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ศูนย%นวัตกรรมข-อมูลและเทคโนโลยีสุขภาพอัจฉริยะ (MEDIC) 

คณะแพทยศาสตร. โรงพยาบาลมหาวิทยาลัยพะเยา 

MedUP Intelligence Healthcare & Data Innovation Center 

 

 

ข้ันตอนการขอใช-ข-อมูลเพ่ือการวิจัย 

Standard Procedure for Health Data Access Request 

เอกสารนี้อธิบายขั้นตอนการขอใชBขBอมูลสุขภาพของศูนย.นวัตกรรมขBอมูลและเทคโนโลยีสุขภาพอัจฉริยะ (MEDIC) 

คณะแพทยศาสตร. โรงพยาบาลมหาวิทยาลัยพะเยา เพ่ือสนับสนุนงานวิจัยและนวัตกรรม โดยยึดหลักธรรมาภิบาลขBอมูล 

การคุBมครองขBอมูลสSวนบุคคลตามพระราชบัญญัติคุBมครองขBอมูลสSวนบุคคล พ.ศ. 2562 (PDPA) และหลักจริยธรรม 

การวิจัยในคน 

  สLวนท่ี 1  |  กลุLมผู-มีสิทธ์ิย่ืนคำขอและเอกสารประกอบ 

ผูBประสงค.ขอใชBขBอมูลแบSงออกเป]น 2 กลุSม โดยมีเอกสารประกอบแตกตSางกันดังน้ี 

กลุLมผู-ขอใช-ข-อมูล เอกสารประกอบท่ีต-องย่ืน 

บุคลากรมหาวิทยาลัยพะเยา 

คณาจารย. นักวิจัย 

หรือนักศึกษาท่ีมีโครงการภายใตB ม.พะเยา 

• แบบฟอร.มคำขอใชBขBอมูลเพ่ือการวิจัย (REC-UPH-01) 

• แบบฟอร.มรายละเอียดของขBอมูล (REC-UPH-02) 

• หนังสือรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน (EC/IRB) — 

ย่ืนภายหลังการพิจารณาเบ้ืองตBนของศูนย. 

• หนังสือรับรองทุนวิจัย (ถBามี) 

นักวิจัยท่ัวไป / หนLวยงานภายนอก 

นักวิจัยจากสถาบันอ่ืนหรือหนSวยงานภายนอก 

• แบบฟอร.มคำขอใชBขBอมูลเพ่ือการวิจัย (REC-UPH-01) 

• แบบฟอร.มรายละเอียดของขBอมูล (REC-UPH-02) 

• โครงการวิจัยฉบับท่ีไดBรับการอนุมัติ 

• บันทึกขBอตกลงความรSวมมือ (MOU/LOA) 

กับมหาวิทยาลัยพะเยา/โรงพยาบาล 

• หนังสือรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน (EC/IRB) — 

ย่ืนภายหลังการพิจารณาเบ้ืองตBนของศูนย. 
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หมาย เห ตุ : บ ุ คลากรมหาว ิ ทยาล ั ยพะ เยาสามารถย ื ่ นแบบฟอร . มขอ ใช B ข B อม ู ลต S อศ ู นย . ไ ด B โ ดยตรง 

สSวนนักวิจัยทั ่วไปหรือหนSวยงานภายนอกตBองมีโครงการวิจัยที ่ไดBรับอนุมัติและบันทึกขBอตกลงความรSวมมือ 

(MOU/LOA) ประกอบการพิจารณา 

  สLวนท่ี 2  |  ข้ันตอนการดำเนินการ (5 ข้ันตอน) 

กระบวนการพิจารณาเป]นแบบสองช้ัน (two-tier review) คือ ศูนย.พิจารณาความเหมาะสมและความพรBอม 

ของขBอมูลกSอน แลBวจึงเขBาสูSการรับรองจริยธรรมการวิจัย เพ่ือใหBการพิจารณาเป]นไปอยSางมีประสิทธิภาพ 

และไมSเสียเวลาในการขอ EC สำหรับขBอมูลท่ีศูนย.ไมSสามารถใหBบริการไดB 

1 

ย่ืนคำขอและรายละเอียดข-อมูลตLอศูนย% (Pre-screening) 

ผู-รับผิดชอบ: ผูBขอใชBขBอมูล → ศูนย. MEDIC 

• ย่ืนแบบฟอร.ม REC-UPH-01 (คำขอใชBขBอมูล) และ REC-UPH-02 (รายละเอียดของขBอมูล) 

พรBอมเอกสารประกอบตามกลุSมผูBขอ 

• ศูนย.ตรวจความครบถBวนของเอกสารและความพรBอมของชุดขBอมูลท่ีขอ 

• คณะกรรมการ/ผูBดูแลขBอมูลของศูนย.พิจารณาความเหมาะสม ความจำเป]นของขBอมูล (data 

minimization) และความสอดคลBองกับ PDPA 

• ผลพิจารณา: เห็นชอบเบ้ืองตBน / ใหBแกBไข / ไมSอนุมัติ — แจBงผูBขอเป]นลายลักษณ.อักษร 

2 

ย่ืนขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน (EC/IRB) 

ผู-รับผิดชอบ: ผูBขอใชBขBอมูล → คณะกรรมการจริยธรรม ม.พะเยา 

• เม่ือไดBรับความเห็นชอบเบ้ืองตBนจากศูนย. (ข้ันท่ี 1) 

นำผลไปประกอบการย่ืนขอรับรองจริยธรรมการวิจัย 

• ดำเนินการตามแบบและเง่ือนไขของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยพะเยา 

3 

สLงหนังสือรับรอง EC ให-ศูนย% 

ผู-รับผิดชอบ: ผูBขอใชBขBอมูล → ศูนย. MEDIC 

• เม่ือไดBรับการรับรองจริยธรรมการวิจัย (EC Approval) 

สSงสำเนาหนังสือรับรองและเอกสารท่ีเก่ียวขBองใหBศูนย. 

• ศูนย.ตรวจสอบความสอดคลBองระหวSางขอบเขตท่ี EC อนุมัติกับชุดขBอมูลท่ีขอ กSอนจัดเตรียมขBอมูล 

4 
จัดทำข-อตกลงและสLงมอบข-อมูล 

ผู-รับผิดชอบ: ศูนย. MEDIC → ผูBขอใชBขBอมูล 
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• ลงนามแบบฟอร.มการอนุญาตใหBใชBขBอมูล / ขBอตกลงการใชBขBอมูล (Data Use Agreement) 

ระบุขอบเขต เง่ือนไข และระยะเวลา 

• ศูนย.จัดเตรียมและลบขBอมูลระบุตัวตน (de-identify) ตามท่ีอนุมัติ แลBวสSงมอบขBอมูลภายใน 2 

สัปดาห. ผSานชSองทางท่ีปลอดภัย 

5 

การใช-งาน ติดตาม และส้ินสุดการใช-ข-อมูล 

ผู-รับผิดชอบ: ผูBขอใชBขBอมูล + ศูนย. MEDIC 

• ใชBขBอมูลเฉพาะตามวัตถุประสงค. ขอบเขต และระยะเวลาท่ีไดBรับอนุมัติเทSาน้ัน 

• เม่ือส้ินสุดโครงการ ทำลายหรือสSงคืนขBอมูลตามเง่ือนไข และรายงานผลใหBศูนย.ทราบ 

พรBอมระบุการอBางอิงแหลSงขBอมูลในผลงานตีพิมพ. 

 

  สLวนท่ี 3  |  สรุปลำดับการพิจารณาและกรอบเวลา 

1 ย่ืน REC-UPH-01 + REC-UPH-02 ตSอศูนย. 

2 ศูนย.พิจารณาเบ้ืองตBน (เห็นชอบ) 

3 ย่ืนขอรับรองจริยธรรม (EC) ม.พะเยา 

4 สSงหนังสือรับรอง EC ใหBศูนย. 

5 
ลงนามอนุญาต + รับข-อมูลภายใน 2 สัปดาห% + ยืนยันในแบบฟอร%มการอนุญาตและรับมอบข-อมูล 

(REC-UPH-03) 

 

กรอบเวลาการสSงมอบขBอมูลภายใน 2 สัปดาห. เร่ิมนับหลังจากศูนย.ไดBรับหนังสือรับรองจริยธรรมการวิจัยครบถBวน 

และผูBขอลงนามในแบบฟอร.มการอนุญาตใหBใชBขBอมูลเรียบรBอยแลBว 

ท้ังน้ีระยะเวลาอาจปรับตามปริมาณและความซับซBอนของชุดขBอมูล 

  สLวนท่ี 4  |  หลักการคุ-มครองข-อมูล (PDPA) ท่ีใช-ตลอดกระบวนการ 

• ใชBขBอมูลเทSาท่ีจำเป]น (data minimization) — 

ขอเฉพาะตัวแปร/ฟ�ลด.และจำนวนท่ีจำเป]นตSอวัตถุประสงค.การวิจัย 

• ลบหรือแฝงขBอมูลระบุตัวตน (de-identification / pseudonymization) กSอนสSงมอบทุกกรณี 

เวBนแตSมีเหตุจำเป]นและไดBรับอนุมัติเป]นการเฉพาะ 

• จำกัดวัตถุประสงค. (purpose limitation) — ใชBขBอมูลเฉพาะตามท่ีไดBรับอนุมัติ 

หBามนำไปใชBหรือเผยแพรSตSอโดยไมSไดBรับอนุญาต 
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• มีมาตรการความปลอดภัยท่ีเหมาะสม (security safeguards) ในการจัดเก็บและประมวลผล 

และกำหนดผูBมีสิทธิเขBาถึง 

• กำหนดระยะเวลาเก็บรักษา และทำลาย/สSงคืนขBอมูลเม่ือส้ินสุดวัตถุประสงค. 

• ตรวจสอบยBอนกลับไดB (accountability) — บันทึกการอนุมัติ การเขBาถึง และการสSงมอบขBอมูลทุกข้ันตอน 


