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被験者への支払いに関する資料　案

	治験依頼者名
	

	治験課題名
	

	治験実施計画書番号
	

	治験実施医療機関名
	日本赤十字社愛知医療センター名古屋第一病院



１．負担軽減費	
被験者負担軽減費
　被験者の本治験参加に伴う交通費等の負担を軽減するため、以下の費用を支払うものとする。
①治験実施計画書で定める来院１回又は入退院１回につき7,000円
②治験実施計画書の規定外で有害事象発現等の安全性確認のために来院した場合は、来院１回又は入退院１回につき7,000円 
※原則として上記の通りとするが、治験実施計画書で定められている来院回数以外に、治験の実施上来院が必要になった場合は1来院につき7,000円を支給するものとする。

２．薬剤、検査・画像診断、管理料等の費用について
(1)　治験薬の投与開始日から最終投与日までの期間（以下「対象期間」という。）の保険外併用療養費制度による支給対象外となる次の費用を支払うものとする。ただし、治験期間終了前に治験薬の投与を中止することが決定した場合は、治験薬の投与を中止することが決定した日までの期間とする。
①対象期間中の全ての検査・画像診断の費用
②対象期間中の治験薬と同様の効能・効果を有する医薬品（具体的な薬剤を示す：別紙添付可能）の薬剤費用、当該薬剤に係る各種管理料等、及び被験者負担薬剤が無い場合の調剤料、処方料

(2)　同意取得後から治験薬投与開始までの期間における、治験の組み入れのために必要な検査・画像診断を行った場合の同日の検査・画像診断の費用すべて（同日の他科の検査・画像診断費用を含む）を支払うものとする。



(3)　治験薬投与終了日翌日から後観察終了日までの期間における、治験に必要な検査・画像診断を行った場合の同日の検査・画像診断の費用すべて（同日の他科の検査・画像診断費用も含む）を支払うものとする。

（4）一定期間ごとに投与する薬剤（例えば、4週に1回投与の注射剤など、連続した治験薬投与でない）についての解釈（該当する場合）
保険外併用療養費制度による支給対象外となる費用の支払については、概要期間終了前に治験薬の投与を中止することが決定した場合の対応として、治験薬の投与を中止することが決定した日までの期間を治験依頼者請求期間（治験概要期間）とし、最終投与日に遡らない。

（5）管理料及び保険適応外の薬剤・検査の取り扱いについて（該当する場合）
悪性腫瘍特異物質治療管理料、または、免疫抑制剤（シクロスポリン、タクロリムス等）、抗生剤等の血中濃度測定にかかる費用（特定薬剤治療管理料）、治験に必要なワクチン、保険収載されていない適応外の薬剤・検査の費用を支払うものとする。

(6) 治験薬の溶解および希釈、ルートフラッシュ等、直接治験薬の調製・投与にかかわる薬剤の費用を支払うものとする。（該当する場合）

3.　入院にかかる費用について（該当する場合）
治験実施計画書で規定された、または、安全性を考慮して入院が必要な被験者の場合の入院費用のうち個室代（差額ベット代）を支払うものとする。ただし、上限を1日15,000円（消費税込み）とする。（入院が治療を主とした治験の場合：治験薬投与開始のため等）

治験実施計画書で規定された入院が必要な被験者の場合、入院費用の全額（入院中の処方薬、検査・画像診断、食事、その他雑費すべて）（入院が治療を主としない治験の場合：PK採血のみ、状態観察のみ等）を支払うものとする。
　
