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（適用範囲）
１　公益財団法人がん研究会有明病院で行われる治験、製造販売後調査（以下「治験等」という）
にかかる経費の算定は、下記基準によるものとする。 
　　①治験に要する経費については、医薬品等の臨床研究に係る経費算出基準（別紙１）に基づき
算定する。
　　②製造販売後調査に要する経費については、製造販売後調査経費算定基準（別紙２）に基づき
算定する。

（改廃）
２　本基準の改廃は、病院運営会議の決議を経て行うものとする。

（管理）
３　本基準の管理責任者は臨床研究・開発センター事務室長とし、随時、本基準の見直しの検討を
行うなど、変更・追加等の管理を行うものとする。
　
（附則）
４　本基準は、医薬品等の臨床研究に係る経費算出基準（別紙１）については、２０２１年４月１日以降に治験審査委員会（ＩＲＢ）にて審議された新規試験分より適用する。また製造販売後調査経費算定基準（別紙２）については、２０２１年４月１日以降に受理した新規申請分より適用する。なお、基準日以前に旧算定基準により契約を締結した治験及び製造販売後臨床試験については、原則として、従前とおりの取り扱いとする。


別紙１

医薬品等の臨床研究に係る経費算出基準

Ⅰ．契約単位で算出する経費
１）算出方法
　①審査料
当該治験の審査の実施に必要な費用（専門的・技術的知識の提供者、部外者の治験審査委員等に
対して支払う謝金も含む）
【算出基準】新規治験１契約につき　＠２００，０００円
　　　　　　年度更新毎に　　　　　＠５０，０００円
　　　　　　　　　※新規治験審査が当該年度の１月以降の場合は、１回目の継続審査（毎年度３月
ＩＲＢで実施）費用は免除
　　②試験実施準備費用
当該治験開始までの準備業務に係る経費【初回契約時のみ】
【算出基準】院内ＣＲＣ（治験コーディネーター）を利用する場合　：＠２００，０００円
　　　　　　院外ＳＭＯ（治験施設支援機関）を利用する場合　　　：＠１００，０００円
③管理費
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、治験審査委員会の事務処理に
必要な経費、治験の進行の管理等に必要な経費
【算出基準】上記①～②の合計額（消費税を除く）の２０％に相当する額＋消費税
④間接経費
施設使用料、技術料、機械損料、その他
【算出基準】上記①～③の合計額（消費税を除く）の３０％に相当する額＋消費税
　２）請求方法
　　　初回契約締結後四半期(６，９，１２，３月末)毎に取り纏めて請求し、支払期限は請求書発行日
の翌月末日とする。
　　　年度更新時に必要となる経費（①③④：年額７８，０００円（税別））は、毎年４月末に請求し、支払期限は請求書発行日の翌月末日とする。
なお一度納入した上記経費は返還しない。

Ⅱ．症例単位で算出する経費
１）算出方法
　①臨床試験研究経費
当該治験（治験実施計画作成に関する研究を除く。）に関連して必要となる、類例薬品の研究、対象疾病の研究、施設間の研究協議、補充的な非臨床的研究、講演、文書等作成、関連学会参加経費、モニタリング（治験計画書の範囲内）に要する経費等の研究費
【算出基準】臨床試験研究経費ポイント算出表（別表①）のポイント数×単価（６，０００円）
×実施症例数＋消費税
②治験実施支援費
　当該治験に従事する職員（中央診療部門、看護部門、検査部門、その他関連部署）に係る費用
【算出基準】臨床試験研究経費ポイント算出表（別表①）のポイント数×単価（２，０００円）
×実施症例数＋消費税
③治験薬管理費
　治験薬の保存、管理に要する費用
【算出基準】治験薬管理経費ポイント表（別表②）のポイント数×単価（１，０００）×実施症
　　　　　　例数＋消費税
④院内ＣＲＣ経費
　当該治験を実施するために必要なＣＲＣに必要な経費（報酬、各種手当、社会保険料等）
　【算出基準】ＣＲＣ経費ポイント算出表（別表③）のポイント数×単価（４，０００円）×実施
症例数＋消費税
⑤管理費
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、治験審査委員会の事務処理に
必要な経費、治験の進行の管理等に必要な経費
【算出基準】上記①～④の合計額（消費税を除く）の２０%に相当する額＋消費税
⑥間接経費
施設使用料、技術料、機械損料、その他
【算出基準】上記①～⑤の合計額（消費税を除く）の３０％に相当する額＋消費税
　２）請求方法
　　　契約締結時に積算した症例単価から来院平均単価を算定し、来院実績に基づき、原則として四半
期(６，９，１２，３月末)毎にまとめて請求し、支払期限は請求書発行日の翌月末日とする。

Ⅲ．脱落症例に係る経費
　１）算出方法
　　①脱落症例費
　　　同意取得後、治験薬投与に至らなかった症例に係る経費
　　　【算出基準】脱落症例数×単価（６０，０００円）＋消費税
ただし、プレスクリーニング(特定の遺伝子検査をスクリーニング検査に先立ち実
施する検査)による脱落の場合は，次のとおりとする。
・生検を含む場合　　：３０，０００円＋消費税
・生検を含まない場合：２０，０００円＋消費税
　　②管理費
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、治験審査委員会の事務処理に
必要な経費、治験の進行の管理等に必要な経費
【算出基準】上記①の２０％に相当する額＋消費税
③間接経費
施設使用料、技術料、機械損料、その他
【算出基準】上記①～②の合計額（消費税を除く）の３０％に相当する額＋消費税
２）請求方法
　　脱落症例の実績に基づき、原則として四半期(６，９，１２，３月末)毎にまとめて請求し、支払期
限は請求書発行日の翌月末日とする。

Ⅳ．被験者負担軽減費
　１）算出方法
　　①被験者負担軽減費（非課税）
　　　交通費の負担増等治験参加に伴う被験者の負担を軽減するための経費
　　　【算出基準】来院回数×単価（７，０００円）
　　②管理費
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、治験審査委員会の事務処理に
必要な経費、治験の進行の管理等に必要な経費
【算出基準】上記①の２０％に相当する額＋消費税
③間接経費
施設使用料、技術料、機械損料、その他
【算出基準】上記①～②の合計額（消費税を除く）の３０％に相当する額＋消費税
２）請求方法
　　被験者の治験のための来院実績に基づき、原則として四半期(６，９，１２，３月末)毎にまとめ
て請求し、支払期限は請求書発行日の翌月末日とする。

Ⅴ．実績に応じて請求する経費 
　１）算出方法
　　①モニタリング・監査、その他の経費
モニタリング及び監査に係る電子カルテシステム経費及び対応職員の経費
終了報告書提出後のモニタリングは、追加調査(再調査)として別途契約
【算出基準】電子カルテ端末台数×単価＋対応職員の時間単価×時間数＋消費税
*電子カルテ端末単価：1日１０，０００円、半日５，０００円
*職員時間単価：医師１０，０００円、ＣＲＣ等５，０００円
　　②画像複製費用
　　　【算出基準】
　　　　・フィルムへの複製　　　 ：複製枚数×単価（２，０００円）＋消費税
　　　　・メディア（ＣＤ、ＤＶＤ）：複製枚数（１検査分）×単価（２，０００円）＋消費税　　
③有害事象報告書作成費
　　　第１報作成が必要な場合
【算出基準】作成件数×単価（５０，０００円） + 消費税（続報の作成費用を含む）
    ④備品費
当該治験において求められている結果を導くために必要不可欠であり、かつ施設で保有していな
い機械器具（保有していても当該治験に用いることができない場合を含む）の購入に要する経費
【算出基準】購入額（税抜）＋消費税
　　⑤必須文書保管費	
当会治験終了報告書提出後の文書保管費用
【算出基準】１箱１年当り １，５００円＋消費税
⑥事務手数料
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、治験審査委員会の事務処理に
必要な経費、治験の進行の管理等に必要な経費
【算出基準】上記①～⑤の合計額（消費税を除く）の２０％に相当する額＋消費税
⑦間接経費
施設使用料、技術料、機械損料、その他
【算出基準】上記①～⑥の合計額（消費税を除く）の３０％に相当する額＋消費税
２）請求方法
　　実績に基づき、原則として四半期(６，９，１２，３月末)毎にまとめて請求し、支払期限は請求
書発行日の翌月末日とする。

Ⅵ．保険外併用療養費の支給対象外経費 
　１）算出方法
　　①支給対象外経費
　　　保険外併用療養費の支給対象とはならない費用をいい、治験期間中に実施される他科診療分を含むすべての検査・画像診断、医薬品の投薬又は注射に要する費用
　　　【算出基準】医科歯科点数表の１点単価を１０円とし算定
　　②事務手数料
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、治験審査委員会の事務処理に
必要な経費、治験の進行の管理等に必要な経費
【算出基準】上記①の２０％に相当する額＋消費税
２）請求方法
　　実績に基づき、毎月末にまとめて請求し、支払期限は請求書発行日の翌月末日とする。

以上



臨 床 試 験 研 究 経 費 ポ イ ン ト 算 出 表                別表①
（１症例当たり）
治験課題名 ： 	
ﾌﾟﾛﾄｺｰﾙ№ ： 	
	要	素
	ウエイト
	ポ	イ	ン	ト
	ポイント数

	
	
	Ⅰ
ウエイト×１
	Ⅱ
ウエイト×３
	Ⅲ
ウエイト×５
	

	Ａ
	疾患の重篤度
	３
	軽	度
	中等度
	重	篤
	

	Ｂ
	入院・外来
	１
	外	来
	入	院
	
	

	Ｃ
	治験薬製造承認の状況
	１
	他の適応に
国内で承認
	同一適応で
欧米で承認
	未承認
	

	Ｄ
	治験薬の投与の経路
	１
	外用・経口
	皮下・筋注
	静	注
	

	Ｅ
	デザイン
	２
	オープン
	単盲検
	二重盲検
	

	Ｆ
	併用薬の使用
	１
	同効薬でも
不変使用可
	同効薬のみ
禁止
	全面禁止
	

	Ｇ
	ポピュレーション
	１
	成	人
	小	児
成人 (高齢者 ･肝･腎障 害等 併用 有り）
	新生児
低体重出生児
	

	Ｈ
	被験者の選出（適格＋除外
基準数）
	１
	19以下
	20～29
	30以上
	

	Ｉ
	＊投与期間
	３
	4週間以内
	5～24週
	25 週以上
49 週以上 8 週毎に 3P 加算
	

	Ｊ
	観察頻度（受診回数）
	３
	4週に1回以内
	4週に2回
	4週に3回以上
	

	Ｋ
	＊一般検査、非侵襲的機能検査、画像診断項目数（受診
1 回当）
	２
	50項目以内
	51～100項目
	101項目以上
	

	Ｌ
	＊特殊検査（薬物動態測定等）のための検体採取回数
	２
	×回数
	

	Ｍ
	＊侵襲的な機能検査、画像診断回数等
	２
	×回数
	

	Ｎ
	生検回数
	３
	×回数
	

	Ｏ
	＊病理標本の作製と整理
	２
	×回数
	

	Ｐ
	症例発表
	７
	1回
	
	
	

	Ｑ
	薬事承認申請に使用される文書等の作成
	５
	30枚以内
	31～50枚
	51枚以上
	

	Ｒ
	相の種類
	３
	Ⅲ	相
	Ⅱ	相
	Ⅰ	相
Ⅰ相(first-in-human)
の場合は24P



	

	合	計	ポ	イ	ン	ト	数
	


注）個々の治験について、要約毎に該当するポイントを求め、そのポイントを合計したものをその治験のポイント数にする。
＊投与期間、各検査の回数は最長もしくは最大で計上する。最大期間が設定されていない場合は、これまでの最大、最長投与例を
参考に計上する。
＊一般的検査＋非侵襲的機能検査及び画像診断項目数とは、一般的な生化学検査、血液検査および生理機能検査、画像（ＣＴ、Ｍ
ＲＩ等）、ＥＣＧ、超音波検査等を指す。
＊特殊検査とは、薬物動態、薬力学測定等を指す。			
＊侵襲的な機能検査、画像診断とは、肝、腎機能の負荷試験、アンギオグラフィー、骨髄穿刺等を指す。
＊検体の回数については、1回で複数の検体を採取する場合等は、まとめて1回とする。	
＊病理標本の作製と提出は、標本数ではなく、提出の回数を指す。

1


治　験	薬	管	理	費	ポ	イ	ン	ト	算	出	表
（１症例当たり）

別表②

治験課題名 ： 	
ﾌﾟﾛﾄｺｰﾙ№ ： 	
	
要	素
	ウエイト
	ポ	イ	ン	ト
	ポイント数

	
	
	Ⅰ
ウエイト×１
	Ⅱ
ウエイト×２
	Ⅲ
ウエイト×３
	

	Ａ
	治験薬の剤型
	１
	内	服
	外	用
	注	射
	

	Ｂ
	デザイン
	２
	オープン
	単盲検
	二重盲検
	

	Ｃ
	投与期間
	３
	4週間以内
	5～24週間
	25週間以上
49週以上8週毎
に3P加算
	

	Ｄ
	調剤及び出庫回数
	１
	単	回
	5回以下
	6回以上
	

	Ｅ
	保存状況
	２
	室	温
	冷所又は遮光
	冷所及び遮光
	

	Ｆ
	単相か複数相か
	３
	
	2つの相同相
	3つ以上
	

	Ｇ
	単科か複数科か
	３
	
	2科
	3科以上
	

	Ｈ
	同 一治 験薬で の対 象疾 
患の数
	２
	
	2つ
	3つ以上
	

	Ｉ
	ウォッシュアウト時の
プラセボの使用
	３
	有り
	
	
	

	Ｊ
	特殊説明文書等の添付
	２
	有り
	
	
	

	Ｋ
	治験薬の種目
	５
	
	毒・劇薬（予定）
	向精神薬・麻薬
	

	Ｌ
	併用薬の交付
	２
	1	種
	2	種
	3種以上
	

	Ｍ
	併用適用時併用薬ﾁｪｯｸ
	２
	1	種
	2	種
	3種以上
	

	Ｎ
	請求医のチェック
	１
	2名以上
	３～５名
	6名以上
	

	Ｏ
	治験薬規格数
	１
	１
	２
	3以上
	

	Ｐ
	治験期間（１ヵ月単位）
	１
	×	月数	（治験薬の保存・管理）
	

	合	計	ポ	イ	ン	ト	数
	


注）個々の治験について、要約毎に該当するポイントを求め、そのポイントを合計したものを
その治験のポイント数にする。

別表③
Ｃ　Ｒ　Ｃ  経  費  ポ	イ	ン	ト	算	出	表
（１症例当たり）

治験課題名 ： 	
ﾌﾟﾛﾄｺｰﾙ№ ： 	
	
要	素
	ウエイト
	ポイント
	ポイント数

	
	
	Ⅰ
ウエイト×１
	Ⅱ
ウエイト×２
	Ⅲ
ウエイト×３
	

	Ａ
	相の種類
	５
	Ⅲ 相
	Ⅱ 相
	Ⅰ 相
	

	Ｂ
	疾患の重篤度
	５
	軽　度
	中等度
	重　篤
	

	
Ｃ
	
治験薬製造承認の状況
	５
	他の適応に
国内で承認
	同一適応で
欧米で承認
	
未承認
	

	Ｄ
	治験薬の投与の経路
	５
	外用・経口
	皮下・筋注
	静  注
	

	Ｅ
	デザイン
	５
	オープン
	単盲検
	二重盲検
	

	Ｆ
	スクリーニングの有無
	５
	有
	
	
	

	Ｇ
	治験期間の入院対応
	[bookmark: _GoBack]５
	有
	
	
	

	
Ｈ
	臨床検査等（血液、生化学、画
像等）の回数
	10
	訪問回数の
1/2 未満
	訪問回数の
1/2 以上
	
	

	
Ｉ
	特殊検査（（薬物動態測定等）のための検体採取、もしくは侵
襲を伴う検査）
	20
	有
	
	

	

	
Ｊ
	ＩＷＲＳ又はＩＶＲＳを介した
登録、処方手続
	５
	1-4 回
	5 回以上
	
	

	
Ｋ
	
症例報告書の形態
	10
	50頁未満
	50～100 頁
	100 頁以上
又は英語
	

	
Ｌ
	
被験者指導に関する対応
	５
	アンケート、
日誌等
	機器を使う
自己注射等
	
	

	Ｍ
	心電計管理、データ送信等
	５
	有
	
	
	

	Ｎ
	生存調査
	５
	有
	
	
	

	Ｏ
	ＱＯＬ
	５
	有
	
	
	

	ＣＲＣ経費ポイント合計
	



別紙２

製造販売後調査 経費算定基準



製造販売後の医薬品等について、使用成績調査、特定使用成績調査、副作用・感染症報告詳細調査の申請があった場合は、以下の算定基準により経費を請求する。


１．使用成績調査、特定使用成績調査
（１）直接経費
　　　・調査報告書作成経費
調査報告書作成経費の算定は、１報告書あたりの単価に報告書数を乗じたもの
とする。
【使用成績調査】
○算定基準：２０，０００円×報告書数＋消費税
【特定使用成績調査】
○算定基準：３０，０００円×報告書数＋消費税
（２）間接経費
院内設備維持管理等に要する経費
○算定基準：直接経費×３０％

２．副作用・感染症報告詳細調査
　（１）直接経費
　　　・調査報告書作成経費
調査報告書作成経費の算定は、１報告書あたりの単価に報告書数を乗じたもの
とする。
【副作用・感染症報告詳細調査】
○算定基準：２０，０００円×報告書数＋消費税
（２）間接経費
院内設備維持管理等に要する経費
○算定基準：直接経費×３０％


