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แบบประเมินรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและ SUSAR
Assessment Form for Local SAE/ SUSAR Report 
	Protocol Title: 
	



	CREC Reference No:
	

	Site Principal Investigator and affiliation:
	

	Sponsor:
	




	Comments…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…………………………………………………………………………………………
· ประเภทรายงาน
◻ Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction (SUSAR)
◻ Independent Data Monitoring Committees (IDMC)
· ระยะเวลาการรายงาน ……………………………..
· ประโยชน์และความเสี่ยงต่ออาสาสมัครในโครงการ
◻ เปลี่ยนแปลง โดย ............... ข้อเสนอแนะเพิ่มเติม ....
◻ ไม่เปลี่ยนแปลง

	Reviewer’s Decision
□ รับทราบ โดยไม่ต้องดำเนินการใดๆ เพิ่มเติม (no further action required)
□ ขอข้อมูลเพิ่มเติม (request for information) ดังนี้ ..........................
□ ข้อแนะนำการดำเนินการเพิ่ม (recommend further action) ดังนี้ ..........................
□	นำเข้าพิจารณาในที่ประชุม (need full board review)

Reviewer Signature____________________________________       Date______________




image1.png
Central Research Ethics Commitee




