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脂肪の消費をサポート
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内容項目

クロスオーバー比較試験デザイン

有ランダム化

二重盲検盲検

単回摂取 (1日) × 2回 [ I 期、II 期 ]介入期間

3回 (スクリーニング検査、I 期、II 期)来院回数 （スクリーニング検査含む）

44症例実施症例数

• エネルギー消費量 (EE)

• 脂肪酸化量

• 酸素消費量 (VO2)

• 二酸化炭素排泄量 (VCO2)

• 呼吸商 (RQ)

• 体組成

• 身体測定

• 理学検査

• 尿検査

• 末梢血液検査

評価項目

※食事調査、日誌、医薬品服薬状況

を除く項目は来院検査時に測定し

ます。

〈体組成の評価〉

体組成計は生体電気インピーダンス法にて測定します。生体電気インピーダンス法とは、身体に微弱
な電流を流し、その際の電気の流れやすさ (電気抵抗値) を計測することで体組成を推定する方法で
す。脂肪はほとんど電気を通さないが、筋肉などの電解質を多く含む組織は電気を通しやすいという
特性を利用しています。筋肉は、断面積が大きいほど電気抵抗値が低くなることから、測定した電気抵
抗値と身長から筋肉組織の長さを割り出し、太さと長さを組み合わせることで筋肉量が算出されます。

〈自転車エルゴメータ、呼気ガス検査〉

自転車こぎ運動をすることで評価をする器具です。自転車エルゴメータの長所は、肥満や膝痛など整
形外科的疾患リスクを有する人でも比較的安全に行えることや、転倒の危険性が少ないことが挙げら
れます。またペダルの重さで負荷を大きくする方法が、1段階負荷法 (一定負荷を一定時間運動す
る)、多段階漸増負荷法 (階段状に徐々に負荷が上がる)、直線的漸増負荷法 （直線的に負荷徐々に上
がる）の多種類の中から選択することができます。また、エルゴメーターを用いた運動負荷時にマスク
を装着し、エネルギー消費量や酸素消費量、二酸化炭素排泄量、呼吸商など測定します。なお、呼吸商
は理論上、糖質のみが利用された場合は1.000、脂肪のみが利用された場合は0.707となります 
1)。

試験の概要

マルチ周波数体組成計
(株式会社タニタ製)

試験スケジュール

運動負荷内容

※ 30ワット, 60回転で30分間のペダリング運動

自転車エルゴメーター
を用いた呼気ガス分析

(運動負荷機器)

対象集団
〈条件〉
• 日本人
• 18～40歳
• 男性
• 健常者
• BMIが18.5以上25未満
• 体脂肪率が10.0%以上
25.0%以下

• 運動習慣※がない者
※週2回以上、1回30分以上、

1年以上の運動を指す
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見　積　書

下記の通り御見積いたします。ご検討のほど、よろしくお願いいたします。

オルトメディコは、一社でも多くの企業様が製品の健康維持増進を証明することが

できるよう適正価格で高品質なヒト試験をご提供することをお約束いたします。

 No. CRT-CO-FB02

0000年00月00日作成日

見積有効期間 作成日から30日以内

支払い条件

契約締結月に70%現金振込、

報告書（第一版）提出月の翌月末30%現金振込

¥26,776,497

 株式会社オルトメディコ

 御中　　

担当：

〒112-0002

東京都文京区小石川１丁目４番１号

住友不動産後楽園ビル２階

TEL：03-3812-0620

FAX：03-3812-0670

（消費税として￥2,434,227を含む）合計金額

項目名 （割合） 金額

医療機関費用

スクリーニング

本試験

倫理委員会

（11％）

モニター費用

スクリーニング

本試験

（6％）

検査費用

スクリーニング

本試験

（55％）

コーディネート費用

スクリーニング

本試験

（28％）

備考 ¥3,286,270

¥21,056,000

¥24,342,270

¥2,434,227

¥26,776,497

¥779,000

¥1,580,000

¥300,000

¥2,659,000

¥646,000

¥800,000

¥1,446,000

¥922,336

¥12,360,000

¥13,282,336

¥938,934

¥6,016,000

¥6,954,934小計

小計

小計

小計

スクリーニング計

本試験計

計

消費税（10％）

合計

各項目の詳細は項目明細書をご参照ください。

※食事調査は各検査日の前3日間実施いたします。

※呼気代謝測定は検体数により単価が異なります。

1. 試験目的： 運動器

試験概要

2. 試験種別： 介入

6. スクリーニング症例数： 76症例

7. 目標症例数： 40症例

8. 実施症例数： 44症例

3. 試験デザイン： クロスオーバー比較・ランダム化・二重盲検・プラセボ対照

4. 試験群数： 2群

3回（スクリーニング、本試験1、本試験2）5. 検査回数：
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見　積　項　目　明　細　書
 No. CRT-CO-FB02

0000年00月00日作成日

 御中　　

項目 数量 単価 金額

医療機関費用

スクリーニング

施設使用料 ¥779,000¥10,250来院76医療機関使用料

本試験

施設使用料 ¥1,580,000¥19,750来院80医療機関使用料

倫理委員会

倫理審査委員会審査費 ¥300,000¥300,000件1文献検索・申請書類作成・申請費・臨床試験

登録 (※)

モニター費用

スクリーニング

モニター参加料基本 ¥380,000¥5,000症例76モニターへの謝礼

モニター募集費用 ¥266,000¥3,500症例76モニター募集にかかる費用

本試験

モニター参加料基本 ¥800,000¥20,000症例40モニターへの謝礼

検査費用

スクリーニング

血液検査 ¥62,928¥828検体76【16項目】AST (GOT)、ALT (GPT)、γ-GT 

(γ-GTP)、総ビリルビン (T-BIL)、総蛋白 

(TP)、尿素窒素 (UN)、クレアチニン (CRE)、

尿酸 (UA)、ナトリウム (Na)、カリウム (K)、

クロール (Cl)、血清アミラーゼ (AMY/S)、総

コレステロール (T-Cho)、HDL-コレステロー

ル (HDL-Cho)、LDL-コレステロール (LDL-

Cho)、中性脂肪 (TG)

血液検査 ¥18,240¥240検体76【5項目】白血球数 (WBC)、赤血球数 (RBC)

、ヘモグロビン (Hb)、ヘマトクリット (Ht)、

血小板数 (PLT)

血液検査 ¥25,232¥332検体76【2項目】グルコース (GLU)、HbA1c (NGSP)

検査費 ¥228,000¥3,000症例76食事調査(CAND：検査日前3日間)

検査費 ¥456,000¥6,000検体76心電図検査

身体測定 ¥38,000¥500検体76【2項目】身長 (初回のみ)、体重

尿検査 ¥17,936¥236検体76【4項目】尿蛋白定性、尿糖定性、尿ＰＨ、尿

潜血反応

理学検査 ¥76,000¥1,000検体76【2項目】収縮期血圧、拡張期血圧

本試験

検査費 ¥120,000¥1,500検体80体組成検査(体重、BMI、体脂肪率、推定筋肉

量)

検査費 ¥240,000¥6,000症例40食事調査(CAND：検査日前3日間)×2

検査費 ¥12,000,000¥50,000検体240呼気代謝測定

コーディネート費用

スクリーニング

コーディネート費用（スクリー

ニング）

¥938,934¥938,934件1事前説明会開催、スケジュール調整、同意書

、試験説明書、採血管費用・検体処理・検体

管理、結果の入力・集計・資料保管

本試験

コーディネート費用（本試験） ¥6,016,000¥6,016,000件1事前説明会開催、スケジュール調整、同意書

、日報、備品・被験品の配布・回収、試験計

画書・試験説明書、採血管費用・検体処理・

検体管理、結果の入力・集計・統計解析・資

料保管、速報・報告書の作成
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