	参考書式2
	整理番号
	

	
	区分
	□治験　　□製造販売後臨床試験

	
	
	□医薬品　□医療機器　□再生医療等製品



西暦　　　年　　月　　日　
直接閲覧実施連絡票
独立行政法人　地域医療機能推進機構　九州病院　　
治験事務局　御中
直接閲覧申込者

（名称・所属）
（氏名）　　　　　　
下記の治験の直接閲覧(□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
	治験依頼者
	

	被験薬の化学名
又は識別記号
	
	治験実施計画書番号
	

	治験課題名
	

	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）
	□治験責任医師　□治験分担医師　□治験協力者　□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　□治験使用薬管理表
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	□診療記録（外来・入院）　□症例報告書　　□被験者日誌　□治験使用薬管理表
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	□診療記録（外来・入院）　□症例報告書　　□被験者日誌　□治験使用薬管理表
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	□診療記録（外来・入院）　□症例報告書　　□被験者日誌　□治験使用薬管理表
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	□診療記録（外来・入院）　□症例報告書　　□被験者日誌　□治験使用薬管理表
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	その他の治験資料
	□治験審査委員会議事録
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	貸出希望資料

	On-site SDV用電子カルテ：　　台
リモートSDV用電子カルテ：　　台

	備考
	

	
	モニター等氏名
	SDV電子カルテID

	リモートSDV実施者ID
	閲覧場所（クライアントコード）


	
	□〇〇　〇〇
	□要（0601cXXXXX）　　□不要
	
	

	
	□〇〇　〇〇
	□要（0601cXXXXX）　　□不要
	
	


西暦　　年　　月　　日
確認欄
	治験事務局からの連絡
	■希望日時のとおり直接閲覧を受け入れます。

	
	□以下の日時にて直接閲覧を受け入れます。

	
	西暦　　　　年　　月　　日　　　時　　分　～　　　時　　分

	治験事務局（窓口）
担当者連絡先
	氏名：川久保　充章
	所属：治験支援センター

	
	TEL：093-641-9567
	FAX：093-641-9242

	
	Email：kawakubo-mitsuaki@kyusyu.jcho.go.jp


��記載方法


【貸出希望資料】欄


On-site SDVの場合、「On-site SDV用電子カルテ」に希望台数を、


リモートSDVの場合、「リモートSDV用電子カルテ」に「1」を記入してください。


�記載方法


＜On-site/リモートSDV共通＞


・【モニター等氏名】欄


氏名の前にSDV実施者は「■」、


出席しない場合は「□」を記載してください。





・【SDV電子カルテID】欄


・SDV電子カルテIDが必要な（電子カルテを閲覧する）場合には「■要」、不要な場合は「■不要」としてください。


「■要」の場合には、初回時事務局でSDV電子カルテIDを記載して返信いたします。以後、同様のSDV電子カルテIDを使用いただきます。初期パスワードは別メールにてお知らせいたします。パスワードはご自身で管理をお願いいたします。（モニタリング・監査の実施に関する手順書 第3条第2項参照）


以後、SDV電子カルテIDは削除せずご連絡ください。


�＜リモートSDV実施時のみ＞


・【リモートSDV実施者ID】欄


様式4「リモートデスクトップシステム接続通知書」に記載のリモートSDV実施者IDを記載してください。


以後、リモートSDV実施者IDは削除せずにご連絡ください。


・【閲覧場所（クライアントコート）】欄


EPLinkのリモートSDV用閲覧室の予約時に通知されたクライアントコードを記載してください。


On-site SDVの際は削除してください。





