2013/03/11

 DATE \@ "yyyy/MM/dd" 2013/03/11

 TIME \@ "AMPMh時m分" 午後4時58分

受託研究関係書類（医薬品治験）作成要領
　受託研究関係書類について下記要領の指示に従い作成し、受入れ決定通知書が届き次第、下記期日までに、「経営企画課経理係」あて提出願います。

　なお、契約書及び請求書を送付するための返信用封筒1部を、関連書類と併せて提出願います。

【事前提出書類】(治験審査委員会開催前までに提出)
　　・事前に書類を確認いたしますので下記提出書類を１部メール又は持参にて、提出してください。
 eq \o\ad(【提出書類】,　　　　　　　　)
　　・契約書    ２部（３社契約の場合は３部）
    ・受託研究費算定書 １部　（複数年契約で分割払いの場合は、合計算定書及び年度毎の算定書 各１部）
    ・受託研究経費算定書内訳 １部
    ・実施計画書上での治験実施期間(複数年)及び来院予定がわかる書類１部
　　　(治験実施計画書の写し・治験スケジュール表等)
作 成 要 領
 eq \o\ad(【契約書】,　　　　　　　　)
    ・記載内容を確認のうえ、必要個所に押印願います。（社印、代表者印）
    ・契約書は、横２ヶ所をホチキスでとめ(袋とじはしない)、代表者印で割印願います。
    ・日付に関する項目は、記入しないでください。（経費については、本学で確認後記入願います。）
    ・治験責任医師の署名、捺印欄は、事前に医師に署名、捺印してもらい提出願います。
 eq \o\ad(【 提 出 期 限 】,　　　　　　　　)
   〇４月１日契約分…受入れ決定通知書到着後２０日以内。
    〇その他契約分……受入れ決定通知書到着後１０日以内。
 eq \o\ad(【受託研究費算定書記載要領】,　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　)
    〇研究題目
        治験依頼書に記載されたものと同じ内容を記載。
    〇研究担当診療科
        医療法における届出名称及びカッコ内は院内標榜科名を記載。（詳しくは担当係に問合せること）
    〇研究者氏名
        「治験責任医師」を記載。事前に責任医師の印をもらって下さい。
    〇委託者
        治験依頼書に記載されたものと同じ内容を記載。
    〇症例数
        治験実施計画書の症例数を記載。
    〇実施期間
        プロトコール上の実施予定期間を記載。
    〇来院回数
        前観察期は同意取得後治験薬投与開始までの来院回数を記載。
        治験薬投与・後観察期は治験薬投与開始から当該患者への治験が終了するまでの来院回数を記載。
        なお、治験薬とはプラセボ投与を含むものとする。
        実施段階において、治験薬の投与に至った症例を契約症例とし、前観察期のみで治験薬の投与に至なかった症例は前観察期の回数分の経費を積算し、契約金額の変更を行う。ただし、すでに受入れ済みの当該治験における被験者負担の軽減に係る経費の中で相殺できれば、変更契約はしないものとする。
    〇契約期間
        本院における契約期間を記載。（契約書記載期間）
    〇研究経費及び研究経費算出総表
        症例数,来院予定回数,賃金等を確認のうえ、記載願います。
－１－
医薬品治験経費に係る算出基準
１．直接経費
（1） 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。
（2） 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。
（3） 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―ポイント数×6,000円×症例数。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。
（4） 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×症例数
（5） 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。
                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。               

                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。プロトコール記載上の治験実施期間を月数で示し、契約症例数について計上するものとする。
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。
－２－
臨床試験研究経費ポイント算出表／記入上の注意
1． Ａ～Ｍ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。
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。
Ｅ  「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。
Ｇ  「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。
Ｈ  「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。
Ｉ  「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。
Ｊ  「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、次の機能検査等が該当する。
1 超音波・ＣＴなどの画像検査
2 蓄尿（蛋白量・クレアチニン・クリアランス）
3 マスター２段階法など運動負荷心電図やホルダー心電図
4 自動血圧計（ＡＢＰＭ）
5 骨塩量測定（ＤＸＡ等）
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。
Ｋ  「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。
1 肝・腎機能等の負荷試験　唐澤
2 内視鏡検査
3 心血行動態検査（心カテ）
4 冠動脈造影（ＣＡＧ）
5 胆道機能検査（胆汁採取）
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  「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。
－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      ○○症における二重盲検比較試験　　　                                                 

  研究担当診療科       小児・新生児科    （　小児科　）

  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２５年　２月　１日 ～ ２８ 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 ～ ２８年　３月３１日
 eq \o\ad(研究経費,　　　　　)   ６，４１６，３８４円　
研究経費算出総表                                                           （単位：円）
	費             用
	金   額
	備                 考

	直      接      経      費
	（１）謝   金
	
	

	
	（２）旅   費
	
	

	
	（３）臨床試験研究経費
	1,247,400
	＠6,000×  198 ﾎﾟｲﾝﾄ×1.05

（消費税抜き金額   1,188,000円）

	
	（４）被験者負担の軽減
	220,500
	（消費税抜き金額  　　 420,000円）

	
	内 訳
	①前観察期
	
	＠7,000× 　6回×1.05 ＝    　　44,100円

	
	
	②治験薬投与・後観察期
	
	＠7,000× 24回×1.05 ＝     　176,400円

	
	（５）管理的経費
① 備 品 費
	
	

	
	② 賃    金
	2,268,000
	＠20,000円×36月×   3症例×1.05

	
	③ 管 理 費
	747,180
	(１)～(５)②までの合計金額×20％

	
	④臨床試験センター経費
	452,600
	＠42,400＋＠9,800×38ヵ月

＋＠12,600×　3症例

	
	直 接 経 費 計
	4,935,680
	

	間接経費
	直 接 経 費×30％
	1,480,704
	

	合          計 
	6,416,384
	


※初期払い・分割払いは、作成・記載方法が違いますので問い合わせください。　　
受託研究費算定書内訳（医薬品治験）
直接経費
（1） 謝金
	人
	日
	備         考

	
	
	

	
	
	


（2） 旅費（契約期間内に実施されるものを記入）
	旅 行 者 氏 名
	用 務
	用 務 先
	旅行期間
	宿泊数
	備         考

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


（3） 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   (Ⅰ)
	症例数(Ⅱ)
	計
(Ⅰ)×(Ⅱ)

	
	
	１
	３
	５
	
	
	

	Ａ
	疾患の重篤度
	2
	軽度
	
	中等度
	
	重傷又は重篤
	○
	１０
	３
	３０

	Ｂ
	入院・外来の別
	1
	外来
	○
	入院
	
	
	
	１
	３
	３

	Ｃ
	治療薬の投与の経路
	1
	外用・経口
	
	皮下・筋注
	
	静注
	○
	５
	３
	１５

	Ｄ
	デザイン
	2
	オープン
	
	単盲検
	
	二重盲検
	○
	１０
	３
	３０

	Ｅ
	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
	３
	３

	Ｆ
	投与期間
	2
	4週間以内
	
	5～24週
	
	25週以上
	○
	１０
	３
	３０

	Ｇ
	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
	３
	３

	Ｈ
	臨床検査・自他覚症状観察項目数(Visit当)
	2
	50項目以内
	
	51～100項目
	
	101項目以上
	○
	１０
	３
	３０

	Ｉ
	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
	３
	１８

	Ｊ
	非侵襲的な機能検査、画像診断等
	1
	
	
	5項目以下
	○
	6項目以上
	
	３
	３
	９

	Ｋ
	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
	３
	２７

	Ｌ
	症例発表
	7
	1回
	
	
	
	
	
	
	
	

	Ｍ
	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枚以上
	
	
	
	

	［Ａ～Ｍの（Ⅰ）×（Ⅱ）の計］
	１９８

	［Ａ～Ｍの（Ⅰ）×（Ⅱ）の計×６，０００円］
	１，１８８，０００円


（４）来院予定表：被験者負担軽減費（医薬品治験）
新規契約の場合

（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）

継続契約の場合

（Ⅰ）　現在継続中で､新年度以降も来院予定のある症例数：　　　症例

　　　　　　上記継続中症例の新年度以降来院合計回数：　　　回

（Ⅱ）　未実施症例の来院回数：　　　回
未実施分の症例数　　　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）　治験実施計画書に基づく新年度以降の来院予定回数の合計

　　　　　　　　　回    （Ⅰ＋Ⅱ）

（Ⅳ）　上記以外の来院予定回数
　　　　　　　　　回

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

一括払記載例





最初に医療法による診療科名をカッコ内は院内標榜科名を記載（詳しくは担当者に問い合わせください）





臨床研究申請書に記載したプロトコール期間を記載





契約開始月および終了年月日を記載





月額単価に変更





契約期間の月数を記載





プロトコール期間の月数を記載








　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　2008/04/01

