
臨床試験における電子カルテの直接閲覧を伴うモニタリング・監査について 別添１

倫理指針の改訂に伴い、モニタリング・監査を要する試験が増加することが予測される事とともに、下記①～④にて対応が必要
①臨床試験支援室にある電子カルテ端末・カルテ閲覧ICカード、モニタリング・監査の場所は治験のモニタリング・監査の使用で余分はなく、電子カルテ端末・カルテ閲覧ICカードと閲覧場所の確保が必要

③モニターが不必要な電子カルテ情報を閲覧できないようにするために、モニタリングが必要な試験については、電子カルテ上で試験の登録が必要
④電子カルテに登録した試験に参加した被験者さんのカルテを閲覧するには、登録した試験に対する被験者さんの登録が必要

該当試験；四国がんセンターで実施する臨床試験で、訪問しカルテ閲覧するモニタリング・監査が必要な臨床試験
書式8：直接閲覧申込書
書式８（資料①）：臨床試験及び被験者電子カルテ登録申請書
書式８（資料②）：電子カルテ閲覧申請書
書式９：直接閲覧結果報告書

研究責任者等 臨床試験支援室、倫理審査委員会事務局（以後「事務局」） 病院情報室

モニタリング
前(実施毎）

・訪問日程調整を行い、モニターに書式８の提出を依頼、
受領後、カルテ閲覧を希望する被験者番号を確認し書式８
（資料①）を作成のうえ、事務局に提出、病院情報室に実
施する日程と必要なカルテ端末数とカルテ閲覧ICカード数
を連絡する。
・日程調整においては、病院情報部に電子カルテ端末の貸
し出しが可能かの確認を行う、また閲覧場所は、会議室予
約を含めて研究責任者等が確保する。
・書式8と書式8（資料①）の事務局への提出は、モニタ
リング実施日決定後からモニタリング実施1週間前までに
行う。
・モニターへの書式8（資料②）の作成は、過去の提出履
歴にかかわらず、実施毎に行う。モニターに必要箇所を記
入の上、モニタリング当日持参するように連絡する。

・書式8と書式8（資料①）を受領する。
・書式8（資料①）より臨床試験と被験者さんの登録を行
う。

・研究責任者等からの連絡をうけて、モニタリング
の日程にあわせて電子カルテ端末とカルテ閲覧IC
カードの準備を行う。

モニタリング
当日（実施
毎）

・モニタリング前日もしくは当日、病院情報部より電子カ
ルテ端末とカルテ閲覧ICカードを借りる。
・モニタリングの場所の案内、準備を行う。
・閲覧前に、モニターより書式8（資料②）を受領する、
受領後、病院情報室に提出する。
・モニタリング終了後は速やかに電子カルテ端末とカルテ
閲覧ICカードを病院情報部に返却する。

・研究者等が提出した書式8（資料②）を受領後、
事務局に保管を依頼する。
・電子カルテ端末、カルテ閲覧ICカードを受領後、
必要に応じて閲覧履歴を確認する

モニタリング
終了後（実施
毎）

・モニターが提出した書式９を、倫理審査委員会に提出す
る。

・書式９を受領し委員会審査に向けて準備する。
・書式８、書式8（資料①）、書式8（資料②）を保管す
る。

②臨床試験における契約書において統一した様式がないため、モニタリングを行う際の守秘義務について規定しているのか不確定であり、モニターがカルテ閲覧する際には、守秘義務の誓約を含めた電子カルテ
を閲覧する申請書が必要


