




เป็นโปรแกรมประยุกต์ที่ท ำงำนผ่ำนทำงเว็บไซต์ ที่พัฒนำโดย Vanderbilt 
University และกลุ ่มผู ้พัฒนำร่วมที ่เป็นสถำบันกำรศึกษำและองค์กรที ่ไม่หวัง
ผลตอบแทน (http://www.projectredcap.org) 

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

กำรใช้งำนโปรแกรมบริหำรจัดกำรข้อมูล, หน่วยวิจัยทำงคลินิก; 2560





ภำยในคณะแพทยศำสตร์ โรงพยำบำลรำมำธิบดี มหำวิทยำลัยมหิดล

- ภำยใต้นโยบำยและกำรรักษำควำมปลอดภัยของระบบเครือข่ำย
ของฝ่ำยสำรสนเทศ โรงพยำบำลรำมำธิบดี 

- หน่วยวิจัยทำงคลินิก จะมีกำรส ำรองข้อมูลของระบบทุกวนั



คือ

- สามารถจัดเก็บข้อมูลได้อย่างถูกต้อง และมีบันทึกการเปลี่ยนแปลง
ของข้อมูล

- มีการจ ากัดการเข้าถึงข้อมูล และส่วนใช้งานต่าง ๆ ตามรหัสผู้ใช้งาน
แต่ละบุคคล

- มีการตรวจสอบการเข้าใช้งานด้วยรหัสผู้ใช้งานและรหัสผ่านที่เป็น
รหัสเฉพาะของแต่ละบุคคล

- มีการบันทึกการเข้าใช้งาน และการใช้งานในส่วนต่าง ๆ พร้อมทั้ง
ระบุ วัน-เวลาที่มีการใช้งาน



โดยจัดให้มีการเก็บข้อมูลที่สามารถระบุตัวบุคคลในฐานข้อมูลแยกที่
มีการเข้ารหัสข้อมูล และเชื่อมโยงข้อมูลด้วยหมายเลขประจ าตัววิจัย 

ฐานข้อมูลแยกนี้ สามารถเข้าถึงได้โดยหัวหน้าโครงการวิจัย หรือผู้ที่
หัวหน้าโครงการวิจัยมอบหมายเท่านั้น



ทั้งนี้โครงการวิจัยมีความจ าเป็นต้องเปิดให้มีการเข้าถึงได้ผ่านทาง
อินเตอร์เน็ตด้วยเหตุผลดังต่อไปนี้

- เป็นโครงการศึกษาวิจัยที่มีความร่วมมือกับสถาบันภายนอก
โรงพยาบาล

- มีความต้องการในการบันทึกข้อมูลวิจัยจากภายนอก
โรงพยาบาล เช่น การเก็บข้อมูลแบบส ารวจจากชุมชน เป็นต้น



โดยมีกำรก ำหนดกำรหมดอำยุกำรใช้งำนของแต่ละรหัสผู้ใช้งำน
ส ำหรับแต่ละโครงกำร

เพื่อให้การเก็บข้อมูลเป็นไปตาม แนวทางการวิจัยทางคลินิกที่ดี 
(GCP), นโยบายการใช้งาน และข้อตกลงในการใช้งาน



ข้อมูลวิจัยในโครงกำรศึกษำวิจัย เมื ่อถูกเก็บบันทึกไว้ในระบบบริ กำร
จัดกำรข้อมูล REDCap แล้ว 

การน าออกข้อมูลเพื่อท าการวิเคราะห์ จะมีการบันทึกการน าออกข้อมูล              
ทุกครั้ง



ใช้เมื่อฐำนข้อมูลโครงกำรวิจัยมีขนำดใหญ่

ใช้เมื่อโครงกำรวิจัยเป็นแบบพหุสถำบัน หรือเป็นควำมร่วมมือระหว่ำง
สถำบัน (Multi-center study)

ใช้เมื่อโครงกำรวิจัยมีระยะเวลำในกำรเก็บข้อมูลยำวนำน

มีควำมปลอดภัยในกำรเข้ำถึงข้อมูลโครงกำรวิจัย



จากหน่วยจริยธรรมการวิจัยในคน

สามารถขอ Username และ Password เพื่อทดลองใช้
งานโปรแกรม REDCap โดยมีอายุการใช้งานได้ 3 เดือน นับตั้งแต่
วันที่ออกให้

จากหน่วยจริยธรรมการวิจัยในคน





เอกสารส่งหน่วยวิจัยทางคลินิก (CRC)

1. บันทึกข้อความขอควำมอนุเครำะห์เปิดสิทธิ์กำรใช้บริกำรระบบเก็บข้อมูลใน
ฐำนข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ 

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 **



1.  บันทึกข้อความ ขอควำมอนุเครำะห์เปิดสิทธิ ์กำรใช้บริกำรระบบเก็บข้อมูลในฐำนข้อมูล
อิเล็กทรอนิกส์ 



2.  ข้อตกลงและหลักปฏิบัติ ส าหรับผู้ใช้งานระบบ REDCap



3.  แบบฟอร์มขอใช้บริการระบบเก็บข้อมูล ในฐำนข้อมูลอิเล็กทรอนกิส์



4.  เอกสารรับรอง EC โดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน



5.  แบบบันทึกข้อมูล ที่ใช้ในโครงการวิจัย (CRF)



6.  บัญชีรายชื่อผู้มีสิทธิ์ ในกำรเข้ำถึงข้อมูล 
7.  ส าเนาบัตรประชาชนผู้มีสิทธิ์ ในกำรเข้ำถึงข้อมูล



8.  รายการการเชื่อมต่อข้อมูลบางชนิด กับระบบสำรสนเทศโรงพยำบำล (ถ้าม)ี



- แต่ละระบบมีรหัสผ่ำนในกำรเข้ำถึงข้อมูลแยกกัน อย่ำงละ 1 รหัส

- เจ้ำหน้ำที่หน่วย CRC จะเป็นผู้สร้ำงแบบบันทึกข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์
ให้ตำม CRF ที่แนบไป 

***   ผู้วิจัยมีหน้าที่เข้าไปบันทึก/กรอกขอ้มูล เพียงอย่างเดียว  ***



ตัวอย่างโครงการวิจัย

การศึกษาประสิทธิผลของการผ่าตัดกระดูกสันหลังโดยใช้หุ่นยนต์ร่วม
ผ่าตัดในประเทศไทย 

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

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

เลขที่โครงการ:  COA. MURA2020/1934



1. CRF

2. EQ-5D-5L (ก่อนผ่าตัด)

3. EQ-5D-5L (หลังผ่าตัด)

4. EQ-5D-5L (หลังผ่าตัด 2 สัปดาห์)

5. EQ-5D-5L (หลังผ่าตัด 1 เดือน)

6. EQ-5D-5L (หลังผ่าตัด 3 เดือน)

7. EQ-5D-5L (หลังผ่าตัด 6 เดือน)

8. EQ-5D-5L (หลังผ่าตัด 1 ปี)

9. EQ-5D-5L (หลังผ่าตัด 2 ปี)

10. EQ-5D-5L (หลังผ่าตัด 3 ปี)

11. ค่ารักษาพยาบาล (ส าหรับผู้ป่วยใน)

12. ODI, RM, CCI 

มีแบบบันทึกข้อมูลทั้งหมด 12 แบบฟอร์ม ตำมไฟล์ pdf ดังนี้

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














12 forms

















































เมื่อสิ้นสุดโครงกำรศึกษำวิจัย กรณีที่ไม่มีการต่ออายุโครงการศึกษาวิจัย
ข้อมูลจะถูกเก็บบันทึกไว้ใน REDCap ต่ออีกอย่างน้อย 6 เดือนหลังสิ้นสุดอายุ
โครงการวิจัย หรือตำมประกำศของหน่วยวิจัยคลินิก คณะแพทยศำสตร์ 
โรงพยำบำลรำมำธิบดี

(ตามระยะเวลาของ EC)

เมื่อจบโครงการวิจัย










