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【概要】 

昨今，臨床試験において，Risk based monitoring，e-Source などの方法論，技術の進化によ

り，従来は当然のように行われていた 100%SDV が実施されなくなりつつある．また，一方

で，COVID-19 の世界規模のパンデミックにより，対面を極力避ける試験運用が求められる

ようになった． 

そのような状況の中で求められる臨床開発の体制，各種 e-Clinical Solution を活用した運

用体制を構築した際に，各プロセス，各機能にて，どのように，かつ，どの程度，エラーを

防ぐことができるかを検討し，最小限の on-site SDV による試験の質の担保が可能かどうか

を検討する．  
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