	モニタリング１
	整理番号
	

	
	（依頼者←→治験管理室）
	区分
	1.治験  2.製造販売後臨床試験　3.臨床試験


西暦　 　　年 　 月　 日
直接閲覧実施申込書

下記治験の直接閲覧(□モニタリング、□監査)を実施したく以下のとおり申し込みます。

記
	被験薬
	成分記号又はコード
	
	実施計画書No.
	

	治験課題名
	

	治験依頼者
	

	実施希望日時
	西暦　　   年　　月　　日　　　：　　　～　　　：

	閲覧予定者数
	　　　　名　　　　　　　　　　　　     　　※閲覧者は実施計画書に掲載されている者であること

	対象被験者識別番号
	直接閲覧対象資料等

	
	□外来診療記録
	□入院・退院診療記録
	□画像診断資料
	□症例報告書

	
	□被験者日誌
	□治験薬管理表
	□その他（　　　　　　　　　　　　　）

	
	□外来診療記録
	□入院・退院診療記録
	□画像診断資料
	□症例報告書

	
	□被験者日誌
	□治験薬管理表
	□その他（　　　　　　　　　　　　　）

	
	□外来診療記録
	□入院・退院診療記録
	□画像診断資料
	□症例報告書

	
	□被験者日誌
	□治験薬管理表
	□その他（　　　　　　　　　　　　　）

	
	□外来診療記録
	□入院・退院診療記録
	□画像診断資料
	□症例報告書

	
	□被験者日誌
	□治験薬管理表
	□その他（　　　　　　　　　　　　　）

	
	□外来診療記録
	□入院・退院診療記録
	□画像診断資料
	□症例報告書

	
	□被験者日誌
	□治験薬管理表
	□その他（　　　　　　　　　　　　　）

	
	□外来診療記録
	□入院・退院診療記録
	□画像診断資料
	□症例報告書

	
	□被験者日誌
	□治験薬管理表
	□その他（　　　　　　　　　　　　　）

	閲覧文書

※事務局対応文書
	□病院長ファイル・責任医師ファイル
	□委員会議事録（西暦　　　年　　月以降）

	
	□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ）

	対応予定者
	□治験責任医師
	□治験分担医師
	□治験協力者
	□治験事務局員

	
	□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ）


直接閲覧受諾通知書

	治験管理室
からの連絡
	□ 申込どおり直接閲覧を受け入れます。
実施日時：西暦　　　　年　　月　　日　　:　　～　　:　　とします。

□ その他（                                                        ）

西暦　　　年　　月　　日　　　　　　　　治験管理室：

	
	

	※治験管理室
使用欄
	カードＮｏ.
	紙カルテ：　　□あり　/　□なし

	
	
	担当CRC ：


（注）製造販売後臨床試験においては、治験を「製造販売後臨床試験」と、臨床試験においては治験を「臨床試験」と
読み替えるものとする。
地方独立行政法人大阪市民病院機構


大阪市立総合医療センター 治験管理室　御中　　





直接閲覧申込者


会社名：


閲覧代表者：








