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治験費用における取り組み
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1.改訂に至った背景



適正な治験費用の実現

日本製薬工業協会 医薬品評価委員会 臨床評価部会 タスクフォース4

Fair Market Value
医療機関及び依頼者の
双方が治験実施計画書
を理解した上で算定さ
れ、納得感があり、か
つ、第三者から見ても
妥当である費用

1.改訂に至った背景



成育の治験費用の実態

• 小児用医薬品等に関する治験においては、インフォームド・コンセントに加えて
アセントの取得の必要である

• 検査や診察において一被験者の対応に要する時間、職員数等が多く必要

• 近年は治験デザインの多様性により複雑化し、業務が大幅に増加

ポイント表を用いた費用の算出が限界

費用の改訂に踏み切った

1.改訂に至った背景



➢治験業務費用

➢実費相当費用(被験者負担軽減費、保険外併用療
養費支給対象外経費、治験関連文書の長期保管に
係る費用 等)

➢治験審査委員会に係る費用

2.新たな費用算定



これまでの算定・請求方法

• ポイント表を用いて算定

• 契約金額総額の30％を初期費用、残りの70％を出来高とする

• 初期費用は、治験契約締結時に症例の実施状況に関わらず請求

• 出来高は、70％を契約症例数で除した金額を1例分とし、治験
薬が投与された被験者数に応じて請求

2.新たな費用算定
➢ 治験業務費用

初期費用：約150万



算定区分

• 固定費

治験実施計画書の内容に基づき算出される組み入れによらない費
用。治験実施契約期間が延長された場合は、治験実施中の固定費
1ヵ月単価に期間延長分の月数を乗じた金額を算出する。

• 変動費

被験者の組み入れにより発生する契約期間によらない費用。

2.新たな費用算定
➢ 治験業務費用



算定方法

• 直接労務費

職種ごとの時間単価を設定し、治験実施に必要な人員の時間単価に業
務時間を乗じて算出する

• 管理費

消耗品費、通信費など。直接労務費の10%とする。

• 間接経費

技術料、建物使用料など。直接労務費+管理費の30％とする。

時間単価：・医師 8,000円/時間
・治験専門職 3,000円/時間
・薬剤師、看護師、検査技師等医療専門職 3,000円/時間
・事務職員 2,000円/時間

令和3年 厚生労働省
賃金構造基本統計調査
による職種別平均賃金
（時給換算）参考

2.新たな費用算定
➢ 治験業務費用



請求方法

実績に基づいた請求

・固定費：契約締結後、締結翌月に請求

・変動費：来院に基づき、来院対応翌月に請求。

不適格症例となった場合も含む。

契約締結 Visit1 Visit2 Visit3 Visit4

固定費の請求 変動費の請求 変動費の請求変動費の請求 変動費の請求

2.新たな費用算定
➢ 治験業務費用



治験費用算定基準内訳(一部抜粋)

固定費、変動費のそれぞれに当てはまる各業務の項目を作成



治験費用算定基準内訳(一部抜粋)

各業務に係る職種と平均的な業務時間数

・業務の詳細
・年齢や業務量よる係数治験実施に想定される業務



治験費用の算定方法

治験課題名、
治験依頼者、
初回の目標症例数の入力

タブから選択
もしくは適切な数字を
入力する

1.治験等経費算出表①を入力する 2.治験等経費算出表②に反映される



随時発生費用
①規定外来院時の診察及び被験者対応費用

〈1来院当たり〉

医師：0.5時間 + 治験専門職：2時間 + 管理費 + 間接経費 ＝ 14,300円（税別）

請求の可否を都度確認し、発生翌月に請求

②重篤な有害事象発生時に係る費用

〈1事象当たり〉

医師：2時間 + 治験専門職：4時間 + 管理費 + 間接経費 ＝ 40,040円（税別）

発生翌月に請求

③監査の受入れに係る費用

事前準備（医師：0.5時間 + 治験専門職：10時間 + 管理費 + 間接経費 ＝ 48,620円）

当日対応（医師：0.5時間 + 治験専門職：2時間 + 管理費 + 間接経費 ＝ 14,300円）

合計：62,920円（税別）

実施月の翌月に請求

2.新たな費用算定
➢ 治験業務費用





①被験者負担軽減費

②治験関連文書の長期保管に係る費用

これまで：外来1来院、入退院1回あたり 7,000円
改訂後：外来1来院、入退院1回あたり 10,000円

【変更理由】
・物価の上昇に伴う交通費の負担増加
・長時間の拘束
・自宅での治験データの入力(電子日誌など)の手間

300円/箱 ×保管箱数 × 保管期間(月)

2.新たな費用算定
➢ 実費相当費用

請求時期は書式17のIRB報告月翌月（変更覚書締結後）とする



• 治験の実施の適否(新規審査及び臨時審査)に係る審査費用として、
300,000円/回（税別）

• 治験の継続の適否に係る審査費用として、30,000円/回（税別）

• 迅速審査に係る費用として、30,000円/回（税別）

【迅速審査の審議事項の変更】
・契約期間の延長→審査不要、覚書の締結は必要
・契約症例数の追加→審査不要、覚書締結不要、合意症例数の書類の作成

契約症例数の追加を行う場合、合意症例数の書類の取り交わしを必須とする。様式は、
依頼者様式を使用することで問題ない。依頼者様式がない場合は、成育様式を使用する。

2.新たな費用算定
➢ 治験審査委員会に係る費用



2.新たな費用算定
➢ 治験審査委員会に係る費用

請求時期

• 治験の実施の適否(新規審査及び臨時審査)に係る審査費用

初回契約締結後、締結翌月に請求

• 治験の継続の適否に係る審査費用

初回契約締結日に関わらず、4月～9月審査分を10月に、

10月～3月の審査分を4月に請求

書式17が提出された場合は、 IRB報告月翌月請求とする

• 迅速審査に係る費用

発生翌月に請求



主な改訂点①＜第12条（三者契約版は第13条）＞

• 治験経費の算出方法の変更に
伴い、内容を変更した。

• 請求方法を実績に応じて月ごと
に請求する方法（Milestone 
payment）に変更することとし
た。

• 本契約書に、「治験等経費算出
表②」及び「治験の費用の負担
（被験者への支払）について」
を添付することとした。

3.契約書改訂について



主な改訂点②＜第１条＞

GCPガイダンスに則り、目標と
する被験者数の削除した。

代わりに、治験等経費算出表②
に、「初回の目標症例数」を記
載することとした。

※治験実施中に症例追加をする場合、目標とする契約症例数に関する合意文書を治験依頼者と治
験責任医師間で取り交わしてください。
様式は、治験依頼者様式を優先して使用しますが、治験依頼者様式のご用意がない場合は、ホー
ムページにある「目標とする契約症例数に関する合意文書」をご利用ください。

3.契約書改訂について



主な改訂点③＜三者契約版：第２条第1項（運用変更）＞

（変更後） 契約書のCROの委託
業務の内容は記載例
としています。変更
覚書ではなく、契約
書にて、実際の業務
内容に合わせて修正
してください。

3.契約書改訂について



主な改訂点④＜第10条（三者契約版は第11条）＞

（変更前） （変更後）

3.契約書改訂について



主な改訂点⑤

• ＜第11条、第21条（三者契約版は第12条、第22条）＞

治験から製造販売後臨床試験へ移行した場合に、読み替え対応できるよう
に記載を追加

• ＜第13条（三者契約版は第14条）＞

透明性ガイドラインに則り、情報公開に同意することを追加

• ＜第17条（三者契約版は第18条）＞

民法改正により、延滞金の税率を5％→3％へ変更

• ＜第15条、第18条（三者契約版は第16条、第19条）＞

東京都暴力団排除条例に従った反社会的勢力の排除を追加

• ＜第19条（三者契約版は第20条）＞

贈収賄禁止法令の遵守を追加

3.契約書改訂について



お願い

• 2024年4月以降に、変更覚書を作成する場合は、2024年3月7日
改訂版の変更覚書（院内様式7又は8）をご使用ください。

3.契約書改訂について



• 2024年4月以降に契約締結している治験より新費用算定を運用開始。

• 2024年3月までに契約締結している治験

これまでのポイント表での算定及び請求から変更なし。

今後、治験期間の延長や症例追加を行う際も、旧算定方法を運用。

治験関連文書の長期保管に係る費用のみ適用する。

※今後書式17を提出される場合は、長期保管に係る費用について、

治験事務局までご相談ください。

4.今後の運用スケジュール



国立成育医療研究センター

臨床研究センター

研究推進部門

臨床研究コーディネートユニット

• TEL：03-5494-7120（内線：5371）

• FAX：03-3417-5691

• メールアドレス： seiiku-chiken@ncchd.go.jp

5.問い合わせ先
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