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ก่อนอื่นผู้ทำวิจัยต้องมั่นใจว่าการศึกษาที่จะทำนั้น ethical และได้ผ่านการพิจารณาของ Ethics Committee แล้ว  รวมทั้งต้องเข้าใจวัตถุประสงค์ของการทำวิจัยและวิธีการทำอย่างแจ่มแจ้งที่จะอธิบายให้ผู้ป่วยเข้าใจได้
         
การขอ consent ผู้ป่วยเป็นการขอให้ผู้ป่วยเลือก  ผู้ป่วยจึงต้องได้ข้อมูลที่ถูกต้องไม่เฉพาะเกี่ยวกับวิธีการรักษาที่ใช้ในการวิจัยเท่านั้น  แต่ต้องได้รับการบอกเล่าเกี่ยวกับการรักษาวิธีอื่น ๆ ด้วย
         
การอธิบายเกี่ยวกับ  randomization  และ placebo effect อาจจะง่ายขึ้น  หากผู้วิจัยชี้ให้เห็นว่า randomization เป็นวิธีที่จะลด bias และประกันว่าประโยชน์ที่หวังว่าจะได้รับจากการรักษาวิธีนี้ และอันตรายที่ยังไม่รู้และอาจจะมีอยู่ได้กระจายเท่ากันในผู้ป่วยทุกกลุ่ม
         
ผู้ป่วยส่วนใหญ่จะเข้าใจความจำเป็นของการทำ double blind หากได้ทราบว่า  ทั้งความคาดหวังของผู้ป่วยและแพทย์มีผลต่อการรักษา.  Placebo effect คือการที่ผู้ป่วยที่รู้ว่าตัวเองไม่ได้ยามักจะมีอาการแย่กว่าคนที่คิดว่าตัวเองกำลังได้รับการรักษาอยู่และ placebo จะใช้บ่อยในการวิจัยยาใหม่  ซึ่งยังมีความรู้เกี่ยวกับอันตราย ของยานั้นน้อย ในกรณีที่ยังไม่มีการรักษาสำหรับโรคนั้น  คนที่ได้ placebo ก็ไม่ได้แย่กว่าคนที่ไม่ได้ร่วมในโครงการวิจัย    ดังนั้นจึงมีความสำคัญมากที่ผู้วิจัยต้องอธิบาย วิธีการรักษาอื่นที่ไม่ได้รวมอยู่ในการศึกษาด้วย
         
จะต้องบอกข้อมูลแก่ผู้ป่วยละเอียดมากน้อยเท่าใด?   หลักการคือ ให้ข้อมูลที่วิญญูชนให้ความสำคัญ  ตัวอย่างเช่น  เกี่ยวกับผลข้างเคียงของยา  บอกผู้ร่วมโครงการถึงผลข้างเคียงที่ร้ายแรงแม้ว่าจะเกิดขึ้นน้อยและผลข้างเคียงที่ไม่รุนแรงแต่เกิดได้บ่อย
         
ผู้ป่วยต้องได้รับการอธิบายว่าการร่วมในโครงการเป็นความสมัครใจของผู้ป่วย     การเซ็นใบยินยอมไม่ได้หมายความว่าเป็นสัญญาว่าจะต้องร่วมโครงการจนเสร็จสิ้น   แต่เป็นการประกันว่าเขาจะได้รับการดูแลจากผู้ทำวิจัยอย่างดีที่สุดและสามารถจะถอนตัวจากโครงการเมื่อใดก็ได้  ในบางครั้งอาจต้องใช้วิดิทัศน์หรือเทปบันทึกเสียงช่วยในการอธิบาย ผู้ป่วยมักจะลืม risks ได้เร็วกว่า benefits จึงควรจะต้องอธิบายซ้ำหลายครั้ง
         
ใบยินยอมที่ดีต้องเขียนอย่างชัดเจนเป็นที่เข้าใจได้ง่ายของคนทั่วไป  ใช้ประโยคสั้น ๆ หลีกเลี่ยงการใช้ศัพท์แพทย์  ใช้ลักษณะคำถามคำตอบ  เขียนเป็น lists ดีกว่าเป็น paragraph ยาว ๆ  เพื่อให้แน่ใจว่าผู้ร่วมโครงการเข้าใจ บางแห่งใช้เป็นลักษณะ checklist ซึ่งต้องมีเอกสารข้อมูลเกี่ยวกับโครงการให้ผู้ป่วยด้วย  พยานในการให้คำยินยอมเพื่อร่วมโครงการมีประโยชน์ในการให้โอกาสที่จะถามคำถามเพื่อเป็นการลดความกังวลของผู้ป่วยได้อีกครั้งหนึ่ง 

การลงนามของพยาน จะลงนามเป็นคนสุดท้ายหลังจากนักวิจัยและผู้เข้าร่วมโครงการลงนามแล้ว และหากผู้เข้าร่วมโครงการเขียนหนังสือไม่ได้ ให้ใช้ลายพิมพ์นิ้วมือแทน และมีพยาน 2 คน ลงนาม
         
ผู้ป่วยต้องไม่รู้สึกว่าถูกเร่งให้ตัดสินใจร่วมโครงการ  ผู้วิจัยต้องมีเวลาให้ผู้ป่วยได้ซักถามเพียงพอ และให้เวลาแก่ผู้ป่วยได้ตัดสินใจ  ผู้ที่จะขอ consent จากผู้ป่วย ควรมีคุณสมบัติดังนี้
         
1. เข้าใจโครงการวิจัยที่จะทำอย่างแจ่มแจ้ง
         
2. มีความรู้เกี่ยวกับวิธีอื่น ๆ ที่ใช้รักษาโรคนี้
         
3. เข้าใจความจำเป็นของการขอ informed consent

         
4. มีเวลาพอที่จะพูดคุยกับผู้ป่วย
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5. เข้าใจธรรมชาติของการตัดสินใจของมนุษย์ว่าบางครั้งไม่จำเป็นต้องมีเหตุผลและเข้าใจว่าภูมิหลัง บุคลิกภาพ และประสบการณ์ของผู้ป่วยแต่ละบุคคลมีผลต่อการตัดสินใจ
