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แบบประเมินบริบทของสถาบันที่ทำวิจัยทางคลินิก ระยะที่ 1, 2
รหัสโครงการ  



 

ชื่อโครงการ 










  


ชื่อผู้วิจัยหลัก 






   สังกัด 





ชื่อผู้วิจัยที่สถาบัน 










  
  
	ข้อ
	หัวข้อการประเมินที่เกี่ยวกับ
	เหมาะสม
	ไม่เหมาะสม
	โปรดให้ข้อมูลข้างล่าง

	1
	Expertise and experience of investigators and study site personnel
	
	
	

	
	PI's experience in clinical trial 

(phase 1-4 ระบุจำนวนที่ทำในแต่ละ phase)
	
	
	Number of clinical trials per year:

Type of clinical trial:

-
_________Phase I,

-
________ Phase II,

-
_________Phase III,

-
________ Phase IV,

	
	· 
	
	
	

	
	· 
	
	
	

	2
	Study site facilities
	
	
	

	3
	Ongoing safety monitoring and reporting 
เช่น มีนโยบายของสถาบันในการติดตามและเฝ้าระวังความปลอดภัยสำหรับการทำวิจัย clinical trial, Quality assurance for clinical trial, Research Ethics Committee, Local DSMB
	
	
	

	4
	การวิจัยไม่ขัดต่อกฎ ระเบียบ ข้อบังคับของสถาบัน
	
	
	


ข้อเสนอแนะอื่นๆ





ลงชื่อ  





(






)
ตำแหน่ง 





วันที่ 
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     วิธีดำเนินการมาตรฐานงานวิจัย
ฉบับที่ 3.0 เริ่มใช้ 10 พฤษภาคม 2565
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