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 2014年～ 新医療研究開発センター 治験推進部副部長（治験・IRB事務局長）（現任）

治験における「費用」のあり方の検討
 第16回CRCあり方会議 座長・シンポジスト

 第20回CRCあり方会議 座長・シンポジスト

 第23回CRCあり方会議 会議代表講演

 2025年度 AMED医療技術実用化総合促進事業
 FMV取り組み 担当者



3 治験事務局に求められるFMVの理解と実務への展開

FMVの理解

実務への展開
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日本製薬工業協会 医薬品評価委員会「我が国における適正な治験費用の実現に向けて Fair Market Valueに基づいた治験費用算定プロセス」 （2019年5月）

https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/fair_market_value.html
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日本製薬工業協会 医薬品評価委員会「我が国における適正な治験費用の実現に向けて Fair Market Valueに基づいた治験費用算定プロセス」 （2019年5月）
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厚生労働省「第43回厚生科学審議会臨床研究部会 資料」（2025年6月12日） https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_58747.html
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厚生労働省「治験・臨床試験の推進に関する今後の方向性について 2025年版とりまとめ」（2025年6月30日） https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_59245.html
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厚生労働省「第43回厚生科学審議会臨床研究部会 資料」（2025年6月12日） https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_58747.html
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厚生労働省「第43回厚生科学審議会臨床研究部会 資料」（2025年6月12日） https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_58747.html
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厚生労働省「第43回厚生科学審議会臨床研究部会 資料」（2025年6月12日） https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_58747.html



15 どのようにベンチマークデータが作られているか

IQVIA.COM「GrantPlanベンチマークのデータについて」 

https://www.iqvia.com/ja-jp/locations/japan/library/fact-sheets/grantplan-benchmark-data-story
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IQVIA.COM「GrantPlanベンチマークのデータについて」 

https://www.iqvia.com/ja-jp/locations/japan/library/fact-sheets/grantplan-benchmark-data-story



17 治験事務局に求められるFMVの理解と実務への展開

FMVの理解

実務への展開



18 岡山大学病院について

病床数：849床

臨床研究中核病院
（2017年3月23日～）

治験推進部で
ISO9001認証取得
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19 岡山大学病院 治験推進部のスタッフ

院内CRC：21名
LDM：3名
SMOのCRC：2社

3名 6名

1名

（各部門長が兼務）

1名（治験/IRB事務局長）

他に秘書1名、派遣事務員2名

このうち1名（薬剤師）は治験薬管理部門兼任
1名（事務員）は臨床研究監理部リサーチマネージャー兼任
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AMED 橋渡し・臨床加速化プロジェクト 臨床研究開発推進事業（医療技術実用化総合促進事業）
「Fair Market Value (FMV) に基づくタスクベース型コスト算定 導入のための取組み」 https://www.amed.go.jp/program/list/16/01/004.html



21 治験事務局の業務（費用に関すること）

GCP省令第13条（治験の契約）

・・・次に掲げる事項について記載した文書により治験の契約を締結しなければ
ならない。

 12）治験の費用に関する項目

同ガイダンス

７ 第12号「治験の費用に関する事項」には、費用算定が可能な内容を記載する
ことで差し支えない。なお、本項の記載に基づく治験の費用の支払いは、治験の
実績に応じた適正なものであること。



22 岡山大学病院における基本費用算定（マイルストン）

2014年11月開始（原則全ての企業治験）

3分割固定

請求は分割せず1回のみ（終了時期に応じて、それぞれ症例単

価の50％、75％、100％を算定）

開始に合わせて症例単価（ポイント表など）の見直しを行った

⇐図：「治験等の効率化に関する報告書」
（平成23年6月30日医政研発0630第1号）より引用



23 マイルストンペイメントの課題

費用交渉に時間がかかる場合がある

どのタイミングで何分割するか

依頼者側の提案と施設（責任医師）の意見とのギャップがある場合など

特にがん領域の治験などイベント発生まで投与が続くような場合は設定
が困難であり、業務量を適切に反映させることが難しい

終わりが見えないので、

・どこを基準にポイント算出するか

・それをどう区切るか

を決めるのが難しい…



24 岡山大学病院におけるFMV対応について

 2022年10月 ある治験依頼者より提案があり検討開始

 2023年2月 具体的に6月IRB予定の案件で対応を検討することに

 2023年3～6月 院内の手順および費用検討の基準を検討

交渉は治験事務局長が行う

従来方式といくつかのケースで費用を比較し、いずれにおいても許容閾値％以上であれば受け入れ可

院内各部署への費用配分方法（従来運用だった場合と配分割合が同様になるよう設
定）

あとで、SMOが担当する場合、IRBを外部に委託した場合の配分方法を定めた

請求は2ヶ月毎

以上について、病院長の了解を得た

 2023年6月 最初の案件に対応

 2025年12月現在で、14試験（3社）についてFMVで契約締結



25 岡山大学病院におけるFMVに関する手続き

事務局長 事務局（契約・費用担当）

依頼者

CRC

• 交渉
• 費用検証
• 合意

• 書類対応
• 契約手続き
• 進捗・タスク管理
• 請求

• 進捗報告
• タスク報告

• PSCシート
• 研究費単価一覧表
• 来院記録シート
• 経費算定明細書
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岡山大学病院におけるFMVに関する手続き①PSCシート合意

事務局長 事務局（契約・費用担当） 依頼者 CRC

依頼者からPSCシート案
受領

PSCシート案提出

PSCシート案レビュー
（項目・費用妥当性）

質問・修正依頼 回答、修正対応

一旦了承、場合によりPI

了解確認
場合によりPI了承取得

従来運用における費用固
定（ポイント算出表・マ
イルストン）

従来運用における費用検
討（ポイント算出表・マ
イルストン）

PSCシート案レビュー
（従来運用との費用比
較）

修正依頼 修正対応

合意（PSCシート固定）
（PSCシート共有）

合意

PSC：Per Subject Cost

PSCシート
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岡山大学病院におけるFMVに関する手続き②契約手続き

事務局長 事務局（契約・費用担当） 依頼者 CRC

研究費単価一覧表（院内
フォーマット）の作成依
頼

研究費単価一覧表の作
成・提示

PSCシートとの突合・整
合確認

必要時修正

来院記録シート、経費算
定明細書（ともに院内
フォーマット）を作成

来院記録シート、経費算
定明細書の確認依頼、必
要時修正

来院記録シート、経費算
定明細書の内容確認

来院記録シートの入力事
項確認

研究費単価一覧表、来院
記録シート、経費算定明
細書の固定

契約手続き（契約書別
紙：研究費単価一覧表）

研究費単価一覧表：
契約書の別紙扱い
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岡山大学病院におけるFMVに関する手続き③費用請求
事務局長 事務局（契約・費用担当） 依頼者 CRC

Visit毎に来院記録シート
へ入力

来院記録シートの提出依
頼（2ヶ月に1回）

来院記録シートの内容確
認

来院記録シートの提出

症例以外のコスト（IRB

等）の実績確認

経費算定明細書案を作成

経費算定明細書案の確認
依頼

資料確認

費用請求処理（病院の経
理部門へ資料送付）

来院記録シート：
来院進捗・タスクの情報共有

経費算定明細書：
費用請求時に添付
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PSCシート例
Site  Costs 日本語表記（参照） Budget

Study Start-Up Fee/Site Set-

Up Fee
スタートアップ費 800,000

Pharmacy: Set-Up Fee
薬剤部スタートアップ
（治験薬管理）

300,000

Local Ethics 

Committee/IRB Fees Total
初回IRB費用 150,000

Study Close Out fee Close out費用 300,000

Advertising 治験広告 700,000

Re-Consenting 再同意 20,000

Serious Adverse Events 

(SAE), per event

重篤な有害事象（per 

event）
20,000

RECIST RECIST 30,000

Unscheduled Visits 規定外来院 100,000

Procedure 日本語表記（参照） Budget SCR C1D1 C1D8

Informed consent 治験参加同意の取得 15,000 15,000

Inclusion/Exclusion criteria 選択基準・除外基準の確認 10,000 10,000

Prior/Concomitant medications 前治療薬・併用薬の確認 5,000 5,000 5,000 5,000

Chemotherapy Administration (XXXXXXXX) 化学療法の投与（XXXXXXXX） 100,000 100,000

AE/SAE Review 有害事象／重篤な有害事象の確認 5,000 5,000 5,000 5,000

National Cancer Institute Common Toxicity Criteria 

Scale
NCI CTCAEの確認 10,000 10,000 10,000 10,000

Initial Physical Exam (SCR) 身体所見（全身）スクリーニング時 100,000 100,000

Directed Physical Exam 身体所見（問診） 30,000 30,000 30,000

ECOG ECOG Performance Status 10,000 10,000 10,000 10,000

Blood draw (includes shipping and/or handling) 採血（配送・手数料を含む） 5,000 5,000 5,000 5,000

Non Procedure 日本語表記（参照） Budget SCR C1D1 C1D8

Physician Fee 医師 50,000 50,000 50,000 50,000

Study Coordinator Fee CRC 30,000 30,000 30,000 30,000

Data Entry - Per Hour データ入力―時間単位 10,000 10,000 10,000 10,000

Pharmacy 薬剤部 払い出し 30,000 30,000 30,000

Nurse - Per Visit 看護師 visit単位 30,000 30,000 30,000

Laboratory Technician - Per Hour 臨床検査技師 時間単位 20,000 20,000 20,000 20,000

Sub Per Visit Total 270,000 335,000 235,000

Overhead 30％ 81,000 100,500 70,500

Total Cost Per Visit 351,000 435,500 305,500



30 交渉

 タスク単価が示されない

当院ではお断りの方向

 実際にはタスクがあるのに設定されていない／タスク単価が安い

他の試験と比較して

従来算定と比較して

 全体的な費用感が安い

 Overhead（間接経費）の有無／％設定

 来院スケジュール表との相違

 あらかじめ設定した受け入れ基準範囲に入っていない

 SMO費用との調整

 SMO費用は依頼者-SMO間で協議。当院は介入しない（医療機関がSMO費用まで交渉
する時間的余裕はない…）

全件で全部やると大変なので
手を抜きましょう



31 FMVに関する国内医療機関調査

近藤班の調査（2025年4月～5月）

内容

FMV算定の導入状況、初回契約時期、導入治験課題数

FMV導入の契機、キーパーソン、決定機関

FMV導入の効果、課題、対策

FMV定着への見解、要望 など

日本臨床試験学会 第17回学術集会総会（神戸）

シンポジウム「わが国において、Fair Market Valueに基づく
ベンチマーク型コスト算定は浸透するか？」にて結果発表



32 是非、従来算定の改定検討を

旧来の費用設定のままでは昨今の物価高による支出をカバーで
きない →適切な料金改定を
 そのしわ寄せは、現場のCRCや事務局に・・・

かかった労力を適切に費用として請求する
 高すぎず、低すぎず （治験エコシステム事業で業務が減れば価格も下げる）

医療機関としての費用設定も必要
 FMVの提案を受けた際の妥当性判断材料になる

 少なくとも当面は、全ての治験がFMVにはならない
国内の中小規模治験依頼者（医療機器メーカーやベンチャー）はFMVのデータ購入の余力も
ノウハウもないと思われる

 昔の妥当でない費用設定がFMVのデータベースに登録される（かも）
→FMVが妥当でなくなる

 FMV導入が難しい施設でも「見直し」だけは業界を守るために必要

こっちが
問題では？

海外でも5倍
ぐらい差があ
るのでは？



33 治験関係スタッフの処遇改善のためにも

リソース不足 ／ スタッフの確保が課題となっている（特にCRC）

多忙 → 燃え尽き症候群

「今こそ臨床研究の人材危機を解決する時だ」

• 臨床研究人材の供給と需要のギャップが拡大

• CRCに「ビールの予算でシャンパンの味」を

求めている

• DCTなど先進的な取り組みをするために必要

な「労働力」の認識が薄い

• 明確なキャリアプランが無い

• 対策→アイデンティティの構築（役割の標準

化と給与の公平性）、キャリアパス構築など

Freel, S. et al. Now is the time to fix the clinical research workforce crisis. Clinical Trials (London, England) 20, 457–462 (2023).



34 岡山大学病院における費用改定

https://dcr.hospital.okayama-u.ac.jp/requester/sop/



35 おわりに 経済学の原則／理論より

 パレート効率の原則

市場取引は「限界費用＝限界便益」で成立するのが効率的

 「お互いに無理のない価格」をつけることが、商売が長く続く秘訣

 ゲーム理論的視点：繰り返しゲームと信頼の均衡

各プレイヤーが「短期的な利得」ではなく「将来の取引関係」も考慮するとき、協調
が安定的な均衡となる

 「信頼関係」は、フェアな取り引きからしか生まれない

 労働経済学

価格は「投入される労働量 × 労働のスキル価値」に基づくのが公正

 専門性が高い仕事ほど、それに見合う報酬がないと質が下がる

 取引コスト理論

不適正な価格設定は「交渉コスト・監視コスト・再契約コスト」を増やす

→ 「FMV導入」と「費用改定」の検討を！

WIN-WIN



ご清聴ありがとうございました
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