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はじめに

日本CRO協会は、“臨床研究・治験活性化5か年計画2012”にてリモートSDVが提唱された以降、東京
事務所にリモートアクセス専用のサテライト閲覧室を設け、8医療機関とリモートSDVの実施に関す
る契約締結を行うなど、リモートSDVの普及・啓発に取り組んできた。

COVID-19蔓延時には、リモートSDVとリモートモニタリングの定義が明確に区別されていないため
に、同義の用語として解釈されるようなことが、現場で生じていた。また、リモートモニタリングの
中でも原記録を閲覧せずに電話やメールなどによるモニタリングと原記録の閲覧を含めたモニタリン
グとがあることも、リモートSDVとリモートモニタリングを同義の用語として使用される一因となっ
ていた。

治験の効率化の観点から益々リモートSDVの重要性が増し、様々な手法を用いたリモートモニタリン
グが実用化されている。そこで、日本CRO協会では、リモート環境下で原記録の閲覧を実施するモ
ニタリングをリモートアクセスモニタリングと定義し、リモートモニタリング、リモートアクセスモ
ニタリング及びリモートSDVの整理を行い課題及び留意点を示すこととした。

本資料では、主に、医療機関における症例情報のモニタリングについて検討整理し必須文書関係は含
めていない。
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COVID-19によりリモートモニタリングが加速

COVID-19による医療機関への訪問制限及び治験の効率化の観点からリモートモニタリングの重
要性が増し、各国て様々な手法が検討された。

https://www.gov.uk/guidance/managing-
clinical-trials-during-coronavirus-covid-19

https://www.hhs.gov/ohrp/sites/default/files/fd
a-covid-guidance-2apr2020.pdf

https://www.pmda.go.jp/files/000235164.pdf

https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/files/e
udralex/vol-10/guidanceclinicaltrials_covid19_en.pdf

https://www.gov.uk/guidance/managing-clinical-trials-during-coronavirus-covid-19
https://www.gov.uk/guidance/managing-clinical-trials-during-coronavirus-covid-19
https://www.gov.uk/guidance/managing-clinical-trials-during-coronavirus-covid-19
https://www.gov.uk/guidance/managing-clinical-trials-during-coronavirus-covid-19
https://www.gov.uk/guidance/managing-clinical-trials-during-coronavirus-covid-19
https://www.gov.uk/guidance/managing-clinical-trials-during-coronavirus-covid-19
https://www.gov.uk/guidance/managing-clinical-trials-during-coronavirus-covid-19
https://www.gov.uk/guidance/managing-clinical-trials-during-coronavirus-covid-19
https://www.gov.uk/guidance/managing-clinical-trials-during-coronavirus-covid-19
https://www.gov.uk/guidance/managing-clinical-trials-during-coronavirus-covid-19
https://www.gov.uk/guidance/managing-clinical-trials-during-coronavirus-covid-19
https://www.gov.uk/guidance/managing-clinical-trials-during-coronavirus-covid-19
https://www.gov.uk/guidance/managing-clinical-trials-during-coronavirus-covid-19
https://www.hhs.gov/ohrp/sites/default/files/fda-covid-guidance-2apr2020.pdf
https://www.hhs.gov/ohrp/sites/default/files/fda-covid-guidance-2apr2020.pdf
https://www.hhs.gov/ohrp/sites/default/files/fda-covid-guidance-2apr2020.pdf
https://www.hhs.gov/ohrp/sites/default/files/fda-covid-guidance-2apr2020.pdf
https://www.hhs.gov/ohrp/sites/default/files/fda-covid-guidance-2apr2020.pdf
https://www.hhs.gov/ohrp/sites/default/files/fda-covid-guidance-2apr2020.pdf
https://www.hhs.gov/ohrp/sites/default/files/fda-covid-guidance-2apr2020.pdf
https://www.hhs.gov/ohrp/sites/default/files/fda-covid-guidance-2apr2020.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000235164.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/files/eudralex/vol-10/guidanceclinicaltrials_covid19_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/files/eudralex/vol-10/guidanceclinicaltrials_covid19_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/files/eudralex/vol-10/guidanceclinicaltrials_covid19_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/files/eudralex/vol-10/guidanceclinicaltrials_covid19_en.pdf
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米国でのリモートモニタリング事情の一例

➢ 医療機関における電子化が日本よりも進んでいる（注）。

➢ 施設訪問とリモートアクセスで、実施することは同じ。

➢ 医療機関に訪問しても資料の閲覧はCRAのPCで実施するケースもある。

➢ 多くの医療機関で電子カルテやCRIO （注）を自宅から閲覧可

➢ 実際の面談、電話、Teams等のweb会議およびリモートアクセス等、モニタリングの選択肢は

日本よりも広く、状況に応じて最適な方法が選択される。

➢ 上記の下で、Type Aのリモートアクセスモニタリングの比率は全体の30％程度である。

➢ 治験開始時にリモートモニタリングによって施設側で追加発生する業務(PDF化等)に対す

る費用を協議し、Type Bのリモートアクセスモニタリングをする場合もある

注）医療機関の電子化の状況
• CRAが医療用電子カルテに直接アクセスできる施設や、治験に特化した電子カルテ(CRIO)を導入している施設がある。
• 治験薬管理システム(Vestigo system)を導入している施設においては、治験薬管理表、温度記録、各種精度管理証明書が電子化されている。
• 多くの医療機関では、文書管理システム(FlorenceやReal timeシステムetc.)が導入されている。
• 治験で求められている基準(FDA regulation 21 CFR)のシステムを導入している施設においては、まれではあるがVisit Sign-In Log, Delegation 

Logが電子化されている。
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本資料の目的

用語の明確化
◼遠隔地から行われるモニタリングをリモートモニタリング、リモートアクセスモニタリング及び
リモートSDVに分類

閲覧方法の整理
◼本資料更新時点でCRO協会が把握している閲覧方法の課題及び留意点の整理

日本CRO協会が考えるリモートアクセスモニタリングの考え方の共有

本資料について

•全ての手法を網羅していない可能性があり、新たな方法が開発される可能性もある。

•症例モニタリングに関わらない治験関連文書等のリモートモニタリング（保存資料の確認）は含めていない。



モニタリング手法の変化と
リモートモニタリング
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モニタリング手法の変化

新型コロナウイルス出現によるモニタリング手法の変化

リモートアクセス
モニタリング

モニタリング

セントラル
モニタリング＊

（施設横断的）

医療機関毎の
モニタリング

オンサイト
モニタリング

直接閲覧 SDV

SDR面会

リモート
モニタリング

電話・メール等

EDC等の閲覧**リモートモニタリング

＊：薬生薬審発0705第７号 令和元年7月5日 リスクに基づくモニタリングに関する基本的考え方について ＊＊：オフサイトからのEDC/臨検値(検査会社のシステムCRAD等)/登録センター情報)などの確認

Web面会 リモートSDV

リモートSDR

Remote Source Data Verification

Remote Source Data Review
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リモートモニタリング、リモートアクセスモニタリング、リモートSDVの定義

リモートモニタリングとは、実施医療機関への訪問によらないモニタリングを指し、オフサイトモニタリ
ングと同義である。 （日本製薬工業協会 http://www.jpma.or.jp/medicine/shinyaku/tiken/tiken119/416.html）

リモートアクセスモニタリングとは、リモートモニタリングの内、システムを用いて原記録等へのアクセ
スを行いモニタリングを行う行為を指す。

リモートSDVとは、リモートアクセスモニタリングの内、実施医療機関外から原記録を閲覧し「SDV：原
記録と症例報告書の照合」することである＊。 （原記録：正確な複写であることが検証によって保証さ
れた複写物又は転写物を含む）

 ＊「臨床研究・治験活性化5か年計画2012」 https://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-10800000-Iseikyoku/120403_3.pdf（一部改変）

リモートモニタリング
（オフサイトモニタリング）

リモートアクセスモニタリング

リモートSDV



リモートアクセスモニタリングの種類
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リモートアクセスモニタリングの分類

これまでに提唱されたRSDVのタイプ中見出し

⚫Aタイプ：

医療機関の電子カルテを専用のセキュリティシステムを介して閲覧する方式

⚫Bタイプ：

医療機関の紙カルテ又は電子カルテの印刷物をPDF化し専用のセキュリティシステムを介して閲覧する方式
 

⚫Web会議システム：

ZoomやTeamsなどで接続し、Webカメラで原記録を閲覧する方式

出典：日本製薬工業協会リモートSDV成果物2013年を一部改変
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Aタイプ

専用のセキュリティシステムを介して、電子カルテを閲覧する方式

ミラーサーバー
VPN接続

電子カルテ
サーバー

リモートアクセス
モニタリング閲覧室

実施医療機関

リモート/仮想デスクトップ、
Webブラウザ等もある
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医療機関の紙カルテ又は電子カルテの写しを閲覧する方式

Bタイプ

リモートアクセス
モニタリング閲覧室

Certified Copy

電子カルテ
サーバー

PDF化
画像撮影

クラウド

Copy
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Web会議システムを用いたタイプ

Web会議システム①
インターネットに接続するPCに原記録の写しを格納し
CRAが医療機関のPCを遠隔操作する。

リモートアクセス
モニタリング閲覧室

実施医療機関

Web会議システム②
医療機関担当者がWebカメラ等で原記録を映す



リモートアクセスモニタリングの
タイプ別説明と留意点
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リモートアクセスモニタリングのタイプ別の種類と特徴

タイプ 閲覧対象 ビューア アクセス方法 閲覧可能な情報、見え方

A① 電子カルテデータ 電子カルテシステム 専用回線／リモー
トデスクトップ

• 医療機関と同一の画面で閲覧可能

A② 電子カルテデータ 地域医療連携ネット
ワークシステム

Webブラウザ • 閲覧時に表示される医療情報の内容は医療機関と同等であるが、
画面の見え方が異なる場合がある（色やフォントなど）

• 医療機関によって閲覧できる情報が制限されていることがある

A③ SS-MIXデータ 地域医療連携ネット
ワークシステム

Webブラウザ • 電子カルテデータをSS-MIXに格納しているため電子カルテで
の表示とは異なる場合がある（例：小数点以下の桁数、項目名
の表示など）

• 医療機関によって閲覧できる情報が制限されていることがある

B 原記録のPDF・
Image画像データ

クラウドシステム Webブラウザ • クラウドに上げた資料（原記録のPDFファイルなど）のみ閲覧
可能

Web会議
システム①

原記録のPDF・
Image画像データ

PDFリーダー Web会議システム
（リモート制御機能）

• 医療機関のPCに保存した資料（原記録のPDFファイルなど）
のみ閲覧可能

Web会議
システム②

電子カルテ、その
他すべての原記録

Webカメラシステム Web会議システム
（Webカメラ機能）

• 医療機関のWebカメラを介して電子カルテの画面、紙カルテ、
その他原記録を閲覧

• 医療機関担当者がWebカメラの操作を実施し、電子カルテ画
面操作、その他原記録を写す

この分類は2025年1月時点で日本CRO協会が調査した情報をまとめたものであり、すべての方法を完全に網羅したものではありません。
当会リモート閲覧室では、A①、A②、A③の閲覧が可能。
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リモートアクセスモニタリングにおける留意すべき共通事項

手順について
◼医療機関及び治験依頼者/CROは、リモートアクセスモニタリングの実施手順を作成し遵守する

◼依頼者等と協議の上、リモートアクセスモニタリングを活用する手順書を策定し、実施時はそれを遵守する。

リモートアクセスモニタリングの実施
◼事前にリモートアクセスで閲覧可能なデータをCRAと医療機関担当者とで協議する。試験ごとに重要性を加
味して、確認の必要性や確認方法を決定する（閲覧できないデータは、そのデータのタイムリーな確認が必
要であるか、タイムリーな確認が必要であれば他の方法を決定する）

◼原記録が紙媒体であり、そのPDFデータを電子カルテにも保存している場合、CRAは必要に応じて実地にて
紙の原記録を確認する（紙が保存されていることの確認、変更有無の確認）

運用
◼閲覧用PCが医療機関より貸与される場合、 CRAは貸与のルールを事前に確認、調整する

◼閲覧用 ID/Passwordの扱いは重要であるため、 CRAは医療機関のルールに従い適切に取り扱う
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Aタイプ①：電子カルテ閲覧型

専用回線又はリモートデスクトップを介して、電子カルテシステムに接続し、電子カ
ルテデータを閲覧するタイプ

いずれの方法であっても、医療機関内で電子的に閲覧できる情報は、遠隔地からも同
様に閲覧できる

電子カルテ
サーバー

リモートアクセス
モニタリング閲覧室実施医療機関

リモートデスクトップ、
Webブラウザ等もある

留意点：閲覧できないデータの確認方法、紙媒体のデータの確認方法を予め検討しておく

専用回線

電子カルテと同様のデータが
格納されたサーバー
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Aタイプ②：電子カルテ閲覧型

Webブラウザ経由で地域医療ネットワークにアクセスし、電子カルテデータを閲覧す
るタイプ

医療機関内で閲覧するビューワーと遠隔で閲覧するビューワーが異なるため、表示さ
れる閲覧対象は医療機関と同等であるが、表示形式（少数点以下の桁など）が異なる
場合がある

表示が異なるデータの重要性を考慮して、Verifyとするかを治験依頼者等と協議する

カルテの見え方

A
B
C D

1 +++

A
B
C
D

1.00 3+

―□ ×
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Aタイプ③：電子カルテ閲覧型

電子カルテ情報をSS-MIX形式で地域医療ネットワークシステムに格納し、そのデータ
をWeb経由で閲覧するタイプ

SS-MIXは電子カルテデータを標準形式に変換して格納しているため、変換の際に項目
の抜けや表現の差異が生じる場合がある

地域医療連携
ネットワークシス
テム

カルテの見え方

SS-MIX
A
B
C D

1 +++

A
B
C
D

1.00 3+

―□ ×

留意点：医療情報（ラベルや値など）が変換の過程で変更が加えられる可能性がある
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Bタイプ

PDF化した電子カルテや紙の原記録等の情報をクラウドシステムに保存し、閲覧する
タイプ

Copyを保存するクラウド等の契約者が医療機関もしくは、治験依頼者であるかによっ
て、リスク管理方法が異なる。

Certified Copy：手順の構築、作業記録が必要。

Copy：リモートアクセスモニタリングでの閲覧後、 On-Siteにて原記録とコピーと一致性（修正・変更）
の確認が必要。
マスキングしたコピーは、マスキング箇所の見読性が失われるためCertified Copyとならない。

Copy

手順フロー
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Web会議システムを用いたタイプ①

電子カルテを含む原記録をPDF化し、医療機関内のインターネットに接続可能なPCへ
保存

そのPDFをWeb会議システムのリモート制御機能を利用して閲覧

事前に原記録を医療機関スタッフがPDF化し、Web会議システム接続時にも医療機関
スタッフが対応する

手順の整備とリスクに対する仕組みの構築が必要。Certified Copy もしくは Copyは手順によっ
て変わる。

手順フロー

治験実施医療機関 CRAは PC内に保管した原記録の写し等を
Web会議システムの遠隔操作機能を利用
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Web会議システムを用いたタイプ②

Web会議システムを利用してPCのカメラ、またはモバイル デバイスのカメラを介して、
電子カルテの画面など、様々な原記録を閲覧者のPCへ投影。（医療機関スタッフが常
にカメラ、PC等を操作する）

Webカメラより事前に取り決めた原記録情報を提
示

課題：閲覧に時間を要するため、治験依頼者はデータの重要性を加味して閲覧範囲を特定・検討する必要
がある。
医療機関の負担が大きくなる。

Webカメラを利用して
閲覧状況を医療機関が確認する場合もある。



CRO協会のリモートアクセスモニタリング/
リモートSDVの基本的な考え方
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CRO協会のリモートアクセスモニタリング／SDVの基本的な考え方（１）

現在のモニタリングにおいては、品質マネジメントの一環としてRisk Based 
Approachが開始され、Site Performanceの可視化に基づき、重要なデータに着目した
モニタリングを行う。

リモートアクセスモニタリングにおいても、重要なデータ及び試験毎で必要と判断し
たデータについてモニタリングすべきと考える。

リモートで閲覧できるデータは
リモートで閲覧するようにしましょう
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CRO協会のリモートアクセスモニタリング／SDVの基本的な考え方（２）

リモートアクセスモニタリングは、情報技術を活用しモニタリングをより効果的・効
率的に行うための方法である

それぞれの手法における閲覧対象の範囲を見極め、真正性、見読性、保存性や情報セ
キュリティの確保状況を踏まえ、以下について考慮する必要がある

① モニタリングの目的に応じてモニタリング手法（実地・リモート）を選択し、適切に組み合わ
せて活用すること

② 医療機関と治験依頼者間でリモートアクセスモニタリングの運用・閲覧の手順作成や順守、関
係者の教育などが重要
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参考：一般利用者のための ER/ES 指針の解説 より

真正性

◼電磁的記録の「真正性」とは、電磁的記録が信頼できるものであり、元々の情報が改ざんされていないと確
認できる特性を指す

見読性

◼電磁的記録の「見読性」とは、保存された電磁情報を人が読める形式で表示や印刷ができる特性を指す

保存性

◼電磁的記録の「保存性」とは、電子データが必要な期間にわたって安全に保管され、後から確認や利用がで
きる状態が維持される特性を指す

https://www.jcroa.or.jp/wp-content/uploads/2024/06/ER-ES_supporting_document.pdf

https://www.jcroa.or.jp/wp-content/uploads/2024/06/ER-ES_supporting_document.pdf
https://www.jcroa.or.jp/wp-content/uploads/2024/06/ER-ES_supporting_document.pdf
https://www.jcroa.or.jp/wp-content/uploads/2024/06/ER-ES_supporting_document.pdf
https://www.jcroa.or.jp/wp-content/uploads/2024/06/ER-ES_supporting_document.pdf
https://www.jcroa.or.jp/wp-content/uploads/2024/06/ER-ES_supporting_document.pdf
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まとめ

リモートモニタリングとリモートSDVの用語の使用に混乱が認められたため、リモー
トアクセスモニタリングを提唱し、用語を整理した。

リモートアクセスのタイプに応じて留意点を纏め、日本CRO協会のWebページに資料
を公開している。

リモートアクセスモニタリングの各種システムタイプにより、利点や問題点は異なる
が、利用目的や実施タイミングを更に検討することで、依頼者、医療機関双方の業務
効率化、試験参加者保護や試験の信頼性など品質向上を促進することは明らかであり、
日本CRO協会として、更に検討を進めたい。



別添：日本CRO協会のリモート閲覧室で利用できる医療機関
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リモート閲覧室で利用できる医療機関

医療機関名 東京閲覧室 大阪閲覧室

北海道大学病院 ● ―

旭川医科大学病院 ● ―

静岡がんセンター ● ●

神戸市立医療センター中央市民病院 ● ●

島根大学医学部附属病院 ● 準備中

香川大学医学部附属病院 ● ●

四国がんセンター ● ●

高知大学医学部附属病院 ● ●

琉球大学病院 ● ●

2025年4月現在



Thank you!!

問合わせ：

日本CRO協会 事務局 info@jcroa.or.jp
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