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� � � � � � � 	 
 � �  ���� ���������
	��
��������������������������������������������������������������������������! #"�����! #"�����! #"�����! #"

(Human Subjects) $&%
'�(�)�*�+-,#.-/�0�132�4�576�2�4�89;:�<�=�>�?�@�ACB 8 9!D�E /�F�4�53G!H =�I�J�K�L�M�N#J�O�PRQ!J [21 CFR 

56.102(e)]
SUT 5  VW�VW�VW�VW�YX�Z�[#\^]X�Z�[#\^]X�Z�[#\^]X�Z�[#\^]`_baWcedfc�g�hjiWk`i`lnmognp_baWcedfc�g�hjiWk`i`lnmognp_baWcedfc�g�hjiWk`i`lnmognp_baWcedfc�g�hjiWk`i`lnmognprqq qq $tsvu#w O�xRy;z�{�|�}�~ 1����#+��
1 Az���� 1���� A#�3���-��O������;� ���o�-�������W�W�������U���` W¡ A;¢ ) ����£�¤ s
¥�¦�§¨�©!ª�«!¬ 5C® ,¯.�1�°�±�²�³ ��´#µ H·¶;¸�¹ (Intervention)

��º�»
(Interaction) 5�¸�¹#$:�<�¼ ¹�G�4�(�½!¾�G�4·¿vÀ�Á�Â A�Ã���Ä�Å�Æ3Ç�ÈÉÆ3Ê�Ë�Æ�Ì�Í�Î 5 º�» $�,�.

G#Ï � =!I#J ª�Ð�Ñ�Ò�Ó�Ô O�Õ�Ö ° ¨ º�× �-Ø�A�Ã���Ù�Ú�Û ��� Æ3Ü�Ý�P � Î 5�® ,�. z�Þ «R�®�ß�à 5 �®#ß�à 1t�71 E�á�â +Rã;½!ä P G�1 M�N ( J�åæ�ç P 5 �3� /�è�é!ê�±É1 ?�@ÉA�ë ê�± z�ì ê�í�î A3ï�ð�ñ�z�ò¯ó-ô ��õ�ö�57÷��ë�?�@ ' Ò�ø�ù A�z�����ú#�!��O����#�;��AC¢!z ù�û�ü�ý £�¤¯A�þ�ÿ�E ,#.�5��� E ,#. A�ÿ���� ' Ò���	�
 ��5�������������������^]�������^]�������^]�������^]
Minimal Risks

qq qq $�,#.���� å�� 1�����(�������� Ò �"!�#�$
�&%�'É1�( J Ñ(!�)�* 1�4�+�( Ù�Ú�?�I-, %�'É1��(� O ���É5 Õ�K�ñ�´�.�}�/ ¶
����1�8 910�O �(�¯1&2�3 [21 CFR 56.102(i)] 57,#.!G�Ï ��� ��	�4�5 > � )�* 1
,#.!/ =!I#J�E�6 8 9�7 *�8(� A s:9�;=< ORó-µ 1�����5 þ ¦��(�¯1�8 9=0�O 2
3 !�! �7=�I�J�>�? ,#. ª�@�A = 1�����B�C�D�E�5
F HG(IKJ�LKM�N�O�P�QF HG(IKJ�LKM�N�O�P�QF HG(IKJ�LKM�N�O�P�QF HG(IKJ�LKM�N�O�P�Q������������SR�T�U�V(WR�T�U�V(WR�T�U�V(WR�T�U�V(WYXXXX

Nuremberg Code,1947 ZZ ZZ [ �]\ [ �_^`\[ �]\ [ �_^`\[ �]\ [ �_^`\[ �]\ [ �_^`\a�b�c�d(e µ�f�£1g�h¯A « �jin�o�lk�m �ji`�ink ÐHo�p �Hq�r�s )�*�t � � 2 µ
�u�v A 
�u�w�x f=y�O w�x�z�# 5�{�|(} q�r�s 
�~�v 1�G�� A s�+ Ö ��)�³ �> 1 E è���� ����� Æ�������� 1�� y 538 E�þ ��|�} J(�1� ã A õC+ þ ����� O� ����C����(� ´ <É5 Ö � B!ò�E 2�������5 Ö � B�ò(����� 5 þ � z�# / z�� ç
1 p � G O w�x � ����1�� y )�* G�4 I�@ 5&��� w�x�z�# � z ��� m � z���� 1z Û�  FÉ5 o è�¡ I�@ � A�Ö ��) � ����1�� y�¢�£ o�¤�¥�¦ ��§©¨«ª ,�A � h�¬ = � J�®°¯ B AH± s:²�³ A�Ö ��´  � y�µ�¶�· 4�¸ o�¤�¹�º ú�A3òRó G���� m» 5 þ � w�x¼z�# E o + p �1½�¾�¿ I#@ 5 o þ 2KÀ(Át1ÃÂ 
�u-z�#�vÅÄ � A!� ¨Æ w�xKz�# �K��5 Ö ��� ¿ 1 I�@�K#L(Ç�È(É�ÊÉÆ�Ë ç Æ�Ì�Í�Î 5 
�u(v�Î �ji`�W�
k ���ÐÏÑi �nÒ�Ó m �jin�SÔÕk×ÖÐÏ ��� � 5 £�¤ � � 2��(��� u z � � Õ � Ô 2���Ø »Ù  YA�Ô 2�� u�Ú �É5 � ��¡z�Û�Ü í J 1 ��Ý�Þ(ß�E�à »�á 8 A-ìCP�à G A�ï�þ � � 2 w�x�z�#�â � u +ã G y 5 þ#E�ä�Î���å 1�� * 5 q�r�s 
�u�v � A ±�æ�ç�/�G�4 I�@(è�é q�r�s�êë 5 q�r�s�ê ë!K�L � ��¡ ¶&ì ��	 ��� C >�=�I�J�á�â 1���í°î }¼ï&ð ,�.!G#Ï ��#9-å ù � )�* 1 I�@ )(ñ�C z î�1 £�¤�ï&ò o G�4 I�@ ª�@ ³ z�ó G�4�1 I�@°ï
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ô�õ�ö ¶ 4 O�÷�� 1�ø�8 ï&ù � z 8 å�� 1 »�ú (�8 �ûï&ü ,#.¯1���Ø µ�µ � Ò �ý ï�þ�ÿ���=!I�J ö = 8�� ï��#D��-ò���� 13,#.!G�Ï )�* ,#. ï���=!I#J 8És��¯7I�@ûï�	 ,#.!G�Ï B�Ê�
�,!9����=�I�J 1 > � 5VW�VW�VW�VW������ ��������� ��������� ��������� ����� XX XX Declaration of Helsinki ZZ ZZ [ V`\[ V`\[ V`\[ V`\q�r�s�ê ë�þ <�� � E�³É1 z Û r Ú����A�� # ã ó����! �"�#%$�& 1 E¯Ao �É� 9 d�e�' ú�A3Õ / z Û ,�.¯1 �� )(�*�Õ�( 53G���+�+ q�r�s�ê ë�E ±�æ è
1 ���A ±�æ s
6�í�+ 
�u 1�,- A�. � E ��	�/�o 1 r Ú�����A õ36�/ z Û ,�.}#~ � µ 5�´ ztA q�rKs�ê ë $10 A �(	 C >�=�I¯J 1-��í î }�E�2K� ³ 1�5C8E¯A;�#¤�=�I#J � z¯93 +54�63í�7�8 "�#:9�;�Æ�÷���<>=�3!?A@�O�B�k�0�C�D�EF�G �H�I�J�KML�N�O�PQSR:T�U!V�W�X�Y�Z�[]\%^�_�`�a�Icb�d�ef�gih�j�k�lm \�n�o]Vcp�q�r�s�tuv�w�V)x�yz{ G R)|�}]~:H�u��]���������� V�����������uvi������������ ����� ���������������!�����A��pq
r�s�t�RA�! �¡!¢£�:�]���!�!�]���������¤L:N�¥¦R�§¨nco�z!©]��ª�«!O G R��¬ ��������������w�V�®!¯�����°�±�²�³�O G b´�µ]~�V:¶�·A¸�¹�f�º�z�{ G V
b�{�»�¼�½�¾�¿�ÀiÁ)Xl m�Â�Ã �����������S� �Ä�Å�Å����Æ¦Ç�È �¾�É!U�z È ��¾ÊcË R�l mÌ5Í V:Î�Ï�|�Ð�ÑÒ�ÓÔ�V�Õ%Ö×�z�{ G R�Ø�Ù�Ú�©�Ö�Û]V�Ú�©z�{ G
RAÜ�Ý1Þ:ßiVcà�á�l m�ÌâÍ R:Ø�ã�y¦��nco¦Vcd�ä¦~�åiVAæ�ç�è�����q�é�ß�ê��ë Vc�ìä�í�î��²SR�~cåS�ncK�V)è�o�a�ï��A��l m f�ð�H�ñ�òóSV�ô�õ�öc÷�øù�ú�û òiÕ�á�ü�����l m h�q�év�ý¦�

d�ä¦~å�hcþ�ÿ���R)®i¯�����h�����	�Rcì�ä�
������l m������ Tuskegee 
Study)[6][7][8][9] � Æ Ç�������� ø�� �]��� Ã OiV:b"!$#&%('�)�*�+!ì�ä-,/.�01 R(��¼iV32�4$���âL65�7�8�9 �Ä�;: � � V :�����< f$����=�>þ�?�fSV�@�H�ÜÝ1Þ
ß¦� A � Vc�CB � ��D�þ�E�F�� �Ä���G:�� V H�I�J�þ�× Á:��H�KiRL�MiVAÐ�b�NPO�QR ��o�~3S�T�AA���VU�WP�bj�k]V�ï!K!��a�Xd�eV����> G Ú�©�L(MSV�Õ/Y�²�2
4$���SR1L65�7�8�K�é-ZAV([�\�þ�]�^�F�_�� �Ä���a`�� VAp�q�r�s�t�ö$biV3c�l m
D$d�j�ki� ���Ge ��� V3H$I�J$f$g�Q R V3h�aVi�L M¦� �Ä������� V�j���q�éVk�ðc�&l
Ñ�«�O]V(c�l m D�d�j�k�ô�a�Ñ�Ó�Ô �(m�·]V �Ä�;` � � �cd�ä$���l m þ�n��]~�V
�po ä�=$>�q�r���]V � BpBtsV����u3v¦R3wu$x]V)æ�ç � B ä�y���z$z${�w�õ�w| û
{��ÐV}$~$���S��ý�b��$\"�/��d�äl m V)uý$��b�d�e�����9���a$����ä�f]V(@
H�Ü�Ý¦Þ�ßSR�ÒV8iV���æV���"���V�®���a��bSR L MSV(w���H$���]R�ß��!���P�
H�K�L(M-l�Ñ��b]~�V)aV����H�K�L(M�����l mV�V� @H�U�å]R)Ó�ÔS����þV?iR)z
{������V*$+Sh��$��� �¡SV)Ñ�¢V�V£�¤]R 1 < fi�

d�äV����l m þ$n��P¥/¦�w�a$§�V ÆSÇ r �Ä�;` � �V¨ Ò Ç/© l m ½���V(w�Z oªV« �:��¬���ø�k�K���]h�Ö�Û�f�º�z�{�®SR Ç/© k�ðc� � : � ��d�ä$k�ðc��¯�°
w�Q�±l m h�R�q�és�t�V/��¥AY d$² R d�e�s�t]� �$�$�$� É�U�V�³�H�¸�¹�fº
z�{�®]R�l m V3´�Î�Ï�Ñ�Ò�q�éVk�ðc�¶µ Institutional Review Board  IRB ·�ÓÔS�¸C¹¸C¹¸C¹¸C¹»º ¼$½¾�¿�Àº ¼$½¾�¿�Àº ¼$½¾�¿�Àº ¼$½¾�¿�ÀÂÁÄÃGÅÇÆÉÈËÊÍÌaÎ$Ï;ÅÑÐËÊÓÒËÎpÔÁÄÃGÅÇÆÉÈËÊÍÌaÎ$Ï;ÅÑÐËÊÓÒËÎpÔÁÄÃGÅÇÆÉÈËÊÍÌaÎ$Ï;ÅÑÐËÊÓÒËÎpÔÁÄÃGÅÇÆÉÈËÊÍÌaÎ$Ï;ÅÑÐËÊÓÒËÎpÔ Õ�¸CÖÕ�¸CÖÕ�¸CÖÕ�¸CÖ

× �$ØÙ$Ú�Û��ì�Ü��²��Ý¦����riÕ�f�º!KA���SR�l m V × �VØVÙ$Ú�Û$Þß ÆiÇ��$���V�$à Õ�á�U½�ÉSR/â�Uq�é�ã�t"9
(1) ���ä�fäµ Respect for Persons ·9�ä ú ²�þ�O�K�H L6åàiR�ä ú ��æi�¦L

å�I�JHPç�R�ä ú�û ²�z�©�Ö�ÛSV�,�¶�èé"ê ëì"ê�í/îi�  
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(2) ïk (Beneficence) 9AK!��H�q�éV����æä ú V)aï�²����V[$\iR:TU�V�Ö�Û
[$\�ðzñ�y!V�}�²$�P¥�ò�JÖ�×�[$\iR/óVô�õ�Øi�  

(3) öP Ã é (Justice) 9�������ö�X�è�l m h�÷�Ú�Ø�Ù¦ÞA~3ø�z�ù ú¦�/�V\�²�Jûü ©z�{�®?$ý¦R Ã é$~]V3Q$þ�ä�z{�®b�l m h�R�÷Ú�ãø$úSV:ã[iR�ä�f�Y
²"ê)ä�f$ò�J�ê�b�ÿ����iR�¿Vb$Ù������� � V ü © Ã éV�¦��s�¶]V�����b	� � f
h�j�k�
�ì��	�V¬iR�{�»iV�ï�³	{iR)X��V¬	�$²$xSV�b�èVéSh û ��¯��i��d�~��
èé	���:b�X�{�»�	����a Ã é]V��A	�$5i�  ��� �"!$#�%��� �"!$#�%��� �"!$#�%��� �"!$#�%

 & ¹& ¹& ¹& ¹('�)�*�+'�)�*�+'�)�*�+'�)�*�+
 Í-, b ÆSÇ V)��. ÆiÇ�È �¾f�º�l m [�ö�/ (Office for Human Research 

Protection, OHRP, http://www.hhs.gov/ohrp/about/) V 0�.$j$�iR21436587�Ók�ðc�
(IRB) ¹�[�\�ÓÔSR)ÜAÝ Þ�ß	9S��f�º�l m [�ö�/]R :�;��v�<>=�O R V���¥@?�k�$���V�4A rÖ�Û�f�º�z{�®]R�½�BSR�C ú�D	E �  

X�[�ö�/�K�0�Þ�«�O	F «�G sP9  
��j�1>3 Ã	H Ö�Û�fº�z�{�®]R�IVÝ�ã�JP����¡�¢�¹	K>=�����l m w	Lu�. A

R�M�N�O	P�Q�RP�@S	T � Ö�Û�fº�z�{�®]R� �¼�½SR�á�U]�  
143U5V7�Ó�k!ðc� (IRB) R�«�O�W�X [45 CFR 46] 9  
��Y�sPê�²�³�Z>[�\�a�Y�s�³�.SR�l mV�$� ���	]�ÓA¹�Uå4^�Ó³�.�l mV�� �/��Q�Ö�l m h3Q R Ã ½SR)Ü�Ý¦Þ�ß49$w�Ö�_@`�a��2S�T�U Ã �iR D�E �4b�c�f

gV���	d�¯!R�Ö�Û¦�  
IRB b�ÓÔ�ì Ì l m�Ì Í ~�V)Î�Ï�� L�N���¥)¶�0�����9  
��X Ì Í ��J�e$c�`�a�X�j�ki\���Ø�Ù���J�f�U�Ò�xhg�V�d�¼	iSR�Ý>j���J�b

ÜAÝ Þ�ß	9��k�l�v ü ��\���b�X�l m ÒV8iV)z�{�®�m!Y�d�Ú�©Ö�Ûi\2S�²�¯�Ñ
î��^ÓXl m�Ì Í \  n;¹n;¹n;¹n;¹po�qUr@s4to�qUr@s4to�qUr@s4to�qUr@s4t

 u�v4w�x"y@z 9�{�|�}�~	�	��������� [45 CFR 46.116] �  ���>���$�@��� � �2�����"�2���>�����4���2�>���4���@�h���	 �¡��2¢4���£�¤
(
 �¥	¦	§�¨�£�¤

)
�@©4ª�«4¬�

( ®4¯�°�± ����²�³��� µ´8¶�·�¸U¹�º���»	¼�½¾�¿ ��ª�«"��²�³
)
�2À ¯ ���>���4��Á�Â�Ã�Ä�Å	Æ��2Ç��>���4�	§�¨�È��@É�Ê ~Ë�Ì>Í�Î �@Ï4���>� ~UÐ�Ñ »	¼�� y$Ò>Ó � ��Â�Ô4Õh¼@Ö	×6Ø�Ù4Ú�Û"Ü  

~	Ý w�x"y@z4Þ�ß ¥	¦ ���6�����  � u	à ���4�	��á>âh¼ ¯ �4ã�äh¼�å�æ�ç��2��å ~�è>é�ê ���>����ë4ì�¼ í4î
¯ ���2¢4ë�ï���ð�ñ��2©4ò�ó2�	ô�����õ�ö��4�>õ�í4îh�2À4÷ ~ ��õ�ø�ù����4�	ëìh� ú�û�ü�¼ ¿ Ë4ý w ���4���@Ç4���>��Â Í Ü  w�x"y�z	Þ  	þ ¿ u�ÿ��	Þ ¼�� ¿ u Á	û���������Â����
	��4���4����	�������� Ü2·������>���4����ñ�������»��¼����
�
�� �¼�!�"$#&%$#('��*)
+�ë�ï
ì Ë Ü@ �·���,�-�¼  �·���"¹$�4�
.�/�Ü

 
3. 0�1�2�30�1�2�30�1�2�30�1�2�3  
2003 4 4 5 14 6 �
7���8:92Ô�;�<
=�� u � ú�>�?�¼�@*A HIPAA(Health 

Insurance Portability and Accountability Act Privacy Regulations) [ 45 CFR160 and 
164]

¼���B
C�D�E	Â�F�G è ��H�A�I�A��  
õ���J�Ô�;�>�K�L��NM � ÜPORQ�J�S�¼
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ÐVÑ ¿ å ¿ E	Â�T�U�Ã�Ä���%�Â�¼
V�W4  ¿�X
Y
Z�[ ��\ XR] Ò4Ó ¼�^�  ¿ E	Â��_�`�¼�a�  ¿
b Â�¼�c ¿ E	Â$#Nd�Ü
 e � >�f:gih:jPk Ýml�n � Ò4Ó �"¹i��ñ4��Å�o��@Á�Â�T
U�Ã�Ä�Ü e Ý �

HIPAA p�q � l�n � Ò>Ó ¼�����ñ	��Å�o���Á�Â�T�U�Ã�Ä�r (
¥�¦	ñ�s����

)
¼ {�|t�u�B�J�E4Â�� Þ
v
w ��Ü HIPAA x�y
n f*+zjiE4Â
{ è Þ � {�}6��� Ü  

4. |�}�~����|�}�~����|�}�~����|�}�~����  8m9N������Â
�	�>��������¼@��s X�� ��H�A � �>�z�R�������	ä Ì f�� Ð
Ñ ¼�A������	ä����R����I���� Z�[ Â*��¹ Ì�� ��������� �>����ä�Â���Ö	×��� Ü������
� y�� ��Ô�;�<
=������ ~�������  [ ¼R¡
¢
"£92ö���� �
¤�� ÜN������ ß ��¥>�����
�>ÃR¦��2�>� Ò4Ó Ö4×�ü�§�� � ÜN¨ b ¼P�����
� ß�© ¦��>� Ò
Ó�ª�« x�¬
 Å�o	Â��>���4��� n Õ�Ü  ®
¯�°�±�² ~ ²
³®
¯�°�±�² ~ ²
³®
¯�°�±�² ~ ²
³®
¯�°�±�² ~ ²
³  

2004 4 9 5 ¼ Merck
%�´
µ�¶ �
·*¸ ²  Vioxx ¹�º §�»"ó�¼�¼RA Vioxx 

È º í  û�ü4ñ	²��NE	Âm��¼�½
¾�E	�m��¿	û��
À ¿  �ñ e Á4²���Á�Â
[11]
Ü�t�Ã x
Ä�Å ¨Æ�Ç ¼�¿�È�É�Ê�Ë�Ì�Ü wzÍ 8
Î � ����Ï A�·�Ð�ú
Ñ�Ò�Ó	Õ � ì (Vioxx)

��Ô"�N¶
�
·*¸ ²�Ü�8m92Ô�;	²
Ñ�Õ (FDA)

� e Ã�t�È�^���J�Ö�×
[12]
Ü

 Ø�Ù ¼�9�Ú X�� ��Û�Ü
Ý
���R��Ö"ó2�>��Â�� ~ ç��4û
Þ:ß@ö*à�î�Ü����*���
x�á�â�¯�ã�ä ý*å�æ �>��à�î�¥	¦mß@ö*à�îh��Ð
ç�ö"Ü�è�é"� ¿ ~4Ý �>� Ò4Ó þ ¿ê�ë ö��	û
Þ*à�îh¼�¼N¨4ø�ù�)
ì�Ü

 9�Ú X�� ��Û�Ü
Ý
���R�:� Ù #
12
Á4  y ��Û���Ü�Ý  �í j�Ó�î �
ï ¼�û�Þs

2004 4 9 5 ú
Î�ð�ñ X�� ��Û�È [13]
¼�ò�ó�ô
õ�Ó�Á��
¡�� Í�ö�÷ Üiø ~ �

2005 4 7 5 1 6 í�¡
ù�� å�æ �>�
��¡�ù�ú�ñ	���4��V	»P\
��r�¼Nµ	�>� � �üûú��*�
¡h� Í�ö�÷
( ¯ www.clinicaltrials.gov)

ÜN� e ��r�¡
¢�� å�æ �>��¼P^�·�s
2005 4 9 5 13 6 ��r�û
ú�Ü  

 
 ýüþ

:[21 CFR 56.102] ÿ�����������	�
  CFR, � 21 �  Title 21, � 56 ��  Part 56, � 102 �  Section 
102 ������	�
����������������  (The U.S. Government Printing Office) �����  �� "!$#�%�&�'�(  )*�+-, #.�  



Page 6 of 7 

ë
� �0/  
 

[1 ] Nuremberg Military Tribunal, The Nuremberg Code [Z] – Trials of War 
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