
文書名 医の倫理委員会事務局標準業務手順書 ページ  1 / 5 

管理番号 KCH-222-02-0003-005 版 第 5 版 

 

 

 

 

医の倫理委員会事務局標準業務手順書 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

制定日 2016/06/01 

発効日 2022/04/28 

次回改定日 2025/03/31 （原則：改定又は発効日から 3年以内） 

主管部署 医の倫理委員会事務局 

 年 月 日 部署名若しくは委員会名 氏名 

作成 2022/03/30 臨床研究センター 入交 由紀 

確認 2022/04/21 医の倫理委員会 松下 睦 

承認 2022/04/21 院長 山形 専 
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改定履歴 

日付 版 改定理由 改定箇所・内容 

2016/06/01 1 新規制定 ― 

2016/09/01 2 記載整備 ・委員会事務局業務手順の追記 

・記録の保存に関する手順の追記 

2018/04/1 3 記載整備 ・記載整備 

2020/11/4 4 記録の保存につ

いて改定 

（変更前） 

３  委員会において保存すべき文書は、研究の

終了について報告された日から１０年経過

したまでの期間、臨床研究センターの書庫

において、鍵のかかる書棚で保存する。 

（変更後） 

３  前項第３号の審議資料は、当該研究の終了

について報告された日から５年を経過した

日までの期間、臨床研究センターの管理下

に、常時施錠された書庫あるいは倉庫に保

存する。 

４ その他の文書は、電子媒体として作成日よ

り１０年以上保存する。 

・その他記載整備 

2022/03/30 5 倫理指針の改正

に伴う見直し 

・記載整備 
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第１条（委員会事務局の責務） 

１ 委員会事務局に従事する者は、その業務上知り得た情報を正当な理由なく漏らしては

ならない。その業務に従事しなくなった後も同様とする。 

２  委員会事務局に従事する者は、審査を行った研究に関連する情報の漏えい等、研究対

象者等の人権を尊重する観点並びに当該研究の実施上の観点及び審査の中立性若しく

は公正性の観点から重大な懸念が生じた場合には、速やかに院長に報告する。 

３  委員会事務局に従事するものは、審査及び関連する業務に先立ち、倫理的観点及び科

学的観点からの審査等に必要な知識を習得するための教育・研修を受けなければなら

ない。また、その後も、適宜継続して教育・研修を受けなければならない。 

 

第２条（委員会事務局の業務） 

１ 委員会事務局は、委員会委員長の指示により、以下の業務を行うものとする。 

１） 研究責任者から院長へ提出された申請書等の確認 

２） 事前審査にかかる業務 

３） 審査の対象となる資料の委員会への提出 

４） 委員会の開催準備 

５） 審査依頼書の作成 

６） 委員会の審議等の記録（審議及び採決に参加した委員の名簿、会議の記録の概

要を含む）の作成 

７）  臨床研究審査結果通知書の作成及び院長への提出 

８）  臨床研究審査結果通知書の所属長、研究責任者への送付 

９）  記録の保存 

１０） その他委員会に関する業務の円滑化を図るために必要な事務及び支援 

 

第３条（効率的な業務の遂行） 

１ 委員会事務局は、前条第１項第１号から第５号までにかかる業務を効率的に遂行する

ために、申請書類の提出期限を委員会の開催日より１４日前と設定し、イントラネッ

トに掲載する。 

２ 申請手続き等に関する相談窓口を委員会事務局に置く。委員会事務局職員は、研究者

から相談があった場合は速やかかつ適切に対応することとする。 

３ 委員会事務局は、前条第１項第７号、第８号にかかる業務について、委員会開催日か

ら３営業日までの間に文書の発行・配布とともに、イントラネットへの審査結果の掲

載を行うこととする。 

 

第４条（記録の保存） 

１ 委員会における記録の保存責任者は臨床研究センター長とする。 

２  委員会において保存する文書は以下のものである。 

１） 当標準業務手順書 
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２） 委員名簿 

３） 審査資料 

４） 委員会の会議記録 

５） その他必要と認めたもの 

３  前項第３号の審査資料の保存は、各事務局で作成する詳細手順にて定める。 

４ その他の文書は、電子媒体として作成日より１０年以上保存する。 

 

第５条（秘密の保持） 

１ 委員会委員及び委員会事務局職員は、正当な理由なく、臨床研究等に関しその職務上

知り得た研究対象者の情報を漏洩してはならない。また、これらの職にあった者につ

いても同様とする。 

 

附則 

本手順書は、2016年 6月 1日から施行する。 
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公益財団法人大原記念倉敷中央医療機構 倉敷中央病院 機 関 名 

委員会名 倉敷中央病院 医の倫理委員会 

医の倫理委員会審査フロー 

審査申請の受付開始 

申請書受付 

委員会の 14日前締切 

事務受付点検 

○事務点検担当 臨床研究管理室担当者 

○事務点検期間 最長 7日 

迅速審査 

事務局確認 

○内容確認担当 3人 

○うち臨床研究センター 

  専任医師 1人 

○内容確認期間 最長 7日 

○全体すり合わせ 毎週 

○構成員 5人 

 ・医の倫理委員会委員 0人 

 ・臨床研究センター専任医師    

1人 

○実施回数 2回/月 

看護研究審査会 

○構成員 8人 

 ・医の倫理委員会委員 1人 

 ・臨床研究センター専任医師   

  1人 

○実施回数 2回/月 

迅速審査 

臨床研究審査会 

審査委員へ資料配布 

委員会 7日前 

審査結果通知 

委員会 2日後 

医の倫理委員会 
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