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Develop study protocol 
พัฒนาโครงร่างการวิจัย 
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Develop standard operating 
procedure (SOP) or work instruction 
พัฒนามาตรฐาน หรือคู่มือการปฏิบัติงาน 
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Develop support systems and tools 
พัฒนาระบบ หรือเครื่องมือช่วยการวิจัย 
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Generate, review and approve trial-
related documents 
สร้าง ทบทวน และอนุมัติเอกสารสำคัญที่

เกี่ยวข้องกับการวิจัย 
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Selection of trial sites & qualified, trained, and 
experienced investigators and study team 
ประเมิน และคัดเลือกสถาบันร่วมวิจัย นักวิจัย และทีมที่

มีคุณสมบัติเหมาะสม 
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Ethics committee review and approval of the 
protocol 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ พิจารณาและอนุมํติ 

หรือเห็นชอบโครงร่างการวิจัย 
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Review by regulatory authorities (if applicable) 
เจ้าหน้าที่ชองรัฐที่กำกับดูแล พิจารณาและอนุมํติการ
วิจัย (ในกรณีมีกฎข้อบังคับ) 
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Enroll subjects into the study and 
obtain informed consent 
คัดเลือกอาสาสมัครตามหลักเกณฑ์การคัดเลือก

อาสาสมัคร (eligibility criteria)  
และดำเนินการขอความยินยอมเข่าร่วมการวิจัย 



26 June 2018 11 

1 2 3 4 

7 6 5 

8 9 10 11 

12 13 14 15 

Handle and account for investigational 
products, and ensure their quality 
บริหารจัดการและบันทึกการใช้ยาหรือผลิตภัณฑ์

วิจัย และสามารถยืนยันคุณภาพ  
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Ensure treatment fidelity or intervention fidelity in 
social behavioral research (intervention integrity) 
สามารถยืนยันความเที่ยงตรงและถูกต้องของการปฏิบัติตาม 

intervention ทางด้านสังคมศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร ์
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Study conduct and study data acquisition 
ดำเนินการวิจัย และเก็บรวบรวมข้อมูลการวิจัยตาม
โครงร่างการวิจัย 
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Safety management and reporting 
การจัดการ การกำกับดูแล และการรายงาน
ข้อมูลความปลอดภัย 
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Monitoring the trial 
การกำกับดูแล (monitoring) ซึ่งเป็นส่วนหนึ่ง
ของการควบคุมคุณภาพงานวิจัย (quality 

control) 
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Managing the trial data 
การบริหารจัดการข้อมูลการวิจัย ได้แก่ การเก็บ 
การบันทึก การตรวจสอบคุณภาพ และการ

วิเคราะห์และรายงาน 
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Quality assurance of the trial performance and 
data 
การรับประกันคุณภาพ (quality standard) ของการ

ดำเนินการวิจัย คุณภาพและความเชื่อถือได้ของข้อมูล 
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Reporting the trial 
การรายงานผลการศึกษา 


