書式１－１
	
	整理番号
	－

	
	区分
	□治験　　□製造販売後臨床試験

	
	
	□医薬品　□医療機器


西暦　　　　年　　月　　日
治験実施症例数による治験経費報告書
実施医療機関の長
京都府立医科大学附属病院　病院長　殿
治験依頼者
　印
下記の治験の実施症例数について、治験に係る経費積算表を添付して以下のとおり報告いたします。
記
	被験薬の化学名
又は識別記号
	
	治験実施計画書番号
	

	治験課題名
	

	実績
	目標被験者数：　　例
実施症例数　：　　例（脱落症例   ）

	治験の期間
	西暦　　　　年　月　日　～　西暦　　　　年　月　日

	被験者毎の
実施状況
	被験者識別コード
投与開始日
最終投与日
観察期間終了日



書式１－２
治験に係る経費積算表(医薬品)
　　　　　　　　　　　（実施症例数確定後）　　　　　　　　　　　　
単位（円）
	承認№　　　　－
	企業名
	診療科名

	項目
	摘要
	金額

	(1) 臨床試験研究経費
	別紙ポイント算出表 
	

	(2) 謝金
	45,000円（学内基準）
	45,000　　　

	(3) 備品
	症例数(   )×1,500円
	

	(4) 賃金（CRC賃金）
	院内：別紙ﾎﾟｲﾝﾄ算出表 
外部：症例数(   )×15,000円 
	

	(5) 治験薬管理
	別紙ポイント算出表 
	

	(6) 管理的経費
	｛(1)+ (2)+ (3)+ (4) ｝×0.2
	

	(7) 小計
	(1)+ (2)+ (3)+ (4) + (5) + (6)
	

	(8) 間接経費
	(7)×0.3
	

	(9) 合計
	(7)+(8)
	

	(10) 消費税
	(9)×消費税率
	

	(11)実施症例数による契約金額
	(9)+(10)
	

	
	
	

	(12) 契約締結時納入金額
	
	

	治験業務完了時納入金額 ※
	(11)－(12)
	


※　(11)＜(12)となる場合は、治験業務完了時納入金額は０と記載する。
書式２
	
	整理番号
	－

	
	区分
	□治験　　□製造販売後臨床試験

	
	
	□医薬品　□医療機器


西暦　　　　年　　月　　日
脱落症例発生状況報告書
実施医療機関の長
京都府立医科大学附属病院　病院長　殿
治験依頼者
　印
下記のとおり脱落症例が発生しましたので報告いたします。
記
	治験課題名
	

	治験の期間
	西暦　　　　年　　月　　日　～　西暦　　　　年　　月　　日

	脱落症例数
	脱落症例数：　　例（目標症例数：　　例）

	脱落症例の内容
	被験者識別コード
同意取得日
脱落決定日
脱落理由
西暦　　　　年
　月　　日
西暦　　　　年
　月　　日
1.同意の撤回
2.投薬基準を満たさない 
3.原疾患の悪化
4.有害事象
5.逸脱
6.その他（　　　　　）
西暦　　　　年
　　月　　日
西暦　　　　年
　　月　　日
1.同意の撤回
2.投薬基準を満たさない 
3.原疾患の悪化
4.有害事象
5.逸脱
6.その他（　　　　　）
西暦　　　　年
　　月　　日
西暦　　　　年
　　月　　日
1.同意の撤回
2.投薬基準を満たさない 
3.原疾患の悪化
4.有害事象
5.逸脱
6.その他（　　　　　）



書式３－１
	
	整理番号
	

	
	区分
	□使用成績調査　　

	
	
	□特定使用成績調査


西暦　　　　年　　月　　日
製造販売後の調査実施報告数による経費報告書
実施医療機関の長
京都府立医科大学附属病院　病院長　殿
調査依頼者
　印
下記の調査症例報告について、治験に係る経費積算表（□使用成績調査 □特定使用成績調査）を添付して以下のとおり報告いたします。
記
	医薬品名
	
	調査実施計画書番号
	

	調査課題名
	

	実績
	調査予定症例数：　　　　　症例　　　　　調査票　
実施症例数：　　　　　症例　　　　　調査票

	調査期間
	西暦　　　　年　  月　  日　～　西暦　　　　年 　 月　  日

	被験者毎の
実施状況
	被験者識別コード
登録日
調査最終日
調査票 (冊数)



書式３－２
治験に係る経費積算表（□使用成績調査　□特定使用成績調査）（調査業務完了後）
単位（円）
	承認№
	企業名　
	診療科名　

	支出項目
	
	所要見積額
	ポイント算出表

	直接経費
	報告書作成費
(a)
	①
	
	　
(a) 報告書作成費
（1症例1報告当たり）
□使 用 成 績　 20,000円×
（1症例1報告当たり）
□特定使用成績 30,000円×
（

（

（b）症例発表等経費
臨床試験研究経費ポイン算出表
□あり　　　□なし
　　　　　　　　　　　
要素
ウェイト
ポイント
ウェイト×１
ウェイト×3
ウェイト×5
A
症例発表
7
１回
B
再審査・再評価申請用の文書等の作成
5
30枚以内
31～50枚
51枚以上
(1)
ポイント合計（A＋B）×0.8


(2)
単価（6千円）


(3)
(1)　×　(2)
（ｱ）
（ｲ）
（ｳ）


(b)
合計
（ｱ）　＋　（ｲ）　＋　（ｳ）
　千円
備考
　　　　　　　　

	
	症例発表等経費
(b)
	②
	
	

	
	管理費
(①＋②)× 0.1
	③
	　　 
	

	小計
①＋②＋③
	④
	　　 
	

	間　接　経　費　　　　
④ × 0.3

	⑤
	
	

	
	
	（
	

	契　約　金　額
使用成績調査・特定使用成績調査実施経費　 　④ ＋ ⑤　　　　　　
	⑥
	
	

	同　上　消費税
　　 ⑥ × 消費税率
	⑦
	　　 
	

	合計
⑥ ＋ ⑦
	⑧
	　　
	

	(契 約 締 結 時 納 入 金額)

	⑨
	　　
	

	調査業務完了時納入金額
⑧ － ⑨   （⑧＜⑨となる場合は0と記載する）
	
	　　
	


