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• REDCap คืออะไร

• หน่วยงานที่ดูแลรับผิดชอบบริหารจัดการข้อมูล REDCap

• REDCap มีลักษณะอย่างไร

• REDCap มีประโยชน์อย่างไร

• การขอใช้บริการ REDCap

• ตัวอย่างการใช้งาน REDCap

• การต่ออายุใช้งาน REDCap
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เป็นโปรแกรมประยุกต์ที ่ท ำงำนผ่ำนทำงเว็บไซต์ ที ่พัฒนำโดย Vanderbilt 
University และกลุ ่มผู ้พ ัฒนำร่วมที ่ เป ็นสถำบันกำรศึกษำและองค์กรที ่ไม ่หวั ง
ผลตอบแทน (http://www.projectredcap.org) 

ส ำหรับกำรสร้ำง, กำรจัดเก็บ และกำรบริหำรจัดกำรข้อมูลวิจัยในฐำนข้อมูล
อิเล็กทรอนิกส์ ซึ่งโปรแกรมได้รับกำรออกแบบให้สอดคล้องกับมำตรฐำนต่ำงๆ เช่น US 
FDA 21 CFR Part 11, FISMA และ HIPAA-compliant เป็นต้น

กำรใช้งำนโปรแกรมบริหำรจัดกำรข้อมูล, หน่วยวิจัยทำงคลินิก; 2560
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1.  ติดต้ังและจัดเก็บข้อมูลในเครื่องคอมพิวเตอร์แม่ข่าย
ภำยในคณะแพทยศำสตร์ โรงพยำบำลรำมำธิบดี มหำวิทยำลัยมหิดล

- ภำยใต้นโยบำยและกำรรักษำควำมปลอดภัยของระบบเครือข่ำยของ
ฝ่ำยสำรสนเทศ โรงพยำบำลรำมำธิบดี 

- หน่วยวิจัยทำงคลินิก จะมีกำรส ำรองข้อมูลของระบบทุกวัน
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2. มีการใช้งานระบบที่สอดคล้องกับแนวทางการวิจัยทางคลินิกที่ดี (GCP) คือ

- สำมำรถจัดเก็บข้อมูลได้อย่ำงถูกต้อง และมีบันทึกกำรเปลี่ยนแปลงของข้อมูล

- มีกำรจ ำกัดกำรเข้ำถึงข้อมูล และส่วนใช้งำนต่ำงๆ ตำมรหัสผู้ใช้งำนแต่ละบุคคล

- มีกำรตรวจสอบกำรเข้ำใช้งำนด้วยรหัสผู้ใช้งำนและรหัสผ่ำนที่เป็นรหสัเฉพำะ
ของแต่ละบุคคล

- มีกำรบันทึกกำรเข้ำใช้งำน และกำรใช้งำนในส่วนต่ำงๆ พร้อมทั้งระบุ วนั-เวลำ
ที่มีกำรใช้งำน
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3.  มีขบวนการปกป้องข้อมูลที่สามารถระบุตัวบุคคล (De-identification)

โดยจัดให้มีกำรเก็บข้อมูลที ่สำมำรถระบุตัวบุคคลในฐำนข้อมูลแยกที่มี               
กำรเข้ำรหัสข้อมูล และเชื่อมโยงข้อมูลด้วยหมำยเลขประจ ำตัววิจัย 

ฐำนข้อมูลแยกนี้ สำมำรถเข้ำถึงได้โดยหัวหน้ำโครงกำรวิจัย หรือผู้ที่หัวหน้ำ
โครงกำรวิจัยมอบหมำยเท่ำนั้น
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4. การเข้าถึงระบบสามารถท าได้ผ่านทางเครือข่ายอินทราเน็ตของโรงพยำบำล
รำมำธิบดี และจ ากัดการเข้าถึงจากเครือข่ายอินเตอร์เน็ตภำยนอกโรงพยำบำล 

ทั้งนี้โครงกำรวิจัยมีควำมจ ำเป็นต้องเปิดให้มีกำรเข้ำถึงได้ผ่ำนทำงอินเตอร์เน็ต
ด้วยเหตุผลดังต่อไปนี้

- เป็นโครงกำรศึกษำวิจัยที่มีควำมร่วมมือกับสถำบันภำยนอกโรงพยำบำล

- มีควำมต้องกำรในกำรบันทึกข้อมูลวิจัยจำกภำยนอกโรงพยำบำล เช่น
กำรเก็บข้อมูลแบบส ำรวจจำกชุมชน เป็นต้น
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5. รหัสผู้ใช้งานและรหัสผ่าน จะถูกก าหนดขึ้นเฉพาะบุคคล
โดยมีกำรก ำหนดกำรหมดอำยุกำรใช้งำนของแต่ละรหัสผู้ใช้งำน ส ำหรับแต่ละ

โครงกำร

6.  หน่วยวิจัยทางคลินิกมีนโยบายในการสุ่มตรวจสอบการใช้งาน
เพื ่อให้กำรเก็บข้อมูลเป็นไปตำม แนวทำงกำรวิจัยทำงคลินิกที ่ดี (GCP), 

นโยบำยกำรใช้งำน และข้อตกลงในกำรใช้งำน
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ข้อมูลวิจัยในโครงกำรศึกษำวิจัย เมื่อถูกเก็บบันทึกไว้ในระบบบริกำรจัดกำร
ข้อมูล REDCap แล้ว 

การน าออกข้อมูลเพื่อท าการวิเคราะห์ จะมีการบันทึกการน าออกข้อมูล              
ทุกครั้ง
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ใช้เมื่อฐำนข้อมูลโครงกำรวิจัยมีขนำดใหญ่

ใช้เมื่อโครงกำรวิจัยเป็นแบบพหุสถำบัน หรือเป็นควำมร่วมมือระหว่ำง
สถำบัน (Multi-center study)

ใช้เมื่อโครงกำรวิจัยมีระยะเวลำในกำรเก็บข้อมูลยำวนำน

มีควำมปลอดภัยในกำรเข้ำถึงข้อมูลโครงกำรวิจัย
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จากหน่วยจริยธรรมการวิจัยในคน
สำมำรถขอ Username และ Password เพื่อทดลองใช้งำน

โปรแกรม REDCap โดยมีอำยุกำรใช้งำนได้ 3 เดือน นับตั้งแต่วันที่ออกให้

จากหน่วยจริยธรรมการวิจัยในคน
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เอกสารส่งหน่วยวิจัยทางคลินิก (CRC)

1. บันทึกข้อความขอควำมอนุเครำะห์เปิดสิทธิ์กำรใช้บริกำรระบบเก็บข้อมูลในฐำนข้อมูล
อิเล็กทรอนิกส์ 

2. ข้อตกลงและหลักปฏิบัติ ส ำหรับผู้ใช้งำนระบบ REDCap

3. แบบฟอร์มขอใช้บริการระบบเก็บข้อมูลในฐำนข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์
4. เอกสารรับรอง EC โดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน
5. แบบบันทึกข้อมูลที่ใช้ในโครงกำรวิจัย (Case Record Form: CRF)

6. บัญชีรายชื่อผู้มีสิทธิ์ในกำรเข้ำถึงข้อมูล
7. ส าเนาบัตรประชาชนผู้มีสิทธิ์ในกำรเข้ำถึงข้อมูล
8. รายการการเชื่อมต่อข้อมูลบางชนิด กับระบบสำรสนเทศโรงพยำบำล (ถ้ำมี) 

** ข้อมูลทั้งหมด บันทึกลง CD 1 แผ่น **
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1. บันทึกข้อความขอควำมอนุเครำะห์เปิดสิทธิ ์กำรใช้บริกำรระบบเก็บข้อมูลในฐำนข้อมู ล
อิเล็กทรอนิกส์ 
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2. ข้อตกลงและหลักปฏิบัติ ส ำหรับผู้ใช้งำนระบบ REDCap
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3. แบบฟอร์มขอใช้บริการระบบเก็บข้อมูลในฐำนข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์
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4. เอกสารรับรอง EC โดยคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน
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5. แบบบันทึกข้อมูลที่ใช้ในโครงกำรวิจัย (CRF)
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6. บัญชีรายชื่อผู้มีสิทธิ์ในกำรเข้ำถึงข้อมูล 
7. ส าเนาบัตรประชาชนผู้มีสิทธิ์ในกำรเข้ำถึงข้อมูล
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8. รายการการเชื่อมต่อข้อมูลบางชนิด กับระบบสำรสนเทศโรงพยำบำล (ถ้าม)ี
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 ระบบ Intranet

 ระบบ Internet

โดย - แต่ละระบบมีรหัสผ่ำนในกำรเข้ำถึงข้อมูลแยกกัน อย่ำงละ 1 รหัส

- เจ้ำหน้ำที่หน่วย CRC จะเป็นผู้สร้ำงแบบบันทึกข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ให้
ตำม CRF ที่แนบไป 

***   ผู้วิจัยมีหน้าที่เข้าไปบันทึก/กรอกขอ้มูล เพียงอย่างเดียว  ***
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ตัวอย่างโครงการวิจัย

การศึกษาประสิทธิผลของการผา่ตัดกระดกูสันหลังโดยใช้หุ่นยนตร์่วมผ่าตัดในประเทศไทย 
(Cost-Effectiveness Analysis of Robotic Assisted Spinal Surgery in Thailand)

หัวหน้าโครงการ: รศ.นท.ดร.นพ.สรยุทธ ช านาญเวช

เลขที่โครงการ:  COA. MURA2020/1934
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1. CRF

2. EQ-5D-5L (ก่อนผ่ำตัด)

3. EQ-5D-5L (หลังผ่ำตัด)

4. EQ-5D-5L (หลังผ่ำตัด 2 สัปดำห์)

5. EQ-5D-5L (หลังผ่ำตัด 1 เดือน)

6. EQ-5D-5L (หลังผ่ำตัด 3 เดือน)

7. EQ-5D-5L (หลังผ่ำตัด 6 เดือน)

8. EQ-5D-5L (หลังผ่ำตัด 1 ป)ี

9. EQ-5D-5L (หลังผ่ำตัด 2 ปี)

10. EQ-5D-5L (หลังผ่ำตัด 3 ป)ี

11. ค่ำรักษำพยำบำล (ส ำหรับผู้ป่วยใน)

12. ODI, RM, CCI 

มีแบบบันทึกข้อมูลทั้งหมด 12 แบบฟอร์ม ตำมไฟล์ pdf ดังนี้
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เอกสารประกอบ_REDCap_Oct 2021/1. CRF_อ.สรยุทธ ชำนาญเวช.pdf
เอกสารประกอบ_REDCap_Oct 2021/2.1 EQ-5D-5L (ก่อนผ่าตัด)_อ.สรยุทธ ชำนาญเวช.pdf
เอกสารประกอบ_REDCap_Oct 2021/2.2 EQ-5D-5L (หลังผ่าตัด)_อ.สรยุทธ ชำนาญเวช.pdf
เอกสารประกอบ_REDCap_Oct 2021/2.3 EQ-5D-5L (หลังผ่าตัด 2 สัปดาห์)_อ.สรยุทธ ชำนาญเวช.pdf
เอกสารประกอบ_REDCap_Oct 2021/2.4 EQ-5D-5L (หลังผ่าตัด 1 เดือน)_อ.สรยุทธ ชำนาญเวช.pdf
เอกสารประกอบ_REDCap_Oct 2021/2.5 EQ-5D-5L (หลังผ่าตัด 3 เดือน)_อ.สรยุทธ ชำนาญเวช.pdf
เอกสารประกอบ_REDCap_Oct 2021/2.6 EQ-5D-5L (หลังผ่าตัด 6 เดือน)_อ.สรยุทธ ชำนาญเวช.pdf
เอกสารประกอบ_REDCap_Oct 2021/2.7 EQ-5D-5L (หลังผ่าตัด 1 ปี)_อ.สรยุทธ ชำนาญเวช.pdf
เอกสารประกอบ_REDCap_Oct 2021/2.8 EQ-5D-5L (หลังผ่าตัด 2 ปี)_อ.สรยุทธ ชำนาญเวช.pdf
เอกสารประกอบ_REDCap_Oct 2021/2.9 EQ-5D-5L (หลังผ่าตัด 3 ปี)_อ.สรยุทธ ชำนาญเวช.pdf
เอกสารประกอบ_REDCap_Oct 2021/3. ค่ารักษาพยาบาล (สำหรับผู้ป่วยใน)_อ.สรยุทธ ชำนาญเวช.pdf
เอกสารประกอบ_REDCap_Oct 2021/4. ตัวแปรเพิ่ม_อ.สรยุทธ ชำนาญเวช.pdf
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