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厚生労働科学研究（医療技術実用化総合研究事業（治験推進研究事業）） 

実施要領 
 
1. 目的 
この実施要領は、「厚生労働科学研究（医療技術実用化総合研究事業（治験推進研究））

実施要綱」に基づき、社団法人日本医師会治験促進センター（以下、「治験促進センター」

という。）が行う「厚生労働科学研究（医療技術実用化総合研究事業（治験推進研究））研

究事業」（以下、「治験推進研究事業」という。）の平成 23 年度実施に関し、その細目を定

めることを目的とする。 
 
2. 定義 
この実施要領において使用する用語の定義は、以下のとおりとする。 

（1）大規模治験ネットワーク 
我が国全体での円滑な治験の実施に資するため、治験の実施経験を有する又は今後

積極的に参加することを希望する医療機関から構成された、治験促進センターが事務

局を担当する全国規模の治験ネットワーク 
（2）申請者 

大規模治験ネットワーク登録医療機関に所属し、治験促進センターに研究課題を申

請する者 
（3）研究代表者 

研究を実施する組織を代表し、研究計画の遂行に関し全ての責任を負い、外国出張

その他の理由により長期にわたってその責務を果たせなくなること、或いは定年等に

より研究機関等を退職すること等の見込みがない者（治験促進センターにより研究課

題が採択された申請者） 
（4）研究分担者 

研究代表者と研究項目を分担して研究する者（研究代表者の研究計画の遂行する研

究協力者は含まない） 
（5）研究者 

研究代表者及び研究分担者 
(6) 医師主導治験 

自ら治験を実施しようとする者が、薬事法第 80 条の 2 第 2 項規定により、厚生労働

大臣に治験の計画を届出て実施する治験 
 (7)  治験候補薬等 

      日本医学会分科会の推薦※を受けた薬物若しくは医薬品又は機械器具等若しくは医 
療機器 

      ※ 日本医学会分科会に対しては、治験推進研究事業で実施する医師主導治験に関 
する研究の治験薬又は治験機器の要件を満たす薬物若しくは医薬品又は機械器具 
等若しくは医療機器の推薦を依頼している（平成22年11月5日日医治促セ第22178 
号）。 
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3. 外部委員会の設置 
治験促進センターは、治験推進研究事業を円滑、かつ公正に推進するため、外部委員会

を設置する。当該委員会は、別途規程等を定め、それに基づき運営する。 
 
4. 研究課題の公募 
治験促進センターは、治験推進研究事業について、その研究分野を定め、治験推進研究

事業への参加者を広く募集するものとする。 
（1）治験推進研究事業における研究分野は、次のとおりとする。 

① 治験の計画に関する研究 
＜研究概要＞ 
本研究は、治験候補薬等に対して、医師主導治験の実施に必要な資料（治験実施計

画書、治験薬概要書又は治験機器概要書及び説明文書・同意文書等）（以下、「治験実

施計画書等」という。）を作成し、大規模治験ネットワーク登録医療機関の中から治

験実施医療機関を選定するための要件を設定するものとする。なお、必要に応じて治

験実施計画書の作成にあたっては、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下、

「PMDA」という。）による対面助言を実施するものとする。 
＜採択方針＞ 
研究費 ：研究課題あたり基準上限額を 500 万円とし、PMDA による対面助言及び

優先対面助言品目指定審査を実施する場合は、その手数料を加えた金額

を申請することが可能である。なお、対面助言による治験実施計画書の

妥当性を確認後、治験促進センターが治験実施計画書等の作成等につい

て外部委託の必要性を認めれば、その委託費を加えた金額を変更申請す

ることが可能である。 
研究期間：1 年以内（研究採択日によっては年度をまたぐ研究の実施も可能） 
採択数 ：1 年あたり 3 課題程度 

② 治験の調整・管理に関する研究 
＜研究概要＞ 
本研究は、治験候補薬等のうち、治験実施計画書等が作成済で、大規模治験ネット

ワーク登録医療機関の中から治験実施医療機関を選定するための要件が策定済であ

る医師主導治験において、大規模治験ネットワーク登録医療機関の中から治験実施医

療機関を選定するとともに、施設間の調整や治験の細目について調整を行う治験調整

医師として治験の実施、総括報告書、製造販売承認申請書添付資料等の作成に係る調

整及び管理並びにその他必要な事項を実施するものである。 
＜採択方針＞ 
研究費 ：年度ごとの基準上限額を 2,000 万円とし、治験促進センターがモニタリ

ング・監査・データマネジメント・統計解析・総括報告書（案）の作成

等について外部委託の必要性を認めれば、その委託費を加えた金額を申

請することが可能であり、これらの業務を外部委託せず自ら行う場合は、

その分を加えた研究費を申請することが可能である。また、既に作成さ

れた治験実施計画書等に関して、その内容を確認するために PMDA によ
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る対面助言等を受けることを治験促進センターが認めれば、その費用を

加えた金額を申請することが可能である。 
研究期間：1～3 年程度 
採択数 ：1 年あたり 3 課題程度 

③ 治験の実施に関する研究 
＜研究概要＞ 
本研究は、治験候補薬等のうち、治験実施計画書等が既に作成されているものに

対して、大規模治験ネットワーク登録医療機関の中から選定された治験実施医療機

関において、自ら治験を実施する者として治験を実施するものとする。 
＜採択方針＞ 
研究費 ：治験毎に異なる 
研究期間：1～3 年程度 
採択数 ：1 年あたり 3 課題程度 

④ 医師主導治験の円滑化・効率化に関する研究 
＜研究概要＞ 
本研究は、我が国の医師主導治験の効率化及び円滑化に資する手段を広く利用可

能な形にとりまとめる研究とする。 
＜採択方針＞ 
研究費 ：上限額 500 万円 
研究期間：1 年度以内 
採択数 ：1 年あたり 3 課題程度 
 

5. 申請にあたっての留意事項 
（1）全ての研究者は、e-Rad 研究者番号を有する者でなければならない。 

※ e-Rad は、競争的資金制度を中心として研究開発管理に係る一連のプロセス（応

募受付→審査→採択→採択課題管理→成果報告等）をオンライン化する府省共通

研究開発管理システムで、e-Rad により研究者に一意に付与される研究者固有の

番号（8 桁）を e-Rad 研究者番号と呼ぶ 
（2）全ての研究者は、原則として研究課題の参加申請書の提出までに利益相反の管理につ

いて利益相反等委員会に申出ることとし、最終的に研究費交付申請書の提出までに利

益相反の管理について利益相反等委員会に申出て本研究に関連する経済的利益関係が

ないことを確認することとする。 
※ 治験推進研究事業における利益相反の管理に関しては、研究者は「厚生労働科学

研究における利益相反（Conflict of Interest : COI）の管理に関する指針」（平成 20
年 3 月 31 日科発第 0331001 号厚生科学課長決定）及び本指針に関連する通知等

に基づいて行うものとする。 
（3）治験推進研究事業に係わる研究者は、治験を適正に行うことが出来る教育・訓練を受

けていること。また、継続的に教育・研修を受けることが望ましいことより、治験促

進 セ ン タ ー の ウ ェ ブ サ イ ト 「 臨 床 試 験 の た め の eTrainingCenter （ URL ：

h t t p s : / / e t r a i n . j ma c c t . me d . o r . j p /）」を利用すること。 
（4）治験推進研究事業に申請する者は、あらかじめ大規模治験ネットワークへ登録してい
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ること。登録は随時受け付けるものとし、治験促進センターは、登録された医療機関

のリストをウェブサイト上で公表するものとする。 
（5）治験の計画に関する研究を申請しようとする者は「治験推進研究事業参加申請書（治

験計画：新規申請用）」（様式 A（新））及び「承諾書」（様式 1）を提出しなければなら

ない。（5）～（7）及び（9）に示す各申請書において、医薬品の治験に関する研究に

申請する場合は「薬」と、医療機器の治験に関する研究に申請する場合は「機」と記

された様式を使用するものとする。なお、治験促進センターは、研究課題の性質を勘

案し、公募によらず研究課題を実施する者を指定することができる。 
（6）治験の調整・管理に関する研究に申請しようとする者は「治験推進研究事業参加申請

書（治験調整管理：新規申請用）」（様式 B（新））及び「承諾書」（様式 1）を提出しな

ければならない。なお、治験促進センターは、研究課題の性質を勘案し、公募によら

ず研究課題を実施する者を指定することができる。 
（7）治験の実施に関する研究に参加しようとする者は、「治験推進研究事業参加申請書（治

験実施）」（様式 C（新））を提出しなければならない。なお、治験促進センターは、研

究課題の性質を勘案し、公募によらず研究課題を実施する者を指定することができる。 
（8）医師主導治験の円滑化・効率化に関する研究に申請しようとする者は「治験推進研究

事業参加申請書（治験円滑効率：新規申請用）」（様式 D）及び「承諾書」（様式 1）を

提出しなければならない。なお、治験促進センターは、研究課題の性質を勘案し、公

募によらず研究課題を実施する者を指定することができる。 
（9）上記（5）～（7）により採択された者が、翌年度において引き続き研究を実施しよう

とするときは、治験促進センターが指定する期日までに、以下の該当する書類を提出

しなければならない。 
・ 治験の計画に関する研究の継続：「治験推進研究事業参加申請書（治験計画：継続

申請用）」（様式 A（継）） 
・ 治験の調整・管理に関する研究の継続：「治験推進研究事業参加申請書（治験調整

管理：継続申請用）」（様式 B（継）） 
・ 治験の実施に関する研究の継続：「治験推進研究事業参加申請書（治験実施：継続

申請用）」（様式 C（継）） 
 
6. 研究課題等の決定 
（1）治験促進センターは、申請のあった研究課題について、外部委員会の意見を聴き、研

究課題、事業実施にあたっての条件等を決定する。 
（2）治験促進センターは、申請者に対し採択結果を「治験推進研究事業採択結果通知書」

（様式 2-1 又は 2-2）により通知する。採択された研究課題の申請者に対し、「治験推進

研究事業採択通知書」の「6.事業実施にあたっての条件」に記載された条件を付すもの

とする。 
（3）申請者は、(2)の通知を受けたときは、治験促進センターが指定した期日までに、「治

験推進研究事業研究費交付申請書」（様式 3-1）、「研究費振込口座指定書」（様式 4）及

び「経費所要額調書（研究費決定に伴う実行計画書）（様式 5-1）を提出しなければな

らない。 
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7. 変更申請等 
（1）研究費変更： 
  研究代表者は、研究費の増額又は減額を行う必要がある場合は、事前に「治験推進研

究事業研究費変更申請書」（様式 6-1）を提出し、治験促進センターの承認を得るもの

とする。なお、原則として、この変更は当該年度 12 月末日までに行うものとする。 
（2）研究者変更： 
 研究代表者は、研究者を変更する必要がある場合（海外出張、病気その他の理由で引

き続き、3 ヶ月以上研究が行えない場合を含む）は、事前に「治験推進研究事業研究者

変更申請書」（様式 6-2）を提出し、治験促進センターの承認を得るものとする。 
（3）研究者所属機関変更： 
 研究代表者は、特別の事由により研究者の所属医療機関を変更した場合は、遅滞なく

「治験推進研究事業研究者所属変更届」（様式 6-3）を用いて治験促進センターに届け

出るものとする。 
（4）研究事業中止・廃止： 
 研究代表者は、研究事業を中止又は廃止する必要がある場合は、事前に「治験推進研

究事業中止申請書」（様式 6-4）を提出し、治験促進センターの承認を得るものとする。 
（5）治験促進センターは、研究代表者に対し上記（1）、（2）及び（4）の変更申請等に対

する結果を「治験推進研究事業変更事項承認書」（様式 7）により通知する。 
（6）研究代表者は、経理事務担当者及び治験事務局担当者として申請した者を変更する必

要がある場合は、遅滞なく治験促進センターに書面（電子メールを含む）をもって連

絡するものとする。 
 
8. 研究代表者の役割 
採択された研究課題の申請者は、研究代表者として当該研究に関し各研究分担者間の調

整を行い、研究チームを代表して治験促進センターとの連絡にあたるものとする。なお、

研究分担者に経費の配分を行う際の対応は、次のとおりとする。 
（1）研究費の交付を受けた後、速やかに行うこと。 
（2）取扱い金融機関を経由する送金という方法をとり、最善の注意をもって施行し、送金

済みを証明する書類を証拠書類として必ず保管し、研究分担者からは、研究費配分領

収証書を徴すること。 
（3）治験推進研究事業参加申請書の研究組織の欄の研究費配分予定額を超えて配分を行わ

ないこと（当該研究の開始前に、研究分担者と十分に連絡を行い補助金の配分を計画・

執行すること）。 
 
9. 補助金取扱いの基本 
治験促進センターが国から受ける補助金の交付基準、交付手続きその他の取扱いに関し

ては、「厚生労働科学研究費補助金取扱規程」（平成 10 年 4 月 9 日厚生省告示第 130 号）及

び「厚生労働科学研究費補助金取扱細則」（平成 10 年 4 月 9 日厚科第 256 号）に基づいて

行うものとする。なお、上記の規程、細則に改訂等があった場合はそれに準ずる。 
 

5



 
10. 概算払 
治験促進センターは、国からの補助金の交付を受けたときは、研究者に対して必要な研

究費を概算払いするものとする。 
 

11. 経理 
研究者は、研究費の対象となった研究課題の研究のための経費収支について、他の研究

費と区分して帳簿を備え、証拠書類を整理し、収支を明らかにしておかなければならない。 
この場合において、概算払いを受けた経費のうち直ちに支払いを要しないものについて

は、銀行に預金しておかなければならない。これに伴う預金の利息は、この研究事業の収

入であり、この研究事業以外に使用することはできない。 
なお、これらの書類については、治験促進センターに提出するものは写しをとって、事

業終了後 5 年間保存しなければならない。 
 

12. 事業状況の報告 
研究代表者は、事業の進捗状況を定期的に治験促進センターに報告しなければならない。 

 
13. 事業実績報告 
研究代表者は、治験促進センターが指定する翌年度の期日までに（年度途中で事業が完

了した場合及び「治験推進研究事業採択結果通知書」（様式 2-1）6.（6）の規定により事業

の中止又は廃止の承認を受けた場合は、1 ヶ月後又は治験促進センターが指定する翌年度の

期日のいずれか早い期日までに）「実績報告書（研究代表者用）」（様式 8-1）（研究分担者が

ある場合は「実績報告書（研究分担者用）」（様式 8-2）を含む）を治験促進センターに提出

しなければならない。なお、この実績報告書には、研究費等を受けた研究者の場合は、解

約した預金通帳及び諸経費の支払いに係る見積書、請求書、領収書等の証拠書類を支出科

目別に整理編綴して、添付しなければならない。 
 
14. 総合実績報告 
研究代表者は、複数年度にわたる研究事業の全てを終了したときは、前項の 13.事業実績

報告書とともに「総合実績報告書」（様式 12）を治験促進センターに提出しなければならな

い。 
 
15. 研究成果の帰属 
治験推進研究事業から得られた研究成果に関する知的財産権は、日本医師会に帰属する。

ただし、日本医師会と当該研究者との協議（たとえば一定の条件を満たすなど）により、

当該権利を両者の共有とすることができる。 
 
16. 研究成果の発表 
研究者は、治験推進研究事業研究費の交付を受けて行った研究事業の結果又はその経過

の全部若しくは一部を刊行し、又は、学会等で発表した場合は、その旨を「研究成果発表

届」（様式 13）により治験促進センターに届け出なければならない。また、研究報告書以外

6



の刊行物等の取り扱いを次のとおりとする。なお、研究事業の完了後 5 年を経過したとき

は、この限りでない。 
（1）研究費により印刷物を作成する等した場合 

製本された研究報告書のほかに、本補助金により印刷・製本した報告書・書籍・パ

ンフレット等がある場合は、必ず 2 部添付すること。また、当該印刷物等には、「治

験推進研究事業の研究費を受け、実施した研究の成果」である旨を必ず明記すること。

なお、当該印刷物等を、研究報告書の中に参考資料として盛り込むことが報告書とし

てより効果的であると研究者自身が判断した場合においては、そのように取り扱って

も差し支えない。この場合においても当該印刷物を別に 2 部提出すること。 
（2）研究費による成果を雑誌等に掲載する等した場合 

研究成果を、雑誌・書籍に掲載する場合や学会等において発表する場合は、「治験

推進研究事業の研究費を受け、実施した研究の成果」である旨を必ず明記するととも

に、特に研究報告書の公開について考慮した上で別刷を必ず 2 部添付すること。なお、

当該別刷を、研究報告書の中に参考資料として盛り込む場合の取り扱いは上記「（1）」
と同様である。 

（3）参考とした文献等 
研究のために参考とした論文・新聞記事等の文献等を、研究報告書に盛り込む場合

は、特に研究報告書の公開について考慮するとともに、必ず出典を明らかにすること。 
 
17. 関係者の守秘義務 
治験推進研究事業に関与した者（研究者・外部委員会委員を含む）は、その業務上知り

得た研究に関する情報を治験促進センターの許可を得ることなしに自己の利益のために利

用し、又は当事者以外の者に洩らしてはならない。ただし、正当な理由により他が知り得

る立場にある場合はこの限りではない。 
 
18. 機械器具の管理 
（1）研究により取得し、又は効用の増加した機械器具でその価格が単価 50 万円以上のも

のについては、「補助金等に係る予算の執行の適正化に関する法律施行令」（政令第 255
号昭和 30 年 9 月 26 日）第 14 条第 1 項第 2 号の規定により、厚生労働大臣が別に定め

る期間を経過するまで、厚生労働大臣の承認を受けないで補助金の交付の目的に反し

て使用し、譲渡し、交換し、貸付け又は担保に供してはならない。また、事業完了後

においても善良な管理者の注意をもって管理するとともに、その効率的な運営を図ら

なければならない。なお、補助金の配分業務の移管を行っている事業はその移管先の

長の承認を得ること。 
（2）前項により厚生労働大臣の承認を受けて機械器具を処分することにより収入があった

場合には、その収入の全部又は一部を国庫に納付させることがある。なお、補助金の

配分業務の移管を行っている事業はその移管先の長の承認を得ること。 
 
19. 研究成果による収益の国庫納付 
研究代表者又は研究分担者が研究の成果によって、相当の収益を得たと認められる場合

には、交付した補助金の全部又は一部に相当する金額を国庫に納付させることがある。 
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20. 知的財産権の譲渡 
研究代表者又は研究分担者が研究の成果に係る特許権等の知的財産権又は当該知的財産

権を受ける権利の全部又は一部を日本医師会以外の第三者に譲渡する場合には、譲渡を受

ける者から相当の対価の支払を受けることを契約等において定めた上で行わなければなら

ない。 
 
21. 臨床試験の登録と結果の公開 
治験の調整・管理に関する研究の研究代表者は、当該研究において実施する治験の内容

を治験促進センターのウェブサイト「臨床試験（治験）登録システム（Clinical Traial 
Registration:CTR）（https://dbcentre3.jmacct.med.or.jp/jmactr/）」に登録すること。なお、登録手

続きその他の取扱いに関しては、「社団法人 日本医師会治験促進センター 臨床試験（治

験）登録システム 利用手順」に基づいて行うものとする。なお、上記の手順に改訂等が

あった場合はそれに準ずる。 
 
22. 契約の締結 
治験促進センターは、治験推進研究事業を実施する研究代表者又は研究代表者の所属機

関の長と、成果の帰属、知的財産権の譲与、賠償保険と補償保険等について予め規定する

ための契約を締結する。 
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様式 A（新：薬） 

治験推進研究事業参加申請書（治験計画：新規申請用） 
 

平成  年  月  日 
社団法人 日本医師会 治験促進センター長 殿 
 
 申請者氏名                   印 
 
 平成  年度治験推進研究事業を実施したいので、次のとおり研究計画書を提出します。 
 
1．研 究 課 題 名 ：                               
 
2．当 該 年 度 の 計 画 経 費 ：金           千円也 
 
3．当該年度の研究事業予定期間：平成  年  月  日から平成  年  月  日 

  年計画の 1 年目 
 
4．所属機関、申請者及び経理事務担当者 

所属機関 

①名称  

②所在地 〒 
 

申請者 

③所属部署名・職名  

④氏名（フリガナ）  

⑤連絡先 

TEL  

FAX  

E-mail  

経理事務担当者 

⑥経理事務の委任の有無 有 ・ 無 

⑦所属部署名・職名  

⑧氏名（フリガナ）  

⑨連絡先 

TEL  

FAX  

E-mail  
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5．研究組織 
（1）所属機関等                                  （千円） 

氏名 所属機関 所属部署名

・職名 
分担する 
研究項目 

COI 委員会

の有無 
委員会への 
申出の有無 

研究費配分

予定額 
研究代表者 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

研究分担者 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
（2）最終学歴等 

氏名 e-Rad 研究者 
番号 最終卒業学校 卒業年次 学位 専攻科目 

研究代表者 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

研究分担者 
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6．計画する治験に関する概略（各項目の記入量に応じて、適宜、欄を引き伸ばして御使用下さい） 

①目的 

目的 

 

対象疾患名 

 

承認を得ようとする 
効能・効果 

 

②治験薬 

一般名 

 

剤型 

 

日本での承認 

□有 
（効能・効果： ）

□無 

日本での販売名及び 
承認取得者名 
※複数あればすべて 

 

今回の治験のための 
新規剤型の開発の必要性 

□有 
（開発剤型： ）

□無 

治験薬提供予定者 

治験薬提供予定者名 
（ ）

□打診済・内諾有  
□打診済・調整中  

外国での開発状況 

□承認有 
（効能・効果： ）

（承認国： ）

（総承認国数： ）

□承認無 
□開発中の国 
（ ）
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③背景 

国内外における対象疾患に

対する標準治療法及びその

問題点 

 

当該治験薬による 
その問題点の解決可能性 

 

治験薬提供予定者自身が 
治験を実施しない理由 

 

当該治験薬による有効性 
及び安全性の推測 
※必要に応じ、当該治験薬又は 

類似薬剤の臨床試験成績を 

引用のこと 

 

④対象症例 

選択基準 

 

除外基準 

 

⑤治療計画 

治験薬の投与量、投与間隔

及び投与経路並びにこれら

の設定根拠 

 

前治療及び後治療の規定 

 

前治療及び後治療がエンド

ポイントへ及ぼす影響 

 

⑥評価項目 

主要評価項目及び 
その設定根拠 

 

効果判定方法（判定基準）

及び判定時期並びにそれら

の妥当性 
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⑦症例数及び実施可能性 

必要症例数及び 
その設定根拠 

 

必要症例数の集積可能性 

 

必要実施医療機関数 

 

実施医療機関の選定基準 

 

⑧開発計画 

本治験の実施により承認申

請が可能と考えられる根拠

（想定される承認申請デー

タパッケージ） 

 

⑨研究体制 

本研究への専門家の参加 

生物統計学者 
□有（ ）

□無 
臨床薬理学者 
□有（ ）

□無 
その他 
有の場合のみ記載： 

⑩本申請書に添付する資料 

□当該治験薬の日本の添付文書 
□当該治験薬の外国の添付文書 
□当該治験薬又は類似薬の治験対象疾患に対する臨床成績に関する資料 
□治験実施計画書 
□治験薬概要書 
□その他 
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7．研究期間に要する経費 
（1）各年度別経費内訳 （単位：千円） 

年 度 平成  年度 平成  年度 合 計 

研究費 

1.直接研究費 

（一般分） 

人件費 

諸謝金 

国内旅費 

うち国内学会 
参加旅費

（        ） （        ） （        ）

調査研究費 

備品費 

消耗品費 

印刷製本費 

通信運搬費 

光熱水料 

賃借料 

会議費 

賃金 

雑役務費 

（海外渡航分） 

旅費 

調査研究費 

うち学会参加費 （        ） （        ） （        ）

通信運搬費 

2.委託費 
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（2）備品の内訳（50 万円以上の備品については、原則として賃借として下さい） 
 ア．借料及び損料によるもの（賃借による備品についてのみ記入して下さい） 

年 度 備 品 名 賃借の経費（単位：千円） 数 量 

平成  年度 

   

平成  年度 

   

 
イ．備品費によるもの（50 万円以上の備品であって賃借が不可能なものについてのみ記入して下さい） 

年 度 備 品 名 単 価（単位：千円） 数 量 

平成  年度 

   

平成  年度 

   

 
（3）委託費の内訳 （単位：千円） 

年 度 委 託 内 容  委 託 先 委 託 費 

平成  年度 

   

平成  年度 

   

 
8．他の研究事業等への申請状況（当該年度） （単位：千円） 

研究事業名 研 究 課 題 名 代表・分担等 補助要求額 所管省庁等 ｴﾌｫｰﾄ(%)
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経 理 計 画 書 
 

経 費 区 分  金 額 概算内訳（各項目について、主な内訳） 

研究費 

1.直接研究費 

（一般分） 

人件費 

 諸謝金 

 国内旅費 

 うち国内学会参加旅費 

 調査研究費 

 備品費 

 消耗品費 

 印刷製本費 

 通信運搬費 

 光熱水料 

 賃借料 

 会議費 

 賃金 

 雑役務費 

（海外渡航分） 

 旅費 

 調査研究費 

 うち学会参加費 

 通信運搬費 

2.委託費 

円

円

円

円

円

円

（     円）

円

円

円

円

円

円

円

円

円

円

円

円

円

（     円）

円

円

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
備 考 

1. この経理計画書は治験促進センターからの補助金について記載して下さい。 
2. この計画書は、当該年度分について作成して下さい。 
3. 積算内訳は、申請の段階であるので主な内訳を示すこととし、記載例のように記入して差支えあ

りません。 
4. この研究事業の研究費は、研究者が所属する研究施設等で当然備えるべき備品は備えているとこ

ろに対して交付するものですので、この点に留意して下さい。なお、単価が 50 万円以上の備品

については、原則として賃貸借（リース又はレンタルによる賃貸借契約）として下さい。 
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（記載例） 
 

経 理 計 画 書 
 

経 費 区 分  金 額 概算内訳（各項目について、主な内訳） 

研究費 

1.直接研究費 

（一般分） 

人件費 

 諸謝金 

 

 国内旅費 

 うち国内学会参加旅費

 調査研究費 

 備品費 

 

 消耗品費 

 印刷製本費 

 通信運搬費 

 光熱水料 

 賃借料 

 会議費 

 賃金 

 雑役務費 

 

 

（海外渡航分） 

 旅費 

 

 調査研究費 

 うち学会参加費 

 通信運搬費 

 

2.委託費 

8,000,000 円

6,000,000 円

2,500,000 円

900,000 円

88,000 円

120,000 円

（50,000 円）

4,392,000 円

340,000 円

500,000 円

120,000 円

24,000 円

25,000 円

90,000 円

180,000 円

83,000 円

3,030,000 円

500,000 円

460,000 円

40,000 円

（34,000 円）

6,000 円

2,000,000 円

 

 

 

非常勤職員手当（1 人×3 ヶ月） 900,000 円

解析計画の立案（5 日分） 70,000 円

研究への指導・助言（3 時間分） 18,000 円

研究打合参加旅費 70,000 円

○○学会参加旅費 50,000 円

 

△△機 300,000 円

□□器 40,000 円

事務用品 500,000 円

研究打合資料印刷費 120,000 円

研究打合資料送料（宅配便） 24,000 円

電気代 25,000 円

研究打合会場借料（2 開催分） 90,000 円

研究打合会食事代（2 開催分） 180,000 円

研究補助（1 名×10 日） 83,000 円

対面助言費用 3,015,000 円

対面助言資料コピー代 10,000 円

振込手数料 5,000 円

 

◇◇学会参加旅費 240,000 円

専門家会議参加旅費 220,000 円

 

◇◇学会参加費 34,000 円

電信電話料 5 件 6,000 円

 

○○株式会社 ○○業務 1,500,000 円

△△株式会社 △△業務 500,000 円
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作成上の留意事項（様式 A（新：薬）） 
 
 
1．本参加申請書（様式 A（新：薬））は、治験促進センターが申請課題の採択の可否等を決定するた

めの評価に使用するものです。 
 
2．「申請者氏名」について 

自署又は記名押印により記入して下さい。 
 

3．「1．研究課題名」について 
研究の目的と成果がわかる課題名にして下さい。 

 
4．「2．当該年度の計画経費」について 

(1)本研究の研究費は、研究あたりの基準上限額を 500 万円とし、独立行政法人医薬品医療機器総合

機構による対面助言（治験相談）及び優先対面助言品目指定審査の実施の有無により、その手数

料を加えた金額を課題あたりの上限といたします。 
(2)当該年度（1 会計年度）の研究計画経費を千円単位で記入して下さい。なお、本研究は研究期間

を 1 年間としていますので、2 年度に亘る場合、年度毎に研究費を配分する必要がありますのでご

注意下さい。 
 
5．「3．当該年度の研究事業予定期間」について 

当該年度中の研究事業予定期間を記入して下さい。治験の計画に関する研究は、原則として 1 年間

といたします。なお、2 年度に亘る研究の継続の可否については、当該年度の研究計画書（治験推

進研究事業参加申請書）に基づく評価により決定いたします。 
 
6．「4．所属機関、申請者及び経理事務担当者」について 

(1)⑥は、申請者の所属機関の長に対する事務の委任の有無を記載して下さい。（委任できない特別な

事情がある場合は、その理由を記載した書面を添付して下さい。なお、その理由によっては採択

しない場合があるので留意願います。） 
(2)⑦～⑨の経理事務担当者とは、当該研究に係る経理及び連絡等の事務的処理を担当する経理事務に

卓越した同一所属機関内の者であるように願います。 
 
7．「5．研究組織」について 

(1)申請者（研究代表者）及び研究分担者（研究代表者と研究項目を分担して研究を実施する者をいう。）

について記入して下さい。研究協力者（研究代表者の研究計画の遂行に協力する者（研究分担者

を除く。）をいう。）については記入する必要はありません。 
(2)(1)所属機関等の「COI 委員会の有無」欄には、研究者の COI を審査し、適当な管理措置について

検討するための委員が当該研究者の所属機関に設置されているか否かについて、有又は無を入力

して下さい。 
(3)(1)所属機関等の「委員会への申出の有無」欄には、当該研究者が COI 委員会（当該研究者の所属

機関に限らない）に COI 管理の申出を行ったか否かについて、有又は無を入力してください。 
(4)(1)所属機関等の「研究費配分予定額」欄には、2．当該年度の計画経費を配分して下さい。なお、

研究代表者が研究費を一括管理する場合は、研究代表者の「研究費配分予定額」欄には 2．当該年

度の計画経費全額を記入し、研究分担者の「研究費配分予定額」欄には 0 を入力して下さい。 
(5)(2)最終学歴等の「e-Rad 研究者番号」欄には、府省共通研究開発管理システムに登録した際に発行

された「研究者番号」を入力して下さい。なお、治験推進研究事業の研究課題の申請にあたり「研

究者番号」を必ず入力して下さい。 
(6)(2)最終学歴等の「学位」欄には、博士以外の学位（修士、学士等）であっても記入して下さい。 
(7)(2)最終学歴等の「専攻科目」欄には、現在の専攻を記入して下さい。 

 
8．「6．計画する治験に関する概略」について 

(1)①目的の「目的」欄には、計画する治験の目的を簡潔に記入して下さい。 
(2)②治験薬の「日本での販売名及び承認取得者名」欄について、該当する製剤が複数ある場合には、

それらをすべて記入して下さい。 
(3)②治験薬の「治験薬提供予定者」欄について、当該治験薬の治験薬提供者となり得る製薬企業名を

記入して下さい。複数ある場合は記載欄を増やしてすべて記入して下さい。また、当該製薬企業
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に対する医師主導治験の実施及び治験薬提供等に関する協力の打診状況を記入して下さい。 
(4)②治験薬の「外国での開発状況」欄について、承認の有無、効能・効果、承認国、総承認国数又は

開発中の国がわかれば記入して下さい。不明の場合は、「不明」と記入して下さい。 
(5)③背景の「当該治験薬による有効性及び安全性の推測」欄について、引用した当該治験薬又は類似

薬剤の臨床試験成績があれば、本申請書に必ず添付して下さい。 
(6)⑦症例数及び実施可能性の「実施医療機関の選定基準」欄について、計画する治験を実施する際の

医療機関としてどのような医療機関が適切と考えるか、また、その医療機関を選定する際にどの

ような基準の設定が想定されるかを詳細に記入して下さい。 
(7)⑧開発計画について、これまでに得られた非臨床試験成績及び臨床試験成績を踏まえ、計画する治

験を実施することにより承認申請が可能と考えられる根拠を詳細に記入して下さい。また、可能

であれば、想定される承認申請データパッケージをお示し下さい。 
(8)⑨研究体制について、本研究への生物統計学者及び臨床薬理学者の参加の有無を記入して下さい。

なお、「有」の場合は予定している者の所属・氏名を記入して下さい。 
(9)⑩本申請書に添付する資料をチェックして下さい。当該治験薬が、日本又は外国で既に承認されて

いる場合は、それぞれの添付文書を必ず添付して下さい。当該治験薬又は類似薬剤の臨床試験成

績があれば、必ず添付して下さい。また、申請者が作成した治験実施計画書、治験薬概要書等が

あれば、必ず添付して下さい。 
 
9．「7．研究期間に要する経費」について 

(1)当該研究課題における研究期間に要する経費を、年度別に記入して下さい。 
(2)50 万円以上の備品については、原則として賃借として下さい。 
(3)「(2)備品の内訳」は、当該研究の主要な備品で、50 万円以上のものを「ア．借料及び損料による

もの」「イ．備品費によるもの」に分けて記入して下さい。 
(4)「イ．備品費によるもの」については、賃借が不可能な備品についてのみ記入して下さい。 
 

10．「8．他の研究事業等への申請状況」について 
当該年度に申請者が、国又は地方公共団体若しくはその他の団体へ研究費の申請を行おうとしてい

る場合又は行った場合について記入して下さい。 
 
11．「経理計画書」について 

(1)当該年度の経理計画書を記載例に従い作成して下さい。 
(2)海外渡航について計上する場合（海外で開催される国際学会において、参加旅費を（海外渡航分）

の旅費に計上する場合又は参加費を調査研究費に計上する場合を含む）は、本参加申請書に「旅

行行程表〔海外渡航用〕」（様式 5-2）を添付して下さい。 
(3)委託費を計上する場合は、業務の委託先・委託業務・委託業務の内容を記入してください。 

 
12．その他 

 (1)手書きの場合は、楷書体で作成して下さい。 
 (2)日本工業規格 A4 の用紙を用いて下さい。各項目の記入量に応じて、適宜、欄を引き伸ばして差し

支えありません。 
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様式 A（継：薬） 

治験推進研究事業参加申請書（治験計画：継続申請用） 
 

平成  年  月  日 
社団法人 日本医師会 治験促進センター長 殿 
 
 申請者氏名                   印 
 
 
 平成  年度治験推進研究事業を実施したいので、次のとおり研究計画書を提出します。 
 
1．研 究 課 題 名：                               
 
2．当 該 年 度 の 計 画 経 費：金           千円也 
 
3．当該年度の研究事業予定期間： 平成  年  月  日から平成  年  月  日 
 2 年計画の 2 年目 
 
4．所属機関、申請者及び経理事務担当者 

所属機関 

①名称  

②所在地 〒 
 

申請者 

③所属部署名・職名  

④氏名（フリガナ）  

⑤連絡先 

TEL  

FAX  

E-mail  

経理事務担当者 

⑥経理事務の委任の有無 有 ・ 無 

⑦所属部署名・職名  

⑧氏名（フリガナ）  

⑨連絡先 

TEL  

FAX  

E-mail  
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5．研究組織 
（1）所属機関等                                  （千円） 

氏名 所属機関 所属部署名

・職名 
分担する 
研究項目 

COI 委員会

の有無 
委員会への 
申出の有無 

研究費配分

予定額 
研究代表者 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

研究分担者 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
（2）最終学歴等 

氏名 e-Rad 研究者 
番号 最終卒業学校 卒業年次 学位 専攻科目 

研究代表者 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

研究分担者 
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6．昨年度に行った本研究の実施状況及び当該年度の予定 
（適宜、欄を引き伸ばして御使用下さい） 

昨年度に行った本研究の実施状況 

当該年度の予定 
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7．研究期間に要する経費 
（1）各年度別経費内訳 （単位：千円） 

年 度 平成  年度 平成  年度 合 計 

研究費 

1.直接研究費 

（一般分） 

人件費 

諸謝金 

国内旅費 

うち国内学会 
参加旅費

（        ） （        ） （        ）

調査研究費 

備品費 

消耗品費 

印刷製本費 

通信運搬費 

光熱水料 

賃借料 

会議費 

賃金 

雑役務費 

（海外渡航分） 

旅費 

調査研究費 

うち学会参加費 （        ） （        ） （        ）

通信運搬費 

2.委託費 
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（2）備品の内訳（50 万円以上の備品については、原則として賃借として下さい） 
 ア．借料及び損料によるもの（賃借による備品についてのみ記入して下さい） 

年 度 備 品 名 賃借の経費（単位：千円） 数 量 

平成  年度 

   

平成  年度 

   

 
イ．備品費によるもの（50 万円以上の備品であって賃借が不可能なものについてのみ記入して下さい） 

年 度 備 品 名 単 価（単位：千円） 数 量 

平成  年度 

   

平成  年度 

   

 
（3）委託費の内訳 （単位：千円） 

年 度 委 託 内 容  委 託 先 委 託 費 

平成  年度 

   

平成  年度 

   

 
8．他の研究事業等への申請状況（当該年度） （単位：千円） 

研究事業名 研 究 課 題 名 代表・分担等 補助要求額 所管省庁等 ｴﾌｫｰﾄ(%)
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経 理 計 画 書 
 

経 費 区 分  金 額 概算内訳（各項目について、主な内訳） 

研究費 

1.直接研究費 

（一般分） 

人件費 

 諸謝金 

 国内旅費 

 うち国内学会参加旅費 

 調査研究費 

 備品費 

 消耗品費 

 印刷製本費 

 通信運搬費 

 光熱水料 

 賃借料 

 会議費 

 賃金 

 雑役務費 

（海外渡航分） 

 旅費 

 調査研究費 

 うち学会参加費 

 通信運搬費 

2.委託費 

円

円

円

円

円

円

（     円）

円

円

円

円

円

円

円

円

円

円

円

円

円

（     円）

円

円

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
備 考 

1. この経理計画書は治験促進センターからの補助金について記載して下さい。 
2. この計画書は、当該年度分について作成して下さい。 
3. 積算内訳は、申請の段階であるので主な内訳を示すこととし、記載例のように記入して差支えあ

りません。 
4. この研究事業の研究費は、研究者が所属する研究施設等で当然備えるべき備品は備えているとこ

ろに対して交付するものですので、この点に留意して下さい。なお、単価が 50 万円以上の備品

については、原則として賃貸借（リース又はレンタルによる賃貸借契約）として下さい。 
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（記載例） 
 

経 理 計 画 書 
 

経 費 区 分  金 額 概算内訳（各項目について、主な内訳） 

研究費 

1.直接研究費 

（一般分） 

人件費 

 諸謝金 

 

 国内旅費 

 うち国内学会参加旅費

 調査研究費 

 備品費 

 

 消耗品費 

 印刷製本費 

 通信運搬費 

 光熱水料 

 賃借料 

 会議費 

 賃金 

 雑役務費 

 

 

（海外渡航分） 

 旅費 

 

 調査研究費 

 うち学会参加費 

 通信運搬費 

 

2.委託費 

8,000,000 円

6,000,000 円

2,500,000 円

900,000 円

88,000 円

120,000 円

（50,000 円）

4,392,000 円

340,000 円

500,000 円

120,000 円

24,000 円

25,000 円

90,000 円

180,000 円

83,000 円

3,030,000 円

500,000 円

460,000 円

40,000 円

（34,000 円）

6,000 円

2,000,000 円

 

 

 

非常勤職員手当（1 人×3 ヶ月） 900,000 円

解析計画の立案（5 日分） 70,000 円

研究への指導・助言（3 時間分） 18,000 円

研究打合参加旅費 70,000 円

○○学会参加旅費 50,000 円

 

△△機 300,000 円

□□器 40,000 円

事務用品 500,000 円

研究打合資料印刷費 120,000 円

研究打合資料送料（宅配便） 24,000 円

電気代 25,000 円

研究打合会場借料（2 開催分） 90,000 円

研究打合会食事代（2 開催分） 180,000 円

研究補助（1 名×10 日） 83,000 円

対面助言費用 3,015,000 円

対面助言資料コピー代 10,000 円

振込手数料 5,000 円

 

◇◇学会参加旅費 240,000 円

専門家会議参加旅費 220,000 円

 

◇◇学会参加費 34,000 円

電信電話料 5 件 6,000 円

 

○○株式会社 ○○業務 1,500,000 円

△△株式会社 △△業務 500,000 円
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作成上の留意事項（様式 A（継：薬）） 
 
 
1．本参加申請書（様式 A（継：薬））は、治験促進センターが翌年度への継続の可否等を決定するた

めの評価に使用するものです。 
 
2．「申請者」について 

氏名は、自署又は記名押印により記入して下さい。 
 

3．「1．研究課題名」について 
研究の目的と成果がわかる課題名にして下さい。 

 
4．「2．当該年度の計画経費」について 

(1)本研究の研究費は、研究あたりの基準上限額を 500 万円とし、独立行政法人医薬品医療機器総合

機構による対面助言（治験相談）及び優先対面助言品目指定審査の実施の有無により、その手数

料を加えた金額を課題あたりの上限といたします。 
(2)当該年度（1 会計年度）の研究計画経費を千円単位で記入して下さい。 

 
5．「3．当該年度の研究事業予定期間」について 

当該年度中の研究事業予定期間を記入して下さい。なお、2 年度に亘る研究の継続の可否について

は、当該年度の治験推進研究事業参加申請書に基づく評価により決定いたします。 
 
6．「4．所属機関、申請者及び経理事務担当者」について 

(1)⑥は、申請者の所属機関の長に対する事務の委任の有無を記載して下さい。（委任できない特別な

事情がある場合は、その理由を記載した書面を添付して下さい。なお、その理由によっては採択

しない場合があるので留意願います。） 
(2)⑦～⑨の経理事務担当者とは、当該研究に係る経理及び連絡等の事務的処理を担当する経理事務に

卓越した同一所属機関内の者であるように願います。 
 
7．「5．研究組織」について 

(1)申請者（研究代表者）及び研究分担者（研究代表者と研究項目を分担して研究を実施する者をいう。）

について記入して下さい。研究協力者（研究代表者の研究計画の遂行に協力する者（研究分担者

を除く。）をいう。）については記入する必要はありません。 
(2)(1)所属機関等の「COI 委員会の有無」欄には、研究者の COI を審査し、適当な管理措置について

検討するための委員が当該研究者の所属機関に設置されているか否かについて、有又は無を入力

して下さい。 
(3)(1)所属機関等の「委員会への申出の有無」欄には、当該研究者が COI 委員会（当該研究者の所属

機関に限らない）に COI 管理の申出を行ったか否かについて、有又は無を入力してください。 
(4)(1)所属機関等の「研究費配分予定額」欄には、2．当該年度の計画経費を配分して下さい。なお、

研究代表者が研究費を一括管理する場合は、研究代表者の「研究費配分予定額」欄には 2．当該年

度の計画経費全額を記入し、研究分担者の「研究費配分予定額」欄には 0 を入力して下さい。 
(5)(2)最終学歴等の「e-Rad 研究者番号」欄には、府省共通研究開発管理システムに登録した際に発行

された「研究者番号」を入力して下さい。なお、治験推進研究事業の研究課題の申請にあたり「研

究者番号」を必ず入力して下さい。 
(6)(2)最終学歴等の「学位」欄には、博士以外の学位（修士、学士等）であっても記入して下さい。 
(7)(2)最終学歴等の「専攻科目」欄には、現在の専攻を記入して下さい。 

 
8．「6．昨年度に行った研究の実施状況及び当該年度の予定」について 

(1)昨年度の実施状況について、その内容を詳細に記載して下さい。 
(2)当該年度の予定について、その内容を詳細に記載して下さい。 

 
9．「7．研究期間に要する経費」について 

(1)当該研究課題における研究期間に要する経費を、年度別に記入して下さい。また、当該年度の経理

計画書を記載例に従い作成して下さい。 
(2)50 万円以上の備品については、原則として賃借として下さい。 
(3)「(2)備品の内訳」は、当該研究の主要な備品で、50 万円以上のものを「ア．借料及び損料による

もの」「イ．備品費によるもの」に分けて記入して下さい。 
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(4)「イ．備品費によるもの」については、賃借が不可能な備品についてのみ記入して下さい。 
 
10．「8．他の研究事業等への申請状況」について 

当該年度に申請者が、国又は地方公共団体若しくはその他の団体へ研究費の申請を行おうとしてい

る場合又は行った場合について記入して下さい。 
 
11．「経理計画書」について 

(1)当該年度の経理計画書を記載例に従い作成して下さい。 
(2)海外渡航について計上する場合（海外で開催される国際学会において、参加旅費を（海外渡航分）

の旅費に計上する場合又は参加費を調査研究費に計上する場合を含む）は、本参加申請書に「旅

行行程表〔海外渡航用〕」（様式 5-2）を添付して下さい。 
(3)委託費を計上する場合は、業務の委託先・委託業務・委託業務の内容を記入してください。 

 
12．その他 

(1)手書きの場合は、楷書体で作成して下さい。 
(2)日本工業規格 A4 の用紙を用いて下さい。各項目の記入量に応じて、適宜、欄を引き伸ばして差し

支えありません。 
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様式 B（新：薬） 

治験推進研究事業参加申請書（治験調整管理：新規申請用） 
 

平成  年  月  日 
社団法人 日本医師会 治験促進センター長 殿 
 
 申請者氏名                   印 
 
 平成  年度治験推進研究事業を実施したいので、次のとおり研究計画書を提出します。 
 
1．研 究 課 題 名 ：                               
 
2．当 該 年 度 の 計 画 経 費 ：金           千円也 
 
3．当該年度の研究事業予定期間：平成  年  月  日から平成  年  月  日 

  年計画の 1 年目 
 

4．所属機関、申請者及び経理事務担当者 

所属機関 

①名称  

②所在地 〒 
 

申請者 

③所属部署名・職名  

④氏名（フリガナ）  

⑤連絡先 

TEL  

FAX  

E-mail  

経理事務担当者 

⑥経理事務の委任の有無 有 ・ 無 

⑦所属部署名・職名  

⑧氏名（フリガナ）  

⑨連絡先 

TEL  

FAX  

E-mail  
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6．昨年度に行った本研究の実施状況及び当該年度の予定 
（適宜、欄を引き伸ばして御使用下さい） 

昨年度に行った本研究の実施状況 

当該年度の予定 
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7．研究期間に要する経費 
（1）各年度別経費内訳 （単位：千円） 

年 度 平成  年度 平成  年度 合 計 

研究費 

1.直接研究費 

（一般分） 

人件費 

諸謝金 

国内旅費 

うち国内学会 
参加旅費

（        ） （        ） （        ）

調査研究費 

備品費 

消耗品費 

印刷製本費 

通信運搬費 

光熱水料 

賃借料 

会議費 

賃金 

雑役務費 

（海外渡航分） 

旅費 

調査研究費 

うち学会参加費 （        ） （        ） （        ）

通信運搬費 

2.委託費 
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（2）備品の内訳（50 万円以上の備品については、原則として賃借として下さい） 
 ア．借料及び損料によるもの（賃借による備品についてのみ記入して下さい） 

年 度 備 品 名 賃借の経費（単位：千円） 数 量 

平成  年度 

   

平成  年度 

   

 
イ．備品費によるもの（50 万円以上の備品であって賃借が不可能なものについてのみ記入して下さい） 

年 度 備 品 名 単 価（単位：千円） 数 量 

平成  年度 

   

平成  年度 

   

 
（3）委託費の内訳 （単位：千円） 

年 度 委 託 内 容  委 託 先 委 託 費 

平成  年度 

   

平成  年度 

   

 
8．他の研究事業等への申請状況（当該年度） （単位：千円） 

研究事業名 研 究 課 題 名 代表・分担等 補助要求額 所管省庁等 ｴﾌｫｰﾄ(%)
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経 理 計 画 書 

 
経 費 区 分  金 額 概算内訳（各項目について、主な内訳） 

研究費 

1.直接研究費 

（一般分） 

人件費 

 諸謝金 

 国内旅費 

 うち国内学会参加旅費 

 調査研究費 

 備品費 

 消耗品費 

 印刷製本費 

 通信運搬費 

 光熱水料 

 賃借料 

 会議費 

 賃金 

 雑役務費 

（海外渡航分） 

 旅費 

 調査研究費 

 うち学会参加費 

 通信運搬費 

2.委託費 

円

円

円

円

円

円

（     円）

円

円

円

円

円

円

円

円

円

円

円

円

円

（     円）

円

円

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
備 考 

1. この経理計画書は治験促進センターからの補助金について記載して下さい。 
2. この計画書は、当該年度分について作成して下さい。 
3. 積算内訳は、申請の段階であるので主な内訳を示すこととし、記載例のように記入して差支えあ

りません。 
4. この研究事業の研究費は、研究者が所属する研究施設等で当然備えるべき備品は備えているとこ

ろに対して交付するものですので、この点に留意して下さい。なお、単価が 50 万円以上の備品

については、原則として賃貸借（リース又はレンタルによる賃貸借契約）として下さい。 
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（記載例） 
 

経 理 計 画 書 
 

経 費 区 分  金 額 概算内訳（各項目について、主な内訳） 

研究費 

1.直接研究費 

（一般分） 

人件費 

 諸謝金 

 

 国内旅費 

 うち国内学会参加旅費 

 調査研究費 

 備品費 

 

 消耗品費 

 印刷製本費 

 通信運搬費 

 光熱水料 

 賃借料 

 会議費 

 賃金 

 雑役務費 

 

 

（海外渡航分） 

 旅費 

 

 調査研究費 

 うち学会参加費 

 通信運搬費 

 

2.委託費 

8,000,000 円

6,000,000 円

2,500,000 円

900,000 円

88,000 円

120,000 円

（50,000 円）

4,392,000 円

340,000 円

500,000 円

120,000 円

24,000 円

25,000 円

90,000 円

180,000 円

83,000 円

3,030,000 円

500,000 円

460,000 円

40,000 円

（34,000 円）

6,000 円

2,000,000 円

 

 

 

非常勤職員手当（1 人×3 ヶ月） 900,000 円

解析計画の立案（5 日分） 70,000 円

研究への指導・助言（3 時間分） 18,000 円

研究打合参加旅費 70,000 円

○○学会参加旅費 50,000 円

 

△△機 300,000 円

□□器 40,000 円

事務用品 500,000 円

研究打合資料印刷費 120,000 円

研究打合資料送料（宅配便） 24,000 円

電気代 25,000 円

研究打合会場借料（2 開催分） 90,000 円

研究打合会食事代（2 開催分） 180,000 円

研究補助（1 名×10 日） 83,000 円

対面助言費用 3,015,000 円

対面助言資料コピー代 10,000 円

振込手数料 5,000 円

 

◇◇学会参加旅費 240,000 円

専門家会議参加旅費 220,000 円

 

◇◇学会参加費 34,000 円

電信電話料 5 件 6,000 円

 

○○株式会社 ○○業務 1,500,000 円

△△株式会社 △△業務 500,000 円

 

84



作成上の留意事項（様式 A（継：機）） 
 
 
1．本参加申請書（様式 A（継：機））は、治験促進センターが翌年度への継続の可否等を決定するた

めの評価に使用するものです。 
 
2．「申請者」について 

氏名は、自署又は記名押印により記入して下さい。 
 

3．「1．研究課題名」について 
研究の目的と成果がわかる課題名にして下さい。 

 
4．「2．当該年度の計画経費」について 

(1)本研究の研究費は、研究あたりの基準上限額を 500 万円とし、独立行政法人医薬品医療機器総合

機構による対面助言（治験相談）及び優先対面助言品目指定審査の実施の有無により、その手数

料を加えた金額を課題あたりの上限といたします。 
(2)当該年度（1 会計年度）の研究計画経費を千円単位で記入して下さい。 

 
5．「3．当該年度の研究事業予定期間」について 

当該年度中の研究事業予定期間を記入して下さい。なお、2 年度に亘る研究の継続の可否について

は、当該年度の治験推進研究事業参加申請書に基づく評価により決定いたします。 
 
6．「4．所属機関、申請者及び経理事務担当者」について 

(1)⑥は、申請者の所属機関の長に対する事務の委任の有無を記載して下さい。（委任できない特別な

事情がある場合は、その理由を記載した書面を添付して下さい。なお、その理由によっては採択

しない場合があるので留意願います。） 
(2)⑦～⑨の経理事務担当者とは、当該研究に係る経理及び連絡等の事務的処理を担当する経理事務に

卓越した同一所属機関内の者であるように願います。 
 
7．「5．研究組織」について 

(1)申請者（研究代表者）及び研究分担者（研究代表者と研究項目を分担して研究を実施する者をいう。）

について記入して下さい。研究協力者（研究代表者の研究計画の遂行に協力する者（研究分担者

を除く。）をいう。）については記入する必要はありません。 
(2)(1)所属機関等の「COI 委員会の有無」欄には、研究者の COI を審査し、適当な管理措置について

検討するための委員が当該研究者の所属機関に設置されているか否かについて、有又は無を入力

して下さい。 
(3)(1)所属機関等の「委員会への申出の有無」欄には、当該研究者が COI 委員会（当該研究者の所属

機関に限らない）に COI 管理の申出を行ったか否かについて、有又は無を入力してください。 
(4)(1)所属機関等の「研究費配分予定額」欄には、2．当該年度の計画経費を配分して下さい。なお、

研究代表者が研究費を一括管理する場合は、研究代表者の「研究費配分予定額」欄には 2．当該年

度の計画経費全額を記入し、研究分担者の「研究費配分予定額」欄には 0 を入力して下さい。 
(5)(2)最終学歴等の「e-Rad 研究者番号」欄には、府省共通研究開発管理システムに登録した際に発行

された「研究者番号」を入力して下さい。なお、治験推進研究事業の研究課題の申請にあたり「研

究者番号」を必ず入力して下さい。 
(6)(2)最終学歴等の「学位」欄には、博士以外の学位（修士、学士等）であっても記入して下さい。 
(7)(2)最終学歴等の「専攻科目」欄には、現在の専攻を記入して下さい。 

 
8．「6．昨年度に行った研究の実施状況及び当該年度の予定」について 

(1)昨年度の実施状況について、その内容を詳細に記載して下さい。 
(2)当該年度の予定について、その内容を詳細に記載して下さい。 

 
9．「7．研究期間に要する経費」について 

(1)当該研究課題における研究期間に要する経費を、年度別に記入して下さい。また、当該年度の経理

計画書を記載例に従い作成して下さい。 
(2)50 万円以上の備品については、原則として賃借として下さい。 
(3)「(2)備品の内訳」は、当該研究の主要な備品で、50 万円以上のものを「ア．借料及び損料による

もの」「イ．備品費によるもの」に分けて記入して下さい。 
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(4)「イ．備品費によるもの」については、賃借が不可能な備品についてのみ記入して下さい。 
 
10．「8．他の研究事業等への申請状況」について 

当該年度に申請者が、国又は地方公共団体若しくはその他の団体へ研究費の申請を行おうとしてい

る場合又は行った場合について記入して下さい。 
 
11．「経理計画書」について 

(1)当該年度の経理計画書を記載例に従い作成して下さい。 
(2)海外渡航について計上する場合（海外で開催される国際学会において、参加旅費を（海外渡航分）

の旅費に計上する場合又は参加費を調査研究費に計上する場合を含む）は、本参加申請書に「旅

行行程表〔海外渡航用〕」（様式 5-2）を添付して下さい。 
(3)委託費を計上する場合は、業務の委託先・委託業務・委託業務の内容を記入してください。 

 
12．その他 

(1)手書きの場合は、楷書体で作成して下さい。 
(2)日本工業規格 A4 の用紙を用いて下さい。各項目の記入量に応じて、適宜、欄を引き伸ばして差し

支えありません。 
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様式 B（新：機） 

治験推進研究事業参加申請書（治験調整管理：新規申請用） 
 

平成  年  月  日 
社団法人 日本医師会 治験促進センター長 殿 
 
 申請者氏名                   印 
 
 平成  年度治験推進研究事業を実施したいので、次のとおり研究計画書を提出します。 
 
1．研 究 課 題 名 ：                                
 
2．当 該 年 度 の 計 画 経 費 ：金           千円也 
 
3．当該年度の研究事業予定期間：平成  年  月  日から平成  年  月  日 

  年計画の 1 年目 
 

4．所属機関、申請者及び経理事務担当者 

所属機関 

①名称  

②所在地 〒 
 

申請者 

③所属部署名・職名  

④氏名（フリガナ）  

⑤連絡先 

TEL  

FAX  

E-mail  

経理事務担当者 

⑥経理事務の委任の有無 有 ・ 無 

⑦所属部署名・職名  

⑧氏名（フリガナ）  

⑨連絡先 

TEL  

FAX  

E-mail  
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5．研究組織 
（1）所属機関等                                  （千円） 

氏名 所属機関 所属部署名

・職名 
分担する 
研究項目 

COI 委員会

の有無 
委員会への 
申出の有無 

研究費配分

予定額 
研究代表者 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

研究分担者 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
（2）最終学歴等 

氏名 e-Rad 研究者 
番号 最終卒業学校 卒業年次 学位 専攻科目 

研究代表者 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

研究分担者 
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6．調整管理を行う治験に関する概略（各項目の記入量に応じて､適宜､欄を引き伸ばして御使用下さい） 

①目的 

目的 

 

対象疾患名 

 

承認を得ようとする 
使用目的、効能・効果 

 

②治験機器 

一般的名称 

 

形状・構造 

 

日本での承認 

□有 
（使用目的、効能・効果： ）

□無 

日本での販売名及び 
承認取得者名 
※複数あればすべて 

 

今回の治験のための 
新規形状・構造の開発の 
必要性 

□有 
（開発形状・構造： ）

□無 

治験機器提供予定者 

治験機器提供予定者名 
（ ）

□打診済・内諾有  
□打診済・調整中  

外国での開発状況 

□承認有 
（使用目的、効能・効果： ）

（承認国： ）

（総承認国数： ）

□承認無 
□開発中の国 
（ ）
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③背景 

国内外における対象疾患に

対する標準治療法及びその

問題点 

 

当該治験機器による 
その問題点の解決可能性 

 

治験機器提供者自身が 
治験を実施しない理由 

 

当該治験機器による有効性

及び安全性の推測 
※必要に応じ、当該治験機器又は

類似機器の臨床試験成績を引

用のこと。 

 

④対象症例 

選択基準 

 

除外基準 

 

⑤治療計画 

治験機器の使用方法及び 
使用期間並びにこれらの 
設定根拠 

 

前治療及び後治療の規定 

 

前治療及び後治療がエンド

ポイントへ及ぼす影響 

 

⑥評価項目 

主要評価項目及び 
その設定根拠 

 

効果判定方法（判定基準）

及び判定時期並びにそれら

の妥当性 
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⑦症例数及び実施可能性 

必要症例数及び 
その設定根拠 

 

必要症例数の集積可能性 

 

必要実施医療機関数 

 

実施医療機関の選定基準 

 

⑧開発計画 

本治験の実施により承認申

請が可能と考えられる根拠

（想定される承認申請デー

タパッケージ） 

 

⑨研究体制 

本研究への専門家の参加 

生物統計学者 
□有（ ）

□無 
臨床工学の専門家 
□有（ ）

□無 
その他 
有の場合のみ記載： 

治験調整医師又は治験調整

委員会 

 

効果安全性評価委員会 

 

⑩本申請書に添付する資料 

□当該治験機器又は類似機器の治験対象疾患に対する臨床成績に関する資料 
□治験実施計画書 
□治験機器概要書 
□同意・説明文書 
□対面助言（治験相談）の概要 
□その他 
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7．当該年度以降の研究期間に要する経費 
（1）各年度別経費内訳 （単位：千円） 

年 度 平成  年度 平成  年度 平成  年度 合 計 

研究費  

1.直接研究費  

（一般分）  

人件費  

諸謝金  

国内旅費  

うち国内学会 
参加旅費

（      ）（      ）（      ）（      ）

調査研究費  

備品費  

消耗品費  

印刷製本費  

通信運搬費  

光熱水料  

賃借料  

会議費  

賃金  

雑役務費  

（海外渡航分）  

旅費  

調査研究費  

うち学会参加費 （      ）（      ）（      ）（      ）

通信運搬費  

2.委託費  
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（2）備品の内訳（50 万円以上の備品については、原則として賃借として下さい） 
 ア．借料及び損料によるもの（賃借による備品についてのみ記入して下さい） 

年 度 備 品 名 賃借の経費（単位：千円） 数 量 

平成  年度 
   

平成  年度 
   

平成  年度 
   

 
イ．備品費によるもの（50 万円以上の備品であって賃借が不可能なものについてのみ記入して下さい） 

年 度 備 品 名 単 価（単位：千円） 数 量 

平成  年度 
   

平成  年度 
   

平成  年度 
   

  
（3）委託費の内訳 （単位：千円） 

年 度 委 託 内 容  委 託 先 委 託 費 

平成  年度 
   

平成  年度 
   

平成  年度 
   

 
8．他の研究事業等への申請状況（当該年度） （単位：千円） 

研究事業名 研 究 課 題 名 代表・分担等 補助要求額 所管省庁等 ｴﾌｫｰﾄ(%)
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経 理 計 画 書 
 

経 費 区 分  金 額 概算内訳（各項目について、主な内訳） 

研究費 

1.直接研究費 

（一般分） 

人件費 

 諸謝金 

 国内旅費 

 うち国内学会参加旅費 

 調査研究費 

 備品費 

 消耗品費 

 印刷製本費 

 通信運搬費 

 光熱水料 

 賃借料 

 会議費 

 賃金 

 雑役務費 

（海外渡航分） 

 旅費 

 調査研究費 

 うち学会参加費 

 通信運搬費 

2.委託費 

円

円

円

円

円

円

（     円）

円

円

円

円

円

円

円

円

円

円

円

円

円

（     円）

円

円

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
備 考 

1. この経理計画書は治験促進センターからの補助金について記載して下さい。 
2. この計画書は、当該年度分について作成して下さい。 
3. 積算内訳は、申請の段階であるので主な内訳を示すこととし、記載例のように記入して差支えあ

りません。 
4. この研究事業の研究費は、研究者が所属する研究施設等で当然備えるべき備品は備えているとこ

ろに対して交付するものですので、この点に留意して下さい。なお、単価が 50 万円以上の備品

については、原則として賃貸借（リース又はレンタルによる賃貸借契約）として下さい。 
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（記載例） 
 

経 理 計 画 書 
経 費 区 分  金 額 概算内訳（各項目について、主な内訳） 

研究費 

1.直接研究費 

（一般分） 

人件費 

 諸謝金 

 

 国内旅費 

 うち国内学会参加旅費 

 調査研究費 

 備品費 

 

 消耗品費 

 印刷製本費 

 通信運搬費 

 光熱水料 

 賃借料 

 会議費 

 賃金 

 雑役務費 

 

（海外渡航分） 

 旅費 

 

 調査研究費 

 うち学会参加費 

 通信運搬費 

 

2.委託費 

8,000,000 円

3,000,000 円

2,500,000 円

900,000 円

88,000 円

170,000 円

（50,000 円）

1,342,000 円

300,000 円

500,000 円

120,000 円

24,000 円

25,000 円

90,000 円

180,000 円

83,000 円

20,000 円

500,000 円

460,000 円

40,000 円

（34,000 円）

6,000 円

5,000,000 円

 

 

 

非常勤職員手当（1 人×3 ヶ月） 900,000 円

解析計画の立案（5 日分） 70,000 円

研究への指導・助言（3 時間分） 18,000 円

研究打合参加旅費 120,000 円

○○学会参加旅費 50,000 円

 

△△機 260,000 円

□□器 40,000 円

事務用品 500,000 円

研究打合資料印刷費 120,000 円

研究打合資料送料（宅配便） 24,000 円

電気代 25,000 円

研究打合会場借料（2 開催分） 90,000 円

研究打合会食事代（2 開催分） 180,000 円

研究補助（1 名×10 日） 83,000 円

資料コピー代 15,000 円

振込手数料 5,000 円

 

◇◇学会参加旅費 240,000 円

専門家会議参加旅費 220,000 円

 

◇◇学会参加費 34,000 円

電信電話料 5 件 6,000 円

 

○○株式会社 ○○業務 2,500,000 円

△△株式会社 △△業務 2,500,000 円
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作成上の留意事項（様式 B（新：機）） 
 
 
1．本参加申請書（様式 B（新：機））は、治験促進センターが申請課題の採択の可否等を決定するた

めの評価に使用するものです。 
 
2．「申請者氏名」について 

自署又は記名押印により記入して下さい。 
 
3．「1．研究課題名」について 

研究の目的と成果がわかる課題名にして下さい。 
 
4．「2．当該年度の計画経費」について 

(1)本研究の研究費は、年度あたり 2,000 万円（プロジェクトマネージメント費用含む）を課題あた

りの上限としています。ただし、モニタリング・監査・データマネジメント・統計解析・総括報

告書（案）の作成については外部委託することが可能であり、研究申請にあたってはこれらの委

託費を含めた金額を記載してください。なお、上記業務を外部委託せず自ら行う場合は、その分

を加えた研究費を申請することが可能です。 
(2)当該年度（1 会計年度）の研究計画経費を千円単位で記入して下さい。 

 
5．「3．当該年度の研究事業予定期間」について 

当該年度中の研究事業予定期間を記入して下さい。なお、複数年度に亘る研究の継続の可否につい

ては、当該年度の研究計画書（治験推進研究事業参加申請書）に基づく評価により決定いたします。 
 
6．「4．所属機関、申請者及び経理事務担当者」について 

(1)⑥は、申請者の所属機関の長に対する事務の委任の有無を記載して下さい。（委任できない特別な

事情がある場合は、その理由を記載した書面を添付して下さい。なお、その理由によっては採択

しない場合があるので留意願います。） 
(2)⑦～⑨の経理事務担当者とは、当該研究に係る経理及び連絡等の事務的処理を担当する経理事務に

卓越した同一所属機関内の者であるように願います。 
 
7．「5．研究組織」について 

(1)申請者（研究代表者）及び研究分担者（研究代表者と研究項目を分担して研究を実施する者をいう。）

について記入して下さい。研究協力者（研究代表者の研究計画の遂行に協力する者（研究分担者

を除く。）をいう。）については記入する必要はありません。 
(2)(1)所属機関等の「COI 委員会の有無」欄には、研究者の COI を審査し、適当な管理措置について

検討するための委員が当該研究者の所属機関に設置されているか否かについて、有又は無を入力

して下さい。 
(3)(1)所属機関等の「委員会への申出の有無」欄には、当該研究者が COI 委員会（当該研究者の所属

機関に限らない）に COI 管理の申出を行ったか否かについて、有又は無を入力してください。 
(4)(1)所属機関等の「研究費配分予定額」欄には、2．当該年度の計画経費を配分して下さい。なお、

研究代表者が研究費を一括管理する場合は、研究代表者の「研究費配分予定額」欄には 2．当該年

度の計画経費全額を記入し、研究分担者の「研究費配分予定額」欄には 0 を入力して下さい。 
(5)(2)最終学歴等の「e-Rad 研究者番号」欄には、府省共通研究開発管理システムに登録した際に発行

された「研究者番号」を入力して下さい。なお、治験推進研究事業の研究課題の申請にあたり「研

究者番号」を必ず入力して下さい。 
(6)(2)最終学歴等の「学位」欄には、博士以外の学位（修士、学士等）であっても記入して下さい。 
(7)(2)最終学歴等の「専攻科目」欄には、現在の専攻を記入して下さい。 

 
8．「6．調整管理を行う治験に関する概略」について 

(1)①目的の「目的」欄には、計画する治験の目的を簡潔に記入して下さい。 
(2)②治験機器の「日本での販売名及び承認取得者名」欄について、該当する機器が複数ある場合には、

それらをすべて記入して下さい。 
(3)②治験機器の「治験機器提供予定者」欄について、当該治験機器の治験機器提供者となり得る医療

機器企業名を記入して下さい。複数ある場合は記載欄を増やしてすべて記入して下さい。また、

当該医療機器企業に対する医師主導治験の実施及び治験機器提供等に関する協力の打診状況を記
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入して下さい。 
(4)②治験機器の「外国での開発状況」欄について、承認の有無、使用目的・効能・効果、承認国、総

承認国数又は開発中の国がわかれば詳細に記入して下さい。不明の場合は、「不明」と記入して下

さい。 
(5)③背景の「当該治験機器による有効性及び安全性の推測」欄について、引用した当該治験機器又は

類似機器の臨床試験成績があれば、本申請書に必ず添付して下さい。 
(6)⑦症例数及び実施可能性の「実施医療機関の選定基準」欄について、計画する治験を実施する際の

医療機関としてどのような医療機関が適切と考えるか、また、その医療機関を選定する際にどの

ような基準の設定が想定されるかを記入して下さい。 
(7)⑧開発計画について、これまでに得られた非臨床試験成績及び臨床試験成績を踏まえ、計画する治

験を実施することにより承認申請が可能と考えられる根拠を詳細に記入して下さい。また、可能

であれば、想定される承認申請データパッケージをお示し下さい。 
(8)⑨研究体制の「本研究への専門家の参加」欄について、本研究への生物統計学者及び臨床工学の専

門家の参加の有無を記入して下さい。なお、「有」の場合は予定している者の所属・氏名を記入し

て下さい。 
(9)⑨研究体制の「治験調整医師又は治験調整委員会」欄について、治験調整医師又は治験調整委員会

の業務及び実施体制として、どのような内容を予定しているかを記入して下さい。 
(10)⑨研究体制の「効果安全性評価委員会」欄について、効果安全性評価委員会の設置の予定の有無

及び設置する場合の業務及び実施体制として、どのような内容を予定しているかを記入して下さ

い。 
(11)⑩本申請書に添付する資料をチェックして下さい。また、申請者が作成した治験実施計画書治験

機器概要書等を必ず添付して下さい。 

 

9．「7．当該年度以降の研究期間に要する経費」について 
(1)当該年度以降の研究課題おける研究期間に要する経費を、年度別に記入して下さい。 
(2)50 万円以上の備品については、原則として賃借として下さい。 
(3)「(2)備品の内訳」は、当該研究の主要な備品で、50 万円以上のものを「ア．借料及び損料による

もの」「イ．備品費によるもの」に分けて記入して下さい。 
(4)「イ．備品費によるもの」については、賃借が不可能な備品についてのみ記入して下さい。 

 
10．「8．他の研究事業等への申請状況」について 

当該年度に申請者が、国又は地方公共団体若しくはその他の団体へ研究費の申請を行おうとしてい

る場合又は行った場合について記入して下さい。 
 
11．「経理計画書」について 

(1)当該年度の経理計画書を記載例に従い作成して下さい。 
(2)海外渡航について計上する場合（海外で開催される国際学会において、参加旅費を（海外渡航分）

の旅費に計上する場合又は参加費を調査研究費に計上する場合を含む）は、本参加申請書に「旅

行行程表〔海外渡航用〕」（様式 5-2）を添付して下さい。 
(3)委託費を計上する場合は、業務の委託先・委託業務・委託業務の内容を記入してください。 

 
12．その他 

(1)手書きの場合は、楷書体で作成して下さい。 
(2)日本工業規格 A4 の用紙を用いて下さい。各項目の記入量に応じて、適宜、欄を引き伸ばして差し

支えありません。 
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様式 B（継：機） 

治験推進研究事業参加申請書（治験調整管理：継続申請用） 
 

平成  年  月  日 
社団法人 日本医師会 治験促進センター長 殿 
 
 申請者氏名                   印 
 
 
 平成  年度治験推進研究事業を実施したいので、次のとおり研究計画書を提出します。 
 
1．研 究 課 題 名：                                
 
2．当 該 年 度 の 計 画 経 費：金           千円也 
 
3．当該年度の研究事業予定期間：平成  年  月  日から平成  年  月  日 

  年計画の  年目 
 

4．所属機関、申請者及び経理事務担当者 

所属機関 

①名称  

②所在地 〒 
 

申請者 

③所属部署名・職名  

④氏名（フリガナ）  

⑤連絡先 

TEL  

FAX  

E-mail  

経理事務担当者 

⑥経理事務の委任の有無 有 ・ 無 

⑦所属部署名・職名  

⑧氏名（フリガナ）  

⑨連絡先 

TEL  

FAX  

E-mail  
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5．研究組織 
（1）所属機関等                                  （千円） 

氏名 所属機関 所属部署名

・職名 
分担する 
研究項目 

COI 委員会

の有無 
委員会への 
申出の有無 

研究費配分

予定額 
研究代表者 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

研究分担者 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
（2）最終学歴等 

氏名 e-Rad 研究者 
番号 最終卒業学校 卒業年次 学位 専攻科目 

研究代表者 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

研究分担者 
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6．昨年度に行った本研究の実施状況及び当該年度の予定 
（適宜、欄を引き伸ばして御使用下さい） 

昨年度に行った本研究の実施状況 

当該年度の予定 
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7．当該年度以降の研究期間に要する経費 
（1）各年度別経費内訳 （単位：千円） 

年 度 平成  年度 平成  年度 平成  年度 合 計 

研究費  

1.直接研究費  

（一般分）  

人件費  

諸謝金  

国内旅費  

うち国内学会 
参加旅費

（      ）（      ）（      ）（      ）

調査研究費  

備品費  

消耗品費  

印刷製本費  

通信運搬費  

光熱水料  

賃借料  

会議費  

賃金  

雑役務費  

（海外渡航分）  

旅費  

調査研究費  

うち学会参加費 （      ）（      ）（      ）（      ）

通信運搬費  

2.委託費  
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（2）備品の内訳（50 万円以上の備品については、原則として賃借として下さい） 
 ア．借料及び損料によるもの（賃借による備品についてのみ記入して下さい） 

年 度 備 品 名 賃借の経費（単位：千円） 数 量 

平成  年度 
   

平成  年度 
   

平成  年度 
   

 
イ．備品費によるもの（50 万円以上の備品であって賃借が不可能なものについてのみ記入して下さい） 

年 度 備 品 名 単 価（単位：千円） 数 量 

平成  年度 
   

平成  年度 
   

平成  年度 
   

  
（3）委託費の内訳 （単位：千円） 

年 度 委 託 内 容 委 託 先 委 託 費 

平成  年度 
   

平成  年度 
   

平成  年度 
   

 
8．他の研究事業等への申請状況（当該年度） （単位：千円） 

研究事業名 研 究 課 題 名 代表・分担等 補助要求額 所管省庁等 ｴﾌｫｰﾄ(%)
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経 理 計 画 書 
 

経 費 区 分  金 額 概算内訳（各項目について、主な内訳） 

研究費 

1.直接研究費 

（一般分） 

人件費 

 諸謝金 

 国内旅費 

 うち国内学会参加旅費 

 調査研究費 

 備品費 

 消耗品費 

 印刷製本費 

 通信運搬費 

 光熱水料 

 賃借料 

 会議費 

 賃金 

 雑役務費 

（海外渡航分） 

 旅費 

 調査研究費 

 うち学会参加費 

 通信運搬費 

2.委託費 

円

円

円

円

円

円

（     円）

円

円

円

円

円

円

円

円

円

円

円

円

円

（     円）

円

円

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
備 考 

1. この経理計画書は治験促進センターからの補助金について記載して下さい。 
2. この計画書は、当該年度分について作成して下さい。 
3. 積算内訳は、申請の段階であるので主な内訳を示すこととし、記載例のように記入して差支えあ

りません。 
4. この研究事業の研究費は、研究者が所属する研究施設等で当然備えるべき備品は備えているとこ

ろに対して交付するものですので、この点に留意して下さい。なお、単価が 50 万円以上の備品

については、原則として賃貸借（リース又はレンタルによる賃貸借契約）として下さい。 
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（記載例） 
 

経 理 計 画 書 
経 費 区 分  金 額 概算内訳（各項目について、主な内訳） 

研究費 

1.直接研究費 

（一般分） 

人件費 

 諸謝金 

 

 国内旅費 

 うち国内学会参加旅費 

 調査研究費 

 備品費 

 

 消耗品費 

 印刷製本費 

 通信運搬費 

 光熱水料 

 賃借料 

 会議費 

 賃金 

 雑役務費 

 

（海外渡航分） 

 旅費 

 

 調査研究費 

 うち学会参加費 

 通信運搬費 

 

2.委託費 

8,000,000 円

3,000,000 円

2,500,000 円

900,000 円

88,000 円

170,000 円

（50,000 円）

1,342,000 円

300,000 円

500,000 円

120,000 円

24,000 円

25,000 円

90,000 円

180,000 円

83,000 円

20,000 円

500,000 円

460,000 円

40,000 円

（34,000 円）

6,000 円

5,000,000 円

 

 

 

非常勤職員手当（1 人×3 ヶ月） 900,000 円

解析計画の立案（5 日分） 70,000 円

研究への指導・助言（3 時間分） 18,000 円

研究打合参加旅費 120,000 円

○○学会参加旅費 50,000 円

 

△△機 260,000 円

□□器 40,000 円

事務用品 500,000 円

研究打合資料印刷費 120,000 円

研究打合資料送料（宅配便） 24,000 円

電気代 25,000 円

研究打合会場借料（2 開催分） 90,000 円

研究打合会食事代（2 開催分） 180,000 円

研究補助（1 名×10 日） 83,000 円

資料コピー代 15,000 円

振込手数料 5,000 円

 

◇◇学会参加旅費 240,000 円

専門家会議参加旅費 220,000 円

 

◇◇学会参加費 34,000 円

電信電話料 5 件 6,000 円

 

○○株式会社 ○○業務 2,500,000 円

△△株式会社 △△業務 2,500,000 円
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作成上の留意事項（様式 B（継：機）） 
 
 
1．本参加申請書（様式 B（継：機）は、治験促進センターが翌年度への継続の可否等を決定するため

の評価に使用するものです。 
 
2．「申請者」について 

氏名は、自署又は記名押印により記入して下さい。 
 
3．「1．研究課題名」について 

研究の目的と成果がわかる課題名にして下さい。 
 
4．「2．当該年度の計画経費」について 

(1)本研究の研究費は、年度あたり 2,000 万円（プロジェクトマネージメント費用含む）を課題あた

りの上限としています。ただし、モニタリング・監査・データマネジメント・統計解析・総括報

告書（案）の作成については外部委託することが可能であり、研究申請にあたってはこれらの委

託費を含めた金額を記載してください。なお、上記業務を外部委託せず自ら行う場合は、その分

を加えた研究費を申請することが可能です。 
(2)当該事業年度（1 会計年度）の研究計画経費を千円単位で記入して下さい。 

 
5．「3．当該年度の研究事業予定期間」について 

当該年度中の研究事業予定期間を記入して下さい。なお、複数年度に亘る研究の継続の可否につい

ては、当該年度の治験推進研究事業参加申請書に基づく評価により決定いたします。 
 
6．「4．所属機関、申請者及び経理事務担当者」について 

(1)⑥は、申請者の所属機関の長に対する事務の委任の有無を記載して下さい。（委任できない特別な

事情がある場合は、その理由を記載した書面を添付して下さい。なお、その理由によっては採択

しない場合があるので留意願います。） 
(2)⑦～⑨の経理事務担当者とは、当該研究に係る経理及び連絡等の事務的処理を担当する経理事務に

卓越した同一所属機関内の者であるように願います。 
 
7．「5．研究組織」について 

(1)申請者（研究代表者）及び研究分担者（研究代表者と研究項目を分担して研究を実施する者をいう。）

について記入して下さい。研究協力者（研究代表者の研究計画の遂行に協力する者（研究分担者

を除く。）をいう。）については記入する必要はありません。 
(2)(1)所属機関等の「COI 委員会の有無」欄には、研究者の COI を審査し、適当な管理措置について

検討するための委員が当該研究者の所属機関に設置されているか否かについて、有又は無を入力

して下さい。 
(3)(1)所属機関等の「委員会への申出の有無」欄には、当該研究者が COI 委員会（当該研究者の所属

機関に限らない）に COI 管理の申出を行ったか否かについて、有又は無を入力してください。 
(4)(1)所属機関等の「研究費配分予定額」欄には、2．当該年度の計画経費を配分して下さい。なお、

研究代表者が研究費を一括管理する場合は、研究代表者の「研究費配分予定額」欄には 2．当該年

度の計画経費全額を記入し、研究分担者の「研究費配分予定額」欄には 0 を入力して下さい。 
(5)(2)最終学歴等の「e-Rad 研究者番号」欄には、府省共通研究開発管理システムに登録した際に発行

された「研究者番号」を入力して下さい。なお、治験推進研究事業の研究課題の申請にあたり「研

究者番号」を必ず入力して下さい。 
(6)(2)最終学歴等の「学位」欄には、博士以外の学位（修士、学士等）であっても記入して下さい。 
(7)(2)最終学歴等の「専攻科目」欄には、現在の専攻を記入して下さい。 

 
8．「6．昨年度に行った治験の実施状況及び当該年度の予定」について 

(1)昨年度に行った治験の実施状況について、その内容を記載して下さい。 
(2)当該年度の予定について、その内容を記載して下さい。 
 

9．「7．当該年度以降の研究期間に要する経費」について 
(1)当該年度以降の研究課題における研究期間に要する経費を、年度別に記入して下さい。 
(2)50 万円以上の備品については、原則として賃借として下さい。 
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(3)「(2)備品の内訳」は、当該研究の主要な備品で、50 万円以上のものを「ア．借料及び損料による

もの」「イ．備品費によるもの」に分けて記入して下さい。 
(4)「イ．備品費によるもの」については、賃借が不可能な備品についてのみ記入して下さい。 

 
10．「8．他の研究事業等への申請状況」について 

当該年度に申請者が、国又は地方公共団体若しくはその他の団体へ研究費の申請を行おうとしてい

る場合又は行った場合について記入して下さい。 
 
11．「経理計画書」について 

(1)当該年度の経理計画書を記載例に従い作成して下さい。 
(2) 海外渡航について計上する場合（海外で開催される国際学会において、参加旅費を（海外渡航分）

の旅費に計上する場合又は参加費を調査研究費に計上する場合を含む）は、本参加申請書に「旅

行行程表〔海外渡航用〕」（様式 5-2）を添付して下さい。 
(3)委託費を計上する場合は、業務の委託先・委託業務・委託業務の内容を記入してください。 

 
12．その他 

(1)手書きの場合は、楷書体で作成して下さい。 
(2)日本工業規格 A4 の用紙を用いて下さい。各項目の記入量に応じて、適宜、欄を引き伸ばして差し

支えありません。 
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様式 C（新：機） 
治験推進研究事業参加申請書（治験実施：新規申請用） 

 
平成  年  月  日 

社団法人 日本医師会 治験促進センター長 殿 
 
 申請者氏名                   印 
 
 平成  年度治験推進研究事業を実施したいので、次のとおり申請します。 
 
1．研 究 課 題 名：                                
 
2．当 該 年 度 の 計 画 経 費：金           千円也 
 
3．当該年度の研究事業予定期間：平成  年  月  日から平成  年  月  日 

  年計画の 1 年目 
 
4．申請者（治験責任医師）、経理事務担当者及び治験事務局担当者 

医療機関 

①名称  

②所在地 〒 
 

申請者 
（治験責任医師） 

③所属部署名・職名  

④氏名（フリガナ）  

⑤連絡先 

TEL  

FAX  

E-mail  

経理事務担当者 

⑥経理事務の委任の有無 有 ・ 無 

⑦所属部署名・職名  

⑧氏名（フリガナ）  

⑨連絡先 

TEL  

FAX  

E-mail  

治験事務局担当者 

⑩所属部署名・職名  

⑪氏名（フリガナ）  

⑫連絡先 

TEL  

FAX  

E-mail  

⑬本研究に対する所属機関長の承諾の有無 有 ・ 無 
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5．研究組織 
（1）所属機関等                                  （千円） 

氏名 所属機関 所属部署名

・職名 
分担する 
研究項目 

COI 委員会

の有無 
委員会への 
申出の有無 

研究費配分

予定額 
研究代表者 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

研究分担者 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
（2）最終学歴等 

氏名 e-Rad 研究者 
番号 最終卒業学校 卒業年次 学位 専攻科目 

研究代表者 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

研究分担者 
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6．治験実施医療機関の応募要件（注：実施する研究課題によりその都度定める） 
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7．当該年度以降の研究期間に要する経費 
（1）各年度別経費内訳 （単位：千円） 

年 度 平成  年度 平成  年度 平成  年度 合 計 

研究費  

1.直接研究費  

（一般分）  

人件費  

諸謝金  

国内旅費  

うち国内学会 
参加旅費

（      ）（      ）（      ）（      ）

調査研究費  

備品費  

消耗品費  

印刷製本費  

通信運搬費  

光熱水料  

賃借料  

会議費  

賃金  

雑役務費  

（海外渡航分）  

旅費  

調査研究費  

うち学会参加費 （      ）（      ）（      ）（      ）

通信運搬費  

2.委託費  
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（2）備品の内訳（50 万円以上の備品については、原則として賃借として下さい） 
 ア．借料及び損料によるもの（賃借による備品についてのみ記入して下さい） 

年 度 備 品 名 賃借の経費（単位：千円） 数 量 

平成  年度 
   

平成  年度 
   

平成  年度 
   

 
イ．備品費によるもの（50 万円以上の備品であって賃借が不可能なものについてのみ記入して下さい） 

年 度 備 品 名 単 価（単位：千円） 数 量 

平成  年度 
   

平成  年度 
   

平成  年度 
   

  
（3）委託費の内訳 （単位：千円） 

年 度 委 託 内 容 委 託 先 委 託 費 

平成  年度 
   

平成  年度 
   

平成  年度 
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経 理 計 画 書 
 

経 費 区 分  金 額 概算内訳（各項目について、主な内訳） 

研究費 

1.直接研究費 

（一般分） 

人件費 

 諸謝金 

 国内旅費 

 うち国内学会参加旅費 

 調査研究費 

 備品費 

 消耗品費 

 印刷製本費 

 通信運搬費 

 光熱水料 

 賃借料 

 会議費 

 賃金 

 雑役務費 

（海外渡航分） 

 旅費 

 調査研究費 

 うち学会参加費 

 通信運搬費 

2.委託費 

円

円

円

円

円

円

（     円）

円

円

円

円

円

円

円

円

円

円

円

円

円

（     円）

円

円

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
備 考 

1. この経理計画書は治験促進センターからの補助金について記載して下さい。 
2. この計画書は、当該年度分について作成して下さい。 
3. 積算内訳は、申請の段階であるので主な内訳を示すこととし、記載例のように記入して差支えあ

りません。 
4. この研究事業の研究費は、研究者が所属する研究施設等で当然備えるべき備品は備えているとこ

ろに対して交付するものですので、この点に留意して下さい。なお、単価が 50 万円以上の備品

については、原則として賃貸借（リース又はレンタルによる賃貸借契約）として下さい。 
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（記載例） 
経 理 計 画 書 

 
経 費 区 分  金 額 概算内訳（各項目について、主な内訳） 

研究費 

1.直接研究費 

（一般分） 

人件費 

 諸謝金 

 

 国内旅費 

 うち国内学会参加旅費 

 調査研究費 

 備品費 

 

 消耗品費 

 印刷製本費 

 通信運搬費 

 光熱水料 

 賃借料 

 会議費 

 賃金 

 雑役務費 

 

 

（海外渡航分） 

 旅費 

 

 調査研究費 

 うち学会参加費 

 通信運搬費 

 

2.委託費 

3,000,000 円

3,000,000 円

2,500,000 円

900,000 円

88,000 円

120,000 円

（50,000 円）

1,392,000 円

340,000 円

500,000 円

120,000 円

24,000 円

25,000 円

90,000 円

180,000 円

83,000 円

30,000 円

500,000 円

460,000 円

40,000 円

（34,000 円）

6,000 円

0 円

 

 

 

非常勤職員手当（1 人×3 ヶ月） 900,000 円

解析計画の立案（5 日分） 70,000 円

研究への指導・助言（3 時間分） 18,000 円

研究打合参加旅費 70,000 円

○○学会参加旅費 50,000 円

 

△△機 300,000 円

□□器 40,000 円

事務用品 500,000 円

研究打合資料印刷費 120,000 円

研究打合資料送料（宅配便） 24,000 円

電気代 25,000 円

研究打合会場借料（2 開催分） 90,000 円

研究打合会食事代（2 開催分） 180,000 円

研究補助（1 名×10 日） 83,000 円

被験者負担軽減費 15,000 円

研究資料コピー代 10,000 円

振込手数料 5,000 円

 

◇◇学会参加旅費 240,000 円

専門家会議参加旅費 220,000 円

 

◇◇学会参加費 34,000 円

電信電話料 5 件 6,000 円
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作成上の留意事項（様式 C（新：機）） 
 
 
1．「申請者」について 

(1)申請者は、当該治験を実施する際の治験責任医師として下さい。 
(2)申請者氏名は、自署又は記名押印により記入して下さい。 

 
2．「1．研究課題名」について 

治験実施医療機関募集要領に記載された研究課題名を記入して下さい。 
 
3．「2．当該年度の計画経費」について 

当該年度（1 会計年度）の研究計画経費を千円単位で記入して下さい。 
 
4．「3．当該年度の研究事業予定期間」について 

当該年度中の研究事業予定期間を記入して下さい。複数年度に亘る研究の継続の可否については、

当該年度の治験推進研究事業参加申請書の記載内容に基づく評価により決定いたします。 
 
5．「4．申請者（治験責任医師）、経理事務担当者及び治験事務局担当者」について 

(1)⑥は、申請者の所属機関の長に対する事務の委任の有無を記載して下さい。（委任できない特別な

事情がある場合は、その理由を記載した書面を添付して下さい。なお、その理由によっては採択

しない場合があるので留意願います。） 
(2)⑦～⑨の経理事務担当者は、当該研究に係る経理及びその連絡等の事務的処理を担当する経理事

務に卓越した同一所属機関内の者であるように願います。 
(3)⑩～⑫の治験事務局担当者は、当該治験に係る業務に関する事務及びその連絡等を担当する治験

事務局員として下さい。 
(4)⑬は、申請者の所属機関の長に対する研究の承諾の有無を記載して下さい。 
 

6．「5．研究組織」について 
(1)申請者（研究代表者）及び研究分担者（研究代表者と研究項目を分担して研究を実施する者をいう。）

について記入して下さい。研究協力者（研究代表者の研究計画の遂行に協力する者（研究分担者

を除く。）をいう。）については記入する必要はありません。 
(2)(1)所属機関等の「COI 委員会の有無」欄には、研究者の COI を審査し、適当な管理措置について

検討するための委員が当該研究者の所属機関に設置されているか否かについて、有又は無を入力

して下さい。 
(3)(1)所属機関等の「委員会への申出の有無」欄には、当該研究者が COI 委員会（当該研究者の所属

機関に限らない）に COI 管理の申出を行ったか否かについて、有又は無を入力してください。 
(4)(1)所属機関等の「研究費配分予定額」欄には、2．当該年度の計画経費を配分して下さい。なお、

研究代表者が研究費を一括管理する場合は、研究代表者の「研究費配分予定額」欄には 2．当該年

度の計画経費全額を記入し、研究分担者の「研究費配分予定額」欄には 0 を入力して下さい。 
(5)(2)最終学歴等の「e-Rad 研究者番号」欄には、府省共通研究開発管理システムに登録した際に発行

された「研究者番号」を入力して下さい。なお、治験推進研究事業の研究課題の申請にあたり「研

究者番号」を必ず入力して下さい。 
(6)(2)最終学歴等の「学位」欄には、博士以外の学位（修士、学士等）であっても記入して下さい。 
(7)(2)最終学歴等の「専攻科目」欄には、現在の専攻を記入して下さい。 
 

7．「6.治験実施医療機関の応募要件」について 
研究課題毎に定める要件を確認し、それぞれの要件について該当するものに印を付して下さい。 

 
8．「7．当該年度以降の研究期間に要する経費」について 

(1)当該年度以降の研究課題における研究期間に要する経費を、年度別に記入して下さい。 
(2)50 万円以上の備品については、原則として賃借として下さい。 
(3)「(2)備品の内訳」は、当該研究の主要な備品で、50 万円以上のものを「ア．借料及び損料による

もの」「イ．備品費によるもの」に分けて記入して下さい。 
(4)「イ．備品費によるもの」については、賃借が不可能な備品についてのみ記入して下さい。 
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9．「経理計画書」について 
(1)当該年度の経理計画書を記載例に従い作成して下さい。 
(2)海外渡航について計上する場合（海外で開催される国際学会において、参加旅費を（海外渡航分）

の旅費に計上する場合又は参加費を調査研究費に計上する場合を含む）は、本参加申請書に「旅

行行程表〔海外渡航用〕」（様式 5-2）を添付して下さい。 
(3)委託費を計上する場合は、業務の委託先・委託業務・委託業務の内容を記入してください。 

 
10．その他 

(1)手書きの場合は、楷書体で作成して下さい。 
(2)日本工業規格 A4 の用紙を用いて下さい。各項目の記入量に応じて、適宜、欄を引き伸ばして差

し支えありません。 
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様式 C（継：機） 
治験推進研究事業参加申請書（治験実施：継続申請用） 

 
平成  年  月  日 

社団法人 日本医師会 治験促進センター長 殿 
 
 申請者氏名                   印 
 
  平成  年度治験推進研究事業を実施したいので、次のとおり申請します。 
 
1．研 究 課 題 名 ：                                
 
2．当 該 年 度 の 計 画 経 費 ：金           千円也 
 
3．当該年度の研究事業予定期間：平成  年  月  日から平成  年  月  日 

  年計画の  年目 
 
4．申請者（治験責任医師）、経理事務担当者及び治験事務局担当者 

医療機関 

①名称  

②所在地 〒 
 

申請者 
（治験責任医師） 

③所属部署名・職名  

④氏名（フリガナ）  

⑤連絡先 

TEL  

FAX  

E-mail  

経理事務担当者 

⑥経理事務の委任の有無 有 ・ 無 

⑦所属部署名・職名  

⑧氏名（フリガナ）  

⑨連絡先 

TEL  

FAX  

E-mail  

治験事務局担当者 

⑩所属部署名・職名  

⑪氏名（フリガナ）  

⑫連絡先 

TEL  

FAX  

E-mail  

⑬本研究に対する所属機関長の承諾の有無 有 ・ 無 
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5．研究組織 
（1）所属機関等                                  （千円） 

氏名 所属機関 所属部署名

・職名 
分担する 
研究項目 

COI 委員会

の有無 
委員会への 
申出の有無 

研究費配分

予定額 
研究代表者 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

研究分担者 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
（2）最終学歴等 

氏名 e-Rad 研究者 
番号 最終卒業学校 卒業年次 学位 専攻科目 

研究代表者 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

研究分担者 
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6．昨年度までに行った本研究の実施状況及び当該年度の予定 
（適宜、欄を引き伸ばして御使用下さい） 

昨年度までに行った本研究の実施状況 

当該年度の予定 
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7．当該研究以降の研究期間に要する経費 
（1）各年度別経費内訳 （単位：千円） 

年 度 平成  年度 平成  年度 平成  年度 合 計 

研究費  

1.直接研究費  

（一般分）  

人件費  

諸謝金  

国内旅費  

うち国内学会 
参加旅費

（      ）（      ）（      ）（      ）

調査研究費  

備品費  

消耗品費  

印刷製本費  

通信運搬費  

光熱水料  

賃借料  

会議費  

賃金  

雑役務費  

（海外渡航分）  

旅費  

調査研究費  

うち学会参加費 （      ）（      ）（      ）（      ）

通信運搬費  

2.委託費  
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（2）備品の内訳（50 万円以上の備品については、原則として賃借として下さい） 
 ア．借料及び損料によるもの（賃借による備品についてのみ記入して下さい） 

年 度 備 品 名 賃借の経費（単位：千円） 数 量 

平成  年度 
   

平成  年度 
   

平成  年度 
   

 
イ．備品費によるもの（50 万円以上の備品であって賃借が不可能なものについてのみ記入して下さい） 

年 度 備 品 名 単 価（単位：千円） 数 量 

平成  年度 
   

平成  年度 
   

平成  年度 
   

  
（3）委託費の内訳 （単位：千円） 

年 度 委 託 内 容 委 託 先 委 託 費 

平成  年度 
   

平成  年度 
   

平成  年度 
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経 理 計 画 書 
 

経 費 区 分  金 額 概算内訳（各項目について、主な内訳） 

研究費 

1.直接研究費 

（一般分） 

人件費 

 諸謝金 

 国内旅費 

 うち国内学会参加旅費 

 調査研究費 

 備品費 

 消耗品費 

 印刷製本費 

 通信運搬費 

 光熱水料 

 賃借料 

 会議費 

 賃金 

 雑役務費 

（海外渡航分） 

 旅費 

 調査研究費 

 うち学会参加費 

 通信運搬費 

2.委託費 

円

円

円

円

円

円

（     円）

円

円

円

円

円

円

円

円

円

円

円

円

円

（     円）

円

円

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
備 考 

1. この経理計画書は治験促進センターからの補助金について記載して下さい。 
2. この計画書は、当該年度分について作成して下さい。 
3. 積算内訳は、申請の段階であるので主な内訳を示すこととし、記載例のように記入して差支えあ

りません。 
4. この研究事業の研究費は、研究者が所属する研究施設等で当然備えるべき備品は備えているとこ

ろに対して交付するものですので、この点に留意して下さい。なお、単価が 50 万円以上の備品

については、原則として賃貸借（リース又はレンタルによる賃貸借契約）として下さい。 
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（記載例） 
経 理 計 画 書 

 
経 費 区 分  金 額 概算内訳（各項目について、主な内訳） 

研究費 

1.直接研究費 

（一般分） 

人件費 

 諸謝金 

 

 国内旅費 

 うち国内学会参加旅費 

 調査研究費 

 備品費 

 

 消耗品費 

 印刷製本費 

 通信運搬費 

 光熱水料 

 賃借料 

 会議費 

 賃金 

 雑役務費 

 

 

（海外渡航分） 

 旅費 

 

 調査研究費 

 うち学会参加費 

 通信運搬費 

 

2.委託費 

3,000,000 円

3,000,000 円

2,500,000 円

900,000 円

88,000 円

120,000 円

（50,000 円）

1,392,000 円

340,000 円

500,000 円

120,000 円

24,000 円

25,000 円

90,000 円

180,000 円

83,000 円

30,000 円

500,000 円

460,000 円

40,000 円

（34,000 円）

6,000 円

0 円

 

 

 

非常勤職員手当（1 人×3 ヶ月） 900,000 円

解析計画の立案（5 日分） 70,000 円

研究への指導・助言（3 時間分） 18,000 円

研究打合参加旅費 70,000 円

○○学会参加旅費 50,000 円

 

△△機 300,000 円

□□器 40,000 円

事務用品 500,000 円

研究打合資料印刷費 120,000 円

研究打合資料送料（宅配便） 24,000 円

電気代 25,000 円

研究打合会場借料（2 開催分） 90,000 円

研究打合会食事代（2 開催分） 180,000 円

研究補助（1 名×10 日） 83,000 円

被験者負担軽減費 15,000 円

研究資料コピー代 10,000 円

振込手数料 5,000 円

 

◇◇学会参加旅費 240,000 円

専門家会議参加旅費 220,000 円

 

◇◇学会参加費 34,000 円

電信電話料 5 件 6,000 円
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作成上の留意事項（様式 C（継：機）） 
 
 
1．「申請者」について 

(1)申請者は、当該治験を実施する際の治験責任医師となる者として下さい。 
(2)申請者氏名は、自署又は記名押印により記入して下さい。 

 
2．「1．研究課題名」について 

治験実施医療機関募集要領に記載された研究課題名を記入して下さい。 
 
3．「2．当該年度の計画経費」について 

当該年度（1 会計年度）の研究計画経費を千円単位で記入して下さい。 
 
4．「4．当該年度の研究事業予定期間」について 

当該年度中の研究事業予定期間を記入して下さい。複数年度に亘る研究の継続の可否については、

当該年度の治験推進研究事業参加申請書の記載内容に基づく評価により決定いたします。 
 
5．「5．申請者（治験責任医師）、経理事務担当者及び治験事務局担当者」について 

(1)⑥は、申請者の所属機関の長に対する事務の委任の有無を記載して下さい。（委任できない特別な

事情がある場合は、その理由を記載した書面を添付して下さい。なお、その理由によっては採択

しない場合があるので留意願います。） 
(2)⑦～⑨の経理事務担当者は、当該研究に係る経理及びその連絡等の事務的処理を担当する経理事

務に卓越した同一所属機関内の者であるように願います。 
(3)⑩～⑫の治験事務局担当者は、当該治験に係る業務に関する事務及びその連絡等を担当する治験

事務局員として下さい。 
(4)⑬は、申請者の所属機関の長に対する研究の承諾の有無を記載して下さい。 

 
6．「6．研究組織」について 

(1)申請者（研究代表者）及び研究分担者（研究代表者と研究項目を分担して研究を実施する者をいう。）

について記入して下さい。研究協力者（研究代表者の研究計画の遂行に協力する者（研究分担者

を除く。）をいう。）については記入する必要はありません。 
(2)(1)所属機関等の「COI 委員会の有無」欄には、研究者の COI を審査し、適当な管理措置について

検討するための委員が当該研究者の所属機関に設置されているか否かについて、有又は無を入力

して下さい。 
(3)(1)所属機関等の「委員会への申出の有無」欄には、当該研究者が COI 委員会（当該研究者の所属

機関に限らない）に COI 管理の申出を行ったか否かについて、有又は無を入力してください。 
(4)(1)所属機関等の「研究費配分予定額」欄には、2．当該年度の計画経費を配分して下さい。なお、

研究代表者が研究費を一括管理する場合は、研究代表者の「研究費配分予定額」欄には 2．当該年

度の計画経費全額を記入し、研究分担者の「研究費配分予定額」欄には 0 を入力して下さい。 
(5)(2)最終学歴等の「e-Rad 研究者番号」欄には、府省共通研究開発管理システムに登録した際に発行

された「研究者番号」を入力して下さい。なお、治験推進研究事業の研究課題の申請にあたり「研

究者番号」を必ず入力して下さい。 
(6)(2)最終学歴等の「学位」欄には、博士以外の学位（修士、学士等）であっても記入して下さい。 
(7)(2)最終学歴等の「専攻科目」欄には、現在の専攻を記入して下さい。 

 
7．「7．昨年度までに行った治験の実施状況及び当該年度の予定」について 

(1)昨年度までに行った治験の実施状況について、その内容を詳細に記載して下さい。 
(2)当該年度の予定について、その内容を詳細に記載して下さい。 

 
8．「8．当該年度以降の研究期間に要する経費」について 

(1)当該年度以降の研究課題おける研究期間に要する経費を、年度別に記入して下さい。 
(2)50 万円以上の備品については、原則として賃借として下さい。 
(3)「(2)備品の内訳」は、当該研究の主要な備品で、50 万円以上のものを「ア．借料及び損料による

もの」「イ．備品費によるもの」に分けて記入して下さい。 
(4)「イ．備品費によるもの」については、賃借が不可能な備品についてのみ記入して下さい。 
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9．「経理計画書」について 
(1)当該年度の経理計画書を記載例に従い作成して下さい。 
(2)海外渡航について計上する場合（海外で開催される国際学会において、参加旅費を（海外渡航分）

の旅費に計上する場合又は参加費を調査研究費に計上する場合を含む）は、本参加申請書に「「旅

行行程表〔海外渡航用〕」（様式 5-2）を添付して下さい。 
(3)委託費を計上する場合は、業務の委託先・委託業務・委託業務の内容を記入してください。 
 

10．その他 
(1)手書きの場合は、楷書体で作成して下さい。 
(2)日本工業規格 A4 の用紙を用いて下さい。各項目の記入量に応じて、適宜、欄を引き伸ばして差

し支えありません。 
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様式 D 

治験推進研究事業参加申請書（治験円滑効率） 
 

平成  年  月  日 
社団法人 日本医師会 治験促進センター長 殿 
 
 申請者氏名                   印 
 
 平成  年度治験推進研究事業を実施したいので、次のとおり研究計画書を提出します。 
 
1．研 究 課 題 名：                               
 
2．当 該 年 度 の 計 画 経 費 ：金           千円也 
 
3．当該年度の研究事業予定期間：平成  年  月  日から平成  年  月  日 
 
4．所属機関、申請者及び経理事務担当者 

所属機関 

①名称  

②所在地 〒 
 

申請者 

③所属部署名・職名  

④氏名（フリガナ）  

⑤連絡先 

TEL  

FAX  

E-mail  

経理事務担当者 

⑥経理事務の委任の有無 有 ・ 無 

⑦所属部署名・職名  

⑧氏名（フリガナ）  

⑨連絡先 

TEL  

FAX  

E-mail  
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5．研究組織 
（1）所属機関等                                  （千円） 

氏名 所属機関 所属部署名

・職名 
分担する 
研究項目 

COI 委員会

の有無 
委員会への 
申出の有無 

研究費配分

予定額 
研究代表者 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

研究分担者 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
（2）最終学歴等 

氏名 e-Rad 研究者 
番号 最終卒業学校 卒業年次 学位 専攻科目 

研究代表者 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

研究分担者 
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6．研究の概要 
（1）「7．研究の背景及び目的」から「10．倫理面への配慮」までの要旨を 1,000 字以内で簡潔に記載

下さい。 
 

（2）当該研究の目的、方法及び期待される効果の流れ図を記載又は添付下さい。 
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7．研究の目的及び必要性 
当該研究の背景及び目的について、適宜文献を引用しつつ、具体的かつ明確に記載下さい。 
・当該研究の計画に関して現在までに行った研究又は当該研究の目的達成のために別途実施すべき

研究が存在する場合は、それらの研究と当該研究の関係について明確にすること。 
・当該研究が申請した研究費及び研究期間で完了することについて明確にすること。 
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8．研究の成果 

我が国の医師主導治験の円滑化及び効率化のため、当該研究の成果を広く利用可能であることについて

具体的かつ明確に記載下さい。 
・当該研究の成果の利用に際して条件がある場合は、その内容について明確にすること。 
・当該研究の成果を利用することにより期待される医師主導治験の円滑化及び効率化の内容（人材・期

間等の軽減、品質の向上等）について可能な限り数値を用いて明確にすること。 
・当該研究の成果と類似するものが存在する場合は、相違点について明確にすること。 
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9．研究の計画・方法 
当該研究の計画及び方法について具体的かつ明確に記載下さい。 
・当該研究の実施スケジュールについて明確にすること。 
・当該研究を遂行するための体制（研究代表者、研究分担者及び研究協力者の役割）について明確

にすること。 
・当該研究を遂行するために必要な施設、設備及び資料とその確保状況について明確にすること。 
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10．倫理面への配慮 
（1）研究対象者に対する人権擁護上の配慮、不利益・危険性の排除や説明と同意（インフォームド・

コンセント）への対応状況及び実験動物に対する動物愛護上の配慮等について具体的かつ明確に

記載下さい。 
 

（2）遵守すべき研究に関係する指針等（研究の内容に照らし、遵守しなければならない指針等につい

ては、該当する指針等を選択下さい（複数の指針等が該当する場合は、それぞれ選択下さい））。 
□ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 □疫学研究に関する倫理指針 
□遺伝子治療臨床研究に関する指針  □臨床研究に関する倫理指針 
□ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針 
□厚生労働省の所管する実施機関における動物実験等の実施に関する基本指針 
□その他の指針等（指針等の名称：                         ） 
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11．研究に要する経費 
（1）備品の内訳（50 万円以上の備品については、原則として賃借として下さい） 
 ア．借料及び損料によるもの（賃借による備品についてのみ記入して下さい） 

年 度 備 品 名 賃借の経費（単位：千円） 数 量 

平成  年度 

   

 
イ．備品費によるもの（50 万円以上の備品であって賃借が不可能なものについてのみ記入して下さい） 

年 度 備 品 名 単 価（単位：千円） 数 量 

平成  年度 

   

 
（2）委託費の内訳 （単位：千円） 

年 度 委 託 内 容  委 託 先 委 託 費 

平成  年度 

   

 
12．他の研究事業等への申請状況（当該年度） （単位：千円） 

研究事業名 研 究 課 題 名 代表・分担等 補助要求額 所管省庁等 ｴﾌｫｰﾄ(%)

 

     

 

     

 

     

132



 
 

経 理 計 画 書 
 

経 費 区 分 金 額 概算内訳（各項目について、主な内訳） 

研究費 

1.直接研究費 

（一般分） 

人件費 

 諸謝金 

 国内旅費 

 うち国内学会参加旅費 

 調査研究費 

 備品費 

 消耗品費 

 印刷製本費 

 通信運搬費 

 光熱水料 

 賃借料 

 会議費 

 賃金 

 雑役務費 

（海外渡航分） 

 旅費 

 調査研究費 

 うち学会参加費 

 通信運搬費 

2.委託費 

円

円

円

円

円

円

（     円）

円

円

円

円

円

円

円

円

円

円

円

円

円

（     円）

円

円

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
備 考 

1. この経理計画書は治験促進センターからの補助金について記載して下さい。 
2. この計画書は、当該年度分について作成して下さい。 
3. 積算内訳は、申請の段階であるので主な内訳を示すこととし、記載例のように記入して差支えあ

りません。 
4. この研究事業の研究費は、研究者が所属する研究施設等で当然備えるべき備品は備えているとこ

ろに対して交付するものですので、この点に留意して下さい。なお、単価が 50 万円以上の備品

については、原則として賃貸借（リース又はレンタルによる賃貸借契約）として下さい。 
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（記載例） 
 

経 理 計 画 書 
 

経 費 区 分 金 額 概算内訳（各項目について、主な内訳） 

研究費 

1.直接研究費 

（一般分） 

人件費 

 諸謝金 

 

 国内旅費 

 うち国内学会参加旅費

 調査研究費 

 備品費 

 

 消耗品費 

 印刷製本費 

 通信運搬費 

 光熱水料 

 賃借料 

 会議費 

 賃金 

 雑役務費 

 

 

（海外渡航分） 

 旅費 

 

 調査研究費 

 うち学会参加費 

 通信運搬費 

 

2.委託費 

5,000,000 円

3,000,000 円

2,500,000 円

900,000 円

88,000 円

120,000 円

（50,000 円）

1,392,000 円

340,000 円

500,000 円

120,000 円

24,000 円

25,000 円

90,000 円

180,000 円

83,000 円

30,000 円

500,000 円

460,000 円

40,000 円

（34,000 円）

6,000 円

2,000,000 円

 

 

 

非常勤職員手当（1 人×3 ヶ月） 900,000 円

解析計画の立案（5 日分） 70,000 円

研究への指導・助言（3 時間分） 18,000 円

研究打合参加旅費 70,000 円

○○学会参加旅費 50,000 円

 

△△機 300,000 円

□□器 40,000 円

事務用品 500,000 円

研究打合資料印刷費 120,000 円

研究打合資料送料（宅配便） 24,000 円

電気代 25,000 円

研究打合会場借料（2 開催分） 90,000 円

研究打合会食事代（2 開催分） 180,000 円

研究補助（1 名×10 日） 83,000 円

○○学会参加費 15,000 円

資料コピー代 10,000 円

振込手数料 5,000 円

 

◇◇学会参加旅費 240,000 円

専門家会議参加旅費 220,000 円

 

◇◇学会参加費 34,000 円

電信電話料 5 件 6,000 円

 

○○株式会社 ○○業務 1,500,000 円

△△株式会社 △△業務 500,000 円
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作成上の留意事項（様式 D） 
 
 
1．本参加申請書（様式 D）は、治験促進センターが申請課題の採択の可否等を決定するための評価に

使用するものです。 
 
2．「申請者氏名」について 

自署又は記名押印により記入して下さい。 
 

3．「1．研究課題名」について 
研究の目的と成果がわかる課題名にして下さい。 

 
4．「2．当該年度の計画経費」について 

本研究の研究費は、研究あたりの上限額を 500 万円といたします。 
 
5．「3．当該年度の研究事業予定期間」について 

当該年度中の研究事業予定期間を記入して下さい。 
 
6．「4．所属機関、申請者及び経理事務担当者」について 

(1)⑥は、申請者の所属機関の長に対する事務の委任の有無を記載して下さい。（委任できない特別な

事情がある場合は、その理由を記載した書面を添付して下さい。なお、その理由によっては採択

しない場合があるので留意願います。） 
(2)⑦～⑨の経理事務担当者とは、当該研究に係る経理及び連絡等の事務的処理を担当する経理事務に

卓越した同一所属機関内の者であるように願います。 
 
7．「5．研究組織」について 

(1)申請者（研究代表者）及び研究分担者（研究代表者と研究項目を分担して研究を実施する者をいう。）

について記入して下さい。研究協力者（研究代表者の研究計画の遂行に協力する者（研究分担者

を除く。）をいう。）については記入する必要はありません。 
(2)(1)所属機関等の「COI 委員会の有無」欄には、研究者の COI を審査し、適当な管理措置について

検討するための委員が当該研究者の所属機関に設置されているか否かについて、有又は無を入力

して下さい。 
(3)(1)所属機関等の「委員会への申出の有無」欄には、当該研究者が COI 委員会（当該研究者の所属

機関に限らない）に COI 管理の申出を行ったか否かについて、有又は無を入力して下さい。 
(4)(1)所属機関等の「研究費配分予定額」欄には、2．当該年度の計画経費を配分して下さい。なお、

研究代表者が研究費を一括管理する場合は、研究代表者の「研究費配分予定額」欄には 2．当該年

度の計画経費全額を記入し、研究分担者の「研究費配分予定額」欄には 0 を入力して下さい。 
(5)(2)最終学歴等の「e-Rad 研究者番号」欄には、府省共通研究開発管理システムに登録した際に発行

された「研究者番号」を入力して下さい。なお、治験推進研究事業の研究課題の申請にあたり「研

究者番号」を必ず入力して下さい。 
(6)(2)最終学歴等の「学位」欄には、博士以外の学位（修士、学士等）であっても記入して下さい。 
(7)(2)最終学歴等の「専攻科目」欄には、現在の専攻を記入して下さい。 

 
8．「11．研究に要する経費」について 

(1)50 万円以上の備品については、原則として賃借として下さい。 
(2)「(1)備品の内訳」は、当該研究の主要な備品で、50 万円以上のものを「ア．借料及び損料による

もの」「イ．備品費によるもの」に分けて記入して下さい。 
(3)「イ．備品費によるもの」については、賃借が不可能な備品についてのみ記入して下さい。 
 

9．「12．他の研究事業等への申請状況」について 
当該年度に申請者が、国又は地方公共団体若しくはその他の団体へ研究費の申請を行おうとしてい

る場合又は行った場合について記入して下さい。 
 
10．「経理計画書」について 

(1)当該年度の経理計画書を記載例に従い作成して下さい。 
(2)海外渡航について計上する場合（海外で開催される国際学会において、参加旅費を（海外渡航分）
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の旅費に計上する場合又は参加費を調査研究費に計上する場合を含む）は、本参加申請書に「旅

行行程表〔海外渡航用〕」（様式 5-2）を添付して下さい。 
(3)委託費を計上する場合は、業務の委託先・委託業務・委託業務の内容を記入して下さい。 

 
12．その他 

 (1)手書きの場合は、楷書体で作成して下さい。 
 (2)日本工業規格 A4 の用紙を用いて下さい。各項目の記入量に応じて、適宜、欄を引き伸ばして差し

支えありません。 
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様式1 
 

承  諾  書 
 
 

平成  年  月  日 
 
社団法人 日本医師会 治験促進センター長 殿 
 

機関名 
                  

所属機関長  職 名 
                      

 氏 名            印 
 
次の者が、平成  年度治験推進研究事業「（研究課題名）」に係る研究代表者として実施すること

を承諾します。 
 
 
 

職 名 氏 名
フ リ ガ ナ

 

  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
作成上の留意事項 
1.所属機関長の印は、職印を使用して下さい。 
2.研究課題名は、治験推進研究事業参加申請書と同じ研究課題名を記入して下さい。 
3.日本工業規格A4の用紙を用いて下さい。 
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様式 2-1 
 

日医治促セ発第   号 
平成  年  月  日 

 
 
（申請者） 殿 
 

社団法人 日本医師会 治験促進センター長 
 
 
 

治験推進研究事業採択結果通知書 

 
 
 さきに申請のありました平成  年度治験推進研究事業について、別添の通り採択いた

しましたので通知します。 
 なお、事業の実施にあたっては、別添の 6.の条件を遵守して下さい。 
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別添 
 

1. 研究代表者氏名          
 
2. 研究課題名                 （課題番号：        ） 
 
3. 事業の内容 
   貴殿から提出のあった「治験推進研究事業参加申請書」に記載のとおり 
 
4. 研究費（研究分担者分を含めた額。以下同様。） 

金        千円 
 
5. 研究費の配分 

研究代表者は「治験推進研究事業参加申請書」で定めた配分額により研究分担者への

研究費の配分を行って下さい。 
 
6. 事業実施にあたっての条件 

（1）研究計画のうち、次の事項を変更しようとするときは、事前に治験促進センター

の承認を受けなければならないこと。 
（ア） 研究費（様式 6-1） 
（イ） 事業の実施計画 
（ウ） 事業の完了予定期日 

 
（2）研究者（研究代表者及び研究分担者をいう。以下同じ。）が外国出張、病気その

他の理由で引き続き 3 月以上研究を遂行できなくなる場合には、その見込みがつ

いた時点で遅滞なく治験促進センターに届け出て承認を受けなければならない

こと。 
 

（3）研究者の変更が必要なときは、事前に治験促進センターの承認を受けなければな

らないこと（様式 6-2）。 
 

（4）研究者の所属機関の変更があったときは、変更後の所属機関長の承認を得た後、

遅滞なく治験促進センターに届け出なければならないこと（様式 6-3）。 
 

（5）研究代表者又はその所属機関の住所等の変更があったときは、遅滞なく、その旨

を治験促進センターに届け出なければならないこと。 
 
（6）事業を中止又は廃止する場合には、事前に治験促進センターの承認を受けなけれ

ばならないこと（様式 6-4）。 
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（7）事業により取得し又は効用の増加した機械及び器具でその価格が単価 50 万円以

上のものについては、補助金等に係る予算の執行の適正化に関する法律施行令

（昭和 30 年政令第 255 号）第 14 条第 1 項第 2 号の規定により厚生労働大臣が別

に定める期間を経過するまで、治験促進センターの書面による承認を受けないで、

目的に反して使用し、譲渡し、交換し、貸付し、又は担保に供してはならないこ

と。 
 

（8）（7）の規定により治験促進センターの承認を受けて機械及び器具を処分すること

により収入があった場合には、その収入の全部又は一部を治験促進センターに納

付させることがあること。 
 

（9）事業により取得し、又は効用の増加した財産については、事業の完了後において

も善良な管理者の注意をもって管理するとともに、その効率的な運用を図らなけ

ればならないこと。 
 

（10）研究費の交付を受けた研究者は、事業に係る収入及び支出を明らかにした帳簿

を備え、当該収入及び支出について証拠書類を整理し、かつ、これらの書類は、

治験促進センターに提出するものは写しをとって、事業完了後 5 年間保管してお

かなければならないこと。 
 

（11）治験促進センターが指示する報告書類等の提出及び期限を厳守し、事業の円滑な

実施に支障を来さないこと。 
 

（12）治験推進研究事業に係わる研究者は、治験を適正に行うことが出来る教育・訓

練を受けていること。また、継続的に教育・研修を受けることが望ましいことよ

り、治験促進センターのウェブサイト「臨床試験のための eTrainingCenter（URL：
h t t p s : / / e t r a i n . j ma c c t . me d . o r . j p /）」を利用すること。 

 
（13）COI の管理については、「厚生労働科学研究における利益相反（Conflict of Interest : 

COI）の管理に関する指針」（平成 20 年 3 月 31 日科発第 0331001 号厚生科学課長

決定）及び本指針に関連する通知等に基づいて実施しなければならないこと。な

お、研究者は、研究費交付申請書の提出までに COI の管理について COI 委員会に

申出て本研究に関連する経済的利益関係がないことを確認すること。 
 

（14）上記（1）～（13）に定めのない事項については、「治験推進研究事業実施要領」

及び「治験推進研究事業研究費の事務取扱基準」に従うこと。また、別途必要に

応じ契約書を交わした場合は、その契約書に定める内容にも従うこと。 
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様式 2-2 
 

日医治促セ発第   号 
平成  年  月  日 

 
 
（申請者） 殿 
 

社団法人 日本医師会 治験促進センター長 
 
 
 

治験推進研究事業採択結果通知書 

 
 
 さきに申請のありました平成  年度治験推進研究事業について、不採択となりました

ので通知します。 
 なお、評価結果については別添をご参照下さい。 
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様式 3-1 
 

治験推進研究事業研究費交付申請書 

 
平成  年  月  日 

 
社団法人 日本医師会 治験促進センター長 殿 
 
 
 

申請者氏名              印 
 
 
平成  年  月  日日医治促セ発第    号により採択通知のあった治験推進研

究事業について、研究費を交付されるよう関係書類を添えて申請します。 
 
1. 研究課題名：                                  
 
2. 課 題 番 号：            
 
3. 研 究 費：金        千円 
 
4. 本研究における COI の管理 
（1）研究者（研究代表者及び研究分担者をいう。以下同じ。）の所属機関に COI 委員会が

設置されているか。 
□はい □いいえ 

（2）研究者が COI 委員会に COI の管理について申出ているか。 
□はい □いいえ 

（3）研究者が本研究に関連する経済的利益関係がないことを確認しているか。 
□はい □いいえ 

備考 
1. 本申請書は、研究採択後に研究代表者が提出するものです。 
2. 本申請書に、関係書類として「研究費振込口座指定書」（様式 4）及び「経費所要額

調書（研究費決定に伴う実行計画書）」（様式 5-1）及び必要に応じて「旅行行程表（海

外渡航用）」（様式 5-2）を添えて申請して下さい。 
 なお、「治験推進研究事業参加申請書」提出時に様式 5-2 を添付し、今回その内容に変

更が無い場合に限り、様式 5-2 提出は不要とします。 
3. 研究者の経済的利益関係については、COI 委員会が規定する申告基準未満の利益関係

である場合及び申告基準を超える利益関係であっても適切に管理されている場合は、

経済的利益関係はないと判断ください。なお、本申請書で、研究者が本研究に関連す

る経済的利益関係がないことを確認していることが明らかにならない場合は、研究費

を交付いたしません。 
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様式 3-2 
 

治験推進研究事業研究費追加交付申請書 

 
平成  年  月  日 

 
社団法人 日本医師会 治験促進センター長 殿 
 
 
 

申請者氏名              印 
 
 
平成  年  月  日日医治促セ発第    号により承認された治験推進研究事業

について、研究費を追加交付されるよう申請します。 
 
1. 研究課題名：                                  
 
2. 課 題 番 号：            
 
3. 研 究 費 
（1）今回交付決定金額 金         千円 
（2）当初交付決定金額 金         千円 
（3）差引追加交付申請額 金         千円 
 
 
 
備考 

1. 本申請書は、研究費変更後に研究代表者が提出するものです。 
 
2. 本申請書に、関係書類として「研究費振込口座指定書」（様式 4）及び「経費所要額

調書（研究費決定に伴う実行計画書）」（様式 5-1）及び必要に応じて「旅行行程表（海

外渡航用）（様式 5-2）」を添えて申請して下さい。 
 なお、「研究費振込口座指定書」（様式 4）については、「治験推進研究事業研究費交付

申請書」（様式 3-1）に添えて申請したものから変更がなければ、また「経費所要額調

書（研究費決定に伴う実行計画書）」（様式 5-1）については、「治験推進研究事業研究

費変更申請書」（様式 6-1）に添えて申請したものから変更がなければ、添付は不要で

す。 
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様式 4 

 
 

研究費振込口座指定書 
※
開
設
し
た
預
金
通
帳
の
写
し
を
必
ず
添
付
し
て
下
さ
い
。

 
 
 1. 課 題 番 号                   

  （ フ リ ガ ナ ） 
 2. 銀行及び取扱店名          銀行        支店 

 3. 銀行コード番号                             

 4. 店 コ ー ド 番 号                             

 5. 口 座 番 号                             

  （ フ リ ガ ナ ） 
 6. 口 座 名 義                             

 7. 預 金 種 類          普通預金 

 

 
 
 上記明細の預金口座を研究費の振込預金口座として指定します。 
 
 

平成  年  月  日 

 

 社団法人 日本医師会 治験促進センター長 殿 

 

 フ リ ガ ナ  
研 究 者  氏  名                       印 

 
所 属 機 関 名 称  

 
 
 
 
 備考 1.  採択された研究課題専用の預金口座を開設する場合、「口座名義」は、課題番号及び口

 座名義人氏名として開設して下さい。 

例：CCT-Ｃ-1101日医 
ニチイ

太郎 
タロウ

 
    2. この指定書の記入に当たっては、開設した預金通帳の表紙及び表紙見開きページに印

刷されている「銀行名」、「取扱店名」、「店コード番号（3 ケタ）」及び「口座番号」を

正確に記入して下さい。 
      なお、「銀行コード番号（4 ケタ）」は通帳に記載されていないので、銀行に問い合わせ

て記入して下さい。 
    3. 研究分担者が研究代表者に提出する場合は、宛先を「研究代表者名」として下さい。

なお、この場合には、治験促進センターへの提出は不要となります。 
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様式 5-1 
 

経費所要額調書（研究費決定に伴う実行計画書） 
 

(1) 
総  事  業  費 

(2) 
寄付金その他の収入額 

(3) 
差引額((1)-(2)) 

円 円 円

(4) 
補助金対象経費支出 

予定額 

(5) 
交 付 基 準 額 

(6) 
選   定   額 
(4)と (5)を比較 
して少ない方の額

(7) 
補 助 金 所 要 額 
(3)と (6)を比較 
して少ない方の額

円 円 円 円

 (8)(2)の欄の財源別内訳及び額  

 (9) 補助対象経費支出予定額内訳 

 ① 経費区分 金  額 備  考 

 
 1.直接研究費 
（一般分） 

人 件 費 
諸 謝 金 

国 内 旅 費           
うち国内学会参加旅費 
調査研究費 
備品費 
消耗品費 
印刷製本費 
通信運搬費 
光熱水料 
賃借料 
会議費 
賃金 
雑役務費 

（海外渡航分） 
旅 費 
調査研究費 
うち学会参加費 
通信運搬費 

 
 2.委託費 

（円）

（              ）

（              ）

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

合  計  
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（記入例） 
 

経費所要額調書（研究費決定に伴う実行計画書） 
 

 (1) 
総  事  業  費 

(2) 
寄付金その他の収入額 

(3) 
差引額((1)-(2)) 

治験推進研究事業採択結果通知書の研究費を

記載 0 円
治験推進研究事業採択結果通知書の研究費を

記載 

(4) 
補助金対象経費支出 

予定額 

(5) 
交 付 基 準 額 

(6) 
選   定   額 
(4)と (5)を比較 
して少ない方の額 

(7) 
補 助 金 所 要 額 
(3)と (6)を比較 
して少ない方の額 

治験推進研究事業採択結果通知

書の研究費を記載 
治験推進研究事業採択結果通知

書の研究費を記載 
治験推進研究事業採択結果通知

書の研究費を記載 
治験推進研究事業採択結果通知

書の研究費を記載 

 (8)(2)の欄の財源別内訳及び額 「○○○団体寄付金」等のように、その収入財源別内訳及び額を具体的に記

入して下さい。 

 (9) 補助対象経費支出予定額内訳 

 ① 経費区分 金  額 備  考 

 
 1.直接研究費 
（一般分） 

人 件 費 
諸 謝 金 
 

国 内 旅 費           
うち国内学会参加旅費 
調査研究費 
備品費 
 
 
 
消耗品費 
印刷製本費 
通信運搬費 
光熱水料 
賃借料 
 
会議費 
賃金 
雑役務費 
 
 

（海外渡航分） 
旅 費 
 
調査研究費 
うち学会参加費 
通信運搬費 

 
 2.委託費 
 
 

（円）
○○○○
○○○○
○○○
○○○

○○○
（○○○）
○○○
○○

○○
○○
○○
○○
○○

○○
○○
○○

○○○○
○○○

○○○
（○○○）

○○

○○○○

 
 
 
非常勤職員 
○○における謝金 
○○における謝金 
○○のための打合参加旅費 
○○学会参加旅費 
 
○○のための○○機購入費用 
○○のための○○機購入費用 
※単価 50 万円を超える備品の場合は、品目・数量・規

格・価格・保管場所を保存すること。 
事務用品 
○○のための打合資料印刷費 
○○のための打合資料送料（宅配便） 
電気代 
○○のための打合会場借料 
データ解析に使用する PC の借料 
○○のための打合会食事代 
○○のための文献翻訳 
○○学会参加費 
○○のための資料コピー代 
振込手数料 
 
○○学会参加旅費 
専門家会議参加旅費 
 
○○学会参加費 
電信電話料 5件 
 
○○株式会社 ○○における○○業務 
○○株式会社 ○○における○○業務 
※委託先・委託業務・委託業務内容を記載すること。 

合  計  
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作成上の留意事項 
 
 
1. (2) の額は、研究事業に対する指定寄付金を記入して下さい。 
 
2. (5) の額は、交付基準額等の決定通知に示された額を記入して下さい。 
 
3. (9)①の「直接研究費」は、「一般分」と「海外渡航分」に区分し記入して下さい。 
 
4. (9)①の「人件費」は、非常勤職員手当、保険料、通勤手当、住居手当、扶養手当、地域手当を記入して下

さい。 
 
5. (9)①の「諸謝金」は、研究事業の事務の一部を委嘱された者（研究分担者を除く。）及び研究協力者等に支

払う謝金であり、例えば、被験者、試験検査、実態調査等の協力者又は、補助者、研究助手、医師、検査

技師、看護師、その他の技術員の雇い上げ等に必要な経費となります。 
また、研究費の事務取扱基準 2（2）（別表）に定める単価を使用できない場合は、その理由書を添付して

下さい。（但し、額を下回る場合を除く。） 
  なお、日々雇用の単純労務に服する者に支払う報酬は、「調査研究費」中の「賃金」として下さい。 
 
6. (9)①の「旅費」は国家公務員等の旅費に関する法律に準じて下さい。 

また、国内学会及び国内で開催される国際学会の参加旅費を計上する場合は、「国内旅費」に計上して下

さい。外国旅費（外国で開催される国際学会への参加旅費を含む）を計上する場合には、（海外渡航分）に

計上し、その目的（見込まれる成果を含む）、訪問機関名及び訪問者名、旅行積算内訳等を明記した旅行行

程表（様式 5-2）を添付して下さい。なお、「治験推進研究事業参加申請書」提出時に様式 5-2 添付し、今

回その内容に変更が無い場合に限り、様式 5-2 の提出は不要とします。 
 
7. (9)①の「調査研究費」の費用区分は、次に従って下さい。 

(1) 備 品 費 ： 研究事業及びその事務に供する器具機械類その他の備品並びに標本等で、その性

質及び形状を変ずることなく比較的長期の使用に耐えるものの代価 50 万円以上の

ものを購入する場合は、その理由書（機種選定理由を含む）を添付すること。 
(2) 消 耗 品 費 ： 各種事務用紙、文房具、事業用燃料代、事業用、医療用等の消耗器材、薬品類、

動物、飼育動物の飼料その他の消耗品の代価及び備品に付随する部品等の代価品

目毎に単価、数量等の積算内訳の記載は要しないが、記入例を参考とし、どのよ

うな用途に使用する消耗品なのかが判断できるよう記載すること。 
  (3) 印刷製本費 ： 各種文書、諸帳簿、研究報告書、その他資料等の印刷代及び製本代 
  (4) 通信運搬費 ： 郵便料、宅配料、電信電話料、運賃及び荷造料等 
  (5) 光熱水料    ： 電気料、水道料及びガス料 
  (6) 借料及び損料： 器具機械借料及び損料、会場借料、車両等の借り上げ、駐車料等 
  (7) 会 議 費 ： 会議用の茶菓子、弁当代等 
  (8) 賃   金 ： 資料整理作業員等の日々雇用の単純労務に服する者に対する賃金 
  (9) 雑 役 務 費 ： 対面助言費用、被験者負担軽減費、器具機械等の修繕料、各種保守料、洗濯料、

複写料、翻訳料、写真等焼付料、鑑定料、設計料、試験料、加工手数料、送金手

数料等及び収入印紙代等 
 
8. (9)①の「委託費」は、研究事業の一部を他の機関に委託して行わせるために必要な経費であり、その委託

契約額となります。また、委託契約額が(7)に掲げる額の 50％を超える場合は、その理由書を添付して下さ

い。 
 
9.その他 
 (1)手書きの場合は、楷書体で記入して下さい。 
 (2)金額等は、アラビア数字で記入して下さい。 
 (3)日本工業規格 A4 の用紙を使用して下さい。各項目の記入量に応じて、適宜、欄を引き伸ばして差し支

えありません。 
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様式 5-2 
 

旅 行 行 程 表〔海外渡航用〕 
（申請書添付用） 

 

研究課題名 ○○○○に関する研究（採択された研究代表者の研究課題） 

渡航者･所属研究機関名
渡航者の氏名・所属機関を記入して下さい。（渡航者は研究代表者又は研究分担者

のみ。） 

研究代表者名･所属研究機関名 渡航者が研究分担者の場合に、研究代表者氏名・所属機関を記入して下さい。 

用務種別 学会・国際会議・打合せ・調査・その他（              ） 

渡航目的及び見込まれる成果（全体）  

 当該旅行行程全体を総括的に説明するとともに、採択された研究課題の研究計画遂行上必要不可欠な理由を

記載して下さい。 
 行程中の個別訪問先等の目的及び見込まれる成果については個別欄に記入して下さい｡ただし、訪問先が 1
カ所である場合は、個別欄の記載を省略することができます。 

日程 
（予定） 出発地 到着地 

（宿泊地） 
訪問機関名 
訪問者名等 

訪問目的及び見込まれる成果 
（個別欄） 

9/1 成田 ｻﾝﾌﾗﾝｼｽｺ A 研究所 a 教授 ○○○○に関して○○○などの情

報交換を行うことにより、○○○

○○○が期待できる。 
9/2 
～ 
9/5 

ｻﾝﾌﾗﾝｼｽｺ ﾆｭｰﾖｰｸ B 研究所 b 助教授、 
C 州立大学 c 教授 

○○○○を目的とした会議に出席

することにより、○○○○○○○

○○○○が見込まれる。また、○

○の○○情報を収集し解析するこ

とにより、当該研究の○○の関連

性を検討する。 
9/6 ﾆｭｰﾖｰｸ 機中泊   

9/7 機中泊 成田   

役割分担 
（同一用務で複数の者が渡航する場合に記載すること） 

 
※海外渡航する用務毎に作成すること。 
※到着地と宿泊地が異なる場合は、到着地の下に宿泊地を記入すること。  
※訪問者名が特に明確でない場合は、空欄で構わない。 
※用務種別は該当するものに○を付すこと。なお、その他の場合は具体的に内容を記載すること。 
※同一の用務で複数の者が渡航する場合は、「渡航者・所属機関名」に渡航する者全てを記載すること。 
※旅費積算内訳については、滞在地域により宿泊料及び日当の単価が異なるので、「研究事業の事務取扱基準」

における〔外国旅費〕の「⑧ 外国旅費の日当及び宿泊料」を参考にすること。 
※国際学会においては、研究代表者又は研究分担者が、当該研究の推進に資する情報収集、意見交換又は成

果発表等を行い、開催者が発行するパンフレット等（ホームページの印刷可。）によってその開催を確認で

きる場合に限り、補助対象とする場合がある。 
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様式6-1 
 

治験推進研究事業研究費変更申請書 
 

平成  年  月  日 

 

社団法人 日本医師会 治験促進センター長 殿 
 

所属機関所在地 

所属機関名称 

研究代表者氏名                印 

課 題 番 号 

平成 U  U年 U  U月 U  U日日医治促セ発第 U    U号をもって通知を受けた研究事業の研究費を変更

したいので、関係書類を添えて申請します。 

 
1. 今回変更申請金額   金 U         U千円 
 
 
 （1）当 初 交 付 決 定 金 額 金U         U千円 
 
 
 （2）差引［増額・減額］申請額 金 U         U千円 
 
 
2. 変更理由  U                                    
 
 
3. 変更経理計画書 別添参照 
 
 
備 考 1. 「1.（2）「差引［増額・減額］申請額」の欄は、該当外の項目に抹線を引いて下さい。 

2. 「2.変更理由」は具体的に記入してください。記載事項が多い場合は、別紙として作成し

添付してください。 

3. 変更経理計画書の記入事項は、「治験推進研究事業参加申請書（様式 A 等）の経理計画書」

に準じますが、変更部分については、上段の当初の記入事項を（ ）書により記入し、そ

の下段に変更後のものを併記して下さい。 
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別添 
 

変更経理計画書 
 

(1) 
総  事  業  費 

(2) 
寄付金その他の収入額 

(3) 
差引額((1)-(2)) 

（        円）
円 

（        円）
円

（        円）
円

(4) 
補助金対象経費支出 

予定額 

(5) 
交 付 基 準 額 

(6) 
選   定   額 
(4)と (5)を比較 
して少ない方の額

(7) 
補 助 金 所 要 額 
(3)と (6)を比較 
して少ない方の額

（        円）
円

（        円）
円

（        円）
円 

（        円）
円

 (8)(2)の欄の財源別内訳及び額  

 (9) 補助対象経費支出予定額内訳 

① 経費区分 金  額 備               考 
 
 1.直接研究費 
 
（一般分） 
 

人 件 費 
 
諸 謝 金 
 

A国内旅費          E 
 
うち国内学会 

参加旅費 
調査研究費 

 
備品費 
 
消耗品費 
 
印刷製本費 
 
通信運搬費 
 
光熱水料 
 
賃借料 
 
会議費 
 
賃金 
 
雑役務費 

 
（海外渡航分） 

 
旅 費 
 
調査研究費 
 
うち学会参加費 

 
通信運搬費 

 
 2.委託費 

（円） 
（     ） 

 
（     ） 

 
（     ） 

 
（     ） 

 
（     ） 

 
（     ） 

 
（     ） 

 
（     ） 

 
（     ） 

 
（     ） 

 
（     ） 

 
（     ） 

 
（     ） 

 
（     ） 

 
（     ） 

 
（     ） 

 
（     ） 

 
（     ） 

 
（     ） 

 
（     ） 

 
（     ） 

 
（     ） 

 

 

合 計 （     ） 
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様式 6-2 
 

治験推進研究事業研究者変更申請書 
 

平成  年  月  日 

 

社団法人 日本医師会 治験促進センター長 殿 
 

所属機関所在地 

所属機関名称 

研究代表者氏名                印 

課 題 番 号 

平成 U  U年 U  U月 U  U日日医治促セ発第 U    U号をもって通知を受けた研究事業の研究者を変更

したいので、関係書類を添えて申請します。 

 
1. 変更の内容   U                                    

 
2. 変更年月日  平成U  U年U  U月U  U日 
 
 
3. 変更理由  U                                    
 
 
4. 変更研究組織 別添参照 
 
 
備 考 1. 本様式は、以下の場合に使用して下さい。 

      ・研究者の追加、削除（複数の場合は全て記載） 

      ・やむを得ない理由による研究代表者の変更 

2. 「1.変更の内容」は氏名、所属機関・職名など具体的に記入してください。記載事項が多

い場合は、別紙として作成し添付してください。 

3. 「3.変更理由」は具体的に記入してください。記載事項が多い場合は、別紙として作成し

添付してください。 
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別添 
 

変更研究組織 

 
（1）所属機関等 

氏名 所属機関 所属部署

名・職名 
分担する研

究項目 
COI 委員会

の有無 
委員会への 
申出の有無 

研究費配分

予定額 
研究代表者 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

研究分担者 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
（2）最終学歴等 

氏名 e-Rad 研究者
I.D. 最終卒業学校 卒業年次 学位 専攻科目 

研究代表者 
 

     

研究分担者 
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様式 6-3 

 

治験推進研究事業研究者所属機関変更届 
 

平成  年  月  日 
 

社団法人 日本医師会 治験促進センター長 殿 
 

所属機関所在地 

所属機関名称  

研究代表者氏名                印 

      課 題 番 号 

平成 U  U年 U  U月 U  U日日医治促セ発第 U    U号をもって通知を受けた研究事業の研究者所属機

関を変更したので届け出ます。 

 
1. 研究者氏名 U                                    
 
 
2. 変更年月日 平成U  U年U  U月U  U日 
 
 
3. 変更理由  U                                    
 
 
4. 変更内容  旧機関名（部局、所在地） 
 

U                                    
   新機関名（部局、所在地） 
    U                                    
 
5. 変更研究組織 別添参照 
 

備 考 1. 「治験の計画に関する研究」又は「治験の調整・管理に関する研究」の研究代表者の場合、

新所属機関長の「承諾書」（様式 1）を必ず添付して下さい。 

2. 「3.変更理由」は具体的に記入してください。記載事項が多い場合は、別紙として作成し

添付してください。 
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別添 
 

変更研究組織 

 
（1）所属機関等 

氏名 所属機関 所属部署

名・職名 
分担する研

究項目 
COI 委員会

の有無 
委員会への 
申出の有無 

研究費配分

予定額 
研究代表者 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

研究分担者 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
（2）最終学歴等 

氏名 e-Rad 研究者
I.D. 最終卒業学校 卒業年次 学位 専攻科目 

研究代表者 
 

     

研究分担者 
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様式 6-4 
 

治験推進研究事業中止・廃止申請書 
 

平成  年  月  日 

 

社団法人 日本医師会 治験促進センター長 殿 
 

所属機関所在地 

所属機関名称 

研究代表者氏名                印 

課 題 番 号 

平成 U  U年U  U月U  U日日医治促セ発第U    U号をもって通知を受けた研究事業を中止・廃止した

いので申請します。 

 
1. 中止・廃止年月日 平成U  U年U  U月U  U日 
 
 
2. 中止・廃止理由 U                                    
 
 
備 考 1. 「2.中止・廃止理由」は具体的に記入してください。記載事項が多い場合は、別紙として

作成し添付してください。 

2. 中止・廃止時までに研究費を使用した場合（立替払いを含む）は、「実績報告書」（様

式 8-1,8-2）を作成し添付して下さい。 

3. 中止・廃止に際して研究費の変更が必要な場合は、別途「治験推進研究事業研究費変更申

請書」（様式 6-1）を作成し提出して下さい。 
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様式7 

 

日医治促セ発第   号 

平成  年  月  日 

 

（申請者） 殿 

 

社団法人 日本医師会 治験促進センター長 

 

 

治験推進研究事業変更事項承認書 
 

 さきに申請のありました治験推進研究事業の変更事項について、承認いたしましたので通知します。 

 

1. 研究課題名 
                                            
（課題番号        ） 

 

. 変更事項 

の変更 

額   金        

2

□ 研究費

今回交付決定金 千円 

当初交付決定金額   金        千円 

差額［増額・減額］交付金額  金        千円 

□ 研究者の変更 

 

 

 
                                           

□ 究の中止・廃止 研

中止年月日：平成  年  月  日 
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様式 8-1 
平成  年度治験推進研究事業 
 

実 績 報 告 書 
（研究代表者用） 

 
平成  年  月  日 

 
社団法人 日本医師会 治験促進センター長 殿 
 
 
      所属機関所在地 

      所属機関名称  

      研 究 者 氏 名                  印 

      課 題 番 号 

      研 究 課 題 名  
 

 平成  年  月  日日医治促セ発第    号をもって通知を受けた事業を完了したので、関係

書類を添えて報告します。 

 

  1. 研究費交付額   金          円 

    （研究分担者分を含む届出預金口座に振込まれた総額、利息を除く） 

2. 研究報告書（総括研究報告書） 

  3. 研究の組織一覧表（様式 9） 

  4. 研究成果の刊行に関する一覧表（様式 10） 

  5. 研究成果の刊行物または別刷 2 部 

  6. 対象経費実支出額内訳書（様式 11） 

    （研究代表者の場合は対象経費実支出額内訳書総合計も必要） 

  7. その他参考となる書類 

 
 
 備考 1. 「2.研究報告書」は、研究代表者の研究分に研究分担者の研究分を含め、治験推進研究事

業参加申請書に記載された研究課題について全体のまとめとして作成して下さい。 
2. 「4.研究成果の刊行に関する一覧表」は、研究分担者があるときは研究分担者分も必要で

すので、研究分担者が作成したものを提出して下さい（改めて研究分担者分を含めて再作

成する必要はありません）。 
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様式 8-2 
平成  年度治験促進研究事業 
 

実 績 報 告 書 
（研究分担者用） 

 
                                  平成  年  月  日 

 
社団法人 日本医師会 治験促進センター長 殿 
 
 
                     所属機関所在地 

      所属機関名称 

                     研 究 者 氏 名                 印 

      課 題 番 号 

                     研 究 課 題 名 
 

 平成  年  月  日日医治促セ発第    号をもって通知を受けた事業を完了したので、関係

書類を添えて報告します。 

 

  1. 研究費交付額   金          円 

    （届出預金口座に振込まれた額、利息を除く） 

  2. 研究報告書 

  3. 研究成果の刊行に関する一覧表（様式 10） 

  4. 研究成果の刊行物または別刷 2 部 

  5. 対象経費実支出額内訳書（様式 11） 

  6. その他参考となる書類 

 

 備考 1. 研究分担者は、研究分担者の課題名で研究報告書を作成し、本報告書を研究代表者を通じ

て提出して下さい。 
    2. 「1.研究費交付額」に記入する金額は、預金口座に入金された額を記入して下さい。従っ

て、研究代表者より振込料を差し引かれて入金された場合はその金額を記入して下さい。 
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治験推進研究事業 研究報告書の作成パターン 

 
 
1. 研究代表者が作成する研究報告書 
（1）総括研究報告書 

当該年度の研究（研究分担者に分担した研究項目を含む）について記載（「研究報告書」記載例

（1）を参照） 
（2）総合研究報告書 

複数年度に亘る研究の最終年度に全研究期間を通して記載（「総合研究報告書」記載例を参照） 
 

2. 研究分担者が作成する研究報告書 
（1）分担研究報告書 

当該年度の研究（研究代表者から分担された研究項目）について記載（「研究報告書」記載例（2）
を参照） 
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「研究報告書」の作成要領 
 

1. 「研究報告書」記載例を参考にして、当該研究年度の成果をまとめて下さい。 

2. 記載にあたっては以下の点に留意して下さい。 

① 『研究課題名』は「採択結果通知書」に記載されたものとします。なお、分担研究報告書は「治

験推進研究事業参加申請書（様式 A 等）の研究組織」の「分担する研究項目」に記載された分担

研究課題名を記載して下さい。 

② 『研究期間』は、当該年度研究事業採択月から年度末月を記載して下さい。 

③ 『研究分担者』は、「治験推進研究事業参加申請書（様式 A 等）の 5．研究組織」の通りに分担

研究者の所属及び氏名を医療機関別に記載して下さい。なお、研究協力者は記載しないで下さい。 

④ 『研究要旨』は、簡潔に記載して下さい。 

⑤ 『研究発表』は、当該年度における当該研究に係る発表のみを記載して下さい。なお、発表誌名

巻号・頁・発行年等も記載して下さい。 

⑥ 参考文献（引用文献）は記載しないで下さい。 

 
3. 研究報告書は 1 部を提出して下さい。 
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「研究報告書」記載例（1） 
 
治験推進研究事業 総括研究報告書（課題番号 CCT-C-1101） 
 

○○○○○○○○に関する研究 
 

所 属 ○□病院○○科 
研 究 者 日医太郎 
研究期間 平成○年 4 月～平成□年 3 月 

 
研究分担者 

(1) ○○病院□□科 ○○○○ 
(2) □□病院○□科 ○○○○ 
(3) □○病院□○科 ○○○○ 

 
研究要旨 
 ○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。 
 
1.目的 
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。 
 
2.方法 
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。 
 
3.結果 
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。 
 
4.考察 
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。 
 
5.結論 
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。 
 
6.研究発表 
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。 

 
7.その他 
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。 
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「研究報告書」記載例（2） 
 
治験推進研究事業 分担研究報告書（課題番号 CCT-C-1101） 
 

○○○○○○○○に関する研究 
 

所 属 ○○病院□□科 
研 究 者 ○○○○ 
研究期間 平成○年 4 月～平成□年 3 月 

 
研究要旨 
 ○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。 
 
1.目的 
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。 
 
2.方法 
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。 
 
3.結果 
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。 
 
4.考察 
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。 
 
5.結論 
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。 
 
6.研究発表 
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。 

 
7.その他 
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。 
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様式 9 
 

研究の組織一覧表 
 
（1）所属機関等（研究代表者と研究分担者の「研究費配分額」の合計額が研究費となります） 

課 題 番 号   

氏名 所属機関 所属部署名

・職名 
分担する 
研究項目 

COI 委員会

の有無 
委員会への 
申出の有無 研究費配分額

研究代表者 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

研究分担者 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
（2）最終学歴等 

氏名 
e-Rad 研究者

番号 
最終卒業学校 卒業年次 学位 専攻科目 

研究代表者 
 

     

研究分担者 
 

     

 
〔記載要領〕 

1. 当該年度における研究代表者及び研究分担者について記載して下さい。 
2. 「研究者名」は、研究分担者（「治験推進研究事業参加申請書（様式 A 等）の研究組織」に記

載された又は「治験推進研究事業研究者変更申請書（様式 6-2）」等にて届け出た研究者）を

記載して下さい。 
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様式 10 
 

研究成果の刊行に関する一覧表 
 
 

研 究 者 名   課 題 番 号   

刊行書籍又は雑誌名 
(雑誌のときは雑誌名、

巻号数、論文名) 
頁刊行年月日 刊行書店名 執筆者氏名 

書籍 
 

 
 

 
 

 
 

雑誌 
 

 
 

 
 

 
 

 
〔記載要領〕 

1. 該当がない場合も、「該当なし」と記入して提出して下さい。 
2. 刊行物がある場合は、その刊行物又は別刷を 2 部提出してください。 
3. 研究者名は、研究代表者の場合は研究代表者の氏名を、研究分担者の場合は研究分担者の氏名

を記入して下さい。 
4. 書籍、雑誌毎に区別して記入して下さい。 
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様式 11 

対象経費実支出額内訳書 

 

研究者名  課題番号  

経費区分 経理計画額 実支出額 内 訳 等           

 
研究費 
 
1.直接研究費 
 
（一般分） 
 
人件費 
 
諸謝金 
 
国内旅費 
 
うち国内学会参加旅費
 
調査研究費 
 

備品費 
 
消耗品費 
 
印刷製本費 
 
通信運搬費 
 
光熱水料 
 
賃借料 
 
会議費 
 
賃金 
 
雑役務費 
 

（海外渡航分） 
 
旅費 
 
調査研究費 
 
うち学会参加費 
 

通信運搬費 
 
 
 

2.委託費 

円 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

（     ）
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

（     ）
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

円 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

（     ）
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

（     ）
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

（注） ・研究代表者及び研究分担者は各々が対象経費実支出内訳書を作成し、かつ研究代表者はそ

の全てを合計した対象経費支出額内訳書総合計も作成して下さい。 

・実支出額には、交付を受けた研究費に利息も含め支出した総額を記入して下さい。 
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対象経費実支出額内訳書総合計（記載例-1） 

 

研究者名 日医 太郎 課題番号 CCT-○-○○ 

経費区分 経理計画額 実支出額 内 訳 等           

 
研究費 
 
1.直接研究費 
 
（一般分） 
 
人件費 
 
諸謝金 
 
国内旅費 
 
うち国内学会参加旅費
 
調査研究費 
 

備品費 
 
消耗品費 
 
印刷製本費 
 
通信運搬費 
 
光熱水料 
 
賃借料 
 
会議費 
 
賃金 
 
雑役務費 
 

（海外渡航分） 
 
旅費 
 
調査研究費 
 
うち学会参加費 
 

通信運搬費 
 
 
 

2.委託費 

円
15,000,000 

 
14,700,000 

 
14,055,060 

 
500,000 

 
29,300 

 
178,960 

 
（100,000）

 
13,346,800 

 
325,500 

 
12,022,930 

 
30,000 

 
14,900 

 
69,000 

 
80,000 

 
5,000 

 
288,000 

 
501,470 

 
644,940 

 
641,440 

 
3,500 

 
（0）

 
3,500 

 
 
 

300,000 

円
15,007,749 

 
14,717,749 

 
14,072,809 

 
750,000 

 
29,300 

 
178,960 

 
（100,000）

 
13,114,549 

 
322,350 

 
11,817,579 

 
37,800 

 
14,600 

 
40,950 

 
84,000 

 
11,760 

 
268,000 

 
517,510 

 
644,940 

 
641,440 

 
3,500 

 
（0）

 
3,500 

 
 
 

290,000 

 

（注）この記載例は、研究代表者から研究分担者に研究費の一部を交付して経理を行った場合の例です。

この総合計（記載例-1）は、研究代表者日医太郎（記載例-2）、研究分担者治験次郎（記載例-3）、
研究分担者駒込五郎（記載例-4）の合計を研究代表者日医太郎が作成します。 
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対象経費実支出額内訳書（記載例-2） 

 

研究者名 日医 太郎 課題番号 CCT-○-○○ 

経費区分 経理計画額 実支出額 内 訳 等           

 
研究費 
 
1.直接研究費 
 
（一般分） 
 
人件費 
 
諸謝金 
 
国内旅費 
 
うち国内学会参加旅費
 
調査研究費 
 

備品費 
 
消耗品費 
 
 
 
印刷製本費 
 
通信運搬費 
 
光熱水料 
 
賃借料 
 
会議費 
 
賃金 
 
雑役務費 
 
 
 

（海外渡航分） 
 
旅費 
 
調査研究費 
 
うち学会参加費 
 

通信運搬費 
 

2.委託費 
 

円
7,000,000 

 
6,700,000 

 
6,055,060 

 
500,000 

 
29,300 

 
89,480 

 
（0）

 
5,436,280 

 
325,500 

 
4,482,180 

 
 
 

30,000 
 

8,300 
 

39,000 
 

80,000 
 

15,000 
 

288,000 
 

168,300 
 
 
 

644,940 
 

641,440 
 

3,500 
 

（0）
 

3,500 
 

300,000 

円
7,004,083 

 
6,714,083 

 
6,069,143 

 
750,000 

 
29,300 

 
89,480 

 
（0）

 
5,200,363 

 
322,350 

 
4,259,983 

 
 
 

37,800 
 

4,800 
 

40,950 
 

84,000 
 

11,760 
 

268,000 
 

170,720 
 
 
 

644,940 
 

641,440 
 

3,500 
 

（0）
 

3,500 
 

290,000 

円
 
 
 
 
 
 
非常勤職員手当 1人×3月   750,000
 
研究の指導助言         13,900
研究協力、技術指導       15,400
研究打合せ           89,480
 
 
 
○○機            315,000
□□器             7,350
※3,150円は消耗品へ流用 

 
内訳書は別紙①のとおり   4,259,983
※預金利息、備品費、通信運搬費、会議
費、賃金から29,890円流用、印刷製品
費、光熱水料、賃借料、雑役務費へ
16,170円流用 

研究打合せ資料印刷       37,800
 
研究班連絡郵便料        2,600
検査依頼検体送料（宅配便）   2,200
電気代、ガス代、水道代     4,800
※消耗品費から1,950円流用 

研究打合会場借料        40,950
 
研究打合会食事代        11,760
※3,240円は消耗品費へ流用 

研究補助           268,000
※20,000円は消耗品費へ流用 

検体分析代          162,750
研究資料コピー代        2,300
振込み手数料          5,670
 
 
研究打合（海外渡航）     641,440
 
 
 
 
 
電信電話料2件          3,500
 
委託先・委託業務名・委託業務内容を記入
               290,000

（注）消耗品費等の品目が多い場合でも内訳等は、必ず記載して下さい。記載できない場合は別紙を作

成して添付して下さい。この場合、収支簿（費目別）を準用しても構いません（「研究費の事務取

扱基準」（別紙 2 号様式））。 
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別紙① 

 

消耗品費内訳書 （記載例-2） 

 

研究者名 日医 太郎 課題番号 CCT-○-○○ 

消耗品の品目 金額 

 

 

○○○○○ 

○○○○○○○○○○ 

○○○○○ 

○○○○○○○○○○ 

○○○○○ 

○○○○○ 

○○○○○○○○○○○○○○○ 

○○○○○○○○○○ 

○○○○○ 

○○○○○ 

○○○○○○○○○○ 

○○○○○ 

○○○○○○○○○○ 

○○○○○ 

○○○○○ 

円 

 

147,000 

157,500 

117,600 

78,750 

936,000 

753,000 

311,500 

891,560 

170,000 

156,000 

150,000 

240,000 

99,000 

43,953 

8,120 

 

合 計          4,259,983 

（注）金額は消費税を含んだ額の例です。品目ごとに金額を記載して下さい。また、消費税を別に記載

しても構いません。 
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対象経費実支出額内訳書（記載例-3） 

 

研究者名 治験 次郎 課題番号 CCT-○-○○ 

経費区分 経理計画額 実支出額 内 訳 等           

 
研究費 
 
1.直接研究費 
 
（一般分） 
 
国内旅費 
 
うち国内学会参加旅費
 
調査研究費 
 

消耗品費 
 
 
 
通信運搬費 
 
 
 
雑役務費 
 
 
 

2.委託費 

円
4,000,000 

 
4,000,000 

 
4,000,000 

 
89,480 

 
（0）

 
3,910,520 

 
3,735,070 

 
 
 

3,300 
 
 
 

172,150 
 
 
 
0 

円
4,002,333 

 
4,002,333 

 
4,002,333 

 
89,480 

 
（0）

 
3,912,853 

 
3,727,263 

 
 
 

6,100 
 
 
 

179,490 
 
 
 
0 

円
 
 
 
 
 
 
研究打合 京都－東京 2回   89,480
 
 
 
 
 
内訳書は別紙②のとおり   3,727,263
※預金利息から流用、通信運搬費、賃金、
雑役務費へ10,140円流用 

 
郵便料             3,900
検査依頼検体送料（宅急便）   2,200
※2,800円は消耗品費から流用 

 
検体分析代          173,250
研究資料コピー代        1,200
振込手数料           5,040
※7,340円は消耗品費から流用 

（注）消耗品費等の品目が多い場合でも内訳等は、必ず記載して下さい。記載できない場合は別紙を作

成して添付して下さい。この場合、収支簿（費目別）を準用しても構いません（「研究費の事務取

扱基準」（別紙 2 号様式））。 
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別紙② 

消耗品費内訳書（記載例-3） 

 

研究者名 治験 次郎 課題番号 CCT-○-○○ 

消耗品の品目 金額 

 

 

□□□□ 

□□□□□□□□□□□□ 

□□□□□□□□ 

□□□□□□□□ 

□□□□□□□□□□□□□□□□ 

□□□□□ 

□□□□□□□□□□ 

□□□□□ 

□□□□□ 

□□□□□□□□□□ 

□□□□□ 

□□□□□□□□□□ 

□□□□□ 

 

円 

 

189,000 

266,000 

308,000 

220,500 

885,443 

330,000 

375,000 

350,000 

320,000 

345,260 

45,000 

72,000 

21,060 

 

合 計          3,727,263 

（注）金額は消費税を含んだ額の例です。品目ごとに金額を記載して下さい。また、消費税を別に記載

しても構いません。 
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対象経費実支出額内訳書（記載例-4） 

 

研究者名 駒込 五郎 課題番号 CCT-○-○○ 

経費区分 経理計画額 実支出額 内 訳 等           

 
研究費 
 
1.直接研究費 
 
（一般分） 
 

消耗品費 
 
 
 
 
光熱水料 
 
 
 
 
 
通信運搬費 
 
 

 
雑役務費 
 
 
 
 

2.委託費 
 

円
4,000,000

4,000,000

4,000,000

3,805,680

30,000

3,300

161,020

0

円
4,001,333

4,001,333

4,001,333

3,830,333

0

3,700

167,300

0

円
 
 
 
 
 
 
内訳書は別紙③のとおり   3,830,333
※預金利息､光熱水料から30,000円流用、
通信運搬費、賃金、雑役務費へ6,680
円流用 

 
メーターを設置していないので電気・ガ
ス・水道料金が当該研究事業にどれだけ使
用したか証明できないため勤務機関負担と
した。 
※30,000円は消耗品費へ流用 

 
郵便料             2,600
検査依頼検体送料（宅配便）   1,100
※400円は消耗品費から流用 

 
検体分析代          162,750
研究資料コピー代        1,400
振込手数料           3,150
※6,280円は消耗品費から流用 

 
 

（注）消耗品費等の品目が多い場合でも内訳等は、必ず記載して下さい。記載できない場合は別紙を作

成して添付して下さい。この場合、収支簿（費目別）を準用しても構いません（「研究費の事務取

扱基準」（別紙 2 号様式））。 
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別紙③ 

消耗品費内訳書（記載例-4） 

 

研究者名 駒込 五郎 課題番号 CCT-○-○○ 

消耗品の品目 金額 

 

 

○○○ 

○○○○○○ 

○○○ 

○○○○○○○○○ 

○○○○○○○○○○○○ 

○○○○○○ 

○○○○○○ 

○○○○○○○○○ 

円 

 

443,000 

351,000 

786,240 

672,000 

655,200 

150,780 

765,000 

7,113 

 

合 計          3,830,333 

（注）金額は消費税を含んだ額の例です。品目ごとに金額を記載して下さい。また、消費税を別に記載

しても構いません。 

172



様式 12 
 
 

総 合 実 績 報 告 書 
 
 

                      平成  年  月  日 
 
社団法人 日本医師会 治験促進センター長 殿 
 
 
                     所属機関所在地 

      所属機関名称  

                     研 究 者 氏 名             印 

      課 題 番 号 

                     研 究 課 題 名 
 
 
 平成  年度から実施した治験推進研究事業に係る研究事業をまとめたので、次の書類を添えて報告

します。 
 
 
     総合研究報告書 ： 1 部 
 
 
 

 
 

備考  1. 課題責任者としての研究代表者は、複数年に亘った研究期間が終了した時に、その期間

の研究をまとめて報告書を作成して下さい。 

2. 研究期間の最終年度終了時には、この総合実績報告以外に、最終年度の単年度分報告と

して実績報告書（様式 8-1）を提出して下さい。 
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「総合研究報告書」の作成要領 

1. 「総合研究報告書」記載例を参考にして、研究期間全体の成果をまとめて下さい。 

2.  記載にあたっては以下の点に留意して下さい。 

① 『研究課題名』は「採択結果通知書」に記載されたものとします。 

② 『研究期間』は、研究事業採択月から研究期間終了月を記載して下さい。 

③ 『研究分担者』は、「治験推進研究事業参加申請書（様式 A 等）の 5．研究組織」の通りに研究

分担者の所属及び氏名を記載して下さい。なお、研究協力者は記載しないで下さい。 

④ 『研究要旨』は、簡潔に記載して下さい。 

⑤ 『研究結果』は全体の研究成果が明らかになるように具体的に記載して下さい。  

⑥ 『研究発表』は、当該研究に係る発表のみを記載して下さい。なお、発表誌名巻号・頁・発行年

等も記載して下さい。 

⑦ 参考文献（引用文献）は記載しないで下さい。 

3. 「総合研究報告書」は、研究事業の完了時に、1 部を提出して下さい。 
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「総合研究報告書」記載例 
 
治験推進研究事業総合研究報告書（課題番号 CCT-C-1101） 
 

○○○○○○○○に関する研究 
 
     所 属 ○□病院○○科 

研 究 者 日医太郎 
研究期間 平成○年○月～平成□年□月 

 
研究分担者 

(1) ○○病院□□科 ○○○○ 
(2) □□病院○□科 ○○○○ 
(3) □○病院□○科 ○○○○ 

 
研究要旨 
 ○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。 
 
1.目的 
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。 
 
2.方法 
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。 
 
3.結果 
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。 
 
4.考察 
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。 
 
5.結論 
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。 
 
6.研究発表 
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。 

 
7.その他 
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。 
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様式 13 
 

研究成果発表届 
 

平成  年  月  日 
 
社団法人 日本医師会 治験促進センター長 殿 
 
 
 
                    所属機関名称 
 
                    申 請 者 氏名                  印 
 
 
 
 治験推進研究事業に関する研究の成果の発表等を行ったので、関係書類を添えて届け出ます。 
 
1. 研究課題名 

                                             

2. 課題番号 
                                             

3. 発表論文題名（又は演題名） 
                                             

4. 著者名（又は発表者名） 
                                             

5. 所属 
                                             

6. 発表雑誌名（又は学会名、発表日、場所） 
                                             

7. 研究成果発表の要旨 
                                             

8. 連絡先 
                                             

 
 備考 1. 雑誌等への投稿又は学会等での発表を行った場合は、この様式を用いて発表届を治験促進

センターへ提出して下さい。 
2. ｢4.著者名（又は発表者名）｣及び「5.所属」は、全員の氏名及び所属を記載して下さい。学

会発表等の場合は、発表者の氏名の前に○を付して下さい。 
    3. 「7.研究成果発表の要旨」は、投稿論文又は学会発表要旨等があれば、それを添付すること

で差し支えありません。 
    4. 「8.連絡先」は、本承認願に関し連絡をとる場合の担当者名、その所属機関及び部局名、TEL、

FAX、E-mail を記入して下さい。 
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参考資料1 
 

平成 23 年度 

厚生労働科学研究（医療技術実用化総合研究事業 

（治験推進研究））研究事業実施要綱 

 

第1 目 的 

この事業は、革新的な医薬品等の創製に資するため、治験に関連する環境を整備し、

質の高い治験を速やかに実施することが可能となる体制を作り上げ、我が国の治験を

推進させることに関する研究事業及びこれらを支援するための事業を遂行すること

により、国民の保険や医療などの向上に資することを目的とする。 

 

第2 実施主体 

この事業の実施主体は、社団法人日本医師会（以下「日本医師会」という。）とす

る。 

 

第3 実施事業 

○治験推進研究事業 

（１）趣 旨 

この事業は、医療上必須又は革新的な医薬品等を国民に速やかに提供するた

め、治験実施基盤の整備を目指すモデル研究を行うものとする。 

 

（２）日本医師会が行う事業の内容 

ア 研究の企画及び立案 

イ 研究課題の募集及び採択 

ウ 研究にかかる研究費の事務処理 

エ 研究課題に関する総合調整 

オ 研究の評価 

カ 研究の報告書のとりまとめ及び刊行 

キ 研究にかかる事務等その実施に必要な事項 

 

（３）実施方法 

ア 対象となる研究 

 日本医師会が採択した研究課題 

イ 研究課題の採択方法 

 1. 日本医師会は、研究事業の実施に関する要領を定め、研究課題を募集す
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る。 

 2. 日本医師会は、研究応募者からの研究課題を評価し、厚生労働大臣と協

議のうえ、研究課題採択の可否を決定する。 

ウ 研究成果の帰属は、日本医師会が厚生労働大臣と協議のうえ決定する。 
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参考資料2 
治験推進研究事業事務フロー       

 
 
〔研究者〕              〔治験促進センター〕        〔厚生労働省〕 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

   

研究課題の公募

 研究事業参加申請書 
 

研究課題参加申請書の取りまとめ 

治験推進評価委員会 
研

 

究

 

代

 

表 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 
 

 
 

者

厚

生

労

働

省

研 究 費 配 分        

 
研究分担者 
 

治験推進研究事業採択通知書

実績報告書の取りまとめ

研究費交付申請書 研究費交付申請書 
額調書等 経費所要

研 究 費 交 付        

研究費配分 

研究報告書 

実 績 報 告 書        

実 績 報 告 書        

研 究 報 告 書          
（総括研究報告書及び分担研究報
告書（単年度）・総合研究報告書）
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