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必須文書閲覧→
精度管理記録閲覧予約システムへ移行致しました。

※詳細は3/23通知したレターご確認ください
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必須文書・精度管理記録閲覧の
予約はこちら

名称変更：症例SDV→SDVへ

オンサイトSDVの予約は4/1～
・SDV
・監査
のみの枠となります。



Airリザーブで予約可能な精度管理記録は以下の通り。
【放射線科】放射線診断装置/造影剤注入装置精度管理記録

【臨床検査部/病理検査】温度管理記録・温度計記録

【臨床検査部/血液検体】臨床研究検査室関連：点検記録・報告書一式
【臨床検査部/血液検体】検体検査機器関連：精度管理・点検記録・報告書一式

【臨床検査部/生理検査】心エコー：12誘導心電図/エコー精度管理記録

【臨床検査部/生理検査】その他：その他精度管理記録一式
【臨床工学室】輸液ポンプ/シリンジポンプ点検記録

【内視鏡センター】内視鏡精度管理記録

【臨床研究コーディネーター室】血圧計・身長体重計等メンテナンス記録等一式
【薬剤部】治験薬管理関連の薬剤部訪問予約

【治験事務室】必須文書・責任医師保管文書一式

【臨床研究コーディネーター室】医師主導治験責任医師保管文書
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Airリザーブを使用した必須文書・精度管理記録等の予約開始
について



必須文書・精度管理記録閲覧予約の流れ
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①オンサイトSDV予約

サイト（候補日の確認）

②必須文書・精度管理記録予約
サイト

（予約の登録/仮予約の登録）

③オンサイトSDV予約サ
イト（仮予約の登録）

• 必須文書・精度管理記録予約希望の際は、まず「必須文書・精度管理予約サイト」より予約を行った後、オンサイトSDV予
約を行いCRC確認の元、SDV実施可能となります。

• 必須文書・精度管理記録予約を行う前に、予めオンサイトSDV予約で希望日のSDV室の空き状況をご確認をお願いします。
• 【治験事務室】必須文書・責任医師保管文書一式の予約は仮予約となります。
  本予約とするため、必ず【モニタリング及び監査を行う者が治験依頼者によって指名されていることを証する文書（指名書）】
を添付の上、治験事務室のMLへ仮予約メールを転送ください。
＜注意点＞症例SDV＋必須文書の場合、担当CRCの都合が合わない場合、③でキャンセルになる場合も

 ございますので、ご了承ください。



（目次）
・予約 ：P5～
・希望日時を選択
・予約者情報を入力
・資料や対象など詳細を入力
・予約受付完了メール

・予約キャンセル P12
・監査について ：P16
・注意事項 ：P17
・お願い ：P18
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①ご予約内容を選択（貸出文書毎の予約となります）

• 放射線診断技術部（CT/MRI/PETなど）
• 臨床検査部/病理検査（温度管理記録など）
• 臨床検査部/血液検体_臨床研究検査室関連（点検記録・報告書など）
• 臨床検査部/血液検体_検体検査機器関連（精度管理・点検記録など）
• 臨床検査部/生理検査_心エコー（12誘導心電図精度管理記録など）
• 検査部検査部/生理検査_その他（内部精度管理記録など）
• 臨床工学室（輸液ポンプ/シリンジポンプ点検記録）
• 内視鏡センター（内視鏡精度管理記録）
• 臨床研究コーディネーター室（血圧計・身長/体重計などメンテナンス記録など）
• 治験事務室（必須文書・責任医師保管文書一式）
• 臨床研究コーディネーター室（医師主導治験責任医師保管文書）

★薬剤部訪問予約※こちらは別途マニュアルがございます。そちらをご確認ください。

＊纏めての予約は出来ませんのでご了承ください＊



HP内の「貸出文書」内容を確認し、予約を行ってください。
依頼者の方へ・自ら治験を実施する方へ＞治験実施中～治験終了＞監査モニタリング

PDFファイル『SDV_閲覧貸出文書一覧』内容ご確認の上、予約をお願いします。
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②希望日・時間枠を選択

予約可能日、利用開始日が表示されます。
希望曜日と午前枠か午後枠を選択して、
次画面に進んでください。
※9：00～と13：00～と表示されますが、
利用時間枠は午前枠（9：15～）と
午後枠（13：30～）となります。

希望の8/27 （火）13：30～空きあり

①
②

88



③-1 予約者情報を入力

備考欄にはK番号・担当CRCがわかるよ
うにテンプレート通りに入力お願いします。
①K番号/治験実施計画書番号
②担当CRC名：
③会社名/氏名：
④閲覧希望書類の期間
（2023年8月～2024年２月分など見
たい書類の閲覧希望期間を記載する）
⑤その他：各部署の予約内容によって
内容記載がありますので、入力ください。

③

氏名・電話番号・mail 
address入力

④

⑤
9

閲覧に関する要項がございます。必ず確認
頂き予約を進めてください。
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③-2【治験事務室】の予約時にはSDV貸出一覧
確認の元、希望文書を備考に記載

①理事長保管文書

➁指名書

③IRB委員名簿 

④センターSOP 

⑤GCP Training Certification   ※協力者のみ

⑥企業治験責任医師保管文書 ※治験事務室保管分のみ
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備考欄にはK番号・担当CRCがわかるよ
うにテンプレート通りに入力お願いします。
①K番号/治験実施計画書番号
②担当CRC名：
③会社名/氏名：
④HPの【SDV_閲覧貸出文貸出一覧】
 確認の上、文書名を備考に記載
 ください。



③-3予約者情報 『備考欄』の記載例
備考欄はテンプレート通りに入力下さい。

①K番号/治験実施計画書番号②担当CRC名/治験事務室③会社名/氏名
④閲覧希望書類の期間 ⑤各部署の閲覧に関します要項がございますので、入力ください。
文字数1000文字以内なので ご注意下さい。
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記載例

①K9999/blue Sky
②担当CRC名：青空太郎
③サンライズ製薬株式会社/星花子
④2023年8月～2024年２月分
⑤機器の種類：血算・血清

SDV＋必須文書の場合記載例

①K9999/blue Sky
②担当CRC名：青空太郎/治験事務室（同時希
望）
③サンライズ製薬株式会社/星花子
④理事長保管文書、IRB委員名簿

複数試験同時貸出の場合記載例

①K9999/blue Sky・ K8888/starry sky
②担当CRC名：青空太郎/星太郎
③サンライズ製薬株式会社/星花子
④2023年8月～2024年2月分同時希望と記載くだ

さい

担当CRCが異なる場合、併
記下さい。

（臨床検査部/血液検体）検体
検査機器関連の予約の際は⑤機
器の種類を指定してください。

必須文書のみ場合記載例

①K9999/blue Sky
②担当CRC名：青空太郎/治験事務室
③サンライズ製薬株式会社/星花子
④企業治験責任医師保管文書、IRB名簿

必須文書のみの予約でも
担当CRC＋事務室併記してください。



④予約情報の確認画面に切り替わり、内容確認、
予約を確定し確定メールが自動配信されます。

目次

⑥
1
2

・精度管理記録予約
・医師主導治験責任医師文書は
空きが空いていれば本予約となります。
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④-2【治験事務室】の必須保管予約は、仮予約となります。

1
313

⑥



④-2治験事務室のMLへ仮予約を行ったメールを
必ず転送ください。転送無い場合には、予約されません

1
414

予約番号が重要となりますので、
必ずメールを転送して下さい。

【モニタリング及び監査を行う者が治験依頼者によって指名されていることを証する文書（指名書）】

を添付し、治験事務室のMLへ仮メールを転送ください。

希望書類確認し、治験事務室が【確定処理】を実施し、必須文書の予約が確定されます。
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 別途、「オンサイトSDV予約方法＜操作マニュアル＞」に沿って、仮予約→担当CRC＋オンサイトSDV担当者MLへ
仮予約をご連絡をお願いします

•担当CRCの都合が合わない場合には、予約キャンセルとなります。施設より予約キャンセルメールを受領しましたら、
必須文書・精度管理予約を必ずキャンセルいただき、再度、別日にて精度管理記録の閲覧予約をお願い致します。
 （※オンサイトSDV予約方法＜操作マニュアル＞をご参照ください。）
• ご自身で予約キャンセルする場合にはスライド16を参考して下さい。

オンサイトSDV

サイト予約登録

精度管理記録予約

サイト予約登録
※予約がある場合

SDV実施

⑤必須文書・精度管理記録の閲覧予約実施後、必ず
「オンサイト予約サイト」にて必ず予約を行って下さい！



予約者・CRC不都合のため予約キャンセル
■仮予約を行ったが予約者・CRCの都合が合わない場合

予約者

•必須文書・精度管理記録予約サイトにてキャンセル処理（スライド18）
•閲覧予約日の1週間前にキャンセルが発生した場合、システムでキャンセル処理後、関連部署へ実施予定日キャンセルに なった事を連絡（キャンセルメールを転送）してください。
•※関連部署の担当者がわからないときは、担当CRCへその旨依頼する事※
•3日前まではシステム上でキャンセル可能です。直前はシステム上でキャンセル出来ませんので、直接ご連絡をお願いします。（スライド19）

関連部署
•キャンセル受理、別候補日確認・資料準備

予約者
•必須文書・精度管理記録予約サイトで別日予約
• オンサイトSDV予約サイトで仮予約を登録し、担当CRC＋オンサイトSDV担当者MLへ再度仮mail連絡
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SDV実施直前の予約キャンセル
■SDV実施直前の体調不良や予約者都合の場合
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予約者

• 予約日3日前まではシステム上キャンセル可能ですので、必須・精度管理予約サイト/オンサイトSDV予約サイト上でキャンセル処理を行い、担当CRC＋
オンサイトSDV担当者ML及び治験事務室、関連部署へ実施予定日キャンセルになった事を連絡（キャンセルメールを転送）してください。

• 直前（前日、2日前）は直接担当CRC及び治験事務室、関連部署へ直接キャンセルのご連絡してください

施設
• 担当CRC＋オンサイトSDV担当者ML/治験事務室/関連部署 キャンセル受理

予約者
• スケジュール変更



予約内容確認およびキャンセル方法
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予約サイトの自動配信メール内に照
会画面アクセス情報を確認

自動配信メール内の情報を転記

【キャンセル登録の実施】
★予約内容詳細画面へ遷移後、キャンセル受付締切前であれば移
行先の予約画面からキャンセルの登録が可能



予約確定7日前経過でのキャンセルはメール連絡が必須
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予約確定日の8日前まで 予約確定日の7日前～3日前 予約確定日の2日前～当日

必須文書・
精度管理記録予約サイト キャンセル登録必須 キャンセル登録必須 キャンセル登録不可

治験関連部署
（各部署・治験事務室） メール連絡不要 メール連絡必要 メール連絡必要

担当CRC メール連絡不要 予約内容に応じて必要※ メール連絡必要

※治験関連部署の連絡先が不明な場合は担当CRCに依頼する

【キャンセル連絡の実施方法】
1. 予約キャンセル日が、上記の表のどのキャンセル連絡対応に該当するか確認する
2. 必須文書・精度管理記録予約サイト上で予約済みメニューのキャンセル登録を実施

する
3. 必須文書・精度管理記録予約サイトからキャンセル完了メールを添付して関連部署

および担当CRCにメールにて連絡する
※予約当日～2日前のキャンセルは、直接メールのみでキャンセルの連絡を行う



監査について
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予め依頼者と責任医師、担当CRC、治験事務室、関連部署と実施日について日程調整後、必須文書・
精度管理予約システム及び薬剤部訪問予約サイトで予約後、オンサイトSDV室の予約を行って下さい。

希望日監査日に予約が入ってしまっている場合には、各部署
内において調整して頂き、その後各部署内で資料予約を行い
ます。

監査1枠（1部屋）
※予約は30日前まで。

監査予約時、【モニタリング及び監査を行う者が治験依頼者によって指名されていることを証する文書（指名書）】を
添付必須にて、担当CRC＋治験事務室のMLへ必ず仮メールを転送ください



注意事項
精度管理記録の貸出利用時間帯は平日の9：30～13：00・13：30～17：00となります。
必須文書の貸出利用時間帯は平日の9：15～13：00・13：30～17：15となっております。
原則終日希望の貸出は監査・実地調査等以外は受付を行っておりませんので、ご了承下さい。
「必須文書閲覧」と「症例SDV」を同日実施希望の場合は、「必須文書・精度管理予約」にて
  必須文書予約後、「オンサイトSDV」にて予約を行い、それぞれ該当の担当者に仮予約メールを 
転送ください。                                  
＜本システムを用いずに予約が必要なもの＞
直接訪問にて精度管理記録（各部署内のみにて閲覧）については直接関連部署の各担当者に
ご連絡の上アポイントを取ってください。
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お願い
予約は空きがあれば別予約も可能となっておりますが、節度ある予約を

頂きますようお願い申し上げます。
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