
九州⼤学病院

⾖知識！
予算に合わせた臨床研究データ管理の⽅法

ARO次世代医療センター 臨床研究監理部⾨
データサイエンス室 坂梨 健⼆
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九州⼤学病院

臨床研究に⽤いられるデータ管理システムのご紹介

１．Excel管理
• 簡単、⼿軽
• ローカルファイル内にデータが保存される
• 監査証跡（ログ）が残らない → データの信頼性低い
• 誤⼊⼒チェックが困難
• 多施設研究の場合は、別途ファイル共有⼿段が必要

→ セキュリティに注意！
• その他注意事項は、別紙1参照
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九州⼤学病院

臨床研究に⽤いられるデータ管理システムのご紹介

２．INDICE Cloud
• UMINが運営するシンプルなEDC
• Webベース
• 研究者⾃⾝が画⾯構築
• 無料
• サポートなし
• 症例登録＆割付可
• UMIN IDで利⽤可
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九州⼤学病院

臨床研究に⽤いられるデータ管理システムのご紹介

３．REDCap
• ⽶国Vanderbilt⼤学が開発したEDC
• 世界のアカデミアで最も使われている
• ライセンスを受けてAROが運⽤中
• Webベース
• 研究者⾃⾝が画⾯構築 or

AROに画⾯構築依頼、どちらも可
• 基本サーバー利⽤料＋

サポート範囲に応じた料⾦体系
• 症例登録＆割付可
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九州⼤学病院

臨床研究に⽤いられるデータ管理システムのご紹介

４．CRIN-Q
• MICが運営する観察研究⽤EDC
• COS3事業で開発
• Webベース

（VPNによるセキュアな接続）
• MICに画⾯構築依頼

（研究者との協業
＝研究デザインレビューとなる）

• 中央モニタリング（登録数の推移）実施
• 統計解析は別料⾦
• 詳細は応相談
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九州⼤学病院

機能⽐較
INDICE cloud REDCap CRIN-Q

対象とする研究 臨床試験、症例登録、疫学研究等 治験を含む臨床試験、観察研究等 観察研究

利⽤状況
（2022年6⽉
現在）

⽇本国内
プロジェクト数︓244（運⽤中112 終
了132）

世界145ヵ国（5980施設）
プロジェクト数︓149万
九⼤AROにおける実績︓
医師主導治験（運⽤中3 終了2）
臨床試験（運⽤中5 終了6）
患者申出（運⽤中1）
観察研究（3運⽤中 終了3）
レジストリー（運⽤中1）

⽇本国内
プロジェクト数︓ 10（運⽤中7 休⽌
1 終了2）

構築主体 研究者 研究者/ARO MIC（研究者）

主な機能 • 多様なフィールドタイプ(テキストやラジ
オボタン等、全5種類)

• ⼊⼒値の制限（⽂字列、数値等）
• ⽂字数制限
• CSV出⼒

• 多様なフィールドタイプ（全１３種類）
• ⼊⼒値の制限（⽂字列、整数値等）
• ⽂字数制限
• 多彩な出⼒形式（CSV,R,SAS等）
• イベント機能
• 繰り返し機能
• 分岐ロジック
• サーベイ機能
• クエリ機能
• メール通知 等

• 多様なフィールドタイプ
• ⼊⼒値の制限
• ⽂字数制限
• 多彩な出⼒形式

（CSV,SAS,STATA等）
• イベント機能
• 繰り返し機能
• 分岐ロジック
• クエリ機能
• メール通知 等

データインポート
機能

× ○ ○

監査証跡
（ログ）

△
（フォーム単位の修正履歴のみ）

○ ○
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九州⼤学病院

機能⽐較
INDICE cloud REDCap CRIN-Q

多施設対応 ○ ○ ○（VPN接続）

割付⽅法 単純ランダム化法、最⼩化法 単純ランダム化法、ブロックランダム化法（層
別も可）

ー

バックアップ ○ ○ ○

eConsent
（電⼦同意）

ー 〇 ー

ePRO ー △
（⼀部⽇本語化未）

ー

費⽤⽐較
INDICE cloud REDCap CRIN-Q

費⽤ 無料 例.
初期環境構築︓¥30,400
サーバー管理料︓¥10,400/⽉×12
ユーザー管理︓¥2,000 ×2回
管理料︓15%
年間計︓¥183,080
（詳細は別添料⾦規定参照）

例.
施設数 1〜10、 項⽬数 51〜
250で、
初年度 ¥3,342,000 + 
¥1,463,000
2年⽬以降 ¥1,463,000
（詳細は別添料⾦規定参照）
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九州⼤学病院

別紙１：Excel管理の際の注意事項
データマネジメントを意識せずにデータを収集した場合によく起こること

患者番号 ⽣年⽉⽇ 同意⽇ 性別 ⾝⻑ 体重 腹囲
KUH-001 1937/3/1 2019/8/30男 163.3 62.4
KBH-001 1948/8/10 2019/9/3⼥ 1.56 49
KUH-002 1936/7/11 2019/9/11男 165 68.4
KUH-003 1951/4/21 2019/9/23男 165 56
KUH-004 1942/2/5 2019/9/27F 156 55.8
KUH-05 2019/11/3 1963/9/9⼥ 163 56
KUH-006 1939/12/2 2019/11/9⼥性 155 40
KUH-007 1948/1/5 2019/12/25男 152 41.5
KUH-008 1940/10/10 2020/1/6 2 140 39
KUH-009 1974/4/9 2020/1/8⼥性 167 71.5
KUH-010 1959/3/2 2020/1/15男 47.8 157
KUH-011 1948/3/22 2020/1/19男 171 77.7
KUH-012 1950/10/1 2020/1/26M 165 69.3
KBH-003 1957/4/15 2020/1/27⼥ 165 50
KBH-004 1940/3/10 2020/2/3⼥性 160 73.5
KUH-015 1956/10/24 2020/2/8男 168 58
KUH-016 1945/7/1 2020/2/15 1 153 50.8
KUH-017 1954/3/10 2020/2/16男 151 43
KUH-018 1930/2/11 2020/2/21⼥ 163 68.4
KBH-002 1944/10/21 2020/2/23⼥ 163 56
KUH-013 1941/9/5 2020/3/2⼥ 154 55.8
KUH-014 1965/10/9 2020/3/3 2 161 58
KBH-005 1936/10/2 2020/3/16F 153 40
KUBH-006 1945/2/5 2020/3/16F 150 41.5
KBH-007 1941/1/10 2020/3/19⼥ 138 39
KBH-008 1970/12/9 2020/3/21 165 71.5
KBH-009 1948/6/2 2020/3/26男 155４７.８
KBH-010 1942/9/22 2020/3/28⼥ 169 77.7
KBH-011 1951/10/1 2020/3/31⼥ 163 69.3

何が問題でしょうか？
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九州⼤学病院

データマネジメントを意識せずにデータを収集した場合によく起こること
患者番号 ⽣年⽉⽇ 同意⽇ 性別 ⾝⻑ 体重 腹囲
KUH-001 1937/3/1 2019/8/30男 163.3 62.4
KBH-001 1948/8/10 2019/9/3⼥ 1.56 49
KUH-002 1936/7/11 2019/9/11男 165 68.4
KUH-003 1951/4/21 2019/9/23男 165 56
KUH-004 1942/2/5 2019/9/27F 156 55.8
KUH-05 2019/11/3 1963/9/9⼥ 163 56
KUH-006 1939/12/2 2019/11/9⼥性 155 40
KUH-007 1948/1/5 2019/12/25男 152 41.5
KUH-008 1940/10/10 2020/1/6 2 140 39
KUH-009 1974/4/9 2020/1/8⼥性 167 71.5
KUH-010 1959/3/2 2020/1/15男 47.8 157
KUH-011 1948/3/22 2020/1/19男 171 77.7
KUH-012 1950/10/1 2020/1/26M 165 69.3
KBH-003 1957/4/15 2020/1/27⼥ 165 50
KBH-004 1940/3/10 2020/2/3⼥性 160 73.5
KUH-015 1956/10/24 2020/2/8男 168 58
KUH-016 1945/7/1 2020/2/15 1 153 50.8
KUH-017 1954/3/10 2020/2/16男 151 43
KUH-018 1930/2/11 2020/2/21⼥ 163 68.4
KBH-002 1944/10/21 2020/2/23⼥ 163 56
KUH-013 1941/9/5 2020/3/2⼥ 154 55.8
KUH-014 1965/10/9 2020/3/3 2 161 58
KBH-005 1936/10/2 2020/3/16F 153 40
KUBH-006 1945/2/5 2020/3/16F 150 41.5
KBH-007 1941/1/10 2020/3/19⼥ 138 39
KBH-008 1970/12/9 2020/3/21 165 71.5
KBH-009 1948/6/2 2020/3/26男 155４７.８
KBH-010 1942/9/22 2020/3/28⼥ 169 77.7
KBH-011 1951/10/1 2020/3/31⼥ 163 69.3

①⼊⼒書式の不統⼀

②⽣年⽉⽇と同意⽇の⼊⼒間違い

④⼊⼒漏れ

③⼊⼒形式の不統⼀

⑤単位の間違い

⑥⾝⻑と体重の⼊⼒間違い

⑦数値項⽬に⽂字（全⾓⽂字）を⼊⼒

⑧必要なデータを収集し忘れ
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九州⼤学病院

１シートに２つのテーブルは困ります
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九州⼤学病院

１患者1⾏のデータにこだわらないで下さい
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九州⼤学病院

セル結合は要りません
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九州⼤学病院

個⼈情報を収集する必要はありますか?

*個⼈情報テストジェネレータで作成したダミーデータです
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九州大学病院観察研究支援及びデータ管理業務受託規程 

平成２７年度九大規程第８７号 

制  定：平成２８年 ３月３０日 

終改正：令和 ２年１２月２４日 

（令和２年度九大規程４０号） 

（趣旨） 

第１条 九州大学病院（以下「病院」という。）が受託する観察研究支援業務及びデータ管理業務（以

下「プロジェクト業務」という。）並びに統計解析業務については、この規程の定めるところに

よる。 

（委託者の資格） 

第２条 病院にプロジェクト業務を委託できる者は、次の各号に掲げる者により実施される観察研

究プロジェクトに参加する者とする。 

(1) 九州大学（以下「本学」という。）の医師及び研究者

(2) 本学以外の教育研究機関等の医師及び研究者

(3) その他病院長が適当と認める者

２ 病院に統計解析業務を委託できる者は、前項の各号に掲げる者により実施される観察研究プロ

ジェクト又は観察研究の統計解析に参加する者とする。 

（委託手続） 

第３条 プロジェクト業務又は統計解析業務を委託しようとする者は、あらかじめ、所定の様式に

より病院長に申請し、その承認を得なければならない。なお、統計解析業務に係る病院長の承認

については、病院メディカル・インフォメーションセンターにおいて研究の妥当性及びデータの

信頼性について十分な質が保たれていると判断されたものに限り行うものとする。 

２ 前項の承認を得た者（以下「委託者」という。）は、承認を得た委託期間を変更しようとする場

合、病院長に申請し、その承認を得なければならない。ただし、プロジェクト業務に係る承認を

得た委託期間の変更については、委託期間の終了日の２月前までに病院長に申請し、その承認を

得なければならない。 

（委託料） 

第４条 プロジェクト業務の委託者は、委託する業務の項目数及び使用する施設数に応じて、別表

１に掲げる委託料を１年度ごとに納付するものとする。ただし、委託料のうち、委託期間が各年

度において１年に満たない場合のシステム運用費については、当該運用費を１２で除した額に当

該年度における委託月数を乗じて得た額（１円未満切捨て）とする。 

２ 統計解析業務の委託者は、委託する業務の項目に応じて、別表２に掲げる委託料を納付しなけ

ればならない。 

３ 前２項の委託料は、経費の振替又は九州大学が指定する口座への振込により、所定の期日まで

に支払わなければならない。 

４ 前３項の規定にかかわらず、病院長が特に必要と認めるときは、委託料の全部又は一部を免除

することができる。 

５ 既納の委託料は、原則として返還しない。 

（事務） 

第５条 プロジェクト業務及び統計解析業務の受託に関する事務は、病院メディカル・インフォメ

ーションセンターの協力を得て、病院事務部研究支援課及び医療管理課において処理する。 

（雑則） 

第６条 この規程に定めるもののほか、プロジェクト業務及び統計解析業務の受託に関し必要な事項

は、病院長が別に定める。 

附 則 
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この規程は、平成２８年４月１日から施行する。 

附 則（平成２８年度九大規程１４６号） 

この規程は、平成２９年４月１日から施行する。 

附 則（令和元年度九大規程６５号） 

この規程は、令和元年１０月１日から施行する。 

附 則（令和２年度九大規程４０号） 

この規程は、令和３年１月１日から施行する。 
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別表１ 

（１）本学が管理する経費から委託料が支出される場合 

項目数 

施設数  区分 
1～50 51～250 251～500 501～750 751～1,000 

1～10 

初年度 
固定費 2,694,000 円 3,342,000 円 4,151,000 円 4,960,000 円 5,769,000 円 

ｼｽﾃﾑ運用費 1,199,000 円 1,463,000 円 1,792,000 円 2,121,000 円 2,450,000 円 

2 年度

目以降 
ｼｽﾃﾑ運用費 1,199,000 円 1,463,000 円 1,792,000 円 2,121,000 円 2,450,000 円 

11～20 

初年度 
固定費 3,285,000 円 3,933,000 円 4,742,000 円 5,551,000 円 6,360,000 円 

ｼｽﾃﾑ運用費 1,452,000 円 1,716,000 円 2,045,000 円 2,374,000 円 2,703,000 円 

2 年度

目以降 
ｼｽﾃﾑ運用費 1,452,000 円 1,716,000 円 2,045,000 円 2,374,000 円 2,703,000 円 

21～30 

初年度 
固定費 3,875,000 円 4,523,000 円 5,332,000 円 6,141,000 円 6,950,000 円 

ｼｽﾃﾑ運用費 1,706,000 円 1,970,000 円 2,299,000 円 2,628,000 円 2,957,000 円 

2 年度

目以降 
ｼｽﾃﾑ運用費 1,706,000 円 1,970,000 円 2,299,000 円 2,628,000 円 2,957,000 円 

31～40 

初年度 
固定費 4,466,000 円 5,114,000 円 5,923,000 円 6,732,000 円 7,541,000 円 

ｼｽﾃﾑ運用費 1,959,000 円 2,223,000 円 2,552,000 円 2,881,000 円 3,210,000 円 

2 年度

目以降 
ｼｽﾃﾑ運用費 1,959,000 円 2,223,000 円 2,552,000 円 2,881,000 円 3,210,000 円 

41～50 

初年度 
固定費 5,057,000 円 5,705,000 円 6,514,000 円 7,323,000 円 8,132,000 円 

ｼｽﾃﾑ運用費 2,212,000 円 2,476,000 円 2,805,000 円 3,134,000 円 3,463,000 円 

2 年度

目以降 
ｼｽﾃﾑ運用費 2,212,000 円 2,476,000 円 2,805,000 円 3,134,000 円 3,463,000 円 

51～60 

初年度 
固定費 5,647,000 円 6,295,000 円 7,104,000 円 7,913,000 円 8,722,000 円 

ｼｽﾃﾑ運用費 2,466,000 円 2,730,000 円 3,059,000 円 3,388,000 円 3,717,000 円 

2 年度

目以降 
ｼｽﾃﾑ運用費 2,466,000 円 2,730,000 円 3,059,000 円 3,388,000 円 3,717,000 円 

61～70 

初年度 
固定費 6,238,000 円 6,886,000 円 7,695,000 円 8,504,000 円 9,313,000 円 

ｼｽﾃﾑ運用費 2,719,000 円 2,983,000 円 3,312,000 円 3,641,000 円 3,970,000 円 

2 年度

目以降 
ｼｽﾃﾑ運用費 2,719,000 円 2,983,000 円 3,312,000 円 3,641,000 円 3,970,000 円 

71～80 

初年度 
固定費 6,829,000 円 7,477,000 円 8,286,000 円 9,095,000 円 9,904,000 円 

ｼｽﾃﾑ運用費 2,973,000 円 3,237,000 円 3,566,000 円 3,895,000 円 4,224,000 円 

2 年度

目以降 
ｼｽﾃﾑ運用費 2,973,000 円 3,237,000 円 3,566,000 円 3,895,000 円 4,224,000 円 

※ 備考 

委託する業務の項目数が 1,000 項目を超える場合の委託料は、250 項目ごとに、初年度は固

定費 809,000 円及びシステム運用費 329,000 円を、2 年度目以降はシステム運用費 329,000 円

を 751～1,000 項目の委託料にそれぞれ加算した額とする。 

また、委託する業務の施設数が 80 施設を超える場合の委託料は、10 施設ごとに、初年度は

固定費 591,000 円及びシステム運用費 254,000 円を、2 年度目以降はシステム運用費 254,000

円を 71～80 施設の委託料にそれぞれ加算した額とする。 
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（２）本学が管理する経費以外から委託料が支出される場合 

項目数 

施設数  区分 
1～50 51～250 251～500 501～750 751～1,000 

1～10 

初年度 
固定費 5,312,000 円 6,607,000 円 8,225,000 円 9,844,000 円 11,462,000 円 

ｼｽﾃﾑ運用費 1,428,000 円 1,743,000 円 2,136,000 円 2,529,000 円 2,922,000 円 

2 年度

目以降 
ｼｽﾃﾑ運用費 1,428,000 円 1,743,000 円 2,136,000 円 2,529,000 円 2,922,000 円 

11～20 

初年度 
固定費 6,465,000 円 7,760,000 円 9,378,000 円 10,997,000 円 12,615,000 円 

ｼｽﾃﾑ運用費 1,793,000 円 2,108,000 円 2,501,000 円 2,894,000 円 3,287,000 円 

2 年度

目以降 
ｼｽﾃﾑ運用費 1,793,000 円 2,108,000 円 2,501,000 円 2,894,000 円 3,287,000 円 

21～30 

初年度 
固定費 7,618,000 円 8,913,000 円 10,531,000 円 12,150,000 円 13,768,000 円 

ｼｽﾃﾑ運用費 2,159,000 円 2,474,000 円 2,867,000 円 3,260,000 円 3,653,000 円 

2 年度

目以降 
ｼｽﾃﾑ運用費 2,159,000 円 2,474,000 円 2,867,000 円 3,260,000 円 3,653,000 円 

31～40 

初年度 
固定費 8,770,000 円 10,065,000 円 11,683,000 円 13,302,000 円 14,920,000 円 

ｼｽﾃﾑ運用費 2,524,000 円 2,839,000 円 3,232,000 円 3,625,000 円 4,018,000 円 

2 年度

目以降 
ｼｽﾃﾑ運用費 2,524,000 円 2,839,000 円 3,232,000 円 3,625,000 円 4,018,000 円 

41～50 

初年度 
固定費 9,923,000 円 11,218,000 円 12,836,000 円 14,455,000 円 16,073,000 円 

ｼｽﾃﾑ運用費 2,890,000 円 3,205,000 円 3,598,000 円 3,991,000 円 4,384,000 円 

2 年度

目以降 
ｼｽﾃﾑ運用費 2,890,000 円 3,205,000 円 3,598,000 円 3,991,000 円 4,384,000 円 

51～60 

初年度 
固定費 11,076,000 円 12,371,000 円 13,989,000 円 15,608,000 円 17,226,000 円 

ｼｽﾃﾑ運用費 3,255,000 円 3,570,000 円 3,963,000 円 4,356,000 円 4,749,000 円 

2 年度

目以降 
ｼｽﾃﾑ運用費 3,255,000 円 3,570,000 円 3,963,000 円 4,356,000 円 4,749,000 円 

61～70 

初年度 
固定費 12,229,000 円 13,524,000 円 15,142,000 円 16,761,000 円 18,379,000 円 

ｼｽﾃﾑ運用費 3,621,000 円 3,936,000 円 4,329,000 円 4,722,000 円 5,115,000 円 

2 年度

目以降 
ｼｽﾃﾑ運用費 3,621,000 円 3,936,000 円 4,329,000 円 4,722,000 円 5,115,000 円 

71～80 

初年度 
固定費 13,381,000 円 14,676,000 円 16,294,000 円 17,913,000 円 19,531,000 円 

ｼｽﾃﾑ運用費 3,986,000 円 4,301,000 円 4,694,000 円 5,087,000 円 5,480,000 円 

2 年度

目以降 
ｼｽﾃﾑ運用費 3,986,000 円 4,301,000 円 4,694,000 円 5,087,000 円 5,480,000 円 

※ 備考 

委託する業務の項目数が 1,000 項目を超える場合の委託料は、250 項目ごとに、初年度は固

定費 1,618,000 円及びシステム運用費 393,000 円を、2 年度目以降はシステム運用費 393,000

円を、751～1,000 項目の委託料にそれぞれ加算した額とする。 

また、委託する業務の施設数が 80 施設を超える場合の委託料は、10 施設ごとに、初年度は

固定費 1,152,000 円及びシステム運用費 365,000 円を、2 年度目以降はシステム運用費 365,000

円を、71～80 施設の委託料にそれぞれ加算した額とする。 
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別表２ 

業        務 

単位 

本学が管理

する経費か

ら委託料が

支出される

場合 

左 記 以 外

の 経 費 か

ら 委 託 料

が 支 出 さ

れる場合 

備考 

大項目 中項目 小項目 

統計解析 

計画 

コンサルティン

グ 
時間 7,400円 9,200 円 

 

統計解析計画書

（SAP）作成 

日 98,000円 123,000円 
 

図表作成仕様書

（Mock-up 作成

を含む） 

 

統計解析 

コンサルティン

グ 
時間  7,400 円 9,200 円  

解析用データセ

ット構造定義書

作成 

日 98,000円 123,000 円  

解析用データセ

ット作成プログ

ラミング 

解析プログラミ

ング 

解析結果作成

(出力結果) 

統計解析報告書

作成(SAR) 

解析終了後 

コンサルティン

グ 
時間   7,400 円 9,200 円  

論文、総括報告

書作成支援 
日  98,000 円 123,000 円  
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別表２－３ 

支援料（データサイエンス室/生物統計解析室） （消費税込み） 

業 務 

単位 学外 学内 備考 
大項目 中項目 小項目 

登録・割付 

登録 

登録計画書作成 

日 76,000 円 60,800 円 

登録票作成 

登録システム構築 

登録報告書作成 

上記以外の関連資料作成 

施設登録 施設 15,200 円 12,160 円 

症例登録 症例 15,200 円 12,160 円 

割付 

割付計画書作成 

日 76,000 円 60,800 円 

割付報告書作成 

割付仕様書作成 

上記以外の関連資料作成 

データマネジ

メント

準備段階 

プロトコルレビュー 

日 76,000 円 60,800 円 

DM 計画書作成 

CRF 作成 

データ管理システム環境設

定 

チェック仕様書作成

ロジカルチェックシステム

開発

データ管理システム環境

UAT 

上記以外の関連資料作成 

運用段階 

CRF 受領（紙 CRF） 症例 15,200 円 12,160 円 

進捗管理 月 15,200 円 12,160 円 

データ入力 

日 76,000 円 60,800 円 

データクリーニング 

セントラルモニタリング

コーディング

症例検討会資料作成 

上記以外の関連資料作成 
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終了段階 

データ固定 

日 76,000 円 60,800 円   

データ送付 

DM 報告書作成 

データ管理システム環境終

了業務 

上記以外の関連資料作成 

 終了後 資料保管 月 1,000 円 800 円 
1 箱あ

たり 

 
教育・コン

サルタント 

DM 業務個別相談 時間 9,900 円 7,920 円  

 DM 業務講習会（個別） 回 96,000 円 76,800 円  

ＩＴ関連 

全体 
各種調整業務 

日 76,000 円 60,800 円   
各種文書作成 

システム

開発（導

入）・変更 

仕様検討 

日 76,000 円 60,800 円   

技術検討 

設計 

実装 

テスト・評価 

環境構築 

システム運

用 

初期環境構築 回 38,000 円 30,400 円 

利用開

始月の

み 

サーバー管理 月 13,000 円 10,400 円  

データ保管料 GB/月 1,100 円 880 円   

ヘルプデスク（基本） 時間 0 円 0 円 

システ

ムの基

本機能

に関す

ること。

（目安 

：1時間

以内） 

ヘルプデスク（応用） 時間 9,900 円 7,920 円 

システ

ムの高

度な応

用、追

加機

能、デ

ータ加

工等に

関する

こと。 

ユーザー管理 回 2,500 円 2,000 円   
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リモート保守管理 月 15,000 円 12,000 円   

教育・コン

サルタント 

ＩＴ関連個別相談 時間 9,900 円 7,920 円   

ＩＴ関連講習会（個別） 回 96,000 円 76,800 円   

統計解析 

事前面談 

資料作成 

日 76,000 円 60,800 円  

照会事項対応 

対面助言 

資料作成 

照会事項対応 

その他規

制当局対

応 

資料作成 

照会事項対応 

計画 

試験デザインに対するコン

サルティング・レビュー 
時間 36,000 円 28,800 円   

症例数設計 日 76,000 円 60,800 円   

統計解析計画書作成（SAP） 
日 140,000円 112,000円   

図表作成仕様書（Mock-up） 

統計解析 

解析用データセット構造定

義書作成 

日 140,000円 112,000円   

解析用データセット作成プ

ログラム及び QC 

解析プログラム及び解析結

果検証（QC） 

解析結果作成（出力結果） 

統計解析報告書作成（SAR） 

試験終了時 

論文、総括報告書作成支援 日 140,000円 112,000円   

資料保管 月 1,000 円 800 円 
１箱あ

たり 

教育・コン

サルタント 

JMP 講習会（医局レベル） 回 96,000 円 76,800 円   

統計相談 時間 13,000 円 10,400 円  

プロジェクト

管理費 
    一式 

上記合計

の 20％ 

上記合計

の 15％ 
 

 ※交通費等は、別途請求するものとする。 
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