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การลงทะเบียน ClinicalTrials.gov 

ส�ำหรับงานวิจัยทางคลินิก 

(ตอนที่ 2)

ดารารัตน์ ชูวงค์อินทร์ พย.บ., แสงระวี  แทนทอง พย.ม., พงศ์ธารา วิจิตเวชไพศาล พ.บ., ปร.ด.
ฝ่ายการพยาบาลและกจิการพเิศษ,  โรงพยาบาลจฬุาภรณ์, **ภาควชิาวสิญัญวีทิยา, คณะแพทยศาสตร์ศริริาชพยาบาล, มหาวทิยาลยัมหิดล

	 เนื้อหาในส่วนที่สองนี้จะต่อเนื่องจากส่วนที่หนึ่ง 
ภายหลังผูว้จัิยได้รบัข้อมูล  Organization, Username 
และ Password ทาง E- mail และท�ำตามขั้นตอนใน
ส่วนที่ 1 สมบูรณ์แล้ว  ผู้วิจัยสามารถลงทะเบียนงาน
วิจัยได้ที่ https://register.clinicaltrials.gov ซ่ึงใน
ส่วนนี้จะอธิบายถึงรายละเอียดในแต่ละหัวข้อซึ่งผู้วิจัย
สามารถกรอกได้อย่างถกูต้อง เม่ือกรอกข้อมูลครบถ้วน
แล้ว ผูว้จัิยสามารถส่งข้อมูลเพ่ือลงทะเบยีนงานวจัิยได้
ด้วยตนเอง จากนั้นประมาณ 3-5 วัน หรือเร็วกว่านั้น

ผู้วิจัยจะได้รับการตอบกลับทาง E-mail โดยระบุว่า
งานวิจัยได้รับการเผยแพร่ หรือมีการปรับแก้ หากมี
การปรับแก้ ทาง Clinicaltrial.gov จะ Comments 
เพ่ิมเติมเพ่ือการปรับแก้ที่เหมาะสมต่อไป จนกว่าจะ
ได้การตอบรับให้เผยแพร่ และได้รับเลขที่ในการลง
ทะเบียนงานวิจัย NCT000000 ซ่ึงผู้วิจัยสามารถน�ำ
ไปใช้อ้างอิงในงานวิจัย พร้อมเลขรับรองจากคณะ
กรรมการจริยธรรม
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เข้าสู่ เว็บไซต์ 
https://www.clinicaltrials.gov. 

Register กรอกรายละเอียดผู้วิจัยและ submit

เข้าสู่ เว็บไซต์ https://register.clinicaltrials.gov. 

Register กรอกรายละเอียดผู้ clinicaltrials.gov. ส่งรายละเอียด 
organization, username และ password  

มาให้ทาง e-mail ที่ลงทะเบียนไว้ วิจัยและ submit

Log in เข้าสู่ระบบ

ดำ�เนินการกรอกข้อมูลตามหัวข้อที่กำ�หนด
คลิก Approved เมื่อกรอกข้อมูลครบถ้วน

ข้อมูลงานวิจัยได้รับการเผยแพร่สู่สาธารณะ

yes

no

clinicaltrials.gov. พิจารณา          
ภายใน 48 ชั่วโมง
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ขั้นตอนการลงข้อมูลงานวิจัย 
clinicaltrials.gov. 

การลงข้อมูลงานวิจัย 
หลงัจากทีผู่ว้จัิยลงทะเบยีนเรยีบร้อยแล้ว ท่านจะได้รบั
รหัส Organization รหัส username และ password 
ผ่านทางอีเมลล์ที่ลงทะเบียนไว้ ผู้วิจัยสามารถเริ่มการ

ลงทะเบียนงานวิจัยของท่านได้โดยเข้าไปที่ https://
register.clinicaltrials.gov. หรือเข้าได้จาก link ที่ได้
รับทางอีเมลล์ ให้ผู้วิจัยกรอกข้อมูลตามค�ำแนะน�ำที่ได้
รับทางอีเมลล์ หลังจากนั้นคลิกปุ่ม Login

จะปรากฎหน้าต่างดังรูปด้านล่าง ให้ท่านคลิกที่ 
New Record เพ่ือเริ่มกรอกรายละเอียดงานวิจัย 

ที่ต้องการลงทะเบียนกับ ClinicalTrials.gov

หัวข้อที่ผู้วิจัยต้องกรอกข้อมูล ประกอบด้วย 12 หัวข้อ 	
ดังนี้
1. Study Identification
2. Study Status
3. Sponsor/Collaborator
4. Oversight
5. Study Description

6. Conditions
7. Study Design
8. Arms and Interventions
9. Outcome Measures
10. Eligibility
11. Contacts/ Locations
12. References 
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1. Study Identification

2. Study Status

กรอกรายละเอียดและเลอืกตามหวัข้อทีก่�ำหนดให้ ได้แก่
*Organization’s Unique Protocol ID: เลขที่ท่าน
ได้รับการอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมในคน
*Brief Title: ชื่อโครงการวิจัยสั้นๆ
Acronym: ค�ำย่อของชื่อโครงการวิจัย (ถ้ามี)
*‡Study Type: ระเบียบวิธีวิจัย 

* หมายถึงข้อมูลที่ clinicaltrials.gov ต้องการต้อง
กรอกให้ครบถ้วน ไม่เช่นนั้นจะไม่สามารถผ่านขั้นตอน
ต่อไปได้
‡ = FDAAA  คือข้อมูลที่ US FDA ต้องการ
หลังจากกรอกข้อมูลครบถ้วนให้คลิก continue
เพื่อเข้าสู่ขั้นตอนต่อไป
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* ‡ Record Verification Date: คือ วันที่ผู้วิจัยได้รับ
การอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
* ‡ Overall Recruitment Status: คือ สถานะงาน
วิจัยปัจจุบันซ่ึงจะมีตัวเลือกให้ท่านเลือก 8 ตัวเลือก 
ได้แก่ Not yet recruiting, Recruiting, Enrolling 
by invitation, Active not recruiting, Completed, 
Suspended, Terminated (Halted Prematurely 
and Withdrawn)
‡ Study Start Date: คือ วันที่เริ่มเก็บข้อมูล 
* ‡ Primary Completion Date: คือ วันที่เก็บข้อมูล

เรียบร้อยแล้ว ในส่วนนี้ ผู้วิจัยต้องเลือกชนิด
Type: วันดังกล่าวเป็นวันที่คาดว่างานวิจัยจะเสร็จ 
(Anticipated) หรือวันที่เสร็จจริง (Actual) 
Study Completion Date: วนัทีท่�ำการวเิคราะห์ข้อมูล
เรียบร้อย
Type: วันดังกล่าวเป็นวันที่คาดว่างานวิจัยจะเสร็จ 
(Anticipated) หรือวันที่เสร็จจริง (Actual) 
เม่ือกรอกรายละเอียดครบถ้วนแล้ว คลิก save 	
จะปรากฎหน้าต่างต่อไป

เป็นการอธิบายหัวข้อที่ท่านต้องกรอกรายละเอียด
ทั้งหมด แต่ละหน้า เมื่อกรอกข้อมูลเรียบร้อยแล้ว ให้
ท่านคลิก continue เพ่ือที่จะบันทึกข้อมูลและผ่าน
ไปขั้นตอนต่อไป หรือถ้าท่านต้องการจะหยุด ให้คลิก 

quit ซ่ึงข้อมูลก่อนหน้านี้ที่ได้กรอกไปแล้วจะยังคงอยู ่  
เม่ือต้องการกรอกข้อมูลต่อในวันถัดไป ให้เข้าไปเปิด
ข้อมูลที่ บันทึกไว้จากหน้าแรก โดยคลิก OK เพ่ือที่
กรอกข้อมูลต่อ 

3. Sponsor/Collaborators
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4. Oversight

Responsible Party: ประกอบด้วยตัวเลือก 
Sponsor, Primary Investigator, 
Sponsor-Investigator

Sponsor: หน่วยงานที่ให้ทุนวิจัย
Collaborators: ผู้ประสานงาน (ถ้ามี) 

FDA Regulated Intervention?: เป็นงานวิจัยที่
ควบคุมโดย FDA หรือไม่ ให้เลือกตอบ Yes/No
IND/IDE Protocol?: เป็นงานวิจัยเกี่ยวกับยาใหม	่
ของ FDA หรือวิธีการ เครื่องมือใหม่ๆ หรือไม่ 	
ให้เลือกตอบ Yes/No
Board Approval: สถานะ Ethics ของงานวิจัยซึ่ง
ประกอบด้วย 6 ตัวเลือก ได้แก่ Request not yet 
submitted (ก�ำลังขอ Ethics), Submitted pending
(ส ่ง Ethics แล ้วอยู ่ระหว ่างการรอพิจารณา),    
Submitted approved (ได้รับการอนุมัติแล้ว), 
Submitted exempt (ส่งพิจารณาแล้วแต่ได้รับการ
ยกเว้น), Submitted denied (ส่งพิจารณาแล้วแต่

ถูกปฏิเสธ), Submission not required (ไม่จ�ำเป็น)
Board Name: ชื่อของคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในคน
Board Affiliation: ตัวย่อของคณะกรรมการ (ถ้ามี)
Board Contact: ชื่อผู้รับผิดชอบในคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน
Data Monitoring Committee?: มีการติดตามของ
คณะกรรมการหรือไม่ ให้เลือกตอบ Yes/No
Plan to Share Data?: มีการวางแผนที่จะเผยแพร่
ข้อมูลหรือไม่ ให้เลือกตอบ Yes/No/Undecided
Oversight Authorities: หน่วยงานที่ดูแลระดับ
นานาชาติ
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5. Study Description

6. Conditions

Brief Summary: สรุปงานวิจัยโดยย่อ
Detailed Description: อธิบายรายละเอียดงานวิจัย
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7. Study Design

Conditions or Focus of Study: รายละเอียดหัวข้อ
ที่เกี่ยวข้องกับงานวิจัย เลือกได้จาก Search MeSH
Keywords: รายละเอียดหัวข้อที่เกี่ยวข้องกับงานวิจัย

Primary Purpose: มี 8 ตัวเลือกได้แก่ Treat-
ment/Prevention/Diagnosis/Supportive Care/
Screening/ Health Services Research/Basic 
Science/Other
Study Phase: มี 7 ตัวเลือกได้แก่ N/A, Phase 0, 
Phase 1/ Phase2, Phase 2, Phase 2/ Phase3, 
Phase3, Phase4
Intervention Model: มี 4 ตัวเลือกได้แก่  Single 
Group/Parallel/Crossover/ Factorial
Number of Arms: ใส่จ�ำนวน Arms ของงานวิจัย
Masking: มี 3 ตัวเลือกได้แก่  Open Label/Single 

Blind/Double Blind
Allocation: มี 3 ตวัเลอืกได้แก่  N/A, Randomized, 
Non- Randomized
Study Classification: มี 9 ตัวเลือกได้แก่  N/A, 
Safety, Safety/Efficacy, Efficacy, Bio-equiva-
lence,  Bio-availability, Pharmacokinetics,  Phar-
macokinetics/dynamics, Pharmacodynamics
Enrollment: กลุ่มตัวอย่าง Type: ให้ท่านเลือก 
จ�ำนวนคาดการณ์ของกลุ่มตวัอย่าง (Anticipated) หรอื
จ�ำนวนของกลุ่มตัวอย่างจริง (Actual)
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8. Arms and Interventions
	 8.1 Arms

Arm Label: ให้ท่านระบุชื่อกลุ่มการทดลองอย่างย่อ
Arm Type: มี 6 ตัวเลือก ได้แก่ Experimental/
Active Comparator/ Placebo Comparator/ Sham 
Comparator/No intervention/Other

Arm Description: ให ้กรอกรายละเอียดของ 
intervention
+Add Arm: คลิกเลือกเพื่อเพิ่มกลุ่มการทดลองตาม
ที่ได้ออกแบบไว้
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8.2 Intervention

Intervention Type: มี 9 ตัวเลือกดังนี้ Drug, 
Device, Biological/ Vaccine, Procedure/
Surgery, Radiation, Behavioral, Genetic, Dietary 
Supplement, Other
Intervention Name: ให้กรอกชื่อกลุ่มการทดลอง

Other Name: ชื่ออื่น (ถ้ามี)
Intervention Description: อธิบายรายละเอียด
การทดลอง
+Add Intervention: คลิกเพ่ิมกรณีที่ต้องการเพ่ิม
กลุ่มการทดลอง
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3. Cross-Reference ในหัวข้อนี้จะปรากฎตารางการทดลองตามที่ได้กรอกไว้ใน Arms และ Intervention

9. Outcome Measures

ซึ่งท่านต้องเลือกตามระบียบการวิจัยที่ได้ออกแบบไว้
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Primary Outcome Measure: ผลลัพธ์ที่ 1 หรือ
ผลลัพธ์หลัก พร้อมกรอกรายละเอียด ชื่อผลลัพธ์ ระยะ
เวลาที่เก็บข้อมูลและค�ำอธิบายผลลัพธ์นั้น
Secondary Outcome Measure: ผลลัพธ์ที่ 2 หรือ
ผลลัพธ์รอง พร้อมกรอกรายละเอียด ชื่อผลลัพธ์ ระยะ

เวลาที่เก็บข้อมูลและค�ำอธิบายผลลัพธ์นั้น

Other Outcome Measure: ผลลพัธ์อ่ืนๆ พร้อมกรอก
รายละเอียด ชื่อผลลัพธ์ ระยะเวลาที่เก็บข้อมูล และค�ำ
อธิบายผลลัพธ์นั้น

10. Eligibility

Gender: เพศของกลุ่มตัวอย่าง มี 3 ตัวเลือก คือ 
Both/Female/Male
Age Limits: อายุของกลุ่มตัวอย่าง เลือก Minimum: 
อายุน้อยที่สุดที่เข้าเกณฑ์ และ Maximum: อายุมาก
ที่สุดที่เข้าเกณฑ์ ในหัวข้อนี้ท่จ�ำเป็นต้องเลือกหน่วย
ก่อน มี 7 ตัวเลือก ดังนี้ Years, Months, Weeks, 

Days, Hours, Minutes, N/A หลังจากเลือกหน่วย
แล้ว จึงจะสามารถกรอกจ�ำนวนตัวเลขได้
Accepts Healthy Volunteers?: ยอมรบัอาสาสมัคร
ที่มีสุขภาพดีหรือไม่
Eligibility Criteria: ให้กรอกเกณฑ์การคัดเข้าและ
เกณฑ์การคัดออกของกลุ่มตัวอย่าง
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11.2 Locations

11. Contacts/Locations
	 11.1 Contacts

Central Contact: กรอกชือ่ นามสกลุ ระดับการศกึษา
ของผู้ติดต่อหลัก
Central Contact Backup: กรอกชื่อ นามสกุล 	
ระดับการศึกษาของผู้ติดต่อรอง

Overall Study Officials: กรอกชื่อ นามสกุล 
ระดับการศึกษาและหน้าที่ในงานวิจัยของผู้วิจัยหลัก 
มี 3 ตัว เ ลือกได ้แก ่  Study Chai r ,  Study 
Director, Study Principal Investigator
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12. References

ให้คลิก + Add Citation จะปรากฏตามรูปด้านล่าง
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หลังจากกรอก References   เรียบร้อยแล้วให้ท่าน 
คลิก                      เพื่อกลับสู่หน้าหลัก ดังรูป

ซ่ึงท่านสามารถค้นหางานวจัิยทีเ่ป็นเอกสารอ้างอิงได้ที่  
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/ แล้วน�ำ 

Pubmed ID มากรอกได้เลย หลงัจากนัน้คลิก Lookup 
ก็จะปรากฏ References ดังรูป
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เม่ือเรียบร้อยแล้วทาง ClinicalTrials.gov จะออก
หมายเลขรับรอง ClinicalTrials.gov Identifier ซ่ึง

สามารถน�ำไปเป็นหลกัฐานส�ำหรบัการ submit ผลงาน
วจัิยเพ่ือลงตพิีมพ์ในวารสารหรอืน�ำเสนอในทีป่ระชมุได้

เ ม่ือตรวจสอบข ้อ มูล เรี ยบร ้ อยแล ้ ว  ให ้ค ลิก        
               Approved หลังจากนั้นจะปรากฏหน้า
จอดังภาพ
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สรุป

	 ในการน�ำผลงานวิจัยเพ่ือลงตีพิมพ์ในวารสาร
ชั้นน�ำทางการแพทย์ หรือเพ่ือการน�ำเสนอในการ
ประชมุนานาชาต ิผูว้จัิยหรอืผูเ้กีย่วข้องกบังานวจัิยทาง
คลนิกิ จ�ำเป็นต้องลงทะเบยีนรายละเอียดโครงการวจัิย
ของตนกับ ClinicalTrials.gov ตั้งแต่เริ่มด�ำเนินการ 
เพ่ือน�ำหมายเลขทีไ่ด้รบัการรบัรอง ClinicalTrials.gov 

Identifier เป็นหลักฐานแสดงต่อบรรณาธิการวารสาร
หรือคณะกรรมการจัดการประชุม และยังต้องมีหน้าที่
รบัผดิชอบในการรายงานผลการด�ำเนนิงานเป็นระยะๆ 
จนสิ้นสุดโครงการวิจัย 

เอกสารอ้างอิง
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