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หวัข้อ 

• นิยาม 

• กฎเกณฑ ์

• การดาํเนินการของนกัวจิยั 

• เอกสารประกอบการเรยีบเรยีง 

 

นิยาม 

“Risks (ความเส่ียง)” หมายถงึ ความเป็นไปไดท้ีจ่ะเกดิอนัตราย การจะบอกว่าความเสีย่งสงูหรอืตํ่านัน้ตอ้งคาํนึงถงึทัง้

โอกาส (probability) ทีจ่ะประสบอนัตราย และความรุนแรง (magnitude) ของอนัตราย 

“Negligible risks” หมายถงึไม่มคีวามเสีย่งหรอืความเสีย่งทีแ่ลเหน็ล่วงหน้าคาดการณ์ว่าไม่เกนิความไม่สะดวกสบาย 

(inconvenience) เช่น เสยีเวลา ไม่สบายใจเลก็น้อย 

“Minimal risks หมายถึง ความเสี่ยงที่ไม่ เกินความเสี่ยงที่ประสบในชีวิตประจําวันของบุคคลสุขภาพดีใน

สภาพแวดลอ้มปกต ิหรอืความเสีย่งทีเ่ทยีบได้กบัการตรวจร่างกายหรอืทดสอบสุขภาพจติประจําปี; ความเสีย่งทีม่โีอกาส

เกิดอนัตรายตํ่ามาก หรืออนัตรายที่เกิดอยู่ในระดบัตํ่าในระดบัที่เรียกว่าไม่สบายแค่ช่วงสัน้ ๆ (discomfort) เช่น เจ็บ

เลก็น้อยแล้วหายเจบ็ในเวลาอนัสัน้ (เจาะเลอืด) มนึงงเลก็น้อยแล้วหายไปในเวลาอนัสัน้ เครยีดเลก็น้อยแล้วหายไปใน

ระยะเวลาอนัสัน้ (ตอบคาํถามทีส่มัภาษณ์) บางแห่งใชค้าํว่า “Low risks” 

 

กฎเกณฑ ์

− โครงการวจิยัทีม่คีวามเสีย่ง “negligible” สามารถขอยกเวน้จากการพจิารณาของคณะกรรมการจรยิธรรมได้ (ดู

หวัขอ้การขอยื่นยกเวน้- exempt) 

− โครงการวจิยัทีม่คีวามเสีย่งไม่เกนิ “minimal” สามารถขอรบัการพจิารณาแบบเร่งด่วนได ้(ดหูวัขอ้การขอยื่นขอรบั

การพิจารณาแบบเร่งด่วน- expedited review) ทัง้น้ี การวิจยัที่เกี่ยวขอ้งกบับุคคลที่เปราะบางมากไม่สามารถ

ขอรบัการพจิารณาแบบเร่งด่วนได ้

− โครงการวจิยัทีม่คีวามเสีย่งเกนิ “minimal” ตอ้งขอรบัการพจิารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ 

 

Risks (ความเส่ียง) 
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การดาํเนินการของนักวิจยั 

1. ศกึษาประกาศคณะ ว่าโครงการวจิยัอยู่ในเกณฑก์ารยกเวน้ หรอืการพจิารณาแบบเร่งด่วน  

2. ยื่นขอรบัการพจิารณาในระบบ ROS 

 

เอกสารประกอบการเรียบเรียง 

 
1. The Belmont Report 
2. US DHHS. 45 CFR 46  
3. National Health and Medical Research Council, Australia. National Statement on Ethical Conduct in 

Human Research, 2007. 
4. Protection of Human Subjects: Categories of Research That May Be Reviewed by the Institutional Review 

Board (IRB) Through an Expedited Review Procedure Federal Register /Vol. 63, No. 216 /Monday, 
November 9, 1998 /Notices p.60353 

.    
เอกสารอ่านเพ่ิมเติม 

− Exempt vs. Expedite สารชมรมจรยิธรรมการวจิยัในคนในประเทศไทย ปีที ่11 ฉบบัที ่3 2554 
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