2014/04/30

 DATE \@ "yyyy/MM/dd" 2014/04/30

 TIME \@ "AMPMh時m分" 午前11時40分
様式1-3

                                                      治験番号          　管理番号        
受 託 研 究 費 算 定 書（医薬品治験）
  研 究 題 目      　　　　　　　　　　　                                                 

  研究担当診療科      　　　　科 （　　　　　　　　　）
  研究者氏名     　　　　　　   印  

   eq \o\ad(委託者,　　　　　)    　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　             
   eq \o\ad(症例数,　　　　　)       　　 症 例  　 実 施 期 間 平成　　年　　月　　日 ～ 　　年　　月　　日
  来院回数  ①前観察期              　 回                ①前観察期             　　回
    １症例当  ②治験薬投与・後観察期  　 回  合計来院回数  ②治験薬投与・後観察期 　　回
              ③合計                　　 回                ③合計                 　　回
　契 約 期 間 　平成 　　年　　月　　日 ～ 　　年　　月　　日
支 払 経 費   　　　　　　円　
契約時研究経費算出内訳                                                     （単位：円）
	費             用
	金   額
	備                 考

	直      接      経      費
	（１）治験開始準備費用
	
	＠200,000×1.08

	
	（２）謝　金
	
	

	
	（３）旅　費　
	
	

	
	（４）管理費
	
	(１)～(3)までの合計金額×20％

	
	（５）臨床試験センター経費
	
	＠42,400+（@9,800×　　ヵ月）  

	
	直 接 経 費 計
	
	

	間接経費
	直 接 経 費×30％
	
	

	合          計 
	
	


　
治験番号          　管理番号        
受 託 研 究 費 算 定 書（医薬品治験）
  研 究 題 目      ○○症における二重盲検比較試験　　　                                                 

  研究担当診療科      整形外科 （　リハビリテーション部　）
  研究者氏名     長野　一郎   印  

   eq \o\ad(委託者,　　　　　)    信州大学製薬株式会社　代表取締役　信州　太郎
             
   eq \o\ad(症例数,　　　　　)       ３   症 例   実 施 期 間 平成２６年　２月　１日 ～ ２９年　３月３１日
  来院回数  ①前観察期              ２ 回                ①前観察期             　６回
    １症例当  ②治験薬投与・後観察期  ８ 回  合計来院回数  ②治験薬投与・後観察期 ２４回
              ③合計                １０ 回                ③合計                 ３０回
　契 約 期 間 　　平成 ２５年　４月　　日 ～ ２９年　３月３１日
支払経費   ８７６，２００円　
契約時研究経費算出内訳                                                     （単位：円）
	費             用
	金   額
	備                 考

	直      接      経      費
	（１）治験開始準備費用
	216,000
	＠200,000×1.08

	
	（２）謝　金
	
	

	
	（３）旅　費　
	
	

	
	（４）管理費
	43,200
	(１)～(3)までの合計金額×20％

	
	（５）臨床試験センター経費
	414,800
	＠42,400+（@9,800×38ヵ月）  

	
	直 接 経 費 計
	674,000
	

	間接経費
	直 接 経 費×30％
	202,200
	

	合          計 
	876,200
	


 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　治験番号          　管理番号        
受 託 研 究 費 算 定 書（医薬品治験）
  研 究 題 目      　　　　　　　　　                                                 

  研究担当診療科     　　　　科  （　　　　　　　）
  研究者氏名     　　　　   印  

   eq \o\ad(委託者,　　　　　)    　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　             
   eq \o\ad(症例数,　　　　　)          症 例   　実 施 期 間 平成　　年　　月　　日 ～ 　 年　　月　　日
  来院回数  ①前観察期              　 回               

    １症例当  ②治験薬投与・後観察期  　 回   
              ③合計                　　 回                
　契 約 期 間 　　平成 　　年　　月　　日 ～ 　　年　　月　　日
 eq \o\ad(研究経費,　　　　　)   　　　　　　　円　

研究経費算出内訳                                                 　　         （単位：円）
	費             用
	金   額
	備                 考

	直      接      経      費
	（１）臨床試験研究経費
	
	＠6,000×  　 ﾎﾟｲﾝﾄ×1.08

（消費税抜き金額   　　　円）

	
	（２）被験者負担の軽減
	
	（消費税抜き金額  　　　　円）

	
	内 訳
	①前観察期
	
	＠7,000× 　　回×1.08 ＝    　　　円

	
	
	②治験薬投与・後観察期
	
	＠7,000×   　回×1.08 ＝    　　　円

	
	（３）管理的経費
	
	（３）①～④までの合計額

	
	内訳
	① 備 品 費
	
	

	
	
	② 賃    金
	
	＠20,000円×　　月×   　症例×1.08

	
	
	③ 管 理 費
	
	(１)～(３)②までの合計金額×20％

	
	
	④臨床試験センター経費
	
	＠12,600×　1症例

	
	直 接 経 費 計
	
	(１)＋(２)＋(３)

	間接経費
	直 接 経 費×30％
	
	

	１症例調整額 
	△259,200
	契約時の直接経費(治験準備費用・管理費)を減額

	合          計 
	
	直接経費＋間接経費＋１症例調整額 


　
                                                     治験番号          　管理番号        
受 託 研 究 費 算 定 書（医薬品治験）
  研 究 題 目      ○○症における二重盲検比較試験　　　                                                 

  研究担当診療科     整形外科  （　リハビリテーション部　）
  研究者氏名     長野　一郎   印  

   eq \o\ad(委託者,　　　　　)    信州大学製薬株式会社　代表取締役　信州　太郎
             
   eq \o\ad(症例数,　　　　　)       １   症 例   実 施 期 間 平成２６年　２月　１日 ～ ２９ 年　３月３１日
  来院回数  ①前観察期              ２ 回               

    １症例当  ②治験薬投与・後観察期  ８ 回   
              ③合計                １０ 回                
　契 約 期 間 　　平成 ２６年　４月　　日 ～ ２９年　３月３１日

 eq \o\ad(研究経費,　　　　　)   １，８７６，６５９円　
研究経費算出内訳                                                 　　         （単位：円）
	費             用
	金   額
	備                 考


	直      接      経      費
	（１）臨床試験研究経費
	505,440
	＠6,000×  78 ﾎﾟｲﾝﾄ×1.08
（消費税抜き金額   468,000円）

	
	（２）被験者負担の軽減
	75,600
	（消費税抜き金額  　70,000円）

	
	内 訳
	①前観察期
	
	＠7,000× 　2回×1.08 ＝    15,120円

	
	
	②治験薬投与・後観察期
	
	＠7,000×   8回×1.08 ＝    60,480円

	
	（３）管理的経費
	1,061,928
	（３）①～④までの合計額


	
	内訳
	① 備 品 費
	
	

	
	
	② 賃    金
	777,600
	＠20,000円×36月×   １症例×1.08

	
	
	③ 管 理 費
	271,728
	(１)～(３)②までの合計金額×20％

	
	
	④臨床試験センター経費
	12,600
	＠12,600×　1症例

	
	直 接 経 費 計
	1,642,968
	(１)＋(２)＋(３)

	間接経費
	直 接 経 費×30％
	492,891
	※端数調整のため、小数点以下切り上げ

	１症例調整額 
	△259,200
	契約時の直接経費(治験準備費用・管理費)を減額

	合          計 
	1,876,659
	直接経費＋間接経費＋１症例調整額 


　
                                                    　　治験番号          　管理番号        
受 託 研 究 費 算 定 書（医薬品治験）
  研 究 題 目      　　　　　　　　　　                                                 

  研究担当診療科      　　　科    （　　　　　　　）
  研究者氏名     　　　　   印  

   eq \o\ad(委託者,　　　　　)    　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　             

   eq \o\ad(症例数,　　　　　)          症 例   　実 施 期 間 平成　　年　　月　　日 ～ 　年　　月　　日
  来院回数  ①前観察期              　 回               

    １症例当  ②治験薬投与・後観察期  　 回   
              ③合計                　　 回                
　契 約 期 間 　　平成 　　年　　月　　日 ～ 　　年　　月　　日
 eq \o\ad(研究経費,　　　　　)   　　　　　　　　　　　円　

研究経費算出内訳                                                 　　         （単位：円）
	費             用
	金   額
	備                 考

	直      接      経      費
	（１）臨床試験研究経費
	
	＠6,000×  　 ﾎﾟｲﾝﾄ×1.08

（消費税抜き金額   　　　円）

	
	（２）被験者負担の軽減
	
	（消費税抜き金額  　　　　円）

	
	内 訳
	①前観察期
	
	＠7,000× 　　回×1.08 ＝    　　　円

	
	
	②治験薬投与・後観察期
	
	＠7,000×   　回×1.08 ＝    　　　円

	
	（３）管理的経費
	
	（３）①～④までの合計額

	
	内訳
	① 備 品 費
	
	

	
	
	② 賃    金
	
	＠20,000円×　　月×   　症例×1.08

	
	
	③ 管 理 費
	
	(１)～(３)②までの合計金額×20％

	
	
	④臨床試験センター経費
	
	＠12,600×　　症例

	
	直 接 経 費 計
	
	(１)＋(２)＋(３)

	間接経費
	直 接 経 費×30％
	
	

	合          計 
	
	直接経費＋間接経費額 


　
                                                      治験番号          　管理番号        
受 託 研 究 費 算 定 書（医薬品治験）
  研 究 題 目      ○○症における二重盲検比較試験　　　                                                 

  研究担当診療科       整形外科    （　リハビリテーション部　）
  研究者氏名     長野　一郎   印  

   eq \o\ad(委託者,　　　　　)    信州大学製薬株式会社　代表取締役　信州太郎
             

   eq \o\ad(症例数,　　　　　)       １   症 例   実 施 期 間 平成２６年　２月　１日 ～ ２９年　３月３１日
  来院回数  ①前観察期              ２ 回               

    １症例当  ②治験薬投与・後観察期  ８ 回   
              ③合計                １０ 回                
　契 約 期 間 　　平成 ２６年　４月　　日 ～ ２９年　３月３１日
 eq \o\ad(研究経費,　　　　　)   ２，０６８，４６７円　

研究経費算出内訳                                                 　　         （単位：円）
	費             用
	金   額
	備                 考

	直      接      経      費
	（１）臨床試験研究経費
	505,440
	＠6,000×  78 ﾎﾟｲﾝﾄ×1.08

（消費税抜き金額   468,000円）

	
	（２）被験者負担の軽減
	75,600
	（消費税抜き金額  　　70,000円）

	
	内 訳
	①前観察期
	
	＠7,000× 　2回×1.08 ＝    15,120円

	
	
	②治験薬投与・後観察期
	
	＠7,000×   8回×1.08 ＝    60,480円

	
	（３）管理的経費
	1,010,088
	（３）①～④までの合計額

	
	内訳
	① 備 品 費
	
	

	
	
	② 賃    金
	734,400
	＠20,000円×34月×   １症例×1.08

	
	
	③ 管 理 費
	263,088
	(１)～(３)②までの合計金額×20％

	
	
	④臨床試験センター経費
	12,600
	＠12,600×　1症例

	
	直 接 経 費 計
	1,591,128
	(１)＋(２)＋(３)

	間接経費
	直 接 経 費×30％
	477,339
	※端数調整のため、小数点以下切り上げ

	合          計 
	2,068,467
	直接経費＋間接経費額 


　
受託研究費算定書内訳（医薬品治験）
１症例あたりの臨床試験研究経費・ポイント算出表(別紙注意事項を遵守のうえ記入及び該当ポイントに○印を記入）
	要     素

	ウエイト
	ポ  イ  ン  ト
	ｳｴｲﾄ　×　ﾎﾟｲﾝﾄ

	
	
	１
	３
	５
	８
	

	Ａ
	疾患の重篤度
	2
	軽度
	
	中等度
	
	重傷又は重篤
	
	
	
	

	Ｂ
	入院・外来の別
	1
	
	
	外来
	
	入院、外来（通院治療室を使用）
	
	
	
	

	Ｃ
	治療薬の投与の経路
	1
	外用・経口
	
	皮下・筋注
	
	静注
	
	点滴静注・動注・眼内注射
	
	

	Ｄ
	デザイン
	2
	オープン
	
	単盲検
	
	二重盲検
	
	
	
	

	Ｅ
	プラセボ
	5
	該当
	
	
	
	
	
	
	
	

	Ｆ
	ポピュレーション
	1
	成人
	
	小児、成人(高齢者､肝､腎障害等合併有)
	
	新生児、低体重出生児
	
	
	
	

	Ｇ
	投与期間
	2
	4週間以内
	
	5～24週
	
	25週以上
	
	49週以上
	
	

	Ｈ
	観察頻度(Visit回数)
	1
	4週に１回以内
	
	４週に２回
	
	４週に３回以上
	
	
	
	

	Ｉ
	臨床検査・自他覚症状観察項目数(Visit当)
	2
	25項目以内
	
	26～50項目
	
	51～100項目
	
	100項目以上
	
	

	Ｊ
	薬物動態測定等のための採血・採尿回数(Visit当)
	2
	1回
	
	2～3回
	
	4回以上
	
	
	
	

	Ｋ
	非侵襲的な機能検査、画像診断等
	2
	
	
	5項目以下
	
	6項目以上
	
	
	
	

	Ｌ
	侵襲を伴う臨床薬理的な検査・測定
	3
	
	
	5項目以下
	
	6項目以上
	
	
	
	

	Ｍ
	2つ以上の同意の必要性
	2
	遺伝子解析を含まない同意
	
	遺伝子解析を含む同意
	
	
	
	
	
	

	Ｎ
	相の種類
	2
	Ⅲ相
	
	Ⅱ相
	
	Ⅰ相
	
	
	
	

	Ｏ
	国際共同治験
	5
	該当
	
	
	
	
	
	
	
	

	［①Ａ～Ｏの計］
	

	［Ａ～Ｏの計×６，０００円］
	円


１　　　　

１試験あたりの臨床試験研究経費・ポイント算出表(別紙注意事項を遵守のうえ記入及び該当ポイントに○印を記入）
	要     素

	ウエイト
	ポ  イ  ン  ト
	ｳｴｲﾄ　×

ﾎﾟｲﾝﾄ   

	
	
	１
	３
	５
	８
	

	Ｐ
	症例発表
	7
	1回
	
	
	
	
	
	
	
	

	Ｑ
	承認申請に使用される文書等の作成
	5
	30枚以内
	
	31～50枚
	
	51～100枚以
	
	101枚以上
	
	

	［②Ｐ，Ｑの計］
	

	［Ｐ，Ｑの計×６，０００円］
	円


◎１症例あたりのポイント

　【①Ａ～Ｏの計】　　　ﾎﾟｲﾝﾄ×１症例×6,000円＝　　　　円

◎契約症例（　　症例）全体のポイント

（【①Ａ～Ｏの計】　　　ﾎﾟｲﾝﾄ×　　　症例）＋（【②Ｐ，Ｑの計】　 　ﾎﾟｲﾝﾄ）×6,000円

＝　　　　　円

受託研究費算定書内訳（医薬品治験）
１症例あたりの臨床試験研究経費・ポイント算出表(別紙注意事項を遵守のうえ記入及び該当ポイントに○印を記入）
	要     素

	ウエイト
	ポ  イ  ン  ト
	ｳｴｲﾄ　×　ﾎﾟｲﾝﾄ

	
	
	１
	３
	５
	８
	

	Ａ
	疾患の重篤度
	2
	軽度
	
	中等度
	○
	重傷又は重篤
	
	
	
	６

	Ｂ
	入院・外来の別
	1
	
	
	外来
	○
	入院、外来（通院治療室を使用）
	
	
	
	３

	Ｃ
	治療薬の投与の経路
	1
	外用・経口
	○
	皮下・筋注
	
	静注
	
	点滴静注・動注・眼内注射
	
	１

	Ｄ
	デザイン
	2
	オープン
	
	単盲検
	○
	二重盲検
	
	
	
	３

	Ｅ
	プラセボ
	5
	該当
	
	
	
	
	
	
	
	０

	Ｆ
	ポピュレーション
	1
	成人
	○
	小児、成人(高齢者､肝､腎障害等合併有)
	
	新生児、低体重出生児
	
	
	
	１

	Ｇ
	投与期間
	2
	4週間以内
	
	5～24週
	
	25週以上
	○
	49週以上
	
	１０

	Ｈ
	観察頻度(Visit回数)
	1
	4週に１回以内
	○
	４週に２回
	
	４週に３回以上
	
	
	
	１

	Ｉ
	臨床検査・自他覚症状観察項目数(Visit当)
	2
	25項目以内
	
	26～50項目
	○
	51～100項目
	
	100項目以上
	
	６

	Ｊ
	薬物動態測定等のための採血・採尿回数(Visit当)
	2
	1回
	
	2～3回
	○
	4回以上
	
	
	
	６

	Ｋ
	非侵襲的な機能検査、画像診断等
	2
	
	
	5項目以下
	
	6項目以上
	○
	
	
	１０

	Ｌ
	侵襲を伴う臨床薬理的な検査・測定
	3
	
	
	5項目以下
	○
	6項目以上
	
	
	
	９

	Ｍ
	2つ以上の同意の必要性
	2
	遺伝子解析を含まない同意
	
	遺伝子解析を含む同意
	○
	
	
	
	
	６

	Ｎ
	相の種類
	2
	Ⅲ相
	
	Ⅱ相
	○
	Ⅰ相
	
	
	
	６

	Ｏ
	国際共同治験
	5
	該当
	○
	
	
	
	
	
	
	１０

	［①Ａ～Ｏの計］
	７８

	［Ａ～Ｏの計×６，０００円］
	４６８，０００円


１　　　　

１試験あたりの臨床試験研究経費・ポイント算出表(別紙注意事項を遵守のうえ記入及び該当ポイントに○印を記入）
	要     素

	ウエイト
	ポ  イ  ン  ト
	ｳｴｲﾄ　×

ﾎﾟｲﾝﾄ   

	
	
	１
	３
	５
	８
	

	Ｐ
	症例発表
	7
	1回
	
	
	
	
	
	
	
	０

	Ｑ
	承認申請に使用される文書等の作成
	5
	30枚以内
	
	31～50枚
	
	51～100枚以
	
	101枚以上
	
	０

	［②Ｐ，Ｑの計］
	０

	［Ｐ，Ｑの計×６，０００円］
	０円


◎１症例あたりのポイント

　【①Ａ～Ｏの計】　78ﾎﾟｲﾝﾄ×１症例×6,000円＝　468,000　円
◎契約症例（　3症例）全体のポイント
（【①Ａ～Ｏの計】　78ﾎﾟｲﾝﾄ×　3症例）＋（【②Ｐ，Ｑの計】　 0ﾎﾟｲﾝﾄ）×6,000円
＝　1,404,000　円
来院予定表：被験者負担軽減費（医薬品治験）
（Ⅰ）　１症例あたりの来院回数：　　　　　　　　　　　　回
　　　　　　　内訳①　前観察期来院回数：　　　　　　　　　回
　　　　　　　　　②　治験薬投与・後観察期来院回数：　　　回
（Ⅱ）　全症例の来院回数：　　　　　　　　　　　　　　　回

全症例数　　　症例×１症例当りの来院回数　　　回
　　　　　　　内訳①　前観察期来院回数：　　　　　　　　　回

　　　　　　　　　②　治験薬投与・後観察期来院回数：　　　回

（Ⅲ）　上記以外の来院予定回数
　　　　　　　　　回

（来院目的等：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
（Ⅳ）　来院予定回数の総合計
　　　　　　　　　回    （Ⅱ＋Ⅲ）

来院予定表：被験者負担軽減費（医薬品治験）
（Ⅰ）　１症例あたりの来院回数：　　　　　　　　　　１０回
　　　　　　　内訳①　前観察期来院回数：　　　　　　　　２回
　　　　　　　　　②　治験薬投与・後観察期来院回数：　　８回
（Ⅱ）　全症例の来院回数：　　　　　　　　　　　　　３０回

全症例数　　３症例×１症例当りの来院回数　１０回
　　　　　　　内訳①　前観察期来院回数：　　　　　　　　６回

　　　　　　　　　②　治験薬投与・後観察期来院回数：　２４回

（Ⅲ）　上記以外の来院予定回数
　　　　　　　　０回

（来院目的等：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
（Ⅳ）　来院予定回数の総合計
　　　　　　　３０回    （Ⅱ＋Ⅲ）

契約時支払





契約時支払





治験実施診療科と研究費の配分先が異なる場合には（）内に配分先の診療科名を記載





プロトコール上の実施予定期間を記載





契約開始月および終了年月日を記載





実施期間（プロトコール上の実施予定期間）の月数を記載





１症例支払（初回）





１症例支払（初回）





治験実施診療科と研究費の配分先が異なる場合には（）内に配分先の診療科名を記載





症例単価の算定書は、被験者が治験薬投与に至った後に算定をするものとする。





各被験者の同意取得月から契約終了月までの月数にて算定。平成26年4月同意取得とした場合、平成26年4月～平成29年3月までの算定とする。





直接経費と間接経費の合計額から１症例調整額を差し引く





１症例支払（２回目以降）





１症例支払（２回目以降）





治験実施診療科と研究費の配分先が異なる場合には（）内に配分先の診療科名を記載





初回と同じく、症例単価の算定書は、被験者が治験薬投与に至った後に算定をするものとする。





各被験者の同意取得月から契約終了月までの月数にて算定。平成26年6月同意取得とした場合、平成26年6月～平成29年3月までの算定とする。








�提出の際には、社員を押印したものを提出


�提出の際には、社印を押印したものを提出


�提出の際には、社印を押印したものを提出





　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

