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ขั้นตอนการลงทะเบียนงานวิจัยแบบทดลองทางคลินิก 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

เข้าสู่เว็บไซต์ TCTR 
http://www.clinicaltrials.in.th 

Log in เข้าสู่ระบบ TCTR 

Create หัวข้องานวิจัย และ
ดําเนินการกรอกข้อมูล 

กรอกข้อมูลครบ 20 items  
ของ ICTRP-WHO 

ให้กด Submit for Approval 

รอคณะกรรมการพิจารณา Approve  

ข้อมูลงานวจิัย 

ได้รบัการเปดิเผยสู่สาธารณะ 

Update ข้อมูลงานวิจัย 

- กด submit for approval ภายใน 15 วัน 
- ระบบจะส่ง email เตือนให้มีการ submit  
  for approval ทุกๆ 15 วัน เป็นจํานวน     
  3 ครั้ง หากยังไม่มีการ submit ตาม 
  กําหนดทางระบบจะทําการลบงานวิจัย   
  ออก 

- คณะกรรมการพิจารณา Approve  
  งานวิจัย ภายใน 48 ชั่วโมง 

- Update ข้อมลูงานวิจัย ภายใน 180 วัน  
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1. การสมัครสมาชิกใหม่ (New user) 
     โดยมีขั้นตอนดังน้ี 

1) เข้าสู่เว็บไซต์ TCTR  (http://www.clinicaltrials.in.th) 
2) กดเลือก New user sign up 
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3) กําหนด Username และ password และรายละเอียดหน่วยงานต้นสังกัดของนักวิจัย ซึ่ง
จะต้องกรอกข้อมูลสําคญัที่มสีัญลักษณ์ * ให้ครบถ้วน โดยมี 

- ข้อมูลของผู้ใหก้ารสนับสนุน (Sponsor information) 
- ข้อมูลของนักวิจัย (Investigator information) 
- ข้อมูลของหน่วยงานกํากับดูแล (Regulatory information) 

4) ให้กด Submit Application 
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2. การแก้ไขรายละเอียดข้อมูล User 
     โดยมีขั้นตอนดังน้ี 

1) ให้เลือกไปท่ี User profile  
2) เม่ือแก้ไขข้อมูลเสร็จแล้วให้กดเลือกท่ี Save 

 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1

2 



Thai Clinical Trials Registry (TCTR)                                                                                                               5 
 

3. เม่ือลืม Password เข้าสู่ระบบ TCTR 
     โดยมีขั้นตอนดังน้ี 

1) ให้เลือกไปที ่Forgot Password 
2) ใส่ e-mail แลว้กด Submit 
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4. ขั้นตอนการลงทะเบียนงานวิจัยแบบทดลองทางคลินิก 
     โดยมีขั้นตอนดังน้ี 

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

แล้วกด Submit  
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3) จากน้ันเริ่มต้นระบุช่ือหัวข้องานวิจัย แล้วกดที่ Continue ซึ่งจะต้องกรอกข้อมูลสําคัญที่มี
สัญลักษณ์ * ให้ครบถ้วน  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

3
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4) กรอกรายละเอียดข้อมูลของงานวิจัย แบ่งออกเป็น 12 หัวข้อหลัก ซึ่งจะต้องกรอกข้อมูล
สําคัญที่มีสัญลักษณ์ * ให้ครบถ้วน  
4.1 Title: รายละเอียดของหัวข้องานวิจัย มดัีงน้ีคือ 

4.1.1 Sponsor ID / IRB ID / EC ID: หมายเลขที่ได้รับการรับรองจากคณะ    
        กรรมการจริยธรรม 
4.1.2 Study Identification Number: ระบุรายละเอียดของแหล่งการลงทะเบียน 
        งานวิจัยแบบทดลองทางคลินิกของงานวิจัย  
4.1.3 Date of Registration in Primary Registry: วันที่ได้รับอนุมัติการ 
        ลงทะเบียนงานวิจัยที่แรก 
4.1.4 Secondary IDs: รายละเอียดของการลงทะเบียนงานวิจัยแบบทดลองทาง 
        คลินิกแหล่งอ่ืน 
4.1.5 Public Title: ช่ืองานวิจัยที่เผยแพร่ทางสาธารณะ 
4.1.6 Acronym: ช่ือโดยย่อของงานวิจัย 
4.1.7 Scientific Title: ช่ืองานวิจัยทางวิทยาศาสตร์ 
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: เป็นรายละเอียดของหน่วยงานที่กํากับดูแลควบคุมงานวิจัย   
4.2.1 Board Approval:  สถานะการขอคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
        ในมนุษย์ 
4.2.2 Board Name: ช่ือหน่วยงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
4.2.3 Board Affiliation: สถาบันหรือหน่วยงานที่สังกัดอยู่ 
4.2.4 Board Contact: รายละเอียดการติดต่อหน่วยงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
4.2.5 Data Monitoring Committee: การตรวจสอบข้อมูลของคณะกรรมการ    
        จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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4.3 Sponsor: เป็นรายละเอียดของหน่วยงานท่ีให้การสนับสนุน และหน่วยงานที่ร่วมและ
รับผิดชอบในโครงการวิจัย  

4.3.1 Source(s) of Monetary or Material Supports: ช่ือขององค์กรหลักที่ทํา    
        หน้าที่กํากับดูแลการดําเนินงานของการศึกษา  
4.3.2 Study Primary Sponsor: หน่วยงานที่ให้การสนับสนุนหลัก 
4.3.3 Study Secondary Sponsor: หน่วยงานที่ให้การสนับสนุนรอง 
4.3.4 Responsible Party: รายละเอียดการติดต่อหน่วยงานที่ให้การสนับสนุน 
 

 

 
 
 
 

4.4 Summary: เป็นเน้ือหาของบทคัดย่อและรายละเอียดของงานวิจัย 
4.4.1 Brief Summary: สรปุรายละเอียดของงานวิจัยโดยสังเขป 
4.4.2 Detailed Descriptions: คําอธิบายรายละเอียดของงานวิจัย 
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4.5 Status: เป็นรายละเอียดของสถานะของการดําเนินงานวิจัย  
4.5.1 Overall Recruitment Status: ระบุสถานะของการดําเนินงานวิจัย 
        ซึ่งมีทั้งหมด 8 สถานะ ดังน้ี 

1) Pending, Not recruiting: รอดําเนินงานวิจัยแต่ยังไม่เปิดรับ
อาสาสมัคร  

2) Recruiting: งานวิจัยอยู่ระหว่างการรับอาสาสมัคร  
3) Active, Not recruiting: กําลังดําเนินงานวิจัยแต่ยังไม่เปิดรับ

อาสาสมัคร  
4) Enrolling by invitation: งานวิจัยเปิดรับอาสาสมัครโดยการเชิญ  
5) Completed: งานวิจัยสิ้นสุดการดําเนินการแล้ว  
6) Suspended งานวิจัยถูกระงับ  
7) Terminated (Halted Prematurely): งานวิจัยถูกยกเลิก (หยุดก่อน

กําหนด) 
8) Withdrawn: งานวิจัยถูกถอดถอน 

4.5.2 Why Study Stopped: ระบุสาเหตุในกรณีที่งานวิจัยถูกระงับ ถูกยกเลิก หรือ       
        ถกูถอดถอน 
4.5.3 Study Start Date (First enrollment): ระบุวันที่เริ่มต้นของการลงทะเบียน 

งานวิจัยตามที่ระบุไว้ใน Protocol และระบุว่าเป็นวันที่ “คาดว่า
(Participated)” หรือ “จริง (Actual)”  

4.5.4 Primary Completion Date: ระบุวันที่คาดว่าเสร็จสมบูรณ ์และระบุว่าเป็น 
        วันที ่"คาดว่า (Participated) หรือ “จริง (Actual)”  
4.5.5 Study Completion Date: ระบุวันที่งานวิจัยดําเนินงานเสร็จสิ้น และระบุ 
        ว่าเป็นวันที่ "คาดว่า (Participated)" หรือ "จริง (Actual)” 
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4.6 Design: เป็นรายละเอียดของตัวช้ีวัด และรวมทั้งวัตถุประสงค์ของงานวิจัย  
4.6.1 Primary Outcomes: รายละเอียดของตัวช้ีวัดปฐมภูมิ 
4.6.2 Secondary outcome: รายละเอียดของตัวช้ีวัดทุติยภูมิ 
 

 

4.6.3 Primary Purpose: ระบุวัตถุประสงค์หลัก  
4.6.4 Study Phase: ระบุระยะการศึกษาการทดลองทางคลินิก 
4.6.5 Intervention Model: รูปแบบการศกึษาของการทดลอง 
4.6.6 Number of Arms: จํานวนกลุ่มที่ทําการศึกษา 
4.6.7 Masking: ชนิดของการปกปิดงานวิจัย 
4.6.8 Allocation: วีธีการแบ่งกลุ่ม 
4.6.9 Control: กลุ่มควบคุม 
4.6.10 Study Endpoint Classification: จําแนกประเภทผลของการศกึษา 
4.6.11 Enrollment: จํานวนตัวอย่าง  
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4.7 Interventions เป็นรายละเอียดของสิ่งที่ต้องการทดลอง  

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

 

 
 
 

4.8 Conditions: เป็นรายละเอียดของสภาวะหรือโรคที่ต้องศึกษาวิจัยและคําสําคัญ  
4.8.1 Health Condition(s) or Problem(s) Studied 
4.8.2 Keywords 
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4.9 Eligibility: เป็นรายละเอียดของหลักเกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครเพ่ือเข้าร่วมโครงการ 
4.9.1 Inclusion Criteria: เกณฑ์ที่ใช้ในการคัดเลือกผู้เข้าร่วมโครงการเข้าโครงการ 
4.9.2 Gender: เพศของอาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการ 
4.9.3 Age Limit: ขอบเขตอายุของอาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการ 
4.9.4 Exclusion Criteria: เกณฑ์ที่ใช้ในการแยกผู้เข้าร่วมออกจากโครงการ 
4.9.5 Accept Healthy Volunteers: ระบุการยอมรับเง่ือนไขเกี่ยวกับสุขภาพของ
อาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการเข้าโครงการ 
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4.10 Locations: เป็นรายละเอียดของสถานที่ติดต่อที่เก่ียวข้องกับการวิจัย ประกอบด้วย 
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: เป็นรายละเอียดของแหล่งข้อมูลอ้างอิงเพ่ือสนับสนุนงานวิจัย 

4.11.1 MEDLINE Identifier 
4.11.2 Citation 
4.11.3 Results Reference? 

 

 
 
 

4.12 Links: เป็นรายละเอียด web site ของงานวิจัย 
 4.12.1 Add new URL 

4.12.2 Descriptions 
 

 

 
4) เมื่อกรอกข้อมูลครบ 20 items ตาม ICTRP-WHO กําหนด ให้กดเลือก Submit for 

Approval ภายใน 15 วัน ซึ่งทางระบบจะทําการเตือนให้ submit for Approval ทุกๆ    
15 วัน เป็นจํานวน 3 ครั้ง หากยังไม่มีการ submit for Approval ตามกําหนดทางระบบจะ
ทําการลบงานวิจัยออกจากระบบ 
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5) คณะกรรมการพิจารณา Approve งานวิจัย ภายใน 48 ช่ัวโมง  
6) เมื่องานวิจัยได้รับการอนุมัติจากคณะกรรมการเรียบร้อยแลว้ ข้อมูลงานวิจัยได้รับการเปิดเผย

สู่สาธารณะ 
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5. การ Update งานวิจยั 
     โดยมีขั้นตอนดังน้ี 

1) เข้าสู่เว็บไซต์ TCTR  (http://www.clinicaltrials.in.th) 
2) Log in เข้าสู่ระบบลงทะเบียน TCTR 
3) ให้เลือกที ่Tab : Register Trial 
4) กดเลือก Edit เพ่ือกรอกข้อมูลที่ Update 

 

 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

4 

1 

2 

3 
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6. การติดตอ่สอบถามขอ้มูลการลงทะเบียนงานวิจัยแบบทดลองทางคลินิก (TCTR) 
1) E-mail: tctr@thaimedresnet.org 
2) โทรศัพท:์ 02-9510352, 02-9510873 
3) ผ่านทาง Contact us โดยมีขั้นตอนดังน้ี 

1. เข้าสู่เว็บไซต์ TCTR  (http://www.clinicaltrials.in.th) 
2. ให้เลือกที ่Tab: Contact us 
3. เมื่อกรอกรายละเอียดที่ต้องการสอบถามแล้วกด Submit 

 

 
 

 
 

1 

2 

3 
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