日本胸腺研究会臨床試験安全評価委員会規則
１．本委員会は日本胸腺研究会臨床試験安全評価委員会（以下委員会）と称する。

２．目的


本委員会は日本胸腺研究会において行われる臨床試験の評価と監視を行い、主として試験に参加する患者の安全面から臨床試験の遂行、中止、変更などについて評価と助言を行うことを目的とする。中間解析が求められる場合は効果判定を行い、試験続行、中止などの助言を行う。
３．構成員、任期

本委員会は日本胸腺研究会の幹事以外の臨床試験の経験のある医師または医療関係者数名によって構成する。委員が日本胸腺研究会の主催する臨床試験に試験担当者として参加した場合は委員を辞する。委員の任期は2年とし再任を妨げない。
４．委員長


委員長は委員の互選によって選任する。

５．委員会の開催


委員会の開催は次の場合とする。

５．１　委員長が必要と認めたとき


５．２　日本胸腺研究会代表幹事の要請があったとき

５．３　未知の重篤な有害事象の発生など臨床試験の続行に関して重大な影響を及ぼす事態が発生したとき

５．４　臨床試験に参加した患者に臨床試験との関係が否定できない死亡例が発生したとき


５．５
臨床試験の実施計画書による中間解析の評価が必要なとき

６．持ち回り委員会


委員長は場合により手紙または電子メールによる持ち回り委員会によって議決することができる。
７．臨床試験中止に関する委員会の議決

委員会は必要と認めたとき出席者の全員一致をもって、文書をもって臨床試験の中止を求めることができる。
８．臨床試験に関する委員会による助言


委員会は出席者の多数をもって日本胸腺研究会の臨床試験の実施方法の変更や中止について助言を行うことができる。

委員予定者：飯田真介（名古屋市立大学血液内科）、鈴木貞夫（名古屋市立大学健康増進・予防医学、統計家）、近藤晴彦（静岡県がんセンター外科）、多田弘人（大阪市立総合医療センター外科）
