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西暦　　　　年      月      日

体外診断用医薬品臨床研究経費算定書

名古屋大学医学部附属病院長　殿

依頼者

住　　　所：

名　　　称：

代　表　者：                    印

治験責任医師

所属・職名：

氏　　　名：                    印

1． 研究課題名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
2． 研究期間　　　西暦　　　　年　　月　　日　～　西暦　　　　年　　月　　日
3． 診療科（部)　   　　　　　　　　　
4． 経費算定内訳

	区分
	費目
	金額(円)
	算定内訳

	直　接　経　費
	a審査費
	
	150,000円×1.08

	
	b旅費
	
	名古屋大学旅費規程により算定した額（行先、日数、人数）

	
	c備品費
	
	品名、規格、数量×単価（円）

	
	d臨床試験研究経費
	
	   ﾎﾟｲﾝﾄ×8,000円×1.08

	
	e管理費
	
	(a+b+c+d)×10%

	
	小計
	
	a+b+c+d+e

	間接経費
	
	直接経費×30%

	合計
	
	直接経費＋間接経費


体外診断用医薬品臨床研究に係る経費算定基準

名古屋大学医学部附属病院体外診断用医薬品の臨床受託研究に関する取扱細則第４に定める経費の算定は下記によるものとする。

記

１　体外診断用医薬品について

体外診断用医薬品とは、医薬品のうち、人に由来する試料（血液，尿、唾液等）を検体とし、次の(1)に示す検体中の物質等を検出又は測定することにより、次の(2)に示す疾病の診断に使用されることが目的とされているものであって、人の身体に直接使用されることのないものをいう。ただし、病原性の菌を特定する培地、抗菌性物質を含有する細菌感受性試験培地及びディスクは、これに含まれる。

　　(1) 対象（検体中の次の物質又は項目を検出又は測定するもの）

①アミノ酸、ペプチド、蛋白質、糖、脂質、核酸、電解質、無機質、水分等

　②ホルモン、酵素、ビタミン、補酵素等

③薬物又はその代謝物等

④抗原、抗体等

⑤ウイルス、微生物、原虫又はその卵等

⑥ｐＨ、酸度等

　⑦細胞、組織又はそれらの成分等

　　(2) 目的（次のいずれかを目的とするもの）

①各種生体機能（各種器官の機能、免疫能、血液凝固能等）の程度の診断

　　　②罹患の有無、疾患の部位又は疾患の進行の程度の診断

　　　③治療の方法又は治療の効果の程度の診断

　　　④妊娠の有無の診断

⑤血液型又は細胞型の診断

２　契約単位で算定する経費

	１
	直接経費


	A 審査費
	当該臨床性能試験等の治験審査委員会事務処理及び臨床性能試験等に必要な協力者等（専門的・技術的知識の提供者：部外者の治験審査委員会等）の謝金に要する経費

算定基準：１契約につき150,000円×1.08
ただし、治験審査委員会審査後契約に至らなかったもの及び外部機関からの委託審査についても適用する。

	
	
	B 旅費
	当該臨床性能試験等に関する研究に要する旅費
算定基準：名古屋大学旅費規程による

	
	
	C 備品費
	当該臨床性能試験等に必要な機械器具の購入に要する経費
算定基準：当該機械器具の購入金額

	
	
	D 臨床試験研究経費
	当該臨床性能試験等に関連して必要となる研究経費
算定基準：ポイント数×8,000円×1.08
（ポイント数の算定等は、別表のとおり）

	
	
	e 管理費
	当該臨床性能試験等に必要な光熱水料、消耗品費、印刷費、通信費等
算定基準:(審査費+旅費+備品費+臨床試験研究経費)×10%

	２
	間接経費
	技術料、機械損料、その他

算定基準：技術料、機械損料等としての直接経費の30%に相当する額

	３
	その他
	その他臨床性能試験等に関し必要な経費については、別に定める。
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