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1. วัตถุประสงค์  

เพืRอให้การบนัทึกข้อมลูเกีRยวกับงานวิจัยทางคลินิกมีความถูกต้องสมบูรณ์ครบถ้วนและมีความสอดคล้องกับข้อมูลในเอกสาร
ต้นฉบบั และหรือเวชระเบียนของอาสาสมคัร และถูกต้องตามหลักสากล 

 

2. ขอบเขต  

นโยบายนี tนํามาใช้เพืRอเป็นแนวทางปฏิบติัในการลงข้อมูลใน แบบบนัทึกข้อมลูงานวิจัยทางคลินิก สําหรับให้ผู้วิจยัใช้บนัทึก
ข้อมลูของผู้ป่วยหรืออาสาสมคัรทีRเข้าร่วมโครงการวิจยั ภายในเครือบริษัท กรุงเทพ ดุสิตเวชการ จํากัด (มหาชน) 

 

3. นิยาม  

แบบบนัทึกข้อมลูผู้ป่วย (Case Report Form: CRF) หมายถึง เอกสาร หรือแบบบนัทึกข้อมูลโดยระบบอิเล็กทรอนิกส์ทีRออกแบบ
มาเพืRอบนัทึกข้อมูลทั tงหมดของผู้ป่วยแต่ละคนตามทีRผู้ให้ทุนวิจัยกําหนดในแต่ละโครงการวิจยัเพืRอเอกไว้รายงานผู้ให้ทุนวิจยั 

 

4. วัสดุอุปกรณ์/เครืHองมือทีHใช้  

1. แบบบนัทึกข้อมลูผู้ป่วย (Case Report Form: CRF)  
2. ปากกาลกูลืRนสีดํา 
3. คอมพิวเตอร์ 

 

5. ขั Oนตอนการทํางาน  

1. แบบบนัทึกข้อมลูผู้ป่วยทีRใช้ในงานวิจยัทุกโครงการจะต้องได้รับการอนุมติัจากคณะกรรมการพิจารณาการวิจยัและจริยธรรม
ของโรงพยาบาลกรุงเทพสํานักงานใหญ่ก่อนนํามาใช้เก็บข้อมลู 

2. ในกรณีบนัทึกข้อมูลในแบบบนัทึกข้อมลูทางกระดาษ และทางคอมพิวเตอร์จะต้องเป็นผู้ทีRได้รับอนุญาตจากผู้วิจัยเท่านั tน 
3. ลงบนัทึกข้อมูลในแบบบนัทึกข้อมูลให้ถูกต้อง สมบูรณ์ อ่านออกง่าย และครบถ้วน ด้วยปากกาลกูลืRนสีดํา(กรณีแบบบนัทึก

กระดาษ) 
4. ข้อมลูทีRรายงานในแบบบนัทึกข้อมูลต้องสอดคล้องกับข้อมูลในเอกสารต้นฉบบั 



5. หากมีการเปลีRยนแปลงหรือการแก้ไขข้อมลูในแบบบนัทึกข้อมูล ต้องขีดเส้นตามแนวนอนเพียง 1 เส้นพร้อมทั tงลงชืRอและวนัทีR
ทําการเปลีRยนแปลงข้อมูลกํากับทุกครั tง(กรณีแบบบนัทึกกระดาษ) 

 

6. Workflow  

ไม่มี 
 

7. ช่องทางการสืHอสาร และการอบรม  

ศึกษาด้วยตนเองในระบบ e-Document 
 

8. การเผ้าติดตามและการวัดกระบวนการ/ การบริการ  

สุ่มตวัอย่างเพืRอประเมินการลงบนัทึกข้อมูลทีRเกีRยวข้องกับงานวิจยัทางคลินิกเดือนละ 1 ครั tง และผ่านเกณฑ์การประเมินอย่าง
น้อย 80% 

 

9. เอกสารอ้างอิง / บรรณานุกรม  

ไม่มี 
 

 

 


