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日 時：令和 5 年 8 月 2 日（水）14：00～14：50 

場 所：独立行政法人国立病院機構 九州がんセンター 講堂 1・2 

出席者： 

（委員）江崎泰斗、中村元信、清水裕彰、岡留雅夫、徳永えり子、中山秀樹、出良和之、亀之園照彦、

赤星誠美、江里口愛、小西洋子、山内千晶（以上、12名） 

（事務局）甲斐、貞松、仲田、後藤副薬剤部長、門田副看護師長、岩崎業務班長、 

 

・治験審査委員会が成立していることを確認した 

 

・治験責任医師と関係のある委員が、審議及び採決への参加ができないことを確認した 

 

・新規課題については、責任医師より概要の説明が行われ、質疑応答した 

 

1. 令和 5 年度 第 4 回治験審査委員会議事録の確認 

 

➢ 承認 

 

2. [継続審査］[直接審査］[迅速審査］[報告］ 

詳細は別紙参照 

 

➢ 審査結果：各課題全て承認 

 

3. リモート SDVについて 

「九州がんセンターにおけるリモートデスクトップシステムを利用したリモート SDVの実施に関する

標準業務手順書」 

 

➢ 承認 

 

4. その他 

 

・次回の治験審査委員会開催日確認  令和 5 年 9 月 6 日（水）14 時から予定。 

 

以上 

令和 5 年度 第 5回治験審査委員会（令和 5年 8月 2日）会議の記録の概要 

 



【 直 接 審 査 】
治験実施状況報告書
課題番号 文書名 受付日

0458 治験実施状況報告書 2023年06月23日
0460 治験実施状況報告書 2023年06月28日
0490 治験実施状況報告書 2023年06月23日
0491 治験実施状況報告書 2023年06月21日
0574 治験実施状況報告書 2023年06月21日
0594 治験実施状況報告書 2023年06月28日
0599 治験実施状況報告書 2023年06月28日
0600 治験実施状況報告書 2023年06月24日
D032 治験実施状況報告書 2023年06月21日
D042 治験実施状況報告書 2023年06月22日

治験実施計画書等改訂報告書及び同意・説明文書改訂報告書
課題番号 文書名 受付日

0490 治験に関する変更申請書 2023年07月04日
0493 治験に関する変更申請書 2023年06月13日
0502 治験に関する変更申請書 2023年07月04日
0527 治験に関する変更申請書 2023年06月28日
0549 治験に関する変更申請書 2023年07月04日
0557 治験に関する変更申請書 2023年07月03日
0561 治験に関する変更申請書 2023年06月05日
0574 治験に関する変更申請書 2023年06月21日
0581 治験に関する変更申請書 2023年07月03日
0584 治験に関する変更申請書 2023年06月30日
0585 治験に関する変更申請書 2023年07月05日
0593 治験に関する変更申請書 2023年07月04日
0595 治験に関する変更申請書 2023年07月04日
0597 治験に関する変更申請書 2023年06月26日
0598 治験に関する変更申請書 2023年07月04日
0606 治験に関する変更申請書 2023年07月04日
0612 治験に関する変更申請書 2023年07月04日
0615 治験に関する変更申請書 2023年06月29日
0619 治験に関する変更申請書 2023年07月03日
0620 治験に関する変更申請書 2023年06月28日
0621 治験に関する変更申請書 2023年06月30日
D020 治験に関する変更申請書 2023年06月19日
D032 治験に関する変更申請書 2023年06月26日
D032 治験に関する変更申請書 2023年07月04日
D044 治験に関する変更申請書 2023年06月26日
D054 治験に関する変更申請書 2023年06月21日

本院における有害事象に関する報告
課題番号 文書名 受付日

0526 重篤な有害事象に関する報告書 2023年06月08日
0526 重篤な有害事象に関する報告書 2023年06月20日
0526 重篤な有害事象に関する報告書 2023年06月22日
0550 重篤な有害事象に関する報告書 2023年06月20日
0593 重篤な有害事象に関する報告書 2023年06月02日

2023年度第5回IRB　審議一覧（新規申請を除く）
関係委員は該当試験の審議及び採決には参加いたしません。



0593 重篤な有害事象に関する報告書 2023年06月12日
0599 重篤な有害事象に関する報告書 2023年06月13日-1
0599 重篤な有害事象に関する報告書 2023年06月13日-2
0599 重篤な有害事象に関する報告書 2023年06月14日-1
0599 重篤な有害事象に関する報告書 2023年06月14日-2
0611 重篤な有害事象に関する報告書 2023年06月29日
0555 重篤な有害事象に関する報告書 2023年05月16日
0555 重篤な有害事象及び不具合に関する報告書 2023年05月16日

副作用情報等に関する報告書
課題番号 文書名 受付日

0444 安全性情報等に関する報告書 2023年07月03日
0447 安全性情報等に関する報告書 2023年07月03日
0463 安全性情報等に関する報告書 2023年06月12日
0463 安全性情報等に関する報告書 2023年06月28日
0468 安全性情報等に関する報告書 2023年06月30日
0478 安全性情報等に関する報告書 2023年07月03日
0486 安全性情報等に関する報告書 2023年07月03日
0491 安全性情報等に関する報告書 2023年06月12日
0494 安全性情報等に関する報告書 2023年06月12日
0494 安全性情報等に関する報告書 2023年06月26日
0495 安全性情報等に関する報告書 2023年07月04日
0497 安全性情報等に関する報告書 2023年06月22日
0501 安全性情報等に関する報告書 2023年06月26日
0506 安全性情報等に関する報告書 2023年06月12日
0507 安全性情報等に関する報告書 2023年06月09日
0507 安全性情報等に関する報告書 2023年06月23日
0509 安全性情報等に関する報告書 2023年06月12日
0510 安全性情報等に関する報告書 2023年06月12日
0511 安全性情報等に関する報告書 2023年06月28日
0514 安全性情報等に関する報告書 2023年06月28日
0516 安全性情報等に関する報告書 2023年07月03日
0521 安全性情報等に関する報告書 2023年06月12日
0523 安全性情報等に関する報告書 2023年06月30日
0526 安全性情報等に関する報告書 2023年07月03日
0527 安全性情報等に関する報告書 2023年06月12日
0527 安全性情報等に関する報告書 2023年06月28日
0536 安全性情報等に関する報告書 2023年06月29日
0540 安全性情報等に関する報告書 2023年06月06日
0541 安全性情報等に関する報告書 2023年07月03日
0544 安全性情報等に関する報告書 2023年06月23日
0546 安全性情報等に関する報告書 2023年06月28日
0547 安全性情報等に関する報告書 2023年07月03日
0549 安全性情報等に関する報告書 2023年07月04日
0550 安全性情報等に関する報告書 2023年06月30日
0552 安全性情報等に関する報告書 2023年06月27日
0553 安全性情報等に関する報告書 2023年06月30日
0554 安全性情報等に関する報告書 2023年07月04日
0555 安全性情報等に関する報告書 2023年06月29日
0556 安全性情報等に関する報告書 2023年06月26日
0557 安全性情報等に関する報告書 2023年07月03日
0558 安全性情報等に関する報告書 2023年06月30日
0561 安全性情報等に関する報告書 2023年06月30日
0562 安全性情報等に関する報告書 2023年06月27日
0562 安全性情報等に関する報告書 2023年06月28日



0564 安全性情報等に関する報告書 2023年06月23日
0566 安全性情報等に関する報告書 2023年06月28日
0567 安全性情報等に関する報告書 2023年06月30日
0568 安全性情報等に関する報告書 2023年06月06日
0568 安全性情報等に関する報告書 2023年06月27日
0571 安全性情報等に関する報告書 2023年07月04日
0574 安全性情報等に関する報告書 2023年06月27日
0575 安全性情報等に関する報告書 2023年06月14日
0577 安全性情報等に関する報告書 2023年06月29日
0578 安全性情報等に関する報告書 2023年06月30日
0579 安全性情報等に関する報告書 2023年06月15日
0584 安全性情報等に関する報告書 2023年07月03日
0587 安全性情報等に関する報告書 2023年07月04日
0588 安全性情報等に関する報告書 2023年07月03日
0589 安全性情報等に関する報告書 2023年06年05日
0589 安全性情報等に関する報告書 2023年06年30日
0590 安全性情報等に関する報告書 2023年06月28日
0591 安全性情報等に関する報告書 2023年06月30日
0592 安全性情報等に関する報告書 2023年07月03日
0594 安全性情報等に関する報告書 2023年06月29日
0595 安全性情報等に関する報告書 2023年07月04日
0596 安全性情報等に関する報告書 2023年06月29日
0597 安全性情報等に関する報告書 2023年06月28日
0599 安全性情報等に関する報告書 2023年07月04日
0601 安全性情報等に関する報告書 2023年06月30日
0602 安全性情報等に関する報告書 2023年06月29日
0604 安全性情報等に関する報告書 2023年06月29日
0606 安全性情報等に関する報告書 2023年06月22日
0607 安全性情報等に関する報告書 2023年06月12日
0607 安全性情報等に関する報告書 2023年06月28日
0608 安全性情報等に関する報告書 2023年07月03日
0610 安全性情報等に関する報告書 2023年06月29日
0611 安全性情報等に関する報告書 2023年06月26日
0612 安全性情報等に関する報告書 2023年06月26日
0613 安全性情報等に関する報告書 2023年06月30日
0614 安全性情報等に関する報告書 2023年06月29日
0615 安全性情報等に関する報告書 2023年06月26日
0616 安全性情報等に関する報告書 2023年06月30日
0617 安全性情報等に関する報告書 2023年06月26日
0619 安全性情報等に関する報告書 2023年07月03日
0620 安全性情報等に関する報告書 2023年06月29日
0621 安全性情報等に関する報告書 2023年06月30日
D020 安全性情報等に関する報告書 2023年07月03日
D032 安全性情報等に関する報告書 2023年06月12日
D032 安全性情報等に関する報告書 2023年06月26日
D032 安全性情報等に関する報告書 2023年07月03日
D041 安全性情報等に関する報告書 2023年06月20日-1
D041 安全性情報等に関する報告書 2023年06月20日-2
D044 安全性情報等に関する報告書 2023年06月19日
D046 安全性情報等に関する報告書 2023年06月15日
D047 安全性情報等に関する報告書 2023年06月22日
D047 安全性情報等に関する報告書 2023年07月05日
D048 安全性情報等に関する報告書 2023年07月05日
D051 安全性情報等に関する報告書 2023年06月13日
D051 安全性情報等に関する報告書 2023年06月27日
D052 安全性情報等に関する報告書 2023年06月26日
D054 安全性情報等に関する報告書 2023年06月22日



D055 安全性情報等に関する報告書 2023年06月12日
D055 安全性情報等に関する報告書 2023年06月19日
D056 安全性情報等に関する報告書 2023年06月20日
0611 安全性情報等に関する報告書 2023年07月24日

医師主導モニタリング報告書、その他
課題番号 文書名 受付日

D020 モニタリング報告書 2023年06月06日
D024 モニタリング報告書 2023年06月19日-1
D024 モニタリング報告書 2023年06月19日-2
D032 モニタリング報告書 2023年06月16日
D039 モニタリング報告書 2023年06月09日
D039 モニタリング報告書 2023年06月16日
D041 モニタリング報告書 2023年06月16日
D048 モニタリング報告書 2023年06月02日

【迅速審査】
その他変更申請
課題番号 文書名 受付日

0453 治験に関する変更申請書 2023年07月04日
0457 治験に関する変更申請書 2023年06月20日
0547 治験に関する変更申請書 2023年06月26日
0553 治験に関する変更申請書 2023年06月26日
0556 治験に関する変更申請書 2023年06月08日
0568 治験に関する変更申請書 2023年06月15日
0578 治験に関する変更申請書 2023年06月30日
0586 治験に関する変更申請書 2023年06月07日
0599 治験に関する変更申請書 2023年07月04日
0607 治験に関する変更申請書 2023年06月06日
0616 治験に関する変更申請書 2023年06月06日
D039 治験に関する変更申請書 2023年06月20日
D046 治験に関する変更申請書 2023年06月20日
D047 治験に関する変更申請書 2023年06月20日

【報告】
治験の終了報告等
課題番号 文書名 受付日

0412 治験終了（中止・中断）報告書 2023年07月03日
0433 開発の中止等に関する報告書 2023年06月28日
0467 開発の中止等に関する報告書 2023年06月28日
0563 治験終了（中止・中断）報告書 2023年06月21日
0601 免疫グロブリンの投与タイミングの明確化に関するレター 2023年05月30日



 

九州がんセンターにおけるリモートデスクトップシステム

を利用したリモート SDVの実施に関する標準業務手順書 
 

 

（目的と適応範囲） 

第 1条 本手順書は、リモートデスクトップシステムを利用して、九州がんセンターにお 

ける企業主導治験取扱い規則（以下、施設 SOPという）、九州がんセンターにおける医師

主導治験に係る直接閲覧を伴うモニタリングの受入れに関する標準的業務手順書に規定

する直接閲覧を伴うモニタリング及び監査を、独立行政法人国立病院機構 九州がんセ

ンター（以下、当院という）の施設外から実施（以下、リモート SDVという）する場合

の手続きと運用管理に関する手順を定めるものとする。 

 

（実施体制と用語の定義） 

第 2条 実施体制と用語の定義を以下に定めるものとする。 

1）リモートデスクトップシステム 

PC のデスクトップ画面を転送し、遠隔地からデスクトップ画面を操作するシステムの

ことをいう。リモート SDVを実施する際に、電子カルテを閲覧するために当該システム

を利用する。当院においては、治験施設支援機関（SMO）の株式会社 EP 綜合（以下、

EP綜合という）が提供する SPG-Remote Medical for SYNOV-Rを利用する。 

2）リモート SDV実施室 

リモート SDVの実施場所をいう。治験依頼者又は開発業務受託機関（以下、治験依頼者

等という）あるいは SMOが設置し、管理責任を有する。 

3）治験依頼者等の管理責任者 

リモート SDVにおける治験依頼者等の管理責任者をいう。 

4）リモート SDV実施者 

リモート SDV を実施するモニター及び監査担当者等をいう。リモート SDV 実施者は、

個人情報保護、情報セキュリティに関する研修を受講していること。また、リモートデ

スクトップシステムの利用開始に先立ち、別途、第 6条 3)①のリモートデスクトップシ

ステムに関するトレーニングを受講すること。 

5）当院担当者 

治験責任医師の指示のもと、当院におけるリモート SDVへの対応を行う者をいう。当院

治験推進室事務局の他に、当院からモニタリング及び監査への対応業務を委託している

SMOの職員を含む。 

6）専用アプリ 

SPG-Remote Medical for SYNOV-R専用のアプリケーションのことをいう。院長が、EP

綜合以外の者が設置したリモート SDV 実施室でのリモート SDV の実施を許可した場

合、リモート SDV 実施者がリモート SDVに使用する PCにインストールする。 



 

 

（被験者への説明及び同意） 

第 3条 リモート SDV に関する実施の同意を被験者より得ることとする。 

 

（リモート SDV実施室の要件） 

第 4条 リモート SDV 実施室は、以下の要件を満たしていることとする。 

1）リモート SDV実施中は、リモート SDV実施者以外の者から隔離された場所であること

（会議室等）。 

2）リモート SDV実施中の入退室者を設置者が管理すること。 

 

（リモートデスクトップシステムの利用申請） 

第 5条 治験依頼者等はリモートデスクトップシステムの利用開始に先立ち、治験ごとに 

以下の手順で利用申請を行う。 

1）治験依頼者等の管理責任者は、「リモートデスクトップシステム利用申請書」（様式 1） 

を院長へ提出する。 

2）院長は、第 5条 1)の提出書類を確認し、「リモートデスクトップシステム利用許可書」 

（様式 2）を発行し、治験依頼者等の管理責任者に通知する。 

3）当院担当者は、リモートデスクトップシステム利用許可書」（様式 2）写しを EP綜合へ 

提出する。 

 

（リモートデスクトップシステムの接続申請） 

第 6条 リモート SDV 実施者は、第 5条の院長による当該治験に対するリモートデスク 

トップシステムの利用許可後、以下の手順で当該システムへの接続申請を行う。 

1）リモート SDV実施者は、「リモートデスクトップシステム接続申請書」（様式 3-1）及び 

「リモートデスクトップシステム利用誓約書」（様式 3-2）を当院担当者へ提出する。 

2）当院担当者は「リモートデスクトップシステム接続申請書」（様式 3-1）写し及び「リモ

ートデスクトップシステム利用誓約書」（様式 3-2）写しを EP綜合へ提出する。 

3）EP綜合は、「リモートデスクトップシステム接続申請書」（様式 3-1）写しに基づき、以

下対応を行う。 

① リモート SDV 実施者にトレーニングサイトを案内する。 

② ①の受講完了を確認した後、リモート SDV実施者のユーザーID等を発行する。 

③ リモートデスクトップシステムへのアクセスに必要なユーザーID等を「リモート

デスクトップシステム接続通知書」（様式 4）によりリモート SDV 実施者へ通知

する。また、ユーザーID等をマスキングした「リモートデスクトップシステム接

続通知書」（様式 4）写しを当院担当者へ提出する。 

 

 



 

（リモート SDVの申込み及び実施） 

第 7条 リモート SDV 実施者は、以下の手順でリモート SDVを実施する。 

1）リモート SDV実施の申込み 

①リモート SDV 実施者は、施設手順で定める方法「参考書式 2」により、当院担当者へ

以下の情報を連絡する。 

ⅰ）リモート SDV 実施者氏名 

ⅱ）リモート SDV 実施者のユーザーID 

ⅲ）治験課題名 

ⅳ）治験実施計画書番号 

ⅴ）実施希望日時 

ⅵ）閲覧場所 

ⅶ）EP 綜合が設置したリモート SDV 実施室以外で閲覧する場合は、使用する PC に

割り当てられたクライアントコード 

②当院担当者は、受け入れに問題がない場合には、受け入れ許可をリモート SDV実施者

に通知する。 

2）リモート SDVの実施 

①リモート SDV実施者は、実施日のリモート SDV開始前に、当院担当者へ連絡をする。 

②当院担当者は、電子カルテシステムに接続されたリモート SDV 用端末の電源を入れ、

リモート SDVの準備をする。 

③リモート SDV実施者は、第 7条 1)で申請した実施日時にリモート SDV 実施室におい

てリモート SDVを実施する。 

3）リモート SDV終了の連絡 

リモート SDV 実施者は、リモート SDV 終了時には電子カルテシステムを閉じ、電子カ

ルテ及びリモートデスクトップシステムからログオフし、当院担当者へ終了したことを

連絡する。 

4）リモート SDV実施状況の報告 

治験依頼者等の管理責任者は、リモート SDV 終了後、「リモート SDV 実施状況報告書」

（様式 5）を作成し、院長へ提出する。 

 

（利用申請事項の変更） 

第 8条 利用申請事項の変更は以下の手順で実施する。 

1）治験依頼者等の管理責任者は、リモート SDV 実施室の新設、変更等、「リモートデスク

トップシステム利用申請書」（様式 1）の内容に変更が生じた場合は、改めて「リモート

デスクトップシステム利用申請書」（様式 1）を院長へ提出する。ただし、管理責任者の

変更の場合はこの限りではない。院長は、提出書類を確認し、「リモートデスクトップシ

ステム利用許可書」（様式 2）を発行し、治験依頼者等の管理責任者に通知する。当院担

当者は、リモートデスクトップシステム利用許可書」（様式 2）写しを EP 綜合へ提出す



 

る。 

2）リモート SDV実施者は、「リモートデスクトップシステム接続申請書」（様式 3-1）の内

容に変更が生じた場合は、変更内容を反映した当該申請書を当院担当者へ提出する。当院

担当者は再提出された「リモートデスクトップシステム接続申請書」（様式 3-1）写しを

EP綜合へ提出し、EP綜合は必要な対応を行う。 

3）EP綜合は対応を終えた後、必要に応じて、その旨を当院担当者に報告する。 

 

（リモート SDV実施者の追加） 

第 9条 新たにリモート SDV実施者となる者は、第 6条 1)2)の手順に従い、リモートデ 

スクトップシステムの利用に必要な申請書類の提出を行う。その後の対応は、第 6条 3) 

に従う。 

 

（リモート SDV実施者の削除） 

第 10条 リモート SDV実施者の削除は以下の手順で実施する。 

1）リモート SDV 実施者は、担当交代等によりリモートデスクトップシステムへの接続が

不要となった場合、「リモートデスクトップシステム接続申請書」（様式 3-1）を当院担

当者へ提出する。 

2）当院担当者は「リモートデスクトップシステム接続申請書」（様式 3-1）写しを EP綜合

へ提出する。 

3）EP綜合は「リモートデスクトップシステム接続申請書」（様式 3-1）写しに基づき、申 

請された治験について、当該リモート SDV 実施者のユーザーID からの当院リモート

SDV用端末へのアクセスを無効化する。 

4）EP綜合は「リモートデスクトップシステム終了報告書」（様式 8）を院長へ提出し、当 

該リモートSDV実施者におけるリモートデスクトップシステムの利用終了手続きが完了

したことを報告する。 

 

（リモートデスクトップシステムの利用終了） 

第 11条 治験終了等によりリモートデスクトップシステムの利用を終了する場合、以下の 

手順で手続きを行う。 

1）治験依頼者等の管理責任者は、「リモートデスクトップシステム利用申請書」（様式 1） 

を院長へ提出する。 

2）当院担当者は「リモートデスクトップシステム利用申請書」（様式 1）写しを EP綜合

へ提出する。 

3）EP綜合は「リモートデスクトップシステム利用申請書」（様式 1）写しに基づき、申

請された治験について、全てのリモート SDV実施者の、ユーザーIDからの当院リモー

ト SDV用端末へのアクセスを無効化する。 

4）EP綜合は「リモートデスクトップシステム終了報告書」（様式 8）を院長へ提出し、当



 

該治験におけるリモートデスクトップシステムの利用終了手続きが完了したことを報告

する。 

 

（リモートデスクトップシステムの利用停止） 

第 12条 院長は、リモート SDV実施において以下事項を認めた場合、当該治験における 

リモートデスクトップシステムの利用を停止することができる。 

①本手順書に則り接続許可を得たリモートSDV実施者以外の者によるリモートデスクト

ップシステムの利用 

②許可したリモート SDV実施室以外の場所でのリモート SDVの実施 

③個人情報保護及び情報セキュリティの観点より懸念が生じる行為 

④その他、本手順書に違反する行為 

2 院長は、「リモートデスクトップシステム利用停止通知書」（様式 9）により、リモート 

デスクトップシステムの利用停止を治験依頼者等の管理責任者へ通知する。 

3 当院担当者は「リモートデスクトップシステム利用停止通知書」（様式 9）写しを EP綜 

合へ提出する。 

4 EP 綜合は「リモートデスクトップシステム利用停止通知書」（様式 9）写しに基づき、 

当該治験の全てのリモート SDV実施者のユーザーIDからの当院リモート SDV用端末へ 

のアクセスを無効化する。 

5 EP綜合は「リモートデスクトップシステム終了報告書」（様式 8）を院長へ提出し、当 

該治験におけるリモートデスクトップシステムの利用終了手続きが完了したことを報告 

する。 

 

 

 

 

 

 

 

附 則 

（施行期日） 

この手順書は、令和 5年 8月 3日から施行する。 

 

（廃止） 

「九州がんセンターにおける電子カルテの遠隔閲覧（リモート SDV）に関する標準的業務

手順書」（令和 3年 12月 2日施行）は、令和 5年 8月 3日限り廃止する。 

  



 

（別添） 

・「リモートデスクトップシステム利用申請書」（様式 1） 

・「リモートデスクトップシステム利用許可書」（様式 2）写し 

・「リモートデスクトップシステム接続申請書」（様式 3-1） 

・「リモートデスクトップシステム利用誓約書」（様式 3-2） 

・「リモートデスクトップシステム接続通知書」（様式 4）写し 

・「リモートデスク SDV実施状況報告書」（様式 5） 

・欠番（様式 6） 

・欠番（様式 7） 

・「リモートデスクトップシステム終了報告書」（様式 8） 

・「リモートデスクトップシステム利用停止通知書」（様式 9）写し 

 



様式 1 リモートデスクトップシステム利用申請書 

 第 1.0版 

20  年  月  日 

独立行政法人国立病院機構  

九州がんセンター 院長 殿 

（会社名）       

（部署名）       

（管理責任者）     

 

リモートデスクトップシステム利用申請書 
（新規・変更・終了） 

 

モニタリング・監査業務を行うため、リモートデスクトップシステムを利用した電子カル

テ等の遠隔閲覧を下記の通り申請します。 

 

記 

 

1. 対象治験 

治験課題名  

治験実施計画書番号  

治験依頼者名  

治験の期間 西暦   年  月  日～西暦    年  月  日 

モニタリング計画書 リモート SDVの記載 ： □あり  □なし 

 

2. リモート SDV実施室※ 

設置場所  

入退室記録の管理方法 □ICカード  □指紋認証  □その他 

その他場合の管理方法： 

※EP綜合設置・管理以外のもの 

 

3. 管理責任者 

所属  

氏名  

連絡先（℡）  

連絡先（e-mail）  

 

4. 申請目的 

 新規 

 変更 ※変更箇所がわかるよう申請書に記載してください。 

 終了 

 

以上 



様式 2 リモートデスクトップシステム利用許可書 

 第 1.0版 

 20  年  月  日 

（会社名）       

管理責任者 殿  

独立行政法人国立病院機構  

九州がんセンター 院長 

 

リモートデスクトップシステム利用許可書 

 

下記治験について、リモートデスクトップシステムの利用を許可します。 

 

記 

 

1. 対象治験 

治験課題名  

治験実施計画書番号  

治験依頼者名  

治験の期間 西暦   年  月  日～西暦    年  月  日 

 

2. 閲覧場所（許可するリモート SDV実施室）※ 

設置場所  

※EP綜合設置・管理以外のもの 

 

以上 

 



様式 3-1 リモートデスクトップシステム接続申請書 

 第 1.0版 

20  年  月  日 

独立行政法人国立病院機構  

九州がんセンター 担当者 殿 

 

（会社名）       

（部署名）       

（申請者）     

 
 

リモートデスクトップシステム接続（新規・変更・終了）申請書 

 

 

リモートデスクトップシステム利用に関して、下記の通り申請します。 

 

記 

 

1. リモート SDV実施者 

会社名  

氏名  

連絡先（℡）  

パスワード通知先の e-mail

アドレス 

 

リモート SDV実施者 IDの取

得状況 

□未取得 □取得済 ※取得済の場合は、以下記載してください 

リモート SDV 実施者 ID：             

個人情報保護、情報セキュリ

ティに関する研修の受講 
□あり  □なし 

 

2. 担当治験 

治験課題名  

治験実施計画書番号  

 

3. 申請目的 

 モニタリング 

 監査／実地 

 利用終了 

 変更 ※変更箇所がわかるよう申請書に記載してください。 

 その他（                             ） 

以上



様式 3-2 リモートデスクトップシステム利用誓約書 

 第 1.0版 

リモートデスクトップシステム利用誓約書 

 

 

トレーニング事項 
■リモートデスクトップシステム（以下、本システム）の概要 

■リモートデスクトップシステムを利用したリモート SDV の

実施に関する標準業務手順書（以下、本手順書）の概要 

リモート SDV 実施者

遵守事項 ① 本手順書を遵守し、実施医療機関担当者の指示に従うこ

と 

② サブライセンス ID 及びユーザ ID を適切に管理するこ

と。他者に本システムを利用させてはならないこと 

③ リモート SDV は、許可を得たリモート SDV 実施室で実

施すること 

④ 本システムの利用は許可を受けた治験の原資料等の閲覧

に限定されること。他の資料及び情報を閲覧してはなら

ないこと 

⑤ 個人情報保護及び情報セキュリティの観点より懸念が生

じる行為を行ってはならないこと 

 

 

独立行政法人国立病院機構 九州がんセンター 院長 殿 

 

リモートデスクトップシステムの利用に先立ちトレーニング事項を学習し、理解します。 

また、本システムを利用しリモート SDVを実施する際は、リモート SDV 実施者遵守事項

①～⑤を遵守します。 

 

＜リモート SDV実施者＞ 

所属：                  

署名：                   署名日：     年   月   日 



様式 4 リモートデスクトップシステム接続通知書 

 第 1.0版 

20  年  月  日 

（会社名）       

リモート SDV実施者 殿     

 

株式会社 EP綜合 

リモート SDVシステム管理担当者 

 

リモートデスクトップシステム接続通知書 

 

リモートデスクトップシステム利用に関し、下記の通り接続に必要な情報を通知します。 

 

記 

 

リモート SDV実施者氏名：             

リモート SDV実施者 ID ：             

 

□新規 

パスワード通知に使用する 

e-mailアドレス 

 

サブライセンス ID  

ユーザーID  

※医療機関の担当者へ本書の写しを提出する際は、太枠内をマスキングする 

 

□追加 

既に発行されているユーザーID等で、申請がありました治験へのアクセスが可能となりま

した。 

 

 

以上 

 



様式 5 リモート SDV 実施状況報告書 

 第 1.0版 

20  年  月  日 

 

独立行政法人国立病院機構  

九州がんセンター 院長 殿 

（会社名）       

（部署名）       

（管理責任者）     

 

リモート SDV実施状況報告書  

 

リモート SDVの実施状況について、下記の通り報告します。 

 

記 

 

1. 対象治験 

治験課題名  

治験実施計画書番号  

治験依頼者名  

 

2. リモート SDV実施状況 

リモート SDV実施日        年    月    日 

リモート SDV実施者  

閲覧場所 

（リモートSDV実施室設置場所） 

 

リモート SDV実施時間 

（リモートSDV実施室利用時間） 
     ：     ～      ： 

電子カルテ閲覧実施 

被験者コード 

 

 

 

以上 



様式 8 リモートデスクトップシステム終了報告書 

 第 1.0版 

20  年  月  日 

 

独立行政法人国立病院機構  

九州がんセンター 院長殿 

 

株式会社 EP綜合 

リモート SDVシステム管理責任者 

 

リモートデスクトップシステム終了報告書 

 

下記治験について、リモートデスクトップシステムの終了手続きが完了しました。 

 

記 

 

 

治験課題名  

治験実施計画書番号  

治験依頼者名  

会社名  

リモート SDV実施者  

 

 

以上 



様式 9 リモートデスクトップシステム利用停止通知書 

第 1.0版 

 20  年  月  日 

（会社名）       

管理責任者 殿  

独立行政法人国立病院機構 

九州がんセンター 院長 

 

リモートデスクトップシステム利用停止通知書 

 

下記治験について、手順書の違反行為等が認められたため、リモートデスクトップシステ

ムの利用を停止します。 

 

記 

 

1. 対象治験 

治験課題名  

治験実施計画書番号  

治験依頼者名  

 

2. 手順書の違反行為等の内容 

違反行為の内容 

□ 接続許可を得たリモート SDV実施者以外の者によるリモート

デスクトップシステムの利用 

□ 許可をしたリモート SDV 実施室以外の場所でのリモート

SDVの実施 

□ 手順書に規定された原資料等以外の情報の閲覧 

□ 個人情報保護及び情報セキュリティの観点より懸念が生じる

行為 

内容： 

□ その他 

内容： 

 

以上 


