別紙２
西暦　　年　月　日
画像データ（コピー）依頼書（製造販売後調査）
独立行政法人国立病院機構高崎総合医療センター 院長殿
製造販売後調査の報告資料として使用する為、個人情報をマスキングした下記画像データの

コピーの作成をお願いいたします。なお、費用は、依頼者が全額負担します。
所属

依頼医師　職名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

氏名　　　　　　　　　　印

	調査課題名
	

	依頼者名
	

	依頼者連絡先
	

	担当MR名
	

	画像名
	

	
	＜ CD ・ DVD ＞


＜調査実施における留意事項＞
画像データの提出を必要とする製造販売後調査は、提出の必要性についてIRBで審議を実施し、患者本人に同意説明を実施、文書同意を取得する。また、個人情報をマスキングし、登録IDに留意する等、個人情報保護に注意を払うこととする。

＜手順＞

1. 画像データ提出の適否についてIRBで審議を実施する。

2. 担当医師は、被験者コードの設定に留意をはらう。
3. 担当医師は、患者本人より同意文書（別紙１）を取得、スキャナー、保管する。
4. 担当医師は、治験管理室に調査票と別紙２を提出する。

5. 治験管理室は、電子カルテで同意文書を確認し、別紙２を書類窓口に提出する。

6. 書類窓口は、画像データを準備し、別紙２（写）と一緒に治験管理室に提出する。
7. 治験管理室は、個人情報がマスキングされていること等を確認し、調査票と画像データを書式９（画像データの情報記載）と引き換えに依頼者に渡す。

8. 書類窓口は、別紙２を算定に提出する。
9. 算定は、95で打ち込み、別紙２とレセプトを業務班長に提出する。
