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治験等におけるリモートSDVへの対応について 

 

記 

 

 

１．対象となるモニタリング 

治験実施計画書やモニタリング計画書等で規定されたモニタリングのうち、遠隔で

実施されたモニタリングを対象とする。 

なお、対象となるモニタリングに該当するか否かについては、担当CRC・治験事務

局と協議の上、決定する。 

 

２．申し込み方法 

 日程調整は担当CRCと行う。原則、リモートSDVの1週間前までに日時を決定し、

速やかに「直接閲覧実施連絡票(参考書式2)」及び「リモートSDV実施に関する誓約

書」を治験事務局までAgathaまたはメールに添付し提出する。 

 

３．実施の方法 

①原則、当院がホストとなりWeb会議システム（Teams等）または電話にて実施す

る。ただし、諸般の事情により当院がホストとなることができない場合は、依頼

者をホストとすることができる。 
②実施前に、依頼者側のモニタリング担当者の本人確認をWebカメラまたは電話に

て行い、直接閲覧実施連絡票(参考書式2)に記載されていない者による実施は禁止

する。 

③担当CRCが閲覧対象となる電子カルテなどの原資料をWebカメラに映す、電話に

て原資料を口頭で確認する、などの方法を用いて実施する。なお、レコーディン

グ機能を利用した記録等、二次媒体へ実施の内容を保存する行為は禁止する。 

 

４．実施可能な日時 

●院内CRCが担当する治験 

 実施可能な日時は、原則、平日の9:00－16:00とし1回あたりの実施時間は1時間以内

とする。実施日時は担当CRCと協議の上、決定する。 
 
 ●外部CRCが担当する治験 

 依頼者と事前に協議した内容に沿って実施する。 
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５．リモートSDVに係る経費 

 実地のSDV同様に専用の部屋又は電子カルテを用いて行う場合、係る経費は1回あ

たり10,000円（税別）とする。 
 

なお、経費の算定にあたっては【治験経費内訳書 Ⅶ．原資料閲覧経費 ⑮SDV/モ
ニタリング】の『10,000円/日×実施回数（税別）』を『10,000円/回×実施回数（税

別）』に読み替えるものとする。 
 

６．インフォームド・コンセント（I.C）の取り扱い 

リモートSDVは依頼者モニターによる直接閲覧の範疇を超えないことから、実施に

ついて、別途、被験者からI.Cを受けることは求めない。ただし、依頼者との協議の結

果、被験者からI.Cを受けることが適切と判断される場合は、この限りではない。 
 
７．臨床研究／特定臨床研究への準用 
 「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」に基づく臨床研究／臨床研究法に

基づく特定臨床研究についても本規定を準用する。ただし、「５．リモートSDVに係

る経費」については依頼者と協議し決定する。 
 
８．実施日 
本規定は2021年2月9日より実施する。 
 

以上 
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