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1. はじめに 

日本の患者さんに良い薬を早く届けるため、世界同時開発の戦略をとる企業による日本

における国際共同治験の実施数が増加してきた1,2）。 国際共同治験では、各国の症例集積性

やデータ入力スピードなどのパフォーマンスがリアルタイムに比較される。このような状

況の中で日本が国際共同治験の参加国として選定されるには、日本の医療機関がクオリテ

ィ・スピード・コストの面で他国と比較して国際的な水準を満たしていることが求められ

る。クオリティ、スピードについては、今では国際的にも十分なレベルに達していると考

えられるが3)、 コストに関しては、成果物に見合うコスト算定と支払い方法の導入につい

ての検討は十分とは言えない。 

日本製薬工業協会医薬品評価委員会臨床評価部会では、2009年3月に業務積上げに基づく

新治験費用算定方法を提案した。その中で、費用算出に用いるポイント表が複数存在する

こと、治験費用の各費用項目も各医療機関によってばらついている、間接経費等固定費を

含む全ての費用が実施予定症例数に依存していること、研究費以外の費用項目の算定根拠

は不明確であることを指摘したが医療機関には導入されていない。 

一方で、製薬会社が医療機関や研究者に支払う費用の透明性の面で、2011年より「企業

活動と医療機関等の関係の透明性ガイドライン」が策定され、2013年より医療機関や研究

者に支払った研究費や原稿料などの公開が開始された。昨今の臨床研究における不祥事か

らも、製薬会社と医療機関の関係や医療機関に支払う費用の透明性を求める声が社会的に

も大きくなってきている。 

治験費用に関しても、現行の費用算定方式が導入3)されて17年が経過し、ターゲットとす

る疾患領域や試験デザインが多様化してきたため、新たな課題も出てきた。また、各医療

機関において治験費用の算出方法や支払方法がばらついていることに対して、治験依頼者

が算出根拠、支払根拠について明確な説明を求めるようになってきた。「臨床研究・治験

活性化5か年計画2012年アクションプラン」でもコストの適正化の目標に、「ポイント表の

モデル案を作成する」、「臨床研究・治験活性化協議会に参加する医療機関は、出来高払

いを採用する」とあり、医療機関においても何らかの検討が必要と考えられる。 

そこで、臨床評価部会タスクフォースとして日本の医療機関に支払う治験費用の現状を

把握することを目的とした活動を開始し、治験費用について考える材料を広く提供するこ

とにした。 

 

2. 日本における現状の問題点 

日本の治験費用は、国立大学附属病院版、私立大学附属病院版、国立病院機構（NHO）

版の3種類の臨床試験研究経費ポイント算出表（以下、ポイント表）を基に算定される臨床

試験研究費の他、被験者負担軽減費、保険外併用療養費、事務経費（事務費、賃金・CRC

費・人件費、管理費、治験審査委員会（以下、IRB）開催費・謝金など）並びに間接経費な
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どにより算定される。 

臨床試験研究費や治験薬管理費については、ポイント表を基にポイント数を算出し、係

数並びに単価を乗じ算出する方法をとる医療機関が多いが、設定されたポイント、係数並

びに単価の設定根拠がわかりにくい。また、臨床試験研究費と治験薬管理費のポイント表

に係数を乗じて管理費や間接経費を算定するケースでは、管理費・間接経費の請求根拠や、

算定に際して利用される係数の妥当性についての説明が不十分なため、管理費や間接経費

がどのような位置付けで治験費用として請求されるのか分かりにくい場合がある。さらに、

各種の人件費に加え、事務費、管理費を要求されるなど、費用構成がわかりにくく、費用

算定の妥当性の観点では不適切と言わざるを得ない。 

しかし、医療機関において取り決められた費用算定方法に基づいて費用が決定されるた

め、医療機関と治験依頼者間で費用交渉することが難しく、①治験依頼者として想定して

いる症例単価を超過する、②治験契約時に医療機関へ支払う固定費（登録症例数が0例であ

っても医療機関に支払われる総額）の割合が高く、合意症例未達の医療機関における症例

単価が高くなる、③試験途中で中止となった症例についても、1例完遂した場合の費用を請

求されるなど、実際に実施された治験業務内容と請求される費用との乖離が大きいという

問題がある。 

 さらに、医療機関独自に費用名称がつけられているもの、独自に治験費用として項目を

設定されている、独自のポイント表が作成されているなど、治験費用の算定方法のバリエ

ーションも多様化しており、費用構成並びに各項目の金額の妥当性を検討する際の妨げと

なっている。 

そのため、治験依頼者において治験費用の妥当性を検討する際に、費用構成と支払方法

について、海外との比較を含め、治験依頼者内の予算管理部門やコンプライアンス部門と

の調整に苦慮することも珍しくない。 

これらの問題が解決しない原因の1つとして、医療機関職員のコスト意識が低いことが考

えられ5）、その意識改革も課題であろう。 

 

3. 目的と方法 

  本タスクフォースの目的は、国内における医療機関ごとの費用算定（SMO費用含む）の

ばらつきを明らかにするとともに、主要諸外国（米国：US、英国：UK、アジア諸国：Asia 

Pacific）における費用算定基準、支払い方法等について調査し、日本と海外の違いについて

明らかにすることである。 

方法としては、本タスクフォースで作成した4疾患のモデルプロトコルを用い、「合意症

例を満了登録した場合」、「2/3程度の登録だった場合」、「症例が1例も登録されなかった

場合」とそれぞれ費用算定をシミュレーションし、比較した。 

日本の医療機関の治験費用は、ホームページで治験費用の算定方法を公開している医療

機関をプロトコルごとに複数選択し、タスクフォース内で算定した。 



5 

 

海外の費用算定については、メディデータ・ソリューションズ株式会社の協力のもと、

Medidata Grants Manager®という、ベンチマークに基づいた研究費見積もり、医療機関交渉

をするためのソフトウェアを使い、PICAS®データベース（86ヶ国、3万プロトコル、30万研

究費）を用いてシミュレーションを行った。 

 

4. モデルプロトコルによる治験費用算定方法 

4.1 モデルプロトコル 

モデルプロトコルは、以下の4種類を作成し、費用算定に用いた（表4-1）。 

① 神経系疾患（評価が難しい疾患で長期の試験） 

② 代謝性疾患（慢性疾患で長期の試験） 

③ 循環器系疾患（慢性疾患で比較的短期の試験） 

④ ワクチン（1医療機関あたりの症例数の多い疾患で短期の試験） 

 

表 4-1 モデルプロトコル詳細一覧 

プロトコルNo. ①  ②  ③  ④  
疾患領域 神経系疾患 代謝性疾患 循環器系疾患 ワクチン 

治験薬製造承認の状況 未承認 他の適応に国内承認 未承認 他の適応に国内承認

治験の相 第Ⅲ相 第Ⅲ相 第Ⅲ相 第Ⅲ相 

試験デザイン 二重盲検 二重盲検 二重盲検 二重盲検 

対照薬としての 

プラセボ使用の有無 
有 有 無 無 

対象疾患の重篤度 中等度 中等度 中等度 健康高齢者 

入院・外来の別 外来 外来 外来 外来 

被験者層 成人（高齢者） 
成人 

（合併症等有） 

成人 

（合併症等有） 
成人（高齢者） 

代諾者必要性の有無 有 無 無 無 

投与経路 静注（点滴） 経口 経口 皮下注 

投与期間 78週間 52週間 8週間 1回のみ 

同種同効薬使用の 

可能性 

同効薬でも 

不変使用可 
使用禁止 

同効薬でも 

不変使用可 
使用禁止 

選択・除外基準数 30以上 19以下 20～29 19以下 

受診回数 

（被験者の訪問回数） 
15 17 6 2 

臨床症状観察項目数 10以上 4以下 5～9 4以下 

1例あたりの臨床検査集

中測定回数 
9 7 4 0 

一般的検査＋非侵襲的

機能検査及び画像診断

回数 

49以下 49以下 49以下 49以下 

侵襲的機能検査及び 

画像診断回数 
8 0 0 0 

特殊検査のための 

検体採取回数 
6 0 0 0 

生検回数 0 0 0 0 

治験のための特殊な 

評価・検査の有無 
有 無 無 無 
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表 4-2 モデルプロトコル詳細一覧 （続き） 

プロトコルNo. ①  ②  ③  ④  
疾患領域 神経系疾患 代謝性疾患 循環器系疾患 ワクチン 

1例あたりの治験薬 

払い出し回数 
6 14 3 1 

合意症例数/医療機関 5 15 15 30 

治験実施期間 

（契約期間） 
33ヶ月 24ヶ月 18ヶ月 5ヶ月 

NHOポイント数 126 69 51 33 

国立大ポイント数 43 48 44 22 

私立大ポイント数 48 53 49 27 

モニタリング頻度 1回／月 1回／月 1回／月 1回／月 

 

4.2 医療機関の選定方法 

ホームページで費用の算定方法を公開している医療機関から実際にそのプロトコルで実

施することが想定される医療機関を以下の通り選択した（表4-2）。 

 

表 4-3 調査対象とした病院形態別の医療機関数 

モデル 

プロトコル 
国立病院 NHO 国立大学 公立大学 私立大学 公立病院 私立病院 

SMO 

支援施設
合計

神経系疾患 1 1 5 - 7 3 - 6 23

代謝性疾患 1 2 3 3 5 4 1 5 24

循環器系疾患 1 1 3 2 3 - 1 6 17

ワクチン 1 1 1 - 4 2 - 5 14

 

4.3 医療機関の費用算定方法 

原則として、公開されている情報から費用を算定したが、不明な点に関しては過去の実

施経験（治験事務局より入手した算定表の利用など）からデータを補完した。 

SMO、NHO本部には、モデルプロトコルをもとに費用の算定を依頼した。NHO本部は、

NHO版のポイント表をもとに係数をかけて算出し、SMOは、NHO版のポイント表を用いて

独自に算出した。ただし、SMOによる算出は、SMOが全ての治験業務を支援するクリニッ

クを想定し、表4-2中及び以降の病院形態をSMO支援施設と表記した。IRB費用は、1医療機

関で実施した場合の費用が算出されている。 

 

4.4 費用項目 

費用項目は以下のように分類した。 

1 治験研究費 

1.1 基本研究費 

当該治験実施に関連して必要となる研究経費で、多くの医療機関において算定基準
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を設けている。例えば、表4-1に示すようなプロトコルの情報に応じて難易度（重み

付け）で変動した係数をポイントとして設定し、1ポイント当たり6,000円と合意症例

数を乗じて算出する。 

1.2 治験薬管理費用 

治験薬の保存、管理に要する経費で、各医療機関において算定基準を設けている。

例えば、表4-1に示すような各プロトコルの情報に応じて難易度（重み付け）で変動

した係数をポイントとして設定し、1ポイント当たり1,000円と合意症例数を乗じて算

出する。 

1.3 被験者負担軽減費 

被験者の治験参加に伴う物心両面の種々の負担を勘案した、社会的常識の範囲内で

設定される経費で、各医療機関で1来院あたりの金額を設けている。多くの医療機関

が1来院あたり7,000円～10,000円で算出している。 

2 治験実施経費 

2.1 管理費 

本治験に係る薬剤部、病院事務、経理及び用度等の関連部門の事務処理経費・税金

等を含む諸経費（消耗品、光熱水費他）として、基本研究費やCRC費用等の各経費

の合計金額の10～30%程度で設定されていることが多い。 

2.2 間接経費 

技術料、機械損料、建物使用料等、各経費項目に該当しない治験関連経費として、

直接経費（管理費を含む、基本研究費や CRC 費用等の各経費） の合計の 30%前後

で設定されていることが多い。 

2.3 事務費 

当該治験に必要な光熱水料、消耗品費、印刷製本費、通信運搬費、IRBの事務処理に

必要な経費、治験の進行の管理等に必要な経費として設けている。一部の医療機関

では、上記2.1管理費に含めている医療機関もある。 

2.4 備品費 

当該治験において必要不可欠であり、かつ、当該医療機関で保有していない機械器

具（保有していても当該治験に用いることのできない場合を含む）の購入に要する

経費で、必要に応じて算出される。 

3 IRB費用 

3.1 IRB費用 

当該治験の実施・継続等に係る審査に必要な経費。 

3.2 IRB外部委員費用 

本治験の審査に関する外部委員へ支払う経費。 

3.3 謝金 

当該治験の遂行に必要な協力者（専門的・技術的知識の提供者、IRB等の外部委員）
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に対して支払う経費。 上記3.2の費用項目を設けていない医療機関では当該項目とし

て支払われる。 

4 CRC費用 

当該治験実施に際しCRCが治験補助業務を行うために必要な費用として算定される。

各医療機関によってその算定方法は異なり、プロトコル情報からポイントにて算出

される方法、業務時間により時間単価で算出される方法等がある。 

5 モニタリング費用 

当該治験の実施中おこなわれるモニタリング及び監査に係る経費で、医療機関によ

って設定されている場合がある。設定されている場合、直接閲覧（以下、SDV）等

に立ち会った医療機関スタッフの時間数や単純にSDV実施時間から算出される。 

 

5. モデルプロトコルを用いた治験費用の算定 

5.1 モデルプロトコルを用いた各疾患領域の治験費用算定結果 

5.1.1 各疾患領域における医療機関別 1 例単価の比較（合意症例満了実施の場合） 

1例あたりの単価はいずれの疾患領域においても各医療機関間のばらつきが大きかった。

最大/最小コストを比較すると、神経系疾患で4.6倍、代謝性疾患で3.9倍、循環器系疾患で2.3

倍、ワクチンで2.8倍の開きがあり、同じ試験・同じ症例数を依頼しているにもかかわらず、

医療機関間で2倍以上の差があるという結果になった（表 5-1）。費用が高く算定された医療

機関では、治験実施経費（管理費、間接経費、事務費等）やCRC費用が高く算定される傾

向にあった。 

病院形態別では、いずれの疾患も SMO 支援施設の費用がほぼ平均以上に、医療機関数が

少ないが NHO 本部、国立病院の費用がほぼ平均以下に算定された。疾患領域別にみると、

神経系疾患では公立病院が平均以下に、代謝性疾患では公立大学、私立病院が平均以下に、

循環器系疾患では私立大学、私立病院が平均以下に、ワクチンでは国立大学が平均以上に、

私立大学が平均以下に偏っていたが、その他の病院形態では一定の傾向はなかった（図 5-1

～5-4）。 

 

表 5-1 疾患領域別の症例単価（平均、最大、最小） 

    （単位：円） 

 神経系疾患 代謝性疾患 循環器系疾患 ワクチン 

平均 2,802,192 1,653,550 1,125,894 558,785 

最大 5,632,000 3,060,670 1,712,464 915,998 

最小 1,229,520 782,266  736,259 322,834 
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図 5-1 神経系疾患の症例単価 

 

図 5-2 代謝性疾患の症例単価 
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図 5-3 循環器系疾患の症例単価 

 

図 5-4 ワクチンの症例単価 

 

5.1.2 各疾患領域における医療機関別 1 例あたりの基本研究費の比較 

基本研究費を費用算出のベースとしている医療機関が多いため、まず基本研究費について

比較した。 

最大/最小の 1 例あたりの基本研究費を比較すると、神経系疾患で 4.8 倍、代謝性疾患で 3.4
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倍、循環器系疾患で 1.9 倍、ワクチンで 3.1 倍の開きがあった（表 5-2）。私大様式のポイ

ント表を用いて算出している医療機関では低い値となる傾向が認められた。その他、病院

形態別に目立った傾向は認められなかった（図 5-5～5-8）。 

 

表 5-2 疾患領域別の基本研究費（1 例当たり）（平均、最大、最小） 

図 5-5 神経系疾患の基本研究費（1 例当たり） 

 

    （単位：円） 

 神経系疾患 代謝性疾患 循環器系疾患 ワクチン 

平均 678,270  445,490 323,102 180,718 

最大 1,326,000 1,014,000 502,200 240,000 

最少 274,320  302,895 260,500  77,750 
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図 5-6 代謝性疾患の基本研究費（1 例当たり） 

 

図 5-7 循環器系疾患の基本研究費（1 例当たり） 
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図 5-8 ワクチンの基本研究費（1 例当たり） 

 

5.1.3 病院形態別、症例単価の差の比較 

合意例数を満了せずに試験を終了した場合には、満了登録された場合と比較して症例単

価費用が上昇することがある。ここでは、合意例数を満了登録できた場合と2/3程度で登録

を終了した場合での症例単価（実際に医療機関に支払われる総費用を、登録された症例数

で割ったもの）の差を比較した（図5-9～5-12）。 

図 5-9 神経系疾患（5 例合意時：満了登録と 3 例登録での症例単価の差） 
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図 5-10 代謝性疾患（15 例合意時：満了登録と 10 例登録での症例単価の差） 

図 5-11 循環器系疾患（15 例合意時：満了登録と 10 例登録での症例単価の差） 
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図 5-12 ワクチン（30 例合意時：満了登録と 20 例登録での症例単価の差） 

 

何れの医療機関においても合意症例を満了しなかった場合、症例単価が上昇した。 

症例単価の差は、満了時の症例単価と比較した場合、神経系疾患においては20.9%（629,613

円）、代謝性疾患においては11.3%（175,179円）、循環器系疾患においては12.0%（131,219

円）、ワクチンにおいては10.9%（55,689円）であり、満了登録がなされないことにより10%

以上症例単価が高くなった。 

病院形態別に比較した場合、満了しない場合に症例単価の上昇が平均より高くなる傾向

があるのはSMO支援施設であり、IRB費用などの固定費の割合が大きいことが要因である。

ただし、SMO支援施設では複数医療機関が1つのIRBで審査され、IRB費用をそれらの医療

機関で按分する場合が多く、その場合は他の病院形態との差は生じない可能性がある。 

 

5.1.4 病院形態別、0 例だった場合の費用 

1例も症例登録せず試験を終了した場合、実績ベースで支払われる基本研究費は通常発生

しない。一方で、治験実施に際し、その準備に要する経費や管理費、間接経費等は契約に

より前納されたまま返金されない場合がある。さらに、IRB費用は登録症例数に依存せず審

議回数によって発生する。 

本項では各モデルプロトコルにおいて、登録症例数が0例であった場合に医療機関に支払

われる総額を固定費として算定した。固定費の金額と、満了した場合の総額のうち固定費

が占める割合を下図に示した（図5-13～5-16）。なお、丸の大きさ（横の数字）が固定費の

割合（%）を表す。 
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図 5-13 神経系疾患における固定費 

 

図 5-14 代謝性疾患における固定費 
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図 5-15 循環器系疾患における固定費 

図 5-16 ワクチンにおける固定費 

 

登録症例数0例の場合に医療機関に支払われる費用総額に関して、全てのプロトコルにお

いてNHOが平均値を示した。各プロトコルにおいて、算出結果にばらつきが見られたが、

プロトコルごとの傾向は見られなかった。 

 一方、固定費が占める割合が30%前後の医療機関が各プロトコルで多く見られた。一部を

除き、国立大学、公立大学において固定が10%未満に抑えられているのが特徴的であった。
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ワクチンにおいては、他のモデルプロトコルに比べて固定費が占める割合が少ない医療機

関が多く見られた。 

 SMO支援施設では固定費に占めるIRBの費用が大きいため短期間の試験ではIRBの開催

回数が少なく固定費の割合が低くなったと考える。 

 

5.2 費用項目別 

5.2.1 費用項目の割合の医療機関間のばらつき 

治験費用の構成について、疾患領域ごとに医療機関間のばらつきを示した（表 5-3）。す

なわち、神経系疾患では、基本研究費が総額の 11%をの医療機関から 53%を占める医療機

関まである。 

治験費用を構成する項目として、基本研究費、治験実施経費、CRC 費用、IRB 費用が大

きな割合を占めていた。全ての医療機関において、算定されていた項目は基本研究費並び

に被験者負担軽減費であった。 

治験薬管理経費については、多くの医療機関で費用算定項目として設定されていたが、

治験実施経費として算定している医療機関もみられた。 

CRC 費用については、多くの医療機関で費用算定が行われていたが、基本研究費や治験

実施経費に含まれる医療機関もみられた。 

IRB 費用については、契約単位、年単位、若しくは、IRB 開催ごとの単価を設定し、審議

回数に応じた費用を算定する医療機関がみられた。なお、IRB 開催ごとに費用を算定する医

療機関では、契約単位、年単位で算定される医療機関に比べ、治験費用に占める IRB 費用

の割合が高くなることが示された。 

モニタリング費用については、一部の医療機関においてのみ費用算定が行われていた。 

 

表 5-3 総額に占める治験費用項目の割合（医療機関ごとに算出した最小から最大） 

    （単位：%） 

 神経系疾患 代謝性疾患 循環器系疾患 ワクチン 

基本研究費 11~53 16~63 19~44 15~65 

治験実施経費 0~69 4~62 11~65 0~40 

CRC 費用 0~45 0~54 0~50 10~46 

IRB 費用 0~39 0~21 0~23 0~6 

被験者負担軽減費 数~12 6~15 数~7 数~6 

  

5.2.2 病院形態別、費用項目の割合 

  全体の治験費用に占める各費用項目の割合を疾患領域ごとに病院形態別に比較した（表

5-4）。なお、国立病院及びNHOは算定の対象とした医療機関が1～2施設に限られること、

公立大学及び私立大学は2疾患のみを対象に算定されたことから、本項では、国立大学、私
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立大学、公立病院及びSMO支援施設における費用項目の割合を比較した。  

国立大学では、治験実施経費の割合が全体の36%～51%と他の病院形態に比べて高く、次

いで基本研究費が15%～29%を占めた。ワクチンではCRC費用が46%であり他の疾患と異な

る傾向を示したが、1医療機関のデータであり医療機関特有の算定基準が影響した可能性が

ある。 

 私立大学では、基本研究費、治験実施経費、CRC費用がそれぞれ30%程度であり、ほぼ同

じ割合を占めていた。 

 公立病院では、基本研究費が約50%と他の病院形態に比べて高く、治験実施経費及びCRC

費用は20%以下にとどまった。公立病院では独自のポイント表を用いる医療機関が多く、管

理費や人件費をポイント表に反映しているため、今回の分類では基本研究費の割合が高い

傾向を示した可能性がある。 

 SMO支援施設では、いずれの疾患領域もCRC費用が最も高い割合を占め、次いで基本研

究費が20～30%、治験実施経費が10～20%程度であった。 

 以上のとおり、病院形態別に各費用項目の分布に特徴が認められ、今回対象とした4疾患

領域でその特徴は共通することが確認された。 

 

表 5-4 治験費用に占める各費用項目の割合（病院形態別） （%） 

疾患領域 病院形態 
費用項目 

基本研究費 治験実施経費 CRC 費用 IRB 費用 

神経系疾患 国立大学 27 51 13 2 

代謝性疾患 国立大学 26 44 19 1 

循環器系疾患 国立大学 29 45 18 1 

ワクチン 国立大学 15 36 46 1 

神経系疾患 私立大学 19 33 26 5 

代謝性疾患 私立大学 21 28 33 3 

循環器系疾患 私立大学 30 35 23 2 

ワクチン 私立大学 31 37 22 1 

神経系疾患 公立病院 50 19 15 3 

代謝性疾患 公立病院 46 12 20 2 

ワクチン 公立病院 65 0 20 3 

神経系疾患 SMO 支援施設 19 23 26 25 

代謝性疾患 SMO 支援施設 20 14 44 11 

循環器系疾患 SMO 支援施設 24 15 39 15 

ワクチン SMO 支援施設 34 12 43 5 

赤色：全体の治験費用の 25%以上 
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5.2.3 モデルプロトコル別、費用項目の割合 

合意症例数を達成した場合、どの疾患領域においても治験研究費、CRC 費用、治験実施

経費がそれぞれ 3 割程度の割合であった。疾患領域別の傾向はみられなかった（表 5-5）。

CRC 費用については、ワクチンで 31%と高値であり、治験実施期間や試験の複雑さ（臨床

試験研究費ポイント数）に関連するものではなかった。 

被験者負担軽減費については、代謝性疾患で最も高い割合であった。これは受診回数に

応じたものだった。 

モニタリング費用はいずれのプロトコルでも 2%以内であり、ほとんどの医療機関で経費

計上されていなかった。 

表 5-5 治験費用に占める各費用項目の割合（疾患領域別） 

疾患領域 神経系疾患 代謝性疾患 循環器系疾患 ワクチン 

投与期間 78週間 52週間 8週間 1回のみ 

受診回数 

（被験者の訪問回数） 
15 17 6 2 

治験実施期間 

（契約期間） 
33ヶ月 24ヶ月 18ヶ月 5ヶ月 

NHOポイント数 126 69 51 33 

基本研究費 24% 29% 27% 37% 

治験実施経費 32% 23% 29% 23% 

CRC費用 23% 31% 28% 31% 

被験者負担軽減費 5% 9% 4% 3% 

IRB費用 12% 4% 7% 2% 

治験薬管理費用 3% 3% 4% 4% 

モニタリング費用 2% 1% 1% 0% 

 

5.3 費用のばらつきの原因 

今回の調査でランダムに選定した各形態の医療機関において、あらためて各医療機関の

費用算定方法にバリエーションがあることが確認できた。その結果、同じプロトコルにお

いても1例当たりの単価が医療機関ごとにばらつきがあることがわかった。 

 

これらのばらつきの原因は以下が考えられる。 

① 取り入れているポイント表の項目とウエイトが異なる。 

② 1ポイント当たりの単価が異なる。 

③ 管理費、間接経費の算定基準が異なる。 

④ CRC費用の算定根拠が異なる（例えば、時間から算出、ポイント数から算出など）。 

⑤ 治験期間の考え方が異なる（例えば、年度が更新されると費用が再請求されるなど）。 

 

6. 独自の費用算定方法を導入している医療機関の例 

臨床研究・治験活性化5か年計画2012年アクションプランのコストの適正化の目標に、「ポ

イント表のモデル案を作成する」、「臨床研究・治験活性化協議会に参加する医療機関は、
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出来高払いを採用する」とある。この目標に対し、自主的に医療機関で費用算定、費用の

支払いについて検討し、導入している医療機関がある。ここでは、2つの医療機関を紹介す

る。 

 

① 久留米大学の取り組み 

当該医療機関は、2011年度より、ポイント表を廃止し、独自に作成した労働時間に見合

う経費算出方法を導入（図6-1）し、出来高制へ移行した。また、一部前納制、モニタリング

費用、観察期脱落例費用、治験薬管理経費を廃止した。この取り組みの背景には、規制当

局及び治験依頼者の治験費用に関する調査結果から、①実績に基づく算定（「やらずぼっ

たくり」の解消）、②モニタリング費請求（別途請求は好ましくない）、③費用の透明化

（「間接経費・管理費」の内容は不透明であり、業務実態に見合った対価とすべき）とい

う結果が報告されており、当該医療機関でもそれらに対応する必要があると考え、独自に

対応したとのことである。 

【改定前のポイント表】     【改訂後の経費算出表】 

     

治験薬コード名：○○○○

治験課題名：○○○○ 治験経費算出表
治験責任医師：○○○○
治験依頼者：○○○○

治験業務の各段階における業務対価として、下記のとおり算出する。
なお、すべて税抜金額であり、別途所定の消費税を算出する。

【治験実施前】　※実施症例数に関わらず算定
（主な業務）
　・施設選定調査対応
　・適正契約症例数検討（スクリーニングシステム）
　・各種打ち合わせ及び手続き
　・ＩＲＢ依頼等

② ③

標準業務
時間数

　　変動因子
　（各12時間）
・国際共同
・オンコロジー
・病棟調整有り

医師 10

ＣＲＣ 45 因子数0～3を入力

事務 12

【治験実施中】　※治験実施期間、規定対応回数に応じて、1例毎に算定
（主な業務）
　・治験実務業務全般
　・治験実務補助業務全般
　・ＩＲＢ依頼等

② ③ ④

標準業務
時間数

（1ヶ月あたり）
（1例あたり）

実施
月数

　　1例あたりの規定
　対応回数調整係数
　1～15回：×0.7
16～30回：×1.0
31～45回：×1.2

46回以上：×1.5

医師 2

ＣＲＣ 10 上記調整係数を入力

事務 4

※追加症例分の算定額についても、上記の初回契約時算定額とする。

【治験終了時】　※実施症例数に関わらず算定
（主な業務）
　・被験者終了対応後のモニタリング
　・追跡調査
　・治験資材回収

②

標準業務
時間数

医師 1
ＣＲＣ 21
事務 4

【計算式】

実施前 IRB終了後 0円 0円 0円 0

終了時 治験終了後 0円 0円 0円 0

実施中 0円 0円 0円 0
治験薬投与

症例開始毎

算出額
①×（②＋③）

算出額
①×②×③×④

①

業務単価
（1時間あたり）

算出額
①×②

業務単価
（1時間あたり）

業務単価
（1時間あたり）

①

初回契約～終了予定

までの月数を入力

①

治験

段階

請求

時期
医師費用① ①の間接費（40％） ＣＲＣ・事務費用② ②の間接費（20％）

 

図 6-1 経費算出法 

 

 当該医療機関では、今年度より治験依頼者と協議・検討の上、マイルストンペイメント

の受け入れを数試験開始している。また、治験依頼者からの提案により、観察期脱落例が

多く見込まれる数試験において観察期脱落費用請求を開始している。これは、近年増加し

ている遺伝子変異を認める患者を対象とした治験及び長期間ウォッシュアウトを必要とす

る治験等が該当する。 

固定費が42%から3%へ大幅に減少したため、治験依頼者にとっては、①治験開始時の初

期コストを抑制、②未実施症例分の費用の負担なし、というメリットがある。 
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医療機関側としては、症例エントリーまでのスピード・合意症例完遂に対する医療機関

側の意識が向上するメリットがあるが、事務作業の煩雑さに伴う作業の増大（被験者進捗

管理の厳格化、費用請求数の増加等）、及び請求時期遅延による経営圧迫というデメリット

があるようで、今後の課題となっている。 

 

② 国立国際医療研究センターの取り組み 

当該医療機関は、2013年度以降出来高visit制を導入している。謝金や委託料といった固定

経費を除き、ポイント表で算出する臨床研究費及び治験薬管理経費、それらにかかる人件

費及びその間接経費（管理費及び技術料等）の30%を初期費用として請求するが、残りの70%

を来院回数で除して1回ごとに請求する制度である（図6-2）。 

これにより、治験中に中止する被験者の研究費は実績に応じた算出となり、業務に基づ

く対価の考えが反映されている。 

 

図 6-2 国立国際医療研究センターの研究費算出イメージ 

↓

１例

２例

３例

４例

５例

Visit 1 Visit 2 Visit 3 Visit 4 Visit 5 Visit 6 Visit 7

　〔固定経費〕　　全額を初期費用として請求する。

　〔症例経費〕
　　　　　　　　　　　　　初期費用３０％

症例経費の７０％を出来高とし、契約症例数及びVisit数で均等分割

⇒　症例経費はVisitに到達した分のみを適時請求

初期費用３０％ ７０％を出来高とし契約症例数で均等分割

初期費用３０％

１例

２例

３例

４例

５例

⇒　原則、投与に至った時点で１例分を請求

【平成25年度以降】　出来高Visit分割請求

100%

【平成24年度まで】

10 20 30 40 50 60 70 80 90
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Visit1 Visit2 Visit3 Visit4 Visit5 Visit6 Visit7

1例 Visit１を請求　

2例 Visit１を請求　

3例

4例

5例

Visit1 Visit2 Visit3 Visit4 Visit5 Visit6 Visit7

1例 Visit２を請求　

2例 中止 新たな請求なし

3例 Visit１を請求

4例

5例

※同意後、投与開始前脱落症例については、別途費用を請求する。

はじめの月の請求

翌月の請求

ある月に２例がVisit１に到達

初期費用30％

初期費用30％

その翌月に１例目はVisit２に到達、2例目はVisit１で中止、3例目がVisit１に到達

 

図 6-3 国立国際医療研究センターの研究費算出イメージ（続き） 

 

通常治験では、来院前半において業務量が多い計画が多いため、本制度では実労働に見

合う按分ではない可能性があるが、当該医療機関では請求額の算出における院内での利便

性を優先し単純に来院回数で除している。 

実績払いを取り入れる場合の一例として参照されたい。 

ただし、本制度導入にあたり医療機関内の予算管理部門との調整に苦慮したとの話を聞

いている。特に長期間の治験においては、期間中に中止となる被験者数の割合により、治

験依頼者に請求する実際の費用と医療機関で業務未実施の時期に見積もる収入予測に差が

生じるためである。 

当該医療機関の算定方式は治験依頼者にとっては説明可能であり妥当と考えられるが、

治験前半部分の業務量が多い場合にはvisitの対価として不十分な可能性がある。医療機関は

業務における対価をどのように算出するか、医療機関内での予算計上の適正化をさらに突

き詰める必要があるかもしれない。 

いくつかの治験依頼者からは、初期費用が総額の30%であることについて妥当性を求める

声もあるため、当該医療機関では今後初期費用算出において、1試験あたりの定額制の算出

を検討することも視野に入れているようである。実現すればさらに適正な算出の実例とな

るであろう。 
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7. 海外の費用算定方法、支払い方法 

7.1 海外の治験費用算定方法、支払方法について 

メディデータ・ソリューションズ株式会社の協力のもと、Medidata Grants Manager®とい

う、ベンチマークに基づいた研究費見積もり、医療機関交渉をするためのソフトウェアを

使い、PICAS®データベース（86 ヶ国、3 万プロトコル、30 万研究費）を用いてシミュレー

ションを行った。Medidata Grants Manager®にプロトコル情報を入力することで、プロトコ

ルの疾患領域やデザインに応じた費用の算定をシミュレーションすることができる。 

以下に方法を紹介する。 

治験費用は、「治験実施計画書に規定された項目」と「治験実施に伴う業務」に従って

算定され、費用算定項目としては、以下に示す通り、各Visitの各Procedure（同意取得、臨

床検査、理学的評価、問診等）に対し費用を積み上げ、Visit単価が設定される。 

また、人件費（Physician's fee, Study Coordinator fee）及び治験薬の調製・処方にかかる費

用はVisitごとに設定した。 

V1110 Physician's Fees without
Exam Costs

Y 15.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1,305.00

*STCO Study Coordinator Fee Per
Visit

Y 15.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1,125.00

VPHRM Pharm Disp p/visit (simple) Y 6.00 0.00 0.00 1.00 0.00 1.00 0.00 1.00 0.00 1.00 0.00 1.00 0.00 1.00 0.00 0.00 150.00
162.00 162.00 187.00 162.00 187.00 162.00 187.00 162.00 187.00 162.00 187.00 162.00 187.00 162.00 162.00 2,580.00
156.00 156.00 181.00 156.00 181.00 156.00 181.00 156.00 181.00 156.00 181.00 156.00 181.00 156.00 156.00
162.00 162.00 187.00 162.00 187.00 162.00 187.00 162.00 187.00 162.00 187.00 162.00 187.00 162.00 162.00
210.00 210.00 248.00 210.00 248.00 210.00 248.00 210.00 248.00 210.00 248.00 210.00 248.00 210.00 210.00

P
re
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1

D
ay

 1Code Name OH? Total

Quantity Sc
re

en

W
ee

k 
4

W
ee

k 
5

W
ee

k 
5

W
ee

k 
6
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1
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 1
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ee

k 
6

W
ee

k 
1

W
ee

k 
1

W
ee

k 
2 TotalCode Name OH? Total

Quantity Sc
re

en

W
ee

k 
3

W
ee

k 
3

Per Patient Other Direct Cost Totals:

Selected Other Direct Costs : 2580  per patient

Industry Low Per Patient Other Direct Cost Totals:
Industry Med Per Patient Other Direct Cost Totals:
Industry High Per Patient Other Direct Cost Totals:

W
ee

k 
7

W
ee

k 
7

 
 

プロトコル手順費用のみならず、スタートアップに必要な業務（例：各種手続き書式）

やIRB費用は、医療機関ごとにかかる直接経費として算出される。被験者募集（例：医療機

関が作成する広告）に対して費用を設定する場合もあり、被験者負担軽減費は設定されな

いことが多いが、来院に一定の距離以上かかる場合に設定されることもある。 

#2001 EC/IRB Fee N 1.00 2,500.00
#1124 Site Start-up Costs N 1.00 4,625.00
#1131 Pharmacy Fee: Fixed Cost N 1.00 1,573.00
*IRBR IRB Renewal N 32.00 30,240.00

38,938.00
32,010.00
38,938.00
41,175.00

Site Level Other Direct Costs

Code Name OH? Total

Quantity

 Name OH? Total

Quantity

    

Total Site Level Other Direct Cost * 1 Sites:
Industry Low Total Site Level Other Direct Cost * 1 Sites:
Industry Med Total Site Level Other Direct Cost * 1 Sites:
Industry High Total Site Level Other Direct Cost * 1 Sites:

TotalCode

 

 

今回は治験手順や人件費など、治験実施に直接かかわる費用にProcedureの実施費用を加え、

地域ごとに15～30%程度の間接経費（Overhead cost）を設定した値を乗じることでVisitの単

価を算出した。費用交渉の際、間接経費率も医療機関ごとに交渉する場合がある。また、

日本の「管理経費」に対応する費用は設定されておらず、SDVの費用は標準的には設定さ

れない。 

メディデータ社の場合は、治験契約書を集計したデータベースを持ち、費用算出の際には

過去2年分の類似プロトコルにおける支払い情報が参照されることとなる。Procedureのほか、

直接費についても各単価が四分位点で表され、システムの利用者は検査に係る費用だけで

なく、人件費やIRB費用を含めた「Fair Market Value（市場適正価格）」を国ごと、あるい
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は地域ごとに知ることができる。 

このシステムでは、医療機関支払コスト算出のほか、医療機関におけるプロトコル実施の

負荷（Complexity）を算出し、データベースに登録されている類似プロトコルと比較する機

能もある。Complexityの算出根拠となるWork Effortは、タフツ大学の協力のもとメディデー

タ社で開発した指標で、各検査・診断項目ごとに値があり、①専門性（医師、看護師、検

査技師など）、②所要時間、③検査が被験者に与えるリスクの程度などが考慮された値と

なっている。各検査のWork Effortと検査回数を積算し、合計値がプロトコルのComplexityと

なる。プロトコルに定められた手順及びその実施回数を類似プロトコルと比較することで

プロトコルの妥当性を評価することもできる。 

治験費用支払い方法は治験依頼者ごとに異なるが、CTMS（Clinical Trial Management 

System）等で被験者のVisitが確認されたのち、又は症例報告書作成を治験依頼者が確認した

後に支払われることが通例で、実績（成果物）に応じ支払われる点は共通である。 

 

7.2 海外の治験費用算定方法、支払方法の利点と考慮すべき点 

海外の費用算定方法、支払方法を日本に導入する場合、その利点としては以下が挙げ

られる。 

1． プロトコルに定められた手順一つ一つに過去の支払情報に基づく単価が設定されて

おり、実際の業務に従った費用が計上される。間接経費を除く全ての費用に明確な支

払い目的及び設定根拠がある。 

2． 間接経費も実績に応じて計上される。 

3． 成果物（何をもって成果とするかは治験依頼者ごとに異なる）に対しての対価を支払

うシステムになっている。 

 

一方、考慮すべき点としては以下があげられる。 

1． 日本では、保険外併用療養費制度があるので、欧米のようなプロトコル手順単価設定

（検査・画像診断・併用薬は請求書ごとに支払う）方法を日本独自に検討する必要が

ある。 

2． 海外で設定されている実施症例数に左右されないスタートアップ費用を治験依頼者

と医療機関が納得する価格に設定する必要がある。 

3． 医療機関の会計システム上、Visitごとの費用請求手続きが医療機関にとって大きな負

担になる可能性がある。 

4． 海外のように治験依頼者が費用決定のイニシアチブを持った場合、競合する疾患領域

がある試験では、治験依頼者が意図的に費用を高く設定し医療機関に依頼することで

治験実施を費用で誘引することになる可能性がある。 
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7.3 日本と海外（US、UK、Asia Pacific）の費用の比較 

日本とUS、UK、Asia Pacific（AP；17ヶ国）の費用を比較するために、それぞれ、神経系

疾患は、5例実施した場合、代謝性疾患は、15例実施した場合、循環器系疾患は、15例実施

した場合、ワクチンは、30例実施した場合の1例単価を算出した（費用算定方法は、セクシ

ョン4.3及びセクション7.1参照）（図7-1）。 

 

表 7-1 海外における疾患領域別の 1 例単価 

（単位：円）

モデルプロトコル Japan US UK AP 

神経系疾患（Complexity：108、類似薬：43) 2,802,192 3,460,000 3,000,000 2,482,800

代謝性疾患（Complexity：33、類似薬：36) 1,653,550 1,553,400 1,583,400 1,277,300

循環器系疾患（Complexity：7.7、類似薬：19) 1,125,894 482,200 446,900 341,600

ワクチン（Complexity：4.5、類似薬：13) 558,785 151,100 150,500 105,800

注）1USドルは100円で換算した。また、費用の算定にあたり、各国の間接経費（Overhead cost）

は、US：20%、UK：30%、AP：15%で計算している。 

 

日本を1とした場合の各国の費用を算出した（図7-1）。神経系疾患では、USで1.24、UK

で1.07、APでは0.89であった。USとUKでは日本よりも高い値であった。代謝性疾患では、

USで0.95、UKで0.97、APでは0.78であり、USとUKは日本と同程度の値となった。循環器系

疾患では、US、UK、APそれぞれ0.43、0.40、0.30であった。ワクチンでは、0.26、0.26、0.18

となり、日本より遥かに低い値となった。 

日本の費用には検査費が含まれていないため、比較のためにそれぞれのプロトコルの検

査費を算出した。その結果、神経系疾患では、1例あたり、280,310円、代謝性疾患では、56,950

円、循環器系疾患では、19,560円、ワクチンでは、360円となり、それらの検査値を日本の

費用に加算しても結果の傾向が大きく変わることはなかった。 

一方、日本の費用には被験者負担軽減費が含まれているが、今回のシミュレーションで

海外の費用には入っていない。日本の費用に占める被験者負担軽減費の割合（表5-5）は、3

～9%程度であるため、日本の費用から被験者負担軽減費を差し引いても結果に大きく影響

しない。 

上記以外に日本の医療機関に支払う費用には、治験における保険外併用療養費制度によ

る治験依頼者負担費用がある。すなわち、「治験実施期間」内における、検査・画像診断・

投薬・注射の4項目が治験依頼者負担になるため、医療機関に支払う費用としては上記に算

定した費用以上に海外よりもさらに高額になることが予想される。 

海外では、治験の費用はComplexityのスコアと密接に連動しているが、日本の現在の算定

方法では、プロトコルの複雑性が適切に反映されていない可能性がある。 
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今回の費用算定シミュレーションでは、疾患領域やプロトコルの複雑性により日本と海

外の1例当たりの費用が大きく異なる結果となったため、日本と海外の費用を比較する場合

には疾患領域やプロトコルの複雑性を考慮した上での比較が必要と考えられた。 

図 7-1 日本を 1 とした場合の各国の費用 

8. まとめ 

今回の調査を通して、以前から問題点にあげられていた、治験費用の各費用項目が医療

機関によってばらついていること、全ての費用が実施予定症例数に依存していること、研

究費以外の費用項目の算定根拠が不明確であること、費用算定に用いるポイント表が複数

存在することが確認された。 

しかしながら、今回示した費用算定の結果は、あくまでもモデルプロトコルによるシミ

ュレーションであるため、実績ベースの結果とは異なる。例えば、SMO 支援施設の場合、

他の医療機関に比べ、1 例当たりの単価は概して高くなっているが、費用の支払い方法や症

例集積数によっても医療機関に支払う費用の実績は変わってくる。マイルストンペイメン

トが最も導入されているのは SMO 支援のクリニックであり、症例集積性も同医療機関にお

いて高いという報告がある 6)。それぞれの疾患領域にあった病院形態を選定することにより、

実績ベースの 1 例単価は低くなると推測される。本調査は、研究費の高低による医療機関

の優劣を示すのが目的ではない。また、単に日本が高くて海外が安いという問題でもなく、

本調査により、日本と海外の費用算定方法や支払方法の違いが明らかになったことが重要

である。 

 

上記を踏まえ、日本の治験費用算定方法、支払方法が国際的にも透明性を持つために以

下を提案したい。 

 

① 費用算定方法について 
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1．透明性のある、誰にも説明可能な算定方法として、2009年に日本製薬工業協会医薬品評

価委員会臨床評価部会で提案した、業務積上げに基づく新治験費用算定方法の考え方を

活用する。 

2．海外で設定されている実施予定症例数に左右されないスタートアップ費用の設定と導入

を検討する。合意症例数から算定した全費用の例えば15～30%を初期費用として最初に

払い込むのは成果がないものに対して必要以上の費用を前払いしており、通常の商習慣

に照らすと一般的に理解しにくい。 

3．Fair Market Valueの考え方に基づき、過去の同種のプロトコルの実績や他医療機関、他国

との比較などにより、治験依頼者が医療機関の費用に対してフレキシブルに交渉できる

環境を整える。 

 

② 支払い方法について 

各医療機関の院内の会計システム上負担がかかることは理解できるが、海外の考え方を

参考にし、間接経費も含め、Visitごとの対価（Visitのデータ入力完了など）に対して支払う

方法を構築する。 

 

 医療機関の治験部門が自立して運営していくためには、医療機関内の治験管理部門で費

用の収入、支出について管理していく仕組みを構築することが求められる。治験の費用が

どの程度なら医療機関で治験を受けることができるかを判断するには、治験管理部門で費

用の収入、支出について把握・管理する必要があろう。医療機関にとって治験は利益率が

40%と報告されている7) 。 治験の費用を有効に活用し、スタートアップ費用などの固定費

が適切に設定されれば、人件費などの間接経費は15%以下とすることも可能であろう。 

今後日本が海外と競合するにあたり、治験依頼者が見積る費用より高い費用を医療機関

が設定する場合には、費用に見合う成果を求められることになるだろう。例えば、治験依

頼者の訪問なしに高い品質のデータを収集できるなどが考えられる。 

 

透明性のある、根拠の明確な費用算定方法、支払方法を自主的に検討し、導入している

医療機関も出てきた。本調査が治験費用の適正化につながることを期待する。 
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