
การแนะนําวิธีการลงทะเบียนพร้อมสาธิตการลงทะเบียน

งานวิจัยทางคลินิกในฐานข้อมูล TCTR

https://www.thaiclinicaltrials.org
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เข้าสู่ เว ็บไซต์ 
www.thaiclinicaltrials.org
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Search
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DOWNLOAD
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NEW USER SIGN UP
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การขอรหัสผ่านใหม่

กลับไปที่หน้า LOGIN 
คลิกที่ FORGOT PASSWORD? 

เพื่อขอรหัสผ่านใหม่
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• คลิก LINK ใน EMAIL เพื่อเข้าสู่หน้า RESET PASSWORD

• ตั้งรหัสผ่านของท่านใหม่อีกครั้ง และกด SUBMIT
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ขั้นตอนการลงทะเบียนงานวิจัย
แบบทดลองทางคลินิก
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CREATE NEW RECORD เร่ิมการสร้างงานวจิยัในฐานขอ้มูล 
DRAFT RECORDS  แสดงรายการของร่างงานวิจัยที่ได้ลงทะเบียนไว้แต่ยัง
ไม่ได้ SUBMIT ให้คณะกรรมการพิจารณา
SUBMITTED RECORDS  แสดงรายการของงานวิจัยที่ได้ส่งให้
คณะกรรมการพิจารณา รอการตรวจสอบก่อนอนุมัติหมายเลขทะเบียน
RELEASED RECORDS แสดงรายการของงานวิจัยที่ได้รับหมายเลข
ทะเบียนแล้ว :ซึ่งท่านสามารถกลับเข้ามาปรับปรุงข้อมูลได้

เมนูการลงทะเบียนงานวิจัย

9



DRAFT RECORDS 
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SUBMITTED RECORDS 
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RELEASED RECORDS 
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ขั้นตอนการกรอกข้อมูลการลงทะเบียนงานวิจัย
แบบทดลองทางคลินิก
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การลงทะเบียนงานวิจัย
• หลังจาก LOGIN เข้าสู่ระบบ ให้คลิกที่ CREATE NEW RECORD เพื่อเข้าสู่

ขั้นตอนการลงทะเบียนซึ่งจะปรากฏ TERMS AND CONDITIONS OF USE
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PUBLIC TITLE: ชื่องานวิจัยที่เผยแพร่ทางสาธารณะ โดยต้องสะท้อนคําถามวิจัยอย่างถกูต้อง
และเข้าใจง่ายสาํหรับประชาชนทั่วไป และควรเขียนในรูปแบบประโยค โดยไม่ควรมีคําย่อหรือ
สัญลักษณ์ย่อ เว้นแต่จะเป็นคําย่อหรือสญัลักษณ์ทีแ่พร่หลายและใช้บ่อย 

ห้ามใส่ ©, Μ, ¶, ±, °, ®, <, >, ≥, ≤, = ลงในข้อความ

ACRONYM: เป็นคําย่อของโครงการวิจยั โดยมักเกิดจากตัวอักษรภาษาอังกฤษตัวแรกของช่ือโครงการเต็มมาผสมกัน ซึ่ง
ทางแหล่งทะเบียนจะนํามาแสดงต่อท้ายไว้ เช่น PUBLIC TITLE: ASTHMA IN YOUNG ADULTS > ACRONYM: AYA > 
แหล่งทะเบียนจะแสดงผลเป็น ASTHMA IN YOUNG ADULTS (AYA) เป็นต้น ดังนั้น หากไม่มีข้อมูลสามารถลบข้อความ
ในช่องออก แล้วปล่อยเป็นช่องว่างไว้ได้ 15



• หากท่านกรอกข้อมลูไม่ตรงกับเงือ่นไข จะแสดงข้อความเตือนและจะไม่สามารถบันทกึได้ ดังภาพ
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• เมื่อกรอกข้อมูลครบถ้วนถูกต้อง แล้วให้กด CREATE RECORD เพื่อบันทึก 
หากส าเร็จ จะปรากฏข้อความ CREATE NEW RECORD SUCCESS ดังภาพ
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TITLE

ระบุชื่อโครงการเป็นเดียวกันกับชื่อที่ได้รับการอนุมัตืจากคณะกรรมการ EC/IRB

ระบุเลขทะเบียนที่ได้รับการอนุมัติจากสปอนเซอร์ หรือที่ลงทะเบียนจากหน่วยงาน IRB/EC

• กรณีที ่ลงทะเบียนที ่TCTR เป็นที่แรกให้
       คลิกเลือก" TCTR IS THE FIRST REGISTRATION SITE "
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TITLE
• หากเคยลงทะเบียนจากแหล่งทะเบียนอื่นๆมาก่อน เช่น CLINICALTRIALS.GOV  ให้เลือก TCTR IS 

NOT THE FIRST REGISTRATION SITE, PLEASE SPECIFY BELOW. 
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SECONDARY ID
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ETHICS REVIEW
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ETHICS REVIEW

BOARD APPROVAL: สถานะการยื่นขอ
ต่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย ์

หากสถานะ SUBMITTED, APPROVED ท่านต้องระบุหมายเลข APPROVAL NUMBER (COA) 
ที่ได้รับการอนุมัต ิและระบุวันที่ที่ได้รับการอนุมัติ
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ETHICS REVIEW
BOARD NAME: ระบุชื่อหน่วยงานจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์
BOARD AFFILIATION: สถาบันหรือหน่วยงานที่
สังกัดอยู่
BOARD CONTACT: รายละเอียดการติดต่อ
หน่วยงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
หลังจากกรอกข้อมูลครบถ้วน แล้วกด SAVE 
DRAFT แล้วบันทึก จะปรากฏข้อมูลดังภาพ

**หากต้องการตรวจสอบข้อมูลที่บันทึก สามารถกด

ที ่SHOW เพื่อแสดงข้อมูล หรือ กด EDIT เพื่อแก้ไข

ข้อมูลหากต้องการลบ ให้กด REMOVE**
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SPONSOR

SPONSOR: เป็นรายละเอียดของหน่วยงานที่ให้การสนับสนุน และหน่วยงานที่ร่วมและรับผิดชอบในโครงการวิจัย 

• SOURCE(S) OF MONETARY OR MATERIAL SUPPORTS: ระบุชื่อขององค์กรหรือแหล่งทุนที่ทําหน้าท่ีกํากับดูแลการ
ดําเนินงานของการศึกษา

• STUDY PRIMARY SPONSOR: ระบุหน่วยงานที่ให้การสนับสนุนหลัก
24



SPONSOR

RESPONSIBLE PARTY: ระบุรายละเอียดการติดต่อหน่วยงานหรือชื่อบุคคลผู้รับผิดชอบโครงการ
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SPONSOR
STUDY SECONDARY SPONSOR: ระบุหน่วยงานที่ให้การสนับสนุนรอง 
          หากกรณีที่ท่านไม่มีให้ระบุ NO STUDY SECONDARY SPONSOR 
          หากกรณีเลือก AS FOLLOWS และระบุหน่วยงานที่ให้การสนบัสนุนรอง และกด SAVE DRAFT 

SPONSOR
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SPONSOR
ข้อมูลที่บันทึกจะปรากฏในตาราง STUDY SECONDARY SPONSOR และกด SAVE DRAFT เพื่อบันทึก
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PROTOCOL SYNOPSIS
• PROTOCOL SYNOPSIS: การบันทึก สรุปย่อโครงการของท่านมาพอสังเขป โดยระบุวัตถุประสงค์ของงานวิจัย

และระเบียบวิธีวิจัยอย่างย่อ

• หากมี  URL: ให้เลือก  URL AS FOLLOWS:  พร้อมทั้งลง LINK พร้อมวันที่ และ VERSION
28



HEALTH CONDITIONS

• HEALTH CONDITION(S) OR PROBLEM(S) STUDIED: ระบุสภาวะสุขภาพ หรือปัญหาทางด้านสุขภาพที่
ต้องการศึกษา โดยบันทึก 1 CONDITION ต่อ 1 บรรทัด

• KEYWORDS: ระบุข้อมูลชื่อ ค าค้นหา งานวิจัยของท่าน โปรดระบุ 1 ค า ต่อ 1 บรรทัด โดยระบุข้อมูลตาม MESH 
TERMS

HEALTH CONDITION
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ELIGIBILITY

• ELIGIBILITY: เป็นรายละเอียดของหลักเกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครเพือ่เข้าร่วมโครงการ
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ELIGIBILITY

• INCLUSION CRITERIA: เกณฑท่ี์ใชใ้นการคดัเลือกผูเ้ขา้ร่วม
โครงการเขา้โครงการ

• GENDER: เพศของอาสาสมคัรท่ีเขา้ร่วมโครงการ
• AGE LIMIT: ขอบเขตอายขุองอาสาสมคัรท่ีเขา้ร่วมโครงการ 

โดยระบุ ตวัเลข และระบุหน่วยใหต้รงกบั PROTOCOL
• AGE LIMIT: ขอบเขตอายขุองอาสาสมคัรท่ีเขา้ร่วมโครงการ 

โดยระบุ ตวัเลข และระบุหน่วยใหต้รงกบั PROTOCOL
• EXCLUSION CRITERIA: เกณฑท่ี์ใชใ้นการแยกผูเ้ขา้ร่วม

ออกจากโครงการ
• ACCEPT HEALTHY VOLUNTEERS?

             กรณีท่ีท่านเลือก YES : รายละเอียดงานวจิยัของท่านระบุ
วา่อาสาสมคัรท่ีจะ ENROLL มีสุขภาพดี
             กรณีท่ีท่านเลือก  NO :  รายละเอียดงานวจิยัของท่าน
ระบุอาสาสมคัรเป็นผูป่้วย (มิใช่ผูมี้สุขภาพดี ท่ีไม่ป่วยเป็นโรคใดๆ)
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STATUS: เป็นรายละเอียดของสถานะของการด าเนินงานวิจยั

STATUS
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OVERALL RECRUITMENT STATUS
1) PENDING, NOT RECRUITING: รอด าเนินงานวิจยัแต่ยงัไม่เปิดรับ
อาสาสมคัร
2) RECRUITING: งานวิจยัอยูร่ะหวา่งการรับอาสาสมคัร
3) ACTIVE, NOT RECRUITING: ก าลงัด าเนินงานวิจยัแต่ช่วงเวลานั้นไม่
เปิดรับอาสาสมคัร
4) ENROLLING BY INVITATION: งานวิจยัเปิดรับอาสาสมคัรโดยการเชิญ
5) COMPLETED: งานวิจยัส้ินสุดการด าเนินการแลว้
6) SUSPENDED: งานวิจยัถูกระงบัไวก่้อน ซ่ึงมีโอกาสท างานวิจยัต่อได ้
(ถูกระงบัชัว่คราว)
7) TERMINATED (HALTED PREMATURELY): งานวิจยัหยดุก่อนก าหนด
8) WITHDRAWN: งานวิจยัถอดถอนออกก่อนเร่ิมเก็บขอ้มูล

***หากกรณีท่ีเลือกสถานะ COMPLETED, TERMINATED***
ให้ระบุข้อมูลในส่วนของหัวข้อ DESIGN ในช่องของ ACTUAL SAMPLE SIZE 

AT STUDY COMPLETION: ระบุจํานวนอาสาสมัครหลังจากจบโครงการ
**หวัขอ้ SUMMARY RESULTS: ใหร้ะบุผลการวิจยัท่ีศึกษา
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• STUDY START DATE (FIRSTENROLLMENT): 
       ระบุวันที่ที่เก็บข้อมูลอาสาสมัครรายแรก ซึ่งหากระบุ
วัน FIRST ENROLLMENT ย้อนหลังจากวันที่ลงทะเบียน 
ระบบจะขึ้นค าเตือนอัตโนมัต ิเพื่อให้ท่านกดยืนยันข้อมูลว่า
ถูกต้อง
• COMPLETION DATE: 

       ระบุวันที่เก็บข้อมูลครั้งสุดท้ายจากอาสาสมัครราย
สุดท้าย 
• STUDY COMPLETION DATE: 

        ระบุวันที่งานวิจัยด าเนนิงานเสรจ็สิ้น 
        (หมายถึงปิดโครงการวิจัย)

• กรณีที่ต้องการแก้ไข หรืออัพเดทสถานะของโครงการ ให้เลือกวันท่ีทั้ง 3 ช่องใหม่อีกครั้ง โดยการ
เลือก OVERALL RECRUITMENT STATUS จากนั้นคลิกเลือกวันที่ใหม่ที่ถูกต้อง
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• กรณีที่โครงการ มีสถานะ SUSPENDED หรือ TERMINATED (HALTED PREMATURELY) โปรดระบุสาเหตุ
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DESIGN: INTERVENTIONAL STUDY
DESIGN: ระบุข้อรายละเอียดของแผนการวิจยั

DESIGN
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การศึกษาเชิงทดลอง 
(INTERVENTIONAL STUDY)
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INTERVENTION MODEL: รูปแบบการศึกษาของการทดลอง กรณีที่ระบุเป็น SINGLE ARM    
                                  ระบบจะบังคับให้ข้อมูลเป็น 1
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NUMBER OF ARMS: จ านวนกลุ่มที่ท าการศึกษา โดยหากเป็น INTERVENTION MODEL 
อื่นๆนอกเหนือจาก SINGLE ARM ต้องระบุจ านวนมากกว่า 1 ระบบจะ แสดงจ านวน 
INTERVENTION ARM ส่วนท้ายให้บันทึกตามจ านวนที่ระบุในข้อนี้
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• MASKING: เลือกการ BLIND ข้อมูลงานการวิจัยตามที่ระบุใน PROTOCOL โดย
⚬ OPEN LABEL: ไม่มีการ BLIND ข้อมูล
⚬ MASKED: มีการ BLIND ข้อมูล โปรดระบุกลุ่มคนที่ถูก BLIND โดยสามารถเลือกได้มากกว่า 1 ข้อ
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ALLOCATION: ระบุวิธีการแบ่งกลุ่ม

CONTROL: ระบุกลุ่มควบคุม 
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STUDY ENDPOINT 
CLASSIFICATION: 

ระบุประเภทผลของการศึกษา

SAMPLE SIZE : ขนาดกลุ่มตัวอย่าง

• SAMPLE SIZE: กรอกจ านวนที่ค านวณตามที่ระบุไว้ PROTOCOL ในช่อง PLANNED SAMPLE SIZE 
• หากโครงการสิ้นสุดแล้วให้ลงยอดจริงใน ACTUAL SAMPLE SIZE AT STUDY COMPLETION
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• หลังจากที่ระบุจ านวน ARM ในข้อ  NUMBER OF ARMS จะปรากฏข้อมูลหัวข้อ INTERVENTION 
ARMS โดยมีจ านวน ARM ตามที่ระบ ุโดยมีข้อมูลที่ต้องบันทึกดังนี้
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• INTERVENTION NAME: ชื่อของ INTERVENTION ที่ทดลอง

•  INTERVENTION TYPE: ชนิดของ INTERVENTION
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• INTERVENTION CLASSIFICATIONS: ระบุประเภทของ 
INTERVENTION ที่ทดลอง

• INTERVENTION DESCRIPTIONS: 
อธิบายเกี่ยวกับ INTERVENTION ใน ARM นี้
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DESIGN: OBSERVATIONAL STUDY
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PRIMARY PURPOSE: ระบุวัตถุประสงค์หลัก  
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NUMBER OF GROUPS: ระบุจ านวนกลุ่มที่ท าการศึกษา

STUDY ENDPOINT CLASSIFICATION: ระบุของประเภทผลของการศึกษา
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• หลังจากที่ระบุจ านวนกลุ่ม ในข้อ NUMBER OF GROUPS จะปรากฏข้อมูล
หัวข้อ OBSERVATION GROUPSโดยมีจ านวนกลุ่มตามที่ระบุ โดยมีข้อมูลที่
ต้องบันทึกดังน้ี

• GROUP NAME: ชื่อของกลุ่มที่ทดลอง
• GROUP DESCRIPTIONS: อธิบาย

เกี่ยวกับกลุ่มที่ทดลองกลุ่มนี้
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OUTCOMES: เป็นรายละเอียดของ
ตัวชี้วัด และรวมทั้งวัตถุประสงค์ของ
งานวิจัย โดยแบ่งเป็น 2 ส่วนดังนี้
• PRIMARY OUTCOME
• SECONDARY OUTCOME
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PRIMARY OUTCOME และ SECONDARY OUTCOME
• OUTCOME NAME: ระบุ ชื่อ OUTCOME ของโครงการ
• METRIC / METHOD OF MEASUREMENT: ระบุวิธีวัด OUTCOME และหน่วยวัด
• TIME POINT: ระบุ เวลาที่วัด OUTCOME เช่น AT 16 WEEKS

OUTCOMES
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LOCATIONS
• รายละเอียด ผู้วิจัย และสถานที่ติดต่อการวิจัยของโครงการ 

          SECTION A : CENTRAL CONTACT ระบุข้อมูลบุคคลหลัก ที่สามารถติดต่อได้ ใน CENTRAL CONTACT  
และบุคคลส ารองที่ไม่ซ า้กับบุคคลหลัก ใน CENTRAL CONTACT BACKUP:
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LOCATIONS

SECTION B
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SECTION C-D

54



SUMMARY RESULTS
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DEIDENTIFIED INDIVIDUAL 
PARTICIPANT-LEVEL DATA (IPD) 

SHARING
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PUBLICATION FROM THIS STUDY
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การอัพเดทข้อมูล
หลังจากได้รับหมายเลขโครงการ TCTR
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• ท าการเข้าสู่ระบบเว็บไซต์ TCTR 

• จากนั้นเลือกเมน ูReleased Records จะพบชื่องานวิจัยของท่านที่ได้รับหมายเลขโครงการวิจัย TCTR ID

• เลือกปุ่ม Update เพื่อเข้าท าการแก้ไข หรือเพ่ิมเติมข้อมูลให้สมบูรณ์

• หากมีการแก้ไขเรียบร้อยแล้ว (จะแสดงแถบสีเขียว) ให้ท่านเลื่อนเม้าส์ไปด้านล่างสุด 

        จะมีปุ่ม  Save and publish กด 1 ครั้ง

• จากนั้นจะมีหน้าต่างเด้งออกมาถามว่า Are you sure? ให้ท่านเลือก OK 

• จากนั้นระบบจะท าการบันทึกงานวิจัยของท่านเสร็จสมบูรณ ์

• และหากกรณีที่ข้อมูลระบุไม่ครบถ้วน หรือมีสัญลักษณ์พิเศษในช่อง จะปรากฏ Incompleted information 

และจะแสดงแถบสีแดงในหัวข้อรายการดังกล่าว กรุณากลับไปแก้ไขใหม่อีกครั้ง

• หากกรณีที่เข้ามาในเมน ูReleased Records ไม่พบชื่อโครงการ ให้ไปที่ จุด 3 จุด แล้วเลือกเมนู option จะ

พบ Zoom out เพื่อปรับขนาดของจอให้เล็กลง จากนั้นไปที ่update จะพบการแสดงรายการวิจัย 

วิธีการอัพเดทข้อมูล
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หากท่านมีข้อสงสัย ข้อค าถามเพิ่มเติม
ในการลงทะเบียนงานวิจัยทางคลินิกในฐานข้อมูล TCTR

ปัญหาการใช้งานระบบของให้ท่านแจ้งปัญหามาทาง
 E-MAIL: THAICLINICALTRIALS@GMAIL.COM
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จบการน าเสนอ

ขอขอบพระคุณทุกท่านที่ร่วมเข้าอบรมโครงการในครั้งนี้
และขอรบกวนท่านท าแบบประเมินอบรมโครงการด้วยค่ะ
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