
การลงทะเบียนงานวิจัยแบบทดลองทางคลินิก

Clinical trial registration
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การลงทะเบียนงานวิจัยแบบทดลองทางคลินิกคืออะไร?
• คือการบนัทกึข้อมลูเกี�ยวกบังานวิจยัในฐานข้อมลู online ที�สาธารณชน 

สามารถเข้าถงึเพื�อหาข้อมลูได้ด้วยตนเอง
• สาธารณชน หมายถึง ผู้ ที�อยากทราบข้อมลูการวิจยัในคน ไมว่า่จะเป็น นกัวิจยั หรือ 

ผู้ ที�อาจจะเข้าร่วมการวิจยั หรือแม้กระทั�งผู้ ป่วยที�ต้องการหาวิธีการรักษาโรคที�
ตนเองเป็นอยู ่ฯลฯ

Prospective Registered 
research data

Publicly 
accessible 
database

Stakeholders 
in human 
research

Public 
accountability for 

health-related 
research
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การลงทะเบียนงานวิจัยแบบทดลองทางคลินิกคืออะไร?
• ที�มา คือ

• International Committee of Medical Journal Editors 
(ICMJE) มีข้อตกลงกนั จะรับตีพิมพ์เฉพาะผลงานวิจยัที�ได้ลงทะเบียนแล้ว
เทา่นั 2น ตั 2งแต่กันยายน 2548 (ค.ศ. 2005) 

• มีการปรับ Ethical Guidelines (Declaration of Helsinki - 2008, 
Council for International Organizations of Medical Sciences -
CIOMS Guidelines 2012) ให้สอดคล้อง โดยมีจดุมุง่หมายให้งานวิจยัที�จะ
ดําเนินงานกบัคน เปิดเผย โปร่งใส ตรวจสอบได้ 

Clinical Trial Registration: A Statement from the International Committee 
of Medical Journal Editors.  N Engl J Med 2004: 351;12.
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ที�มาของการลงทะเบียนงานวิจัยแบบทดลองทางคลินิก
• มีงานวิจยัจํานวนหนึ�งที�ไมไ่ด้ตีพิมพ์เผยแพร่ข้อมลูผลการวิจยัในวารสารทางวิชาการ
• อาจเป็นผลเนื�องมาจาก

• ผลการวิจยัไม่เป็นที�น่าพอใจ เช่น วิธีการใหม่ที�ใช้ในการวิจยัได้ผลไม่ดีกว่าวิธีเดิม
• ผลการวิจยัไม่สามารถสรุปผลที�ชดัเจน เนื�องด้วยมีข้อจํากดับางประการ
• ขึ 2นกบัความเห็นของหลายฝ่ายที�เกี�ยวข้อง (Publication bias)

• อยา่งไรก็ตาม การได้ทราบผลการวิจยัในทกุแง่มมุ ทั 2งทางบวก และ ลบ ยอ่มเป็น
ประโยชน์ในการวางแผนต่อยอดในอนาคต ดงันั 2นข้อมลูที�ได้เผยแพร่ไว้ในการ
ลงทะเบียน จะช่วยให้ได้ข้อมลูภาพรวม หากทกุโครงการวิจยัได้ให้ข้อมลูไว้ใน
ฐานข้อมลู
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Research registration, Publication and 
Dissemination of  research results

Declaration of Helsinki 
2008

19.Every clinical trial must be 
registered in a publicly 
accessible database before 
recruitment of the first subject.

Declaration of Helsinki 
2013

35. Every research study 
involving human subjects 
must be registered in a 
publicly accessible database 
before recruitment of the first 
subject.

ในช่วงแรกขอให้ลงทะเบียนเผยแพร่ข้อมลูเฉพาะ
งานวิจยัทางคลินิก ตอ่มาขยายการลงทะเบียน
ให้ครอบคลมุโครงการวิจยัในคนทกุโครงการ
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Declaration of Helsinki 2013 
36. Researchers, authors, sponsors, editors and publishers all 
have ethical obligations with regard to the publication and 
dissemination of the results of research. 
Researchers have a duty to make publicly available the results 
of their research on human subjects and are accountable for the 
completeness and accuracy of their reports. 
All parties should adhere to accepted guidelines for ethical 
reporting. 
Negative and inconclusive as well as positive results should be 
published or otherwise made publicly available. 
Sources of funding, institutional affiliations and conflicts of 
interest must  be declared in the publication. 
Reports of research not in accordance with the principles of this 
Declaration should not be accepted for publication.
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CIOMS Guidelines 2012
Guideline 24: Public accountability for health-related 
research

• In order to promote societal trust in health-related 
research, researchers, sponsors, research ethics 
committees, editors and publishers have an obligation to 
ensure public accountability for research and its results. 

• In particular, researchers must prospectively register their 
studies, publish the results and share the data on which 
these results are based in a timely manner. 

• Negative and inconclusive as well as positive results of all 
studies must be published or otherwise be made publicly 
available.
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International Committee of 
Medical Journal Editors 
(ICMJE) 
N Engl J Med 2004: 351;12.

• If all trials are registered in a 
public repository at their 
inception, every trial’s 
existence is part of the 
public record and the many 
stakeholders in clinical 
research can explore the full 
range of clinical evidence. 

WHO – International 
Clinical Trials Registry 
Platform - Mission

• "is to ensure that a complete 
view of research is 
accessible to all those 
involved in health care 
decision making

• will improve research 
transparency 

• will ultimately strengthen the 
validity and value of the 
scientific evidence base."

เมื�อ ICMJE ประกาศจดุยืน 
WHO ก็ขานรับในการสร้าง

เครือข่ายฐานข้อมลูสาธารณะ
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เกณฑฐ์านขอ้มูลสาธารณะที� ICMJE และ WHO ยอมรับ
A  registry  should meets several criteria
• ผู้ลงทะเบียนไมต่้องเสียค่าใช้จ่าย
The registry must be accessible to the public at no charge  

• เปิดโอกาสให้ทกุคนสามารถลงทะเบียนได้โดยไมป่ิดกั 2น และบริหารจดัการโดย
องค์กรที�ไมแ่สวงหาผลประโยชน์ 

Must be open to all prospective registrants and managed by a not-for-profit 
organization 

• มีกลไกในการตรวจสอบความเที�ยงของข้อมลูที�มาลงทะเบียน
There must be a mechanism to ensure the validity of the registration data 
• ข้อมลูที�ลงทะเบียนเป็นข้อมลูอิเลคโทรนิคส์ที�สืบค้นได้
The registry should be electronically searchable 

Clinical Trials.gov, run by the United States National 
Library Of Medicine (NLM) is the first online registry 

and is the largest and most widely used
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Clinical Trial Registration 
before recruit 1st subject, update every 6 months

Published 
after research 

conclude

Sponsor

Researchers
Editors

publish the trial 
registration number at the 

end of the abstract 
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โครงการวจิัยทางคลินิกประเภทใดที�ต้องลงทะเบียน 
Which type of clinical trial required  registration?
• การวิจยัแบบไปข้างหน้า ที�ต้องแจก

แจงผู้ เข้าร่วมวิจยัเข้าสูก่ลุม่ตา่งๆเพื�อ
เปรียบเทียบ

Prospectively assigns human 
subjects to intervention or 
comparison groups 
• เพื�อศกึษาความสมัพนัธ์ของการรักษา

กบัผลกระทบตอ่สขุภาพของผู้ ป่วย 
To study the cause-and-effect 
relationship between a medical 
intervention and a health outcome

• การวิจยัโดยใช้ยา เซลล์และผลิตภณัฑ์
จากเซล Drugs, cells and other 
biological products (Phase 2 to 4 
trials), 

• การวิจยัวิธีการผ่าตดัSurgical 
procedures, 

• การวิจยัทางรังสีวิทยา Radiologic 
procedures, 

• การวิจยัโดยใช้เครื�องมือแพทย์Devices,
• วิธีการรักษาโดยการปรับพฤติกรรม

Behavioral treatments, 
• การปรับกระบวนการรักษา Process-

of-care changes, 
• การป้องกนัโรค Preventive care,
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ข้อมูลที�ต้องแจ้งในการลงทะเบียน
Minimal information required
• สมมตุิฐานของการวิจยั (the study hypothesis)

• กระบวนการวิจยั รวมถึงกลุม่เปรียบเทียบ (the intervention(s) and 
comparison(s) studied)

• การประเมินผลหลกั และ ผลรอง (the primary and secondary outcome 
measures) 

• เกณฑ์การคดัเลือกผู้ เข้าร่วมวิจยั (Eligibility criteria),

• จํานวนผู้ เข้าร่วมวิจยัที�คาดวา่จะรับ (Target number of subjects), 

• แหลง่ทนุ (Funding source),  

• ข้อมลูในการติดต่อผู้วิจยั (Contact information for the principal 
investigator)
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กาํหนดเวลาที�ต้องแจ้งในการลงทะเบียน
Minimal information required

• Key trial dates 
• วนัที�ลงทะเบียน registration date, 

• วนัที�คาดวา่จะเริ�มวิจยั anticipated or actual start date, 

• วนัที�คาดวา่จะสิ 2นสดุการติดตามผลการวิจยั anticipated or actual date of last 
follow-up, 

• วนัที�คาดวา่จะกรอกข้อมลูการวิจยัเสร็จ planned or actual date of closure to 
data entry,  

• วนัที�คาดว่าข้อมลูของการวิจยัจะเสร็จสมบรูณ์ date trial data considered 
complete

เนื�องจากกําหนดเหลา่นี 2เป็นการ
คาดการณ์ลว่งหน้า ดงันั 2นผู้ลงทะเบียน
จะต้องติดตามปรับข้อมลูให้ตรงตาม
จริง หรือปรับอย่างน้อยทกุ ๖ เดือน

ทําให้ทราบความก้าวหน้าของงานวิจยั
เตือนวา่มีปัญหา-อปุสรรคอะไรหรือไม่

หากไม่ก้าวหน้าตามที�ควร
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ประโยชน์ของการลงทะเบียนงานวิจัย

ข้อมลู
งานวิจยัที�

ลงทะเบียนไว้

ผู้ให้ทนุ

ผู้ เข้าร่วม
วิจยันกัวิจยั

เป็นประโยชน์สําหรับ
นกัวิจยัและผู้ให้ทนุ ทราบ
ว่ามีผู้ดําเนินการวิจยัใน
รูปแบบที�คล้ายคลงึกนัอยู่ที�
ใดบ้าง มากน้อยเพียงใด 
เพื�อลดความซํ ,าซ้อน

ผู้สนที�ความสนใจในการ
วิจยัประเภทเดียวกนั
สามารถร่วมมือกัน
เครือข่าย และเป็น
ประโยชน์ในการทําวิจยั
แบบ prospective 
meta-analysis

ช่วยในการส่งต่อ และ  
recruitment 
process

วารสารที�อยู่ในกลุม่ของ International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE) 
จะยอมรับตีพิมพ์เฉพาะงานวิจยัที�ลงทะเบียนในระบบนี 2 วารสารอื�นๆ ยอมรับกติกานี 2มากขึ 2นเรื�อยๆ 
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Require by law!
Policy 
Requirements Registration Results Reporting

FDAAA
Amendments Act of 
2007 

Interventional studies of drugs, 
biologics, or devices (whether or 
not approved for marketing); 
phases 2 through 4; at least one 
U.S. site or IND or IDE

interventional
studies of drugs, 
biologics, or devices 
only
after FDA-approved 
for any use

European 
Medical 
Association
(EMA)

Interventional studies of drugs 
and biologics
(whether or not approved for 
marketing); phase 1 (pediatrics 
only); phases 2 through4; at 
least one European Union site

Same as registration 
scope
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�

ใครเปนผูริเริ่มกอตั้งระบบลงทะเบียน TCTR 
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ระบบลงทะเบียน TCTR กอตั้งเมื่อป พ.ศ. 2552 โดยกลุมนักวิจัยจากสถาบันตางๆ ซึ่งศูนยความเปนเลิศ
ดานชีววิทยาศาสตรของประเทศไทย (องคการมหาชน) (TCELS) เปนผูสนับสนุนงบประมาณการจัดตั้ง
ระบบทะเบียนของ TCTR มาตั้งแตแรก และไดใหทุนสนับสนุนการปรับปรุงฐานขอมูล และการดูแลรักษา
ฐานขอมูลนี้มาจนถึงปจจุบัน 

ระบบลงทะเบียน TCTR ไดรับสนับสนุนดานบุคลากร ดานปจจัยพื้นฐานอื่นๆ รวมทั้ง server ของ
ฐานขอมูล มาจาก เครือขายวิจัยคลินิกสหสถาบัน (CRCN) ซึ่งตอมาในป พ.ศ. 2555 ไดเปลี่ยนชื่อเปน 
เครือขายวิจัยกลุมสถาบันแพทยศาสตรแหงประเทศไทย (MedResNet) 

เครือขายวิจัยกลุมสถาบันแพทยศาสตรแหงประเทศไทย (MedResNet) อยูในกํากับของ               
มูลนิธิสงเสริมวิจัยทางการแพทย (MRF)

กระทรวงสาธารณสุขไดใหการรับรอง TCTR อยางเปนทางการตั้งแตเดือนธันวาคม พ.ศ. 2553 

เมื่อวันที่ 7 สิงหาคม พ.ศ. 2556 ทางองคการอนามัยโลกประกาศอยางเปนทางการรับรองให          
ระบบลงทะเบียน TCTR เปน Primary Registry

ขอขอบคณุ ศ. พญ. วสี  ตลุวรรธนะ
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ICTRP Search Portal-World Health Organization

เครือข่ายฐานข้อมลู
สาธารณะที� WHO และ 

ICMJE รับรอง 
Clinicaltrials.gov

ไมไ่ด้อยูใ่นเครือขา่ยนี 2 แต่
ได้รับการยอมรับเทา่เทียมกนั
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ระบบลงทะเบยีน TCTR ไดรับการรับรองเปน Primary Registry 

จากองคการอนามัยโลกอยางเปนทางการ 

เมื่อวันที่ 7 สิงหาคม พ.ศ. 2556 

http://www.who.int/ictrp/network/primary/en/index.html
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ขั �นตอนการลงทะเบยีนงานวจิัยแบบทดลองทางคลนิกิ

(TCTR)

20ขอขอบคณุ ศ. พญ. วสี  ตลุวรรธนะ
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เขาสูเว็บไซต www.clinicaltrials.in.th

Log in เขาสูระบบ TCTR

Create หัวของานวิจัยและดําเนินการกรอกขอมูล

เมื่อกรอกขอมูลครบ 20 items ของ ICTRP-WHO

ใหกด Submit for Approval

Approve งานวิจัย 

Update ขอมูลงานวิจัย

�กด Submit for approval ภายใน 15 วัน

�ระบบจะสง e-mail เตือนใหมีการ submit for 

Approval ทุกๆ 15 วัน เปนจํานวน 3 ครั้ง 

�หากยังไมมีการ submit for Approval ตาม

ระยะเวลากําหนดทางระบบจะทําการลบงานวิจัย

ออกจากระบบ�คณะกรรมการพิจารณา Approve งานวิจัย ภายใน 

48 ชั่วโมง
รอคณะกรรมการพิจารณา เพื่อ Approve งานวิจัย

�Update ขอมูลงานวิจัยใน 180 วัน (6 เดือน)

ขอขอบคณุ ศ. พญ. วสี  ตลุวรรธนะ

จบการนําเสนอ
ขอขอบพระคุณที�กรุณาให้ความสนใจ
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