
คำภาษาไทยท ี ่ม ีการใช ้และหมายถ ึงคำว ่า
“Informed consent” ที่พบในหนังสือ วารสาร จุลสาร
ได้แก่ การให้คำยินยอม(1) การให้คำยินยอมโดยได้รับ
ข้อมูล (2) และความยินยอมตามที ่ได้บอกกล่าว (3) ใน
บทความนี้จะใช้ “การให้ความยินยอม” ในความหมาย
ของภาษาองักฤษวา่ informed consent

“การให้ความยินยอมหมายถึง กระบวนการที่
อาสาสมัครยืนยัน โดยความสมัครใจ ยินดีที่จะเข้าร่วม
การวิจัยนั้น ๆ หลังจากได้รับการชี้แจงเกี่ยวกับประเด็น
ต่าง ๆ ของการวิจัยโดยละเอียดทุกแง่มุมก่อนตัดสินใจ
เข้าร่วมการวิจัย การให้ความยินยอมควรต้องทำเป็น
ลายลักษณ์อักษร มีการลงนาม และลงวันที่ในเอกสาร
ใบยินยอม (informed consent form)(1)

จากนยิามของ “การใหค้วามยนิยอม” ขา้งตน้  จะ
เห็นว่า “การให้ความยินยอมเป็นกระบวนการที่มีขั้นตอน
และองคป์ระกอบสำคญั 3 ประการ(4) ได้แก่

ก. การให้ข้อมูลเกี ่ยวกับงานวิจัยโดยเจ้าของ
โครงการ หรอื ผู้เกีย่วขอ้ง (information)

ข. การรับข้อมูลโดยผู้ที ่จะเข้าร่วมในโครงการ
วจัิย หรือ อาสาสมคัร  ซ่ึงจะตอ้งมีความสามารถทีจ่ะรับรู้
เข้าใจถึงสิ่งที่จะเกิดขึ้นในงานวิจัยที่จะเข้าร่วม (compre-
hension)

ค. อาสาสมัคร จะต้องมีอิสระในการตัดสินใจ
เลือกจะเข้าร่วมโครงการวิจัย หรือปฏิเสธการเข้าร่วม
โครงการ (voluntariness)

องค์ประกอบทั้ง 3 ประการใน “การให้ความ
ยนิยอม” มีหลกัการอยูบ่นพืน้ฐานหลกัจรยิธรรมสากลของ

Belmont report  คอื หลักความเคารพในบคุคล (respect
of person) เป็นสำคัญ และอิงหลักจริยธรรมอีก 2 ข้อ
ไดแ้ก ่หลกัผลประโยชน ์และหลกัความยตุธิรรม(4)

ก. การให้ข้อมูลงานวิจัยแก่อาสาสมัครที่จะเข้าร่วม
โครงการวิจัย

การให้ข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัยที่จะศึกษาแก่
ผู้ที่จะเข้าร่วมเป็นอาสาสมัคร เป็นเรื่องสำคัญซึ่งเจ้าของ
โครงการวิจัยหรือผู้เกี่ยวข้องจะต้องอธิบาย พูดคุย ราย
ละเอียด ขั้นตอนทั้งหมดของงานวิจัยให้อาสาสมัครได้รับ
ทราบ จากหนังสือแนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนแห่ง
ชาติ(1)     ใหร้ายละเอยีดของขอ้มูลทีจ่ะใหค้วรประกอบดว้ย
หัวข้อต่อไปนี้

• เรื่องที่จะทำการศึกษาวิจัย
• เหตุที ่ต้องทำวิจัย และเหตุผลที่ต้องทำการ

ศึกษาในคน รวมทั้งเหตุผลที่อาสาสมัครได้รับเชิญให้เข้า
ร่วมโครงการ

• วัตถุประสงค์และขั้นตอนกระบวนการทำการ
ศึกษา

•   ส่ิงท่ีอาสาสมัครจะต้องปฏิบัติไม่ปฏิบัติระหว่าง
การศกึษา และระยะเวลาของการวจัิย

• ความไม่สะดวกสบายที่อาจเกิดขึ้นกับอาสา
สมัคร และความเสี ่ยงหรืออันตรายที่อาจเกิดขึ ้น และ
มาตรการที่ผู้วิจัยเตรียมไว้ป้องกันอันตราย

• กรณีที่เกิดอันตราย ผู้วิจัยจะให้การดูแลรักษา
พยาบาลโดยไมค่ดิมูลค่า นอกจากนีอ้าจตอ้ง ให้คา่ชดเชย
ที่พอเหมาะและสมควรในกรณีเกิดความพิการ ปัจจุบัน

บทบรรณาธิการ

การให้คำยินยอมสำหรับงานวิจัย*
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งานวิจัยทดลองยา (clinical trial) ที่ได้รับการสนับสนุน
จากบริษัทยาข้ามชาติ จะใช้วิธีทำประกันชีวิต/ประกันภัย
จากวิจัยให้อาสาสมัคร

• ผลประโยชน์ที ่คาดว่าจะเกิดขึ ้นจากการทำ
วิจัย ซึ่งอาจมีประโยชน์โดยตรงต่ออาสาสมัครที่เป็นผู้ป่วย
ประโยชน์ต่อชุมชนหรือประโยชน์ในด้านการสร้างองค์
ความรู้ใหม่ ควรจะต้องชี้แจงให้อาสาสมัครได้รับทราบ
และระบุไว้ในเอกสารข้อมูลที่แจกให้อาสาสมัครพิจารณา

• ในกรณีของการทดสอบยาในอาสาสมัครที ่
เป็นผู้ป่วย  เมื่อผลการวิจัยพบว่ายานั้นเป็นประโยชน์ต่อ
ผู้ป่วย  ดงันัน้ภายหลงัสิน้สุดโครงการวจัิย  ผู้วจัิยและหรอื
ผู้ให้การสนับสนุน ควรระบุว่าจะยังคงจ่ายยานั้นให้ผู้ป่วย
หรือไม่  ถา้จ่ายใหจ้ะใหน้านสกัเทา่ใด  ในเรือ่งนีเ้ทา่ทีท่ราบ
และเป็นข้อแนะนำจากหลายสถาบันคือ บริษัทยาเจ้าของ
ผลิตภัณฑ์ควรจะให้ความช่วยเหลือผู้ป่วยท่ีเป็นอาสาสมัคร
ไปจนกวา่ผลติภณัฑด์งักลา่วจะออกจำหนา่ยในทอ้งตลาด
หรือนานกว่านั้นแล้วแต่จะมีข้อตกลงกัน
            • การใหค้า่ตอบแทนเปน็เงนิหรอือ่ืน ๆ แกอ่าสา
สมัครแต่ละคน ถ้ามี ควรระบุชนิดและจำนวน โดย
ทั่วไปโครงการวิจัยต่าง ๆ จะมีเพียงแค่จ่ายเงินชดเชย
ค่ายานพาหนะในการเดินทาง และชดเชยรายได้ที่ขาดไป
ในระหวา่งท่ีอาสาสมัครมาเขา้ร่วมโครงการวจัิย   ค่าชดเชย
เหลา่นีค้วรจะใหใ้นอตัราทีเ่หมาะสม การใหเ้งนิมากเกนิไป
จะถูกมองวา่เป็นการตดิสินบนหรอืจ้างวาน (inducement)
ไม่ใช่การตัดสินใจอย่างอิสระ

•  ขอบเขตการรักษาความลับของรายงานเกี่ยว
กับอาสาสมัคร ผู้วิจัยต้องเกบ็ข้อมูลส่วนตัวของอาสาสมคัร
เป็นความลับ การวิเคราะห์และเปิดเผยข้อมูลในเรื ่อง
วิชาการเป็นสิ่งที่ทำได้ แต่ข้อมูลนั้น ต้องไม่สามารถจะ
สาวถึงตัวผู้ป่วย/อาสาสมัครคนใดคนหนึ่งเป็นการส่วนตัว
โดยเฉพาะอย่างยิ่งในเรื่องงานวิจัยด้านพันธุศาสตร์

• เมื่อเสร็จสิ้นงานวิจัย จะแจ้งผลให้แก่อาสา
สมัครหรอืไม่  ควรจะไดพ้ดูคยุตัง้แตต่น้

• วัตถุทางชีวภาพซึ่งรวบรวมไว้ เช่น ตัวอย่าง
เลือดที่เหลือ หลังจบโครงการจะนำไปทำลาย หรือจะเก็บ

ไว้ใช้ในโครงการอื่น ควรแจ้งให้อาสาสมัครรับทราบและ
เห็นชอบ

• สิทธิของอาสาสมัคร ในการปฏิเสธ หรือถอน
ตวัออกจากโครงการวจัิยเมือ่ใดกไ็ด ้ โดยไมก่ระทบตอ่การ
ให้การรักษาพยาบาลของอาสาสมัครที่เป็นผู้ป่วย

• แหล่งทุนวิจัย ผู้ให้การสนับสนุนและสถาบัน
ที่ร่วมในการทำวิจัย

• โครงการวิจัยได้รับความเห็นชอบ อนุมัติจาก
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน

ในทางปฏิบัติที่จะดำเนินการให้ข้อมูลแก่อาสา
สมัคร นอกจากจะมีการนัดประชุมชี้แจงอาสาสมัครเป็น
กลุม่ใหญ ่  กลุม่ยอ่ย หรอืรายบุคคลแลว้  การจดัทำขอ้มูล
ที่จะชี้แจงอาสาสมัครในรูปเอกสารเป็นสิ่งที่ต้องทำควบคู่
กันไป เพื่อจะได้มีหลักฐานประกอบการขอยื่นโครงการ
วิจัยต่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ภาษา
ที่ใช้ในเอกสารควรจะเป็นภาษาง่าย ๆ ชัดเจน สำหรับให้
คนทัว่ไปซ่ึงไม่ใช่ แพทย์  พยาบาล  อ่านเขา้ใจไดแ้ละควร
หลีกเลี่ยงการใช้ศัพท์ทางเทคนิค

ข. อาสาสมัครมีความสามารถท่ีจะรับทราบและเข้าใจ
ข้อมูลที่ผู้วิจัยชี้แจง

ในที่นี้หมายถึง ความสามารถ (competency)
ของผู้ที่จะเป็นอาสาสมัคร ในการจะเข้าใจหลังจากได้รับ
ทราบข้อมูลโครงการวิจัยทั้งในรูปการอธิบายสื่อสารด้วย
วาจา และในรูปเอกสารข้อมูลที่เป็นลายลักษณ์อักษร
ผู้ทีจ่ะเปน็อาสาสมคัรฟงัแลว้รูเ้รือ่ง  เขา้ใจวา่ตวัเองจะตอ้ง
ทำอะไรบ้าง เสี่ยงหรือไม่ ผู้วิจัยมีวิธีป้องกันความเสี่ยง
หรืออันตรายที่อาจเกิดขึ้นกับตัวเราอย่างไร แล้วตัวผู้ที่จะ
เป็นอาสาสมัครยอมรับได้หรือไม่ เข้าใจสิทธิของตนเอง
อย่างไรหรือไม่ ประเด็นการประเมินความสามารถในการ
เข้าใจของผู้ที ่จะเป็นอาสาสมัครนั้น เอกสารต่าง ๆ ทั้ง
กฎหมาย ตำรา และหนังสือ แนวทางการพจิารณาจริยธรรม
เกือบทุกเล่มเขียนไว้เพียงว่า เป็นหน้าที่ของผู้วิจัยที่จะต้อง
ประเมินความสามารถในการเข้าใจ รับรู้ ของผู้ที ่จะมา
เป็นอาสาสมัครให้ได้
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โดยทั่วไป  เป็นที่เข้าใจว่า ผู้ใหญ่ หรือ ผู้ที่บรรลุ
นิติภาวะซึ่งไม่ได้เป็นโรคจิต โรคประสาท โรคทางสมอง
เมื่อได้รับการอธิบาย สื่อสารด้วยคำพูดในภาษาพูดของ
ตัวเอง และผู้ท่ีอ่านออกเขยีนได้เม่ือได้รับเอกสารที่ใช้ภาษา
ของตัวเอง ย่อมมีความสามารถที่จะเข้าใจและตัดสินใจ
ได ้  นีจึ่งเปน็เหตผุลวา่ทำไมในระเบยีบวธิปีฏบัิตมิาตรฐาน
(SOPs) ของคณะแพทยศาสตร ์ จุฬาลงกรณม์หาวทิยาลยั
จึงกำหนดไว้ชัดเจนว่า เอกสารแบบฟอร์มแบบยินยอม
และเอกสารข้อมูลที่จะแจกให้อาสาสมัคร จะต้องเขียน
เป็นภาษาไทย และต้องเป็นภาษาไทยที่คนทั่วไปอ่านและ
เข้าใจได้ ดังนั้นต้องเป็นภาษาไทยที่ง่าย หลีกเลี่ยงการ
ใช้ศัพท์เทคนิค และต้องยื่นเอกสารทั้งสองนี้ให้คณะกรรม
การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยพิจารณาควบคู่กับตัวโครง
การวิจัย นอกจากนี้ผู้วิจัยอาจจะประเมินความสามารถ
ในการเข้าใจของผู้ที่จะเข้าร่วมโครงการวิจัย โดยดูความ
สามารถในประเดน็ตา่ง ๆ ดงันี ้ (5)

• สามารถเลือก (make a choice) ในสิ่งที่ต้อง
การ  หรอืส่ิงทีช่อบได้

• เข้าใจว่าข้อมูลไหนเกี่ยวข้องกับเรื่องที่กำลัง
พจิารณา (understand relevant information) ซ่ึงชีบ่้งวา่
ผู้ที่จะเป็นอาสาสมัครมีความสามารถในการวิเคราะห์แยก
แยะข้อมูลที่ได้รับ

• พอใจต่อสถานการณ/์สิ่งที่จะได้รับ รวมถึงผล
กระทบที่จะติดตามมา (appreciate a situation and its
consequences)

• จัดการแยกแยะ วิเคราะห์ข้อมูลที่ได้รับอย่าง
เป็นระบบสมเหตุสมผล (manipulate information
rationally)

อีกประเด็นที่เกี่ยวข้องกับความสามารถในการ
เข้าใจของผู้ที่จะเป็นอาสาสมัคร และมักจะถกเถียงกันใน
กลุ่มกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คือ ในกรณีที่
อาสาสมัครเป็นเด็ก จะต้องขอความยินยอมจากเด็กด้วย
หรือไม่ และเด็กจะต้องอายุสักเท่าใด คำตอบสำหรับ
ประเด็นนี้ยังคงหลากหลายขึ้นกับปัจจัยหลายประการซึ่ง
ต้องพิจารณาเป็นกรณี ๆ ไป แต่การดำเนินการของคณะ

กรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์
จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย กำหนดชัดเจน คือ ถ้าอาสา
สมัครอายุตั้งแต่ 13 ปีขึ้นไป จะต้องให้อาสาสมัครลงนาม
ในใบให้ความยินยอมร่วมกับผู้ปกครองท่ีถูกต้องตามกฎหมาย
เนื่องจากคนปกติอายุ 13 ปีขึ้นไป มีความสามารถที่จะ
เข้าใจและตัดสินใจได้ แต่ยังไม่สามารถทำนิติกรรมตาม
กฎหมายไทย เนื่องจากยังไม่บรรลุนิติภาวะตามกฎหมาย

ค.  อาสาสมคัรจะตอ้งมีอิสระในการตดัสินใจ
อาสาสมัครสามารถตัดสินใจที่จะเข้าร่วมโครง

การวิจัย หรือปฏิเสธการเข้าร่วมโครงการวิจัยได้โดยอิสระ
ทัง้นีก้ารตดัสินใจของอาสาสมคัรเปน็ส่ิงทีผู้่วจัิยและผูเ้กีย่ว
ข้องทุกคนจะต้องให้การยอมรับ และไม่นำไปคุกคาม
การรักษาที่ผู้นั้นจะได้รับในกรณีที่ผู้จะเข้าร่วมโครงการ
วิจัยเป็นผู้ป่วย นอกจากนี้การตัดสินใจที่จะเข้าร่วมโครง
การวิจัยของอาสาสมัครจะต้องไม่ขึ้นกับความเกรงใจต่อ
หวัหนา้โครงการการวจัิยทีเ่ป็นแพทยเ์จ้าของไข ้  กรณนีีมั้ก
จะเห็นตัวอย่างจากงานวิจัยทดสอบยาทางคลินิก แพทย์
เจ้าของคลินิกซึ่งทำวิจัย ทดสอบยาโดยใช้ผู้ป่วยที่มารับ
การรักษาเป็นอาสาสมัคร เมื่อเอ่ยปากให้ผู้ป่วยเข้าร่วม
โครงการวิจัย ผู้ป่วยส่วนใหญ่จะเกรงใจไม่กล้าปฏิเสธ
เพราะเกรงว่าถ้าปฏิเสธแล้ว ต่อไปแพทย์จะไม่รักษาให้
ประเด็นนี้แพทย์ผู้ทำวิจัยจะต้องสื่อสารกับผู้ป่วยให้เข้าใจ
และแสดงให้เห็นว่าการตัดสินใจเข้าร่วมเป็นอาสาสมัคร
ในโครงการวิจัยของผู้ป่วยเป็นการตัดสินใจอย่างอิสระ
จริง ๆ การตัดสินใจของอาสาสมัครต้องไม่ถูกกดดัน
(coercion) จากผู้บังคับบัญชาในกรณีของทหาร ไม่ถูก
กดดันโดยครูในกรณีที่เป็นนักเรียน ไม่ถูกกดดันโดยผู้คุม
ในกรณีของนักโทษหรือเชลย นอกจากนี้ผู้วิจัยควรหลีก
เลีย่งการเสนอคา่ตอบแทนเปน็เงนิจำนวนมาก  เกนิความ
เหมาะสม (inducement) ในการชกัชวนใหเ้ป็นอาสาสมคัร

อาสาสมัครที่จัดอยู่ในกลุ่มบุคคลที่เปราะบาง
และอ่อนแอ (vulnerable group) เช่น ผู้ป่วยที่พักรักษา
ในโรงพยาบาล ผู้ต้องคุมขัง เด็ก ผู้ที ่มีความพิการทาง
สมอง ชนกลุ่มน้อย ผู้ด้อยโอกาส เป็นต้น บุคคลเหล่านี้
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ดูจะอยู ่ในสถานการณ์ที ่ขาดอิสระในการตัดสินใจ ใน
ประวัติศาสตร์เกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัย มีกรณีตัวอย่าง
มากมายซึ่งแสดงถึงการเอารัดเอาเปรียบของนักวิจัยที่ใช้
อำนาจคุกคาม หลอกล่อทำการศึกษาวิจัยกับกลุ่มคน
เหล่านี้ ที่เห็นได้ชัด คือ การศึกษาพยาธิสภาพและการ
ดำเนินของโรคซิฟิลิสในชายชาวผิวดำท่ีเกิดข้ึนท่ี Tuskegee
ประเทศสหรัฐอเมริกา ที่เริ ่มต้นตั้งแต่ปี 1932 ต่อเนื่อง
ยาวนานจนถึง 1972 เป็นเวลานานกว่า 40 ปี ซึ่งดำเนิน
การวิจัยโดยแพทย์และเจ้าที ่สาธารณสุขของรัฐ หรือ
การวิจัยของทหารนาซีที ่กระทำต่อเชลยชาวยิวในสมัย
สงครามโลกครั้งที่ 2 เป็นต้น ปัจจุบันงานวิจัยที่จะต้องทำ
ในกลุ่มบุคคลที่อ่อนแอและเปราะบางนั้น ผู้วิจัยจะต้อง
ดำเนินการอย่างระมัดระวัง  ต้องแสดงให้เห็นว่าการเข้าเป็น
อาสาสมัครนั้นได้รับความยินยอมจากเจ้าตัวหรือผู้แทน
ที่ชอบด้วยกฏหมาย สามารถตัดสินใจอย่างอิสระถ้าเป็น
ผู้ตอ้งโทษ ทหารเกณฑ ์ หรอืผู้อพยพ และไดรั้บการปกปอ้ง
สิทธิส่วนบุคคล และอื่น ๆ ดงัปรากฏในแนวทางจริยธรรม
การทำวิจัยในคน(1-3)  และแนวทางจริยธรรมการทำวิจัย
ที่เป็นมาตรฐานสากลอื่น ๆ

งานวิจัยท่ีไม่ต้องขอความยินยอมจากอาสาสมัคร
มีการกล่าวถึงกรณีงานวิจัยที่ทำในคนได้โดยไม่

ต้องขอคำยินยอมจากอาสาสมัครไว้น้อยมากในหนังสือ/
เอกสารแนวทางการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ข้อมูลที่
รวบรวมจากเอกสารตา่ง ๆ และจากการเขา้ฟงัการประชมุ
สัมมนาอบรมที่เกี่ยวกับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
คน  พอจะสรปุไดด้งันี้

1. งานวิจัยทางการศึกษาที่ทำการเก็บข้อมูลใน
รูปของแบบสอบถาม และทำการศึกษาในนักเรียน นิสิต
นักศึกษาจำนวนมาก แล้วทำการวิเคราะห์ข้อมูลที่ได้ใน
ภาพรวมไม่กระทบถึงตัวบุคคล เป็นงานวิจัยที่อยู่ในข่าย
ได้รับการยกเว้นไม่ต้องขอความยินยอม ทั้งนี้จากเหตุผล
ที่ว่า เมื่ออาสาสมัครหรือผู้ที่ได้รับแจกแบบสอบถามจาก
คณะผู้วิจัยโดยตรง หรือโดยทางไปรษณีย์ ถ้าอาสาสมัคร
ตอบแบบสอบถามและส่งคืนผู้วิจัย เท่ากับว่าอาสาสมัคร

ให้ความยินยอมแล้วโดยพฤตินัย
2. งานวิจัยทางระบาดวิทยาที่ผู ้วิจัยขอยกเว้น

การขอความยนิยอมได ้  ถา้เขา้ขา่ยดงัตอ่ไปนี ้ (2)

ก. การขอรับคำยินยอมมีโอกาสที่จะสร้าง
ความวิตกกังวลเกินจำเป็นแก่ผู้ที ่จะให้คำยินยอม หรือ
ลดคณุค่าทางวิชาการของการวิจัยโดยที่ผู้เขา้รว่มโครงการ
วจัิย หรือญาต ิ  หรือกลุ่มชนทีเ่กีย่วขอ้งไมไ่ด้เสียประโยชน์
แต่อย่างใด หรือในทางปฏิบัติไม่สามารถขอรับคำยินยอม
ได้เนื่องจากต้องใช้เวชระเบียนมากและเวชระเบียนเก่า
เกินไป หรือมีความลำบากด้านการสื่อสารกับผู้เข้าร่วม
โครงการวิจัย

ข. การวิจัยดำเนินโดยแพทย์ผู้ทำการรักษา
ผู้ป่วย  เป็นภาวะที่ไม่เสี่ยงต่ออันตราย และไม่เป็นการ
วิจัยที่เกี่ยวกับความผิดปกติทางพันธุกรรม

3. การวิจัยย้อนหลัง (retrospective studies)
ทำกับเนื ้อเยื ่อที ่เก็บรักษาไว้ โดยเฉพาะเนื ้อเยื ่อจาก
คลังพยาธิวิทยา ธนาคารเลือด เป็นต้น ในเรื่องนี้ยังมีราย
ละเอียดอีกหลายประการซึ่งชมรมจริยธรรมการวิจัยในคน
ในประเทศไทย (FERCiT) ไดร้วบรวมไวใ้นหนงัสอืแนวทาง
จริยธรรมการทำวจัิยในคนแหง่ชาต ิ  พ.ศ. 2545(2)

สำหรับกรณีการยกเว้นการขอคำยินยอมจาก
อาสาสมัครซึ ่งปรากฏในเอกสาร Human Subject
Assurance Training ของ The office for Human Research
Protection (OHRP)(6)  นัน้กค็ล้ายคลงึกบัข้อสรุปข้างตน้

สรุป
งานวิจัยที่ทำการศึกษาในมนุษย์ หรือเกี่ยวข้อง

กบัมนุษย์ทกุโครงการ (ยกเวน้บางกรณ)ี  จะตอ้งไดรั้บการ
ยินยอมจากผู ้ที ่เข้าร่วมเป็นอาสาสมัครทุกคน การขอ
ความยินยอมเป็นกระบวนการที่ผู ้วิจัยจะต้องชี้แจง ให้
ข้อมูลทั้งด้วยวาจาและเอกสารของรายละเอียดของโครง
การวิจัยในภาพรวม  และใหร้ายละเอยีดโดยเฉพาะในสว่น
ที่ต้องใช้อาสาสมัคร ทั้งนี้ผู้ที่จะเข้ามาเป็นอาสาสมัครจะ
ต้องได้รับทราบถงึ  ความไมส่ะดวกทีอ่าจจะเกดิข้ึนระหวา่ง
ขั้นตอนการวิจัย อันตรายที่อาจจะมีได้และที่สำคัญคือ
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มาตรการป้องกันอันตรายที่ผู ้วิจัยเตรียมไว้ การชดเชย
หรือประโยชน์ที่อาสาสมัครจะได้รับ หรือองค์ความรู้ที่จะ
ไดจ้ากการวจัิยซึง่จะเปน็ประโยชนต์อ่ผู้ป่วยรายอืน่ ๆ และ
ต่อมนุษยชาติ การรักษาความลับของผู้ป่วยที่เป็นอาสา
สมัคร สิทธิของอาสาสมัครในการที่จะถอนตัวจากโครง
การวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่กระทบต่อผลประโยชน์และ
สิทธทิีพ่งึได ้ ในกรณทีีเ่ปน็ผูป่้วยซึง่ปฏเิสธการเขา้รว่มโครง
การหรือขอถอนตัวกลางคัน ผู้ป่วยรายนั้นจะต้องไม่เสีย
สิทธิที่จะได้รับการดูแลรักษาตามปกติต่อไป ที่สำคัญอีก
ประการหนึ่ง คือการตัดสินใจจะเข้าร่วมโครงการวิจัยของ
อาสาสมัครจะต้องเป็นไปโดยความสมัครใจอย่างอิสระ
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