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  หน่วยจริยธรรมการวิจัย
หน้า 2 ของ 2 หน้า



  คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ โทร. 36026
AF 03-019

แบบประเมินรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง ซูซาร์หรือเหตุการณ์ที่ไม่คาดคิด
(SAEs/ SUSARs/ UAPs Assessment form)
ตอนที่ 1 ข้อมูลทั่วไป (กรอกโดยเจ้าหน้าที่สำนักงาน)
1. โครงการวิจัย
รหัสโครงการวิจัย...........................................................................................................................
หัวหน้าโครงการวิจัย......................................................................................................................
ภาควิชา.................................................บันทึกที่................................วันที่...................................
โครงการนี้มี DSMB / IDMC หรือไม่    (  มี                (  ไม่มี
2. ประเภทรายงาน
	เหตุการณ์
	(  SAEs

(  SUSARs

(  Unanticipated problems

	สถานที่เกิด
	(  ใน site คณะ (local/internal)

(  นอก site คณะ (non-local/externa)

	ประเภทรายงาน
	(  Individual case

(  Periodic safety report

(  Annual safety report/DSUR

(  Other.........


ตอนที่ 2 เฉพาะ Individual case safety report ที่เกิดภายในคณะ (กรอกโดยกรรมการผู้ทบทวน)
3. ความสัมพันธ์กับยา
(  Not determined

(  Determined by 

(  investigator
(  Sponsor


( Not related


( Possibly


( Probably


( Definitely related


( Unknown
4. การประเมินของผู้ทบทวนพิจารณาเกี่ยวกับ seriousness และ relatedness

(  เห็นด้วย
(  ไม่เห็นด้วย  เหตุผล.................
5. การประเมินของผู้ทบทวนพิจารณาเกี่ยวกับ management ของผู้วิจัย
(  เห็นด้วย
(  ไม่เห็นด้วย  เหตุผล................
ตอนที่ 3 เฉพาะ periodic safety report (กรอกโดยกรรมการผู้ทบทวน)
ความเห็นของกรรมการผู้ทบทวน................................................................................................................
....................................................................................................................................................................
สรุปความเห็นของผู้ทบทวนพิจารณา

(  รับทราบ

(  เห็นควรให้ผู้วิจัย


(  แจ้งข้อมูลเพิ่มเติมแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยทั้งที่กำลังจะรับเข้าและที่อยู่ในโครงการ


(  รายงานความก้าวหน้าเพื่อทบทวนต่อเนื่อง (Continuing review) ถี่ขึ้น


(  ลดความเสี่ยงโดยเพิ่มมาตรการติดตามหรือแก้ไขเกณฑ์คิดเข้า/ออก


(  ปรับปรุงเอกสารข้อมูล/ใบยินยอมโดยเพิ่มเติมความเสี่ยง และให้ข้อมูล/ขอเซ็น

      ยินยอมใหม่

(  ระงับการเห็นชอบ (Suspend approval) โดย



(  ระงับการรับบุคคลเข้าร่วมการวิจัย (suspend enrollment)



(  ระงับกิจกรรมการวิจัย (suspension of research procedures in currently 

      enrolled subjects)



(  เพิกถอนการเห็นชอบ (Terminate approval)

ในกรณีระงับการเห็นชอบ ข้อเสนอต่อนักวิจัยคือ..............................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................
ในกรณีเพิกถอนการเห็นชอบ เหตุผลคือ..............................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................
ข้อเสนอแนะอื่นๆ (ถ้ามี)
.............................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................





............................................................





(...........................................................)






ผู้ทบทวนพิจารณา





วันที่ ..................................................

Form version 05.0



