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Abstract
Purpose：To provide an explanatory overview of the draft revision of International Ethical Guidelines for 
Biomedical Research Involving Human Subjects submitted by the CIOMS (Council for International 
Organizations of Medical Science) for public consultation from September 2015 to March 1, 2016.
Methods：Narrative, non-systematic review of literature on research ethics.
Results：We identified nine topics where major changes were proposed in the draft: (1) social value of 
research; (2) choice of control in clinical trials; (3) biobank and data archive; (4) treatment and 
compensation for research-related harms; (5) research in disaster situations; (6) implementation research; 
(7) use of online information; (8) research ethics committees and review; and (9) public accountability.
Discussion and Conclusion：Though logical constructions and ethical considerations of this proposed 
draft are still premature, there are significant changes worth noting. These changes shall provide the 
ethical foundation for research aiming at global health, focusing on critical issues of public health, such as 
an Ebola outbreak; earthquakes; tsunamis; and military conflicts, as well as research using new 
technologies for the analysis of large amounts of data or whole genome sequence. Most importantly, 
CIOMS argues that ethical justification of health-related research involving human subjects is derived from 
its social value, which must be generated only from scientifically valid research; and that placebo control is 
ethically acceptable when it does not cause more than a minor increase above minimal risk. Both of these 
arguments are in marked contrast to the 2013 version of the Declaration of Helsinki as CIOMS raises the 
ante of science and ethics as well as requiring researchers to balance science and ethics, involving a more 
difficult trade off.
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CIOMS (Council for International Organizations of Medical Sciences), research ethics, social value, placebo 
control, research in disaster situations

Rinsho Hyoka Clinical Evaluation

解 説



－614－

臨床評価

1．CIOMS指針改訂と組織概要

2．指針改訂案の概要
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Table 1　Topics where major changes are proposed in the draft revision 
of the CIOMS Ethical Guidelines for Biomedical Research

Table 2　Framework of the draft revision of the CIOMS Ethical Guidelines for Biomedical Research

1．社会的価値

2．資源の限られた状況で実施される研究

3． 研究参加者集団の選択におけるベネフィットと負担の公平な配分

4．研究の潜在的なベネフィットとリスク
5．臨床試験における対照の選択
6．研究参加者の保健ニーズへの対応

7．共同体の参画
8． 研究及び審査のための協力的パートナーシップと能力開発

9．個人のインフォームド・コンセント

10．インフォームド・コンセントの修正及び免除
11．保存された生物学的試料と関連データの使用
12．保健関連データの研究利用
13．研究参加者への償還と補償
14．研究に関連する害に対する治療と補償
15．弱者を対象とする研究
16． インフォームド・コンセントを与える能力を欠く個人を対象とする研究

17．子ども又は青年を対象とする研究
18．研究参加者としての女性
19．妊婦・授乳婦を対象とする研究
20．災害状況下における研究
21．実施研究
22．オンライン情報の利用
23．研究倫理委員会と審査

24．一般人に対する説明責任

25．利益相反
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3．特筆すべき変更のあった論点

3.1　研究の社会的価値（指針1）
指針改訂案の要点

●背景にある議論と考察
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3.2　臨床試験における対照の選択（指針5）
指針改訂案の要点

背景にある議論と考察

3.3　バンク・アーカイブ（指針11，12）
●指針改訂案の要点
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背景にある議論と考察

Table 3　Core ethical issues on research using biobank and health-related data

①インフォームド・オプトアウトが許容される条件

②倫理委員会が対象者の同意免除を許容しうる条件

③「ガバナンス」において明確にすべき構成要素
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3.4　害に対する治療と補償（指針14）
指針改訂案の要点

背景にある議論と考察
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3.5　災害状況下における研究（指針20）
●指針改訂案の要点

背景にある議論と考察



－621－

Clin Eval 43

3.6　実施研究（指針21）
指針改訂案の要点

Table 4　Point to consider for planning cluster randomized trials
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背景にある議論と考察

3.7　オンライン情報の利用（指針22）
●指針改訂案の要点

●背景にある議論と考察



－623－

Clin Eval 43

3.8　研究倫理委員会と審査（指針23）
●指針改訂案の要点

背景にある議論と考察

3.9　一般人に対する説明責任（指針24）
指針改訂案の要点

背景にある議論と考察
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4．まとめ：改訂案全体に関する考察

参考文献・注
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식품의약품안전처의약품안전국 임
상시험피해자보상에대한규약및절차마련을위한가이
드라인
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