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滋賀医科大学治験事務担当から
経費・保険・滋賀治験ネット経費について



【はじめに】

治験の受託に関する費用について

○本院の臨床研究に係る経費算出基準について

○臨床試験研究経費とポイント表について

○被験者負担軽減費について

治験と特定療養費制度について

滋賀治験ネットワークに関する経費について



　　様式8-2

　　　　　治　験　経　費　算　定　内　訳　書

項目 区　分 金　額 　　　　　算　　　　　出　　　　　内　　　　　訳
番号

1 直接経費 0 円　（Ａ　＋　Ｂ'　＋　Ｃ　＋　Ｄ　＋　Ｅ）

Ａ 受託研究 円

　謝　金 0 ＝ 0

円

Ｂ 受託研究 円 目的地  旅 行 日 程 　人　数 　単　価 回数 金　額

　旅　費 (　　　　) 人 円 回 円

0 　 　 ～ 　 0

　 　 ～ 　

Ｂ’ (　〃　） 円

0 Ｂ×100／105 (端数切捨）

Ｃ 臨床試験 円

　研究経費 （Ａ～Ｋポイント 症例数 Ｌ～Ｍポイント） 単価(円) 円

0 (   × 0 例＋ 0 ）×6,000円×100/105= 0

ポイント算出内訳別紙のとおり。 (端数切捨）

※症例数は、前年度以前からの繰越し数を除く純新規分を記入する。

Ｄ 被験者負 円 　単　価  症 例 数

 坦の軽減

0 7,000 円× 回× 症例　＝ 0 円

Ｅ 管理的 円

　経　費 0 ①　＋　②　＋　③

①備 品 費 円

症例数(※症例数は今年度契約症例数）

0 円× 例　×　100/105　= 0 円
（端数切捨）

0

②賃　　金 円

症例数(※症例数は今年度契約症例数）

0 円× 例 ＝ 0 円

治験コーディネーター雇用分（H1７.４.１　～　H1８.３.３１　30H/w）

円× 例 ＝ 0 円

0

③管 理 費 円

0 （Ａ＋Ｂ'＋Ｃ＋Ｄ＋Ｅ①＋Ｅ②）×２０％ （端数切捨）

2 間接経費

円

　間 接 経 費 0 　　１　　×　３０％
（端数切捨）

3 そ の 他

円 　

　消費税相当額 0 （１　＋　２）　×　５％　 （端数切捨）

円

　合　計 0 1　＋　２　＋　３

円（内訳別紙のとおり）

円（内訳別紙のとおり）

整理番号 　　　　　　

１症例当の

　来院回数

治験審査委員会外部委員謝金



本院の臨床研究に係る経費算出基準

謝金 ＩＲＢ外部委員、研究に関連した講演会講師などの謝金

旅費 当該治験に関連する旅費

臨床試験研究経費

ポイント数×6,000円×症例数

被験者負担軽減費

7,000円×1症例当の来院回数×症例数

管理的経費は当該治験に必要な事務的、管理的経費で

備品費 治験に必要な機器の購入費

賃金 治験実施のための事務・進行・薬剤管理のための非常

勤職員雇用費

管理費 以上までの経費の２０％

２．間接経費 直接経費の３０％

３．消費税 ５％



項目 区　分 金　額 　　　　　算　　　　　出　　　　　内　　　　　訳
番号
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0 　 　 ～ 　 0

　 　 ～ 　
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0 (   × 0 例＋ 0 ）×6,000円×100/105= 0

ポイント算出内訳別紙のとおり。 (端数切捨）

※症例数は、前年度以前からの繰越し数を除く純新規分を記入する。

Ｄ 被験者負 円 　単　価  症 例 数

 坦の軽減
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Ｅ 管理的 円
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症例数(※症例数は今年度契約症例数）
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0

②賃　　金 円

症例数(※症例数は今年度契約症例数）

0 円× 例 ＝ 0 円
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　間 接 経 費 0 　　１　　×　３０％
（端数切捨）

円（内訳別紙のとおり）

円（内訳別紙のとおり）
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　来院回数

治験審査委員会外部委員謝金



ポイント表
ウ ポ
エ イ

イ Ⅰ Ⅱ Ⅲ ン
ト （ウエイト × １）（ウエイト × ３） （ウエイト × 5） ト

Ａ 2 軽度 中等度 重症又は重篤

Ｂ 1 外来 入院

Ｃ 1 外用・経口 皮下・筋注 静注

Ｄ 2 オープン 単盲検 二重盲検

Ｅ 1 成人 小児、成人 新生児、

(高齢者、肝腎障低体重出生児

害等合併有）

Ｆ 2 ４週間以内 ５～２４週 ２５週以上

Ｇ 1 ４週間に１回４週間に２回 ４週間に３回以上

Ｈ 2 ５０項目以内５１～１００項１０１項目以上

観察項目数(受診１回当）

Ｉ 2 １回 ２～３回 ４回以上

採血・採尿回数

(受診１回当）

Ｊ 1 ５項目以下 ６項目以上

画像診断等

Ｋ 3 ５項目以下 ６項目以上

検査・測定

0

Ｌ 症例発表 7 １回

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

0

要　　　　　素
ポ　　イ　　ン　　ト

疾患の重篤度

入院・外来の別

治験薬の投与

デザイン

ポピュレーション

投与期間

観察頻度(受診回数）

臨床検査・自他覚症状

薬物動態測定等のための

合　　　計

合　　　計

非侵襲的な機能検査、

侵襲を伴う臨床薬理的な



項目 区　分 金　額 　　　　　算　　　　　出　　　　　内　　　　　訳
番号
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 坦の軽減
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接経費

円（内訳別紙のとおり）

円（内訳別紙のとおり）

１症例当の

　来院回数

治験審査委員会外部委員謝金



被験者負担軽減費とは
治験参加に伴う被験者負担の軽減を図るため治験のた
めに来院した被験者に、来院1回当たり7,000円を支払う
こととなった

支払対象者

医薬品の治験に参加する被験者

前観察期、投薬期間、後観察期及び副作用受診に来院し
た場合も対象

治験参加に伴い交通費等の負担増をはじめ物心両面に
発生する負担を軽減するもの

平成11年6月25日の厚生省の「治験を円滑に推進する
ための検討会報告書」に記載のある平均7,000円を根拠
に決めた



滋賀医科大学の新規治験経費算出例

２症例 ４５Ｐ １，７４８，０００円

３症例 ５４Ｐ ２，９２６，０００円

４症例 ６０Ｐ ４，６２１，０００円

８症例 ３９Ｐ ６，７１６，０００円

＊本院のＣＲＣ等の人件費含む



治験と特定療養費制度について

保険診療と保険外診療（私費）の混在した診療
に保険適用を認める制度

厚生労働大臣の定める療養に定められた基礎
診療部分には保険給付を行い保険の枠を超える
部分のみが自己負担となる



費用分担区分

通常の保険診療 特定療養費制度
 
 
       

１．特定療養費 

  

   （保険給付） 
保 険 給 付 

２．治験依頼者負担 

一部負担金  

３．患者一部負担 

 



特定療養費として支給対象となる部分と治験依頼者負担部分

特定療養費部分 治験依頼者負担部分

検　　査
処　　置
手　　術

画像診断 諸　　収基本診療料

投薬
（同じ効能・効果）

投薬　

注射
（同じ効能・効果）

注射



特定療養費と負担軽減費の該当期間



滋賀治験ネットワークの運営について

治験ネットワークの組織を学内に設置した
おそらく国立大学法人では初めての試み。

平成18年4月から事業開始



滋賀治験ネットワークの経費について案

受託事業とする
滋賀医科大学が滋賀医科大学以外の外部の機関（以下「委託者」という。）
から必要経費等を受け入れて、委託者に係る事業の委託を受け行う事業（以
下「受託事業」という。）として取扱う。

受託事業経費
受託研究経費の取扱に準じて委託者が負担する額は、謝金等当該事業遂行
に直接必要な経費に相当する額（以下「直接経費」という。）及び当該事業
に関連し、直接経費以外に必要となる経費を勘案して定める額（以下「間接
経費」という。）の合算額とし、間接経費は直接経費の30％に相当する額を
標準とする。

滋賀治験ネットワークに関して発生する経費

１）滋賀治験ネットワーク推進委員会実施可能性審査料

２）滋賀治験ネットワーク推進委員会運営費

３）滋賀医科大学治験審査委員会関連経費



治験依頼者滋賀治験ネットワークの経費について
治験依頼者等から徴収します

１）滋賀治験ネットワーク推進委員会実施可能性審査料

１ 滋賀治験ネットワーク推進委員会は、治験依頼者等より本ネットワークで

の治験等の実施可能性の審査要請時に、治験依頼者等に請求する。

２ 依頼毎に算定する。

２）滋賀治験ネットワーク推進委員会運営費
１ 滋賀治験ネットワーク推進委員会は、治験依頼者等より本ネットワークでの
治験等の実施依頼を受けた場合、治験依頼者等と契約を締結し、治験依頼者等

に運営費を請求する。

２ 推進委員会運営費は年度毎に算定する。

３）治験審査委員会関連経費
１ 治験審査委員会外部委員謝金

２ 治験審査委員会特別経費
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