
CASE REPORT/RECORD FORM CASE REPORT/RECORD FORM 

(CRF)(CRF)

ิ ั ิ ั อนริธุ ภัทรากาญจนอนริธุ ภัทรากาญจน

คณะแพทยศาสตร ศิรริาชพยาบาลคณะแพทยศาสตร ศิรริาชพยาบาลคณะแพทยศาสตร ศรราชพยาบาลคณะแพทยศาสตร ศรราชพยาบาล



Data ManagementData ManagementData ManagementData Management

:A process that begins with conception & design of a:A process that begins with conception & design of a

research project, continues through data capture and

analysis to publication, data archiving & data sharing with

the broader scientific communitythe broader scientific community.



Case Report / Record FormCase Report / Record FormCase Report / Record FormCase Report / Record Form

: : แบบบันทึกขอมูลของคนหรือสตัวแตละรายที่เขารวมการวิจัยแบบบันทึกขอมูลของคนหรือสตัวแตละรายที่เขารวมการวิจัย



C  R t / R d FC  R t / R d F

็  ่ ็  ่ 

Case Report / Record FormCase Report / Record Form

 ควรเก็บเฉพาะขอมูลทีจําเปนสําหรับการตอบคําถามการควรเก็บเฉพาะขอมูลทีจําเปนสําหรับการตอบคําถามการ

วิจัยเทานั้นวิจัยเทานั้นวจยเทานนวจยเทานน



Case Report / Record FormCase Report / Record Form

ใ  ั ึ ใ  ั ึ  ั้ ั้  ึึ

Case Report / Record FormCase Report / Record Form

ใชบันทึกขอมลูของ ใชบันทึกขอมลูของ subject subject ตังแตตังแต recruitment recruitment จนถึงจนถึง

ิ้ ึ ิ้ ึ  ไ   ไ   สินสดุการศึกษาของแตละรายสินสดุการศึกษาของแตละราย ไมวาจะเปน ไมวาจะเปน completion, completion, 

drop out drop out หรือ หรือ loss to followloss to follow--upup



Patient file

(source document)

CRF 

(paper or electronic)(source document) (paper or electronic)



Source Document Source Document Source Document Source Document 

& & 

CRF CRF 

& & 

CRF CRF CRF CRF 
((22OO Data Source)Data Source)

CRF CRF 
((22OO Data Source)Data Source)

Hospital data collection formHospital data collection form

Medical recordsMedical records

Laboratory resultsLaboratory results

CRF(s)



Data/CRF DesignData/CRF DesignData/CRF DesignData/CRF Design

วัตถุประสงคหลักของการออกแบบ วัตถุประสงคหลักของการออกแบบ CRFCRF  คอืคอื

ื่ ใ   ี่ ื่ ใ   ี่ 1.1. เพอใหครอบคลุมขอมูลทตองการเพอใหครอบคลุมขอมูลทตองการ

22 เพื่อลดความผิดพลาดของการบันทึกขอมลใน เพื่อลดความผิดพลาดของการบันทึกขอมลใน CRF CRF 2.2. เพอลดความผดพลาดของการบนทกขอมูลใน เพอลดความผดพลาดของการบนทกขอมูลใน CRF CRF 

3.3. เพื่อลดความผิดพลาดในการโอนยายขอมูลจาก เพื่อลดความผิดพลาดในการโอนยายขอมูลจาก CRFCRF  ูู

เขาโปรแกรมวิเคราะหเขาโปรแกรมวิเคราะห



Data/CRF DesignData/CRF DesignData/CRF DesignData/CRF Design

: : แบบบันทึกขอมูลงานวิจัยควรไดรับการออกแบบรวมกันแบบบันทึกขอมูลงานวิจัยควรไดรับการออกแบบรวมกัน

โดยโดยคณะผูวิจัยคณะผูวิจัย  นกัสถติินกัสถติิ  นักบริหารจัดการขอมูลนักบริหารจัดการขอมูล



Subject identification (ID)Subject identification (ID)j ( )j ( )

Confidential and sensitive issueConfidential and sensitive issueConfidential and sensitive issueConfidential and sensitive issue

No full name appearing in CRFNo full name appearing in CRFNo full name appearing in CRFNo full name appearing in CRF

Logbook ID Name HN



Example:Example:

 Recruitment No: 10Recruitment No: 10

Name: Anirut Pattaragarn

HN: XXXX78/44

 Subject identificationSubject identification: 010AP7844



Form Form Form Form 

DesignDesign

ProcessProcess

DesignDesign

ProcessProcessProcessProcessProcessProcess

Operational Operational 

definition definition 

& & 

Items in CRFItems in CRF



Form Form Form Form 

DesignDesignDesignDesign

ProcessProcessProcessProcess

Pretest & RevisePretest & Revise



Data/CRF DesignData/CRF DesignData/CRF DesignData/CRF Designgggg
Minimum StandardsMinimum Standards

•• CRF design, development, approval and version control.CRF design, development, approval and version control.

•• CRF available at the site prior to enrollment of a subject.CRF available at the site prior to enrollment of a subject.

•• Training of site personnel on CRF completion and data submittal Training of site personnel on CRF completion and data submittal Training of site personnel on CRF completion and data submittal Training of site personnel on CRF completion and data submittal 

procedures prior to enrollment of a subject.procedures prior to enrollment of a subject.



Data/CRF DesignData/CRF DesignData/CRF DesignData/CRF Designgggg

Best PracticesBest Practices

•• Design CRF along with protocol to assure collection of only the Design CRF along with protocol to assure collection of only the 

data the protocol specifiesdata the protocol specifiesdata the protocol specifies.data the protocol specifies.

•• Make questions and instructions clear and concise.Make questions and instructions clear and concise.



รูปแบบของคําถาม/คําตอบู



รปแบบของคาํถาม (๑)รูปแบบของคาถาม (๑)

 ํ ี ี่ ํ ั ํ ี ี่ ํ ั1.1. แตละคําถามควรมีเลขทีกํากับแตละคําถามควรมีเลขทีกํากับ

22 ควรจัดคําถามเปนหมวดหม เชน ขอมลทั่วไปควรจัดคําถามเปนหมวดหม เชน ขอมลทั่วไป   ประวัติประวัติ2.2. ควรจดคาถามเปนหมวดหมู เชน ขอมูลทวไปควรจดคาถามเปนหมวดหมู เชน ขอมูลทวไป, , ประวตประวต
การไดรับยาการไดรับยา, , การตรวจรางกายการตรวจรางกาย



การจัดคําถามเปนหมวดหมการจัดคําถามเปนหมวดหมการจดคาถามเปนหมวดหมูการจดคาถามเปนหมวดหมู

 ExampleExampleExampleExample

 ScreeningScreening

 Baseline assessmentBaseline assessment

 Follow up visitFollow up visit

 Concomitant medicationConcomitant medication Concomitant medicationConcomitant medication

 Adverse eventAdverse event

 End of studyEnd of study



I l i  h kli tInclusion checklist YESYES NoNo

 11.. Is the subject nonIs the subject non--lactating female ?lactating female ?  

22.. Is the subject Is the subject 1818--40 40 years of age ?years of age ?  

33.. Is the subject pregnant ?Is the subject pregnant ?  

44.. Is the subject able to return to clinic Is the subject able to return to clinic  
monthly for monthly for 4  4  months ?months ?



Adverse event
End of trial

B li t
Follow up visit

Concomitant medication

Screening
Baseline assessment



Screening FormScreening Form
Medical history

E l i h kli t

Informed consent

y

Inclusion checklist

Exclusion checklist



รปแบบของคําถามรปแบบของคําถาม ((๒๒))

ไ  ํ ี ั ้ํ  ั้ ั ิไ  ํ ี ั ้ํ  ั้ ั ิ

รูปแบบของคาถาม รูปแบบของคาถาม ((๒๒))

3.3. ไมควรถามคําถามเดียวกันซํา เชน ถามทังวันเกิดและไมควรถามคําถามเดียวกันซํา เชน ถามทังวันเกิดและ
อายอายุุ

4.4. คําถามที่เปนรูปภาพ ควรมีการอธิบายที่ชัดเจนคําถามที่เปนรูปภาพ ควรมีการอธิบายที่ชัดเจน

5.5. เปนภาษาที่งายเปนภาษาที่งาย

ํ ิ ปํ ิ ป6.6. คํานิยามควรเปนสากลคํานิยามควรเปนสากล



รูปแบบของคําถาม รูปแบบของคําถาม ((๓๓))

ํ ั ้ ั ั้ ึ ไ  ํ ป  ป ป โ ี่ํ ั้ ั ั้ ึ ไ  ํ ป  ป ป โ ี่

ูู (( ))

7.7. คําถามควรสนั ดังนันจึงไมจําเปนตองเปนประโยคทีคําถามควรสนั ดังนันจึงไมจําเปนตองเปนประโยคที
สมบรณสมบรณูู

8.8. ควรหลีกเลี่ยงคําถามเชิงลบควรหลีกเลี่ยงคําถามเชิงลบ

9.9. ไมควรเปนคําถามเชิงซอน เชน ไมควรเปนคําถามเชิงซอน เชน Is the patient fully Is the patient fully 
ambulatory and on a regular diet?ambulatory and on a regular diet?ambulatory and on a regular diet?ambulatory and on a regular diet?

10.10. คําอธิบายควรเปนเชิงบวก เชน บอกใหทําอะไร ไมใชคําอธิบายควรเปนเชิงบวก เชน บอกใหทําอะไร ไมใช
บอกวาไมควรทําอะไรบอกวาไมควรทําอะไร



รปแบบของคําตอบ รปแบบของคําตอบ ((๑๑))รูปแบบของคาตอบ รูปแบบของคาตอบ ((๑๑))

1.1. คําตอบควรอยูถดัจากคําถามคําตอบควรอยูถดัจากคําถาม

ํ ป ํ ี่ ป ไป ั้  ํ ป ํ ี่ ป ไป ั้  2.2. คาตอบควรเปนคาตอบทเปนไปทงหมด และควรตอบคาตอบควรเปนคาตอบทเปนไปทงหมด และควรตอบ

ได ได 11  คําตอบเทานั้นคําตอบเทานั้น

3.3. ควรหลีกเลี่ยงคําถามแบบเปดควรหลีกเลี่ยงคําถามแบบเปด



รปแบบของคําตอบ รปแบบของคําตอบ ((๒๒))รูปแบบของคาตอบ รูปแบบของคาตอบ ((๒๒))

่ไ ไ  ไ ่ไ ไ  ไ 4.4. กรณทีีไมมีคําตอบ จะไมเวนวางไวกรณทีีไมมีคําตอบ จะไมเวนวางไว

ใ  ํ ใ ิศ ี ั ํใ  ํ ใ ิศ ี ั ํ5.5. ควรใหคาตอบอยใูนทศทางเดยวกนทุกคาถามควรใหคาตอบอยใูนทศทางเดยวกนทุกคาถาม

66 ถาคําถามมีการเปรียบเทียบควรเขียนใหชัดเจนวาถาคําถามมีการเปรียบเทียบควรเขียนใหชัดเจนวา6.6. ถาคาถามมการเปรยบเทยบควรเขยนใหชดเจนวาถาคาถามมการเปรยบเทยบควรเขยนใหชดเจนวา

เปรียบเทียบกับอะไรหรือเมื่อไรเปรียบเทียบกับอะไรหรือเมื่อไร



รปแบบของคําตอบ รปแบบของคําตอบ ((๓๓))รูปแบบของคาตอบ รูปแบบของคาตอบ ((๓๓))

่  ่  7.7. กรณทีีมีขอมูลเปนตัวเลขกรณทีีมีขอมูลเปนตัวเลข

ใช ส ป  ื   ใช ส ป  ื   (b ) (b ) ี ํ  ี่ ี ํ  ี่ I.I. ใชเสนประ หรอกลอง ใชเสนประ หรอกลอง (box) (box) มจานวนกลองทถูกตองมจานวนกลองทถูกตอง

และเพียงพอและเพียงพอ

II.II. ถาตัวเลขนั้นมีจุดทศนิยม ควรพิมพจุดทศนิยมใหดวย ถาตัวเลขนั้นมีจุดทศนิยม ควรพิมพจุดทศนิยมใหดวย 

แตถาไมตองการใหใสจุดทศนิยม ควรบอกดวยวาใหแตถาไมตองการใหใสจุดทศนิยม ควรบอกดวยวาให

ปดเศษทศนิยมทิ้งหรือปดขึน้ปดเศษทศนิยมทิ้งหรือปดขึน้ปดเศษทศนยมทงหรอปดขนปดเศษทศนยมทงหรอปดขน



รปแบบของคําตอบ รปแบบของคําตอบ ((๔๔))รูปแบบของคาตอบ รูปแบบของคาตอบ ((๔๔))

่  ่  7.7. กรณทีีมีขอมูลเปนตัวเลขกรณทีีมีขอมูลเปนตัวเลข

ั ี่ ํ ใ ชั  ใ  ั ึ ป  ืั ี่ ํ ใ ชั  ใ  ั ึ ป  ื ััIII.III. วนทควรกาหนดใหชดเจนวาใหบนทกเปน เดอนวนทควรกาหนดใหชดเจนวาใหบนทกเปน เดอน--วนวน--

ป ป (mm(mm--dddd--yyyy) yyyy) หรือ หรือ dddd--mmmm--yyyy  yyyy  หรอื หรอื dddd--mmmmmm--(( yyyy)yyyy) yyyyyyyy

yyyy yyyy ควรกําหนดใหชัดเจนวาเปนป พควรกําหนดใหชัดเจนวาเปนป พ..ศศ. . หรือ คหรือ ค..ศศ.  .  

 ี  ใ  ี  ใ    ไ  ั ี่  ไ  ั ี่การลงปควรมีชองใหลง การลงปควรมีชองใหลง 4 4 ชอง ถาไมทราบวันทีชอง ถาไมทราบวันที, , 

เดือน ใหลง เดือน ใหลง –– หรือ หรือ NANAเดอน ใหลง เดอน ใหลง –– หรอ หรอ NANA



รปแบบของคําตอบ รปแบบของคําตอบ ((๕๕))รูปแบบของคาตอบ รูปแบบของคาตอบ ((๕๕))

่  ่  7.7. กรณทีีมีขอมูลเปนตัวเลขกรณทีีมีขอมูลเปนตัวเลข

 ั ี ใ ชั ป  ั ี ใ ชั ป IV.IV. หนวยการวดควรเขยนใหชดเจนและควรเปนหนวยหนวยการวดควรเขยนใหชดเจนและควรเปนหนวย

มาตรฐานมาตรฐานฐฐ

V.V. ไมควรมีการคํานวณตัวเลขเพื่อบันทึกใน ไมควรมีการคํานวณตัวเลขเพื่อบันทึกใน CRFCRF



รูปแบบของ รูปแบบของ CRFCRFูู



รูปแบบของ รูปแบบของ CRF CRF ((๑๑))ูู (( ))

1.1. ในแตละหนาของ ในแตละหนาของ CRF CRF ไมควรมีคําถามมากเกินไปและไมควรมีคําถามมากเกินไปและ1.1. ในแตละหนาของ ในแตละหนาของ CRF CRF ไมควรมคาถามมากเกนไปและไมควรมคาถามมากเกนไปและ
อัดแนนอัดแนน

ใใ2.2. Check box Check box ควรมีขนาดใหญพอควรควรมีขนาดใหญพอควร

33 การพิมพ การพิมพ CRF CRF ควรพิมพหนาเดียวควรพิมพหนาเดียว3.3. การพมพ การพมพ CRF CRF ควรพมพหนาเดยวควรพมพหนาเดยว

4.4. ขนาดตวัอักษร ควรใหใหญพอควรขนาดตวัอักษร ควรใหใหญพอควรญญ



รูปแบบของ รูปแบบของ CRF CRF ((๒๒))

  ี ื ้ ี่ ี ํ ั  ี ื ้ ี่ ี ํ ั

ูู

5.5. ขอบของ ขอบของ CRF CRF ขอบดานซายควรมีเนือทีเพียงพอสาํหรับขอบดานซายควรมีเนือทีเพียงพอสาํหรับ
การเขาแฟมการเขาแฟม

6.6. ทุกหนาของ ทุกหนาของ CRF CRF ตองมี ตองมี header header ซึ่งจะบอกถึง ชื่อซึ่งจะบอกถึง ชื่อ
่ ่  ่่ ่่การศึกษาการศึกษา, , ชือของแบบฟอรมชือของแบบฟอรม, , เลขทีของสถาบันเลขทีของสถาบัน, , เลขทีเลขที

ของผปวยของผปวยของผูปวยของผูปวย

7.7. มีเลขกํากับทุกหนามีเลขกํากับทุกหนา



รูปแบบของ รูปแบบของ CRF CRF ((๓๓))

 ํ ั ื ่ ็   ั ี ่ ี่ ํ ั ื ่ ็   ั ี ่ ี่

ูู

8.8. ชองสําหรับชือและลายเซ็นผูกรอกขอมลู และวันทีทีชองสําหรับชือและลายเซ็นผูกรอกขอมลู และวันทีที
บันทึกขอมลบันทึกขอมลูู

9.9. ระบุ ระบุ version number version number และวันที่พิมพและวันที่พิมพ

10.10. คําอธิบายของคําถามตางๆ ใน คําอธิบายของคําถามตางๆ ใน CRF CRF อาจอยูในหนาอาจอยูในหนา
ดานซายมือในกรณีที่  ดานซายมือในกรณีที่  CRF CRF เปนแฟมเปนแฟมดานซายมอในกรณท  ดานซายมอในกรณท  CRF CRF เปนแฟมเปนแฟม


