
コロナ禍での On-Site SDV につきまして(依頼者配布用) 

□実施要件 

・緊急性のあるもの(適格性確認、重篤な有害事象の発生、データロック等)で、その時点で 

の流行状況を検討した上で、感染対策委員長および院長の許可があるものとします。 

リモート SDVで対応できる内容であれば、そちらを利用してください。 

 

□当日までにご準備いただくもの 

・直接閲覧申込書(参考書式 2)を事務局へ提出してください。 

・直接閲覧用の利用者 ID取得、誓約書の提出等の手続きがお済みでない方は、先に手続き

を行ってください。 

・当日、発熱、体調不良等がある場合は早めにご連絡をお願いいたします。 

・マスク着用をお願いします。 

 

□入室時の注意 

・管理課受付にて体温測定を受け、許可証をもらってから治験管理室へお越しください。 

・治験管理室「面談室 1」でスタッフと接触しない状況でご実施いただきます。 

・入室前に 3階外来用トイレで手洗いを実施し、アルコール消毒による手指衛生を行ってから

入室してください。 

 

□実施について 

・滞在時間は極力短時間に留めていただきますようお願い致します。 

・CRC との問い合わせは極力対面を避け、電話、メール等をご利用ください。 

・施設内の移動は最小限にお願いします。 

・室内での食事不可にご協力ください。 

 

□室内の環境 

・荷物置きを設置しますので、荷物を机や椅子上に置かないでください。 

 

□終了後 

・パソコン、室内の電源は切り、ゴミはお持ち帰りください。 

・手洗い、アルコール消毒をしてお帰りください。 

・管理課に許可証の返却をお願いします。 
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