2014/03/14

 DATE \@ "yyyy/MM/dd" 2014/03/14

 TIME \@ "AMPMh時m分" 午後12時7分

医薬品治験経費に係る算出基準
　　

＜契約単位で算定する経費＞
１．直接経費

　　
　　（１）治験開始準備費用

　　　　　当該治験を開始するための基本的準備に要する経費
　　　　　算出基準－１契約につき　216.000円（消費税含む）

　　（２）謝金
当該治験に必要な協力者等（専門的・技術的知識の提供者：部外者の治験審査委員等）に対して支払う経費。
算出基準―学内の諸謝金支給基準による。
該当項目については、本院にて記載。
経費算出時に確認します。
　　（３）旅費
当該治験及び治験に関連する研究に要する旅費。
算出基準―国立大学法人信州大学旅費規程による。
当該年度中に行なわれる当該臨床試験に関する会議等（治験に係る中間検討や症例報告の研究会など）に確実に出席する場合の日程,場所,人数等を記載すること。
ただし、契約前に会議等へ出席する場合及び契約後、治験調整医師等として会議等へ出席する場合は出張として扱わないので、兼業の手続きを総務課職員係で行うこと。

（４）管理費

当該治験に必要な光熱水料、消耗品費、印刷費、通信費等（治験審査委員会事務処理に必要な経費、治験の進行等の管理、治験薬の管理、記録等の保存、モニタリングに必要な経費を含む。）
       算出基準―（治験開始準備費用＋謝金＋旅費）×２０％
（５）臨床試験センター経費




当該治験を実施するために治験管理センターに付加する業務に伴う経費。

算出基準－42,400円＋(9,800×プロトコール上の実施期間数)

２．間接経費 

技術料、機械損料、その他
算出基準－技術料、機械損料等として前記直接経費の３０％に相当する額

＜症例単位で算定する経費＞

　１．直接経費
（1） 臨床試験研究経費
当該治験に関連して必要となる研究経費（類似薬品の研究、対象疾病の研究、多施設間の研究協議、補充的な非臨床的研究、講演や文書等作成）。
算出基準―１症例当のポイント数×6,000円。ポイント数算出表は別紙のとおり。（ただし、「Ｌ症例発表、Ｍ承認申請に使用される文書等の作成」については症例数を乗じないものとする。）
「臨床試験研究経費ポイント算出表／記入上の注意事項」を必読の上記入。
項目に該当するものがなければ無記入。
（2） 被験者負担の軽減
交通費の負担増等治験参加に伴う被験者（外来）の負担を軽減するための経費
算出基準―7,000円×１症例当の来院回数
（3） 管理的経費
当該治験に必要な事務的、管理的経費。
①備品費
      当該治験に必要な機械器具の購入に要する経費。
                算出基準―当該機械器具の購入金額。見積とカタログを添付してください。

－1－
                ②賃金 

      当該治験を実施するため、事務、治験の進行等の管理・治験薬管理等非常勤職員として
      雇用するものに支払う経費（１症例ごとに算出）。               

                ③管理費  

                当該治験に必要な光熱水料、消耗品費、印刷費、通信費等（治験審査委員会事務処理に必要な経費、治験の進行等の管理、治験薬の管理、記録等の保存、モニタリングに必要な経費を含む。）
                算出基準―（謝金＋旅費＋臨床試験研究経費＋被験者負担の軽減＋管理的経費のうち備品費、賃金）×２０％
　　　　　　　　④臨床試験センター経費



当該治験を実施するために治験管理センターに付加する業務に伴う経費。
                算出基準－12,600円（固定額）
２．間接経費 

技術料、機械損料、その他
技術料、機械損料等として前記直接経費の３０％に相当する額。
　　　３．１症例調整額
　　　　　　　契約時に必要な初期費用との重複を回避
　　　　　　　　契約時の直接経費（（１）治験開始準備費用＋（１）に係る管理費）を減額
　　　【注　意】

　　　　○２回目以降の症例の支払については、１症例調整額は行わない。

　　　　

　　　
－2－
研究費の返金および観察期脱落症例の経費に関する算出基準
【研究費の返金について】

　　　○プロトコール上の実施期間（＠9,800円）および契約期間（＠20,000円）に基づく経費にて、

前倒しで契約を終了とする場合には、終了後以降の経費を返金するものとする。

なお、返金に基づく算定は、終了報告書をＩＲＢにて報告した月の翌月からとする。

　　　○被験者の負担軽減（＠7,000円）に基づく経費にて、予定回数に達しなかった場合には、達しな

かった回数分を返金するものとする

　　【観察期脱落症例の経費について】

　　　○ポイント算出表を用いて、観察期に行われる要素およびポイントにて算出、または責任医師と

要相談の上、金額を設定するものとする。

　　　　なお、ポイント算出表を用いて算出した場合にも、責任医師に確認を取ること。

－3－

臨床試験研究経費ポイント算出表／記入上の注意
1． Ａ～Ｑの各項目の該当個所に○印を付けて下さい。
2． 各項目の記入に際しての定義は、下記のとおりとします。
Ａ  「疾患の重篤度」
疾患全ての中での重篤度を意味し、個々の疾患内での相対的な重篤度やプロトコール上の表現は意味しない。

　Ｂ　 ｢入院・外来の別｣

　　　　　 プロトコール上、外来での実施とする場合でも、通院治療室を使用して治験を実施する場合には【入院、外来（通院治療室を使用）】に該当とする。
　Ｃ  「治験薬の投与経路」
比較試験におけるダミー法など複数の投与経路がある場合は、より高い方を採用する。
Ｄ  「デザイン」
封筒法は単盲検に相当し、電話割付法はそのための手間等を勘案し、二重盲検法に相当するものとする。
Ｆ  「ポピュレーション」
治験の目的が「肝・腎」障害を有する患者を対象とする場合で、例えば、「肝機能低下又は腎機能低下のある患者における薬物動態試験」などが該当する。また、「腎障害を伴う高血圧」（腎血管性高血圧症を含む）や「痴呆を伴う高齢者」もこの範囲に含める。
Ｈ  「観察頻度（Visit回数）」
「４週に２回」とは、来院頻度が２週間に１回程度のものとする。「４週に３回以上」とは、急性などで１週間に１回以上の頻度で観察を要するものとする。入院例では、計画書に定められた観察時期の頻度によって区分する。
Ｉ  「臨床検査・自他覚症状観察項目数（Visit当）」
治験計画書に定められた１回当の合計項目数とする。身長、体重、心電図、単純Ｘ線等も含む。
Ｊ  「薬物動態測定等のための採血・採尿回数（Visit当）」
薬物の体内動態測定等のために時間を追って行なわれる採血や採尿で、１回の来院（診察）当の回数とする。採血が１つの採血管を用いて複数に分かれる場合は１回と数える。なお、留置針により異なる時点で採血する場合には、採血時点の数を採血回数とする。
Ｋ  「非侵襲的な機能検査、画像診断等」
被験者選定や薬効評価上規定されているものとする。これらの検査にかかる費用は保険で支給されるが、これらの検査の技術や評価に関して考慮したもので、例えば、次の検査および画像診断等が該当する。

◎エコー、ＣＴ、ＭＲＩ、ＰＥＴ、Ｘ線、心電図、肺機能検査、聴力検査、眼科検査、尿検査、糞便検査、自動血圧計（ＡＢＰＭ）、骨塩等測定（ＤＸＡ等）など。
セットとして組まれる検査を１項目とし、治験の前後に実施したときには２項目と算定する。
Ｌ  「侵襲を伴う臨床薬理的な検査・測定」
これらの検査にかかる費用は特定療養費として別途治験依頼者に請求されるが、治験に伴うこれらの検査の技術や評価に関して考慮したもので、例えば、次の検査・測定等が該当する。
　　　　　◎肝・腎機能等の負荷試験、内視鏡検査、心血行動態検査（心カテ）、冠動脈造影（ＣＡＧ）、

　　　　　胆道機能検査（胆汁採取）、骨髄穿刺、アレルゲン検査、導尿を伴う検査など。
セットとして組まれる検査を１項目とし、治験の前後に実施したときには２項目と算定する。
Ｍ  「２つ以上の同意の必要性」
通常の治験参加への同意および遺伝子解析の同意を該当とし、その他の同意（生検・ＰＫサブスタディ・妊娠に関する情報提供等）は該当しない。

Ｎ　「相の種類」

　　　　　第Ⅱ相／第Ⅲ相試験については【第Ⅱ相】への該当とする。
－4－
　Ｐ  「承認申請に使用される文書等の作成」
文書等には治験結果報告書（ケースカード）は含まないものとする。また、枚数は原稿用紙に換算した枚数とする。

Q  「承認申請に使用される文書等の作成」
文書等には治験結果報告書（ケースカード）は含まないものとする。また、枚数は原稿用紙に換算した枚数とする。
－5－
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：　　　　　　　　　　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）

