แบบฟอร์มขออนุญาตใช้ข้อมูล/สิ่งส่งตรวจของผู้ป่วย
(สำหรับการวิจัยแบบ Retrospective / Secondary Data Analysis)
เรื่อง
ขออนุญาตใช้ข้อมูล/สิ่งส่งตรวจของผู้ป่วยเพื่อการวิจัย
เรียน
ผู้อำนวยการโรงพยาบาลเวชศาสตร์เขตร้อน / หัวหน้าภาควิชา....................................................
ข้าพเจ้า …………………………………………………ตำแหน่ง ………………………………สังกัด …………………………………………
ในฐานะ หัวหน้าโครงการวิจัย เรื่อง ……………………………………………………………………………………………………………

☐ โครงการอยู่ระหว่างการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยในคน
☐ โครงการได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนแล้ว (Submission No. ………………………)
แหล่งทุนวิจัย
☐ ไม่มีทุนวิจัย
☐ มีทุนวิจัย (ระบุแหล่งทุน) …………………………………………………………
สิ่งที่ขออนุญาตใช้ (เลือกได้มากกว่า 1 ข้อ)
☐ Medical record / chart 

☐ Secondary data 
☐ Leftover specimen

☐ อื่น ๆ (ระบุ) …………………………………………………………
ความประสงค์ในการขอใช้ข้อมูล
โครงการวิจัยมีความจำเป็นต้องใช้ข้อมูลของผู้ป่วย/อาสาสมัครจากโรงพยาบาลเวชศาสตร์เขตร้อน/ภาควิชา……….. โดยมีรายละเอียดดังต่อไปนี้
1. กลุ่มผู้ป่วย / ภาวะโรค…………………………………………………………………………………………………………

2. ช่วงเวลาของข้อมูลที่ขอใช้ ตั้งแต่ เดือน …………. พ.ศ. …………. ถึง เดือน …………. พ.ศ. ………….
(เป็นข้อมูลย้อนหลัง ไม่ใช่ข้อมูลหรือสิ่งส่งตรวจที่ได้มาภายหลังวันที่ยื่นเสนอโครงการ)
3. ประเภทและขอบเขตข้อมูลที่ขอใช้ (รายละเอียดดังเอกสารแนบท้าย)
☐ ข้อมูลผู้ป่วยตามแบบบันทึกข้อมูล (CRF) 
ระบุ …………………………………………………………………………………………………………..
☐ สิ่งส่งตรวจ / ผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ
ระบุ …………………………………………………………………………………………………………..
☐ อื่น ๆ (ระบุ)
………………………………………………………………………………………………………………….
4. ระดับการระบุตัวตนของข้อมูล
☐ ข้อมูลที่สามารถระบุตัวบุคคลได้ (Identifiable data) / linked
☐ ข้อมูลที่ผ่านการเข้ารหัส (Coded data) / re-identifiable
☐ ข้อมูลที่ไม่สามารถระบุตัวตนได้ (Anonymized data) / unlinked
(หากเป็น identifiable data ขอให้ชี้แจงเหตุผลความจำเป็น)
…………………………………………………………………………………………………………..

5. การเข้าถึง การจัดเก็บ และการคุ้มครองข้อมูล
 • ผู้มีสิทธิ์เข้าถึงข้อมูล:
☐ เฉพาะหัวหน้าโครงการและทีมวิจัยที่ได้รับอนุญาตเท่านั้น
 • วิธีการจัดเก็บข้อมูล:
☐ เอกสาร
☐ ไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ที่มีการตั้งรหัสผ่าน
 • ระยะเวลาการเก็บรักษาข้อมูล: …………. ปี หลังสิ้นสุดโครงการ
 • วิธีการทำลายข้อมูล/สิ่งส่งตรวจเมื่อครบกำหนดที่ระบุใน protocol:
☐ ทำลายข้อมูล/สิ่งส่งตรวจ
☐ ลบไฟล์ถาวรจากระบบ
☐ อื่น ๆ โปรดระบุ.....................
6. การส่งต่อข้อมูล/สิ่งส่งตรวจเพื่อใช้ในโครงการวิจัยนี้
☐ ไม่มีการส่งข้อมูลหรือสิ่งส่งตรวจออกนอกคณะเวชศาสตร์เขตร้อน
☐ มีการส่งต่อ (จัดทำ MTA/DTA ตามระเบียบที่เกี่ยวข้อง)
    ☐ ภายในประเทศ (โปรดระบุสถาบัน........)
    ☐ ต่างประเทศ (โปรดระบุสถาบัน........)
7. การเผยแพร่ข้อมูลหลังเสร็จสิ้นการวิจัย
☐ มี โดย anonymize
☐ ไม่มี
⸻
ข้าพเจ้าขอรับรองว่า จะใช้ข้อมูล/สิ่งส่งตรวจดังกล่าว เฉพาะตามวัตถุประสงค์ของโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน และจะเก็บรักษาความลับของข้อมูลตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคนและกฎหมายที่เกี่ยวข้องอย่างเคร่งครัด
จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณาอนุมัติด้วย จะเป็นพระคุณยิ่ง
ลงชื่อ ……………………………………………………..
(……………………………………………………..)
หัวหน้าโครงการวิจัย
⸻
ความเห็นของผู้อำนวยการโรงพยาบาลเวชศาสตร์เขตร้อน / หัวหน้าภาควิชา.....................................
☐ อนุญาต และมอบหมายให้ ……………………………………………….. เป็นผู้ extract ข้อมูล
☐ ไม่อนุญาต เนื่องจาก ……………………………………………………………………..
☐ อื่น ๆ …………………………………………………………………………………………….
ลงนาม ……………………………………………………..
(ผู้อำนวยการโรงพยาบาล/หัวหน้าภาควิชา)
วันที่ …………. / …………. / ………….
⸻
หมายเหตุ
 1. แบบฟอร์มนี้ใช้สำหรับ retrospective study / secondary data analysis เท่านั้น
 2. หากเป็น prospective study ไม่ต้องใช้แบบฟอร์มนี้ ให้ระบุการใช้ข้อมูลในเอกสารขอความยินยอมจากผู้ป่วย
 3. ข้อมูลจะถูกใช้เฉพาะโครงการที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน เท่านั้น
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