
การลงทะเบียนงานวจิัยทางคลนิิก

Clinical Trial Registry
WHO

Clinicaltrial.gov
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คาํแนะนาํ เพ่ือการศึกษาดว้ยตนเองจากส่ือการเรียนรู้น้ี

ขอ้มูลในส่ือการเรียนรู้น้ี ไดม้า

จากการสืบคน้ขอ้มูลทาง 

internet โดยใช ้keyword ไดแ้ก่

clinical trial registration, WHO 

platform, clinicaltrial.gov แลว้

นาํขอ้มูลท่ีไดรั้บมาเรียบเรียง

เพื่อจดัทาํส่ือ

ภาษาท่ีใชเ้ป็นภาษาไทยและ

ภาษาองักฤษ เพื่อใหเ้ขา้ใจง่ายตามความ

ถนดัทางภาษาของผูเ้ขา้เรียน และเพื่อ

ยนืยนัความเท่ียงตรงของเน้ือหา จึงได้

คดัลอกขอ้ความบางส่วนท่ีเป็น

ภาษาองักฤษจากตน้ฉบบัท่ีสืบคน้ไดม้า

ประกอบใหเ้ทียบเคียงใน slide ถดัจาก

เน้ือความในภาษาไทย

มีการนาํเทคนิคสาํหรับ

โปรแกรม PowerPoint 

มาสร้างเป็นแผนภูมิหรือ

ตาราง เพื่อใหเ้ขา้ใจง่าย
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งานวจิัยทางคลนิิกคืออะไร

What is a clinical trial? (WHO)
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งานวจิยัทางคลินิกคืออะไร
คืองานวจิยัท่ีเกบ็ขอ้มูลไปขา้งหนา้ (prospectively collect data)โดยเกบ็ขอ้มูลจากคนท่ีเขา้ร่วมวจิยัดว้ย

วธีิใชก้ระบวนการ (intervention) แบบต่างๆ (เช่น ใช้วัคซีน ใช้ยา ใช้เคร่ืองมือ ปรับกระบวนการรักษา ปรับพฤติกรรม และ/หรืออ่ืนๆ) เพื่อดู

ผลกระทบต่อสุขภาพของคน (health-related outcome) ตั้งแต่การป้องกนัการเกดิโรค การรักษาโรค และ การฟ้ืนผู้สมรรถภาพหลงัการป่วย
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การป้องกนัโรค การรักษาโรค การฟ้ืนฟูสมรรถภาพ

การพฒันาวคัซีน

การปรับ

พฤติกรรม

การพฒันา

ยาใหม่

การพฒันาเคร่ืองมือ

ทางการแพทยใ์หม่
การพฒันาเคร่ืองมือ

ทางการแพทยใ์หม่

การพฒันา

ยาใหม่

การปรับ

พฤติกรรม



What is a clinical trial? (WHO)
any research study that prospectively assigns human participants 
or groups of humans to one or more health-related interventions to 
evaluate the effects on health outcomes. 

“

”

drugs, cells and other biological 
products (Phase I to Phase IV)  

surgical procedures, 
 radiologic procedures, 
devices, 
behavioural treatments, 
process-of-care changes, 
preventive care, 
etc. 
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การลงทะเบียน

งานวจิัยทางคลนิิกคืออะไร

What is trial registration?
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การลงทะเบียนงานวจิยัทางคลินิกคืออะไร

คือการนาํขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งกบัการวจิยัไปแสดงใน website ตามมาตรฐานขององคก์ารอนามยัโลก เพื่อเผยแพร่ขอ้มูลแก่

ผูเ้ก่ียวขอ้งทุกฝ่าย (ผู้ทาํวิจัย ผู้ให้ทุน ผู้ทีส่นใจจะเข้าร่วมวิจัย ผู้สนใจทัว่ไป) ไดท้ราบวา่มีการวจิยัเร่ืองอะไรท่ีดาํเนินการข้ึน

ในสถานท่ีใดทัว่โลก

website เหล่าน้ีดาํเนินการโดยองค์กรทีไ่ม่แสวงหากาํไร (not-for-profit) มีจาํนวนมาก กระจายอยูใ่นหลายประเทศ

ทัว่โลก ทุกภูมิภาค เปิดกวา้งใหผู้ค้นสามารถเขา้ถึงไดอ้ยา่งอิสระ เพื่อใหข้อ้มูลการวจิยัโปร่งใส ตรวจสอบได ้ผูท่ี้เก่ียวขอ้ง

สามารถเขา้ถึงขอ้มูลไดโ้ดยไม่จาํกดัเช้ือชาติ สญัชาติ (คนในประเทศใดๆ จะเขา้ถึง website เหล่าน้ีไดโ้ดยไม่จาํกดัวา่ 

website นั้นดาํเนินการโดยองคก์รของ ประเทศใด)

Website แรกท่ีจดัทาํข้ึนเพื่อการลงทะเบียนงานวจิยัทางคลินิกคือ clinicaltrial.gov สร้างโดย NIH เม่ือปี ค.ศ. 2000 

ต่อมามีการจดัทาํ website เพื่อวตัถุประสงคน้ี์ข้ึนในอีกหลายประเทศทัว่โลก โดย WHO ไดจ้ดัทาํมาตรฐานข้ึน เพื่อใหเ้ป็น

มาตรฐานเดียวกนัในปี ค.ศ. 2005
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What is trial registration ?
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“Every clinical trial must be registered 
in a publicly accessible database 
before recruitment of the first subject”-
Declaration  of Helsinki (2002)

WHO - established in August 2005

The publication of an internationally-
agreed set of information about the 
design, conduct and administration of 
clinical trials. 
These details are published on a 
publicly-accessible website managed by 
a registry conforming to WHO standards.

Clinicaltrial.gov - February 2000

The U.S. National Institutes of Health, 
Department of Health and Human 
Services, through its National Library of 
Medicine, has developed 
ClinicalTrials.gov to provide patients, 
family members, and members of the 
public current information about clinical 
research studies. 

Governed by 
not-for-profit 
organization
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Clinicaltrial.gov
NIH, US DHHS

(2000)

Declaration of Helsinki 
(2002)

the International Clinical 
Trial Registry Platform 

(ICTRP) Network
WHO standard (2005)

ถึงแมว้า่เกณฑท์างจริยธรรมการวจิยัในคน  (Declaration of Helsinki)

จะกาํหนดใหมี้การลงทะเบียนโครงการวจิยัก่อนทีจ่ะรับผู้เข้าร่วมวิจัยรายแรก

และบรรณาธิการของวารสารทางการแพทยน์านาชาติจะมีความร่วมมือท่ี 

จะไม่รับตีพมิพ์เผยแพร่ผลงานวิจัยจากโครงการทีไ่ม่ได้ลงทะเบยีน มาร่วม 20 ปีแลว้ 

แต่การปฏิบติัตามกย็งัไม่เกดิขึน้อย่างสมํ่าเสมอ
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"Every clinical trial must be registered in a 
publicly accessible database before 

recruitment of the first subject“

International Committee of 
Medical Journal Editor -

ICMJE (2005)

no trials will be considered 
for publication unless they 
are included on a clinical 

trials registry

2023



ประโยชน์ของการลงทะเบยีนงานวจิัย
Why is trial registration Important?
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ประโยชน์ของการลงทะเบียนงานวจิยั
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งานวจิยั

การลงทะเบียนงานวจิยัทางคลินิก จะเห็นภาพท่ีชดัเจนกวา่ 

เน่ืองดว้ยผูว้จิยั, ผูใ้หทุ้น, ผูท่ี้จะเขา้ร่วมวจิยั และผูส้นใจ

อ่ืนๆ สามารถเขา้ถึง website ไดโ้ดยอสิระ

ผลงาน

ตีพิมพ์

มีผลงานวจิยัส่วนหน่ึงท่ี

ไม่ได้รับการตพีมิพ์   

เน่ืองดว้ยหลายสาเหตุ 



ประโยชน์ของการลงทะเบียนงานวจิยั
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การลงทะเบียน
งานวจิยั

ผูใ้หทุ้น

ผูท่ี้สนใจ เข้า
ร่วมวจิัย

ผูส้นใจทัว่ไป, 
กองบรรณาธิการ 

วารสารฯ

ผูว้จิยั
ใชข้อ้มูลเพื่อการ

พิจารณาใหทุ้น

ลดความซํ้ าซอ้น

ผูว้จิยัอ่ืนไดรั้บขอ้มูลเพื่อ

ใชใ้นการวางแผนวจิยัเพื่อ

ต่อยอด ลดความซํ้ าซอ้น

ทราบขอ้มูลเพื่อ

การติดต่อเขา้ร่วม

โครงการวจิยั

ไดเ้ห็นภาพรวมของการวจิยัเร่ืองใดเร่ือง

หน่ึง โดยเฉพาะในกรณีท่ีผลการวจัิยมี

ความแตกต่างกนั แต่กระบวนการวจิัย

คล้ายคลงึกนั ดาํเนินการโดยทีมวจิยัใน

สถานท่ีแตกต่างกนั ซ่ึงขอ้มูลบางส่วน

อาจจะไม่ได้รับการตีพมิพ์ในวารสาร



Why is trial registration 
Important?

The registration is considered to be a scientific, ethical 
and moral responsibility because:

o to ensure that decisions about health care are informed 
by all of the available evidence, reduce publication bias 
and selective reporting 

o Improving awareness of similar or identical trials will 
make it possible for researchers and funding agencies 
to avoid unnecessary duplication

o Making researchers and potential participants aware of 
recruiting trials may facilitate recruitment
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Why is trial registration 
Important? (cont.)

o Enabling researchers and health care practitioners to 
identify trials in which they may have an interest could 
result in more effective collaboration among 
researchers. The type of collaboration may include 
prospective meta-analysis

o Describing clinical trials in progress can make it easier 
to identify gaps in clinical trials research

o Registries checking data as part of the registration 
process may lead to improvements in the quality of 
clinical trials by making it possible to identify potential 
problems (such as problematic randomization methods) 
early in the research process
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ข้อมูลทีแ่สดงในการลงทะเบียน
What is the information to be registered?
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ขอ้มูลท่ีแสดงในการลงทะเบียน
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ขอ้มูล

โครงการวจิยั

ช่ือ

โครงการ

สถานท่ี

วจิยั

ผูป้ระสานงาน

ผูใ้หทุ้น

ช่ือทางวิชาการท่ีตรงกบัช่ือโครงการท่ีไดรั้บทุน 

และไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิยัในคน รวมทั้งช่ือยอ่ (ถา้มี ในกรณีท่ีช่ือ

โครงการวจิยัยาวมาก)

ช่ือสําหรับบุคคลทัว่ไป (ถา้มี)

เพื่อใหเ้ขา้ใจง่ายวา่จะวจิยัเร่ืองอะไร

ช่ือหัวหน้าโครงการวิจัย และสังกดั

email address, ท่ีอยู,่ หมายเลขโทรศพัท์

สาํหรับขอขอ้มูลทางวชิาการ 

สาํหรับบุคคลทัว่ไป เพื่อสอบถามขอ้มูล

ในการเขา้ร่วมวจิยั ไดแ้ก่ 

email address, ท่ีอยู,่ หมายเลขโทรศพัท์



What is the information to be 
registered?

Project title
o Public title -Title intended for the lay public in easily understood 

language.
o Scientific title - as it appears in the protocol submitted for 

funding and ethical review. Include trial acronym if available.
Sponsor
Study locations 
Contact information
o Contact for public queries: Email address, telephone number 

and postal address of the contact who will respond to general 
queries

o Contact for scientific queries: Name and title, email address, 
telephone number, postal address and affiliation of the PI
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ขอ้มูลท่ีแสดงในการลงทะเบียน

เรียบเรียงโดย ศ. พญ. พรรณแข มไหสวริยะ 19

ชนิดของ
โครงการ 

วจิยั

มีรายละเอียดเพิ่มใน
Slide ท่ี 20

สรุปยอ่
โครงการ

IRB ท่ี
พิจารณา

ไดรั้บการรับรองหรือไม่ วนัท่ีใหก้ารรับรอง 
ขอ้มูลเพื่อการติดต่อกบั IRB เช่น ช่ือคณะกรรมการ, 

email address, หมายเลขโทรศพัท์

เกณฑก์าร
คดัเลือก

ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั

ขอ้มูลท่ีตอ้ง
กรอกเพิม่เม่ือ

ดาํเนินการ
วจิยั

วนัท่ีเร่ิมรับผูเ้ขา้ร่วมวจิยั
วนัส้ินสุดกระบวนการวจิยั

สรุปยอ่ผลการวจิยั

จาํนวนท่ีจะ
รับเขา้ร่วม

วจิยั

Slide ท่ี 21

Slide ท่ี 22



Study type consists of:

ชนิดของการศึกษาวจิัย type of study (interventional or 
observational);

• การออกแบบการวจิัย study design including:

method of allocation (randomized/non-randomized);

masking (is masking (blinding) used and, if so, who is 
masked);

assignment (single arm, parallel, crossover or 
factorial);

purpose;

• ระยะของการวจิัย phase (if applicable).

What is the information to be registered ?
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allocation concealment 
mechanism and sequence 

generation will be documented.

หากมีการสุ่มเลือกผูเ้ขา้ร่วมวิจยัเขา้กลุ่ม 

ทีจ่ะได้รับการปฏิบัตทิีแ่ตกต่างกนั 

รวมทั้งกรณีมีการปกปิดข้อมูลบางส่วน

เก่ียวกบักระบวนการวจิยั จะตอ้งแจ้ง

กระบวนการดงักล่าวให้ทราบดว้ย



การพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน 
Ethics review

ได้รับการรับรองหรือยงั status of approval by at least one named ethics 
review committee (not approved, approved, not available);

วนัทีไ่ด้รับการรับรอง – วนัหมดอายุ date of approval;

ข้อมูลสําหรับการตดิต่อกบัคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคนทีใ่ห้การรับรอง 
name and contact details (address, phone, email) of ethics 
committee(s)

What is the information to be registered ?
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immediately updated if an ethics committee has withdrawn its approval, 
an explanation of the reason for withdrawal of approval should be disclosed

หากถูกยกเลกิ

การรับรองจะต้องแจ้งข้อมูล

เพิม่เตมิทนัทพีร้อมเหตุผล

ทีถู่กยกเลกิการรับรอง



A summary of the study protocol 

Eligibility criteria: Inclusion, Exclusion

Recruitment status: Date of first enrolment, recruiting, suspend, complete 

Sample size, Final enrolment number – update 

Completion date “last subject, last visit” – update

Summary study results – update

o the number of participants starting and completing the study, 

o baseline characteristics, 

o outcome measures,  

o adverse events

What is the information to be registered ?
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ขอ้มูลท่ีจะตอ้งแจง้ในการ

ลงทะเบียน ไม่เพยีงแต่ข้อมูล

ทีล่งไว้ต้ังแต่ต้นก่อนเร่ิมลงมือ

วิจัยเท่าน้ัน แต่จะต้องกรอก

ข้อมูลเพิม่เตมิเม่ือส้ินสุด

การวจิัยด้วย



ขอใหล้งทะเบียนใน platform เดยีวเท่าน้ัน

เพ่ือมใิห้เกดิข้อมูลซ้ําซ้อน

กรอกขอ้มูลเพ่ือลงทะเบียนแรกเร่ิม (primary 
registration) ใน International Clinical 
Trials Registry Platform (ICTRP) ตาม

มาตรฐานขององคก์ารอนามยัโลก ก่อนท่ีจะ

รับผูเ้ขา้ร่วมวจิยัรายแรก

กรอกขอ้มูลเพิม่เติม เม่ือมีการเปล่ียนแปลง

ขอ้มูลใดๆ เพ่ือใหข้อ้มูลเป็นปัจจุบนั

หนา้ท่ีของหวัหนา้โครงการวจิยั
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กรอกขอ้มูลเพิม่เติมเม่ือส้ินสุดการวิจัย - สรุป

ผลการวิจัย
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ขอ้มูลสรุป

ส้ินสุดการ

วจิยั

ขอ้มูลเพ่ิมเติม

ขอ้มูล

เร่ิมแรก

สรุปยอ่โครงการวจิยั

ชนิดของการวจิยั มีการใหส่ิ้ง
แทรกแซง(intervention) หรือ
เป็นแบบสงัเกตการณ์ 
(observation)

รูปแบบของการวจิยั มีการ
แบ่งกลุ่มหรือไม่ ก่ีกลุ่ม แบ่งดว้ย
วธีิการใด มีการปกปิดขอ้มูล
หรือไม่

เกณฑก์ารคดัเลือกผูเ้ขา้ร่วมวจิยั

จาํนวนท่ีจะรับเขา้ร่วมวจิยั

กระบวนการวจิยัและระยะเวลา
ท่ีใชใ้นการวจิยั

ยงัคงรับผูเ้ขา้ร่วมวจิยัอยู ่หรือ

ปิดการรับผูเ้ขา้ร่วมวจิยัเพิ่มแลว้

จาํนวนผูท่ี้เขา้ร่วมวจิยั

วธีิการวดัผล และผลการวจิยั

มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค/์

เหตุการณ์ท่ีไม่อาจคาดเดาได้

ล่วงหนา้หรือไม่

ขอ้มูลเก่ียวกบัการรับรองโครงการวจิยั 
และคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัใน

คนท่ีใหก้ารรับรอง



What is the information to be registered? 
WHO – International Clinical Trial Register Platform (ICTRP)

Title, sponsor, study 
locations, contact 
information (for public 
queries, for scientific 
queries)

Ethical approval, date of 
approval, name and 
contact details (address, 
phone, email) of ethics 
committee
Withdrawal of approval and 
the reason (if ever)

- Initial: Protocol synopsis, 
eligibility criteria, sample 
size, date of first enrolment
- Update: Final enrolment 
number, Completion date, 
Summary study results   
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สรุป
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การลงทะเบียนงานวิจยัทางคลินิกใน platform ท่ีไดม้าตรฐานขององคก์ารอนามยัโลก เป็นการเผยแพร่

ขอ้มูลการวจิยัทีด่าํเนินการไปข้างหน้ากบัคน ทั้งท่ีเป็นผูป่้วยและคนปกติเพ่ือการเปรียบเทียบผลของการ

รักษาโรค ซ่ึงประกอบดว้ยขั้นตอนการป้องกนั (ยงัไม่ป่วย) รักษา (เม่ือป่วย) และการฟ้ืนฟูสมรรถภาพ

(เม่ือหายป่วย) มีประโยชน์กบัทุกฝ่ายท่ีเก่ียวขอ้ง เพ่ือใหผ้ลการวจิยัเปิดเผยสู่สาธารณะอย่างครบถ้วน

มากกวา่ตีพิมพผ์ลงานในวารสารทางวิชาการ ท่ีอาจมีขอ้จาํกดั ผูว้จิยัและทุกฝ่ายท่ีเก่ียวขอ้ง (สถาบนัวจิยั 

ผูใ้หทุ้น คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั และผูส้นใจทัว่ไป) ควรใส่ใจและให้

การสนบัสนุนกระบวนการน้ี เพ่ือความโปร่งใส-ตรวจสอบไดข้องการวจิยัในคน
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