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[bookmark: _Hlk214542915]แบบการพิจารณายกเว้นการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
บริษัท กรุงเทพดุสิตเวชการ จำกัด (มหาชน) สำหรับเคสรายงานการศึกษา 
Submission form for Case Report

ข้อมูลทั่วไปของโครงการและผู้วิจัย (Protocol identification and Investigator)
1.  	ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) ....................................................................................................................................
			(ภาษาอังกฤษ) ...................................................................................................................................
2.	ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย (ภาษาไทย) ........................................................................................................................
				(ภาษาอังกฤษ) ......................................................................................................................
· ตำแหน่งหน้าที่.........................................................................................................................................
· ตำแหน่งวิชาการ (ถ้ามี).............................................................................................................................
· หน่วยงาน ...............................................................................................................................................
· วุฒิการศึกษา...........................................................................................................................................
	สถานที่ทำงาน/ติดต่อ .................................................................................................................................................
	โทรศัพท์ (ติดต่อได้ทั้งในและนอกเวลาราชการ).............................................................................................................
	E-mail address: .......................................................................................................................................................

รายละเอียดของเคสรายงานการศึกษา
1. จำนวนเคสที่ต้องการรายงาน (ต้องรายงาน 1-3 เคสเท่านั้น ระบุ  ……………………………… ราย
2. แหล่งข้อมูลมาจากหน่วยของท่านใช่หรือไม่ Has the source of data/information/chart originated from your own department or unit ?
 ใช่		 ไม่ใช่
3. มีการบันทึกข้อมูลส่วนบุคคลหรือไม่  Do you record any HIPAA identifiers e.g., names, social security number, addresses, telephone number, etc.?
 ใช่		 ไม่ใช่
4. ถ้ามี กรุณาให้เหตุผลในการเก็บข้อมูลส่วนตัว If “Yes”: Explain why it is necessary to record findings with identifiers? ………………………………………………………………………………………………………………………………
5. ท่านจะปกป้องข้อมูล ความลับ หรือ ความเป็นส่วนตัวด้วยวิธีการต่อไปนี้ confidentiality of data: 
· บันทึกไว้ในคอมพิวเตอร์ส่วนตัวที่มีรหัสป้องกันบุคคลอื่นไม่ให้สามารถเปิดได้
· เก็บเอกสาร/แผ่น CD / ไฟล์ ในตู้/ลิ้นชัก ที่มีกุญแจล็อก และผู้วิจัยเท่านั้นที่มีกุญแจเปิด-ปิด	 	
· ส่งแผ่น CD ประวัติผู้ป่วยคืนงานเวชระเบียนเมื่อสิ้นสุดการวิจัย
· เก็บเอกสาร/แผ่น CD / ไฟล์ ไว้ต่อเป็นเวลา ........ ปี หลังสิ้นสุดการวิจัย

ลงชื่อ...............................................หัวหน้าโครงการวิจัย (Principal Investigator)
(.....................................................)
วันที่…………/……………/....…........
ลงชื่อ............................................... ผู้วิจัยร่วม (Co-investigator)
(....................................................)
วันที่…………/……………/........…..


เอกสารที่ต้องส่งให้ BDMS – IRB
1. จดหมายขออนุมัติผู้อำนวยการโรงพยาลในการเก็บข้อมูลจากเวชระเบียน
2. Submission and Assessment form for Case Report
3. Manuscript of case report (ที่พร้อมจะตีพิมพ์)
4. Information sheet และ Consent form กรุณาแนบให้เหมาะสมตามที่ท่านรายงาน




HIPAA identifiers that must be removed to make health information de-identified
The following identifiers of the individual or of relatives, employers or household members of the individual must be removed:
ข้อมูลส่วนบุคคล ต่างๆ เหล่านี้ต้องไม่มีสิ่งที่ข้อบ่งชี้ตัวบุคคล (identifier) ตามเกณฑ์ HIPAA 7.2 HIPAA identifiers
1. Names (ชื่อ-นามสกุล)
2. Address (ที่อยู่ เช่น ทะเบียนบ้าน, บ้านเลขที่และรหัสไปรษณีย์)
3. Dates (วัน เดือน ปีเกิด, รับเข้ารักษาและออกจากโรงพยาบาล วันเสียชีวิต)
4. Telephone numbers (หมายเลขโทรศัพท์บ้าน และมือถือ)
5. Fax numbers (หมายเลขโทรสาร)
6. E-mail addresses (อีเมล)
7. Social security numbers (หมายเลขบัตรประจำตัวประชาชน หรือบัตรที่หน่วยงานรัฐออกให้)
8. Medical record numbers (เลขประจำตัวผู้ป่วย)
9. Health plan beneficiary numbers (เลขที่สำหรับผลประโยชน์ทางสุขภาพ เช่น กรมธรรม์ประกันชีวิต ประกันรถยนต์)
10. Account numbers (เลขบัญชีทางการเงิน เช่น เลขบัญชีธนาคาร, เลขบัตรเครดิต
11. Certificate/License numbers บัตรใบขับขี่ 
12. Vehicle identifiers and serial numbers (including license plate) ทะเบียนรถส่วนบุคคล
13. Device identifiers and serial numbers (เช่น หมายเลขเครื่องและ serial number ของเครื่องมือเฉพาะตัว เช่นเครื่องช่วยการได้ยิน
14. Web Universal Resource Locators (URLs)
15. Internet Protocol (IP) addresses (หรือ IP address)
16. Biometric identifiers, including finger and voice prints (เช่น เทปบันทึกเสียง ลายพิมพ์นิ้วมือ)
17. Full face photographic images and any comparable images; (รูปภาพถ่ายใบหน้าเต็ม)
18. Any other unique identifying number, characteristic, or code. 
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