
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

料金設定および根拠事例集 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

資料 1 



別表

大項目 小項目 基本費用算定方法 ウェイト

　 研究計画書・説明文書記載内容確認 �   h1×基準時給1

　 症例報告書（CRF）内容確認 �   h2×基準時給1

　 事前準備（施設ファイル作成など） �   h3×基準時給1

   その他

   研究計画書作成  　h4×基準時給1

   同意説明文書・同意書作成  　h5×基準時給1

   CRF作成  　h6×基準時給1

   その他

�   研究事務局業務
　 （進捗管理、施設ファイル作成、関係機関対応、文書管理、ロスター管理、問合わせ対応等の人的費

 　h7×基準時給1

�   旅費、会議費 �   見込額に基づく実費

�   謝金 �   見込額に基づく実費

�   消耗品費 �   見込額に基づく実費

�   印刷製本費 �   見込額に基づく実費

�   その他

　 登録計画書作成  　h8×基準時給1

�   施設登録業務  　h9×施設数×基準時給2

�   症例登録業務  　h10×症例数×基準時給2

　その他

�   割付計画書作成  　h11×基準時給1

�   割付業務 　 h12×症例数×基準時給2

　その他

�   DM計画書、マニュアル作成  　h13×基準時給1

�   CRFの受領、リマインダの送付 �   h14×症例数×基準時給1

�   データレビュー（マニュアルチェック、クエリ発行） �   h15×症例数×基準時給1

�   データ入力 �   h16×症例数×基準時給2

�   セントラルモニタリング実施 �   h17×基準時給1

�   コーディング、データ固定、最終データセット作成 �   h18×基準時給1

�   その他

�   登録業務関連システム作成 �   h19×基準時給1

�   割付業務関連システム作成 �   h20×基準時給1

�   DM業務関連システム作成（CRF回収スケジュール・CRF督促・クエリ・進捗状況・登録状況等） �   h21×基準時給1

�   入力フォーム・電子的データ集収集（EDC）システム作成 �   h22×基準時給1

�   その他

�   モニタリング計画書、マニュアル・チェックリスト作成 �   h23×基準時給1

�   オフサイトモニタリング（モニタリング報告書作成含む） �   h24×オフサイト回数×症例数×基準時給1

�   オンサイトモニタリング（モニタリング報告書作成含む） �   h25×オンサイト回数×症例数×基準時給1

�   訪問旅費 �   見込額に基づく実費

�   その他

�   統計相談 �   h26×基準時給1

   統計解析 �   h27×基準時給1

�   解析計画書作成、解析報告書作成 �   h28×基準時給1

�   論文、総括報告書作成支援 �   h29×基準時給1

�   その他

�   CRC支援計画書（マニュアル）作成 �   h30×基準時給1

�   同意説明、被験者登録補助 �   h31×症例数×基準時給1

�   スケジュール管理、患者対応 �   h32×ビジット回数×症例数×基準時給1

�   CRF入力補助、必要書類作成管理 �   h33×ビジット回数×症例数×基準時給2

�   その他

�   監査計画書作成 �   h34×基準時給1

　 監査 �   h35×基準時給1

�   監査報告書作成 �   h36×基準時給1

�   訪問旅費 �   見込額に基づく実費

�   その他

　外部委託費 �   見込額に基づく実費

  管理費 　施設使用料、光熱水料、システム利用料等 　 受託研究の受け入れに伴う一般管理費の額

  小計（直接経費）

　間接経費 �   契約形態により加算

  合計（直接経費＋間接経費）

  消費税 　 学外からの依頼の場合のみ課税

  総計（合計＋消費税）

臨床研究開発センター基本費用算定表

　割付業務

　データマネージメント（DM）業務

　臨床研究コーディネーター（CRC）支援業

　研究受入準備

　登録業務

　文書作成業務

　モニタリング業務

基本費用算定方法欄にある基準時給1は3,500円，基準時給2は1,500円

ウェイトでの難易度調整、値段調整を実施する（例：待機の時間が多くなるといったことであればウェイトにより減額する）

基本費用算定方法欄にあるhは，それぞれ研究課題の内容に応じて想定時間を算出する。

　監査業務

　研究事務局・調整業務

　システム作成業務

　統計解析業務

Satoh norihiro
テキストボックス
【北海道大学】



平成　　　年　　　月　　　日

　　自主臨床試験における実施支援経費負担額の算定根拠確認書

三重大学医学部付属病院長　殿

　　　　　　　　　　　　　　　　　科（部）

試験責任医師

職名・氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　署名・印

科(部)長

氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　署名・印

記

整理番号
試験課題名

診療科

試験責任医師

試験分担医師

規定Visit数
血液検査数（院内） 　CRC支援時間の合計
血液検査数（院外）
バイタル測定数
特殊検査数（予約あり）
特殊検査数（予約なし）
症例登録回数
契約症例数
投与回数（Dr）
投与回数（CRC）
病棟説明会

　＝　　　　　　　　　　　　　　円

　CRC支援単価 3,000円 ×　　　　　　　時間

　CRC支援経費算定表に基づき実施支援時間を算出し、臨床試験部と下記のとおり実施支援経費を
確認しました。

試
験
の
背
景

　　　　　　　　　　　　　　　分（　　　　　　時間）

　CRC支援経費の総計

Satoh norihiro
テキストボックス
【三重大学】















大区分 中区分 項目 単位 積算根拠
学内研究者
（治験外）

学外者(企業）
（治験外）

学外アカデミア
（治験外）

症例登録に関する事項のﾚﾋﾞｭｰ 1文書あたり 3,000円／H×2H = 6,000円（教員）                    6,000 18,000                     9,000

症例登録に関する事項の作成 1文書あたり 3,000円／H×4H = 12,000円（教員）                   12,000 36,000                   18,000

要求定義書 1文書あたり 2,500円／H×8H = 20,000円（研究員）                   20,000 60,000                   30,000

構造定義書 1文書あたり 2,500円／H×4H = 10,000円（研究員）                   10,000 30,000                   15,000

システム構築
1フィールドあ

たり

これまで受託した試験の登録割付票平均フィールド数：20
システム構築に必要な料金：2,500円／H×20H=50,000円（研究員）
∴50,000円÷20フィールド=2,500円

                   2,500 7,500                     3,750

CSV支援
1フィールドあ

たり

これまで受託した試験の登録割付票平均フィールド数：20
CSV支援に必要な料金：2,500円／H×10H=25,000円（研究員）
∴25,000円÷20フィールド=1,250円

                   1,250 3,750                     1,875

UAT支援
1フィールドあ

たり

これまで受託した試験の登録割付票平均フィールド数：20
UAT支援に必要な料金：2,500円／H×3.2H=8,000円（研究員）
∴8,000円÷20フィールド=400円

                      400 1,200                       600

Project対応SOP 1文書あたり 2,500円／H×8H = 20,000円（研究員）                   20,000 60,000                   30,000

ﾏﾆｭｱﾙ（DCC用） 1文書あたり 2,500円／H×4H = 10,000円（研究員）                   10,000 30,000                   15,000

ﾏﾆｭｱﾙ（医療機関用） 1文書あたり 2,500円／H×12H = 30,000円（研究員）                   30,000 90,000                   45,000

システム維持・ﾍﾙﾌﾟﾃﾞｽｸ 1月あたり

【人件費】
2,500円／H×1.2H ＝ 3,000円(研究員）
【サーバー維持】
システムのランニングコスト：2,100,000円／年間
年間15プロジェクト同時稼働を想定し、1プロジェクトあたり140,000円
∴140,000円÷12ヶ月≒12,000円

                  15,000 45,000                   22,500

施設登録 1施設あたり 2,500円／H×2H ＝5,000円(研究員）                    5,000 15,000                     7,500

ﾕｰｻﾞｰ管理費(対象者数　0-30名) 1月あたり 2,500円／H×1.2H ＝3,000円(研究員）                    3,000 9,000                     4,500

ﾕｰｻﾞｰ管理費(対象者数　31-60名) 1月あたり 2,500円／H×1.8H ＝4,500円(研究員）                    4,500 13,500                     6,750

ﾕｰｻﾞｰ管理費(対象者数　61名>) 1月あたり 2,500円／H×2.4H ＝6,000円(研究員）                    6,000 18,000                     9,000

資料保管 1月あたり

既設の資料保管ビジネスセーバー（錠付き）：約1,080,000円
ビジネスセーバーに保管できる業務量：90業務（1業務あたり1区間とす
る）
∴1,080,000円÷90業務÷12ヶ月=1,000円／1区間

                   1,000 3,000                     1,500

Project対応SOP 1文書あたり 2,500円／H×8H = 20,000円（研究員）                   20,000 60,000                   30,000

関連様式 1文書あたり 2,500円／H×8H = 20,000円（研究員）                   20,000 60,000                   30,000

ﾏﾆｭｱﾙ（DCC用） 1文書あたり 2,500円／H×4H = 10,000円（研究員）                   10,000 30,000                   15,000

ﾏﾆｭｱﾙ（医療機関用） 1文書あたり 2,500円／H×4H = 10,000円（研究員）                   10,000 30,000                   15,000

施設登録 1施設あたり 2,500円／H×1H =2,500円（研究員）                    2,500 7,500                     3,750

症例登録(一次) 1例あたり 2,500円／H×0.5H×2名 = 2,500円（研究員）                    2,500 7,500                     3,750

症例登録(二次) 1例あたり 2,500円／H×0.5H×2名 = 2,500円（研究員）                    2,500 7,500                     3,750

症例登録進捗報告 1回あたり 2,500円／H×1H = 2,500円（研究員）                    2,500 7,500                     3,750

資料保管 1月あたり

既設の資料保管ビジネスセーバー（錠付き）：約1,080,000円
ビジネスセーバーに保管できる業務量：90業務（1業務あたり1区間とす
る）
∴1,080,000円÷90業務÷12ヶ月=1,000円／1区間

                   1,000 3,000                     1,500

ﾃﾞｰﾀﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄに関する事項のﾚﾋﾞｭｰ 1試験あたり 3,000円／H×17H ＝51,000円(教員）                   51,000 153,000                   76,500

ﾃﾞｰﾀﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄに関する事項の作成 1試験あたり 3,000円／H×34H ＝102,000円(教員）                 102,000 306,000                  153,000

CRF［見本］の作成
1フィールドあ

たり

これまで受託した試験のCRF平均フィールド数：700
CRF[見本]の作成に必要な料金：2,500円／H×70H=175,000円（研究
員）
∴175,000円÷700フィールド=250円

                      250 750                       375

CRF［見本］ﾚﾋﾞｭｰ
1フィールドあ

たり

これまで受託した試験のCRF平均フィールド数：700
CRF［見本］ﾚﾋﾞｭｰに必要な料金：2,500円／H×33.6H=84,000円（研究
員）
∴84,000円÷700フィールド=120円

                      120 360                       180

その他文書ﾚﾋﾞｭｰ ﾃﾞｰﾀﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄに関するその他文書ﾚﾋﾞｭｰ 1文書あたり 3,000円／H×4H＝12,000円(教員）                   12,000 36,000                   18,000

要求定義書 1文書あたり 2,500円／H×24H＝60,000円(研究員）                   60,000 180,000                   90,000

構造定義書 1文書あたり 2,500円／H×12H  ＝ 30,000円(研究員）                   30,000 90,000                   45,000

システム構築
1フィールドあ

たり

これまで受託した試験のシステム構築平均フィールド数：400
システム構築に必要な料金：2,500円／H×280H=700,000円（研究員）
＋3,000円／H×100H=300,000円（教員）　計：1,000,000円
∴1,000,000円÷400フィールド=2,500円

                   2,500 7,500                     3,750

CSV支援
1フィールドあ

たり

これまで受託した試験のCSV（コンピュータシステムバリデーション）平
均フィールド数：400
CSV支援に必要な料金：2,500円／H×200H=500,000円（研究員）
∴500,000円÷400フィールド=1,250円

                   1,250 3,750                     1,875

UAT支援
1フィールドあ

たり

これまで受託した試験のCRF平均フィールド数：700
UAT支援に必要な料金：2,500円／H×112H=280,000円（研究員）
∴280,000円÷700フィールド=400円

                      400 1,200                       600

要求定義書 1文書あたり 2,500円／H×24H＝60,000円(研究員）                   60,000 180,000                   90,000

UAT支援
1フィールドあ

たり

これまで受託した試験のCRF平均フィールド数：700
UAT支援に必要な料金：2,500円／H×112H=280,000円（研究員）
∴280,000円÷700フィールド=400円

                      400 1,200                       600

Project対応SOP 1文書あたり 2,500円／H×12H = 30,000円(研究員）                   30,000 90,000                   45,000

DM計画書（DMP） 1文書あたり 2,500円／H×12H = 30,000円(研究員）                   30,000 90,000                   45,000

CRF入力・記載の手引き 1文書あたり 2,500円／H×14.4H = 36,000円(研究員）                   36,000 108,000                   54,000

入力規則 1文書あたり 2,500円／H×7.2H = 18,000円(研究員）                   18,000 54,000                   27,000

読み替え規則 1文書あたり 2,500円／H×7.2H = 18,000円(研究員）                   18,000 54,000                   27,000

ﾁｪｯｸ一覧表
1レコードあた

り

これまで受託した試験のDMチェック平均レコード数：800
ﾁｪｯｸ一覧表に必要な料金：2,500円／H×64H=160,000円（研究員）
∴160,000円÷800レコード=200円

                      200 600                       300

ﾏﾆｭｱﾙﾁｪｯｸﾘｽﾄ
1レコードあた

り

これまで受託した試験のマニュアルチェック平均レコード数：800
ﾏﾆｭｱﾙﾁｪｯｸﾘｽﾄに必要な料金：2,500円／H×64H=160,000円（研究員）
∴160,000円÷800レコード=200円

                      200 600                       300

ﾛｼﾞｶﾙﾁｪｯｸ定義書
1レコードあた

り

これまで受託した試験のロジカルチェック平均レコード数：800
ﾛｼﾞｶﾙﾁｪｯｸ定義書に必要な料金：2,500円／H×64H=160,000円（研究
員）
∴160,000円÷800レコード=200円

                      200 600                       300

eｰCDMSﾛｼﾞｶﾙﾌﾟﾛｸﾞﾗﾐﾝｸﾞ
1レコードあた

り

これまで受託した試験のロジカルチェック平均レコード数：800
eｰCDMSﾛｼﾞｶﾙﾌﾟﾛｸﾞﾗﾐﾝｸﾞに必要な料金：2,500円／H×128H=320,000
円（研究員）
∴320,000円÷800レコード=400円

                      400 1,200                       600

症例登録・割付業務

【FAX】登録(割付)業務

実施計画書作成支援

【Web】登録(割付)業務

eｰCDMS
設計・構築(外注)

実施計画書

症例報告書(CRF)[見本]

eｰCDMS
設計・構築(内製)

Satoh norihiro
テキストボックス
【大阪大学】



大区分 中区分 項目 単位 積算根拠
学内研究者
（治験外）

学外者(企業）
（治験外）

学外アカデミア
（治験外）

システム維持・ﾍﾙﾌﾟﾃﾞｽｸ 1月あたり

【人件費】
2,500円／H×1.2H ＝ 3,000円(研究員）
【サーバー維持】
システムのランニングコスト：2,100,000円／年間
年間15プロジェクト同時稼働を想定し、1プロジェクトあたり140,000円
∴140,000円÷12ヶ月≒12,000円

                  15,000 45,000                   22,500

施設登録 1施設あたり 2,500円／H×2H ＝5,000円(研究員）                    5,000 15,000                     7,500

ﾕｰｻﾞｰ管理費(対象者数　0-30名) 1月あたり 2,500円／H×1.2H ＝ 3,000円(研究員）                    3,000 9,000                     4,500

ﾕｰｻﾞｰ管理費(対象者数　31-60名) 1月あたり 2,500円／H×1.8H ＝ 4,500円(研究員）                    4,500 13,500                     6,750

ﾕｰｻﾞｰ管理費(対象者数　61名>) 1月あたり 2,500円／H×2.4H = 6,000円(研究員）                    6,000 18,000                     9,000

e-CDMSﾃﾞｰﾀ代行入力
1フィールドあ

たり

これまで受託した試験の平均代行入力症例数：5，CRF平均フィールド
数：700
e-CDMSﾃﾞｰﾀ代行入力に必要な料金：2,500円／H×8.4H=21,000円（研
究員）
∴21,000円÷（5症例×700フィールド=3,500フィールド）=6円

                         6 18                           9

ﾏﾆｭｱﾙﾁｪｯｸ業務
1レコードあた

り

これまで受託した試験の平均症例数：50，CRF平均フィールド数：700
ﾛｼﾞｶﾙﾁｪｯｸ業務に必要な料金：2,500円／H×84H=210,000円（研究員）
∴210,000円÷（50症例×700フィールド=35,000フィールド）=6円

                         6 18                           9

ﾛｼﾞｶﾙﾁｪｯｸ業務
1レコードあた

り

これまで受託した試験の平均症例数：50，CRF平均フィールド数：700
ﾛｼﾞｶﾙﾁｪｯｸ業務に必要な料金：2,500円／H×56H=140,000円（研究員）
∴140,000円÷（50症例×700フィールド=35,000フィールド）=4円

                         4 12                           6

DM_完了ｸｴﾘｰ（DCF）件数 1件あたり

これまで受託した試験の平均症例数：50，平均DCF件数：10，平均DCF
対応時間：2H
DCFに必要な料金：2,500円／H×50件×2H=250,000円（研究員）
∴250,000円÷（50×10=500件）=500円

                      500 1,500                       750

DM_コーディング 1例あたり

これまで受託した試験の平均症例数：50
1試験のコーディングに必要な料金：2,500円/H×20H=50,000円（研究
員）
∴50,000÷50症例=1,000円／1症例

                   1,000 3,000                     1,500

DM報告書 1文書あたり 2,500円／H×4H = 10,000円(研究員）                   10,000 30,000                   15,000

解析ﾃﾞｰﾀｾｯﾄ作成 1試験あたり 2,500円／H×4H = 10,000円(研究員）                   10,000 30,000                   15,000

資料保管 1月あたり

既設の資料保管ビジネスセーバー（錠付き）：約1,080,000円
ビジネスセーバーに保管できる業務量：90業務（1業務あたり1区間とす
る）
∴1,080,000円÷90業務÷12ヶ月=1,000円／1区間

                   1,000 3,000                     1,500

要求仕様書 1文書あたり 2,500円／H×24H＝60,000円(研究員）                   60,000 180,000                   90,000

構造定義書 1文書あたり 2,500円／H×24H ＝60,000円(研究員）                   60,000 180,000                   90,000

システム構築
1フィールドあ

たり

これまで受託した試験のCRF平均フィールド数：700
システム構築に必要な料金：2,500円／H×460H=1,150,000円（研究員）
＋3,000円／H×200H=600,000円（教員）　計：1,750,000円
∴1,750,000円÷700フィールド=2,500円

                   2,500 7,500                     3,750

CSV支援
1フィールドあ

たり

これまで受託した試験の平均フィールド数：700
CSV支援に必要な料金：2,500円／H×350H=875,000円（研究員）
∴875,000円÷700フィールド=1,250円

                   1,250 3,750                     1,875

UAT支援
1フィールドあ

たり

これまで受託した試験のCRF平均フィールド数：700
UAT支援に必要な料金：2,500円／H×112H=280,000円（研究員）
∴280,000円÷700フィールド=400円

                      400 1,200                       600

Project対応SOP 1試験あたり 2,500円／H×12H = 30,000円(研究員）                   30,000 90,000                   45,000

DM計画書（DMP） 1試験あたり 2,500円／H×12H = 30,000円(研究員）                   30,000 90,000                   45,000

CRF入力・記載の手引き 1文書あたり 2,500円／H×14.4H = 36,000円(研究員）                   36,000 108,000                   54,000

入力規則 1文書あたり 2,500円／H×7.2H = 18,000円(研究員）                   18,000 54,000                   27,000

読み替え規則 1文書あたり 2,500円／H×7.2H = 18,000円(研究員）                   18,000 54,000                   27,000

ﾁｪｯｸ一覧表
1レコードあた

り

これまで受託した試験のDMチェック平均レコード数：800
ﾁｪｯｸ一覧表に必要な料金：2,500円／H×64H=160,000円（研究員）
∴160,000円÷800レコード=200円

                      200 600                       300

ﾏﾆｭｱﾙﾁｪｯｸﾘｽﾄ
1レコードあた

り

これまで受託した試験のマニュアルチェック平均レコード数：800
ﾏﾆｭｱﾙﾁｪｯｸﾘｽﾄに必要な料金：2,500円／H×64H=160,000円（研究員）
∴160,000円÷800レコード=200円

                      200 600                       300

ﾛｼﾞｶﾙﾁｪｯｸ定義書
1レコードあた

り

これまで受託した試験のロジカルチェック平均レコード数：800
ﾛｼﾞｶﾙﾁｪｯｸ定義書に必要な料金：2,500円／H×64H=160,000円（研究
員）
∴160,000円÷800レコード=200円

                      200 600                       300

CDMSﾛｼﾞｶﾙﾁｪｯｸﾌﾟﾛｸﾞﾗﾐﾝｸﾞ
1レコードあた

り

これまで受託した試験のロジカルチェック平均レコード数：800
eｰCDMSﾛｼﾞｶﾙﾌﾟﾛｸﾞﾗﾐﾝｸﾞに必要な料金：2,500円／H×128H=320,000
円（研究員）
∴320,000円÷800レコード=400円

                      400 1,200                       600

CDMSﾃﾞｰﾀ入力(Single)
1フィールドあ

たり

これまで受託した試験の平均代行入力症例数：5，CRF平均フィールド
数：700
e-CDMSﾃﾞｰﾀ代行入力に必要な料金：2,500円／H×8.4H=21,000円（研
究員）
∴21,000円÷（5症例×700フィールド=3,500フィールド）=6円

                         6 18                           9

CDMSﾃﾞｰﾀ入力(Double)
1フィールドあ

たり

これまで受託した試験の平均代行入力症例数：5，CRF平均フィールド
数：700
e-CDMSﾃﾞｰﾀ代行入力に必要な料金：2,500円／H×16.8H=42,000円
（研究員）
∴42,000円÷（5症例×700フィールド=3,500フィールド）=12円

                       12 36                         18

ﾏﾆｭｱﾙﾁｪｯｸ業務
1レコードあた

り

これまで受託した試験の平均症例数：50，CRF平均フィールド数：700
ﾛｼﾞｶﾙﾁｪｯｸ業務に必要な料金：2,500円／H×112H=280,000円（研究
員）
∴280,000円÷（50症例×700フィールド=35,000フィールド）=8円

                         8 24                         12

ﾛｼﾞｶﾙﾁｪｯｸ業務
1レコードあた

り

これまで受託した試験の平均症例数：50，CRF平均フィールド数：700
ﾛｼﾞｶﾙﾁｪｯｸ業務に必要な料金：2,500円／H×56H=140,000円（研究員）
∴140,000円÷（50症例×700フィールド=35,000フィールド）=4円

                         4 12                           6

CDMS設計・構築・運用

eｰCDMS運用
（共通）

ﾃﾞｰﾀﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄ業務



大区分 中区分 項目 単位 積算根拠
学内研究者
（治験外）

学外者(企業）
（治験外）

学外アカデミア
（治験外）

DM_完了ｸｴﾘｰ（DCF）件数 1件あたり

これまで受託した試験の平均症例数：50，平均DCF件数：10，平均DCF
対応時間：2H
DCFに必要な料金：2,500円／H×50件×2H=250,000円（研究員）
∴250,000円÷（50×10=500件）=500円

                      500 1,500                       750

DM_コーディング 1例あたり
1例当たりの平均コーディング時間：24分
2,500円／H（研究員）÷（60（分）×24（分））=1,000円／件

                   1,000 3,000                     1,500

DM報告書 1試験あたり 2,500円／H×4H = 10,000円(研究員）                   10,000 30,000                   15,000

解析ﾃﾞｰﾀｾｯﾄ作成 1試験あたり 2,500円／H×4H = 10,000円(研究員）                   10,000 30,000                   15,000

資料保管 1月あたり

既設の資料保管ビジネスセーバー（錠付き）：約1,080,000円
ビジネスセーバーに保管できる業務量：90業務（1業務あたり1区間とす
る）
∴1,080,000円÷90業務÷12ヶ月=1,000円／1区間

                   1,000 3,000                     1,500

症例取扱い基準（案） 1文書あたり 2,500円／H×100H= 250,000円(研究員）                 250,000 750,000                  375,000

症例検討会関連資料 1式あたり 2,500円／H×40H= 100,000円(研究員）                 100,000 300,000                  150,000

症例検討会の実施 1回あたり
3,000円／H×4H×1名 = 12,000円(教員）
2,500円／H×4H×2名 = 20,000円(研究員）

                  32,000 96,000                   48,000

症例検討会の結果のﾃﾞｰﾀ反映 1例あたり
1例当たりの平均データ反映時間：24分
2,500円／H（研究員）÷（60（分）×24（分））=1,000円／件

                   1,000 3,000                    1,500                    

研究デザイン 1時間あたり 15,000                  7,500                    

ｻﾝﾌﾟﾙｻｲｽﾞ設定 -                          -                          

その他ｺﾝｻﾙ -                          -                          

統計解析に関するその他文書ﾚﾋﾞｭｰ 1文書あたり 3,000円／H×4H＝12,000円(教員）                   12,000 36,000                  18,000                  

論文の校閲・作成業務（Basic） 1試験あたり 3,000円／H×50H=150,000円(教員）                 150,000 450,000                 225,000                 

論文の校閲・作成業務（Advance） 1試験あたり 3,000円／H×100H=300,000円(教員）                 300,000 900,000                 450,000                 

統計解析に関する事項の文書作成 1試験あたり 3,000円／H×50H = 150,000(教員）                 150,000 450,000                 225,000                 

統計解析に関する事項の文書ﾚﾋﾞｭｰ 1試験あたり 3,000円／H×25H＝75,000円(教員）                   75,000 225,000                 112,500                 

Project対応SOP 1文書あたり 2,500円／H×8H＝20,000円(研究員）                   20,000 60,000                  30,000                  

解析ﾏﾆｭｱﾙ 1文書あたり 2,500円／H×28H＝70,000円(研究員）                   70,000 210,000                 105,000                 

統計解析計画書（SAP） 1文書あたり 2,500円／H×60H=150,000円(研究員）                 150,000 450,000                 225,000                 

出力レイアウト表 1式あたり 2,500円／H×80H＝200,000円(研究員）                 200,000 600,000                 300,000                 

ﾊﾞﾘﾃﾞｰｼｮﾝ計画書 1文書あたり 2,500円／H×40H＝100,000円(研究員）                 100,000 300,000                 150,000                 

解析ﾃﾞｰﾀｾｯﾄ定義書 1試験あたり 2,500円／H×60H=150,000円(研究員）                 150,000 450,000                 225,000                 

解析ﾌﾟﾛｸﾞﾗﾑ仕様書 1試験あたり 2,500円／H×60H=150,000円(研究員）                 150,000 450,000                 225,000                 

ﾀﾞﾌﾞﾙﾌﾟﾛｸﾞﾗﾐﾝｸﾞ 1表あたり 2,500円／H×6H×2名=30,000円(研究員）                   30,000 90,000                  45,000                  

ｼﾝｸﾞﾙﾌﾟﾛｸﾞﾗﾐﾝｸﾞ 1表あたり 2,500円／H×6H=15,000円(研究員）                   15,000 45,000                  22,500                  

出力結果+表紙 1式あたり 2,500円／H×2H＝5,000円(研究員）                    5,000 15,000                  7,500                    

上記+結果解釈 1式あたり 2,500円／H×16H＝400,000円(研究員）                 400,000 1,200,000              600,000                 

ﾊﾞﾘﾃﾞｰｼｮﾝ報告書 1文書あたり 2,500円／H×40H＝100,000円(研究員）                 100,000 300,000                 150,000                 

資料保管 1月あたり

既設の資料保管ビジネスセーバー（錠付き）：約1,080,000円
ビジネスセーバーに保管できる業務量：90業務（1業務あたり1区間とす
る）
∴1,080,000円÷90業務÷12ヶ月=1,000円／1区間

                   1,000 3,000                    1,500                    

総括報告書（CSR） 総括報告書（CSR） 1文書あたり 3,000円／H×250H=750,000円(教員）                 750,000 2,250,000              1,125,000              

薬剤割付関連文書 1式あたり
2,500円／H×28H=70,000円(研究員）
3,000円／H×10H=30,000円(教員）

                100,000 300,000                 150,000                 

薬剤割付 1試験あたり 3,000円／H×27.4H≒82,000円(教員）                   82,000 246,000                 123,000                 

薬剤割付表・ｴﾏｰｼﾞｪﾝｼｰキー保管 1月あたり 3,000円／H×2H=6,000円(教員）                    6,000 18,000                  9,000                    

ITｺﾝｻﾙﾃｨﾝｸﾞ IT各種ｺﾝｻﾙﾃｨﾝｸﾞ 1時間あたり

面談時間のみ（※1）
面談には基本的に2名体制（2,500円／H（研究員）×2名、または、2,500
円／H（研究員）＋3,000円／H（教員））で実施
∴料金表上は2,500円／H（研究員）×2名=5,000円で算出

                   5,000 15,000                  7,500                    

システム維持(ﾍﾙﾌﾟﾃﾞｽｸを含まず) 1月あたり
システムのランニングコスト：2,100,000円／年間
年間15プロジェクト同時稼働を想定し、1プロジェクトあたり140,000円
∴140,000円÷12ヶ月≒12,000円

                  12,000 36,000                  18,000                  

ﾍﾙﾌﾟﾃﾞｽｸ 1件あたり
1件当たりの平均ヘルプデスク対応時間：12分
2,500円／H（研究員）÷（60（分）×12（分））=500円／件

                      500 1,500                    750                      

施設登録 1施設あたり 2,500円／H×1.2H= 3,000円(研究員）                    3,000 9,000                    4,500                    

ﾕｰｻﾞｰ管理費(対象者数　0-30名) 1月あたり 2,500円／H×1.2H= 3,000円(研究員）                    3,000 9,000                    4,500                    

ﾕｰｻﾞｰ管理費(対象者数　31-60名) 1月あたり 2,500円／H×1.8H= 4,500円(研究員）                    4,500 13,500                  6,750                    

ﾕｰｻﾞｰ管理費(対象者数　61名>) 1月あたり 2,500円／H×2.4H= 6,000円(研究員）                    6,000 18,000                  9,000                    

REDCapｼｽﾃﾑ利用講習費 1人1回あたり
1回あたり平均10名を対象
講師：2,500円／H×2H=5,000円(研究員）
∴5,000円÷10名=500円（人・回）

                      500 1,500                    750                      

REDCapｼｽﾃﾑ構築講習費 1時間あたり 2,500円／H(研究員）×2名=5,000円                    5,000 15,000                  7,500                    

データ移行プログラム作成（難易度：高） 2,500円／H×100H×2名= 500,000円(研究員）                 500,000 1,500,000              750,000                 

データ移行プログラム作成（難易度：中） 2,500円／H×60H×2名= 300,000円(研究員）                 300,000 900,000                 450,000                 

データ移行プログラム作成（難易度：低） 2,500円／H×40H= 100,000円(研究員）                 100,000 300,000                 150,000                 

試験途中でのｼｽﾃﾑ変更
1変更

フィールドあ
たり

変更（追加・削除）平均フィールド数：400
システム構築に必要な料金：2,500円／H×280H=700,000円（研究員）
＋3,000円／H×100H=300,000円（教員）　計：1,000,000円
∴1,000,000円÷400フィールド=2,500円

                   2,500 7,500                    3,750                    

管理業務 業務管理 事務局維持 1試験あたり 研究実施期間中1年につき、上記の合計の10％
研究実施期間中1
年につき、上記の
合計の10％

研究実施期間中1年
につき、上記の合計
の10％

研究実施期間中1年
につき、上記の合計
の10％

※1：　面談記録に基づき算出する。

【単価根拠】

研究員：　年収：約4,800,000円　/　12ヶ月　/　20日　/　8時間　=　2,500円　（2,500円／H）

教   員：　年収：約6,000,000円　/　12ヶ月　/　20日　/　8時間　=　3,125円　（3,000円／H）

受託先、受託業務（治験/治験外）によって、合計金額に以下Rateを乗算する。

Rate

学内（治験外）
1

（標準）

学内（治験） 2

学外アカデミア（治験外） 1.5

学外アカデミア（治験） 3

学外者（企業）（治験外） 3

学外者（企業）（治験） 6

薬剤割付(DA)

面談時間のみ（※1）
面談には基本的に2名体制（2,500円／H（研究員）×2名、または、2,500
円／H（研究員）＋3,000円／H（教員））で実施
∴料金表上は2,500円／H（研究員）×2名=5,000円で算出

                   5,000

他システム関連

REDCap・CDCSの利用
(ｻｰﾊﾞﾚﾝﾀﾙ)

1式あたり

情報技術業務(IT)

統計解析業務

統計ｺﾝｻﾙﾃｨﾝｸﾞ

研修業務

薬剤割付業務

解析業務

実施計画書

Option業務
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   九州大学ＡＲＯ次世代医療センター利用料金規程 

平成２２年度九大規程第８７号 

施  行：平成２２年１２月 １日 

最終改正：平成２７年 ３月１８日 
（平成２６年度九大規程第１００号） 

 （趣旨） 
第１条 九州大学ＡＲＯ次世代医療センター（以下「センター」という。）の利用に係る料金の

額及び徴収方法については、この規程の定めるところによる。 
（利用料） 

第２条 使用者は、別表１若しくは別表２に掲げる使用料、別表３に掲げるコンサルタント料又

は別表４に掲げる実施料（以下「利用料」という。）を支払わなければならない。ただし、セ

ンター長が特に認めた場合は、利用料の全部又は一部を免除することができる。 
（徴収方法） 

第３条 前条に規定する利用料は、経費の振替又は九州大学が指定する口座への振込により、所

定の期日までに支払わなければならない。 
２ 既納の利用料は、原則として返還しない。 
（雑則） 

第４条 この規程に定めるもののほか、センターの利用に関し必要な事項は、センター長が別に

定める。 
   附 則 

 この規程は、平成２２年１２月１日から施行する。 

   附 則（平成２２年度九大規程第１４４号） 

 この規程は、平成２３年４月１日から施行する。 

   附 則（平成２４年度九大規程第２号） 

 この規程は、平成２４年５月１日から施行する。 

   附 則（平成２４年度九大規程第５４号） 

 この規程は、平成２５年１月４日から施行する。 

   附 則（平成２５年度九大規程第９８号） 

 この規程は、平成２６年４月１日から施行する。 

   附 則（平成２６年度九大規程第６９号） 

 この規程は、平成２６年１１月２８日から施行する。 

   附 則（平成２６年度九大規程第１００号） 

 この規程は、平成２７年４月１日から施行する。 

 

http://www.kyushu-u.ac.jp/Qdai-only/rule/kaisei/2014kitei100.pdf
Satoh norihiro
テキストボックス
【九州大学】
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別表１ 

使用ユニット
 

使 用 料 

本学が管理する経費による場合

（１日あたり）

左記以外の経費による場合 

（１日あたり）

セルプロセッシングユニットＡ 

（キャビネット１基） 
18,000円 61,000円

 細胞調製ユニットＢ 

（キャビネット１基） 
18,000円 61,000円

遺伝子導入ベクター調製ユニット 

（キャビネット２基） 
18,000円 61,000円

アイソレーターユニット 

（アイソレータ１基） 
18,000円 61,000円

 

別表２ 

装置名 

使 用 料 

本学が管理する経費による場合

（１時間あたり）

左記以外の経費による場合 

（１時間あたり）

小動物ＣＴ装置 5,200円 6,300円
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別表３ 

技術コンサルタント名 コンサルタント料 

１．データマネジメント 

（データベース計画書、テータベース構築等）

（１時間あたり）

3,000 円

２．統計相談 

（プロトコル作成、論文作成助言） 

（１件あたり）

11,000 円

３．統計解析（統計解析計画書・報告書作成） 

 

（１時間あたり）

  5,500 円

４．症例登録（ＦＡＸ・割付なし） （１症例あたり）

5,200 円

５．症例登録（ＦＡＸ・割付あり） （１症例あたり）

13,000 円

６．症例登録（Ｗｅｂ・割付なし） 

 

（１時間あたり）

2,600 円

７．症例登録（Ｗｅｂ・割付あり） 

 

（１時間あたり）

3,200 円

８．Ｗｅｂシステム構築（アンケートシステム） （１時間あたり）

3,200 円

 
別表４ 

業務名 
実施料 

（１時間あたり） 

モニタリング業務 3,500 円

安全性情報管理業務 3,600 円

監査業務 4,600 円

 

  



Satoh norihiro
テキストボックス
【琉球大学】





琉球大	
 監査費用概算（案） 
 
監査準備金	
 150,000円 
	
 	
 監査についての打ち合わせ、内容の検討、書類作成、監査コーディネートなど 

人件費	
 CRC2名	
 1620円×のべ 60時間＝97,200円 
	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 医師 1名	
 2500円×20時間＝50,000円 
	
 	
 	
 	
 事務費	
 2,800円（印刷代、ファイルなど） 
 
監査費用	
 1施設 50,000円 
	
 	
 内容確認、監査実施、書類作成など 
	
 	
 	
 	
 人件費	
 CRC1名	
 1620円×18時間＝29,160円 
	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 医師 1名	
 2500円×8時間＝20,000円 
	
 	
 	
 	
 事務費	
 840円（印刷代など） 
 
管理費	
 50,000円 
	
 	
 書類作成、保管場所確保、ファイル、USBなど 
	
 	
 	
 	
 人件費	
 CRC2名	
 1620円×のべ 25時間＝40,500円 
	
 	
 	
 	
 事務費	
 9,500円 
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