
試験番号 

注）本書式は治験依頼者等の直接閲覧申込者（担当者）が作成し、事務局等に FAX や Email等で提

出する。事務局等は内容を確認、確認結果を記入し、FAXや Email 等で連絡する。 

西暦   年  月  日 

直接閲覧実施連絡票 

（実施医療機関名） 

  金沢大学附属病院 御中 

直接閲覧申込者 

（名称・所属） 

（氏名） 

下記の臨床試験の直接閲覧(□モニタリング、□監査)を実施したく以下のとおり連絡いたし

ます。 

記 

試験題目名 

実施希望日時 西暦    年  月  日   時  分 ～   時  分 

閲覧者連絡先 
TEL： FAX： 

Email： 

立会人 

（希望時のみ記載） 
□試験責任者 □試験分担者 □CRC □その他（   ） 

対象となる被験者の 

識別コード 
直接閲覧対象文書等 

□診療記録（外来・入院） □症例報告書 □被験者日誌 □試験薬管理表

□その他（ ） 

□診療記録（外来・入院） □症例報告書 □被験者日誌 □試験薬管理表

□その他（ ） 

□診療記録（外来・入院） □症例報告書 □被験者日誌 □試験薬管理表

□その他（ ） 

□診療記録（外来・入院） □症例報告書 □被験者日誌 □試験薬管理表

□その他（ ） 

□診療記録（外来・入院） □症例報告書 □被験者日誌 □試験薬管理表

□その他（ ） 

その他の資料 
□倫理審査委員会議事録

□その他（ ） 

貸出希望資料 
□医療用医薬品集

□その他（ ） 

備考 

西暦  年  月  日 

確認欄 

事務局からの連絡 

□連絡のとおり直接閲覧を受け入れます。

実施日時は、西暦    年  月  日   時  分 ～   時  分です。 

□その他（ ） 

事務局（窓口） 

担当者連絡先 

氏名： 所属： 

TEL： FAX： 

Email： 

担当者記入

XXXX X X

株式会社●●

先端　太郎

☑

-------------------

XXXX XX XX XX XX XX XX

XXX-XXXX-XXXX XX-XXXX-XXXX

sentan@gmail.com

☑

001 ☑ ☑

☑

担当者記入

（印不要）

☑

ois46212648
長方形

ois46212648
テキストボックス
・赤字部分：ご記入いただく箇所・青字部分：担当者記入



試験番号 担当者記入 

金沢大学附属病院 先端医療開発センター SOP 様式 28 （2019.9.1） 

注）本書式は研究依頼者又はモニタリング実施者、監査実施者等の直接閲覧申込者（担当者）が作

成し、事務局等に FAXや Email等で提出する。事務局等は内容を確認、確認結果を記入し、FAX

や Email 等で連絡する。 

以降、担当者記入 

 

20   年  月   日 

直接閲覧実施連絡票 

（実施医療機関名） 

  金沢大学附属病院 御中 

直接閲覧申込者 

（名称・所属）株式会社●● 

（氏名）先端 太郎(印不要) 

下記の臨床試験の直接閲覧(カルテからのデータ抽出およびEDCへの入力支援)を実施したく

以下のとおり連絡いたします。 

記 

試験題目名 ------------------------- 

実施希望日時 20××年××月××日 ××時××分 ～ ××時××分 

閲覧者連絡先 
TEL：×××－×××-×××× FAX：×××－×××-×××× 

Email：sentan@gmail.com 

立会人 

（希望時のみ記載） 
□試験責任者 □試験分担者 □CRC □その他（   ） 

対象となる被験者の 

識別コード 
直接閲覧対象文書等 

001 
☑診療記録（外来・入院） ☑症例報告書 □被験者日誌 □試験薬管理表

□その他（ ） 

□診療記録（外来・入院） □症例報告書 □被験者日誌 □試験薬管理表

□その他（ ） 

□診療記録（外来・入院） □症例報告書 □被験者日誌 □試験薬管理表

□その他（ ） 

□診療記録（外来・入院） □症例報告書 □被験者日誌 □試験薬管理表

□その他（ ） 

□診療記録（外来・入院） □症例報告書 □被験者日誌 □試験薬管理表

□その他（ ） 

その他の資料 
☑倫理審査委員会議事録

□その他（ ） 

貸出希望資料 
□医療用医薬品集

☑その他（ ●●● ） 

備考 

西暦  年  月  日 

確認欄 

事務局からの連絡 

□連絡のとおり直接閲覧を受け入れます。

実施日時は、西暦    年  月  日   時  分 ～   時  分です。 

□その他（ ） 

事務局（窓口） 

担当者連絡先 

氏名： 所属： 

TEL： FAX： 

Email： 

・赤字部分：ご記入いただく箇所

・青字部分：担当者記入

※データ入力の申し込みについては別の書式がありますので、事前にご連絡ください。



 

 
 

 

 
 

 

  

  

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

     

    

   

 

 

①申請区分 
初めての方は「新規」を選択してください。 
以前にSDVを利用されたことがある場合は「再開」を選択してください 

■

■



金沢大学附属病院情報システム 患者カルテ閲覧申請書 

金沢大学附属病院 先端医療開発センター長  殿 

西暦 年   月 日 

依頼者 

住所    

名称 

代表者 

金沢大学附属病院情報システム利用等細則 第６条に基づき，下記のとおり患者カルテ閲覧の許可を申請し

ます。 

なお，患者カルテの閲覧にあたっては，「金沢大学附属病院情報システム管理運用規程」及び「金沢大学附

属病院情報システム利用等細則」ほか，関連規程及び法令の規定を遵守することを誓います。 

また，利用許可期間が過ぎた場合においても，職務上知り得た個人情報の開示，漏洩及び使用をしないこと

を約束いたします。 

記 

研究題目 

利用者会社名 

 利用者氏名 

利用者氏名 

 利用者氏名 

申請区分 ■ 新規 □ 追 加 □ 削 除

閲覧期間 西暦 年   月   日   ～ 臨床試験の試験期間終了まで 

備    考 

※ 閲覧期間終了時にも必ず本申請書を提出してください。（「申請区分」は「削除」で申請してください。） 

受付日   西暦 年   月   日 

代表者印
（丸印）

XXXX XX XX

株式会社●●

先端　太郎

☑

XXXX XX XX

石川県金沢市▲▲

株式会社●●

医療　開発助

-----------------------

☑

※3名以上のご担当者が実施される場合は別紙を準備いたしますので、担当者までご連絡ください。

ois46212648
テキストボックス
赤字部分：ご記入いただく箇所

ois46212648
テキストボックス
申請区分「新規」と「削除」の2種類を提出



試験番号 

西暦    年  月  日 

モニタリング・監査実施者経歴書 

金沢大学附属病院長 殿 

依頼者 

 住 所 

氏 名  代表者印
（丸印） 

下記の者を金沢大学附属病院で実施の臨床試験に係るモニタリング・監査実施者として指名します。 

 指名者は、ＧＣＰについての教育を受け十分な知識を習得し、モニタリング・監査実施者としての適格性を満た

していることを保証いたします。 

モニタリング・監査実施試験名 

試験題目名 

試験責任者 所属：    職名：     氏名： 

対 象 疾 患 予定症例数 症例 

試験期間 西暦   年  月  日 ～ 西暦 年  月  日 

モニタリング・監査実施者経歴 

氏 名 性別 男･女 生年月日 年   月   日（  才 ） 

所 属 職 名 

最 終 学 歴 

（学校名・学科名等） 〔卒業年月日：    年  月  日〕  〔取得学位等：  〕 

入 社 年 月 日   年  月  日 

入社後の 職 歴 

（所属・職名） 

関係する取得資格等 

所属学会・団体等 

 今般、【□モニター ･ □監査員】として金沢大学附属病院を訪問し、臨床試験に関する資

料の直接閲覧を行うにあたり、医療倫理にもとづいて守秘義務を遵守することを誓約いたし

ます。 

  西暦  年  月  日 

   署 名：  印 

担当者記入

XXXX XX XX

石川県金沢市▲▲　株式会社●●
医療　開発助

-----------------------------

金沢　市教授金沢大学

************ 10

XXXX XX XX XXXX XX XX

先端　太郎 〇 XXXX XX XX XX

株式会社●● XXX

XX大学　XXX科
XXXX X X ●●●

XXXX X X

X X X X年 X月～　モニター部門所属

●●●●

-

☑

XXXX X X
先端　太郎（自署）

☑

ois46212648
テキストボックス
・赤字部分：ご記入いただく箇所　…特に該当ない場合は、「-」を表記　…署名欄は自署・青字部分：担当者記入



試験番号 担当者記入 

西暦 ××××年××月××日 

ローカルデータマネージャー業務実施者経歴書 

金沢大学附属病院長 殿 

依頼者 

  住 所 石川県金沢市▲▲ 株式会社●●

氏 名 医師 開発助   代表者印 

（丸印） 

下記の者を金沢大学附属病院で実施の臨床試験に係るローカルデータマネージャーとして指名します。 

 指名者は、人を対象とする医学系研究に関する倫理指針その他の本研究に関連する研究に関する指針についての教

育を受け十分な知識を習得し、ローカルデータマネージャーとしての適格性を満たしていることを保証いたします。 

対象試験名 

試験題目名 ------------------------- 

試験責任者 所属：金沢大学   職名：教授     氏名：金沢 市 

対 象 疾 患 ************ 予定症例数 10 症例 

試験期間 西暦 ××××年××月××日 ～西暦 ××××年××月××日 

ローカルデータマネージャー経歴 

氏 名 先端 太郎 性別 男･女 生年月日 ××××年××月××日（××才  ） 

所 属 株式会社●● 職 名 ××× 

最 終 学 歴 

（学校名・学科名等） 

××大学 ×××科 

〔卒業年月日：××××年×月×日〕  〔取得学位等 ：●●●   〕 

入 社 年 月 日 ××××年×月×日 

入社後の 職 歴 

（所属・職名） 

××××年×月～〇〇部門所属 

関係する取得資格等 ●●●

所属学会・団体

等 

－ 

 今般、【ローカルデータマネージャー】として金沢大学附属病院を訪問し、臨床試験に関す

る資料の直接閲覧を行うにあたり、医療倫理にもとづいて守秘義務を遵守することを誓約い

たします。 

西暦 ××××年×月×日 

   署 名： 先端 太郎(自書)   印 

・赤字部分：ご記入いただく箇所

…特に該当ない場合は、「－」を表記

…署名欄は自書

・青字部分：担当者記入

※データ入力の申し込みについては別の書式がありますので、事前にご連絡ください。
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