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Amendment Form
	รหัสโครงร่างการวิจัย :
	ผู้วิจัยหลัก:

	ชื่อโครงการวิจัย:



	SUMMARY OF PROTOCOL AMENDMENT FOR RISK/BENEFIT ASSESSMENT                                                   สรุปการปรับการดำเนินการในโครงร่างการวิจัยสำหรับการประเมินประโยชน์และความเสี่ยง

	1.  การปรับเกณฑ์การคัดเข้า/คัดออก
(อธิบายโดยสรุปและระบุเหตุผล)

	( ใช่
	( ไม่ใช่

	2.  การปรับวิธีการหรือขนาดยา 
(อธิบายโดยสรุปและระบุเหตุผล)

	( ใช่
	( ไม่ใช่

	3.  เพิ่มเติมหัตถการในการวิจัย
(อธิบายโดยสรุปและระบุเหตุผล)

	( ใช่
	( ไม่ใช่

	4.  ขยายระยะเวลาการให้ยาวิจัย
(อธิบายโดยสรุปและระบุเหตุผล)

	( ใช่
	( ไม่ใช่

	5.  การปรับการดำเนินการวิจัยอื่นๆที่มีผลเพิ่มตามความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร
(อธิบายโดยสรุปและระบุเหตุผล)

	( ใช่
	( ไม่ใช่

	CHECK ALL PROTOCOL AMENDMENTS THAT APPLY:
(Information sheet / Consent form          Version__________   Date:__________
(Provide copy of original consent form, a description of the revisions and highlighted revised consent form)

(Protocol Modification or Amendment     Version__________   Date:__________
(Attach a description of the modification, amendment, and addendum, all supporting documents, and a highlighted (tracked changed) revised consent form, if required.)
( Inclusion / Exclusion Criteria Change

( Procedure Changes
( Editorial / Administrative Changes 
( Other changes, please specify__________________________________
( Investigator Brochure           Version__________   Date:__________

( New Information Provided to Subjects

(Advertisement (s) / Recruitment Letter (s)

( Change in Title: (Attach revised consent form with new title)
New Title:
___________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________

(Change in Investigators:(Attach revised consent form., Include CV, ethical training records, and letter from Sponsor acknowledging change, if applicable)
Add Name: _________________________ Delete Name: ___________________________

( Change in Sponsor(s): 

Add Sponsor Name: _________________ Delete Sponsor Name: _____________________

_____________________________________________  Date: ____________________

Signature of Principal Investigator
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