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船橋市立医療センター　治験管理室

 確認事項一覧

	
	確認事項
	回答

	
	IRBの希望月
	

	
	希望の実施開始日
	

	被験者負担軽減費
	支払い開始日：
同意説明日から支払う
	□　Yes

□　No　⇒

	
	対象期間：
同意日から終了日まで
	□　Yes
□　No　⇒

	
	入院を伴う治験の場合：
入院、退院それぞれで10000円
	□　Yes
□　No　⇒

	
	他科受診の場合
	

	
	金額　　　　1来院：10000円
	□　Yes　　□　No（　　　　　　円
）

	保険外併用療養費支給対象外費用

	当該治験での支給対象外費用の対象期間
	①治験薬投与期間中
（治験薬投与中断中の扱いもご教示ください）
②同意取得後から治験薬投与開始前

③治験薬最終投与日翌日から治験終了まで

	
	当該治験での支給対象外費用の区分

	①すべての検査・画像診断費用
②
③

	
	他科受診での検査・画像診断について
	

	
	入院を含む治験での負担の範囲、項目

	

	
	生活保護または保険未加入患者さんの
治験参加
	原則不可

治験期間中に生活保護となった患者の費用負担については協議の上決定する。


	
	処方料・投薬料など

	処方料

調剤料

調剤基本料
薬剤情報提供料

注射手技料


	
	採血の手技料・判断料

	手技料
判断料

	
	画像判断料

	コンピューター断層診断料
核医学診断料

	
	その他、加算について

	時間外緊急院内検査加算

時間外緊急画像診断加算

	その他
	記録の保管期間
	

	
	上記がGCP規定以上の場合
	

	
	併用禁止薬リストの電子媒体での提供
	□　可　　　　　　　□　否

	
	契約書書式は当センター書式で良い
	□　可　　　　　　　□　否

	
	遺伝子検査の有無
上記、遺伝子検査が「有」は具体的に
	□　有　　　　　　　□　無

	
	
	

	
	特殊な検査や特別な測定方法の有無
上記、「有」は具体的に
	□　有　　　　　　　□　無

	
	
	

	
	広告、ポスター、リーフレットの使用
	

	
	社判押印に要す時間
	

	
	症例数の定義

	


上記以外、事前に確認、協議等が必要な事項
	


�ご記載いただきましたら、コメント・不要な項目は削除してください。


�1来院で10000円の支払いが不可能な場合、金額を記入してください。


�治験のために実施する「妊娠検査」と「HBV-DNA定量検査」については、保険診療とならないため、全額依頼者負担をお願いします。


�当該治験での支給対象外費用の対象期間①～③に記載についての費用負担を記載ください。


�入院費用をご負担いただける場合、


・入院基本料


・入院基本料に付随する様々な加算


・食事代+病衣代（おおよそ1日1,200円）


・医学管理料


　　薬剤管理指導料１：380点


　　退院時薬剤情報管理指導料：90点


　　肺血栓塞栓症予防管理料：305点


　　退院時リハビリテーション指導料：300点


をご負担いただけるか、事前にご確認をお願いします。


�当院としては、生活保護の方は治験には組み入れません。


�こちらで問題なければ、記載を入れたままにしてください。


�治験薬が内服薬の場合は


処方料、調剤料、調剤基本料、


薬剤情報提供料について。


注射薬の場合は


注射手技料（皮下・筋肉内注射手技料、静脈内注射手技料）についてお支払いお願いします。


�皮下・筋肉内注射手技料：入院中なし、外来22点


静脈内注射手技料：入院中なし、外来34点


�治験の採血でも、判断は必要となりますので、基金からの指摘がある部分です。


血液採取料(静脈)：37点、血液学的検査判断料：125点、生化学的検査(Ⅰ)判断料：144点、生化学的検査(Ⅱ)判断料：144点、免疫学的検査判断料：144点、尿・糞便検査判断料：34点


�CT・MRI等を撮影した場合はコンピューター断層診断料：450点、RIの検査を行った場合は核医学診断料：450点が算定可能ですが、お支払いお願いします。


�時間外の検査加算：外来のみ200点、画像診断加算：外来のみ110点についてお支払いお願いします。


�１症例とカウントする定義をご教示ください。


例）「治験薬投与で１症例とする」、「被験者登録をもって１症例とする」など。
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