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直接閲覧実施⼿順 
 
 

１． 直接閲覧を⾏うモニタリング担当者あるいは監査担当者（以下「閲覧者」という。）は、「直接閲覧者リスト」へ
記載して提出してください。また、閲覧者に変更がありましたら、再度提出してください。 

 
２． カルテの閲覧には電⼦カルテ利⽤者 ID の登録申請が必要です。「電⼦カルテ閲覧に伴う利⽤者 ID 登録申

請⼿順」に従い申請を⾏ってください。 
 
３． 電⼦カルテの台数には限りがありますので、空き状況について事前に担当 CRC もしくは治験事務局へお問い合

わせください。また、直接閲覧実施⽇程については、事前に担当 CRC と相談してください。 

 

４． 必須⽂書閲覧は治験事務局が対応いたします。部屋の空き状況と当⽇の対応の可否について、事前に治験
事務局へお問い合わせください。 

 
５． 閲覧者は、直接閲覧実施⽇の 1 週間前までに「直接閲覧実施申込書」（OMPU 書式 1）に必要事項を

記⼊し、臨床研究センターへ Fax（072-684-6452）もしくはメール（ompu_CRjimu@ompu.ac.jp）
で事前申込を⾏ってください。また、原本は実施当⽇に提出してください。 

 
６． 閲覧者は、症例報告書等の追記や修正のために担当 CRC あるいは担当医師の⽴会いが必要な場合、事前

に担当 CRC と担当医師のスケジュールを調整してください。 
 
７． 直接閲覧の設定時間は、原則、午前 9 時〜午後 4 時 30 分までとし、治験事務局が指定する閲覧場所で

実施してください。 
 
８． 閲覧終了後、担当 CRC に直接閲覧の結果を伝え、「直接閲覧実施申込書」（OMPU 書式 1）（原本）

に閲覧者と実施時間を⾃筆で記⼊し、治験事務局に提出してください。 
 
 

以上 


