
ヘルシンキ宣言  

（日本医師会訳）  

ヒトを対象とする医学研究の倫理的原則  
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A．序言  

1・世界医師会は、ヒトを対象とする医学研究に関わる医師、その他の関係者に対する   

指針を示す倫理的原則として、ヘルシンキ宣言を発展させてきた。ヒトを対象とする医   

学研究には、個人を特定できるヒト由来の材料および個人を特定できるデータの研究を   

含む。  

2．人類の健康を向上させ、守ることは、医師の責務である。医師の知識と良心は、この   

責務達成のために捧げられる。  

3．世界医師会のジュネーブ宣言は、「私の患者の健康を私の第一の関心事とする」こと   

を医師に義務づけ、また医の国際倫理綱領は、「医師は患者の身体的および精神的な状   

態を弱める影響をもつ可能性のある医療に際しては、患者の利益のためにのみ行動すべ   

きであるJと宣言している。  

4．医学の進歩は、最終的にはヒトを対象とする試験に一部依存せざるをえない研究に基   

づく。  

5．ヒトを対象とする医学研究においては、被験者の福利に対する配慮が科学的および社   

会的利益よりも優先されなければならない。  

6＿ ヒトを対象とする医学研究の第一の目的は、予防、診断および治療方法の改善ならび   

に疾病原因および病理の理解の向上にある。最善であると証明された予防、診断および   

治療方法であっても、その有効性、効果、利用しやすさおよび質に関する研究を通じて、   

絶えず再検証されなければならない。  

7．現在行われている医療や医学研究においては、ほとんどの予防、診断および治療方法   

に危険と負担が伴う。  

8．医学研究は、すべての人間に対する尊敬を深め、その健康と権利を擁護する倫理基準   

に従わなければならない。弱い立場にあり、特別な保護を必要とする研究対象集団もあ   

る。経済的および医学的に不利な立場の人々が有する特別のニーズを認識する必要があ   

る。また、自ら同意することができないかまたは拒否することができない人々、強制下   

で同意を求められるおそれのある人々、研究からは個人的に利益を得られない人々およ   

びその研究が自分の治療と結びついている人々に対しても、特別な注意が必要である。  

9．研究者は、適用される国際的規制はもとより、ヒトを対象とする研究に関する自国の   

倫理、法および規制上の要請も知らなければならない。いかなる自国の倫理、法および   



規制上の要請も、この宣言が示す被験者に対する保護を弱め、無視することが許されて   

はならない。  

B．すべての医学研究のための基本原則  

10．被験者の生命、健康、プライバシーおよび尊厳を守ることは、医学研究に携わる医師   

の責務である。  

11．ヒトを対象とする医学研究は、一般的に受け入れられた科学的原則に従い、科芋的文   

献の十分な知識、他の関連した情報源および十分な実験ならびに適切な場合には動物実   

験に基づかなければならない。  

12．環境に影響を及ぼすおそれのある研究を実施する際の取扱いには十分な配慮が必要で   

あり、また研究に使用される動物の生活環境も配慮されなければならない。  

13．すべてと卜を対象とする実験手続の計画と作業内容は、実験計画書の中に明示されて   

いなければならない。この計画書は、考察、論評、助言、および適切な場合には、承認   

を得るために特別に指名された倫理審査委員会に提出されなければならない。この委員   

会は、研究者、スポンサーおよびそれ以外の不適当な影響を及ぼすすべてのものから独   

立であることを要する。この独立した委員会は、研究が行われる国の法律および規制に   

適合していなければならない。委員会は進行中の実験をモニタリングする権利を有する。   

研究者は委員会に対し、モニタリングによる情報、特にすべての重篤な有害事象につい   

て情報を報告する義務がある。研究者は、資金提供、スポンサー、研究関連組織との関   

わり、その他起こりうる利害の衝突および被験者に対する報奨についても、審査のため   

に委員会に報告しなければならない。  

14．研究計画書は、必ず倫理的配慮に関する言明を含み、またこの宣言が言明する諸原則   

に従っていることを明示しなければならない。  

15．ヒトを対象とする医学研究は、科学的な資格のある人によって、臨床的に有能な医療   

担当者の監督下においてのみ行われなければならない。被験者に対する責任は、常に医   

学的に資格のある人に所在し、被験者が同意を与えた場合でも、決してその被験者には   

ない。  

16．ヒトを対象とするすべての医学研究プロジェクトは、被験者または第三者に対する予   

想しうる危険および負担を、予見可能な利益と比較する注意深い評価が事前に行われて   

いなければならない。このことは医学研究における健康なボランティアの参加を排除し   

ない。すべての研究計画は一般に公開されていなければならない。  

17．医師は、内在する危険が十分に評価され、しかもその危険を適切に管理できることが   

確信できない場合には、ヒトを対象とする医学研究に従事することを控えるべきである。   

医師は、利益よりも潜在する危険が高いと判断される場合、または有効かつ利益のある   

結果の決定的証拠が得られた場合には、すべての実験を中止しなければならない。  

18．ヒトを対象とする医学研究は、その目的の重要性が研究に伴う被験者の危険と負担に   

まさる場合にのみ行われるべきである。これは、被験者が健康なボランティアである場   

合は特に重要である。  

19．医学研究は、研究が行われる対象集団が、その研究の結果から利益を得られる相当な   

可能性がある場合にのみ正当とされる。  

20．被験者はボランティアであり、かつ十分説明を受けたうえでその研究プロジェクトに   

参加するものであることを要する。  

21．被験者の完全無欠性を守る権利は常に尊重されることを要する。被験者のプライバシ   

ー、患者情報の機密性に対する注意および被験者の身体的、精神的完全無欠性およびそ  
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の人格に関する研究の影響を最小限にとどめるために、あらゆる予防手段が講じられな   

ければならない。  

22．ヒトを対象とする研究はすべて、それぞれの被験予定者に対して、目的、方法、資金   

源、起二りうる利害の衝突、研究者の関連組織との関わり、研究に参加することにより   

期待される利益および起こりうる危険ならびに必然的に伴う不快な状態について十分な   

説明がなされなければならない。対象者はいつでも報復なしに、この研究への参加を取   

りやめ、または参加の同意を撤回する権利を有することを知らされなければならない。   

対象者がこの情報を理解したことを確認したうえで、医師は対象者の自由意志によるイ   

ンフォームド・コンセントを、望ましくは文書で得なければならない。文書による同意   

を得ることができない場合には、その同意は正式な文書に記録され、証人によって証明   

されることを要する。  

23．医師は、研究プロジェクトに関してインフォームド・コンセントを得る場合には、被   

験者が医師に依存した関係にあるか否か、または強制の下に同意するおそれがあるか否   

かについて、特に注意を払わなければならない。もしそのようなことがある場合には、   

インフォームド・コンセントは、よく内容を知り、その研究に従事しておらず、かつそ   

うした関係からまったく独立した医師によって取得されなければならない。  

24．法的無能力者、身体的もしくは精神的に同意ができない者、または法的に無能力な未   

成年者を研究対象とするときには、研究者は適用法の下で法的な資格のある代理人から   

インフォームド・コンセントを取得することを要する。これらのグループは、研究がグル   

ープ全体の健康を増進させるのに必要であり、かつこの研究が法的能力者では代替して   

行うことが不可能である場合に限って、研究対象に含めることができる。  

25．未成年者のように法的に無能力であるとみられる被験者が、研究参加についての決定   

に賛意を表することができる場合には、研究者は、法的な資格のある代理人からの同意   

のほか、さらに未成年者の賛意を得ることを要する。  

26．代理人の同意または事前の同意を含めて、同意を得ることができない個人被験者を対   

象とした研究は、インフォームド・コンセントの取得を妨げる身体的／精神的情況がそ   

の対象集団の必然的な特徴であるとすれば、その場合に限って行わなければならない。   

実験計画書の中には、審査委員会の検討と承認を得るために、インフォームド・コンセ   

ントを与えることができない状態にある被験者を対象にする明確な理由が述べられてい   

なければならない。その計画書には、本人あるいは法的な資格のある代理人から、引き   

続き研究に参加する同意をできるだけ早く得ることが明示されていなければならない。  

27．著者および発行者は倫理的な義務を負っている。研究結果の刊行に際し、研究者は結   

果の正確さを保つよう義務づけられている。ネガティブな結果もポジティブな結果と同   

様に、刊行または他の方法で公表利用されなければならない。この刊行物中には、資金提   

供の財源、関連組織との関わりおよび可能性のあるすべての利害関係の衝突が明示され   

ていなければならない。この宣言が策定した原則に沿わない実験報告書は、公刊のため   

に受理されてはならない。  

C．メディカル・ケアと結びついた医学研究のための追加原則   

28．医師が医学研究を治療と結びつけることができるのは、その研究が予防、診断または   

治療上価値がありうるとして正当であるとされる範囲に限られるっ医学研究が治療と結   

びつく場合には、被験者である患者を守るためにさらなる基準が適用される。  

29．新しい方法の利益、危険、負担および有効性は、現在最善とされている予防、診断およ  
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び治療方法と比較考量されなければならない。ただし、証明された予防、診断および治療   

方法が存在しない場合の研究において、プラセボまたは治療しないことの選択を排除す   

るものではない。  

30．研究終了後、研究に参加したすべての患者は、その研究によって最善と証明された予   

防、診断および治療方法を利用できることが保障されなければならない  

31．医師は治療のどの部分が研究に関連しているかを患者に十分説明しなければならない。   

患者の研究参加の拒否が、患者と医師の関係を断じて妨げるべきではない。  

32．患者治療の際に、証明された予防、診断および治療方法が存在しないときまたは効果   

がないとされているときに、その患者からインフォームド・コンセントを得た医師は、   

まだ証明されていないかまたは新しい予防、診断および治療方法が、生命を救う、健康   

を回復する、あるいは苦痛を緩和する望みがあると判断した場合には、それらの方法を   

利用する自由があるというべきである。可能であれば、これらの方法は、その安全性と   

有効性を評価するために計画された研究の対象とされるべきである。すべての例におい   

て、新しい情報は記録され、また適切な場合には、刊行されなければならない。この宣   

言の他の関連するガイドラインは、この項においても遵守されなければならない。  

＊脚注：  

WMAヘルシンキ宣言第29項目明確化のための注釈  

WMAはここに、プラセボ対照試験を行う際には最大限の注意が必要であり、また一般  

にこの方法は既存の証明された治療法がないときに限って利用するべきであるという立場  

を改めて表明する。しかしながら、プラセボ対照試験は、たとえ証明された治療法が存在  

するときであっても、以下の条件のもとでは倫理的に行ってよいとされる。  

・やむを得ず、また科学的に正しいという方法論的理由により、それを行うことが予  

防、診断または治療方法の効率性もしくは安全性を決定するために必要である場合。  

・予防、診断、または治療方法を軽い症状に対して調査しているときで、プラセボを  

受ける患者に深刻または非可逆的な損害という追加的リスクが決して生じないであろ  

うと考えられる場合。  

ヘルシンキ宣言の他のすべての項目、特に適切な倫理、科学審査の必要性は順守されな  

ければならない。  

州Aヘルシンキ宣言案30項目明確化のための注釈  

WMAはここに次の見解を再確認する。すなわち、研究参加者が研究によって有益と確  

認された予防、診断および治療方法、または他の適切な治療を試験終了後に利用できるこ  

とは、研究の計画過程において明確にされていることが必要である。試験後の利用に関す  

る取決めまたはその他の治療については、倫理審査委員会が審査過程でその取決めを検討  

できるよう、実験計画書に記載されなければならない。  

日本医師会ホームページ  h什P：／／www．med．or．jp／  

Copyright（C）JapanMedicalAssociation・  

All rights reserved. 
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Policy   

WORLDMEDICALASSOCIATlONDECLARATIONOFHELSINKI  

EthicalPrinciplestbrMedicalResearchInvoIvingHumanSubjects   

Adoptedbythe18thWMAGeneralAssembly，Helsinki，Finland，June1964，andamendedby  

the  

29thWMAGeneralAssembly，Tokyo，Japan，October1975  
35thWMAGeneralAssembly，Venice，Ita）y，October1983  
4lstWMAGeneralAssembly，HongKong，September1989  
48thWMAGeneralAssembly，SomersetWest，RepublicofSouthAfrica，October1996  
andthe52ndWMAGeneralAssembly，Edinburgh，Scotland，October2000  
NoteofCIar浦cationonParagraph29addedbytheWMAGeneralAssembly，Washington2002  
NoteofClarincationonParagraph30addedbytheWMAGeneralAssembly，Tokyo2004  

A．INTRODUCTION  

l．TheWorldMedicalAssociationhasdevelopedtheDeclarationofHelsinkiasa  
StatementOfethicalprlnCiplestoprovideguidancetophysiciansandother  
PartlCIPantSinmedicalresearchinvoIvinghumansu句ects・Medicalresearch  

invoIvinghumansu切ectsincludesresearchonidentifiablehumanmaterialor  
identinabledata．  

2．Itisthedutyofthephysiciantopromoteandsaftguardthehealthofthepeople・  

Thephysician－sknowledgeandconsciencearededicatedtothefulf71lmentofthis  
duty．  

3．TheDeclarationofGenevaoftheWorldMedicalAssociationbindsthe  

Physicianwiththewords，一．Thehealthofmypatientwi11bemynrst  

consideration，‖andthelnternationalCodeofMedicalEthicsdeclaresthat，一tA  

physicianshallactonlyinthepatient▼sinterestwhenprovidingmedicalcare  

Whichmighthavetheef托ctofweakeningthephysicalandmentalconditionof  
thepatient．‖  

4．MedicalprogressisbasedonresearchwhichultimateIymustrestinparton  
experimentationinvoIvinghumansu句ects・  

5．Inmedicalresearchonhumansu叫ects，COnSiderationsrelatedtothewelトbeing  

ofthehumansu句ectshouldtakeprecedenceovertheinterestsofscienceand  
SOCiety．  

6．TheprlmaryPurPOSeOfmedicalresearchinvoIvinghumansubjectsistoimprove  
prophylactic，diagnosticandtherapeuticproceduresandtheunderstandingofthe  
aetiologyandpathogenesisofdisease・Eventhebestprovenprophylactic，  

diagnostic，andtherapeuticmethodsmustcontinuouslybecha11engedthrough  
researchfbrtheirefftctiveness，efnciency，aCCeSSibilityandquality・  

7・Incurrentmedicalpracticeandinmedicalresearch，mOStPrOPhylactic，  
diagnosticandtherapeuticproceduresinvoIverisksandburdens・  
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8，Medicalresearchissu叫ecttoethicalstandardsthatpromoterespectfbrall  
humanbeingsandprotecttheirhealthandrights・Someresearchpopulationsare  

Vulnerableandneedspecia】protection．Theparticularneedsof－theeconomically  
andmedical1ydisadvantagedmustberecognized・Specialattentionisalso  

requiredfbrthosewhocannotglVeOrrefuseconsentfbrthemselves，fbrthose  
Whomaybesu句ecttoglVlngCOnSentunderduress，fbrthosewhowi11not  

benentpersonallyfromtheresearchandfbrthosefbrwhomtheresearchis  
combinedwithcare，  

9．ResearchInvestlgatOrSShouldbeawareoftheethical，）egalandregulatory  
requlrementSfbrresearchonhumansu句ectsintheirowncountriesaswellas  
applicabIeinternationalrequlrementS．Nonationalethical，1egalorregulatory  

requlrementShouldbeallowedtoreduceoreliminateanyoftheprotectionsfbr  
humansu叫ectssetfbrthinthisDeclaration・   

B．BASICPRINCtPLESFORALLMEDICALRESEARCH  

lO．ItisthedutyOfthephysicianinmedicalresearchtoprotectthelift，health，  

Privacy，anddignityofthehumansubject・  

11．MedicalresearchinvoIvinghumansu句ectsmustconformtogenerallyaccepted  

SCientincprlnCiples，bebasedonathoroughknowledgeofthescientinc  

literature，Otherrelevantsourcesofinfbrmation，andonadequatelaboratoryand，  
Whereapproprlate，animalexperimentation・  

12．ApproprlateCautionmustbeexercisedintheconductofresearchwhichmay  

afftcttheenvironment，andthewelfareofanimalsusedfbrresearchmustbe  
respected・  

13・Thedesignandperfbrmanceofeachexperimentalprocedureinvolvinghuman  
Su句ectsshouldbeclearlyfbrmulatedinanexperimentalprotocol・ThisprotocoI  

shouldbesubmittedfbrconsideration，COmment，guidance，andwhere  

approprlate，aPPrOValtoaspecial1yappointedethicalreviewcommittee，Which  

mustbeindependentoftheinvestlgatOr，thesponsororanyotherkindofundue  
influence．Thisindependentcommitteeshouldbeinconfbrmitywiththelaws  
andregulationsofthecountrylnWhichtheresearchexperimentisperfbrmed・  

Thecommitteehastherighttomonitorongolngtrials・Theresearcherhasthe  
ObligationtoprovidemonitorlnginR）rmationtothecommittee，eSPeCial1yany  

seriousadverseevents．Theresearchershouldalsosubmittothecommittee，for  

review，infbrmationregardingfunding，SPOnSOrS，lnStitutionalafnliations，Other  

POtentialconnictsofinterestandincentivesfbrsu句ects・  

14．TheresearchprotocoIshouldalwayscontainastatementoftheethical  

considerationsinvoIvedandshouldindicatethatthereiscompliancewiththe  
PrlnCiplesenunciatedinthisDeclaration・  

15．MedicalresearchinvoIvinghumansubjectsshouldbeconductedonlyby  
SCienti‡1callyqualinedpersonsandunderthesupervisionofaclinically  

COmPetentmedicalperson・Theresponsibilityfbrthehumansu句ectmustalways  

restwithamedica11yqualifledpersonandneverrestonthesu叫ectofthe  

research，eVenthoughthesubjecthasglVenCOnSent・  
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16・LEverymedicalresearchprq）eCtinvoIvinghumansu叫ectsshouldbeprecededby   

Carefulassessmentofpredictablerisksandburdensincomparisonwith   
fbreseeablebenefitstothesu叫ectortoothers．Thisdoesnotprecludethe   

PartlCIPationofhealthyvolunteersinmedicalresearch・Thedesignofa11studies   

should be publicly available. 

17．PhysiciansshouldabstainfromengaglnglnreSearChprq）eCtSinvoIvinghuman   
Su句ectsunlesstheyareconfldentthattherisksinvoJvedhavebeenadequately   

assessedandcanbesatisfactoriIymanaged・Physiciansshouldceaseany   

investlgationiftherisksarefbundtooutweighthepotentialbenefltsorifthereis   
COnClusiveproofofpositiveandbenencialresults・   

18．MedicalresearchinvoIvinghumansu叫ectsshouldonlybeconductedifthe   

importanceoftheobjectiveoutweighstheinherentrisksandburdenstothe   
Su叫ect．ThisisespeciallylmPOrtantWhenthehumansu叫ectsarehealthy  
volunteers．   

19．Medicalresearchisonlyjustifiedifthereisareasonablelikelihoodthatthe   
POPulationsinwhichtheresearchiscarriedoutstandtobenefitfromtheresults  
oftheresearch．  

20．Thesu叫ectsmustbevolunteersandinfbrmedpartlCIPantSintheresearch  

Prq］eCt・   

21．Therightofresearchsu切ectstosafbguardtheirintegrltymuStalwaysbe   

respected．EveryprecautionshouldbetakentorespecttheprLVaCyOfthesu叫ect，   
theconndentialityofthepatient’sinfbrmationandtominimizetheimpactofthe   
Studyonthesu叫ect’sphysicalandmentalintegrityandonthepersonalityofthe   
Su句ect・   

22．lnanyresearchonhumanbeings，eaChpotentialsu叫ectmustbeadequately   

infbrmedoftheaims，methods，SOurCeSOffunding，anypOSSibleconnictsof   

interest，institutionalafmiationsoftheresearcher，theantlCIPatedbenentsand   
potentialrisksofthestudyandthediscomfortitmayentail・Thesu句ectshould   
beinfbrmedoftherighttoabstainfrompartlCIPationinthestudyortowithdraw   
COnSenttOPartlCIPateatanytlmeWithoutreprlSal・Afterensurlngthatthesu句ect   
hasunderstoodtheinfbrmation，thephysicianshouldthenobtainthesu叫ect’s   
freely－glVeninfbrmedconsent，Preftrablyinwrltlng・Iftheconsentcannotbe   
Obtainedinwrltlng，thenon－Writtenconsentmustbefbrmallydocumentedand  
witnessed．   

23．Whenobtaininginfbrmedconsentfbrtheresearchprq】eCtthephysicianshould   
beparticularlycautiousifthesubjectisinadependentrelationshipwiththe   

physicianormayconsentunderduress・lnthatcasetheinfbrmedconsentshould   
beobtainedbyawelトinfbrmedphysicianwhoisnotengagedintheinvestlgation   
andwhoiscompletelyindependentofthisrelationship．   

24．ForaresearchsuhjectwhoisIega11yincompetent，Physicallyormentally  

incapableofgivingconsentorisalegallylnCOmPetentminor，theinvestlgatOr   

mustobtaininfbrmedconsentfromthelega11yauthorizedrepresentativein   



accordancewithapplicabJelaw．Thesegroupsshouldnotbeincludedinresearch  
unlesstheresearchisnecessarytopromotethehealthofthepopulation  
representedandthisresearchcannotinsteadbeperfbmedonlegallycompetent  

PerSOnS・  

25・Whenasu叫ectdeemedlegallylnCOmPetent，SuChasaminorchild，isabJeto  

glVeaSSenttOdecisionsaboutpartlClpationinresearch，theinvestlgatOrmuSt  
Obtainthatassentinadditiontotheconsentofthelegallyauthorized  

representative・  

26・Researchonindividualsfromwhomitisnotpossibletoobtainconsent，  

includingproxyoradvanceconsent，Shouldbedoneonlyifthephysical／mental  

COnditionthatpreventsobtaininginfbrmedconsentisanecessarycharacteristic  
Oftheresearchpopulation・ThespeC捕creasonsfbrinvoIvingresearchsu句ects  

WithaconditionthatrendersthemunabletoglVeinfbrmedconsentshouldbe  
StatedintheexperimentaJprotocolfbrconsiderationandapprovaJofthereview  
COmmittee．TheprotocoIshouldstatethatconsenttoremainintheresearch  
Shouldbeobtainedassoonaspossiblefromtheindividualoralegally  
authorizedsurrogate．  

27・Bothauthorsandpublishershaveethicalobligations・Inpublicationoftheresults  

Ofresearch，theinvestlgatOrSareObligedtopreservetheaccuracyoftheresults．  

Negativeaswellaspositiveresultsshouldbepublishedorotherwisepublicly  
available．Sourcesoffunding，1nStitutionalaffiliationsandanypossibleconnicts  

Ofinterestshouldbedeclaredinthepublication・Reportsofexperimentationnot  

inaccordancewiththeprlnCipleslaiddowninthisDeclarationshouJdnotbe  
acceptedfbrpublication．   

C．ADDITIONALPRINCIPLESFORMEDICALRESEARCHCOMBINEDWITH  

MEDICALCARE  

28．Thephysicianmaycombinemedicalresearchwithmedicalcare，Onlytothe  

extentthattheresearchisjustinedbyitspotentialprophylactic，diagnosticor  
therapeuticvalue．Whenmedicalresearchiscombinedwithmedicalcare，  

additionalstandardsapplytoprotectthepatientswhoareresearchsu旬ects．  

29．Thebenents，risks，burdensandefftctivenessofanewmethodshouldbetested  

agalnStthoseofthebestcurrentprophylactic，diagnostlC，andtherapeutic  

methods．Thisdoesnotexcludetheuseofplacebo，OrnOtreatment，instudies  

wherenoprovenprophylactic，diagnosticortherapeuticmethodexists・1  

30．Attheconclusionofthestudy，eVeryPatiententeredintothestudyshouldbe  

assuredofaccesstothebestprovenprophylactic，diagnosticandtherapeutic  

methodsidentinedbythestudy・2  

31．ThephysicianshouldfuHyinfbmlthepatientwhichaspectsofthecareare  
relatedtotheresearch・TherefusalofapatienttopartlCIPateinastudymust  

neverinterfヒrewiththepatient－PhysicianreJationship．  
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32・Inthetreatmentofapatient，Whereprovenprophylactic，diagnosticand   

therapeuticmethodsdonotexistorhavebeeninefftctive，thephysician，With  

infbrmedconsentfromthepatient，muStbefreetouseunprovenornew   

PrOPhylactic，diagnosticandtherapeuticmeasures，ifinthephysician，s   

judgementitofftrshopeofsavlnglifヒ，re－eStablishingheaJthoralleviatlng   

Sufftring・Wherepossible，thesemeasuresshouldbemadetheo叫ectofresearch，   

designedtoevaJuatetheirsafttyandefncacy・1nallcases，neWinfbrmation   

Shouldberecordedand，Whereapproprlate，Published・Theotherrelevant   

guidelinesofthisDeclarationshouldbefo1lowed．  

I Noteofclarificationonparagraph290ftheWMAJ）eclarationofHelsinki  

TheWMAherebyreaf吊rmsitspositionthatextremecaremustbetakeninmakinguseofa  
placebo－COntrO11edtrialandthatingeneralthismethodologyshouldonlybeusedintheabsence  

OfexistlngPrOVentherapy・However，aPlacebo－COntrOlledtrialmaybeethicaLlyacceptable，  

evenifproventherapylSaVailable，underthefbllowlngCircumstances‥  

－Wherefbrcompellingandscient捕ca）lysoundmethodologlCalreasonsitsuseisnecessaryto  
determinetheefficacyorsafbtyofaprophylactic，diagnosticortherapeuticmethod；Or  

－Whereaprc．phyJactic，diagnosticortherapeuticmethodisbeinglnVeStlgatedfbraminor  

COnditionandthepatientswhoreceiveplacebowillnotbesubjecttoanyadditionalriskof  

seriousorirreversiblehaml．  

AllotherprovisionsoftheDeclarationofHelsinkimustbeadheredto，eSPeCialIytheneedfbr  

approprlateethLicalandscientincreview．  

2Noteofclarincationonparagraph300ftheWMADecIarationofHeIsinki   

TheWMAherlebyreamrmsitspositionthatitisnecessaryduringthestudypJannlngPrOCeSStO  

identifypost－trialaccessbystudypartlCIPantStOprOphylactic，diagnosticandtherapeutic  

PrOCeduresidemtifiedasbenencialinthestudyoraccesstootherapproprlateCare・Post－trial  
accessarrangementsorothercaremustbedescribedinthestudyprotocoIsotheethicalreview  

COmmitteemayconsidersucharrangementsduringltSreView・   
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