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การลงทะเบียนงานวิจัยแบบทดลองทางคลินิกของประเทศไทย  

(Thai Clinical Trials Registry: TCTR) 
 

ความเปนมาและความสําคัญ  

 สืบเน่ืองจากหลักเกณฑการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนวาดวยปฎิญญาเฮลซิงกิของแพทย

สมาคมโลก ครั้งที่ 64th WMA General Assembly, Fortaleza, Brazil, October 2013 ฉบับปรับปรุง   

ป ค.ศ.2013 วาดวยเรื่องหลักการพ้ืนฐานสําหรับทุกการศึกษาวิจัยทางการแพทย Research 

Registration and Publication and Dissemination of Results ขอ 35. Every research 

study involving human subjects must be registered in a publicly accessible database 

before recruitment of the first subject กลาวคือ การวิจัยทางคลินิกทุกโครงการตองขึ้นทะเบียน

งานวิจัยกับฐานขอมูลที่สาธารณะเขาถึงไดกอนเริ่มการคัดเลือกอาสาสมัครวิจัยคนแรก (วิชัย โชควิวัฒน

,2553) ในป พ.ศ. 2548 International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE) ไดออก

ระเบียบการวาดวยการตีพิมพงานวิจัยในวารสารกลุมของ ICMJE วาจะยอมรับการตีพิมพงานวิจัย

เฉพาะงานวิจัยที่ผานการลงทะเบียนงานวิจัยในระบบเทาน้ัน ซึ่งปจจุบันน้ีมีจํานวนการขอตีพิมพงานวิจัย  

ในวารสารตางๆ มีจํานวนมากขึ้นเรื่อยๆ แมบางวารสารไมไดมีรายช่ืออยูในกลุมของ ICMJE แตไดก็ไดนํา 

Uniform requirements ของ ICMJE มาบังคับใชจึงเปนเง่ือนไขวาจะไมรับตีพิมพผลงานวิจัยทางคลินิก   

ที่ไมไดลงทะเบียนไวในฐานขอมูลสาธารณะซึ่งผู วิจัยจะตองลงทะเบียนงานวิจัยกอนทําการวิจัยใน

อาสาสมัครรายแรกเสมอจึงจะเปนไปตามขอบังคับของICMJE ในขณะน้ียังมีนักวิจัยบางสวนที่ยังไมทราบใน

ขอมูลดังกลาวทําใหพลาดโอกาสที่จะไดรับตีพิมพผลงานวิจัยในวารสารทางวิชาการช้ันนํา  

แหลงลงทะเบียนงานวิจัยทางคลินิกที่องคการอนามัยโลก(WHO) ไดรับรองใหเปน Primary 

Registries Network นอกจาก ClinicalTrials.gov ประกอบดวยแหลงทะเบียน จํานวน 15 แหง    

1. Australian New Zealand Clinical Trials Registry (ANZCTR) 

2. Brazilian Clinical Trials Registry (ReBec) 

3. Chinese Clinical Trial Registry (ChiCTR) 

4. Clinical Research Information Service (CRiS), Republic of Korea 

5. Clinical Trials Registry - India (CTRI) 

6. Cuban Public Registry of Clinical Trials(RPCEC)  

7. EU Clinical Trials Register (EU-CTR) 

8. German Clinical Trials Register (DRKS) 

9. Iranian Registry of Clinical Trials (IRCT) 
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10. ISRCTN.org 

11. Japan Primary Registries Network (JPRN) 

12. The Netherlands National Trial Register (NTR)  

13. Thai Clinical Trials Registry (TCTR) ***** 

14. Pan African Clinical Trial Registry (PACTR) 

15. Sri Lanka Clinical Trials Registry (SLCTR)  

 การลงทะเบียนงานวิจัยแบบทดลองทางคลินิกของประเทศไทย (Thai Clinical Trials Registry : 

TCTR) กอต้ังเมื่อป พ.ศ.2552 โดยกลุมนักวิจัยจากสถาบันตางๆ ประกอบดวย จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 

มหาวิทยาลัยขอนแกน สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ เครือขายวิจัยกลุมสถาบันแพทยศาสตรแหง

ประเทศไทย(MedResNet) มูลนิธิสงเสริมวิจัยทางการแพทย และกระทรวงสาธารณสุข โดยไดรับทุน

สนับสนุนจากศูนยความเปนเลิศดานชีววิทยาศาสตร (องคการมหาชน) ( 2 3Thailand Center of 

Excellence for Life Sciences : TCELS) จัดต้ังระบบการลงทะเบียนงานวิจัยทางคลินิกประเทศไทย 

(Thai Clinical Trials Registry : TCTR) ในสวนการสนับสนุนการปรับปรุงฐาน การดูแลรักษาฐานขอมูล 

สวนของการสนับสนุนดานบุคลากร การรักษาserver ของฐานขอมูลและดานปจจัยพ้ืนฐานอ่ืนไดรับการ

สนับสนุนจากเครือขายวิจัยกลุมสถาบันแพทยศาสตรแหงประเทศไทย(MedResNet) ภายใตการกํากับ

มูลนิธิสงเสริมวิจัยทางการแพทย และกระทรวงสาธารณสุขไดใหการรับรองการจัดต้ังการลงทะเบียน

งานวิจัยแบบทดลองทางคลินิกประเทศไทย (Thai Clinical Trials Registry) ในเดือนธันวาคม พ.ศ.2553  

ดังน้ัน การดําเนินการจัดสรางระบบทะเบียนงานวิจัยแบบทดลองทางคลินิกและการปรับปรุง
ระบบ TCTR รวมทั้งการประชาสัมพันธระบบทะเบียนใหเปนที่รูจักแพรหลายในประเทศไทยแลวน้ัน 
เน่ืองจากฐานขอมูลขนาดใหญจําเปนที่จะตองมีผูเขามาใชบริการจํานวนมากจึงเกิดประโยชนตอการคงไวซึ่ง
ระบบทะเบียนน้ี และจะทําใหขอมูลที่อยูในฐานขอมูลน้ีสามารถนําไปใชประโยชนในเชิงการวางแผนทาง
นโยบายสาธารณสุขภูมิภาค คณะผูวิจัยจึงเล็งเห็นประโยชนของการพัฒนาตอยอดของโครงการลงทะเบียน
งานวิจัยแบบทดลองทางคลินิก การเพ่ิมกลุมเปาหมายนักวิจัยใหครอบคลุมลักษณะงานวิจัยที่เปนแพทย
ทางเลือก (Alternative medicine) และงานวิจัยเก่ียวกับสมุนไพร รวมทั้งการประชาสัมพันธระบบ
ทะเบียนสูประเทศอาเซียนเพ่ือการนําไปสู ASEAN Economic Community Agreement  
 

 ทําไมตองมีการลงทะเบียนงานวิจัยแบบทดลองทางคลินิกและมีความสําคัญอยางไร 
 

1. เพ่ือใหเกิดความโปรงใสในการทํางานวิจัย เน่ืองจากมีงานวิจัยบางช้ินที่ทําขึ้นแลวแตไมได

เปดเผยสูสาธารณะ ซึ่งอาจเปนผลงานวิจัยที่เปนผลลบหรือมีภาวะแทรกซอนตอผูปวย ซึ่งจะมี

ผลเสียตอวงการแพทยในระยะยาว  

2. เปดโอกาสใหผูปวยไดมีสวนรวมในงานวิจัยเพ่ิมขึ้น  

3. เพ่ือลดความซ้ําซอนและสิ้นเปลืองทรัพยากรวิจัยของโลก/ประเทศ  

4. เพ่ือเปนแหลงขอมูลที่สําคัญสําหรับผูกําหนดนโยบาย นักวิจัย และ ผูปวย  
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 นักวิจัยไดประโยชนอะไรจากการลงทะเบียนงานวิจัยในฐานขอมูล TCTR 
 
1. งานวิจัยทางคลินิกแบบทดลองที่ไดลงทะเบียนกอนที่จะศึกษาวิจัยในอาสาสมัครรายแรกมี

โอกาสลงตีพิมพในวารสารในกลุมของ ICMJE หรือวารสารอ่ืนที่ใชขอบังคับตาม ICMJE  
2. สามารถลงทะเบียนงานวิจัยทางคลินิกทุกประเภท 

- แบบทดลองทางคลินิก (Clinical Trial)  
- แบบสังเกตหรือเชิงบรรยาย Observational/descriptiveได  

3. นักวิจัยสามารถสื่อสารกับระบบทะเบียนไดสะดวกเพ่ือใหการลงทะเบียนมีความถูกตองมากขึ้น  
4. การทําวิจัยมีความโปรงใส เปนที่เปดเผยแกประชาชน เพ่ิมโอกาสความเขาใจในงานวิจัยและ

การเขาเปนอาสาสมัครในโครงการวิจัยทางการแพทย  
 

 จุดเดนของระบบลงทะเบียนงานวิจัยแบบทดลองทางคลินิกประเทศไทย 
 
1) ระบบลงทะเบียน TCTR ไดมาตรฐานองคการอนามัยโลก และไดการรับรองเปน Primary 
Registry จากองคการอนามัยโลก 
2) งานวิจัยมีโอกาสลงตีพิมพในวารสารในกลุม ICMJE และกลุมอ่ืนๆ ที่ใชขอบังคับ ICMJE เมื่อมี
การลงทะเบียนงานวิจัยแบบทดลองทางคลินิกกอนทําการวิจัยในอาสาสมัครแรก 
3) สามารถลงทะเบียนงานวิจัยทางคลินิกไดทุกประเภท 
4) รองรับการลงทะเบียนของนักวิจัยทั่วไป ทั้งในประเทศและตางประเทศ  
5) มีเจาหนาที่บริการใหขอมูลเกี่ยวกับการลงทะเบียน และชวยเหลือระหวางการลงทะเบียน 
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ขั้นตอนการลงทะเบียนงานวิจัยแบบทดลองทางคลินิก 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

เขาสูเว็บไซต TCTR 
www.clinicaltrials.in.th 

Log in เขาสูระบบ TCTR 
 

Create หัวของานวิจัย และ
ดําเนินการกรอกขอมูล 

 
 

กรอกขอมูลครบ 20 items  
ของ ICTRP-WHO 

ใหกด Submit for Approval 
 

รอคณะกรรมการพิจารณา Approve  
 

ขอมูลงานวจิัย 

ไดรบัการเปดเผยสูสาธารณะ 

Update ขอมูลงานวิจัย 
 

- กด submit for approval ภายใน 15 วัน 
- ระบบจะสง email เตือนใหมีการ submit  
  for approval ทุกๆ 15 วัน เปนจํานวน     
  3 ครั้ง หากยังไมมีการ submit ตาม 
  กําหนดทางระบบจะทําการลบงานวิจัย   
  ออก 
   

- คณะกรรมการพิจารณา Approve  
  งานวิจัย ภายใน 48 ชั่วโมง 
 

- Update ขอมลูงานวิจัย ภายใน 180 วัน  
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1. การสมัครสมาชิกใหม (New user) 
      
โดยมีขั้นตอนดังน้ี 

1) เขาสูเว็บไซต TCTR  (www.clinicaltrials.in.th) 
2) กดเลือก New user sign up 

 

 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1 

2 
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3) กําหนด Username และ password และรายละเอียดหนวยงานตนสังกัดของนักวิจัย ซึ่งจะตอง

กรอกขอมูลสําคัญที่มสีญัลักษณ * ใหครบถวน โดยมี 
- ขอมูลของผูใหการสนับสนุน (Sponsor information) 
- ขอมูลของนักวิจัย (Investigator information) 
- ขอมูลของหนวยงานกํากับดูแล (Regulatory information) 

4) ใหกด Submit Application 
 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

3 

4 
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2. การแกไขรายละเอียดขอมูล User 
     โดยมีขั้นตอนดังน้ี 

1) ใหเลือกไปท่ี User profile  
2) เม่ือแกไขขอมูลเสร็จแลวใหกดเลือกท่ี Save 
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3. เมื่อลืม Password เขาสูระบบ TCTR 
     โดยมีขั้นตอนดังน้ี 

1) ใหเลือกไปที ่Forgot Password 
2) ใส e-mail แลวกด Submit  
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4. ขั้นตอนการลงทะเบียนงานวิจัยแบบทดลองทางคลินิก 
     โดยมีขั้นตอนดังน้ี 

1) ใหเลือกที ่Tab : Create 
2) หาก user ยอมรับตามเง่ือนไข (Terms and Conditions of use) ใหเลือก Agree 

แลวกด Submit  
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3) จากน้ันเริ่มตนระบุช่ือหัวของานวิจัย แลวกดที่ Continue ซึ่งจะตองกรอกขอมูลสําคัญที่มี
สัญลักษณ * ใหครบถวน  
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4) กรอกรายละเอียดขอมูลของงานวิจัย แบงออกเปน 12 หัวขอหลัก ซึ่งจะตองกรอกขอมูลสําคัญที่มี

สัญลักษณ * ใหครบถวน  
4.1 Title: รายละเอียดของหัวของานวิจัย มดัีงน้ีคือ 

4.1.1 Sponsor ID / IRB ID / EC ID: หมายเลขที่ไดรับการรับรองจากคณะ    
        กรรมการจริยธรรม 
4.1.2 Study Identification Number: ระบุรายละเอียดของแหลงการลงทะเบียน 
        งานวิจัยแบบทดลองทางคลินิกของงานวิจัย  
4.1.3 Date of Registration in Primary Registry: วันที่ไดรับอนุมัติการ 
        ลงทะเบียนงานวิจัยที่แรก 
4.1.4 Secondary IDs: รายละเอียดของการลงทะเบียนงานวิจัยแบบทดลองทาง 
        คลินิกแหลงอ่ืน 
4.1.5 Public Title: ช่ืองานวิจัยที่เผยแพรทางสาธารณะ 
4.1.6 Acronym: ช่ือโดยยอของงานวิจัย 
4.1.7 Scientific Title: ช่ืองานวิจัยทางวิทยาศาสตร 
4.1.8 Study Type: ชนิดของงานวิจัย ซึ่งมี 2 แบบ คือ  

1) การศึกษาเชิงทดลอง (Interventional  study)   
2) การศึกษาแบบสังเกต (Observational  study)  
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4.2 Oversight: เปนรายละเอียดของหนวยงานที่กํากับดูแลควบคุมงานวิจัย   

4.2.1 Board Approval:  สถานะการขอคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
        ในมนุษย 
4.2.2 Board Name: ช่ือหนวยงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
4.2.3 Board Affiliation: สถาบันหรือหนวยงานที่สังกัดอยู 
4.2.4 Board Contact: รายละเอียดการติดตอหนวยงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
4.2.5 Data Monitoring Committee: การตรวจสอบขอมูล37ของคณะกรรมการ    
        จริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 

 
 
 

4.3 Sponsor: เปนรายละเอียดของหนวยงานที่ใหการสนับสนุน และหนวยงานที่รวมและ
รับผิดชอบในโครงการวิจัย  

4.3.1 Source(s) of Monetary or Material Supports: ช่ือขององคกร37หลักที่ทํา    
        หนาที่กํากับดูแลการดําเนินงานของการศึกษา  
4.3.2 Study Primary Sponsor: หนวยงานที่ใหการสนับสนุนหลัก 
4.3.3 Study Secondary Sponsor: หนวยงานที่ใหการสนับสนุนรอง 
4.3.4 Responsible Party: รายละเอียดการติดตอหนวยงานที่ใหการสนับสนุน 
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4.4 Summary: เปนเน้ือหาของบทคัดยอและรายละเอียดของงานวิจัย 

4.4.1 Brief Summary: สรปุรายละเอียดของงานวิจัยโดยสังเขป 
4.4.2 Detailed Descriptions: คําอธิบายรายละเอียดของงานวิจัย 

 

 
 
 

4.5 Status: เปนรายละเอียดของสถานะของการดําเนินงานวิจัย  
4.5.1 Overall Recruitment Status: ระบุสถานะของการดําเนินงานวิจัย 
        ซึ่งมีทั้งหมด 8 สถานะ ดังน้ี 

1) Pending, Not recruiting: รอดําเนินงานวิจัยแตยังไมเปดรับอาสาสมัคร  
2) Recruiting: งานวิจัยอยูระหวางการรับอาสาสมัคร  
3) Active, Not recruiting: กําลังดําเนินงานวิจัยแตยังไมเปดรับอาสาสมัคร  
4) Enrolling by invitation: งานวิจัยเปดรับอาสาสมัครโดยการเชิญ  
5) Completed: งานวิจัยสิ้นสุดการดําเนินการแลว  
6) Suspended งานวิจัยถูกระงับ  
7) Terminated (Halted Prematurely): 3 7งานวิจัยถูกยกเลิก 3 7 3 7( 3 7หยุดกอน

กําหนด) 
8) Withdrawn: งานวิจัยถูกถอดถอน 

4.5.2 Why Study Stopped: ระบุสาเหตุในกรณีที่งานวิจัยถูกระงับ ถูกยกเลิก37 หรือ       
37        ถกูถอดถอน 
4.5.3 Study Start Date (First enrollment): ระบุวันที่37เริ่มตนของการลงทะเบียน 

งานวิจัยตามที่ระบุไวใน Protocol และระบุวาเปนวันที่ 0“คาดวา0(Participated)” 
หรือ “จริง (Actual)”  

4.5.4 Primary Completion Date: ระบุ37วันที่คาดวาเสร็จสมบูรณ และระบุวาเปน 
        วันที ่0"0คาดวา 0(Participated) หรือ “จริง (Actual)”  
4.5.5 Study Completion Date: ระบุวันที่งานวิจัยดําเนินงานเสร็จสิ้น และระบุ 
        วาเปนวันที่ 0"0คาดวา 0(Participated)" หรือ "0จริง (Actual)” 
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4.6 Design: เปนรายละเอียดของตัวช้ีวัด และรวมทั้งวัตถุประสงคของงานวิจัย  
4.6.1 Primary Outcomes: รายละเอียดของตัวช้ีวัดปฐมภูมิ 
4.6.2 Secondary outcome: รายละเอียดของตัวช้ีวัดทุติยภูมิ 
 

 
4.6.3 Primary Purpose: ระบุวัตถุประสงคหลัก  
4.6.4 Study Phase: ระบุระยะการศึกษาการทดลองทางคลินิก 
4.6.5 Intervention Model: รูปแบบการศกึษาของการทดลอง 
4.6.6 Number of Arms: จํานวนกลุมที่ทําการศึกษา 
4.6.7 Masking: ชนิดของการปกปดงานวิจัย 
4.6.8 Allocation: วีธีการแบงกลุม 
4.6.9 Control: กลุมควบคุม 
4.6.10 Study Endpoint Classification: จําแนกประเภทผลของการศกึษา 
4.6.11 Enrollment: จํานวนตัวอยาง  
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4.7 Interventions เปนรายละเอียดของสิ่งที่ตองการทดลอง  

4.7.1 Intervention Name: ช่ือของสิ่งที่ทดลอง 
4.7.2 Intervention Type: ชนิดของการทดลอง 
4.7.3 Intervention Classifications: จําแนกประเภทของสิ่งที่ทดลอง 
4.7.4 Intervention Descriptions: อธิบายเกี่ยวกับสิ่งที่ทดลอง 

 

 
 

 

4.8 Conditions: เปนรายละเอียดของสภาวะหรือโรคที่ตองศึกษาวิจัยและคําสําคัญ  
4.8.1 Health Condition(s) or Problem(s) Studied 
4.8.2 Keywords 
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4.9 Eligibility: เปนรายละเอียดของหลักเกณฑการคัดเลือกอาสาสมัครเพ่ือเขารวมโครงการ 
4.9.1 Inclusion Criteria: เกณฑที่ใชในการคัดเลือกผูเขารวมโครงการเขาโครงการ 
4.9.2 Gender: เพศของอาสาสมัครที่เขารวมโครงการ 
4.9.3 Age Limit: ขอบเขตอายุของอาสาสมัครที่เขารวมโครงการ 
4.9.4 Exclusion Criteria: เกณฑที่ใชในการแยกผูเขารวมออกจากโครงการ 
4.9.5 Accept Healthy Volunteers: ระบุการยอมรับเง่ือนไขเกี่ยวกับสุขภาพของ
อาสาสมัครที่เขารวมโครงการเขาโครงการ 
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4.10 Locations: เปนรายละเอียดของสถานที่ติดตอที่เกี่ยวของกับการวิจัย ประกอบดวย 

4.10.1 Section A: Central Contact 
4.10.2 Section B: Facility Information and Contact 
4.10.3 Section C: Contact for Public Queries 
4.10.4 Section D: Contact for Scientific Queries 
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4.11 Citations: เปนรายละเอียดของแหลงขอมูลอางอิงเพ่ือสนับสนุนงานวิจัย 

4.11.1 MEDLINE Identifier 
4.11.2 Citation 
4.11.3 Results Reference? 

 

 
 

4.12 Links: เปนรายละเอียด web site ของงานวิจัย 

 4.12.1 Add new URL 

4.12.2 Descriptions 
 

 
 

4) เมื่อกรอกขอมูลครบ 20 items ตาม ICTRP-WHO กําหนด ใหกดเลอืก Submit for Approval 
ภายใน 15 วัน ซึ่งทางระบบจะทําการเตือนให submit for Approval ทุกๆ    15 วัน เปนจํานวน 
3 ครั้ง หากยังไมมีการ submit for Approval ตามกําหนดทางระบบจะทําการลบงานวิจัยออก
จากระบบ 
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5) คณะกรรมการพิจารณา Approve งานวิจัย ภายใน 48 ช่ัวโมง  
6) เมื่องานวิจัยไดรับการอนุมัติจากคณะกรรมการเรียบรอยแลว ขอมูลงานวิจัยไดรับการเปดเผยสู

สาธารณะ 
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5. การ Update งานวิจยั 
     โดยมีขั้นตอนดังน้ี 

1) เขาสูเว็บไซต TCTR  (http://www.clinicaltrials.in.th) 
2) Log in เขาสูระบบลงทะเบียน TCTR 
3) ใหเลือกที ่Tab : Register Trial 
4) กดเลือก Edit เพ่ือกรอกขอมูลที่ Update 
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คู่มือการลงทะเบียนงานวิจยัแบบทดลองทางคลนิิก 

Thai Clinical Trials Registry (TCTR)        
 

คูมือการลงทะเบียนงานวิจัยแบบทดลองทางคลินิก  
Thai Clinical Trials Registry: TCTR 

 

6. การติดตอสอบถามขอมูลการลงทะเบียนงานวิจัยแบบทดลองทางคลินิก (TCTR) 
1) E-mail: tctr@thaimedresnet.org 
2) โทรศัพท: 02-9405181-3  โทรสาร: 02-9405184  
3) ผานทาง Contact us โดยมีขั้นตอนดังน้ี 

1. เขาสูเว็บไซต TCTR  (http://www.clinicaltrials.in.th) 
2. ใหเลือกที ่Tab: Contact us 
3. เมื่อกรอกรายละเอียดที่ตองการสอบถามแลวกด Submit 
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