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English Thai 

Professional Skills ทกัษะความเชีย่วชาญ 

Cognitive Skills ทกัษะการรบัรู ้

1.       Is required to identify errors and inaccuracies within research documents and   
datasets 

1.       ตอ้งสามารถระบุขอ้ผดิพลาดและความไม่แม่นย าภายในเอกสารวจิยัและชดุขอ้มูล 

2.       Is required to identify problems and find solutions within study design and 
operation 

2.       ตอ้งสามารถระบุปัญหาและคน้หาวธิกีารแกไ้ขภายในการออกแบบและกระบวนการวจิยั 

3.       Able to break down information into manageable parts and systematically 
analyse it 

3.       สามารถระบุรายละเอยีดขอ้มูลใหเ้ป็นสดัสว่นทีส่ามารถจดัการไดแ้ละวเิคราะหอ์ย่างเป็นระ

บบ 

4.       Interprets and summarises complex issues around study or disease area  
(whether written or discussions) 

4.       ตคีวามและสรปุประเด็นทีซ่บัซอ้นเกีย่วกบัการศกึษาวจิยัหรอืส่วนทีเ่ป็นโรค  

(ไม่ว่าจะเป็นการเขยีนหรอืการอภปิราย) 

Strategic Leadership ความเป็นผูน้ าเชงิกลยุทธ ์

1.       Delivers leadership and strategic direction within an organisation 1.       ส่งมอบความเป็นผูน้ าและการชีน้ าเชงิกลยุทธภ์ายในองคก์ร 

2.       Manages a team(s) and oversees multiple projects 2.       จดัการทมีและตรวจสอบดูแลโครงการหลายโครงการ 

3.       Undertakes process improvement and drives change within role and 
organisation 

3.       ด าเนินการกระบวนการพฒันาและขบัเคลือ่นการเปลีย่นแปลงภายในบทบาทและองคก์ร 

4.       Develops research agendas, policies and strategic priorities within organisation 4.       พฒันาก าหนดการวจิยั นโยบาย และการใหค้วามส าคญัเชงิกลยุทธภ์ายในองคก์ร 

5.       Shares research approaches, outputs and knowledge with others at a senior 
level through external committee and advisory board membership 

5.       แบ่งปันการเขา้ถงึการวจิยั ผลลพัธ ์และความรูก้บัผูอ้ืน่ 

 ทีร่ะดบัอาวุโสผ่านทางคณะกรรมการภายนอกและสมาชกิคณะกรรมการทีป่รกึษา 

6.       Establishes and maintains relationships with a strategic network of scientists 
 and collaborators to facilitate research and building capacity 

6.       สรา้งและรกัษาความสมัพนัธก์บัเครอืขา่ยเชงิกลยุทธข์องนักวทิยาศาสตร ์

 และผูป้ระสานงานเพือ่อ านวยความสะดวกการวจิยัและสรา้งความสามารถ 

7.       Plans and secures funding and income at an institutional level 7.       วางแผนและสรา้งความมัน่คงของกองทุนและรายไดใ้นระดบัสถาบนั 

8.       Member of international advisory boards and committees 8.       สมาชกิของคณะกรรมการและกรรมการทีป่รกึษาระหว่างประเทศ 

9.       Works in several networks engaged with large consortium level research 
projects 

9.       ท างานในเครอืขา่ยหลากหลายทีเ่กีย่วขอ้งกบัโครงการวจิยัระดบักลุ่มบรษิทัขนาดใหญ ่

Interpersonal Skills ทกัษะระหว่างบุคคล 

1.       Works effectively in one or more teams to deliver research objectives 1.       ท างานอย่างมปีระสทิธภิาพในหน่ึงทมีหรอืมากกว่าเพือ่สง่มอบวตัถุประสงคก์ารวจิยั 

2.       Able to mediate within a team to resolve conflicts 2.       สามารถเป็นสือ่กลางภายในทมีเพือ่แกไ้ขความขดัแยง้ 

3.       Able to express the views of the team and other colleagues (advocacy) 3.       สามารถแสดงแนวคดิของทมีและผูร้ว่มงานอืน่ ๆ (ทีป่รกึษา) 

4.       Able to listen effectively to others and facilitate open communication 
within a team/organisation 

4.       สามารถฟังผูอ้ืน่อย่างมปีระสทิธภิาพและอ านวยความสะดวกใหม้กีารสือ่สารอย่างเปิดกวา้

ง ภายในทมี/องคก์ร 

5.       Demonstrates effective negotiation skills within team/organisation 5.       แสดงทกัษะการเจรจาตอ่รองทีม่ปีระสทิธภิาพภายในทมี/องคก์ร 

6.       Demonstrates effective networking skills, building alliances and strategic 
partnerships 

6.       แสดงทกัษะการมเีครอืขา่ยทีม่ปีระสทิธภิาพ การสรา้งพนัธมติร และหุน้ส่วนเชงิกลยุทธ ์

 ภายในทมี/องคก์ร 
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 within team/organisation 

7.       Able to encourage respect and diplomacy within a team/organisation 7.       สามารถส่งเสรมิการใหเ้กยีรตแิละศลิปะการทูตภายในทมี/องคก์ร 

8.       Displays sensitivity dealing with personal information/issues 8.       แสดงการรบัมอืกบัความละเอยีดออ่นต่อขอ้มูล/ประเด็นส่วนบุคคล 

9.       Manages the operations of one or more oversight committees such as DSMB 
 or trial steering committee 

9.       จดัการการด าเนินงานของคณะกรรมการตรวจสอบดูแลหน่ึงหรอืมากกว่าหน่ึงกลุม่ เชน่ 

DSMB หรอืคณะกรรมการวางระเบยีบการทดลอง 

10.   Responsible for communicating with funding consortia or network within 
 which the study runs 

10.   รบัผดิชอบการสือ่สารกบัสมาคมกองทุนหรอืเครอืขา่ยภายใน 

 ทีม่กีารด าเนินการวจิยั 

11.   Manages operational relationship with collaborators, sponsors or CRO 11.   จดัการความสมัพนัธก์ารด าเนินการกบัผูป้ระสานงาน ผูส้นับสนุน หรอื CRO 

12.   Responsible for line management of one or more people 12.   รบัผดิชอบการจดัการสายงานของผูค้นหน่ึงคนหรอืมากกว่า 

13.   Manages study team 13.   จดัการทมีการศกึษาวจิยั 

Language & Communication  ภาษาและการสือ่สาร  

1.       Writes different types of research documents such as reports, protocols and 
SOPs. 

1.       เขยีนเอกสารการวจิยัประเภทต่าง ๆ เชน่ รายงาน โครงรา่งการวจิยั และ SOP 

2.       Delivers effective presentations using oral and artistic skills 2.       ส่งมอบการน าเสนออย่างมปีระสทิธภิาพโดยใชท้กัษะการพูดและศลิปะ 

3.       Translates documents or organises translations 3.       แปลเอกสารหรอืจดัระเบยีบการแปล 

4.       Presents to diverse groups such as peers, community or sponsoring 
organisation 

4.       น าเสนอไปยงักลุม่ทีห่ลากหลาย เชน่ เพือ่นรว่มงาน ชมุชน หรอืการสนับสนุนองคก์ร 

Organisational Skills ทกัษะการจดัระเบยีบองคก์ร 

1.       Able to prioritise tasks and projects effectively 1.       สามารถใหค้วามส าคญักบังานและโครงการอย่างมปีระสทิธภิาพ 

2.       Able to undertake multiple tasks at the same time 2.       สามารถด าเนินงานหลายอย่างไดใ้นเวลาเดยีวกนั 

3.       Delivers milestones and meets deadlines 3.       ส่งมอบเป้าหมายและส าเรจ็ตามก าหนดเวลา 

4.       Plans and organises study meetings 4.       วางแผนและจดัระเบยีบการประชมุการศกึษาวจิยั 

Record Keeping การเกบ็รกัษาบนัทกึ 

1.       Completes accurate study logs and records 1.       จดัเก็บบนัทกึและระเบยีนการศกึษาวจิยัอยา่งถกูตอ้งครบถว้น 

2.       Maintains and updates study records and logs relating to any element of the 
study 

2.       เก็บรกัษาและอปัเดตบนัทกึและระเบยีนการศกึษาวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัองคป์ระกอบของการ

ศกึษาวจิยั 

3.       Keeps records of study communications, sponsor and regulatory 
correspondence 

3.       รกัษาบนัทกึของการสือ่สารการศกึษาวจิยั การสนับสนุน และระเบยีบขอ้บงัคบัทีเ่กีย่วขอ้ง 

4.       Keeps study documents up to date 4.       เก็บรกัษาเอกสารการศกึษาวจิยัใหท้นัสมยั 

5.       Designs systems for study filing and organisation of resources 5.       ออกแบบระบบส าหรบัการกรอกการศกึษาวจิยัและองคก์รของทรพัยากรขอ้มูล 

Computer & IT Skills ทัักษะคอมพวิเตอรแ์ละ IT 

1.       Competent in using computers and IT systems 1.       ความสามารถในการใชร้ะบบคอมพวิเตอรแ์ละ IT 

2.       Uses systems required for their role e.g. specimen tracking, randomisation 
software or recruitment tracking 

2.       ใชร้ะบบทีจ่ าเป็นส าหรบับทบาทของตน เชน่ การตดิตามสิง่สง่ตรวจ ซอฟตแ์วรก์ารสุม่ 

 หรอืการตดิตามการสรรหาบุคลากร 
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3.       Troubleshoots IT problems 3.       แกไ้ขปัญหา IT 

4.       Designs, builds and refines databases or code 4.       ออกแบบ สรา้ง และปรบัรายละเอยีดฐานขอ้มูลหรอืหลกัเกณฑ ์

5.       Uses complex data management or statistical programmes 
 such as Epi Info/STATA/SPSS 

5.       ใชก้ารจดัการขอ้มูลซบัซอ้นหรอืโปรแกรมเชงิสถติ ิ

 เชน่ Epi Info/STATA/SPSS 

  



4 

Research Operations การด าเนินการวจิยั 

Data Flow กระแสขอ้มูล 

Creating & Maintaining a Database การสรา้งและการรกัษาฐานขอ้มูล 

1.       Designs and builds a data entry and management system for a study,  
in line with data specifications and user requirements 

1.       ออกแบบและสรา้งระบบการจดัการและการป้อนขอ้มูลส าหรบัการศกึษาวจิยั  

ใหส้อดคลอ้งกบัขอ้มูลจ าเพาะและขอ้ก าหนดของผูใ้ช ้

2.       Reviews, selects and implements appropriate data management systems 2.       ทบทวน เลอืก และใชง้านระบบการจดัการขอ้มูลอยา่งเหมาะสม 

3.       Operates data management system 3.       ด าเนินการระบบการจดัการขอ้มูล 

4.       Operates data quality checking within data management system 4.       ด าเนินการตรวจสอบคุณภาพขอ้มูลภายในระบบการจดัการขอ้มูล 

5.       Designs and coordinates system for safe and secure storage of all types of 
study data including after study end 

5.       ออกแบบและประสานงานระบบส าหรบัการจดัเก็บขอ้มูลการศกึษาวจิยัทุกประเภทอย่างปล

อดภยัและมั่นคง รวมถงึหลงัจากสิน้สุดการศกึษาวจิยั 

6.       Uses system for safe and secure storage of all types of study data including 
after study end 

6.       ใชร้ะบบส าหรบัการจดัเก็บขอ้มูลการศกึษาวจิยัทุกประเภทอย่างปลอดภยัและมัน่คงรวมถงึ

หลงัจากสิน้สุดการศกึษาวจิยั 

7.       Audits databases to validate programming and quality checks 7.       ตรวจสอบฐานขอ้มูลเพือ่ตรวจสอบความถกูตอ้งของโปรแกรมและตรวจสอบคุณภาพ 

8.       Selects, installs and maintains data dictionary 8.       เลอืก ตดิตัง้ และรกัษาพจนานุกรมขอ้มูล 

9.       Ensures the database supports an audit trail 9.       ตรวจสอบฐานขอ้มูลทีส่นับสนุนแนวทางการตรวจสอบ 

10.   Responsible for designing and implementing a data sharing policy within an 
organisation or consortium 

10.   รบัผดิชอบการออกแบบและการใชน้โยบายการแบ่งปันขอ้มูล 

 ภายในองคก์รหรอืกลุม่บรษิทั 

11.   Designs a database level data quality checking system 11.   ออกแบบระบบตรวจสอบคุณภาพขอ้มูลระดบัฐานขอ้มูล 

12.   Operates a database level data quality checking system 12.   ด าเนินการระบบตรวจสอบคุณภาพขอ้มูลระดบัฐานขอ้มูล 

Collecting Accurate Data การจดัเกบ็ขอ้มูลอย่างถูกตอ้ง 

1.       Manages data collection and insertion into Case Report Form (CRF) or other 
storage format, ensuring the CRF data is accurate and complete 

1.       จดัการจดัเก็บและกรอกขอ้มูลลงในแบบฟอรม์รายการเคส (Case Report Form หรอื 

CRF) หรอืรปูแบบการจดัเก็บอืน่ ๆ ตรวจสอบขอ้มูล CRF ว่าถูกตอ้งและครบถว้น 

2.       Tracks and checks data received from the site(s) prior to entry into central 
database, maintaining a log of incomplete or missing data 

2.       ตดิตามและตรวจสอบขอ้มูลทีไ่ดร้บัจากสถานทีว่จิยักอ่นจะป้อนขอ้มูลสู่ฐานขอ้มูลกลาง  

การเก็บรกัษาบนัทกึของขอ้มูลทีข่าดหายหรอืไม่ครบถว้น 

3.       Enters Case Report Forms (CRF) data into the validated database, keeping a log 
of discrepancies and unclear information 

3.       ป้อนขอ้มูลแบบฟอรม์รายงานเคส (CRF) ลงในฐานขอ้มูลทีถู่กตอ้ง 

เก็บรกัษาบนัทกึของขอ้มูลทีแ่ตกต่างและไม่ชดัเจน 

4.       Uses different data capture systems such as smart phones or other digital 
devices for electronic data capture 

4.       ใชร้ะบบจบัภาพขอ้มูลทีแ่ตกต่างกนั เชน่ สมารท์โฟน หรอือุปกรณด์จิติอลอืน่ ๆ 

ส าหรบัจบัภาพขอ้มูลทางอเิล็กทรอนิกส ์

5.       Designs and runs data validation checks for direct data entry 5.       ออกแบบและด าเนินการตรวจสอบความถกูตอ้งของขอ้มูลส าหรบัการป้อนขอ้มูลโดยตรง 

6.       Enters adverse event data into database 6.       ป้อนขอ้มูลเหตุการณไ์ม่พงึประสงคล์งในฐานขอ้มูล 

Data Management การจดัการขอ้มูล 

1.       Oversees the flow of trial data at all stages (acquisition, cleaning, storage and 
transfer) 

1.       ตรวจสอบกระบวนการของขอ้มูลการทดลองทีร่ะยะทัง้หมด (การไดม้า 

การท าความสะอาด การจดัเก็บ และการถ่ายโอน) 

2.       Oversees quality of data management and data systems 2.       ตรวจสอบดูแลคุณภาพของระบบการจดัการขอ้มูลและระบบขอ้มูล 
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3.       Operates data management system 3.       ด าเนินการระบบการจดัการขอ้มูล 

4.       Assists in defining data specifications and summaries, and data listings 4.       ชว่ยเหลอืในการระบุขอ้มูลจ าเพาะและสรปุ และรายการขอ้มูล 

5.       Reconciles data transfers 5.       การปรบัการถ่ายโอนขอ้มูลใหต้รงกนั 

6.       Designs and manages data query and resolution procedure systems 6.       ออกแบบและจดัการระบบซกัถามขอ้มูลและกระบวนการแกไ้ขปัญหา 

7.       Operates data query system raising and/or resolving queries 7.       ด าเนินการระบบซกัถามขอ้มูลทีส่รา้งขึน้และ/หรอืขอ้ซกัถามการแกไ้ขปัญหา 

Clinical & Laboratory Operations การด าเนินการทางคลนิิกและหอ้งปฏบิตักิารทดลอง 

Providing Clinical Care การใหก้ารดูแลทางคลนิิก 

1.       Conducts study visits with participants according to the protocol 1.       ด าเนินการนัดหมายการศกึษาวจิยักบัผูเ้ขา้รว่มตามโครงรา่งการวจิยั 

2.       Takes blood and other study samples and measurements according to the 
protocol 

2.       เก็บตวัอย่างเลอืดและตวัอย่างการศกึษาวจิยัอืน่ ๆ และการตรวจวดัตามโครงรา่งการวจิยั 

3.       Conducts and records clinical assessments as required by the protocol 3.       ด าเนินการและบนัทกึการประเมนิผลทางคลนิิกตามทีก่ าหนดในโครงรา่งการวจิยั 

4.       Conducts all study visits, assessment and clinical measurements according to 
the protocol 

4.       ด าเนินการนัดหมายการศกึษาวจิยั การประเมนิผล 

และการตรวจวดัทางคลนิิกทัง้หมดตามโครงรา่งการวจิยั 

5.       Manages any medical emergency according to qualification 5.       จดัการความเรง่ด่วนทางการแพทยใ์ด ๆ ตามคุณสมบตั ิ

6.       Diagnoses participants through review of medical history, analysis of vital 
signs, biological samples etc. and recommended relevant treatments 

6.       วนิิจฉัยผูเ้ขา้รว่มผา่นทางการตรวจทานประวตัทิางการแพทย ์การวเิคราะหส์ญัญาณชพี 

 ตวัอย่างทางชวีวทิยา ฯลฯ และการรกัษาทีเ่กีย่วขอ้งทีแ่นะน า 

Ensuring Appropriate Use of Investigational Medical Products (IMPs) ตรวจสอบการใชผ้ลติภณัฑท์างการแพทยเ์ชงิวจิยั (IMP) ทีเ่หมาะสม 

1.       Responsible for assessing the risk of any study intervention or procedure 1.       รบัผดิชอบตอ่การประเมนิความเสีย่งของการแทรกแซงหรอืกระบวนการศกึษาวจิยัใด ๆ 

2.       Assesses potential risks of all pharmacological interventions and implementing 
safeguards within prescribing with other products, dosage, participants’ existing 
conditions 

2.       ประเมนิความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ของการแทรกแซงทางเภสชัวทิยาทัง้หมด และ 

การปรบัใชเ้คร ือ่งป้องกนัในการสัง่ยากบัผลติภณัฑอ์ืน่ ๆ ขนาดยา ภาพทีเ่ป็นอยู่ของผูเ้ขา้รว่ม 

3.       Ensures safe use and administration of all study interventions,  
other medications and medical procedures 

3.       ตรวจสอบวา่ใชง้านอย่างปลอดภยัและดูแลการแทรกแซงการศกึษาวจิยัทัง้หมด  

กระบวนการทางการแพทยแ์ละการรกัษาดว้ยยาอืน่ ๆ 

4.       Implements safety monitoring of any form of study intervention or procedure 4.       การใชก้ารตรวจสอบความปลอดภยัของการแทรกแซงการศกึษาวจิยัหรอืกระบวนการรปู

แบบใด ๆ 

5.       Considers all safety issues around study and implements necessary documents 
or committees 

5.       พจิารณาประเด็นความปลอดภยัเกีย่วกบัการศกึษาวจิยัและการใชเ้อกสารหรอืคณะกรรม

การทีจ่ าเป็น 

6.       Writes safety reports or summaries 6.       เขยีนรายงานหรอืสรปุความปลอดภยั 

7.       Writes the investigator brochure for an investigational medicinal product 7.       เขยีนโบรช์วัผูว้จิยัส าหรบัผลติภณัฑท์างการแพทยเ์ชงิวจิยั 

8.       Designs the handling, shipping and storage for all study products and 
interventions (e.g. drugs, vaccine) 

8.       ออกแบบการจดัการ การจดัสง่ 

และการจดัเก็บผลติภณัฑแ์ละการแทรกแซงทางการวจิยัทัง้หด (เชน่ ยา วคัซนี) 

9.       Implements study product storage, keeps records and tracks use and returns 9.       การใชก้ารจดัเก็บผลติภณัฑก์ารศกึษาวจิยั 

การเก็บรกัษาบนัทกึและการตดิตามการใชแ้ละการส่งคนื 
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Handling Biomedical Products การจดัการผลติภณัฑช์วีการแพทย ์

1.       Manages the log for the study intervention, including tracking expiry dates and 
conditions 

1.       จดัการบนัทกึส าหรบัการแทรกแซงการศกึษาวจิยั 

รวมถงึการตดิตามสภาพและวนัทีห่มดอายุ 

2.       Designs systems for the safe storage, handling, labelling and tracking of any 
biomedical products & samples 

2.       ออกแบบระบบส าหรบัการจดัเก็บทีป่ลอดภยั การจดัการ การตดิฉลาก 

และการตดิตามผลติภณัฑแ์ละตวัอย่างชวีการแพทยใ์ด ๆ 

3.       Manages the required systems for the safe storage, handling, labelling and 
tracking of study samples 

3.       จดัการระบบทีจ่ าเป็นส าหรบัการจดัเก็บทีป่ลอดภยั การจดัการ การตดิฉลาก 

และการตดิตามตวัอยา่งการศกึษาวจิยั 

4.       Coordinates the movement of lab samples and associated data 4.       ประสานงานความเคลือ่นไหวของตวัอย่างหอ้งปฏบิตักิารและขอ้มูลทีเ่กีย่วขอ้ง 

5.       Receives samples and ensures that the correct and full supportive information 
is provided, including CRFs 

5.       รบัตวัอย่างและตรวจสอบว่ามขีอ้มูลทีส่นับสนุนครบถว้นและถูกตอ้ง รวมถงึ CRF 

6.       Writes SOPs relating to storage conditions, and what to do when a value is 
outside of the specified range (e.g. temperature of storage room) 

6.       เขยีน SOP ทีเ่กีย่วขอ้งกบัสภาพการจดัเก็บ 

และสิง่ทีจ่ะตอ้งท าเมือ่ค่าอยู่นอกชว่งทีก่ าหนด (เชน่ อุณหภมูหิอ้งจดัเก็บ) 

7.       Checks packaging and labelling of IMPs is acceptable 7.       ตรวจสอบบรรจภุณัฑแ์ละการตดิฉลากของ IMP ว่าเป็นทีย่อมรบัได ้

8.       Ensure processes are in place for import/export of IMPs or specimens in 
compliance with applicable legislation 

8.       ตรวจสอบวา่กระบวนการส าหรบัน าเขา้/สง่ออก IMP 

หรอืสิง่ส่งตรวจเป็นไปตามกฎระเบยีบทีบ่งัคบัใช ้

9.       Ensures relevant samples are taken, resolves discrepancies and communicates 
results 

9.       ตรวจสอบวา่มกีารเก็บตวัอย่างทีเ่กีย่วขอ้ง แกไ้ขความคลาดเคลือ่น 

และผลลพัธก์ารสือ่สาร 

10.   Labels, records and processes samples in the clinical setting according to the 
protocol and SOPs 

10.   ฉลาก บนัทกึ และกระบวนการตวัอย่างในรปูแบบทางการแพทยต์ามโครงรา่งการวจิยัและ 

SOP 
Performing Laboratory Assays การด าเนินการทดสอบทางหอ้งปฏบิตักิาร 

1.       Performs routine laboratory assays 1.       ด าเนินการทดสอบทางหอ้งปฏบิตักิารเป็นกจิวตัร 

2.       Designs routine laboratory assays 2.       ออกแบบการทดสอบทางหอ้งปฏบิตักิารเป็นกจิวตัร 

3.       Oversees routine laboratory assays 3.       ตรวจสอบดูแลการทดสอบทางหอ้งปฏบิตักิารเป็นกจิวตัร 

4.       Conducts laboratory tests, and interprets and reports results 4.       ด าเนินการทดสอบทางหอ้งปฏบิตักิาร และแปลผล และรายงานผล 

5.       Monitors lab resources and maintains adequate level of supplies 5.       ตรวจสอบทรพัยากรหอ้งปฏบิตักิารและรกัษาใหม้วีสัดุอปุกรณเ์พยีงพอ 

6.       Provides technical laboratory-based advice to researchers in designing assays 
and experiments 

6.       จดัเตรยีมหอ้งปฏบิตักิารทางเทคนิคตามค าแนะน าของนักวจิยัในการออกแบบการทดสอบ

และการทดลอง 

7.       Establishes standardised assays and normal ranges 7.       ก าหนดการทดสอบและชว่งปกตทิีเ่ป็นมาตรฐาน 

8.       Writes laboratory SOPs and ensures protocol is followed 8.       เขยีน SOP หอ้งปฏบิตักิารและตรวจสอบว่าท าตามโครงรา่งการวจิยั 

9.       Maintains laboratory equipment maintenance and servicing contracts 9.       รกัษาสญัญาการซอ่มบ ารงุและการบ ารงุรกัษาอุปกรณห์อ้งปฏบิตักิาร 

10.   Monitors laboratory fridges and freezers for study samples, ensuring power 
supply and temperature logs 

10.   ตรวจสอบตูเ้ย็นและตูแ้ชห่อ้งปฏบิตักิารส าหรบัตวัอย่างการศกึษาวจิยั 

ตรวจสอบว่ามบีนัทกึระบบจา่ยพลงังานและบนัทกึอณุหภมู ิ

11.   Reports results to the study team including flagging abnormal findings 11.   รายงานผลลพัธไ์ปยงัทมีการศกึษาวจิยัรวมถงึการคน้พบความผดิปกตทิีส่ าคญั 
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Interaction with Public & Study Participants ปฏสิมัพนัธก์บัสาธารณะและผูเ้ขา้รว่มการศกึษาวจิยั 

Engaging with the Community การมสีว่นรว่มกบัชมุชน 

1.       Designs and coordinates community sensitisation materials or activities  
(community meetings, educational plans, advertising, leaflets, letters) 

1.       ออกแบบและประสานงานสือ่หรอืกจิกรรมทีม่คีวามละเอยีดอ่อนตอ่ชมุชน  

(การประชมุในชมุชน การวางแผนการใหค้วามรู ้การโฆษณา ใบปลวิ จดหมาย) 

2.       Takes part in delivering a community engagement plan 2.       มสี่วนรว่มในการส่งมอบแผนการมสีว่นรว่มของชมุชน 

3.       Encourages contributions and involvement of study participants/patients,  
key opinion leaders and community elders or chiefs in all areas of research activity 

3.       สนับสนุนการมสี่วนรว่มและการชว่ยเหลอืของผูเ้ขา้รว่มการศกึษาวจิยั/ผูป่้วย  

ผูน้ าทีม่คีวามคดิเห็นหลกัและผูอ้าวโุสหรอืหวัหนา้ชมุชนในทุกดา้นของกจิกรรมการวจิยั 

4.       Sets up and manages a Community Advisory Board 4.       จดัตัง้และจดัการคณะกรรมการทีป่รกึษาชมุชน 

5.       Plans a community engagement policy for a study, research centre or 
programme 

5.       วางแผนนโยบายการมสี่วนรว่มของชมุชนส าหรบัศูนยก์ารศกึษา การวจิยั หรอืโปรแกรม 

6.       Sets up a network within the community to facilitate ongoing engagement 6.       จดัตัง้เครอืขา่ยภายในชมุชนเพือ่อ านวยความสะดวกการมสี่วนรว่มอย่างต่อเน่ือง 

7.       Conducts community perception appraisal activities such as interviews and 
focus group discussions 

7.       ด าเนินกจิกรรมประเมนิแนวคดิของชมุชน เชน่ สมัภาษณแ์ละการอภปิรายกลุม่ทีมุ่่งเนน้ 

8.       Takes part in public promotion of research through giving talks or  
visiting community groups such as schools or local groups 

8.       มสี่วนรว่มในการส่งเสรมิการวจิยัอย่างเป็นสาธารณะผ่านทางการพูดหรอื  

การเยีย่มเยยีนกลุ่มชมุชน เชน่ โรงเรยีน หรอืกลุม่ทอ้งถิน่ 

9.       Delivers community, or one to one, meetings with community leaders to  
introduce a study and answer questions 

9.       ส่งมอบการประชมุในชมุชน หรอืหน่ึงตอ่หน่ึง กบัหวัหนา้ชมุชน เพือ่  

แนะน าการศกึษาวจิยัและตอบค าถาม 

10.   Designs the approach of introducing a study within a healthcare setting or 
community 

10.   ออกแบบการด าเนินการแนะน าการศกึษาวจิยัภายในรปูแบบการดูแลสุขภาพหรอืชมุชน 

Enrolling & Retaining Participants การสมคัรและการรกัษาสภาพผูเ้ขา้รว่ม 

1.       Applies inclusion / exclusion criteria to assess study participants 1.       สมคัรเกณฑก์ารคดัเขา้/การคดัออกเพือ่ประเมนิผูเ้ขา้รว่มการศกึษาวจิยั 

2.       Coordinates participant visit schedules 2.       ประสานงานก าหนดการนัดหมายผูเ้ขา้รว่ม 

3.       Randomises participants into the trial 3.       สุม่ตวัอย่างผูเ้ขา้รว่มไปยงัการทดลอง 

4.       Tracks recruitment figures and reports to relevant groups when required 4.       ตดิตามตวัเลขการสรรหาบุคลากรและรายงานไปยงักลุ่มทีเ่กีย่วขอ้งเมือ่จ าเป็น 

5.       Assists in follow-up of individuals to ensure trial data is complete and  
reports reasons for participant withdrawals 

5.       ชว่ยเหลอืในการตดิตามบุคคลเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ขอ้มูลการทดลองสมบูรณแ์ละ  

รายงานเหตุผลการถอนตวัของผูเ้ขา้รว่ม 

6.       Takes informed consent from participants 6.       ขอค ายนิยอมทีแ่จง้ใหท้ราบจากผูเ้ขา้รว่ม 

7.       Designs informed consent process 7.       ออกแบบกระบวนการใหค้วามยนิยอมทีแ่จง้ใหท้ราบ 

8.       Takes part in study recruitment process 8.       มสี่วนรว่มในกระบวนการสรรหาบุคลากรการศกึษาวจิยั 

Supporting & Advising throughout Informed Consent Process การสนบัสนุนและการแนะน าตลอดทัง้กระบวนการใหค้วามยนิยอมทีแ่จง้ใหท้ราบ 

1.       Responsible for explaining the details of the study to the participants to ensure 
they understand what the study involves according to the information sheet and 
consent form. 

1.       รบัผดิชอบในการอธบิายรายละเอยีดของการศกึษาวจิยัแกผู่เ้ขา้รว่มเพือ่ใหแ้น่ใจว่าพวกเ

ขาเขา้ใจว่าการศกึษาวจิยัเกีย่วขอ้งกบัอะไรตามเอกสารขอ้มูลและแบบฟอรม์การใหค้วามยนิยอ

ม 
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2.       Designs a consent process and consent materials for children, young people 
and vulnerable adults or their legal representatives 

2.       ออกแบบกระบวนการใหค้วามยนิยอมและสือ่การใหค้วามยนิยอมส าหรบัเด็ก ผูเ้ยาว ์และ 

 ผูใ้หญ่ทีม่คีวามเปราะบางหรอืตวัแทนทางกฎหมายของพวกเขา 

3.       Ensures that the informed consent is an ongoing process by continuing to  
answer participants’ questions and to support them throughout the trial 

3.       ตรวจสอบวา่การใหค้วามยนิยอมทีม่กีารแจง้ใหท้ราบอยู่ระหว่างกระบวนการด าเนินการโด

ยการ ตอบค าถามของผูเ้ขา้รว่มอย่างตอ่เน่ืองและสนับสนุนพวกเขาตลอดทัง้การทดลอง 

4.       Develops strategies to mitigate any risks that occur during informed consent 
process 

4.       พฒันากลยุทธเ์พือ่ลดความเสีย่งทีเ่กดิขึน้ระหว่างกระบวนการใหค้วามยนิยอมทีแ่จง้ใหท้ร

าบ 

5.       Ensures participants have full understanding of visit schedules 5.       ตรวจสอบวา่ผูเ้ขา้รว่มมคีวามเขา้ใจก าหนดการนัดหมายอย่างถว้นถี ่

6.       Ensures participants have full understanding of study procedures and the 
intervention 

6.       ตรวจสอบวา่ผูเ้ขา้รว่มมคีวามเขา้ใจกระบวนการศกึษาวจิยัและการแทรกแซงอย่างถว้นถี ่

7.       Advises participants when to seek healthcare advice at study sites or non-
study sites, if necessary 

7.       แนะน าผูเ้ขา้รว่มเมือ่ขอค าแนะน าดา้นการดูแลสุขภาพทีส่ถานทีว่จิยัหรอืไม่ใชส่ถานทีว่จิยั 

หากจ าเป็น 

8.       Keeps participants informed of any relevant new information that  
might affect their decision to remain in the study 

8.       แจง้ผูเ้ขา้รว่มใหท้ราบขา่วสารใหม่ทีเ่กีย่วขอ้งใด ๆ   

ทีอ่าจส่งผลกระทบต่อการตดัสนิใจของพวกเขาทีจ่ะยงัคงอยู่ในการศกึษาวจิยัต่อไป 

9.       Designs process when legal representative is giving consent (rather than 
participant) 

9.       ออกแบบกระบวนการเมือ่ตวัแทนกฎหมายใหค้วามยนิยอม (แทนทีจ่ะเป็นผูเ้ขา้รว่ม) 

10.    Explains to participants how they will be compensated and any payments they 
will receive 

10.    อธบิายใหแ้กผู่เ้ขา้รว่มว่าพวกเขาจะไดร้บัการตอบแทนอย่างไรและการช าระเงนิใด ๆ 

ทีพ่วกเขาจะไดร้บั 
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Ethics, Quality & Risk Management  หลกัจรยิธรรม คณุภาพและการจดัการความเสีย่ง  

Safeguards การรกัษาความปลอดภยั 

Ethics & Human Subject Protection หลกัจรยิธรรมและการคุม้ครองอาสาสมคัรทีเ่ป็นมนุษย ์

1.       Plans oversight and governance of the ethical requirements, compliance and 
approval processes for studies 

1.       วางแผนการดูแลและการควบคุมขอ้ก าหนดทางจรยิธรรม การก ากบัดูแล 

การกระบวนการอนุมตัสิ าหรบัการศกึษาวจิยั 

2.       Assesses the need for specific research studies and writes this justification 
into protocols 

2.       ประเมนิความตอ้งการของการศกึษาวจิยัทีเ่จาะจงและเขยีนการใหเ้หตุผลลงในโครงรา่งก

ารวจิยั 

3.       Ensures all required ethics and regulatory approvals are in place before study 
starts 

3.       ตรวจสอบว่ามกีารอนุมตัดิา้นกฎระเบยีบและหลกัจรยิธรรมพรอ้มกอ่นเร ิม่ตน้การศกึษาวิ

จยั 

4.       Sets participant payment and compensation levels to ensure there is no 
inducement 

4.       ก าหนดระดบัการช าระเงนิและการตอบแทนผูเ้ขา้รว่มเพือ่ใหแ้น่ใจว่าไม่มกีารโนม้นา้ว 

5.       Sets up processes and safeguards to ensure confidentiality and that 
participants rights are protected 

5.       ก าหนดกระบวนการและการรกัษาความปลอดภยัเพือ่ใหแ้น่ใจว่ามกีารเก็บรกัษาไวเ้ป็นค

วามลบัและมกีารคุม้ครองสทิธิข์องผูเ้ขา้รว่ม 

6.       Designs and implements specific ethical approaches and safeguards in 
specialist setting such as vulnerable populations or emergency research during 
disease outbreaks 

6.       ออกแบบและปรบัใชห้ลกัจรยิธรรมทีเ่จาะจงและการรกัษาความปลอดภยัในรปูแบบพเิศษ 

เชน่ กลุม่คนทีม่คีวามเปราะบาง หรอืการวจิยัเรง่ด่วนในกรณีทีม่กีารระบาดของโรค 

Risk & Safety Management การจดัการความเสีย่งและความปลอดภยั 

1.       Writes the safety monitoring and report sections of protocols 1.       เขยีนส่วนการตรวจสอบความปลอดภยัและการรายงานของโครงรา่งการวจิยั 

2.       Sets up Data Safety Monitoring Board (DSMB) or safety review committee 2.       ก าหนดคณะกรรมการตรวจสอบความปลอดภยัของขอ้มูล (DSMB) 

หรอืคณะกรรมการตรวจทานความปลอดภยั 

3.       Write the charter for a DSMB or safety review committee 3.       เขยีนแผนภมูสิ าหรบั DSMB หรอืคณะกรรมการตรวจทานความปลอดภยั 

4.       Coordinates unblinding and other emergency procedures when necessary 4.       ประสานางานกระบวนการแบบไม่ปกปิดและกระบวนการฉุกเฉินอืน่ ๆ เมือ่จ าเป็น 

5.       Responsible for risk mitigation strategies, associated action plan and issue 
resolution for studies 

5.       รบัผดิชอบส าหรบักลยุทธก์ารบรรเทาความเสีย่ง แผนปฏบิตักิารทีเ่กีย่วขอ้ง 

และการแกไ้ขประเด็นส าหรบัการศกึษาวจิยั 

6.       Reports to DSMB or study management committees on safety events or 
protocol violations 

6.       รายงานไปยงั DSMB 

หรอืคณะกรรมการจดัการการศกึษาวจิยัเกีย่วกบัการฝ่าฝืนโครงรา่งการศกึษาวจิยัหรอืเหตกุาร

ณเ์กีย่วกบัความปลอดภยั 

7.       Takes part in a DSMB or safety review committee 7.       มสีว่นรว่มใน DSMB หรอืคณะกรรมการตรวจทานความปลอดภยั 

8.       Coordinates a DSMB or safety review committee 8.       ประสานงาน DSMB หรอืคณะกรรมการตรวจทานความปลอดภยั 

Determining Liability & Insurance Needs การก าหนดความจ าเป็นดา้นการรบัผดิและการรบัประกนั 

1.       Determines when insurance is required for research study 1.       ก าหนดว่าเมือ่ใดทีจ่ าเป็นตอ้งมกีารรบัประกนัส าหรบัการศกึษาวจิยั 

2.       Secures appropriate insurance/liability for a study 2.       รกัษาการรบัประกนั/การรบัผดิทีเ่หมาะสมส าหรบัการศกึษาวจิยั 

3.       Tasked with reporting liability/insurance claims 3.       ด าเนินการพรอ้มกบัรายงานการรอ้งเรยีนดา้นการรบัผดิ/การรบัประกนั 
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Quality Assurance การประเมนิคณุภาพ 

Good Clinical Practice แนวปฏบิตัทิางคลนิิกทีด่ ี

1.       Identifies the requirements for human subject protection under relevant 
national and international regulations 

1.       ระบุขอ้ก าหนดส าหรบัการคุม้ครองอาสาสมคัรทีเ่ป็นมนุษยภ์ายใตก้ฎระเบยีบของประเทศ

และระหว่างประเทศทีเ่กีย่วขอ้ง 

2.       Ensures relevant GCP, GMP, GPP training is in place 2.       ตรวจสอบว่ามกีารอบรม GCP, GMP, GPP ทีเ่กีย่วขอ้ง 

3.       Ensures the studies are run in compliance with the guidelines of  
Good Clinical Practice of the International Conference on Harmonization 

3.       ตรวจสอบว่าด าเนินการศกึษาวจิยัโดยสอดคลอ้งกบัคูม่อื  

แนวปฏบิตัทิางคลนิิกทีด่ขีองการประชมุระหว่างประเทศเกีย่วกบัความสอดคลอ้ง 

4.       Trained in GCP, GCLP and/or GMP 4.       เขา้รบัการอบรมใน GCP, GCLP และ/หรอื GMP 

Working as per Quality Management Systems (QMS) การท างานตามระบบการจดัการคณุภาพ (QMS) 

1.       Trains staff to undertake data validation and quality checks 1.       ใหก้ารอบรมเจา้หนา้ทีใ่นการด าเนินการตรวจสอบความถูกตอ้งของขอ้มูลและตรวจสอบ

คุณภาพ 

2.       Ensures studies have a quality management plan 2.       ตรวจสอบว่าการศกึษาวจิยัมแีผนการจดัการคุณภาพ 

3.       Ensures studies follow the protocol day-to-day and reports concerns if 
protocol breached 

3.       ตรวจสอบว่าการศกึษาวจิยัด าเนินการโครงรา่งการวจิยัวนัตอ่วนัและรายงานขอ้กงัวลหา

กมกีารละเมดิโครงรา่งการวจิยั 

4.       Ensures up-to-date SOPs are used at sites and coordinates review of these 
documents 

4.       ตรวจสอบว่ามกีารใช ้SOP 

อย่างเป็นปัจจบุนัทีส่ถานทีว่จิยัและประสานงานตรวจทานเอกสารเหล่านี ้

5.       Maintains controlled reading and distribution lists for SOPs 5.       รกัษารายชือ่การอ่านและการแจกจา่ยแบบควบคมุส าหรบั SOP 

 
Controlling Quality of Research (Monitoring) การควบคมุคณุภาพของการวจิยั (การตรวจสอบ) 

1.       Delivers quality monitoring or audit to assure the quality of conduct of the 
study, and integrity, consistency, timeliness, and accuracy 

1.       ส่งมอบการตรวจสอบคณุภาพหรอืการตรวจสอบเพือ่ใหแ้น่ใจถงึคุณภาพของการด าเนิน

การวจิยั และคุณธรรม ความสอดคลอ้ง การตรงตอ่เวลา และความถูกตอ้งแม่นย า 

2.       Incorporates quality management into all research studies within 
organisation 

2.       รวมการจดัการคณุภาพไปยงัการศกึษาวจิยัทัง้หมดภายในองคก์ร 

3.       Develops and coordinates risk-based monitoring strategies, ensuring 
consistency across study site(s) 

3.       พฒันาและประสานงานกลยุทธก์ารตรวจสอบตามความเสีย่ง 

เพือ่ใหแ้น่ใจวา่มคีวามสอดคลอ้งกนัในสถานทีว่จิยัทัง้หมด 

4.       Conducts study visit activities and on-site monitoring; ensures accuracy and 
 completeness of source documents, CRFs, trial master file and other study related 
documents 

4.       ด าเนินกจิกรรมนัดหมายการศกึษาวจิยัและการตรวจสอบสถานทีว่จิยั 

เพือ่ใหแ้น่ใจวา่มคีวามถูกตอ้งแม่นย าและ ความสมบูรณข์องเอกสารตน้ฉบบั CRF 

ไฟลต์น้ฉบบัการทดลอง และเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งกบัการศกึษาวจิยัอืน่ ๆ 

5.       Identifies errors and helps individuals resolve their issues in different ways 
depending on the situation 

5.       ระบุขอ้ผดิพลาดและชว่ยเหลอืบุคคลแกไ้ขประเด็นของพวกเขาในวธิตี่าง ๆ 

โดยขึน้อยู่กบัสถานการณ ์

6.       Reviews monitoring reports and implements corrective action 6.       ตรวจทานรายงานการตรวจสอบและปรบัใชก้ารด าเนินการแกไ้ข 

7.       Conducts central monitoring 7.       ด าเนินการตรวจสอบจากศูนยก์ลาง 
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8.       Ensures data and documentation is complete, up-to-date, and appropriately 
filed and ready for inspection if required 

8.       ตรวจสอบว่าขอ้มูลและเอกสารมคีวามสมบูรณ ์เป็นปัจจบุนั 

และกรอกเหมาะสมและพรอ้มส าหรบัตรวจสอบหากจ าเป็น 
Regulations & Governance การก ากบัดูและการควบคมุ 

Securing or Maintaining Approvals การอนุมตักิารรกัษาหรอืการคงไว ้

1.       Takes part in application process for ethical/regulatory approvals 1.       มสีว่นรว่มในกระบวนการยืน่ค ารอ้งเพือ่ขอการอนุมตัหิลกัจรยิธรรม/ระเบยีบขอ้บงัคบั 

2.       Coordinates/writes submission for ethics or regulatory approval 2.       ประสานงาน/เขยีนการเสนอพจิารณาส าหรบัขอการอนุมตัหิลกัจรยิธรรม/ระเบยีบขอ้บงั

คบั 

3.       Submits to trial registry 3.       ส่งไปยงัฝ่ายทะเบยีนการทดลอง 

4.       Writes and submits protocol amendments to relevant authorities 4.       เขยีนและส่งการปรบัแกโ้ครงรา่งวจิยัไปยงัเจา้หนา้ทีผู่ม้อี านาจทีเ่กีย่วขอ้ง 

5.       Writes and submits safety updates and annual reports 5.       เขยีนและส่งอปัเดทความปลอดภยัและรายงานประจ าปี 

6.       Identifies other necessary approvals e.g. local R&D department, marketing 
applications, local health authority 

6.       ระบุการอนุมตัทิีจ่ าเป็นอืน่ ๆ เชน่ แผนก R&D ในทอ้งถิน่ การใชง้านการตลาด 

เจา้หนา้ทีผู่ม้อี านาจดา้นสุขภาพทอ้งถิน่ 

Securing or Maintaining Contracts สญัญาการรกัษาหรอืการคงไว ้

1.       Manages contracts, including (but not limited to): investigator contracts, 
sponsor/site agreement, site agreements, agreement with contract research 
organisations (CRO) or subcontractors, data access and transfer agreements in 
compliance with confidentiality requirements, compensation in the event of harm 

1.       จดัการสญัญา รวมถงึ (แต่ไม่จ ากดัเพยีง): ผูว้จิยั สญัญา 

ขอ้ตกลงผูส้นับสนุน/สถานทีว่จิยั ขอ้ตกลงสถานทีว่จิยั ขอ้ตกลงกบัองคก์รวจิยัแบบสญัญา 

(CRO) หรอืผูท้ าสญัญาชว่ง 

ขอ้ตกลงการเขา้ถงึและการถ่ายโอนขอ้มูลโดยสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดการรกัษาเป็นความลบั 

การชดเชยในเหตุการณท์ีไ่ดร้บับาดเจ็บ 

2.       Ensures contracts are signed, renewed and updated 2.       ตรวจสอบว่าไดล้งนามในสญัญา มกีารต่ออาย ุและปรบัปรงุใหใ้หม่ 

3.       Reads and reviews contracts to ensure they are comprehensive 3.       อ่านและตรวจทานสญัญาเพือ่ใหแ้น่ใจว่ามคีวามครอบคลุม 

4.       Writes contracts with collaborators, funders and other sites 4.       เขยีนสญัญารว่มกบัผูป้ระสานงาน ผูร้ะดมทุน และสถานทีว่จิยัอืน่ ๆ 

Governance & Organisational Context การควบคมุและบรบิทองคก์ร 

1.       Ensures study complies with regulatory requirements, local policies, and 
applicable international guidelines 

1.       ตรวจสอบว่าการวจิยัสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดของระเบยีบขอ้บงัคบั นโยบายทอ้งถิน่ 

และแนวทางระหว่างประเทศทีบ่งัคบัใช ้

2.       Understands the roles and responsibilities of members of the study team 2.       เขา้ใจบทบาทและรบัผดิชอบของสมาชกิของทมีการศกึษาวจิยั 

3.       Develop governance systems and documentation within the organisation 3.       พฒันาระบบการปกครองและเอกสารภายในองคก์ร 

4.       Contribute to governance systems and documentation within the 
organisation and or specific studies 

4.       มสีว่นในระบบการปกครองและเอกสารภายในองคก์รและหรอืการศกึษาวจิยัทีเ่จาะจง 

Research Regulations ระเบยีบขอ้บงัคบัการวจิยั 

1.       Develops processes necessary for approval of a drug or other investigational 
medical product (e.g. diagnostic, device, gene therapy) through the different stages 
in a trial 

1.       พฒันากระบวนการทีจ่ าเป็นส าหรบัการอนุมตัยิาและผลติภณัฑท์างการแพทยเ์ชงิวจิยัอื่

น ๆ (เชน่ การวนิิจฉัย อุปกรณ ์การบ าบดัทางหน่วยพนัธกุรรม) ผ่านทางระยะต่าง ๆ 

ในการทดลอง 
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2.       Keeps up-to-date with relevant international, national, and local laws, policies 
and guidelines relating to research (including ethical ones) 

2.       รกัษาใหส้อดคลอ้งกบักฎหมายทอ้งถิน่ กฎหมายระดบัชาต ิ

และกฎหมายระหว่างประเทศทีเ่กีย่วขอ้ง นโยบาย 

และแนวทางทีเ่กีย่วขอ้งกบัวจิยัใหเ้ป็นปัจจบุนัอยู่เสมอ (รวมถงึหลกัจรยิธรรม) 

3.       Understands and applies the laws relating to the use of animals in research, if 
applicable 

3.       เขา้ใจและใชก้ฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งกบัการใชส้ตัวใ์นการวจิยั หากเกีย่วขอ้ง 

4.       Responsible for the study meeting regulatory requirements, local policies, 
and applicable international guidelines 

4.       รบัผดิชอบเกีย่วกบัขอ้ก าหนดของระเบยีบขอ้บงัคบัการประชมุการศกึษาวจิยั 

นโยบายทอ้งถิน่ และแนวทางระหว่างประเทศทีบ่งัคบัใช ้

5.       Responsible for identifying and mitigating fraud and misconduct in research 5.       รบัผดิชอบเกีย่วกบัการบ่งชีแ้ละบรรเทาการหลอกลวงและการด าเนินการผดิในการวจิยั 

6.       Ensures relevant guidelines, e.g. database, labelling, reporting of AEs and 
SUSARS, protocol amendments are followed 

6.       ตรวจสอบแนวทางทีเ่กีย่วขอ้ง เชน่ ฐานขอ้มูล การตดิฉลาก การรายงาน AE และ 

SUSARS การปรบัแกโ้ครงรา่งการวจิยัทีต่ามมา 

7.       Works with regulatory authorities, e.g. during audits or when submitting 
reports 

7.       ท างานรว่มกบัเจา้หนา้ทีผู่ม้อี านาจ เชน่ ระหว่างการตรวจสอบ หรอืเมือ่ส่งรายงาน 

8.       Writes and reviews research study regulatory documents 8.       เขยีนหรอืตรวจทานเอกสารระเบยีบขอ้บงัคบัการศกึษาวจิยั 
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Study & Site(s) Management การจดัการศกึษาวจิยัและสถานทีว่จิยั 

Oversight  การตรวจสอบดูแล  

Initiating Study การเร ิม่ตน้ศกึษาวจิยั 

1.       Reviews protocols and conducts feasibility and risk assessments 1.       ตรวจทานโครงรา่งการวจิยัและด าเนินการประเมนิความเป็นไปไดแ้ละความเสีย่ง 

2.       Recruits study teams, Quality Control teams and oversight committees such as 
trial steering committee 

2.       สรรหาบุคลากรทมีการศกึษาวจิยั ทมีควบคุมคุณภาพ และคณะกรรมการตรวจสอบดแูล 

เชน่ คณะกรรมการวางระเบยีบการทดลอง 

3.       Plans and coordinates study initiation process (initial requirements in 
infrastructure and facilities, supplies, staff, training) 

3.       วางแผนและประสานงานกระบวนการเร ิม่ตน้การวจิยั 

(ขอ้ก าหนดการเร ิม่ตน้ในโครงสรา้งพืน้ฐานและ สถานที ่วสัดอุุปกรณ ์เจา้หนา้ที ่การอบรม) 

4.       Develops and writes study report and analysis plan 4.       พฒันาและเขยีนรายงานการวจิยัและแผนการวเิคราะห ์

5.       Contributes to study report and analysis plan 5.       มสี่วนในรายงานการศกึษาวจิยัและแผนการวเิคราะห ์

6.       Conducts site and investigator selection: identifies, visits and recruits suitable 
sites, identifies training and technical assistance needs 

6.       ด าเนินการเลอืกสถานทีว่จิยัและผูว้จิยั: การระบุ เยีย่มเยยีน 

และสรรหาสถานทีว่จิยัทีเ่หมาะสม ระบุการอบรมและความตอ้งการความชว่ยเหลอืทางเทคนิค 

7.       Tests, documents and pilots risk and mitigation strategies, such as code 
breaking procedure in emergencies 

7.       ทดสอบ ท าเอกสาร และน ารอ่งกลยุทธค์วามเสีย่งและการบรรเทา เชน่ 

กระบวนการฝ่าฝืนหลกัเกณฑใ์นกรณีฉุกเฉิน 

End of Study การสิน้สุดการวจิยั 

1.       Performs study close-outs visits and audits 1.       ด าเนินการนัดหมายและตรวจสอบการปิด-ออกจากการศกึษาวจิยั 

2.       Plans, coordinates and maintains data and study document archive for 
specified time period 

2.       วางแผน ประสานงาน 

และรกัษาขอ้มูลและเอกสารการศกึษาวจิยัทีเ่ก็บถาวรเป็นระยะเวลาทีก่ าหนด 

3.       Maintains study documents archive inventory and makes arrangements for 
(selected) access to files after close-out 

3.       รกัษาเอกสารการศกึษาวจิยัทีเ่ก็บถาวรในคลงัและท าการจดัสรรส าหรบัเขา้ถงึ 

(แบบเลอืก) ไฟลห์ลงัจากปิด-ออก 

4.       Ensures unused trial supplies are accounted for and appropriate disposal of 
trial materials once research is completed 

4.       ตรวจสอบอุปกรณก์ารทดลองทีไ่ม่ไดใ้ชง้านว่ามกีารท ารายการบญัชแีละก าจดัทิง้วสัดกุาร

ทดลองอย่างเหมาะสมเมือ่ด าเนินการวจิยัเสรจ็สมบูรณแ์ลว้ 

5.       Sends notifications of closures: informs and submits relevant reports to official 
bodies (regulatory authorities, EC) and to other people involved with the study 
(investigators, institution, trial subjects) 

5.       ส่งการแจง้เตอืนการปิดการวจิยั: แจง้และส่งรายงานทีเ่กีย่วขอ้งแกห่น่วยงานทีเ่ป็นทางการ 

(เจา้หนา้ทีร่ะเบยีบขอ้บงัคบั EC) และ บุคคลอืน่ ๆ ทีเ่กีย่วขอ้งกบัการศกึษาวจิยั (นักวจิยั 

สถาบนั อาสาสมคัรการวจิยั) 

6.       Ensures and oversees close-out activities in case of premature termination of 
trial 

6.       ตรวจสอบและดูแลกจิกรรมการปิด-ออก ในกรณีทีม่กีารยุตกิารทดลองกอ่นเสรจ็สมบูรณ ์

Tracking Study Progress การตดิตามความคบืหน้าของการศกึษาวจิยั 

1.       Determines the project scope, milestones, budgets, timelines and tracks these 
appropriately 

1.       ก าหนดขอบเขตของโครงการ ตารางปฏบิตักิจิกรรม งบประมาณ ระยะเวลา 

และตดิตามสิง่เหล่านีอ้ย่างเหมาะสม 

2.       Tracks progress of study using tracking tools or software and measures 
progress against planned objectives and targets 

2.       ตดิตามความคบืหนา้ของการศกึษาวจิยัโดยใชเ้คร ือ่งมอืหรอืซอฟตแ์วรก์ารตดิตามและวดั

ผลความคบืหนา้กบัวตัถุประสงคแ์ละเป้าหมายทีว่างแผนไว ้

3.       Uses progress tracking to anticipate potential issues 3.       ใชก้ารตดิตามความคบืหนา้เพือ่คาดการณป์ระเด็นทีอ่าจเกดิขึน้ 

4.       Ensures on time reporting of relevant milestones 4.       ตรวจสอบการรายงานเกีย่วกบัตารางปฏบิตักิจิกรรมทีเ่กีย่วขอ้งอย่างตรงเวลา 
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5.       Reviews status reports from other team members in relation to milestones 5.       ตรวจทานการรายงานสถานะจากสมาชกิอืน่ ๆ ในทมีทีเ่กีย่วขอ้งกบัตารางปฏบิตักิจิกรรม 

Project Management การจดัการโครงการ 

1.       Oversees study and site management, including managing multiple 
sites/laboratories and ensuring consistency 

1.       ตรวจสอบดูแลการจดัการศกึษาวจิยัและสถานทีว่จิยั 

รวมถงึการจดัการสถานทีว่จิยั/หอ้งปฏบิตักิารหลายแห่งและตรวจสอบความสอดคลอ้ง 

2.       Oversees specified processes within the trial e.g. recruitment, monitoring, 
follow-up 

2.       ตรวจสอบดูแลกระบวนการทีเ่จาะจงภายในการทดลอง เชน่ การสรรหาบุคลากร 

การตรวจสอบ การตดิตาม 

3.       Creates work schedules and timelines and reviews associated reports 3.       สรา้งตารางการท างานและระยะเวลาและตรวจทานรายงานทีเ่กีย่วขอ้ง 

4.       Coordinates or manages teams or CROs 4.       ประสานงานหรอืจดัการทมีงานหรอื CRO 

5.       Uses project management processes and tools 5.       ใชก้ระบวนการและเคร ือ่งมอืจดัการโครงการ 

Study Communications การสือ่สารการศกึษาวจิยั 

Reporting การรายงาน 

1.       Reports appropriately when required within the team (e.g. on workload, 
logistics, status of project); escalates issues or concerns appropriately 

1.       รายงานภายในทมีอย่างเหมาะสมเมือ่จ าเป็น (เชน่ เกีย่วกบัภาระงาน การขนส่ง 

สถานะของโครงการ) สง่ตอ่ประเด็นหรอืขอ้กงัวลอย่างเหมาะสม 

2.       Writes suitable reports according to audience and presents information clearly 2.       เขยีนรายงานทีเ่หมาะสมตามผูร้บัสารและน าเสนอขอ้มูลอย่างชดัเจน 

3.       Understands and complies with specific and varying reporting requirements 
for diverse bodies (e.g. ethics boards, sponsors, funders, regulatory authorities as 
opposed to trial management team, steering committees and safety monitoring 
boards) 

3.       เขา้ใจและปฏบิตัติามขอ้ก าหนดการรายงานทีเ่จาะจงและหลากหลายส าหรบัหน่วยงานต่าง 

ๆ (เชน่ คณะกรรมการจรยิธรรม ผูส้นับสนุน ผูร้ะดมทุน 

เจา้หนา้ทีร่ะเบยีบขอ้บงัคบัทีไ่ม่ใชท่มีการจดัการทดลอง คณะกรรมการวางระเบยีบ 

และคณะกรรมการตรวจสอบความปลอดภยั) 

4.       Responsible for the quality, coordination, medical and scientific accuracy and 
timeliness of relevant reports 

4.       รบัผดิชอบคุณภาพ การประสานงาน 

ความถูกตอ้งแม่นย าทางการแพทยแ์ละทางวทิยาศาสตร ์และระยะเวลาของรายงานทีเ่กีย่วขอ้ง 

Liaising or Acting as a Link การตดิตอ่หรอืการด าเนินการในลกัษณะการเชือ่มโยง 

1.       Maintains regular, timely communications and interactions with appropriate 
study groups as required for role (e.g. communication with sponsor, sites, principal 
investigators, stakeholders, monitors) to ensure smooth and successful execution 
of study activities 

1.       รกัษาการสือ่สารและการปฏสิมัพนัธอ์ยา่งเป็นปกต ิตรงเวลา 

กบักลุม่การศกึษาวจิยัทีเ่หมาะสมตามทีก่ าหนดส าหรบับทบาท (เชน่ การสือ่สารกบัผูส้นับสนุน 

สถานทีว่จิยั นักวจิยัหลกั ผูถ้อืผลประโยชนร์ว่ม ผูต้รวจสอบ) 

เพือ่ใหแ้น่ใจวา่มกีารด าเนินกจิกรรมศกึษาวจิยัอย่างราบร ืน่และประสบความส าเรจ็ 

2.       Provides updates and circulates new information to team members 2.       ใหแ้ละเผยแพรข่อ้มูลใหม่ทีเ่ป็นปัจจบุนัแกส่มาชกิทมี 

3.       Acts as primary contact for authorities, media, CROs 3.       ท าหนา้ทีเ่ป็นผูต้ดิต่อหลกัส าหรบัเจา้หนา้ทีผู่ม้อี านาจ สือ่ CRO 

4.       Processes communications received and ensures a timely and complete 
response 

4.       ด าเนินการสือ่สารทีไ่ดร้บัและตรวจทานว่าตอบรบัอย่างตรงเวลาและครบถว้น 

5.       Ensures that relevant documents are communicated with the team e.g. the 
correct version of protocol. 

5.       ตรวจสอบวา่มกีารสือ่สารเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งกบัทมี เชน่ โครงรา่งการวจิยัฉบบัทีถ่กูตอ้ง 

6.       Interacts with staff in other functional areas to ensure the highest level of 
collaboration across groups 

 

6.       ปฏสิมัพนัธก์บัเจา้หนา้ทีใ่นส่วนงานอืน่เพือ่ใหแ้น่ใจว่ามกีารใหค้วามรว่มมอืสงูทัว่ทัง้กลุม่ 
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Facilitating or Attending Meetings การอ านวยความสะดวกหรอืการเขา้รว่มประชมุ 

1.       Organises meetings/teleconferences e.g. ensures correct attendees, makes 
practical arrangements, prepares agendas 

1.       จดัการประชมุ/การประชมุทางไกล เชน่ ตรวจสอบผูเ้ขา้รว่มประชมุทีถู่กตอ้ง 

ท าขอ้ตกลงการเขา้รว่ม จดัเตรยีมก าหนดการ 

2.       Participates and presents at meetings as required 2.       เขา้รว่มและน าเสนอในการประชมุตามทีจ่ าเป็น 

3.       Takes minutes and ensures they are reviewed and signed by the individual in 
charge 

3.       จดบนัทกึการประชมุและตรวจสอบว่าไดร้บัการตรวจทานและลงนามโดยบุคคลทีร่บัผดิชอ

บ 

4.       Chairs meetings 4.       การประชมุผูบ้รหิาร 

5.       Facilitates meeting, ensuring agenda is kept to and decisions made 5.       อ านวยความสะดวกการประชมุ 

ตรวจสอบว่ามกีารรกัษาก าหนดการประชมุและการตดัสนิใจ 

Staff Management การจดัการเจา้หน้าที ่

Human Resources ทรพัยากรบุคคล 

1.       Recruits and selects team, plans and coordinates their training as required 1.       สรรหาและคดัเลอืกทมี วางแผนและประสานงานการอบรมของพวกเขาตามทีจ่ าเป็น 

2.       Trains the team to follow the protocol and SOPs 2.       อบรมทมีใหป้ฏบิตัติามโครงรา่งการวจิยัและ SOP 

3.       Ensures the work environment is safe for staff e.g. that laboratory equipment  
or infection control procedures are in place 

3.       ตรวจสอบวา่สภาพแวดลอ้มการท างานปลอดภยัส าหรบัเจา้หนา้ที ่เชน่ 

มอีุปกรณห์อ้งปฏบิตักิาร หรอืกระบวนการควบคุมการตดิเช ือ้ในทีเ่หมาะสม 

4.       Ensures that individuals are qualified for their role and receive appropriate 
training; holds CVs, up-to-date training records and logs of delegation 

4.       ตรวจสอบวา่บุคลากรมคีณุสมบตัสิ าหรบับทบาทของตนและไดร้บัการอบรมทีเ่หมาะสม 

เก็บรกัษา CV และบนัทกึการอบรมและบนัทกึการแตง่ตัง้ทีเ่ป็นปัจจบุนั 

Creating or Delivering Training การจดัท าหรอืการสง่มอบการอบรม 

1.       Delivers effective training for groups e.g. site training on study protocol/SOPs 1.       ส่งมอบการอบรมทีม่ปีระสทิธภิาพส าหรบักลุ่ม เชน่ 

การอบรมสถานทีว่จิยัเกีย่วกบัโครงรา่งการวจิยั/SOP 

2.       Produces materials such as manuals or presentations for training on a specific 
topic e.g. the data management system or participant flow 

2.       ผลติสือ่ เชน่ คู่มอื หรอืการน าเสนอส าหรบัการอบรมเกีย่วกบัหวัขอ้เฉพาะ เชน่ 

ระบบการจดัการขอ้มูล หรอืกระบวนการเขา้รว่ม 

3.       Determines the appropriate subject topic, assesses audience responsiveness to 
training, repeats and paraphrases source material (e.g. SOPs) in order to produce 
an effective training session 

3.       ก าหนดหวัขอ้เนือ้หาทีเ่หมาะสม ประเมนิการตอบสนองของผูร้บัสารตอ่การอบรม 

การท าซ า้และการปรบัเปลีย่นวลเีนือ้หาตน้ฉบบั (เชน่ SOP) 

เพือ่ผลติเซสชนัการอบรมทีม่ปีระสทิธภิาพ 

4.       Delivers effective On-the-Job (OJT) or Individual training 4.       ส่งมอบการอบรมขณะปฏบิตังิาน (OJT) หรอืการอบรมแบบรายบุคคล 

5.       Develops a training curriculum and/or manages a training programme 5.       พฒันาหลกัสูตรการอบรมและ/หรอืจดัการโปรแกรมการอบรม 

Supervising or Mentoring การตรวจสอบดูแลหรอืการควบคมุดูแล 

1.       Supervises and coordinates team including monitoring performance, 
developing their skills and capacity as needed 

1.       ชีแ้นะและประสานงานทมี รวมถงึการตรวจสอบการปฏบิตักิาร 

พฒันาทกัษะและความสามารถตามทีจ่ าเป็น 

2.       Supports team members in work-related or personal issues 2.       สนับสนุนสมาชกิทมีเกีย่วกบัประเด็นทีเ่กีย่วขอ้งกบังานหรอืส่วนบุคคล 

3.       Mentors team members and/or acts as technical advisor or expert. 3.       สอนงานสมาชกิทมีและ/หรอืท าหนา้ทีเ่ป็นทีป่รกึษาหรอืผูเ้ช ีย่วชาญทางเทคนิค 
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4.       Competent in various styles of supervision, and understands the principles of 
supervision/motivation techniques and their applications in the work environment 

4.       มกีารชีแ้นะในหลากหลายรปูแบบ 

และเขา้ใจหลกัการของเทคนิคการชีแ้นะ/การกระตุน้และการน าไปใชใ้นสภาพแวดลอ้มในการ

ท างาน 

5.       Line-manages and conducts appraisals for staff 5.       จดัการสายงานและด าเนินการประเมนิส าหรบัเจา้หนา้ที ่

6.       Supervises and coordinates the work of the team 6.       ชีแ้นะและประสานงานของทมี 

7.       Evaluates and assigns work and/or delegates to others, based on an 
individual’s strengths and interests 

7.       ประเมนิและมอบหมายงานและ/หรอืแต่งตัง้ผูอ้ืน่ ตามก าลงัและความสนใจของแต่ละบุคคล 

Resources Management การจดัการทรพัยากร 

Overseeing Essential Documents การตรวจสอบดูแลเอกสารส าคญั 

1.       Collects and maintains essential study documentation e.g. up-to-date protocol, 
trial master file, site files, delegation logs, investigator’s brochure, official 
approvals, CVs, important correspondence 

1.       รวบรวมและรกัษาเอกสารการศกึษาวจิยัทีส่ าคญั เชน่ โครงรา่งการวจิยัทีเ่ป็นปัจจบุนั 

ไฟลต์น้ฉบบัการทดลอง ไฟลส์ถานทีว่จิยั บนัทกึการแต่งตัง้ โบรชวัรข์องนักวจิยั 

การอนุมตัอิย่างเป็นทางการ CV การตดิตอ่ทางจดหมายทีส่ าคญั 

2.       Updates important documentation as required 2.       ปรบัปรงุเอกสารส าคญัใหเ้ป็นปัจจบุนัตามทีก่ าหนด 

3.       Secures documents in a central location, filed in an organised manner and 
readily available for inspection 

3.       เก็บรกัษาเอกสารในสถานทีศู่นยก์ลางใหป้ลอดภยั จดัเก็บในลกัษณะทีเ่ป็นระเบยีบ 

และพรอ้มส าหรบัการตรวจสอบ 

4.       Maintains security of documentation by controlling access and physically 
protecting it from elements (e.g. water) 

4.       เก็บรกัษาเอกสารใหป้ลอดภยัโดยการควบคมุการเขา้ถงึและการป้องกนัทางกายภาพจาก

สสารตา่ง ๆ (เชน่ น ้า) 

Logistics & Facilities Management การจดัการขนสง่และสถานที ่

1.       Coordinates, tracks and reorders the resources and supplies required for study 1.       ประสานงาน ตดิตาม และสัง่ทรพัยากรและวสัดุอุปกรณท์ีต่อ้งการส าหรบัการศกึษาวจิยั 

2.       Maintains materials and equipment inventory 2.       ดูแลรกัษาคลงัวสัดุและอปุกรณ ์

3.       Plans logistics required for the trial materials, such as arranging shipments and 
accounting for materials 

3.       วางแผนการขนสง่ทีจ่ าเป็นส าหรบัวสัดุการทดลอง เชน่ 

การจดัเตรยีมการจดัส่งและท ารายการบญัชวีสัด ุ

4.       Maintains and calibrates equipment 4.       ดูแลรกัษาและสอบเทยีบอปุกรณ ์

5.       Ensures appropriate facilities for study and clean environment (including 
appropriate biological and chemical waste disposal) 

5.       ตรวจสอบวา่สถานทีเ่หมาะสมส าหรบัการศกึษาวจิยัและมสีภาพแวดลอ้มสะอาด 

(รวมถงึการก าจดัทิง้ของเสยีทางชวีวทิยาและเคมอีย่างเหมาะสม) 

6.       Maintains a laboratory in running order (e.g. by preparing reagents, disposing 
of biological and chemical waste appropriately) 

6.       ดูแลรกัษาหอ้งปฏบิตักิารตามล าดบัการด าเนินการ (เชน่ โดยการจดัเตรยีมสารตวักระท า 

การก าจดัทิง้ของเสยีทางชวีวทิยาและเคมอีย่างเหมาะสม) 

7.       Performs basic trouble-shooting and reports damages/required repairs 7.       ด าเนินการแกไ้ขปัญหาพืน้ฐานและรายงานความเสยีหาย/การซอ่มแซมทีจ่ าเป็น 

Finances Management การจดัการการเงิน 

1.       Manages budget of research organisation or consortia including creating 
financial reports and forecasts 

1.       จดัการงบประมาณส าหรบัองคก์รหรอืสมาคมวจิยั 

รวมถงึการจดัท ารายงานและการคาดคะเนทางการเงนิ 

2.       Manages budget of a study or department including creating financial reports 
and forecasts 

2.       จดัการงบประมาณส าหรบัการศกึษาวจิยัหรอืแผนก 

รวมถงึการจดัท ารายงานและการคาดคะเนทางการเงนิ 
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3.       Operates within financial constraints and alerts relevant personnel to potential 
escalating costs 

3.       ด าเนินการภายในขอ้จ ากดัทางการเงนิและแจง้เตอืนบุคลากรทีเ่กีย่วขอ้งเกีย่วกบัตน้ทุนสงู

ทีอ่าจเกดิขึน้ 

4.       Assists in budget negotiations and funding agreements 4.       ชว่ยเหลอืในการเจรจาตอ่รองดา้นงบประมาณและขอ้ตกลงการระดมทุน 

5.       Maintains accurate accounts, synthesises financial information from multiple 
sources to create report and ensure up-to-date financial information is available 
and circulated 

5.       ดูแลรกัษาบญัชใีหถู้กตอ้ง 

ขอ้มูลทางการเงนิสงัเคราะหจ์ากแหล่งทีม่าหลายแห่งเพือ่จดัท ารายงานและตรวจสอบขอ้มูลการ

เงนิทีม่ใีหเ้ป็นปัจจบุนัและท าการเผยแพร ่

6.       Manages expenses e.g. preparing invoices and work orders, cash float, travel 
expenses, participant reimbursements 

6.       จดัการรายงาน เชน่ การจดัเตรยีมใบแจง้หนีแ้ละค าสัง่งาน กระแสเงนิสด 

ค่าใชจ้า่ยการเดนิทาง คา่ตอบแทนผูเ้ขา้รว่ม 
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Scientific Thinking  การคดิเชงิวทิยาศาสตร ์ 

Design & Planning of Research การออกแบบและการวางแผนวจิยั 

Health-related Knowledge ความรูท้ีเ่กีย่วขอ้งกบัสุขภาพ 

1.       Publishes widely in area of expertise 1.       เผยแพรใ่นดา้นทีเ่ช ีย่วชาญใหแ้พรห่ลาย 

2.       Regularly asked to peer review papers or funding applications 2.       ขอใหเ้พือ่นรว่มงานตรวจทานเอกสารหรอืใบขอทุนอย่างสม ่าเสมอ 

3.       Provides expert health/medical science input into research design, protocol 
preparation or during the study conduct 

3.       จดัเตรยีมขอ้มูลดา้นวทิยาศาสตรส์ุขภาพ/การแพทยท์ีเ่ช ีย่วชาญลงในการออกแบบการวิ

จยั การจดัเตรยีมโครงรา่งการวจิยั หรอืระหว่างการด าเนินการวจิยั 

4.       Designs and writes protocols in area of expertise 4.       ออกแบบและเขยีนโครงรา่งการวจิยัในดา้นทีเ่ช ีย่วชาญ 

5.       Sets outcomes and endpoints for studies in area of expertise 5.       ก าหนดผลลพัธแ์ละจดุสิน้สุดส าหรบัการศกึษาวจิยัในดา้นทีเ่ช ีย่วชาญ 

6.       Contributes to setting outcome and endpoint measures for studies in area of 
expertise 

6.       มสี่วนในการก าหนดผลลพัธแ์ละการวดัผลจดุสิน้สุดส าหรบัการศกึษาวจิยัในดา้นทีเ่ช ีย่วช

าญ 

Research Methodology กลวธิกีารวจิยั 

1.       Undertakes literature reviews to show gaps in knowledge and evidence in 
specific  area of expertise 

1.       ด าเนินการทบทวนวรรณกรรมเพือ่แสดงชอ่งว่างดา้นความรูแ้ละหลกัฐานโดยเจาะจงดา้น

ทีเ่ช ีย่วชาญ 

2.       Applies different statistical approaches in different study designs 2.       ปรบัใชก้ลวธิเีชงิสถติทิีแ่ตกต่างในการออกแบบการศกึษาวจิยัต่าง ๆ 

3.       Designs research studies/trials appropriate to the question being asked 3.       ออกแบบการศกึษาวจิยั/การทดลองทีเ่หมาะสมต่อค าถามทีถ่ามขึน้ 

4.       Develops cost effective risk- based strategies for running research studies in 
low-resource settings 

4.       พฒันากลยุทธต์ามความเสีย่งความคุม้ราคาส าหรบัการด าเนินการศกึษาวจิยัในรปูแบบท

รพัยากรต ่า 

5.       Shares research methods and operational documents 5.       แบ่งปันกลวธิกีารวจิยัและเอกสารการด าเนินการ 

6.       Writes statistical section of protocol 6.       เขยีนภาคเชงิสถติขิองโครงรา่งการวจิยั 

Developing a Protocol การพฒันาโครงรา่งการวจิยั 

1.       Writes protocol according to standard requirements and appropriate to study 
type or setting 

1.       เขยีนโครงรา่งการวจิยัตามขอ้ก าหนดมาตรฐานและเหมาะสมกบัประเภทหรอืรปูแบบการศึ

กษาวจิยั 

2.       Member of a protocol development team 2.       สมาชกิของทมีพฒันาโครงรา่งการวจิยั 

3.       Writes draft or outline protocols for funding or institutional review and 
approval 

3.       เขยีนเคา้โครงหรอืรา่งโครงรา่งการวจิยัส าหรบัตรวจทานและการอนุมตักิารระดมทุนหรอืใ

นสถาบนั 

4.       Contributes to relevant sections of a protocol 4.       มสี่วนในภาคส่วนทีเ่กีย่วขอ้งของโครงรา่งการวจิยั 

5.       Coordinates and reviews study protocol including tracking inconsistencies, 
errors or omissions 

5.       ประสานงานและตรวจทานโครงรา่งการวจิยัรวมถงึตรวจสอบความไม่สอดคลอ้ง 

ขอ้ผดิพลาดหรอืตกหลน่ 

Attracting Funding การกระตุน้การระดมทุน 

1.       Writes and submits grant applications for a study 1.       เขยีนและส่งค าขอเงนิสนับสนุนส าหรบัการศกึษาวจิยั 

2.       Writes and submits grant applications for major research project or 
programme 

2.       เขยีนและส่งค าขอเงนิสนับสนุนส าหรบัโครงการหรอืโปรแกรมการวจิยัขนาดใหญ่ 

3.       Plans costings and resources for a study or a grant application 3.       วางแผนตน้ทุนและทรพัยากรส าหรบัการศกึษาวจิยัหรอืค าขอเงนิสนับสนุน 
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4.       Contributes to writing of grant applications 4.       มสี่วนในการเขยีนค าขอเงนิสนับสนุน 

Protocol Operationalization การปฏบิตักิารโครงรา่งการวจิยั 

Developing Study Plans & Documents การพฒันาแผนการศกึษาวจิยัและเอกสาร 

1.       Designs overall operational plan for a study e.g. project management plan 1.       ออกแบบแผนปฏบิตักิารโดยรวมส าหรบัการศกึษาวจิยั เชน่ แผนการจดัการโครงการ 

2.       Designs participant flow process; visit schedules, appropriate documentation 
and time-points for sample taking 

2.       ออกแบบกระบวนการผูเ้ขา้รว่ม ก าหนดการนัดหมาย การจดัท าเอกสารทีเ่หมาะสม 

และก าหนดเวลาส าหรบัการเก็บตวัอย่าง 

3.       Designs study processes related to ethics, such as community sensitisation 
plans, participant information leaflets, visit schedules and 
 time points for sample taking, recruitment strategies and informed consent form 

3.       ออกแบบกระบวนการศกึษาวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัหลกัจรยิธรรม เชน่ 

แผนความละเอยีดออ่นของชมุชน ใบปลวิขอ้มูลผูเ้ขา้รว่ม ก าหนดการนัดหมาย และ 

 ก าหนดเวลาส าหรบัการเก็บตวัอย่าง กลยุทธก์ารสรรหาบุคลากร 

และแบบฟอรม์การใหค้วามยนิยอมทีแ่จง้ใหท้ราบแลว้ 

4.       Designs practical communication plans to circulate information within study 
staff and to key stakeholders e.g. participants groups, DSMB, sponsors 

4.       ออกแบบแผนการสือ่สารเชงิปฏบิตัเิพือ่เผยแพรข่อ้มูลภายในเจา้หนา้ทีก่ารศกึษาวจิยัและ

ผูถ้อืผลประโยชนร์ว่มทีส่ าคญั เชน่ กลุม่ผูเ้ขา้รว่ม DSMB ผูส้นับสนุน 

5.       Coordinates/contributes to the writing of study documents, such as 
information leaflets for participants, consent forms 

5.       ประสานงาน/มสีว่นในการเขยีนเอกสารการศกึษาวจิยั เชน่ 

ใบปลวิขอ้มูลส าหรบัผูเ้ขา้รว่ม แบบฟอรม์การใหค้วามยนิยอม 

Developing the Quality Management System (QMS) & Standard Operating 
Procedures (SOPs) 

การพฒันาระบบการจดัการคณุภาพ (QMS) 

และกระบวนการด าเนินการมาตรฐาน (SOP) 

1.       Develops QMS for the whole study, and for specific sites, laboratories or 
pharmacies 

1.       พฒันา QMS ส าหรบัการศกึษาวจิยัทัง้หมด และส าหรบัสถานทีว่จิยัทีเ่จาะจง 

หอ้งปฏบิตักิาร หรอืเภสชักรรม 

2.       Develops and writes procedures for quality assurance e.g. how to track 
participants’ information, how to check the accuracy of collected data  
without breaking confidentiality rules 

2.       พฒันาและเขยีนกระบวนการส าหรบัการรบัประกนัคุณภาพ เชน่ 

วธิกีารตดิตามขอ้มูลผูเ้ขา้รว่ม วธิกีารตรวจสอบความถกูตอ้งแม่นย าของขอ้มูลทีจ่ดัเก็บ  

โดยไม่ละเมดิกฎการรกัษาขอ้มูลไวเ้ป็นความลบั 

3.       Develops and writes procedures to control compliance to the study protocol, 
study procedures and SOPs 

3.       พฒันาและเขยีนกระบวนการเพือ่ควบคมุการก ากบัดูแลไปยงัโครงรา่งการวจิยั 

กระบวนการศกึษาวจิยั และ SOP 

4.       Designs risk management and safety plans e.g. adverse event reporting 
systems, safety management plans 

4.       ออกแบบการจดัการความเสีย่งและแผนความปลอดภยั เชน่ 

ระบบการรายงานเหตุการณไ์ม่พงึประสงค ์แผนการจดัการความปลอดภยั 

5.       Coordinates drafting or writing of SOPs 5.       ประสานงานการรา่งหรอืการเขยีน SOP 

6.       Contributes to drafting or writing of SOPs 6.       มสี่วนในการรา่งหรอืการเขยีน SOP 

7.       Writes SOPs that are GCP and regulatory compliant 7.       เขยีน SOP ทีส่อดคลอ้งกบัระเบยีบขอ้บงัคบัและ GCP 

8.       Writes guidelines to ensure study procedures will be consistently applied and 
adhered to 

8.       เขยีนแนวทางเพือ่ใหแ้น่ใจว่ากระบวนการศกึษาวจิยัจะถกูน าไปใชแ้ละยดึถอือย่างสอดคล ้

อง 

9.       Plans and translates the quality management system into pragmatic SOPs 9.       วางแผนและแปลระบบการจดัการคุณภาพไปยงั SOP ทางปฏบิตั ิ

Developing the Case Report Form(s) (CRF) & Data Management System (DMS) การพฒันาแบบฟอรม์การรายงานเคส (CRF) และระบบการจดัการขอ้มูล (DMS) 

1.       Coordinates and/or contributes to the writing of CRFs or source documentation 
forms 

1.       ประสานงานและ/หรอืมสีว่นในการเขยีน CRF หรอืแบบฟอรม์เอกสารตน้ฉบบั 
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2.       Develops study questionnaires for participants 2.       พฒันาแบบสอบถามการศกึษาวจิยัส าหรบัผูเ้ขา้รว่ม 

3.       Designs data management plan for a study including the methods for 
monitoring and reporting safety data 

3.       ออกแบบแผนการจดัการขอ้มูลส าหรบัการศกึษาวจิยัรวมถงึวธิกีารตรวจสอบและการรายง

านขอ้มูลความปลอดภยั 

4.       Contributes to quality management systems for the study as they apply to data 
processes, such as monitoring of safety data and  
checking database requirements 

4.       มสี่วนในระบบการจดัการคุณภาพส าหรบัการศกึษาวจิยัขณะทีน่ าไปใชเ้พือ่ประมวลผลข ้

อมูล เชน่ การตรวจสอบขอ้มูลความปลอดภยั และ  

การตรวจสอบขอ้ก าหนดฐานขอ้มูล 

5.       Identifies appropriate data management systems for the study 5.       ระบบระบบการจดัการขอ้มูลทีเ่หมาะสมส าหรบัการศกึษาวจิยั 

Interpretation of Study Results การแปลผลการศกึษาวจิยั 

Analysing Data การวเิคราะหข์อ้มูล 

1.       Extracts data from study database and conducts data analyses using statistical 
software packages 

1.       น าออกขอ้มูลจากฐานขอ้มูลการศกึษาวจิยัและด าเนินการวเิคราะหข์อ้มูลโดยใชแ้พคเกจ

ซอฟตแ์วรเ์ชงิสถติ ิ

2.       Identifies and establishes if conclusions based on the data analyses are valid 2.       ระบุและสรา้งหากบทสรปุทีข่ึน้อยู่กบัการวเิคราะหข์อ้มูลมคีวามถกูตอ้ง 

3.       Performs statistical monitoring of data and interim analyses 3.       ด าเนินการตรวจสอบขอ้มูลเชงิสถติแิละวเิคราะหช์ ัว่คราว 

4.       Interprets efficacy and safety data from research studies and clinical trials 4.       แปลผลขอ้มูลความปลอดภยัและประสทิธภิาพจากการศกึษาวจิยัและการทดลองทางคลนิิ

ก 

5.       Applies advanced statistical techniques such as modelling and simulation 5.       ใชเ้ทคนิคเชงิสถติขิ ัน้สงู เชน่ การจ าลองและการท าโมเดล 

Disseminating Research Findings การเผยแพรผ่ลการวจิยั 

1.       Writes a final study report 1.       เขยีนรายงานการศกึษาวจิยัขัน้สดุทา้ย 

2.       Contributes to writing final study report 2.       มสี่วนในการเขยีนรายงานการศกึษาวจิยัขัน้สุดทา้ย 

3.       Writes and leads the submission of an article to a journal 3.       เขยีนและน าการเสนอพจิารณาบทความส าหรบัวารสาร 

4.       Assists in the submitting of an article to a journal 4.       ชว่ยเหลอืในการส่งบทความส าหรบัวารสาร 

5.       Contributes to writing of journal article 5.       มสี่วนในการเขยีนบทความวารสาร 

6.       Writes and submits abstracts to conferences or journals 6.       เขยีนและส่งบทคดัย่อไปยงัการประชมุหรอืวารสาร 

7.       Presents an oral presentation at a scientific meeting 7.       น าเสนอการน าเสนอโดยปากเปล่าทีก่ารประชมุทางวทิยาศาสตร ์

8.       Presents a poster at a scientific meeting 8.       น าเสนอโปสเตอรท์ีก่ารประชมุทางวทิยาศาสตร ์

9.       Contributes to a poster at a scientific meeting 9.       มสี่วนในการท าโปสเตอรท์ีก่ารประชมุทางวทิยาศาสตร ์

10.   Writes, agrees and works to a publication policy or dissemination plan 10.   เขยีน เห็นชอบ และท างานเกีย่วกบันโยบายการตพีมิพห์รอืแผนการเผยแพร ่

11.   Designs communication and dissemination plan for specific study 11.   ออกแบบการสือ่สารและแผนการเผยแพรส่ าหรบัการศกึษาวจิยัทีเ่จาะจง 

12.   Delivers a results communication and dissemination plan for specific study 12.   สง่มอบผลลพัธก์ารสือ่สารและแผนการเผยแพรส่ าหรบัการศกึษาวจิยัทีเ่จาะจง 

 


