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適用範囲

臨床研究に参加した被験者、これから参加するかもしれない患者（潜在的な被験者候補）に対する安全性を確保するために、集積されたデータ・情報に基づいて検討を行い、試験継続の可否を研究責任医師、研究責任医師に勧告する効果安全性評価委員会の手順は本SOPに従う。
1. 委員会設置及び審議開催の目的
委員会は、研究継続の適否または研究計画書の変更について審議することを目的に研究責任医師によって設置され、研究の進行、安全性データ及び有効性エンドポイントを適切な頻度で評価する。
委員会は、評価に当たり以下に留意する。

①被験者の充分な安全性を確保すること
②被験者への不利益な治療を続けないこと
③研究の中間段階で充分な有効性評価が得られた場合は研究を早期に終了する等、研究の適正な実施と被験者への負担を可能な限り軽減すること

2. 委員の委嘱
研究責任医師は、効果安全性評価委員委嘱書（参考書式１）により業務を委嘱し、委員は効果安全性評価委員委嘱書（参考書式１）により受諾する。
3. 委員の構成
委員会は、研究責任医師、研究者等の研究実施関係者から独立し、研究に直接関与しない医学専門家、生物統計家等で構成する。
①委員会の委員は、研究責任医師が指名する。
②委員長は委員の互選により決定する。

③委員長が認める場合、臨時委員を説明のために参加させることができる。
4. 委員の任期
委員の任期は、原則として研究の研究報告書が作成されるまでとする。やむを得ない事情により委員から辞退の申し出があった場合はこれを妨げない。

5. 事務局の設置
研究責任医師は、委員会事務局を設置することができる。委員会事務局は以下の業務を行う。

①委員会の開催及び運営に係る事務的業務

②委員会の審議及び評価対象となる資料等の作成と保存
③委員会の記録の作成と保存
6. 情報の提供
①研究責任医師は、研究計画書に定められた頻度で研究の進捗状況ならびに中間評価までに得られた有効性、安全性に関する情報を委員会に提供する。

②研究責任医師は、研究全体に関る重要な情報（安全性及び有効性）を入手した場合、速やかに委員会に報告する。

7. 委員会の非公開性
委員会の審議は、症例評価に影響を与えることが推測されるため、研究実施関係者に状況説明を求める場合を除いて、研究実施関係者には非公開とする。ただし、評価結果が研究の中止または中断となった場合等、評価結果を研究責任医師へ通知した後は、研究実施関係者に公開する。
8. 委員会の開催
8.1. 研究計画書に定めた定期的な評価（定期評価）
委員長は、研究開始後、研究計画書に定める時期に定期評価を実施するため、委員会を開催する。
8.2. 臨時評価
委員長は、研究責任医師から次の重大な事項の報告を受けた場合には、速やかに委員会を開催し、研究の継続等について臨時評価を行う。

①研究全体の継続等に関る新たな重要な情報（安全性、有効性）が得られた場合

②有害事象／不具合の発現率が当初の予測を大幅に上回る場合

③有効性が当初の予測より著しく高い場合あるいは低い場合

④類似機器、その他研究報告等からの新たな重大な情報（安全性及び有効性）が得られ、研究全体の継続等を検討する必要がある場合

⑤その他、研究責任医師が必要と判断した場合
9. 委員会の成立要件
委員長と研究責任医師は、委員会設置時に委員会の成立要件について協議し決定する。

10. 審議事項
委員会は、次に掲げる事項について審議及び評価し、研究の継続等及び研究計画書の変更等について提言する。

①研究の中間段階での有効性及び安全性の総合的な評価

②研究から得られた新たな重要な情報（安全性及び有効性）が、研究全体の継続等に与える影響

③有害事象／不具合の発現率が当初の予測を大幅に上回る場合、基因とされる事項の評価

④有効性が、当初の予測より著しく高い場合または低い場合、基因とされる事項の評価

⑤類似機器、その他研究報告等からの新たな重大な情報（安全性及び有効性）が得られた場合、その情報が研究全体の継続等に与える影響

⑥研究計画書の変更（評価方法等）または盲検性試験における開鍵の必要性

⑦その他、研究責任医師が必要とする事項

11. 採決規定
①委員会採決は審議に参加した全委員の合意または次に規定する割合以上の委員の賛同による。賛同と認める委員の割合については、委員会設置時に委員長及び研究責任医師の協議により決定する。

②やむを得ず出席が困難な委員がある場合には、事務局は、予め審議資料を送付し、欠席委員は審議事項に関する意見を直接委員長へ文書で提出する。委員長は欠席委員の意見を委員会に報告する。
12. 評価結果と伝達方法
委員長は、定期評価、臨時評価のいずれにおいても審議結果に基づく最終結論を、各々次の手順により、研究責任医師へ文書により提出する。研究責任医師から再審議があったものに対する結論に対しても同様とする。

①審査結果が研究の継続を「承認する」とされた場合は、研究責任医師には評価内容を知らせることは行わず最終的な結論のみを通知する。

②審査結果が「条件付き承認」または「承認できない」とされた場合は、条件付となった理由または承認しない理由を明記し通知する。
13. 記録の作成
委員会事務局は、効果安全性評価委員会記録を作成する。
14. 機密の保全
委員会の委員及び事務局員等全ての関係者は、被験者に関する守秘義務を負う。また研究責任医師から提供された資料及び情報に関しても同様に守秘義務を負う。

15. 資料等の保存
本手順書に規定された手順に係る資料を保存する。
保存資料
・効果安全性評価委員委嘱書・受諾書（参考書式１）
・効果安全性評価委員会記録
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（参考書式１）
効果安全性評価委員委嘱書・受諾書
研究課題名（研究計画書番号）　：
業務期間　：　～研究の総括報告書作成日
年　　月　　日
効果安全性評価委員
（所属機関名）

（氏名）　　　　　　　　　　　　殿

研究責任医師
（所属機関名）　　　　　　　　　　　

（氏名）　　　　　　　　
下記の効果安全性評価委員会業務を委嘱します。
１．審議、評価

①研究の中間段階での有効性及び安全性の総合的な評価

②研究から得られた新たな重要な情報（安全性及び有効性）が、研究全体の継続等に与える影響

③有害事象／不具合の発現率が当初の予測を大幅に上回る場合、基因とされる事項の評価

④有効性が当初の予測より著しく高い場合または低い場合、基因とされる事項の評価

⑤類似機器、その他研究報告等からの新たな重大な情報（安全性及び有効性）が得られた場合、その情報が研究全体の継続等に与える影響

⑥研究計画書の変更（評価方法等）または盲検性試験における開鍵の必要性

⑦その他、研究責任医師が必要とする事項
２．研究の継続及び研究計画書の変更に関する提言

年　　月　　日
研究責任医師
（氏名）　　　　　　　　　　　　殿
効果安全性評価委員
（氏名）　　　　　  　　　
上記の効果安全性評価委員会業務の委嘱を受諾します。
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