研究費算定概要書（新規）
課題名（治験） 	Comment by ユーザー: 様式第1号に記載されている課題名（契約書記載の課題名）に合わせてください。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
依頼者	Comment by 治験事務局: 申請者が治験国内管理人の場合においては、本項には治験国内管理人の法人名を記載してください。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
1　.当院との契約期間
　　契約締結日　～　西暦　　年3月31日
2.　1症例の治験（試験）期間（来院回数算定内訳書に記載の期間）
　　■前観察期
　　　　ヵ月（　　　　　週）　　□その他（　　　　　　）	Comment by ユーザー: 月数（整数）の記載が必要です。
日や週から月に直す際には計算式を本文の余白に残してください。
なお、週から月に直す場合は週×7÷30.5とし、小数点は繰り上げとし、整数で記載してください。
例：53週は12.163となりますが、表記は13ヶ月
　　□投与期間（ポイント算出表のＦ列投与期間との整合性を確認）
　　　　ヵ月（　　　　　週）　　□その他（　　　　　　）
内訳（投与期間の研究費について次の通り分割して算定すること）	Comment by 治験事務局: 投与期間の研究費を12か月毎に分割することが可能です。
分割する場合にはポイント算出表、来院回数算定内訳書、研究費算定概要書にそれぞれ分割を希望することが読み取れるように記載いただきます。
研究費算定概要書についてはひな形通りの記載をお願いします。
投与期間1年目　　　　　ヵ月
投与期間2年目　　　　　ヵ月
投与期間3年目　　　　　ヵ月
投与期間XX年目　　　　　ヵ月

　　□後観察期
　　　　ヵ月（　　　　　週）　　□その他（　　　　　　）

　　□投与期間と後観察期の合算期間
　　　　ヵ月（　　　　　週）　　□その他（　　　　　　）　　
　　□生存調査
　　　　ヵ月（　　　　　週）　　□その他（　　　　　　）　	Comment by sadamitsu miyuki: 後観察期間のうち、生存確認が発生し電話確認をする場合、電話確認をする回数＝1ポイントイ＝1ヶ月と考える。
例）180日の調査で90日ごとの確認の場合、2ポイント＝2ヶ月とする。
■合計（投与期間と後観察期の合算期間と生存調査の合計）
　　　　ヶ月（　　　　　週）

3.　治験実施期間（全国）　　西暦　　年　　月　　日～西暦　　年　　月　　日
　　登録期限　　　  　　　　西暦　　年　　月　　日まで

4.　契約症例数　　　　　　　例

5.　薬剤管理　　　　□有　　　□無

6.　CRCの依頼　　 □有　　　□無	Comment by 治験事務局: 院内CRCが支援しますので必ず□有を選択してください。

7.　負担軽減費　　　□有　　　□無
8.　三者・四社契約　□有　　　□無　（三者契約会社名　　　　　　　　　　　　　　）	Comment by ユーザー: CROが入る場合は当院、依頼者、CROとの3者契約が必要となります。三者契約会社名と四社契約会社名はCRO名を記載してください。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　（四社契約会社名　　　　　　　　　　　　　　）
9.  薬物動態等　　　□有　　　□無　　　　　　　ヵ月（該当する検査名：　　　　　）	Comment by ユーザー: CRC等支援をする者が長時間拘束される場合、長時間拘束される項目が1つあれば項目1つにつき1ヵ月を加算してください。例として薬物動態の場合は長時間経時的な採血がある場合を想定しております。その他長時間拘束される項目がありましたらご相談ください。（PK以外の検査も該当します。）

また、算定根拠として該当する検査名を本文に書き出してくさい。

10. 記録等の保存期間    ■15年間　　　□25年間　　　□　　　　年間（※15年間以上）	Comment by ユーザー: 当院での記録の保存期間は、原則治験(試験)終了後15年間です。(第360回IRB(2015年12月)にて審議承認となり、2016年1月より運用を開始)
15年以上の保存期間を希望される場合は、該当する期間を選択ください。 































研究費算定概要書（契約変更）
課題名（治験） 

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
依頼者

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

1　.当院との契約期間
　　西暦　　年　　月　　日　～　西暦　　年3月31日

2.　1症例の治験（試験）期間（来院回数算定内訳書に記載の期間）
□変更なし　　□変更あり	Comment by 治験事務局: 変更なしを選択されたら、変更前（現在の契約）に現在の内容を記載してください。
変更ありを選択されたら、変更前（現在の契約）と変更後の両方を記載してください。
	変更前（現在の契約）
	変更後

	■前観察期
　　　ヵ月（　　　 週）　□その他（　　　　）	Comment by ユーザー: 月数の記載が必要です。
日や週から月に直す際には計算式を残してください。
なお、週から月に直す場合は週×7÷30.5とし、小数点は繰り上げとし、整数で記載してください。
例：53週は12.163となりますが、表記は13ヶ月

□投与期間
（ポイント算出表のＦ列投与期間との整合性を確認）
　　　ヵ月（　　　 週）　□その他（　　　　）

□後観察期
　　　ヵ月（　　　 週）　□その他（　　　　）

■投与期間と後観察期の合算期間
　　　ヵ月（　　 　週）　□その他（　　　　）

	■前観察期
　　　ヵ月（　　　 週）　□その他（　　　　）

□投与期間
（ポイント算出表のＦ列投与期間との整合性を確認）
　　　ヵ月（　　　 週）　□その他（　　　　）

□後観察期
　　　ヵ月（　　　 週）　□その他（　　　　）

■投与期間と後観察期の合算期間
　　　ヵ月（　　　 週）　□その他（　　　　）




3.　治験実施期間（全国）　　西暦　　年　　月　　日～西暦　　年　　月　　日
　　登録期限　　　  　　　　西暦　　年　　月　　日まで

4.　契約症例数　　　　　　　例

5.　薬剤管理　　　　□有　　　□無

6.　CRCの依頼　　 □有　　　□無

7.　負担軽減費　　　□有　　　□無

8.　三者・四社契約　□有　　　□無　（三者契約会社名　　　　　　　　　　　　　　）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　（四社契約会社名　　　　　　　　　　　　　　）
9.  薬物動態等      □有　　　□無　　　　　　　ヵ月（該当する検査名：　　　　　）




研究費算定概要書（症例追加）	Comment by ユーザー: 1症例あたりのスケジュールがこれまでの症例から変更がなければ、初回（あるいは最後に変更のあったとき）にご作成頂いた研究費算定概要書と同様の記載にしてください。
課題名（治験） 

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
依頼者

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

1　.当院との契約期間　
　　西暦　　年　　月　　日　～　西暦　　年3月31日

2.　1症例の治験（試験）期間（来院回数算定内訳書に記載の期間）
□変更なし　　□変更あり	Comment by 治験事務局: 変更なしを選択されたら、変更前（現在の契約）に現在の内容を記載してください。
変更ありを選択されたら、変更前（現在の契約）と変更後の両方を記載してください。
	変更前（現在の契約）
	変更後

	■前観察期
　　　ヵ月（　　　 週）　□その他（　　　　）	Comment by ユーザー: 月数の記載が必要です。
日や週から月に直す際には計算式を残してください。
なお、週から月に直す場合は週×7÷30.5とし、小数点は繰り上げとし、整数で記載してください。
例：53週は12.163となりますが、表記は13ヶ月

□投与期間
（ポイント算出表のＦ列投与期間との整合性を確認）
　　　ヵ月（　　　 週）　□その他（　　　　）

□後観察期
　　　ヵ月（　　　 週）　□その他（　　　　）

■投与期間と後観察期の合算期間
　　　ヵ月（　　　 週）　□その他（　　　　）

	■前観察期
　　　ヵ月（　　　 週）　□その他（　　　　）

□投与期間
（ポイント算出表のＦ列投与期間との整合性を確認）
　　　ヵ月（　　　 週）　□その他（　　　　）

□後観察期
　　　ヵ月（　　　 週）　□その他（　　　　）

■投与期間と後観察期の合算期間
　　　ヵ月（　　　 週）　□その他（　　　　）




3.　治験実施期間（全国）　　西暦　　年　　月　　日～西暦　　年　　月　　日
　　登録期限　　　  　　　　西暦　　年　　月　　日まで

4.　追加希望契約症例数　　　　　　　例　　（現契約症例数　　　　　　例　）

5.　薬剤管理　　　　□有　　　□無

6.　CRCの依頼　　 □有　　　□無

7.　負担軽減費　　　□有　　　□無

8.　三者・四社契約　□有　　　□無　（三者契約会社名　　　　　　　　　　　　　　）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　（四社契約会社名　　　　　　　　　　　　　　）

9.  薬物動態等　　　□有　　　□無　　　　　　　ヵ月（該当する検査名：　　　　　）


研究費算定概要書（契約期間延長）
課題名（治験） 

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
依頼者

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

1　.研究期間　
　　　初回契約期間：西暦　　年　　月　　日　～　西暦　　年3月31日
　　　今回契約期間：　　　　同　　上　　　　～　西暦　　年3月31日

2.　1症例の治験（試験）期間（来院回数算定内訳書に記載の期間）
□変更なし　　□変更あり	Comment by 治験事務局: 変更なしを選択されたら、変更前（現在の契約）に現在の内容を記載してください。
変更ありを選択されたら、変更前（現在の契約）と変更後の両方を記載してください。
	変更前（現在の契約）
	変更後

	■前観察期
　　　ヵ月（　　　 週）　□その他（　　　　）	Comment by ユーザー: 月数の記載が必要です。
日や週から月に直す際には計算式を残してください。
なお、週から月に直す場合は週×7÷30.5とし、小数点は繰り上げとし、整数で記載してください。
例：53週は12.163となりますが、表記は13ヶ月

□投与期間
（ポイント算出表のＦ列投与期間との整合性を確認）
　　　ヵ月（　　 　週）　□その他（　　　　）

□後観察期
　　　ヵ月（　　　 週）　□その他（　　　　）

■投与期間と後観察期の合算期間
　　　ヵ月（　　　 週）　□その他（　　　　）

	■前観察期
　　　ヵ月（　　　 週）　□その他（　　　　）

□投与期間
（ポイント算出表のＦ列投与期間との整合性を確認）
　　　ヵ月（　　　 週）　□その他（　　　　）

□後観察期
　　　ヵ月（　　　 週）　□その他（　　　　）

■投与期間と後観察期の合算期間
　　　ヵ月（　　　 週）　□その他（　　　　）




3.　治験実施期間（全国）　　西暦　　年　　月　　日～西暦　　年　　月　　日
　　登録期限　　　  　　　　西暦　　年　　月　　日まで

4.　契約症例数　　　　　　　例

5.　薬剤管理　　　　□有　　　□無

6.　CRCの依頼　　 □有　　　□無

7.　負担軽減費　　　□有　　　□無

8.　三者・四社契約　□有　　　□無　（三者契約会社名　　　　　　　　　　　　　　）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　（四社契約会社名　　　　　　　　　　　　　　）
9. 薬物動態等　　　 □有　　　□無　　　　　　　ヵ月（該当する検査名：　　　　　）
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