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リモート SDV 利用案内 

1. リモート SDV システムについて 

本院のリモート SDV システムは、一般社団法人日本 CRO 協会のリモート閲覧室に設置した

専用端末から、真正性が確保された本院の電子カルテと同じ内容を時差なく閲覧すること

ができます。 

 

 

 

 

 

 

 

2. セキュリティについて 

■ 不正アクセスの防止 

・閲覧用端末（シンクライアント端末）と本院の電子カルテを繋ぐ回線には VPN（Virtual 

Private Network 仮想専用線）を利用し、セキュリティが担保されたインターネット

接続を行います。 

・接続にあたり二段階認証を行います。 

・下記のログによるアクセス監視を実施します。 

・リモートアクセスサービスへのログイン履歴 

・ファイアーウォールを介した通信ログ 

・電子カルテシステムへのアクセスログ（利用者のユーザーID、閲覧した患者 ID） 

■ 情報漏洩の防止 

・閲覧用端末へのデータ保存、USB等の外部記憶装置の接続及び印刷はできません。 

 

3. 閲覧室 

下記の閲覧室で、平日の 9時 30 分から 17時の間、リモート SDVをご実施いただけます。 

 

 

 

※閲覧室の利用及び手続き等は、日本 CRO協会のホームページをご覧ください。 

https://www.jcroa.or.jp/customers/remote-reading-room.html 

 

 

閲覧できる内容 

患者基本情報 診療記録 既往歴 処方歴 検査結果（臨床検査、生理機能検査） 

画像レポート（X線、CT、MRI等） 病理レポート 

スキャナーで取り込まれた文書（同意書、外注検査結果、他院からの診療情報提供書 等） 

一般社団法人日本 CRO協会 東京閲覧室（東京都中央区） 

一般社団法人日本 CRO協会 大阪閲覧室（大阪市中央区） 

https://www.jcroa.or.jp/customers/remote-reading-room.html
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4. 費用 

「治験経費算定基準表」に基づき、1試験につき年度毎に 50,000 円（消費税、管理経費・

間接経費別途）のリモート SDVシステム利用料をご負担いただきます。 

 

5. 利用手続き 

下表と「リモート SDV に関する手順書」を確認いただき、必要な手続きを行ってください。 

手続き 本院へ提出 本院から受領 

利用申請 

リモート SDV システムの利用を希望する 
R-SDV 書式 1 R-SDV 書式 1 

契約（利用機関ごと） 

リモート SDV システムの初回利用前に 
R-SDV 書式 2 R-SDV 書式 2 

利用者アカウントの申請 

利用者のアカウントを申請したい 

R-SDV 書式 3 

電子カルテ操作者宣誓書* 

直接閲覧実施者経歴書* 

（*提出の要否を担当 CRC へ

確認ください） 

利用者アカウント 

利用者情報の変更 

利用者の氏名・メールアドレス、リモー

ト SDV を実施する閲覧室を変更したい 

R-SDV 書式 3 

 

利用者の利用終了 

担当者交代で前任者の利用を終了したい

等 

R-SDV 書式 3 

 

利用終了 

治験の終了・中止、被験者の同意撤回で

今後利用する予定がない 

R-SDV 書式 1 

R-SDV 書式 3 

 

実施の連絡 

リモート SDV 実施前に 

（日程調整は不要です） 

直接閲覧実施連絡票 

（備考にリモート SDV であ

る旨をご記載ください） 

直接閲覧実施連絡票 

 

書式はホームページからダウンロードしてご使用ください。 

R-SDV書式 1 リモート SDVシステム利用申請書 

R-SDV書式 2 リモート SDVシステムの利用に関する契約書 

R-SDV書式 3 リモート SDVシステム利用者届出書 

システム管理室様式 電子カルテ操作者宣誓書（担当 CRC より最新の様式を提供します） 

院内様式 15-2 直接閲覧実施者経歴書 

参考書式 2 直接閲覧実施連絡票 
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6. 被験者の同意を前提とすることについて 

リモート SDV の実施について文書同意を得た被験者の電子カルテのみ閲覧が可能です。 

被験者に対し、各治験の説明文書でリモート SDVに関する説明を行い、同意文書でリモート

SDV を利用した閲覧についての意思確認を行います。 

説明文書・同意文書への記載は、書式一覧ページの「ICF共通テンプレートを用いた当院版

ICF の作成にあたって」をご確認ください。 


	リモートSDV　利用案内
	1. リモートSDVシステムについて
	2. セキュリティについて
	3. 閲覧室
	4. 費用
	5. 利用手続き
	6. 被験者の同意を前提とすることについて


