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別添 1：フロー 

手続きについて疑義が発生した場合は、各部門に直接お問い合わせをお願いいたします。 

お問合せ先については、ホームページをご確認ください。 
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研究責任者 

 

モニタリング担当者 

 

臨床研究開発センター 

 

医療情報係 

モニタリング担当者の指
定［モ SOP］ 

モニタリング担当者の実施者登
録申請［マニュアル_3.1.1) ］ 

電子カルテの ID 発行手続き
完了後［マニュアル
_3.1.3) ］ 
 

モニタリング担当者の要件確認
［ マニュアル_3.1.2 ］ 
 

電子カルテの ID 発行手続き 
［マニュアル_3.1.3 ］ 

  ※申請期限：閲覧日の 
原則 2 週間前まで 

 

登録完了連絡［マニュアル
_3.1.4) ］ 

3 . 電子カルテ ID 発行手続き（モニタリング担当者の確認/ 実施者登録） 

登録完了連絡［マニュアル
_3.1.4) ］ 

初期パスワードの変更［マ
ニュアル_3.1.6) ］ 

 

【用語説明】 
※モ SOP：滋賀医科大学人を対象とする生命科学・医学系研究に関する手順書 
※マニュアル：本マニュアル（滋賀医科大学における臨床研究のモニタリング・監査の受け入れに関する手続きマニュアル） 

モニタリング担当者の要件確認
完了連絡［マニュアル
_3.1.2) ］ 

 

 
臨床研究 

SDV 様式１・
別紙・様式 3 

 

 臨床研究 
SDV 様式 1. 

 登録証 
 

 
臨床研究 

SDV 様式 3 

 臨床研究 
SDV 様式 5 
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研究責任者  
 
 
 
 
 

 
 

 

研究責任者  

 

 

モニタリング担当者 

 

 

 

 

 

 

モニタリング担当者 

 

 

臨床研究開発センター 

 

 

 

 

 

― 

臨床研究開発センター 

 

 

― 

 

 

 

 

 

 

病歴室 

 

 

 

 

 

 

電子カルテ ID 発行［マニ
ュアル_3.4.2. ］ 
※申請期限：閲覧日の原

則 2 週間前まで 
 
モニタリング申請［マニュ
アル_3.4.2) ］ 
※申請期限：閲覧日の原

則 10 営業日前まで 

紙カルテ閲覧 申請［マニュアル
_3.4.3 ］ 
 
※申請期限：閲覧日の最低 2 日前
まで  
※閲覧日については要相談 

モニタリング・電子カルテ閲
覧手続き［マニュアル_3.2.2、
3.3.1 ］ 

※申請期限：閲覧日の原則 
1 週間前まで 

 

4 . モニタリング準備・電子カルテ閲覧手続き  

4-3.紙カルテの閲覧 

紙カルテ閲覧 準備［マニ
ュアル_3.4.3) ］ 
紙カルテを電子化 
［マニュアル_3.4.5 ］ 

 

研究責任者保管分以外の文書の閲覧申請［マニュアル_3.2.3) ］ 

    

臨床研究サポートに症例登録・
症例番号の入力〔マニュアル
3.2.1〕〕. 

紐付け 
〔マニュアル_3.3.2〕 
 
許可書発行 
〔マニュアル 3.3.3)〕 

 臨床研究 
SDV 様式 6 

 
臨床研究 

SDV 様式 6・
様式 7 

マニュアル 3.3.2 と同様 
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研究責任者 

 

 

モニタリング担当者 

 

 

 

臨床研究開発センター 

 

 

病歴室 

 

閲覧場所（病歴室）の予約
［マニュアル_3.5.1.2 ］ 

モニタリング当日［マニュアル
_3.5.1.3］持参書類（各 1 部コピー） 
・様式 1：直接閲覧に係る誓約書 
・様式 1 別紙（写） 
・様式 5：担当者登録書 
・様式 6：実施申請書 
・様式 7：電子カルテ閲覧許可書 

モニタリング当日 
［マニュアル_3.5.1.3 ］ 

病歴室に提出 

閲覧場所（病歴室）の予約
［マニュアル_3.5.1 ］ 
※申請期限：閲覧日の原則 2
週間前 

5.モニタリング実施場所 

病歴室 

センター面談室 

閲覧場所（面談室）の予約 
［マニュアル_3.5.2.1］ 

モニタリング当日［マニュアル
_3.3.4) ］持参書類 
 

モニタリング当日 
［マニュアル_3.3.6  ］ 

日程調整 

日程調整 


