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การลงทะเบียนงานวิจัยแบบทดลองทางคลินิกของประเทศไทย  

(Thai Clinical Trials Registry: TCTR) 
 

ความเปนมาและความสําคัญ  

 สืบเน่ืองจากหลักเกณฑการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนวาดวยปฎิญญาเฮลซิงกิของแพทย

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

ป ค.ศ.2013 วาดวยเรื่องหลักการพ้ืนฐานสําหรับทุกการศึกษาวิจัยทางการแพทย Research 

Registration and Publication and Dissemination of Results ขอ 35. Every research 

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

before recruitment of the first subject กลาวคือ การวิจัยทางคลินิกทุกโครงการตองขึ้นทะเบียน

งานวิจัยกับฐานขอมูลที่สาธารณะเขาถึงไดกอนเริ่มการคัดเลือกอาสาสมัครวิจัยคนแรก (วิชัย โชควิวัฒน

,2553) ในป พ.ศ. 2548 International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE) ไดออก

ระเบียบการวาดวยการตีพิมพงานวิจัยในวารสารกลุมของ ICMJE วาจะยอมรับการตีพิมพงานวิจัย

เฉพาะงานวิจัยที่ผานการลงทะเบียนงานวิจัยในระบบเทาน้ัน ซึ่งปจจุบันน้ีมีจํานวนการขอตีพิมพงานวิจัย  

ในวารสารตางๆ มีจํานวนมากขึ้นเรื่อยๆ แมบางวารสารไมไดมีรายช่ืออยูในกลุมของ ICMJE แตไดก็ไดนํา 

Uniform requirements ของ ICMJE มาบังคับใชจึงเปนเง่ือนไขวาจะไมรับตีพิมพผลงานวิจัยทางคลินิก   

ที่ไมไดลงทะเบียนไวในฐานขอมูลสาธารณะซึ่งผู วิจัยจะตองลงทะเบียนงานวิจัยกอนทําการวิจัยใน

อาสาสมัครรายแรกเสมอจึงจะเปนไปตามขอบังคับของICMJE ในขณะน้ียังมีนักวิจัยบางสวนที่ยังไมทราบใน

ขอมูลดังกลาวทําใหพลาดโอกาสที่จะไดรับตีพิมพผลงานวิจัยในวารสารทางวิชาการช้ันนํา  

แหลงลงทะเบียนงานวิจัยทางคลินิกที่องคการอนามัยโลก(WHO) ไดรับรองใหเปน Primary 

Registries Network นอกจาก ClinicalTrials.gov ประกอบดวยแหลงทะเบียน จํานวน 15 แหง    

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) กอต้ังเมื่อป พ.ศ.2552 โดยกลุมนักวิจัยจากสถาบันตางๆ ประกอบดวย จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 

มหาวิทยาลัยขอนแกน สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ เครือขายวิจัยกลุมสถาบันแพทยศาสตรแหง

ประเทศไทย(MedResNet) มูลนิธิสงเสริมวิจัยทางการแพทย และกระทรวงสาธารณสุข โดยไดรับทุน

สนับสนุนจากศูนยความเปนเลิศดานชีววิทยาศาสตร (องคการมหาชน) ( 2 3Thailand Center of 

Excellence for Life Sciences : TCELS) จัดต้ังระบบการลงทะเบียนงานวิจัยทางคลินิกประเทศไทย 

(Thai Clinical Trials Registry : TCTR) ในสวนการสนับสนุนการปรับปรุงฐาน การดูแลรักษาฐานขอมูล 

สวนของการสนับสนุนดานบุคลากร การรักษาserver ของฐานขอมูลและดานปจจัยพ้ืนฐานอ่ืนไดรับการ

สนับสนุนจากเครือขายวิจัยกลุมสถาบันแพทยศาสตรแหงประเทศไทย(MedResNet) ภายใตการกํากับ

มูลนิธิสงเสริมวิจัยทางการแพทย และกระทรวงสาธารณสุขไดใหการรับรองการจัดต้ังการลงทะเบียน

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

ดังน้ัน การดําเนินการจัดสรางระบบทะเบียนงานวิจัยแบบทดลองทางคลินิกและการปรับปรุง
ระบบ TCTR รวมทั้งการประชาสัมพันธระบบทะเบียนใหเปนที่รูจักแพรหลายในประเทศไทยแลวน้ัน 
เน่ืองจากฐานขอมูลขนาดใหญจําเปนที่จะตองมีผูเขามาใชบริการจํานวนมากจึงเกิดประโยชนตอการคงไวซึ่ง
ระบบทะเบียนน้ี และจะทําใหขอมูลที่อยูในฐานขอมูลน้ีสามารถนําไปใชประโยชนในเชิงการวางแผนทาง
นโยบายสาธารณสุขภูมิภาค คณะผูวิจัยจึงเล็งเห็นประโยชนของการพัฒนาตอยอดของโครงการลงทะเบียน
งานวิจัยแบบทดลองทางคลินิก การเพ่ิมกลุมเปาหมายนักวิจัยใหครอบคลุมลักษณะงานวิจัยที่เปนแพทย
ทางเลือก (Alternative medicine) และงานวิจัยเก่ียวกับสมุนไพร รวมทั้งการประชาสัมพันธระบบ
ทะเบียนสูประเทศอาเซียนเพ่ือการนําไปสู ASEAN Economic Community Agreement  
 

 ทําไมตองมีการลงทะเบียนงานวิจัยแบบทดลองทางคลินิกและมีความสําคัญอยางไร 
 

1. เพ่ือใหเกิดความโปรงใสในการทํางานวิจัย เน่ืองจากมีงานวิจัยบางช้ินที่ทําขึ้นแลวแตไมได

เปดเผยสูสาธารณะ ซึ่งอาจเปนผลงานวิจัยที่เปนผลลบหรือมีภาวะแทรกซอนตอผูปวย ซึ่งจะมี

ผลเสียตอวงการแพทยในระยะยาว  

2. เปดโอกาสใหผูปวยไดมีสวนรวมในงานวิจัยเพ่ิมขึ้น  

3. เพ่ือลดความซ้ําซอนและสิ้นเปลืองทรัพยากรวิจัยของโลก/ประเทศ  

4. เพ่ือเปนแหลงขอมูลที่สําคัญสําหรับผูกําหนดนโยบาย นักวิจัย และ ผูปวย  
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 นักวิจัยไดประโยชนอะไรจากการลงทะเบียนงานวิจัยในฐานขอมูล TCTR 
 
1. งานวิจัยทางคลินิกแบบทดลองที่ไดลงทะเบียนกอนที่จะศึกษาวิจัยในอาสาสมัครรายแรกมี

โอกาสลงตีพิมพในวารสารในกลุมของ ICMJE หรือวารสารอ่ืนที่ใชขอบังคับตาม ICMJE  
2. สามารถลงทะเบียนงานวิจัยทางคลินิกทุกประเภท 

- แบบทดลองทางคลินิก (Clinical Trial)  
- แบบสังเกตหรือเชิงบรรยาย Observational/descriptiveได  

3. นักวิจัยสามารถสื่อสารกับระบบทะเบียนไดสะดวกเพ่ือใหการลงทะเบียนมีความถูกตองมากขึ้น  
4. การทําวิจัยมีความโปรงใส เปนที่เปดเผยแกประชาชน เพ่ิมโอกาสความเขาใจในงานวิจัยและ

การเขาเปนอาสาสมัครในโครงการวิจัยทางการแพทย  
 

 จุดเดนของระบบลงทะเบียนงานวิจัยแบบทดลองทางคลินิกประเทศไทย 
 
1) ระบบลงทะเบียน TCTR ไดมาตรฐานองคการอนามัยโลก และไดการรับรองเปน Primary 
Registry จากองคการอนามัยโลก 
2) งานวิจัยมีโอกาสลงตีพิมพในวารสารในกลุม ICMJE และกลุมอ่ืนๆ ที่ใชขอบังคับ ICMJE เมื่อมี
การลงทะเบียนงานวิจัยแบบทดลองทางคลินิกกอนทําการวิจัยในอาสาสมัครแรก 
3) สามารถลงทะเบียนงานวิจัยทางคลินิกไดทุกประเภท 
4) รองรับการลงทะเบียนของนักวิจัยทั่วไป ทั้งในประเทศและตางประเทศ  
5) มีเจาหนาที่บริการใหขอมูลเกี่ยวกับการลงทะเบียน และชวยเหลือระหวางการลงทะเบียน 
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ขั้นตอนการลงทะเบียนงานวิจัยแบบทดลองทางคลินิก 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

เขาสูเว็บไซต TCTR 
www.clinicaltrials.in.th 

Log in เขาสูระบบ TCTR 
 

Create หัวของานวิจัย และ
ดําเนินการกรอกขอมูล 

 
 

กรอกขอมูลครบ 20 items  
ของ ICTRP-WHO 

ใหกด Submit for Approval 
 

รอคณะกรรมการพิจารณา Approve  
 

ขอมูลงานวจิัย 

ไดรบัการเปดเผยสูสาธารณะ 

Update ขอมูลงานวิจัย 
 

- กด submit for approval ภายใน 15 วัน 
- ระบบจะสง email เตือนใหมีการ submit  
  for approval ทุกๆ 15 วัน เปนจํานวน     
  3 ครั้ง หากยังไมมีการ submit ตาม 
  กําหนดทางระบบจะทําการลบงานวิจัย   
  ออก 
   

- คณะกรรมการพิจารณา Approve  
  งานวิจัย ภายใน 48 ชั่วโมง 
 

- Update ขอมลูงานวิจัย ภายใน 180 วัน  
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1. การสมัครสมาชิกใหม (New user) 
      
โดยมีขั้นตอนดังน้ี 

1) เขาสูเว็บไซต TCTR  (www.clinicaltrials.in.th) 
2) กดเลือก New user sign up 

 

 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1 

2 
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3) กําหนด Username และ password และรายละเอียดหนวยงานตนสังกัดของนักวิจัย ซึ่งจะตอง

กรอกขอมูลสําคัญที่มสีญัลักษณ * ใหครบถวน โดยมี 
- ขอมูลของผูใหการสนับสนุน (Sponsor information) 
- ขอมูลของนักวิจัย (Investigator information) 
- ขอมูลของหนวยงานกํากับดูแล (Regulatory information) 

4) ใหกด Submit Application 
 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

3 

4 
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2. การแกไขรายละเอียดขอมูล User 
     โดยมีขั้นตอนดังน้ี 

1) ใหเลือกไปท่ี User profile  
2) เม่ือแกไขขอมูลเสร็จแลวใหกดเลือกท่ี Save 

 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1 

2 
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3. เมื่อลืม Password เขาสูระบบ TCTR 
     โดยมีขั้นตอนดังน้ี 

1) ใหเลือกไปที ่Forgot Password 
2) ใส e-mail แลวกด Submit  

 

 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

1 

2 
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4. ขั้นตอนการลงทะเบียนงานวิจัยแบบทดลองทางคลินิก 
     โดยมีขั้นตอนดังน้ี 

1) ใหเลือกที ่Tab : Create 
2) หาก user ยอมรับตามเง่ือนไข (Terms and Conditions of use) ใหเลือก Agree 

แลวกด Submit  
 

 
 
 

 

 
 
 
 
 

1 

2 
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3) จากน้ันเริ่มตนระบุช่ือหัวของานวิจัย แลวกดที่ Continue ซึ่งจะตองกรอกขอมูลสําคัญที่มี
สัญลักษณ * ใหครบถวน  
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4) กรอกรายละเอียดขอมูลของงานวิจัย แบงออกเปน 12 หัวขอหลัก ซึ่งจะตองกรอกขอมูลสําคัญที่มี

สัญลักษณ * ใหครบถวน  
4.1 Title: รายละเอียดของหัวของานวิจัย มดัีงน้ีคือ 

4.1.1 Sponsor ID / IRB ID / EC ID: หมายเลขที่ไดรับการรับรองจากคณะ    
        กรรมการจริยธรรม 
4.1.2 Study Identification Number: ระบุรายละเอียดของแหลงการลงทะเบียน 
        งานวิจัยแบบทดลองทางคลินิกของงานวิจัย  
4.1.3 Date of Registration in Primary Registry: วันที่ไดรับอนุมัติการ 
        ลงทะเบียนงานวิจัยที่แรก 
4.1.4 Secondary IDs: รายละเอียดของการลงทะเบียนงานวิจัยแบบทดลองทาง 
        คลินิกแหลงอ่ืน 
4.1.5 Public Title: ช่ืองานวิจัยที่เผยแพรทางสาธารณะ 
4.1.6 Acronym: ช่ือโดยยอของงานวิจัย 
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: เปนรายละเอียดของหนวยงานที่กํากับดูแลควบคุมงานวิจัย   

4.2.1 Board Approval:  สถานะการขอคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
        ในมนุษย 
4.2.2 Board Name: ช่ือหนวยงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
4.2.3 Board Affiliation: สถาบันหรือหนวยงานที่สังกัดอยู 
4.2.4 Board Contact: รายละเอียดการติดตอหนวยงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
4.2.5 Data Monitoring Committee: การตรวจสอบขอมูล37ของคณะกรรมการ    
        จริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 

 
 
 

4.3 Sponsor: เปนรายละเอียดของหนวยงานที่ใหการสนับสนุน และหนวยงานที่รวมและ
รับผิดชอบในโครงการวิจัย  

4.3.1 Source(s) of Monetary or Material Supports: ช่ือขององคกร37หลักที่ทํา    
        หนาที่กํากับดูแลการดําเนินงานของการศึกษา  
4.3.2 Study Primary Sponsor: หนวยงานที่ใหการสนับสนุนหลัก 
4.3.3 Study Secondary Sponsor: หนวยงานที่ใหการสนับสนุนรอง 
4.3.4 Responsible Party: รายละเอียดการติดตอหนวยงานที่ใหการสนับสนุน 
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4.4 Summary: เปนเน้ือหาของบทคัดยอและรายละเอียดของงานวิจัย 

4.4.1 Brief Summary: สรปุรายละเอียดของงานวิจัยโดยสังเขป 
4.4.2 Detailed Descriptions: คําอธิบายรายละเอียดของงานวิจัย 

 

 
 
 

4.5 Status: เปนรายละเอียดของสถานะของการดําเนินงานวิจัย  
4.5.1 Overall Recruitment Status: ระบุสถานะของการดําเนินงานวิจัย 
        ซึ่งมีทั้งหมด 8 สถานะ ดังน้ี 

1) Pending, Not recruiting: รอดําเนินงานวิจัยแตยังไมเปดรับอาสาสมัคร  
2) Recruiting: งานวิจัยอยูระหวางการรับอาสาสมัคร  
3) Active, Not recruiting: กําลังดําเนินงานวิจัยแตยังไมเปดรับอาสาสมัคร  
4) Enrolling by invitation: งานวิจัยเปดรับอาสาสมัครโดยการเชิญ  
5) Completed: งานวิจัยสิ้นสุดการดําเนินการแลว  
6) Suspended งานวิจัยถูกระงับ  
7) Terminated (Halted Prematurely): 3 7งานวิจัยถูกยกเลิก 3 7 3 7( 3 7หยุดกอน

กําหนด) 
8) Withdrawn: งานวิจัยถูกถอดถอน 

4.5.2 Why Study Stopped: ระบุสาเหตุในกรณีที่งานวิจัยถูกระงับ ถูกยกเลิก37 หรือ       
37        ถกูถอดถอน 
4.5.3 Study Start Date (First enrollment): ระบุวันที่37เริ่มตนของการลงทะเบียน 

งานวิจัยตามที่ระบุไวใน Protocol และระบุวาเปนวันที่ 0“คาดวา0(Participated)” 
หรือ “จริง (Actual)”  

4.5.4 Primary Completion Date: ระบุ37วันที่คาดวาเสร็จสมบูรณ และระบุวาเปน 
        วันที ่0"0คาดวา 0(Participated) หรือ “จริง (Actual)”  
4.5.5 Study Completion Date: ระบุวันที่งานวิจัยดําเนินงานเสร็จสิ้น และระบุ 
        วาเปนวันที่ 0"0คาดวา 0(Participated)" หรือ "0จริง (Actual)” 
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4.6 Design: เปนรายละเอียดของตัวช้ีวัด และรวมทั้งวัตถุประสงคของงานวิจัย  
4.6.1 Primary Outcomes: รายละเอียดของตัวช้ีวัดปฐมภูมิ 
4.6.2 Secondary outcome: รายละเอียดของตัวช้ีวัดทุติยภูมิ 
 

 
4.6.3 Primary Purpose: ระบุวัตถุประสงคหลัก  
4.6.4 Study Phase: ระบุระยะการศึกษาการทดลองทางคลินิก 
4.6.5 Intervention Model: รูปแบบการศกึษาของการทดลอง 
4.6.6 Number of Arms: จํานวนกลุมที่ทําการศึกษา 
4.6.7 Masking: ชนิดของการปกปดงานวิจัย 
4.6.8 Allocation: วีธีการแบงกลุม 
4.6.9 Control: กลุมควบคุม 
4.6.10 Study Endpoint Classification: จําแนกประเภทผลของการศกึษา 
4.6.11 Enrollment: จํานวนตัวอยาง  
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4.7 Interventions เปนรายละเอียดของสิ่งที่ตองการทดลอง  

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: เปนรายละเอียดของสภาวะหรือโรคที่ตองศึกษาวิจัยและคําสําคัญ  
4.8.1 Health Condition(s) or Problem(s) Studied 
4.8.2 Keywords 
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4.9 Eligibility: เปนรายละเอียดของหลักเกณฑการคัดเลือกอาสาสมัครเพ่ือเขารวมโครงการ 
4.9.1 Inclusion Criteria: เกณฑที่ใชในการคัดเลือกผูเขารวมโครงการเขาโครงการ 
4.9.2 Gender: เพศของอาสาสมัครที่เขารวมโครงการ 
4.9.3 Age Limit: ขอบเขตอายุของอาสาสมัครที่เขารวมโครงการ 
4.9.4 Exclusion Criteria: เกณฑที่ใชในการแยกผูเขารวมออกจากโครงการ 
4.9.5 Accept Healthy Volunteers: ระบุการยอมรับเง่ือนไขเกี่ยวกับสุขภาพของ
อาสาสมัครที่เขารวมโครงการเขาโครงการ 
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4.10 Locations: เปนรายละเอียดของสถานที่ติดตอที่เกี่ยวของกับการวิจัย ประกอบดวย 

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: เปนรายละเอียดของแหลงขอมูลอางอิงเพ่ือสนับสนุนงานวิจัย 

4.11.1 MEDLINE Identifier 
4.11.2 Citation 
4.11.3 Results Reference? 

 

 
 

4.12 Links: เปนรายละเอียด web site ของงานวิจัย 

 4.12.1 Add new URL 

4.12.2 Descriptions 
 

 
 

4) เมื่อกรอกขอมูลครบ 20 items ตาม ICTRP-WHO กําหนด ใหกดเลอืก Submit for Approval 
ภายใน 15 วัน ซึ่งทางระบบจะทําการเตือนให submit for Approval ทุกๆ    15 วัน เปนจํานวน 
3 ครั้ง หากยังไมมีการ submit for Approval ตามกําหนดทางระบบจะทําการลบงานวิจัยออก
จากระบบ 
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5) คณะกรรมการพิจารณา Approve งานวิจัย ภายใน 48 ช่ัวโมง  
6) เมื่องานวิจัยไดรับการอนุมัติจากคณะกรรมการเรียบรอยแลว ขอมูลงานวิจัยไดรับการเปดเผยสู

สาธารณะ 
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5. การ Update งานวิจยั 
     โดยมีขั้นตอนดังน้ี 

1) เขาสูเว็บไซต TCTR  (http://www.clinicaltrials.in.th) 
2) Log in เขาสูระบบลงทะเบียน TCTR 
3) ใหเลือกที ่Tab : Register Trial 
4) กดเลือก Edit เพ่ือกรอกขอมูลที่ Update 
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6. การติดตอสอบถามขอมูลการลงทะเบียนงานวิจัยแบบทดลองทางคลินิก (TCTR) 
1) E-mail: tctr@thaimedresnet.org 
2) โทรศัพท: 02-9405181-3  โทรสาร: 02-9405184  
3) ผานทาง Contact us โดยมีขั้นตอนดังน้ี 

1. เขาสูเว็บไซต TCTR  (http://www.clinicaltrials.in.th) 
2. ใหเลือกที ่Tab: Contact us 
3. เมื่อกรอกรายละเอียดที่ตองการสอบถามแลวกด Submit 
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