among regulated and approved drug products. The NME designation 

indicates that a drug in development is not a version or derivative of an existing and previously 

investigated, trialed and approved substance. [CT115] 

2. The drug under investigation is usually under development by the sponsor and is known 

throughout the book as the “new molecular entity” (NME). [CT016] 

Synonym Term:  Abbreviation: NME Grammatical Category: Noun 
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CN016 Concept: Innovator Drug Eng: Innovator Drug 

Feature: 

เป็นยาท่ีมียีห่อ้และเป็นตวัอยา่งแรกท่ีสร้างข้ึนโดยมีตวัยาท่ีออกฤทธ์ิหรือการผสมของสารเคมีเฉพาะซ่ึงเป็น

ยาใหม่ ยาเหล่าน้ีเป็นยาท่ีไดรั้บการจดสิทธิบตัร ในขณะท่ียาเหล่าน้ีอยูภ่ายใตก้ารคุม้ครองของสิทธิบตัร 

บริษทัทัว่ไปไม่สามารถลอกเลียนแบบได ้ส่วนใหญ่แลว้ยาเหล่าน้ีจะมีราคาแพงจนกวา่สิทธิบตัรจะหมดอายุ

และมียาท่ีมีเหมือนกนัวางขายในตลาด 

Conceptual Relation:  

 

 

Extraction: 

1. Innovator drugs are brand-name drugs. These drugs are the first instance of a particular 

chemical combination, meaning the combination is new. These drugs are patented, which 

protects them from market competition because generic companies cannot replicate them while 

they remain under patent. These drugs are often very expensive until the patent expires and 
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generic equivalents enter the marketplace. [CT126] 

2. An innovator drug is the first drugs created containing its specific active ingredient to receive 

approval for use. It is usually the product for which efficacy, safety and quality have been fully 

established. When a new drug is first made, drug patent usually will be acquired by the 

founding company. Most drug patents are protected up to 20 years. During the patent period, 

other companies cannot make or sell the same drug until the patent expires. [CT127] 

Synonym Term: Abbreviation: Grammatical Category: Noun 
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CN017 Concept: Therapeutic Orphans Eng: Therapeutic Orphans 

[CT106] 

Feature: 

คืออุปกรณ์หรือยาก าพร้าท่ีจะใชใ้นกลุ่มผูป่้วยเฉพาะจ านวนไม่มาก ส่วนมากเป็นทารกหรือเด็กท่ีจะไดรั้บ

การรักษา 

Conceptual Relation: 

 

 

 

 

 

Extraction: 

1. The Office of Orphan Products Development is the subunit of the FDA that oversees, and 

sometimes funds, the clinical trials of orphan drugs. Enacted in 1983 and since revised, the 

Orphan Drug Act has provided tax and marketing incentives to entrepreneurs who want to study 

drug treatments or devices that are projected to be relevant only to small markets. These drugs 

and devices are considered  therapeutic orphans  if the intended target population is fewer than 

200,000 individuals in the United States or in the case of preventative or diagnostic drugs, fewer 

than 200,000 individuals in the United States per year. [CT106] 
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2. There is even a term -- "therapeutic orphans" -- to reflect that infants and children are often 

treated with drugs or devices that haven't been tested in or approved for this population. [CT113] 

Synonym Term: Abbreviation: Grammatical Category: Noun 
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CN018 Concept: Placebo Effect Eng: Placebo Effect [CT106] 

Feature: 

เป็นเหตุการณ์ท่ีเกิดข้ึนหลงัจากท่ีไดรั้บยาหลอก โดยเป็นการเปล่ียนแปลงทางอารมณ์และร่างกายซ่ึงอาจเป็น

ประโยชน์ตามท่ีผูป่้วยหรือผูใ้หย้าคาดหวงั จากการประมาณแลว้ผูป่้วยหน่ึงในสามท่ีไดรั้บยาหลอกจะมี

ประสบการณ์จากการบรรเทาอาการ และมีทฤษฎีมากมายท่ีพยายามจะอธิบายเหตุการณ์น้ีแต่ยงัไม่สามารถ

อธิบายกลไกการท างานน้ีได ้

Conceptual Relation: 

 

Extraction: 

1. A physical or emotional change, occurring after a substance is taken or administered, that is 

not the result of any special property of the substance is called a placebo effect, which may be 

beneficial, reflecting the expectations of the participant and, often, the expectations of the 

person giving the substance. [CT106] 

2. Comparing the results from both groups should indicate the effects of the drug. However, 

people sometimes get better when they are taking a placebo. This phenomenon is known as 

'the placebo effect'. Estimates vary, but around one third of people taking placebos for 

complaints (including pain, headache and seasickness) will experience relief from symptoms. 

There are various theories that attempt to explain this phenomenon but the underlying 

mechanisms remain mysterious. [CT114] 

Synonym Term: Abbreviation: Grammatical Category: Noun 
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CN019 Concept: Orphan Drug Eng: Orphan Drug [CT106] 

Feature: 

เป็นยาท่ีใชใ้นการรักษาอาการหรือโรคหายาก โดยมีจุดมุ่งหมายท่ีจะใชเ้พื่อรักษาผูป่้วยนอ้ยกวา่ 200,000 ราย

หรือมากกวา่ 200,000 โดสต่อปีหากเป็นวคัซีน 

Conceptual Relation: 

 

Extraction: 

1. Orphan drugs belong to a FDA category designation for medical countermeasures intended 

for use in a rare disease or condition defined under Section 526 of the Food and Drug Act. 

[CT106] 

2. Orphan drug products are expected to be used in treatment of over 6 million people annually 

in the United States. In order for an IND product sponsor to avail the orphan drug status for the 

candidate product under development, sufficient documentary evidence should be prepared for 

submission demonstrating that:  

The IND candidate is developed to treat a disease or condition for which the drug is intended 

to affect fewer than 200,000 people in the United States or, if the drug is a vaccine, diagnostic 

drug, or preventive drug, fewer than 200,000 dose - units are administered annually. [CT106] 

Synonym Term: Abbreviation: Grammatical Category: Noun 
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Main Chart 3: เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์จากการทดลองทางคลนิิก 
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CN020 Concept: Adverse Event Eng: Adverse Event [CT009] 

Feature: 

เป็นเหตุการณ์หรือปฏิกิริยาท่ีไม่พึงประสงคร์วมทั้ง อาการป่วย อาการบาดเจบ็ท่ีเกิดข้ึนและมีอาการแยล่งใน

ระหวา่งการศึกษาวจิยั นอกจากน้ียงัรวมถึงผลท่ีท าใหต้อ้งถอนตวัออกจากการศึกษาวจิยั การเก่ียวเน่ืองกบั

เหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง อาการทางคลินิก การน าไปสู่การรักษาเพิ่มเติมหรือการทดสอบ 

หรือการท่ีผูว้ิจยัพิจารณาวา่มีความส าคญัทางคลินิก 

Conceptual Relation:  

 

Extraction: 

1. Adverse Event 

An adverse event (AE) is any symptom, sign, illness or experience that develops or worsens in 

severity during the course of the study.  Intercurrent illnesses or injuries should be regarded as 

adverse events.  Abnormal results of diagnostic procedures are considered to be adverse events if 

the abnormality: 

* results in study withdrawal 

* is associated with a serious adverse event 

* is associated with clinical signs or symptoms 

* leads to additional treatment or to further diagnostic tests 

* is considered by the investigator to be of clinical significance. [CT009] 
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2. An adverse event (AE) may be any unintended or unfavorable sign, symptom or disease 

occurring during or for a pre-defined period after the protocol intervention.  [CT005] 

Synonym Term:  Abbreviation: AE Grammatical Category: Noun 
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CN021 Concept: Suspected Unexpected 

Serious Adverse Reaction 

Eng: Suspected Unexpected 

Serious Adverse Reaction. 

[CT119] 

Feature: 

เป็นเหตุการณ์หรือปฏิกิริยาท่ีไม่พึงประสงคจ์ากการไดรั้บยาวจิยั ซ่ึงไดรั้บการจดัล าดบัวา่เป็นเหตุการณ์หรือ

ปฏิกิริยาชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อน นอกจากน้ียงัรวมถึงเหตุการณ์หรือปฏิกิริยาไม่สอดคลอ้งกบั

ขอ้มูลของผลิตภณัฑย์าท่ีระบุอยูใ่นเอกสารสรุปคุณลกัษณะของผลิตภณัฑส์ าหรับผลิตภณัฑท่ี์มีใบอนุญาต 

หรือไม่อยูใ่นคู่มือของผูว้ิจยัส าหรับผลิตภณัฑว์จิยั 

Conceptual Relation:  

 

Extraction: 

1. Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction (SUSAR) 

A SUSAR is defined as a serious adverse event (see definition above) for which there is some 

degree of probability that the event is related to the study drug and the adverse reaction is 

unexpected, i.e. the nature or severity of which is not consistent with the applicable product 

information.[CT119] 

2. Definition of suspected unexpected serious adverse reaction (SUSAR) 

Means an adverse reaction that is classed as serious and which is not consistent with the 

information about the medicinal product in question set out 
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a) in the case of a licensed product, in the summary of product characteristics  (SmPC) for that 

product 

b) in the case of any other investigational medicinal product, in the Investigator’s Brochure 

relating to the trial in question[CT118] 

Synonym Term:  Abbreviation: SUSAR Grammatical Category: Noun 
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CN022 Concept: Treatment-Emergent 

Adverse Event 

Eng: Treatment-Emergent 

Adverse Event [CT116] 

Feature: 

เป็นเหตุการณ์ท่ีไม่พึงประสงคท่ี์เกิดข้ึนในระหวา่งการรักษาแต่ไม่ไดเ้กิดข้ึนในระหวา่งการนดัตรวจขั้น

พื้นฐานหรือเป็นเหตุการณ์ท่ีไม่พึงประสงคซ่ึ์งเกิดข้ึนในระหวา่งการนดัตรวจขั้นพื้นฐานและเกิดข้ึนอีกคร้ัง

ในการรักษาแต่มีอาการรุนแรงข้ึน แต่อยา่งไรก็ตามเหตุการณ์น้ีจะไม่เกิดข้ึนหลงัจากท่ีการรักษาส้ินสุดลง 

Conceptual Relation:  

 

Extraction: 

1. The SAP then goes on to define a treatment-emergent adverse event as follows:  

All adverse events with an onset date no earlier than the treatment start date and no later than the 

treatment end date will be considered treatment-emergent. [CT116] 

2. The rules for what constitutes "treatment emergent" vary from company to company and can 

vary from study to study within a company but it usually refers to AEs that happened on 

treatment but did not happen at baseline or AEs that existed at baseline but occur again with a 

higher severity on treatment. [CT117] 

Synonym Term: Abbreviation: TEAE Grammatical Category: 

Noun 
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CN023 Concept: Overall Survival Eng: Overall Survival [CT092] 

Feature: 

เป็นเกณฑท่ี์ใชว้ดัผลท่ีส าคญัส าหรับโรคท่ีอาจท าใหเ้สียชีวติ โดยวดัจากช่วงระยะเวลาตั้งแต่เร่ิมการ

ศึกษาวจิยัจนถึงการเสียชีวติ 

Conceptual Relation: 

 
Extraction: 

1. Overall survival (OS) the time from the start of study to death is an obviously critical out- 

come measure for any generally fatal disease like AML in older adults. It has the virtue of 

being unambiguously defined and captures a result of obvious significance. However, there are 

often difficulties  in interpretation,  particularly if multiple therapies are given, or if patients  

cross  over  to the alternative  therapy after relapse. Nevertheless, the importance of overall 

survival is so fundamental that it should always be analysed, even if it is not used as the 

primary outcome measure. [CT092] 
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Synonym Term: Abbreviation: OS Grammatical Category: Noun 
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CN024 Concept: Surrogate Endpoint Eng: Surrogate Endpoint 

[CT061] 

Feature: 

เป็นเกณฑท่ี์ใชโ้ดยมีจุดมุ่งหมายท่ีเก่ียวกบัผลลพัธ์ท่ีส าคญัของการทดลองทางคลินิก แต่ไม่ไดใ้ชเ้ป็นตวัวดั

ประโยชน์จากการทดลองทางคลินิก หรืออาจใชใ้นการคาดการณ์ประโยชน์หรืออนัตราย หรือการไม่มี

ประโยชน์หรืออนัตราย จากการทดลองทางคลินิก โดยใชห้ลกัฐานทางวทิยาการระบาด หลกัฐานดา้นการ

รักษา หลกัฐานทางพยาธิสรีรวทิยาหรือหลกัฐานทางวทิยาศาสตร์อ่ืนๆ 

Conceptual Relation: 

 
Extraction: 

1. A surrogate endpoint is an endpoint that is intended to relate to a clinically important 

outcome but does not in itself measure a clinical benefit. Surrogate endpoints may be used as 

primary endpoints when appropriate (when the surrogate is reasonably likely or well known to 

predict clinical outcome). [CT061] 

2. The NIH has also defined a surrogate endpoint that is intended to substitute for a clinical 
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endpoint. A surrogate endpoint is expected to predict clinical benefit (or harm, or lack of 

benefit or harm) based on epidemiologic, therapeutic, pathophysiologic, or other scientific 

evidence. [CT019] 

Synonym Term: Abbreviation: Grammatical Category: Noun 
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CN025 Concept: Intent to treat Eng: Intent to treat [CT106] 

Feature: 

เป็นเกณฑท่ี์ใชท้ัว่ไปเพื่อทบทวนรายละเอียดของขอ้มูลหลงัจากท่ีไดด้ าเนินการรักษาและการติดตามผล

เสร็จส้ิน รวมทั้งไดมี้การเก็บรวบรวมขอ้มูลเสร็จเรียบร้อยแลว้ โดยเม่ือมีการจดัสรรกลุ่มการรักษาส าหรับ

ผูป่้วยและอาจมีการเปล่ียนแปลงในภายหลงั หลกัการน้ีจะใชว้เิคราะห์ตามท่ีไดจ้ดัสรรไวต้ั้งแต่แรก 

Conceptual Relation: 

 
Extraction: 

1. Intention to treat (ITT) is a conceptual principle and is not defined as a specific technical 

procedure. One widely used procedure is to review the data in detail when the treatment and 

follow - up have been completed and all the patient information has been collected, that is, at the 

time that all the data has been frozen. Once allocation has been done, it is the ITT principle to 

analyze as if the original allocation was continued, even after the intervention itself was changed. 

[CT106] 

2. Intention-to-treat (ITT) analysis is a technique commonly used in randomized control trials. 
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The definition is as follows: ‚All patients randomly allocated to one of the treatments in a trial 

should be analyzed together as representing that treatment, whether or not they completed, or 

indeed received that treatment‛ [7]. In other words, ITT compares outcomes between study 

groups with each participant analyzed according to their randomized group assignment regardless 

of receiving the assigned treatment, withdrawal from the study, or deviation from the protocol. 

An alternative to ITT is ‚per protocol‛ analysis, which only evaluates those participants who 

complied with the assigned treatment. [CT090] 

Synonym Term: Abbreviation: ITT  Grammatical Category: Noun 
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CN026 Concept: Complete Response Eng: Complete Response 

[CT106] 

Feature: 

เป็นเกณฑท่ี์ใชว้ดัอาการท่ีทุเลาลงหรืออาการหายไปของโรคทั้งหมดทั้งท่ีสามารถวดัไดแ้ละไม่สามารถวดั

ไดเ้ป็นเวลามากกวา่ 4 สัปดาห์หรือ 1 เดือนข้ึนไป 

Conceptual Relation: 

 

Extraction: 

1. By definition, complete response means complete resolution of all measurable and 

nonmeasurable disease for more than 1 month. [CT106] 

2. Complete Response (CR) Disappearance of all known disease, determined by two 

observations not less than 4 weeks apart. [CT106] 

Synonym Term: Abbreviation: CR Grammatical Category: Noun 
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CN027 Concept: Disease-Free Survival Eng: Disease-Free Survival 

[CT092] 

Feature: 

เป็นเกณฑท่ี์ใชว้ดัผลการวจิยัท่ีเป็นมาตรฐาน หมายถึงช่วงระยะเวลาท่ีผูป่้วยปราศจากโรคหลงัจากท่ีไดรั้บ

การรักษาจนถึงการเป็นโรคกลบัหรือเสียชีวิต การวดัดว้ยวิธีน้ีสามารถใชไ้ดก้บัผูป่้วยท่ีผา่นการตอบสนอง

อยา่งสมบูรณ์มาแลว้เท่านั้น 

Conceptual Relation: 

 

Extraction: 

1. Disease-free [or relapse-free] survival (DFS) this  is  a  standard  outcome  measure  in  trials 

of adjuvant therapy for solid tumours,  but in AML  trials,  DFS  refers  to  the  survival  time 

spent free of disease. Thus, DFS is applicable only to patients who achieve a CR. It is defined 

as the time from achieving a CR to relapse or death, whichever occurs first. [CT092] 
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2. Consider disease-free survival.  This is the usual primary outcome measure in evaluating 

adjuvant   therapies,   with   results   presented   in the form of Kaplan – Meier survival curves 

and compared using statistical tests that take into account the entire survival distributions. The 

simple hazard function, which is in effect the derivative of the survival curve, can serve as an 

effective graphical aid to understanding treatment and covariate effects. Moreover, it can 

reveal important effects that are not apparent in the survival curves, themselves. [CT092] 

Synonym Term: Abbreviation: DFS Grammatical Category: Noun 
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CN028 Concept: Biomarker Eng: Biomarker [CT019] 

Feature: 

เป็นเกณฑท่ี์ใชว้ดัและประเมิน ซ่ึงเป็นตวัช้ีวดัของกระบวนการชีวภาพปรกติ กระบวนการก่อโรค หรือการ

ตอบสนองทางเภสัชวทิยาต่อการแทรกแซงการรักษา 

Conceptual Relation: 

 

Extraction: 

1. The National Institutes of Health (NIH) has defined a biological marker (biomarker) as a 

characteristic that is objectively measured and evaluated as an indicator of normal biological 

processes, pathogenic processes, or pharmacologic responses to a therapeutic intervention. 

[CT019] 

2. A biomarker can be evaluated prior to treatment and then again during treatment, at which 

time some modulation of the marker would be expected if the drug were having its intended 

biologic effect. Such an outcome could help provide biologic proof of principle for a molecule. 



137 
 

 
 

Ideally, a biomarker will be in the causal path of a drug mechanism of action or reflect an 

intuitive fundamental physiologic change at the cellular or tissue level. Biomarkers can play an 

important role in identifying a biologically active dose of an agent, and this may be different 

than the MTD; however, it is important to recognize that the ability of a drug to affect activity 

of a biomarker does not necessarily correlate with clinically meaningful activity. [CT019] 

Synonym Term: Biological 

Marker 

Abbreviation: Grammatical Category: Noun 
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CN029 Concept: Partial Response Eng: Partial Response [CT106] 

Feature: 

เป็นเกณฑท่ี์ใชว้ดัการลดลงของรอยโรคท่ีวดัไดม้ากกวา่ร้อยละ 30 เป็นเวลามากกวา่ 1 เดือน และไม่มี

หลกัฐานท่ีแสดงใหเ้ห็นวา่มีความกา้วหนา้ของโรคท่ีไม่สามารถวดัได ้

Conceptual Relation:  

 

Extraction: 

1. Partial response is defined as >30% reduction in the sum of all measurable lesions for more 

than 1 month, along with no evidence of progression of nonmeasurable disease. [CT106] 

2. Partial response (PR). 30% decrease in sum of LD of target lesions from baseline; 

confirmed at .4 weeks. 50% decrease in sum of products from baseline; confirmed at .4 

weeks [CT019] 

Synonym Term: Abbreviation: PR Grammatical Category: Noun 
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CN030 Concept: Between-Subject 

Variable 

Eng: Between-Subject Variable 

[CT111] 

Feature: 

เป็นตวัแปรหรือปัจจยัท่ีใชว้ดัในอาสาสมคัรแต่ละกลุ่ม โดยหากมีวธีิการรักษาแบบเอและบี อาสาสมคัรแต่

ละกลุ่มจะไดท้ดลองวธีิการรักษาแบบเอหรือบีเท่านั้น  จึงเป็นปัจจยัท่ีใชว้ดักลุ่มอาสาสมคัรแต่ละกลุ่มท่ี

ไดรั้บการรักษาท่ีแตกต่างกนั 

Conceptual Relation:  
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Extraction: 

1. Between-subject variables are independent variables or factors in which a different group of 

subjects is used for each level of the variable. If an experiment is conducted comparing four 

methods of teaching vocabulary and if a different group of subjects is used for each of the four 

teaching methods, then teaching method is a between-subjects variable. If every variable in an 

experimental design is a between- subjects variable, then the design is called a between-subjects 

design. [CT111] 

2. In a within-subjects design, each participant is tested under each condition.  The conditions are, 

for example, "device A", "device B", etc.  So, for each participant, the measurements under one 

condition are repeated on the other conditions.  The alternative to a within-subjects design is a 

between-subjects design.  In this case, each participant is tested under one condition only.  One 

group of participants is tested under condition A, a separate group is tested under condition B, 

and so on. [CT109] 

 

 

Synonym Term: Intersubject 

Variable 

Abbreviation: Grammatical Category: Noun 
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CN031 Concept: Within-Subject 

Variable 

Eng: Within-Subject Variable 

[CT111] 

Feature: 

เป็นตวัแปรหรือปัจจยัท่ีใชว้ดัในอาสาสมคัรแต่ละราย โดยหากมีวธีิการรักษาแบบเอและบี อาสาสมคัรแต่ละ

รายจะไดท้ดลองวธีิการรักษาทั้งแบบแบบเอและบี  จึงเป็นปัจจยัท่ีใชว้ดักลุ่มอาสาสมคัรแต่ละรายท่ีไดรั้บ

การรักษา 

Conceptual Relation: 

 
Extraction: 

1. A within-subjects variable is an independent variable that is manipulated by testing each subject 

at each level of the variable. Consider an experiment examining the effect of study time on 

memory. Subjects are given a list of 10 words to study for later recall. In one condition, subjects 

are given one minute to study the list; in the other condition, subjects are given two minutes. Each 

subject is tested once in each condition. Therefore, subjects have two scores, one for the one-

minute condition and one for the two-minute condition.(Naturally, subjects are given different 

lists of words each time. Half of the subjects are tested with the one-minute condition first; the 

other half are tested with the two-minute condition first). The variable "study time" is a within-

subjects variable since each subject is tested under each of the two levels of the variable (one 

minute and two minutes). The same subjects are used in both conditions so the comparison 

between conditions can be made within each of the subjects.  

A within-subjects variable is often referred to as a "repeated- measures variable" since more than 
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one measurement is taken from each subject. [CT111] 

2. In a within-subjects design, each participant is tested under each condition.  The conditions are, 

for example, "device A", "device B", etc.  So, for each participant, the measurements under one 

condition are repeated on the other conditions. [CT109] 

 

Synonym Term: Intrasubject 

Variable, Repeated- Measures 

Variable 

Abbreviation: Grammatical Category: Noun 
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ภาคผนวก ง 

บันทกึข้อมูลศัพท์
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บันทกึข้อมูลศัพท์ 

สัญลกัษณ์ทีใ่ช้ 

1. สัญลกัษณ์แสดงทีม่าของศัพท์ภาษาไทย 

(รหสัอา้งอิง)  =  ศพัทภ์าษาไทยท่ีไดม้าจากศพัทท่ี์มีผูก้  าหนดไวแ้ลว้ 

+  =  ศพัทภ์าษาไทยท่ีไดม้าจากการแกไ้ขศพัทเ์ดิม 

*  =  ศพัทภ์าษาไทยท่ีไดม้าจากการสร้างศพัทใ์หม่ข้ึน 

2. สัญลกัษณ์ใน Linguistic Specification 

Abbr.  = Abbreviation (อกัษรยอ่) ของศพัทห์ลกั 

Syn.  = Synonym (ค าเหมือน) ของศพัทห์ลกั 
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TR001 Eng: Clinical Trial Thai: การทดลองทางคลินิก (RF01) 

 

Grammatical Category: Noun 

 

Subject Field: Types of clinical trial 

Definition: 

วธีิการท่ีใชต้ดัสินวา่การรักษาโรคแบบใหม่มีใชไ้ดผ้ลและก่อใหเ้กิดผลขา้งเคียงหรือไม่ โดยศึกษากลุ่มผูป่้วย

เพื่อเปรียบเทียบกนั  

Illustration: 

A clinical trial is the most definitive method of determining whether an intervention has the postulated 

effect. Only seldom is a disease or condition so completely characterized that people fully understand its 

natural history and can say, from knowledge of pertinent variables, what the subsequent course of a group 

of patients will be. Even more rarely can a clinician predict with certainty the outcome in individual 

patients. By outcome is meant not simply that an individual will die, but when, and under what 

circumstances; not simply that he will recover from a disease, but what complications of that disease he 

will suffer; not simply that some biological variable has changed, but to what extent the change has 

occurred. Given the uncertain knowledge about disease course and the usual large variations in biological 

measures, it is often difficult to say on the basis of uncontrolled clinical observation whether a new 

treatment has made a difference to outcome and, if it has, what the magnitude is. A clinical trial offers the 

possibility of such judgment because there exists a control group which, ideally, is comparable to the 

intervention group in every way except for the intervention being studied. [CT056] 

Linguistic Specification: 

 

Cross-reference: 

 

Note: 
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TR002 Eng: Human Pharmacology Studies Thai: การศึกษาทางเภสัชวทิยาในมนุษย+์ 

 

Grammatical Category: Noun 

 

Subject Field: Phases of clinical trial 

Definition: 

การศึกษาวจิยัในระยะท่ีหน่ึง ซ่ึงเป็นระยะท่ีใหย้าท่ีคิดคน้ข้ึนใหม่ในมนุษยเ์ป็นคร้ังแรกและเป็นยาท่ีมี

แนวโนม้ท่ีจะเป็นพิษต่อมนุษย ์โดยไม่มีวตัถุประสงคเ์พื่อการรักษา  

Illustration: 

Phase I starts with the initial administration of an investigational new drug into humans. Although human 

pharmacology studies are typically identified with Phase I, they may also be indicated at other points in 

the development sequence. Studies in this phase of development usually have non-therapeutic objectives 

and may be conducted in healthy volunteer subjects or certain types of patients, e.g. patients with mild 

hypertension.  Drugs with significant potential toxicity, e.g. cytotoxic drugs, are usually studied in 

patients. Studies in this phase can be open, baseline controlled or may use randomisation and blinding, to 

improve the validity of observations. [CT107] 

Linguistic Specification: 

Syn. Phase I 

Cross-reference: 

 

Note: 
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TR003 Eng: Therapeutic Exploratory 

Studies 

Thai: การศึกษาเพื่อตรวจสอบผลเชิงบ าบดั+ 

Grammatical Category: Noun 

 

Subject Field: Phases of clinical trial 

Definition: 

การศึกษาวจิยัในระยะท่ีสอง ซ่ึงเป็นการศึกษาประสิทธิผลของยาและด าเนินการศึกษาในกลุ่มผูป่้วยท่ีไดรั้บ

คดัเลือกจากเกณฑท่ี์แคบลง โดยมีวตัถุประสงคเ์พื่อพิจารณาขนาดของยาและเกณฑท่ี์จะใชใ้นการศึกษาวจิยั

ระยะท่ีสาม รวมทั้งประเมินจุดยติุของการศึกษาวจิยั 

Illustration: 

Initial therapeutic exploratory studies may use a variety of study designs, including concurrent controls 

and comparisons with baseline status. Subsequent trials are usually randomised and concurrently 

controlled to evaluate the efficacy of the drug and its safety for a particular therapeutic indication. Studies 

in Phase II are typically conducted in a group of patients who are selected by relatively narrow criteria, 

leading to a relatively homogeneous population and are closely monitored. [CT107] 

Linguistic Specification: 

Syn. Phase II 

Cross-reference: 

 

Note: 
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TR004 Eng: Therapeutic Confirmatory 

Studies 

Thai: การศึกษาเพื่อยนืยนัผลเชิงบ าบดั+ 

 

Grammatical Category: Noun 

 

Subject Field: Phases of clinical trial 

Definition: 

การศึกษาวจิยัในระยะท่ีสาม ซ่ึงมีวตัถุประสงคเ์พื่อแสดงหรือยนืยนัประโยชน์ในการรักษา และใชเ้ป็นขอ้มูล

ส าหรับการขออนุมติัใหว้างขายยาในตลาด นอกจากน้ียงัเป็นการศึกษาความสัมพนัธ์ในการตอบสนองของ

ขนาดยา การใชย้าในประชากรท่ีมีจ านวนมาก การใชย้าผูป่้วยท่ีอยูใ่น ระยะต่างๆ ของโรค หรือการใช้

ร่วมกบัยาอ่ืน 

Illustration: 

Phase III (Most typical kind of study: Therapeutic Confirmatory) 

Phase III usually is considered to begin with the initiation of studies in which the primary objective is to 

demonstrate, or confirm therapeutic benefit. 

Studies in Phase III are designed to confirm the preliminary evidence accumulated in Phase II that a drug 

is safe and effective for use in the intended indication and recipient population. These studies are intended 

to provide an adequate basis for marketing approval. Studies in Phase III may also further explore the 

dose-response relationship, or explore the drug's use in wider populations, in different stages of disease, or 

in combination with another drug. For drugs intended to be administered for long periods, trials involving 

extended exposure to the drug are ordinarily conducted in Phase III, although they may be started in Phase 

II (see ICH E1).  ICH  E1 and ICH  E7 describe  the overall  clinical  safety  database  considerations  for 

chronically  administered  drugs and drugs used in the elderly. These studies carried out in Phase III 

complete the information needed to support adequate instructions for use of the drug (official product 

information). [CT107] 

Linguistic Specification: 

Syn. Phase III 

Cross-reference: 
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Note: 
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TR005 Eng: Pharmacoepidemiologic Studies Thai: การศึกษาวทิยาการระบาดทางเภสัช* 

 

Grammatical Category: Noun 

 

Subject Field: Phases of clinical trial 

Definition: 

การศึกษาวจิยัในระยะท่ีส่ี ซ่ึงเป็นการศึกษาวจิยัหลงัจากท่ียาไดรั้บอนุมติัใหว้างขายในตลาดแลว้ โดยจะ

ด าเนินการประเมินและอธิบายขอ้มูลเพิ่มเติมเก่ียวกบัวธีิการใหม่ส าหรับการใหย้า การใชร่้วมกบัสารอ่ืน 

หรือกิจกรรมของโรคอ่ืนๆ นอกจากน้ีอาจท าการประเมินความเป็นพิษของยาท่ีพบไดไ้ม่บ่อยหรือตรวจไม่

พบในระยะท่ีสองหรือสาม หรือประเมินความทนต่อยาในประชากรบางกลุ่มหรือบางสถานท่ี  

Illustration: 

Purpose Phase IV studies, sometimes called pharmacoepidemiologic studies, are those that are 

conducted after a drug has been approved for marketing. Such studies, often large, may assess a drug for 

uncommon toxicities that may be undetectable in smaller phases I - III studies, or they may establish the 

activity or tolerability of a drug in a particular population or practice setting. Studies conducted to assess 

new methods of drug administration, combinations with other agents, or activity in other diseases that is, 

studies seeking a new marketing indication are better described and conducted as the phases I - III studies 

they represent.[CT106] 

Linguistic Specification: 

Syn. Therapeutic Use, Phase IV 

Cross-reference: 

 

Note: 
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TR006 Eng: Crossover Trial Thai: การทดลองแบบไขว+้ 

 

Grammatical Category: Noun 

 

Subject Field: Types of clinical trial 

Definition: 

การศึกษาวจิยัรูปแบบหน่ึง ซ่ึงกลุ่มผูป่้วยกลุ่มหน่ึงจะไดรั้บการสุ่มใหไ้ดรั้บการรักษาหรือการรักษาแบบ

ควบคุม โดยท่ีผูป่้วยจะไดรั้บการรักษาในช่วงระยะเวลาหน่ึงและหลงัจากนั้นจะเปล่ียนจากการรักษาไปเป็น

การรักษาแบบควบคุมหรือสลบักลุ่มกนั โดยมีระยะการพกัรักษาคัน่ 

Illustration: 

A crossover trial is one where patients are randomized to treatment or control and then, after a fixed time 

followed by a period of washout for the active drug, patients are swapped from treatment to control or 

vice versa. Such trials are not often used in bone-related studies because of the length of time treatments 

take to have a measurable outcome and the length of washout period that would be required. [CT017] 

Linguistic Specification: 

 

Cross-reference: 

 

Note: 
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TR007 Eng: Randomized Controlled Trial Thai: การทดลองท่ีมีกลุ่มควบคุมแบบสุ่ม+ 

 

Grammatical Category: Noun 

 

Subject Field: Types of clinical trial 

Definition: 

การศึกษาวจิยัรูปแบบหน่ึงท่ีท าการประเมินประสิทธิภาพของการรักษาแบบใหม่  โดยการสุ่มใหผู้ป่้วยกลุ่ม

หน่ึงไดรั้บการรักษาแบบใหม่ ส่วนอีกกลุ่มหน่ึงใหไ้ดรั้กการรักษาแบบอ่ืน ดว้ยวธีิการการสุ่ม เช่น การโยน

หวักอ้ย 

Illustration: 

A randomized concurrently controlled clinical trial is simply an experiment performed on human 

subjects to assess the efficacy of a new treatment for some condition. It has two key features, which in the 

simplest case are as follows:  

1. The new treatment is given to a group of patients (called the treated group) and another treatment, often 

the one most widely used, is given to another group of patients at the same time this is usually called the 

control group. This is what makes the trial concurrently controlled.  

2. Patients are allocated to one group or another by randomization. This can be thought of as deciding on 

the treatment to be given by the toss of a coin, although more sophisticated methods are usually employed, 

as we shall see.  

It is often understood that the controls are concurrent and these trials are referred to simply as 

randomized controlled trials or, in this book, RCTs. [CT063] 

Linguistic Specification: 

Syn. Randomized Trial , Abbr. RCT 

Cross-reference: 

 

Note: 
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TR008 Eng: Parallel Trial Thai: การทดลองแบบคู่ขนาน (RF06) 

 

Grammatical Category: Noun 

 

Subject Field: Types of clinical trial 

Definition: 

การศึกษาวจิยัรูปแบบหน่ึงท่ีมีกลุ่มผูป่้วยหลายกลุ่มซ่ึงแต่ละกลุ่มจะไดรั้บการรักษาเพียงอยา่งเดียวและ

ด าเนินการรักษาพร้อมกนั  

Illustration: 

The parallel group designs in which there are as many groups as treatments, all groups are treated 

simultaneously, and every subject receives only one of the study treatments (or a combination tested as a 

single treatment). [CT008] 

Linguistic Specification: 

 

Cross-reference: 

 

Note: 
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TR009 Eng: Superiority Trial Thai: การทดลองเพื่อทดสอบประสิทธิภาพของ

ยา* 

Grammatical Category: 

 

Subject Field: Types of clinical trial 

Definition: 

การศึกษาวจิยัรูปแบบหน่ึงท่ีแสดงใหเ้ห็นวา่การรักษาแบบหน่ึงดีกวา่อีกแบบหน่ึง เช่น การรักษาดว้ยยาใหม่

ดีกวา่ยาหลอกหรือแบบท่ีไม่มีการรักษา  

Illustration: 

One kind of clinical trial, called a superiority trial, is designed to look for evidence that a new drug 

under development is superior to a control treatment. This control can be a placebo a tablet that is 

manufactured to be identical in size, shape, color, taste, and smell to the tablet containing the drug but 

which has no pharmacologically active ingredients or an active control, i.e., another drug. [CT067] 

 

Linguistic Specification: 

 

Cross-reference: 

 

Note: 
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TR010 Eng: Expanded Access Thai: การศึกษาการขยายการเขา้ถึงการรักษา+ 

 

Grammatical Category: Noun 

 

Subject Field: Types of clinical trial 

Definition: 

การศึกษาวจิยัรูปแบบหน่ึงท่ีผูผ้ลิตยาจะเป็นผูจ้ดัท าการศึกษาวจิยั ซ่ึงมุ่งเนน้ท่ีจะรับผูป่้วยตรงตามเกณฑเ์ขา้

ในการศึกษาวจิยัและระยะการติดตามผลหลงัจากการวิจยัมากกวา่การเก็บรวบรวมขอ้มูลเร่ืองความปลอดภยั

และผลจากการรักษา และจะด าเนินการในประเทศท่ีลงทะเบียนเพื่อท าการวจิยัเท่านั้น 

Illustration: 

Expanded Access Programs (EAP) refers to programs that focus on enrolling groups of patients; in this 

way they are a type of clinical trial.  In an EAP, the manufacturer sets up a trial into which patients can be 

enrolled if they meet specific criteria.  Rather than evaluating individual  patients  case by case on the 

basis  of need, a target  population for  enrollment is defined and only those patients  who meet the enroll- 

ment criteria  can participate. There is more emphasis on patient follow-up than in the CU mechanism, 

and data collection on safety and follow-up/treatment out- come is requisite. The drug is used on an open-

label basis, and its use is required to follow program guide- lines. In this situation, the program is 

established in specific countries, where it is registered as a clinical trial. Access is thus limited to the 

countries where the trial is taking place. [CT125] 

Linguistic Specification: 

 

Cross-reference: 

 

Note: 
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TR011 Eng: Compassionate Use Thai: การรักษาดว้ยยาท่ียงัไม่ไดรั้บอนุมติั+ 

 

Grammatical Category: Noun 

 

Subject Field: 

Definition: 

การรักษาดว้ยยาท่ียงัไม่ไดรั้บอนุมติัซ่ึงอาจช่วยชีวติผูป่้วยท่ีไม่สามารถเขา้รับการรักษาไดใ้นการศึกษาวจิยั

ทางคลินิกหรือไม่มีการรักษาท่ีไดรั้บอนุญาต  

Illustration: 

Compassionate use refers to the application of potentially life-saving experimental treatments to patients 

suffering from a disease for which no satisfactory authorized therapy exists and/or who cannot enter a 

clinical trial. For many patients, these treatments represent their last hope. [CT123] 

Linguistic Specification: 

Abbr. CU 

Cross-reference: 

 

Note: 
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TR012 Eng: Carryover Effect Thai: ผลสืบเน่ือง+ 

 

Grammatical Category: Noun 

 

Subject Field: 

Definition: 

ผลท่ีเกิดข้ึนจากการไดรั้บการรักษาในช่วงระยะท่ีหน่ึงและคงอยูใ่นช่วงระยะท่ีสองในการศึกษาวจิยัแบบ

ไขว ้

Illustration: 

An obvious potential problem with a crossover trial is that the effects of the treatment given in period 1 

may still persist during period 2. Such a persistence of a treatment effect is known as a carryover effect. 

[CT063] 

Linguistic Specification: 

 

Cross-reference: 

 

Note: 
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TR013 Eng: Washout Period Thai: ระยะการพกัรักษา+ 

 

Grammatical Category: Noun 

 

Subject Field: 

Definition: 

ระยะเวลาในการหยดุยาหลงัจากการรักษาคร้ังแรกเพื่อไม่ใหส่้งผลต่อการรักษาคร้ังท่ีสองในการศึกษาวจิยั

แบบไขว ้

Illustration: 

To attenuate, and possibly eliminate, the carry-over effect, often the so-called washout period is included 

between the two treatment periods, i.e., an additional period where the patients receive no treatment. 

[CT008] 

Linguistic Specification: 

 

Cross-reference: 

 

Note: 
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TR014 Eng: Placebo Thai: ยาหลอก (RF01) 

 

Grammatical Category: Noun 

 

Subject Field: Investigational products in 

clinical trial 

Definition: 

ยาท่ีไม่มีฤทธ์ิทางยาหรือไม่ออกฤทธ์ิ อาจท ามาจากน ้าตาล โดยใชใ้นการทดลองทางคลินิกเพื่อประเมิน

ประสิทธิผลของการรักษา  

Illustration: 

A placebo is any medical treatment that is inert (inactive), such as a sugar pill. Around one third of people 

who take placebos (believing them to be medication) will experience an end to their symptoms. This is 

called the placebo effect. 

Placebo is Latin for 'I will please', and refers to any medical treatment that is inert. The placebo has long 

been used in research trials to objectively test the efficacy of a new health care treatment, such as a drug. 

A placebo is indispensable to the conduct of many scientifically-based clinical trials. Ethical 

considerations require that participants in clinical trials be told that they may be given a 'dummy' 

treatment. 

Usually, one group of people takes the drug while another group (the control group) takes the placebo. 

The placebo may be a sugar pill. None of the participants know whether they are taking the active or 

inactive substance. Sometimes, not even the researchers know (double blind test). [CT114] 

Linguistic Specification: 

 

Cross-reference: 

 

Note: 
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TR015 Eng: New Molecular Entity Thai: เวชภณัฑย์าใหม่* 

 

Grammatical Category: Noun 

 

Subject Field: Investigational products in 

clinical trial 

Definition: 

ยาท่ีไม่มีมาก่อนและอยูใ่นขั้นตอนการพฒันา ซ่ึงไม่ใช่รูปแบบหรืออนุพนัธ์ของสารท่ีไดรั้บการอนุมติั การ

วจิยัหรือท าการศึกษาวจิยัทางคลินิกมาก่อน 

Illustration: 

A New Molecular Entity (NME) or New Chemical Entity (NCE) is a drug or chemical that is without 

precedent among regulated and approved drug products. The NME designation indicates that a drug in 

development is not a version or derivative of an existing and previously investigated, trialed and approved 

substance. [CT115] 

Linguistic Specification: 

Abbr. NME 

Cross-reference: 

 

Note: 
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TR016 Eng: Innovator Drug Thai: ยาตน้แบบ (RF08) 

 

Grammatical Category: Noun 

 

Subject Field: Investigational products in 

clinical trial 

Definition: 

ยาใหม่ท่ีเป็นตวัอยา่งแรกโดยมีตวัยาท่ีออกฤทธ์ิหรือการผสมของสารเคมีเฉพาะและไดรั้บการจดสิทธิบตัรมี

ยีห่อ้ 

Illustration: 

Innovator drugs are brand-name drugs. These drugs are the first instance of a particular chemical 

combination, meaning the combination is new. These drugs are patented, which protects them from 

market competition because generic companies cannot replicate them while they remain under patent. 

These drugs are often very expensive until the patent expires and generic equivalents enter the 

marketplace. [CT126] 

Linguistic Specification: 

 

Cross-reference: 

 

Note: 

 

 

  



162 
 

 
 

TR017 Eng: Therapeutic Orphans Thai: เคร่ืองมือและยาก าพร้าบ าบดั* 

 

Grammatical Category: Noun 

 

Subject Field: Investigational products in 

clinical trial 

Definition: 

อุปกรณ์หรือยาก าพร้าท่ีจะใชใ้นกลุ่มผูป่้วยเฉพาะเพื่อการรักษา 

Illustration: 

There is even a term -- "therapeutic orphans" -- to reflect that infants and children are often treated with 

drugs or devices that haven't been tested in or approved for this population. [CT113] 

Linguistic Specification: 

 

Cross-reference: 

 

Note: 
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TR018 Eng: Placebo Effect Thai: ผลของยาหลอก+ 

 

Grammatical Category: Noun 

 

Subject Field: 

Definition: 

ผลท่ีเกิดข้ึนหลงัจากท่ีไดรั้บยาหลอกซ่ึงเป็นการเปล่ียนแปลงทางอารมณ์และร่างกายตามท่ีผูป่้วยหรือผูใ้หย้า

คาดหวงั  

Illustration: 

A physical or emotional change, occurring after a substance is taken or administered, that is not the result 

of any special property of the substance is called a placebo effect, which may be beneficial, reflecting the 

expectations of the participant and, often, the expectations of the person giving the substance. [CT106] 

Linguistic Specification: 

 

Cross-reference: 

 

Note: 
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TR019 Eng: Orphan Drug Thai: ยาก าพร้า (RF01) 

 

Grammatical Category: Noun 

 

Subject Field: Investigational products in 

clinical trial 

Definition: 

ยาท่ีใชเ้พื่อรักษาอาการหรือโรคหายากและพบไดน้อ้ย โรคท่ีเป็นอนัตรายร้ายแรง หรือโรคท่ีก่อใหเ้กิดความ

ทุพพลภาพอยา่งต่อเน่ือง หรือยาท่ีมีอตัราการใชต้  ่าโดยไม่มียาอ่ืนมาใชท้ดแทนได ้และมีปัญหาการขาด

แคลน 

Illustration: 

Orphan drugs belong to a FDA category designation for medical countermeasures intended for use in a 

rare disease or condition defined under Section 526 of the Food and Drug Act. [CT106] 

Linguistic Specification: 

 

Cross-reference: 

 

Note: เน่ืองจากค านิยามท่ีไดจ้ากบนัทึกขอ้มูลศพัทเ์บ้ืองตน้นั้นไม่เพียงพอ จึงศึกษาและน าค านิยามของยา

ก าพร้าจากประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง บญัชีรายการยาก าพร้า พ.ศ. 2557 มาใช้

ประกอบ 
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TR020 Eng: Adverse Event Thai: เหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์

 

Grammatical Category: Noun 

 

Subject Field: Effects of treatment 

Definition: 

เหตุการณ์หรือปฏิกิริยาท่ีไม่พึงประสงคอ์นัไดแ้ก่ อาการป่วย อาการบาดเจบ็ท่ีเกิดข้ึนในระหวา่งการ

ศึกษาวจิยั ผลจากการรักษาท่ีท าใหต้อ้งถอนตวัออกจากการศึกษาวจิยั การไดรั้บรักษาหรือการทดสอบ

เพิ่มเติมหรือการท่ีผูว้ิจยัพิจารณาวา่มีความส าคญัทางคลินิก 

Illustration: 

An adverse event (AE) is any symptom, sign, illness or experience that develops or worsens in severity 

during the course of the study.  Intercurrent illnesses or injuries should be regarded as adverse events.  

Abnormal results of diagnostic procedures are considered to be adverse events if the abnormality: 

* results in study withdrawal 

* is associated with a serious adverse event 

* is associated with clinical signs or symptoms 

* leads to additional treatment or to further diagnostic tests 

* is considered by the investigator to be of clinical significance. [CT009] 

Linguistic Specification: 

Abbr. AE 

Cross-reference: 

 

Note: 
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TR021 Eng: Suspected Unexpected Serious 

Adverse Reaction 

Thai: ปฏิกิริยาไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรงและ

ไม่คาดคิดมาก่อนท่ีน่าสงสัย+ 

Grammatical Category: Noun 

 

Subject Field: Effects of treatment 

Definition: 

เหตุการณ์หรือปฏิกิริยาท่ีไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อน ซ่ึงเกิดจากการไดรั้บยาวจิยั  

Illustration: 

Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction (SUSAR) 

A SUSAR is defined as a serious adverse event (see definition above) for which there is some degree of 

probability that the event is related to the study drug and the adverse reaction is unexpected, i.e. the 

nature or severity of which is not consistent with the applicable product information.[CT119] 

Linguistic Specification: 

Abbr. SUSAR 

Cross-reference: 

 

Note: 
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TR022 Eng: Treatment-Emergent Adverse 

Event 

Thai: เหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์เกิดในระหวา่ง

การรักษา* 

Grammatical Category: Noun 

 

Subject Field: Effects of treatment 

Definition: 

เหตุการณ์ท่ีไม่พึงประสงคท่ี์เกิดข้ึนในระหวา่งการรักษาจนถึงการรักษาส้ินสุดลง 

Illustration: 

The SAP then goes on to define a treatment-emergent adverse event as follows:  

All adverse events with an onset date no earlier than the treatment start date and no later than the 

treatment end date will be considered treatment-emergent. [CT116] 

Linguistic Specification: 

Abbr. TEAE 

Cross-reference: 

 

Note: 
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TR023 Eng: Overall Survival Thai: การรอดชีวติโดยรวม+ 

 

Grammatical Category: Noun 

 

Subject Field: Assessment of treatment 

Definition: 

เกณฑท่ี์ใชว้ดัผลการรักษาส าหรับโรคท่ีอาจท าใหเ้สียชีวิต โดยจะวดัจากช่วงระยะเวลาตั้งแต่เร่ิมการ

ศึกษาวจิยัจนถึงการเสียชีวติ 

Illustration: 

Overall survival (OS) the time from the start of study to death is an obviously critical outcome measure 

for any generally fatal disease like AML in older adults. It has the virtue of being unambiguously defined 

and captures a result of obvious significance. [CT092] 

Linguistic Specification: 

Abbr. OS 

Cross-reference: 

 

Note: 
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TR024 Eng: Surrogate Endpoint Thai: จุดยติุแทนท่ี* 

 

Grammatical Category: Noun 

 

Subject Field: Assessment of treatment 

Definition: 

เกณฑท่ี์ใชว้ดัผลการทดลองทางคลินิกท่ีส าคญัซ่ึงอาจใชแ้ทนจุดยติุหลกัและใชใ้นการคาดการณ์ประโยชน์

หรืออนัตราย หรือการไม่มีประโยชน์หรืออนัตรายจากการทดลองทางคลินิก โดยใชห้ลกัฐานทางวทิยาการ

ระบาด หลกัฐานดา้นการรักษา หลกัฐานทางพยาธิสรีรวิทยาหรือหลกัฐานทางวทิยาศาสตร์อ่ืนๆ  

Illustration: 

A surrogate endpoint is an endpoint that is intended to relate to a clinically important outcome but does 

not in itself measure a clinical benefit. Surrogate endpoints may be used as primary endpoints when 

appropriate (when the surrogate is reasonably likely or well known to predict clinical outcome). [CT061] 

Linguistic Specification: 

 

Cross-reference: 

 

Note: 
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TR025 Eng: Intent to treat Thai: การวเิคราะห์ตามเจตนาการรักษาเดิม* 

 

Grammatical Category: Noun 

 

Subject Field:  Assessment of treatment 

Definition: 

เกณฑท่ี์ใชว้เิคราะห์กลุ่มการรักษาตามท่ีไดจ้ดัสรรไวต้ั้งแต่แรกเม่ือด าเนินการรักษาเสร็จส้ิน 

Illustration: 

Intention to treat (ITT) is a conceptual principle and is not defined as a specific technical procedure. 

One widely used procedure is to review the data in detail when the treatment and follow - up have been 

completed and all the patient information has been collected, that is, at the time that all the data has been 

frozen. Once allocation has been done, it is the ITT principle to analyze as if the original allocation was 

continued, even after the intervention itself was changed. [CT106] 

Linguistic Specification: 

Abbr. ITT 

Cross-reference: 

 

Note: 

 

 

 

  



171 
 

 
 

TR026 Eng: Complete Response Thai: การตอบสนองอยา่งสมบูรณ์ (RF10) 

 

Grammatical Category: Noun 

 

Subject Field: Assessment of treatment 

Definition: 

เกณฑท่ี์ใชว้ดัอาการท่ีทุเลาลงหรืออาการหายไปของโรคทั้งท่ีสามารถวดัไดแ้ละไม่สามารถวดัไดเ้ป็นเวลา

มากกวา่หน่ึงเดือนข้ึนไป 

Illustration: 

By definition, complete response means complete resolution of all measurable and nonmeasurable 

disease for more than 1 month. [CT106] 

Linguistic Specification: 

Abbr. CR 

Cross-reference: 

 

Note: 
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TR027 Eng: Disease-Free Survival Thai: การรอดชีวติโดยปราศจากโรค+ 

 

Grammatical Category: Noun 

 

Subject Field: Assessment of treatment 

Definition: 

เกณฑท่ี์ใชว้ดัผลการวจิยัส าหรับช่วงระยะเวลาท่ีผูป่้วยปราศจากโรคหลงัจากท่ีไดรั้บการรักษาจนถึงการ

กลบัมาเป็นโรคซ ้ าหรือเสียชีวติ  

Illustration: 

Disease-free [or relapse-free] survival (DFS) this  is  a  standard  outcome  measure  in  trials of adjuvant 

therapy for solid tumours,  but in AML  trials,  DFS  refers  to  the  survival  time spent free of disease. 

Thus, DFS is applicable only to patients who achieve a CR. It is defined as the time from achieving a CR 

to relapse or death, whichever occurs first. [CT092] 

Linguistic Specification: 

Abbr. DFS 

Cross-reference: 

 

Note: 
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TR028 Eng: Biomarker Thai: ตวับ่งช้ีทางชีวภาพ (RF09) 

 

Grammatical Category: Noun 

 

Subject Field: Assessment of treatment 

Definition: 

เกณฑท่ี์เป็นตวัช้ีวดักระบวนการทางชีวภาพ กระบวนการก่อโรค หรือการตอบสนองทางเภสัชวทิยาต่อการ

แทรกแซงการรักษา 

Illustration: 

The National Institutes of Health (NIH) has defined a biological marker (biomarker) as a characteristic 

that is objectively measured and evaluated as an indicator of normal biological processes, pathogenic 

processes, or pharmacologic responses to a therapeutic intervention. [CT019] 

Linguistic Specification: 

Syn. Biological Marker 

Cross-reference: 

 

Note: 

ราชบณัฑิตยสถานบญัญติั relapse วา่ การเป็นโรคกลบั/การเกิดโรคกลบั แต่เน่ืองจากเป็นค านิยามส าหรับคน

ทัว่ไปจึงเปล่ียนไปใช ้การกลบัมาเป็นโรคซ ้ า เพื่อใหเ้ขา้ใจไดง่้าย 
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TR029 Eng: Partial Response Thai: การตอบสนองบางส่วน (RF10) 

 

Grammatical Category: Noun 

 

Subject Field: Assessment of treatment 

Definition: 

เกณฑท่ี์ใชว้ดัผลการรักษาส าหรับการลดลงของรอยโรคมากกวา่ร้อยละ 30 เป็นเวลามากกวา่ 1 เดือน และไม่

มีหลกัฐานท่ีแสดงใหเ้ห็นวา่มีความกา้วหนา้ของโรคซ่ึงไม่สามารถวดัได ้

Illustration: 

Partial response is defined as >30% reduction in the sum of all measurable lesions for more than 1 

month, along with no evidence of progression of nonmeasurable disease. [CT106] 

Linguistic Specification: 

Abbr. PR 

Cross-reference: 

 

Note: 
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TR030 Eng: Between-Subject Variable Thai: ตวัแปรระหวา่งกลุ่มผูรั้บการทดลอง+ 

 

Grammatical Category: Noun 

 

Subject Field: Assessment of treatment 

Definition: 

ตวัแปรหรือปัจจยัท่ีใชว้ดัอาสาสมคัรแต่ละกลุ่ม ซ่ึงหากมีวธีิการรักษาแบบเอและบี อาสาสมคัรแต่ละกลุ่มจะ

ไดท้ดลองวธีิการรักษาแบบเอหรือบีเท่านั้น   

Illustration: 

Between-subject variables are independent variables or factors in which a different group of subjects is 

used for each level of the variable. If an experiment is conducted comparing four methods of teaching 

vocabulary and if a different group of subjects is used for each of the four teaching methods, then teaching 

method is a between-subjects variable. If every variable in an experimental design is a between- subjects 

variable, then the design is called a between-subjects design. [CT111] 

Linguistic Specification: 

Syn. Intersubject Variable 

Cross-reference: 

 

Note: 
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TR031 Eng: Within-Subject Variable Thai: ตวัแปรภายในกลุ่มผูรั้บการทดลอง+ 

 

Grammatical Category: Noun 

 

Subject Field: Assessment of treatment 

Definition: 

ตวัแปรหรือปัจจยัท่ีใชว้ดัในอาสาสมคัรแต่ละราย โดยหากมีวธีิการรักษาแบบเอและบี อาสาสมคัรแต่ละราย

จะไดท้ดลองวธีิการรักษาทั้งแบบเอและบี   

Illustration: 

A within-subjects variable is an independent variable that is manipulated by testing each subject at each 

level of the variable. Consider an experiment examining the effect of study time on memory. Subjects are 

given a list of 10 words to study for later recall. In one condition, subjects are given one minute to study 

the list; in the other condition, subjects are given two minutes. Each subject is tested once in each 

condition. Therefore, subjects have two scores, one for the one-minute condition and one for the two-

minute condition.(Naturally, subjects are given different lists of words each time. Half of the subjects are 

tested with the one-minute condition first; the other half are tested with the two-minute condition first). 

The variable "study time" is a within-subjects variable since each subject is tested under each of the two 

levels of the variable (one minute and two minutes). The same subjects are used in both conditions so the 

comparison between conditions can be made within each of the subjects.  

A within-subjects variable is often referred to as a "repeated- measures variable" since more than one 

measurement is taken from each subject. [CT111] 

Linguistic Specification: 

Syn. Intrasubject Variable, Repeated- Measures Variable 

Cross-reference: 

 

Note: 
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ดัชนีศัพท์ 

A    
Adverse event  เหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์ CN020 TR020 
B    
Between-subject variable ตวัแปรระหวา่งกลุ่มผูรั้บการทดลอง CN030 TR030 
Biomarker ตวับ่งช้ีทางชีวภาพ CN028 TR028 
C    
Carryover effect ผลสืบเน่ือง CN012 TR012 
Clinical trial การทดลองทางคลินิก CN001 TR001 
Compassionate use การรักษาดว้ยยาท่ียงัไม่ไดรั้บอนุมติั CN011 TR011 
Complete response การตอบสนองอยา่งสมบูรณ์ CN026 TR026 
Crossover trial การทดลองแบบไขว ้ CN006 TR006 
D    
Disease-free survival การรอดชีวิตโดยปราศจากโรค CN027 TR027 
E    
Expanded access การศึกษาการขยายการเขา้ถึงการรักษา CN010 TR010 
F    
-    
G    
-    
H    
Human pharmacology studies การศึกษาทางเภสัชวทิยาในมนุษย ์ CN002 TR002 
I    
Innovator drug ยาตน้แบบ CN016 TR016 
Intent to treat การวเิคราะห์ตามเจตนาการรักษาเดิม CN025 TR025 
J    
-    
K    
-    
L    
-    
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M    
-    
N    
New molecular entity เวชภณัฑย์าใหม่ CN015 TR015 
O    
Orphan drug ยาก าพร้า CN019 TR019 
Overall survival การรอดชีวิตโดยรวม CN023 TR023 
P    
Parallel trial การทดลองแบบคู่ขนาน CN008 TR008 
Partial response การตอบสนองบางส่วน CN029 TR029 
Pharmacoepidemiologic studies การศึกษาวทิยาการระบาดทางเภสัช CN005 TR005 
Placebo ยาหลอก CN014 TR014 
Placebo effect ผลของยาหลอก CN018 TR018 
Q    
-    
R    
Randomized controlled trial การทดลองท่ีมีกลุ่มควบคุมแบบสุ่ม CN007 TR007 
S    
Superiority trial การทดลองเพื่อทดสอบประสิทธิภาพ

ของยา 
CN009 TR009 

Surrogate endpoint จุดยติุแทนท่ี CN024 TR024 
Suspected unexpected serious adverse 
event 

ปฏิกิริยาไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรงและ
ไม่คาดคิดมาก่อนท่ีน่าสงสัย 

CN021 TR021 

T    
Therapeutic confirmatory studies การศึกษาเพื่อยนืยนัผลเชิงบ าบดั CN004 TR004 
Therapeutic exploratory studies การศึกษาเพื่อตรวจสอบผลเชิงบ าบดั CN003 TR003 
Therapeutic orphans เคร่ืองมือและยาก าพร้าบ าบดั CN017 TR017 
Treatment-emergent adverse event เหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์เกิดใน

ระหวา่งการรักษา 
CN022 TR022 

U    
-    
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V    
-    
W    
Washout period ระยะการพกัรักษา CN013 TR013 
Within-subject variable ตวัแปรภายในกลุ่มผูรั้บการทดลอง CN031 TR031 
X-Z    
-    
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