SYNOV-R #f|H L7V E—  SDV ®
FhilZ B DAEESERS TIAE
(%5 1 k)

g 20244 8H 1H

R RZE MR Rk




ERORT I i

ATFNEEIX, SYNOV-R ZFIH LT, IRBRIC KT HIEHEEE TIEE (DL T, Mz SOP)

Lo, T ZEEER IO ERFERR o 3. E=U U7 - BEICET
DIFMERESFIR HF o6& EHEMTELMEO T=2 Y 7 MORA DT & WG ITHE
5 EHEME R OEE L, SRR FEFHH R (LT, BT L o,) DlEaRsh
MOETFHNTOMELZER (LT, TUE—F SDV] L1 9,) THHREDOFhx L
HEHERICET A FIREZED LD ET S,

SEfta (Al & FHRR O B8

ey

(2

3

4)

6Y)

JE—RTFRT by P AT A

PCOT A7 by 7HHEZEE L, B 67 A7 by THIZBIET 5 AT
LADZEEVH, YUBRIZB WX, U E— b SDV #Eiid BRI, 1RRiER
BB (SMO) O#k\4 EPLink (BAF, TEPLink] &\9) 232325 SYNOV-
R #FIHT 5.

U E£— bk SDV FEji=

U E— b SDV EfiffT &9, EPLink "% EH LR VRE L, BFHETEAT
%,

BRI S5 O AR

UE— |k SDV IZB T HIEBIKEEEOFERELEEZ 1 ),

U £— bk SDV Ejfi#&

UEt—h SDV 25§ 5E =4 — K OEEHLELE NS, UE— |k SDV EliE
Fix, EAEHRSRE, R ) 7 ICETAMEEZ L T D 2 L, Ee,
SYNOV-R OFIHBHAEISESL B, Bk, 8 7 HH(3)1) D SYNOV-R (BT % b L —
=V ERSHTHIL,

W e fH

IBRE(EEM O RO & YBEcBIT 5 U E— F SDV~ORISEITIE LI,
YBENDE=F Y 7 ROEE~OLEG L L T D SMO OB 5T,

PR ~ D K ORI

EBRZMEOHRAK PFRIEZ S > T, FHEHOMREICOWTRIEN M GO TND Z L
LY. Ut—"h SDV OHECHT2PMEDOREIIALLET D, ZL, VE—1
SDV D FEfilZ SN THERE O FE L & IR EEM 2 L7235613, REEsOT
XHEIZLVFABEEZRET 5,

JEE RS DR
ARTFNEZ BT DGR, #REOBF I LTIHRET D,



5.

U E— k SDV iz D
U E— k SDV Effiz=E, EPLink Ni%E T 5V 754 FMEBEEDOL LTS,

SYNOV-R OF|f H 7%

TGRS %X SYNOV-R OFIHBRMAICSL D, 16T & LA N O FIRCRHIH H G %

119,

(1) BERIEESOEHEEEIL. [VE— T A7 by 7V AT AFARGEE) (B
1) Z¥EPiR~EHT 5,

2 FhEEIE, ODoRHEEA#HRAL, TVE— T A7 by TV RAT AR A

(BN 2) & 31T L., 1RBKIEE % O HEAHE S@mT 2,

(3 MprH4EFIX, TVE— T AZ by 7 AT AFHFFTE] (BX 2) L%

EPLink ~#£H3 %,

SYNOV-R O H 5

UE— b SDV Efi#E X, Lt 6 HOWPERIC X 2 Yi%ipRIc x4 5 SYNOV-R OFIH

FFe[th. L OFIRTYEZ Y AT A~OHERRFEEZIT I,

(1) VE—bFSDVEEHIX.[VE—FTAZ by 7V AT AERHGEE] X 3-1)
L TUE— T A7 by P27 AHMAERNE] BEX 3-2) & 4Pl FH ~fe
72,

(2) YFEHYFIE [V E— FF 27 by PV RT AERHGEE] B 3-1) BELEW

(VE— T A7 by 7V A7 2FIHERE) (B 3-2) 5 L% EPLink ~#2&H
T 5,
(38) EPLink (%, [VE—hF R by 7L 2T LEHEHRGEE] (B 3-1) BLICHES
. RIS EIT ),

1) UE—F SDV EiHIC L —=2 7Y A hERNT D,

2) DVOZ5e T 2R Li=#%, VE— b SDV £ D=2 —F—ID %% 579
D

3) SYNOV-R ~D7 7 LA M ERa—F—ID %4 [V E— R FRAT hoy T
2T MEpeEaE] (B 4) 12k U E— |k SDV EiH~wam+ 5, £/,
2—HP—ID%E~AX LT LIV E— T A7 by PV AT LEEGERIE)

(X 4) B LA SBTY E ~ T 2,

U E&— b SDV O HIAZL K NE i
UEt—h SDV Ef#ix, AFOFIETY E— bk SDV #FEfi4 %,
(1) V=E—1 SDV FEfm HiAA
1) UE— b SDV Effi&iE, Mizk SOP TED S HIEIC LY, Y E~LT
DIEREHEET 5,



(2)

3)

- UE— | SDV Efi# K4
- U— k SDV %Efi# ID
- IE B4

- 1RBR IS T R

- FEhi AL AR

- BB T

U &— b SDV O Elffi

1) UE— b SDV EJE# 1%, FEhiH D UE— bk SDV BAARTIC, YPEfi 435~
EEd D,

2) UE— b SDV FEfi&iL, (DTHFELEZEMAKIZY E—  SDV FEhi=IC
BWTUE— b SDV #5fEd 5,

3) VUE—b SDV ®%RT—H Iz oW TEENBELILE, VE—F SDV %
i X ERS, Web 2 A7 AT e-mail 22 FH L 4B S8~ A
DEEITO,

4) MBEHEMFIL, FERAHGRE L. WA bEick L THET 5,

5) UE— I SDV FEi#E L OVYBEH S F L, BRICED2BWAEDERNRLEZD
R ARk L, BAWVOFRERICHEN W & 2R Lz BT, BBk
RO BEDO T IZB W Rl E RE T2,

JE— b SDV #& T Diifg

UE— bk SDV Efi#iZ, VE—k SDV & TRIZIX, BT P17 KO SYNOV-R

MorZFT7 L, YEEHEYEFESE T LD Lg%,

M HREEFHDOLHE

(1)

(2)

BREHEESEOEHELE L. TVE— T A7 Fy 727 2RI HPREE) (B
1) ONFICEERELTZGAEIT, WHT VE—FT A7 by 727 LFHE
E) (B D) 2EREEARHT S, L, FEHEEEOLEEOLHAILZOR
DTV, EbERIE, IREEEAZHERL, [VE— T A7 by TV RAT A5
FrAfdEE] (R 2) 2T, IEBKEE S OE HEMF @M T 5, HPrHNE
i TV E— T R7 by 727 2RI HFFATE ) (#EX2) B L% EPLink ~f2H
T 5,

Ut— b SDV EiEFIX. [VE— T A7 by VAT AEGHFEE) (B 3-1)
DORNFICEENECTZGEE, BEENEERM L2V E— T A7 My TV AT
LR FE R (B 3-1) 2 YUPBEH Y~ RN T 5, YUPHH Y IR s
MVEe— 7 RA7 My 7PV AT 2GR (B 3-1) 5 L% EPLink ~#2H



10.

11.

12.

13.

L. EPLink [ZME 2250217 9
(3) EPLink (IxiG & #4272, MBS U T, £OEZ YL HICRET D,

U E— I SDV FEfi# DiEhn
BV E'— b SDV Effi# &2 2&1%, 5 7 HOQDFIAIZHE . SYNOV-R DOF
AN B HEEER ORI 21T 5, ZO®BROMIGIT, 5 7THEIZHED,

U E— I SDV FEfi# OHIFR
(1) V-E— b SDV FEfiF L, FAYAMEIC LY SYNOV-R ~OHERENRE L 725 728
G V=T A7 by 7V AT MRS R 3-1) 2 YBei Y E ~ 2

T 5,
Q) UMM EFX VE— TR Fy TV AT AEREREE] B 3-1) 5L
EPLink ~2H4 %,

(3) EPLink |Z [VE—FTF A7 by PV AT AEEHHGEE] X 3-1) BLICES
X, HESNEBRICHOWT, 4% Y E— | SDV EiFH D —H—ID /750y
B2V E— b SDV HiiR~D 7 27 & 2 & BT 5,

(4) EPLink (% [VE—F T A7 Fy 7o AT A THREE] (B 8) ZHHbiR~2
ML, YZVE—F T A7 by TV AT LAOFMKR T FRENET LI & &2H
HT D,

SYNOV-R OFIHKT

BB T2 X 0 SYNOVR OFIAEK T 5546, LLFOTRE 2179,

(1) BRIEKEESEOFRETEIL. [VE— T A7 by 7V AT SRR E) (B
1) Z¥biR~EHT 5,

(2) YL FEN ) E— b TR by T AT AR ARGEE] (1) 5 L % EPLink
~RET S,

(3) EPLink (X 1V ®—hF A7 F vy 7V A7 AFARGFEE) 1) TLICKSE,
HiE SN7ZBBRICHOW T, £2To U E— bk SDV £l O —%—ID 75 DYk
JE— b SDV ~DT 7 & A& Hhl9 5,

(4) EPLink i3 [VE—FFRAZ by PV RT LK THREE] X 8) ARt ~12
H L YIRRRICEH T 5 SYNOV-R ORI TR X N5 T Lz Z L a@miET 5,

SYNOV-R OF| & 1k
(1) WpRIE, VE— b SDV EElZB W TU FHEEAZRBD 5. HZIERICKIT 5
SYNOV-R ORI %4519 25 Z &N TE 5,
D ARFIEFICAY ERFFAI 2572 Y £ — F SDV Ela#HEUSNOEICLD
SYNOV-R OF|



(2)

(3

(4)

(5)

2) FFA L7z Y E— bk SDV EaELS O TH Y £ — kb SDV O EfiE

3) 4 HITHUE SR EBFE LA O 1 o Bl

4) FEAFREELMEREX =2 )T 0 OBR L VIBENEL D175

5) O, AFIEFIERT D174
EhiRlX, [VEe—hF A2 by FU 2T ARAEREME] B9 12ky
SYNOV-R OF| 5 1k %?L‘%{Zk%ﬁ%‘**@ﬁ&fﬁf{i%‘/\quffé
WS E X [VE— T 227 by 7Y AT AFAEIR@EME] (X 9) L%
EPLink ~#&H3 %,
EPLink /% TUE— 7 A7 by 727 AR MAE R@mAE) KR 9) B LICK
SE, YHBEHROETOY T— b SDV FEfHF D2 —F—ID b D4kt Y T— b
SDV ~DO 7T 7 & A& hb4 5,
EPLink | TUE— T A7 by P27 A THEE] B 8) &btk ~2
H U SIABRICE T 2 SYNOV-R ORI T Fhex NE T LIz Z L2545,

14. FEERORLF
wEhiFlX, VE— b SDVICEIT 2 LU F O SCEZ YAIRRIZHE I E L= B £ T
BT 5,

(VE—FF27 Fy P AT AFAREE] X1
VEe—hT A7 by 7T AT AFIHFFATE] BX2) 5L
TVE— hT A7 by TV AT LB HEE] (B 3-1)
(E— T AT Fy 7TV AT AFIHEHE] (KX 3-2)
[VEe— T R7 by T v AT AEERENE] RX4) FL
RE (BkU5)

R¥E (FkL6)

RE (BRAUT)

(VE— b TR by T VAT AR THEE) B 8)

VE— T A7 by P27 A AEILEME] B9 FL

LUk

T R I

fiR g

WETH AT A

1hR 2024 48 H 1 H —




X1 VE—FF 227 by P AT AR HFEE

R RAE IR PR

VE—FTFRY by PV AT LFIHH
CHTRt - 2% - #&7)

20 4R

(=tt40)
SHIE-E)

(EHEEH)

A

=+

e

H

T B YT EREELITID, VE— T AZ by AT AEFIFLEEE -V
TEDOREEMEZ Ficomv HiE L £,

1.

3.

WESEL

TRBRERE A

TRIBR S ft 5 1 1y T2 5

TEBRKHEA 4

155 D B[] VG F= A H ~PaJE

ToK Y 7 EE YE—hFSDVOitdE : OHY

O L

EEEEE

Bl

K4

HFESE (T)

HHESE (e-mail)

HIEH H Y

O sl
O AR SREFEEHFADONLE BT ITRHEL TITZEN,
O &7

LUk



K2 VE—FTFRAZ by T URT ARIHFFAIE

20 # H H
(&4t44)
EREME B
R A= R R SR e
Rt

VE—FT AT by 7 AT LFIRE A

FRIBRICOWT, VE—FFA2 by T AF LOFMBEFFTLET

Al
XTRIGER
TRBREREA
TR S fit = 1y T 2 5
IR 4
BB O vaE F= A H~PEJE = A H

LUk



31 VE—FTARZ by TV AT LEEHGH

=
I

20 H H H

R RPE IR 802458

VE—F T AT My T AT A5G G - A% - #&7) H

(£4L4)
(HE4)
(R 75

A

VE—FTR7 by 72T LRI LT, Tromb FFELET,

1. U<E— I SDV FEfiik

i

e

K4

HHE S ()

NAT — RiBEYE D e-mail
7 KL A

U € — I SDV FEfti# ID DHY
(SRNI

OFREE OBSHE s<BiEosat. BTl rZan
U E— k SDV Ei# ID :

AT R, fHRtx=V
T A BT DWHE D%

O& Y O7e L

2. HHYIBER

TRBRARES

O =%V 7
O BE#& /5
O FH#ET
O
O

Z D (

AW OREEEHTA DL B TR RL TSN,

I



32 VE—FTRI by VAT AFHERNE

JE—FTFR7 b~y 72T LRI HEHE

PrmE R mye— i Ty by T RT A AT, AV AT L) OBE

B)E— T A7 by 7V ATAEZFBLEZY E—k SDV O
Fhil BT A EEEE FIEE (LLT, APIEE) oz

UE— I SDV FEf#
— O ATFHEE L BT U, FAEREBIL Y E ORI S =

s

@Y 774 A ID KO=—H ID ZlUNIEET 5 =
Lo ARV AT LAEZFHAIE IR bR &

@ UE— |k SDV i, #Fr&f372V E— k SDV FEjizE THE
g5 &

@ AR AT LOFIRIXFFAI % 2T 7218 O & B O M &
WIRESND Z &, MOERKOHFHRZBE L T3k s
A AN

® FAEREEE ERE X2 ) T 0 OB L 0 IEENE
CHITAEAT> TR BN &

BIHRFE I EPE PR
VE—FFRA7 Ny FL 2T OB N —= 0 FHIEAZZE L, B L £,

Elo. AVATLAEZMMALY £—F SDV 2583 5%, U E— b SDV F&fiif sy 451
O~@&#EFLET,

<V E— |k SDV Efii# >

P& :

Fhh E4 A &£ H H




¥4 VE—FTRY by TV AT LEEGLEANE

20 H H H
(&=tt4)
J£— bk SDV FEfiE &

#RA& 4t EPLink
UE— |k SDV v AT LEFHYE

VEe— T RZ ~y 2T MR E

VE—FT AT by 7 VAT AFAICE L, FRio®E Y I LEREREZEHLET,

7

U x®— bk SDV EfaFE K4 -
JE—k SDV FEfi& ID

ClET AL

RAT— RIBEFNENT 5
e-mail 7 FL- X

W7 I A4 AID

a2 —H—ID

MEFHERH DY FHE ~KEDOE L AT 28T, KN E~AX 7T 5

WBEY
BEIZRITESN TWA—HP—ID T, HiENH D FLEBHRA~DT 7 ANA[HEL 70 £
L7,

DN



A8 VE—FT RV hy T VAT ALK THEE

20 H H H
BHRFEFIIERPE PR

24 EPLink
JE— |k SDV ¥ 27 ANEPETE

JE— KT RAT by AT AT HRESE

TERBRIZOWT, VE—FT A7 by TV AT LD T FmEne T LE L,

AL

TRBRERE A

TRIBR S ft = 1y T 2 5
TR 4
2ft4

U E&— k SDV FEfi#

LUk



X9 VE—FTRZ by VAT LFHE EEME

20 £ A H
2tt4)
EREME B
R A= R RSN e
Rt

UE— T AZ by 7V AT AR k@ E
TEIARIZOWT, FIEEOBRKATASNRD bhizld, VE— A7 Ny 7Y RT

LOFIMAEFIE L ET,

1. X8R
TRBREREA

TR S fit = 1y S 2 5
IR 4

2. FIEEDBEKITAHEDNE

O BEpiarr #4372V &— bk SDV EEE LA OFIZ LD U E— K
TAY Ny AT LAOF|H

O #FFrZxzL77zYE— bk SDV EEUNDOEGFHFTO U E— K
SDV ® 5

O FHNEEFCHE S Iz JERAE LA O RO RE

O EAEREELMER X2 T OBALVIRENEL D
172
NE :

DN



	1. 目的と適応範囲
	2. 実施体制と用語の定義
	(1) リモートデスクトップシステム
	(2) リモートSDV実施室
	(3) 治験依頼者等の管理責任者
	(4) リモートSDV実施者
	(5) 当院担当者

	3. 被験者への説明及び同意
	4. 原資料等の範囲
	本手順を適用する原資料等は、被験者の電子カルテ情報とする。

	5. リモートSDV実施室の要件
	6. SYNOV-Rの利用申請
	(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）を病院長へ提出する。
	(2) 病院長は、(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。

	7. SYNOV-Rの接続申請
	(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EPLinkへ提出する。
	(3) EPLink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)  SYNOV-R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。


	8. リモートSDVの申込み及び実施
	(1) リモートSDV実施の申込み
	1) リモートSDV実施者は、施設SOPで定める方法により、当院担当者へ以下の情報を連絡する。
	・リモートSDV実施者氏名
	・リモートSDV実施者ID
	・治験課題名
	・治験実施計画書番号
	・実施希望日時
	・閲覧場所

	(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) リモートSDV実施者は、(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対象データについて疑義が発生した場合、リモートSDV実施者は電話、Web会議システム又はe-mail等を利用し当院担当者へ問い合わせを行う。
	4) 当院担当者は、原資料を確認し、問い合わせに対して回答する。
	5) リモートSDV実施者及び当院担当者は、疑義による問い合わせ内容とその回答を記録し、お互いの認識に相違がないことを確認した上で、治験依頼者等及び当院の双方において記録を保管する。

	(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、電子カルテ及びSYNOV-Rからログオフし、当院担当者へ終了したことを連絡する。

	9. 利用申請事項の変更
	(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）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）を病院長へ提出する。ただし、管理責任者の変更の場合はこの限りではない。病院長は、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EPLinkへ提出する。
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