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適用範囲

標準業務手順書（Standard Operating Procedures：SOP）の作成・改定は本SOPに従う。研究機関の長は、SOPの作成・改定について、東北大学病院臨床研究推進センター、臨床試験データセンター、臨床試験品質保証室に委嘱できる。
1. SOPの作成・改定
(1) 研究機関の長は、関連する指針の改定、SOP間の整合をとる等の理由によりSOPの作成・改定が必要と判断した場合、SOPを作成・改定する。SOP作成・改定は以下に留意する。

①「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」に則った内容である
②適切な教育研修を受けた者がこれに従えば、過誤なく行える内容である
③SOP間の整合性をとる
④標準的かつ現状に即した内容である
⑤用語は一般的な誤解のないものを用いる
⑥文章は簡潔明瞭で、箇条書きや図表を用い、わかりやすい内容である
⑦「適用範囲」「業務手順」「保存資料」の構成とする
(2) 研究機関の長は、新たに作成・改定された箇所や理由を示したSOPの作成・改定（廃止を含む）記録（参考書式１）を作成する。
2. 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
・SOP作成・改定記録（参考書式１）
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上記SOPを作成・改定する。
20　　年　　月　　日

研究機関の長　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
または

東北大学病院臨床研究推進センター長　　　　　　　　　　　　　　
または
東北大学病院臨床試験データセンター長　　　　　　　　　　　　　
または
東北大学病院臨床試験品質保証室長　　　　　　　　　　　　　　　
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