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Case Record/ Report Form (CRF) 
 เป็นเอกสารที่ออกแบบมาเพื่อบันทึก ข้อมูลทั้งหมดที่เกี่ยวข้อง

กับการศึกษาวิจัยทางคลินิก (specific data) เพื่อช่วยในการ
ตอบค าถามงานวิจัย  

ควรเก็บเฉพาะข้อมูลที่จ าเป็น ส าหรับการตอบค าถามการวิจัย
ตั้งแต่เริ่มต้นจนสิ้นสุดการศึกษา จึงต้องมีการออกแบบ 

CRF มี 2 ประเภท ได้แก่  

กระดาษ (paper or traditional CRF)  

electronic (e-CRF) 



CRF Design 
วัตถุประสงค์ของการออกแบบ CRF 

   1.  เพื่อให้ได้ข้อมูลที่ถูกต้องและสมบูรณ์  

       (ครอบคลุมข้อมูลที่ต้องการ) 

   2.  เพื่อลดความผิดพลาดของการบันทึกข้อมูลใน CRF 

   3. เพื่อลดความผิดพลาดการน าข้อมูลจาก CRF เข้า
โปรแกรมคอมพิวเตอร์และการน าข้อมูลจากคอมพิวเตอร์ไป
วิเคราะห์ทางสถิติ 
 



CRF Design 
• CRF ท าไปพร้อมๆกับการเขียนโครงร่างวิจัย 

• การออกแบบ CRF ไม่ควรเร่งรีบออกแบบและพิมพ์ เพื่อจะ
ได้เริ่มท าการวิจัย  

• ผู้วิจัยควรคิดให้รอบคอบถึงตัวแปรที่จ าเป็นในการตอบ
ค าถามการวิจัยและออกแบบ CRF ให้ง่ายส าหรับผู้กรอก
ข้อมูลและเหมาะสมส าหรับการวิเคราะห์ทางสถิติ 

• การพิมพ์ CRF ต้องเสร็จก่อนเริ่มท าการวิจัยเก็บข้อมูล  
 



ร่าง CRF 

• ค าถามการวจิัย 
• ตัวแปร 

ทบทวน
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แกไ้ข 
 

ทดลอง
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CRF Design 

ทีมผู้วิจัย 
นักสถิติ 
นักจัดการข้อมูล 

ออกแบบรว่มกนั 



CRF Design 

Patient file 

• Medical record 
• ขอ้มลูพืน้ฐำนของผูป่้วย 

(background data)  
• ขอ้มลูเกีย่วกบัประสทิธภิำพของยำ /

เวชภณัฑ ์(efficacy data)  
• ขอ้มลูเกีย่วกบัควำมปลอดภยัของยำ 

(safety data) Wound 
assessment 
 

CRF 

Source document 

https://www.woundsasia.com/uploads/resources/conten
t_9344.pdf 



ส่วนประกอบของ CRF 
 Screening 

 Inclusion and  exclusion checklist, Informed consent 

Medical history 

 Baseline assessment 

 Physical assessment, laboratory investigation, wound 
assessment 

 Follow up visit 

 Concomitant medication or intervention 

 Adverse event 

 End of study 



ส่วนประกอบของ CRF 
• แต่ละค ำถำมมีเลขก ำกับ  
• จัดให้เป็นหมวดหมู่ ระบุตัวเลขในตัวเลือก ไม่มีค ำตอบ ให้ใส่ NA 
สั้น กระชับ ใช้ภำษำง่ำย ไม่ซ้ ำซ้อน แออัด 
Check box ควรมีขนำดใหญ่พอควร กรอกข้อมูลได้ง่ำย ช่องว่ำงที่

ให้เติมรำยละเอียดก็ควรมีควำมยำวเพียงพอ 
กำรพิมพ์ CRF ควรพิมพห์น้ำเดียว  ถ้ำพิมพ์สองหน้ำผู้กรอกข้อมูล

อำจจะลืมพลิกหน้ำหลัง ท ำให้ข้อมูลไม่ครบถ้วน 
ขนำดของตัวอักษร ควรให้ใหญ่พอควรและอ่ำนได้ง่ำย  ชนิดของ

ตัวอักษรไม่ก่อให้เกิดควำมสับสน อ่ำนยำก 



ตัวอย่าง 



 wound and ostomy case record form 

https://www.woundsasia.com/uploads/resources/content_9344.pdf 

•ข้อมูลผู้ป่วยทั่วไป 
•ข้อมูล wound   
  management 
•ข้อมูลกำรประเมิน 
  แผล /ภำพถ่ำย 
•outcome 



ตัวอย่าง 

Pressure injury prevention strategy YES NO 

1. Repositioning schedule implemented  

2. Any support surface/pressure- 
   relieving device  

3. Pillow for heel elevation used  

4. Nutritional care plan implemented  



การวิเคราะห์ข้อมูลสถิต ิ

W. Chaboyer et al., 2017 



ออกแบบข้อมลูทั่วไปของผู้ป่วยที่เกี่ยวข้องกับ 
การเกิดแผลกดทับ 



เฉลย 
อำยุ  เพศ General health  

กำรวินิจฉัยโรค  โรคร่วม  กำรรักษำ  

น้ ำหนัก ส่วนสูง 

Risk assessment 

กำรประเมินผิวหนังแรกรับ 

ฯลฯ 



การวิเคราะห์ข้อมูลสถิต ิ

W. Chaboyer et al., 2017 



ออกแบบข้อมูล wound assessment 



เฉลย 
Wound bed Assessment 
•Tissue type 
• Exudates 
• Infection 

Wound edge Assessment 
• Maceration 
• Dehydration 
• Undermining 
• Thickened/rolled edges 

Periwound skin Assessment 
• Maceration 
• Excoriation 
• Dry skin 
• Hyperkeratasis 
• Callus 
• Eczema 

Wound assessment tool 
 

 
-PUSH tool 
-BATES-JENSEN WOUND  
 ASSESSMENT TOOL 
-Photographic Wound  
 Assessment Tool (PWAT)  

Wound assessment 
parameters 



http://www.pictzar.com/Push%20Tool%20.htm 



ข้อแนะน าในการออกแบบ CRF 
1. รู้ค ำถำมงำนวจิัยที่ชัดเจน PICO  

2. รู้ตวัแปร ที่ต้องใช้ตอบค ำถำม 

3. รู้จัก Flow กำรท ำงำนจริง จัดเป็นขั้นตอน 

4. ออกแบบให้เข้ำใจง่ำย เข้ำใจผิดยำกๆ 

1. เลี่ยงค ำถำมเชิงปฏิเสธ เช่น ไม่เกิดแผลกดทับ   ใช่    ไม่ใช่ 

2. เลี่ยงค ำถำมซ้อนค ำถำม เช่น มีแผลและเจ็บมำก 

5. ออกแบบให้ตอบทุกข้อค ำถำม ไม่เกี่ยวข้อง ไม่มีค ำตอบ ให้ตอบ NA 

6. ทดสอบใช้จริง ปรับปรุงหลำยๆรอบ 
 



 

Thank you 


