
CASE REPORT/RECORD FORM CASE REPORT/RECORD FORM 

(CRF)(CRF)

ิ ั ิ ั อนริธุ ภัทรากาญจนอนริธุ 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

: : แบบบันทึกขอมูลของคนหรือสตัวแตละรายที่เขารวมการวิจัยแบบบันทึกขอมูลของคนหรือสตัวแตละรายที่เขารวมการวิจัย



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

็  ่ ็  ่ 

Case Report / Record FormCase Report / Record Form

 ควรเก็บเฉพาะขอมูลทีจําเปนสําหรับการตอบคําถามการควรเก็บเฉพาะขอมูลทีจําเปนสําหรับการตอบคําถามการ

วิจัยเทานั้นวิจัยเทานั้นวจยเทานนวจยเทานน



Case Report / Record FormCase Report / Record Form

ใ  ั ึ ใ  ั ึ  ั้ ั้  ึึ

Case Report / Record FormCase Report / Record Form

ใชบันทึกขอมลูของ ใชบันทึกขอมลูของ subject subject ตังแตตังแต recruitment recruitment จนถึงจนถึง

ิ้ ึ ิ้ ึ  ไ   ไ   สินสดุการศึกษาของแตละรายสินสดุการศึกษาของแตละราย ไมวาจะเปน ไมวาจะเปน 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

วัตถุประสงคหลักของการออกแบบ วัตถุประสงคหลักของการออกแบบ CRFCRF  คอืคอื

ื่ ใ   ี่ ื่ ใ   ี่ 1.1. เพอใหครอบคลุมขอมูลทตองการเพอใหครอบคลุมขอมูลทตองการ

22 เพื่อลดความผิดพลาดของการบันทึกขอมลใน เพื่อลดความผิดพลาดของการบันทึกขอมลใน CRF CRF 2.2. เพอลดความผดพลาดของการบนทกขอมูลใน เพอลดความผดพลาดของการบนทกขอมูลใน CRF CRF 

3.3. เพื่อลดความผิดพลาดในการโอนยายขอมูลจาก เพื่อลดความผิดพลาดในการโอนยายขอมูลจาก CRFCRF  ูู

เขาโปรแกรมวิเคราะหเขาโปรแกรมวิเคราะห



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

: : แบบบันทึกขอมูลงานวิจัยควรไดรับการออกแบบรวมกันแบบบันทึกขอมูลงานวิจัยควรไดรับการออกแบบรวมกัน

โดยโดยคณะผูวิจัยคณะผูวิจัย  นกัสถติินกัสถติิ  นักบริหารจัดการขอมูลนักบริหารจัดการขอมูล



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

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

No full name appearing in CRFNo full name appearing in CRFNo 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. แตละคําถามควรมีเลขทีกํากับแตละคําถามควรมีเลขทีกํากับ

22 ควรจัดคําถามเปนหมวดหม เชน ขอมลทั่วไปควรจัดคําถามเปนหมวดหม เชน ขอมลทั่วไป   ประวัติประวัติ2.2. ควรจดคาถามเปนหมวดหมู เชน ขอมูลทวไปควรจดคาถามเปนหมวดหมู เชน ขอมูลทวไป, , ประวตประวต
การไดรับยาการไดรับยา, , การตรวจรางกายการตรวจรางกาย



การจัดคําถามเปนหมวดหมการจัดคําถามเปนหมวดหมการจดคาถามเปนหมวดหมูการจดคาถามเปนหมวดหมู

 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. ไมควรถามคําถามเดียวกันซํา เชน ถามทังวันเกิดและไมควรถามคําถามเดียวกันซํา เชน ถามทังวันเกิดและ
อายอายุุ

4.4. คําถามที่เปนรูปภาพ ควรมีการอธิบายที่ชัดเจนคําถามที่เปนรูปภาพ ควรมีการอธิบายที่ชัดเจน

5.5. เปนภาษาที่งายเปนภาษาที่งาย

ํ ิ ปํ ิ ป6.6. คํานิยามควรเปนสากลคํานิยามควรเปนสากล



รูปแบบของคําถาม รูปแบบของคําถาม ((๓๓))

ํ ั ้ ั ั้ ึ ไ  ํ ป  ป ป โ ี่ํ ั้ ั ั้ ึ ไ  ํ ป  ป ป โ ี่

ูู (( ))

7.7. คําถามควรสนั ดังนันจึงไมจําเปนตองเปนประโยคทีคําถามควรสนั ดังนันจึงไมจําเปนตองเปนประโยคที
สมบรณสมบรณูู

8.8. ควรหลีกเลี่ยงคําถามเชิงลบควรหลีกเลี่ยงคําถามเชิงลบ

9.9. ไมควรเปนคําถามเชิงซอน เชน ไมควรเปนคําถามเชิงซอน เชน 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. คําอธิบายควรเปนเชิงบวก เชน บอกใหทําอะไร ไมใชคําอธิบายควรเปนเชิงบวก เชน บอกใหทําอะไร ไมใช
บอกวาไมควรทําอะไรบอกวาไมควรทําอะไร



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

1.1. คําตอบควรอยูถดัจากคําถามคําตอบควรอยูถดัจากคําถาม

ํ ป ํ ี่ ป ไป ั้  ํ ป ํ ี่ ป ไป ั้  2.2. คาตอบควรเปนคาตอบทเปนไปทงหมด และควรตอบคาตอบควรเปนคาตอบทเปนไปทงหมด และควรตอบ

ได ได 11  คําตอบเทานั้นคําตอบเทานั้น

3.3. ควรหลีกเลี่ยงคําถามแบบเปดควรหลีกเลี่ยงคําถามแบบเปด



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

่ไ ไ  ไ ่ไ ไ  ไ 4.4. กรณทีีไมมีคําตอบ จะไมเวนวางไวกรณทีีไมมีคําตอบ จะไมเวนวางไว

ใ  ํ ใ ิศ ี ั ํใ  ํ ใ ิศ ี ั ํ5.5. ควรใหคาตอบอยใูนทศทางเดยวกนทุกคาถามควรใหคาตอบอยใูนทศทางเดยวกนทุกคาถาม

66 ถาคําถามมีการเปรียบเทียบควรเขียนใหชัดเจนวาถาคําถามมีการเปรียบเทียบควรเขียนใหชัดเจนวา6.6. ถาคาถามมการเปรยบเทยบควรเขยนใหชดเจนวาถาคาถามมการเปรยบเทยบควรเขยนใหชดเจนวา

เปรียบเทียบกับอะไรหรือเมื่อไรเปรียบเทียบกับอะไรหรือเมื่อไร



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

่  ่  7.7. กรณทีีมีขอมูลเปนตัวเลขกรณทีีมีขอมูลเปนตัวเลข

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

และเพียงพอและเพียงพอ

II.II. ถาตัวเลขนั้นมีจุดทศนิยม ควรพิมพจุดทศนิยมใหดวย ถาตัวเลขนั้นมีจุดทศนิยม ควรพิมพจุดทศนิยมใหดวย 

แตถาไมตองการใหใสจุดทศนิยม ควรบอกดวยวาใหแตถาไมตองการใหใสจุดทศนิยม ควรบอกดวยวาให

ปดเศษทศนิยมทิ้งหรือปดขึน้ปดเศษทศนิยมทิ้งหรือปดขึน้ปดเศษทศนยมทงหรอปดขนปดเศษทศนยมทงหรอปดขน



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

่  ่  7.7. กรณทีีมีขอมูลเปนตัวเลขกรณทีีมีขอมูลเปนตัวเลข

ั ี่ ํ 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 ควรกําหนดใหชัดเจนวาเปนป พควรกําหนดใหชัดเจนวาเปนป พ..ศศ. . หรือ คหรือ ค..ศศ.  .  

 ี  ใ  ี  ใ    ไ  ั ี่  ไ  ั ี่การลงปควรมีชองใหลง การลงปควรมีชองใหลง 4 4 ชอง ถาไมทราบวันทีชอง ถาไมทราบวันที, , 

เดือน ใหลง เดือน ใหลง –– หรือ หรือ NANAเดอน ใหลง เดอน ใหลง –– หรอ หรอ NANA



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

่  ่  7.7. กรณทีีมีขอมูลเปนตัวเลขกรณทีีมีขอมูลเปนตัวเลข

 ั ี ใ ชั ป  ั ี ใ ชั ป IV.IV. หนวยการวดควรเขยนใหชดเจนและควรเปนหนวยหนวยการวดควรเขยนใหชดเจนและควรเปนหนวย

มาตรฐานมาตรฐานฐฐ

V.V. ไมควรมีการคํานวณตัวเลขเพื่อบันทึกใน ไมควรมีการคํานวณตัวเลขเพื่อบันทึกใน CRFCRF



รูปแบบของ รูปแบบของ CRFCRFูู



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

1.1. ในแตละหนาของ ในแตละหนาของ CRF CRF ไมควรมีคําถามมากเกินไปและไมควรมีคําถามมากเกินไปและ1.1. ในแตละหนาของ ในแตละหนาของ CRF CRF ไมควรมคาถามมากเกนไปและไมควรมคาถามมากเกนไปและ
อัดแนนอัดแนน

ใใ2.2. Check box Check box ควรมีขนาดใหญพอควรควรมีขนาดใหญพอควร

33 การพิมพ การพิมพ CRF CRF ควรพิมพหนาเดียวควรพิมพหนาเดียว3.3. การพมพ การพมพ CRF CRF ควรพมพหนาเดยวควรพมพหนาเดยว

4.4. ขนาดตวัอักษร ควรใหใหญพอควรขนาดตวัอักษร ควรใหใหญพอควรญญ



รูปแบบของ รูปแบบของ CRF CRF ((๒๒))

  ี ื ้ ี่ ี ํ ั  ี ื ้ ี่ ี ํ ั

ูู

5.5. ขอบของ ขอบของ CRF CRF ขอบดานซายควรมีเนือทีเพียงพอสาํหรับขอบดานซายควรมีเนือทีเพียงพอสาํหรับ
การเขาแฟมการเขาแฟม

6.6. ทุกหนาของ ทุกหนาของ CRF CRF ตองมี ตองมี header header ซึ่งจะบอกถึง ชื่อซึ่งจะบอกถึง ชื่อ
่ ่  ่่ ่่การศึกษาการศึกษา, , ชือของแบบฟอรมชือของแบบฟอรม, , เลขทีของสถาบันเลขทีของสถาบัน, , เลขทีเลขที

ของผปวยของผปวยของผูปวยของผูปวย

7.7. มีเลขกํากับทุกหนามีเลขกํากับทุกหนา



รูปแบบของ รูปแบบของ CRF CRF ((๓๓))

 ํ ั ื ่ ็   ั ี ่ ี่ ํ ั ื ่ ็   ั ี ่ ี่

ูู

8.8. ชองสําหรับชือและลายเซ็นผูกรอกขอมลู และวันทีทีชองสําหรับชือและลายเซ็นผูกรอกขอมลู และวันทีที
บันทึกขอมลบันทึกขอมลูู

9.9. ระบุ ระบุ version number version number และวันที่พิมพและวันที่พิมพ

10.10. คําอธิบายของคําถามตางๆ ใน คําอธิบายของคําถามตางๆ ใน CRF CRF อาจอยูในหนาอาจอยูในหนา
ดานซายมือในกรณีที่  ดานซายมือในกรณีที่  CRF CRF เปนแฟมเปนแฟมดานซายมอในกรณท  ดานซายมอในกรณท  CRF CRF เปนแฟมเปนแฟม


