
SDV効率化の取り組み
リモートSDVシステム

北里大学北里研究所病院

臨床試験部



北里研究所病院における運用

FinalCode認証サーバ

鍵の受け渡し
（アクセス権管理）

暗号化
（FinalCode）

「鍵」情報の自動作成
・誰が開封できるか
・どのPCで開封できるか
・何回閲覧可能か 等

電子化
（PDF）

責任者による全ての
資料の再確認

CRC

個人情報の
マスキング

LDM

LDM

このファイルを用い
依頼者の会社内で
プレのSDVを実施

認証後、閲覧可能

「認証」
・医療機関側で設定した
「鍵」に該当する場合のみ
閲覧可能

認証

・疑問点は電話等で確認

社内メディカル
ドクター等

「実地ＳＤＶ」
・送信ファイルと
原資料の照合

依頼者

暗号化
ファイル
送信







RSDV
実現

モニタリング
（SDV）業務に
対する有効性

法規制（GCP、個人情報
保護法等）への適合性

RSDVデータの
品質保証・プロ
セスの妥当性


