
臨床試験の実施に関わる費用と制度

岡山大学病院 薬剤部／新医療研究開発センター治験推進部

黒田 智

訪問＆病院看護師向け臨床研究・治験研修会（ZOOM） 2026年1月30日・2月7日
「あなたの担当患者が治験に参加する！学ぶべきポイント～DCT（分散型臨床試験）についても知ってみよう～」



2 本日のお話

①被験者に関係する費用（保険外併用療養費制度・負担軽減費）
②それ以外の費用（研究費・委託費・審査費）
③大切なメッセージ（適切な対価）
おまけ：DCT



3 「費用」の流れを整理します

誰に紐づく費用か？
治験参加者に紐づく（患者さんの支払い・支援）
施設に紐づく（病院側の実施コスト）
外部提供者に紐づく（SMO・訪看・検査外注等）
審査・ガバナンスに紐づく（IRB等）
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4 治験参加者に関係する費用

保険外併用療養費制度（診療としての整理：どこまで保険で、どこが研究負担か）

負担軽減費（参加に伴う負担への配慮：交通費等）

厚生労働省「保険外併用療養費制度について」
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iryouhoken/sensiniryo/index_00007.html

→「療担規則及び薬担規則並びに療担基準に基づき厚生労働大臣が定める掲示事項等」及び「保険外併用療養費に係る厚生労働大臣が定める医薬
品等」の実施上の留意事項について（通知）

厚生労働省「「治験を円滑に推進するための検討会」報告書について（概要）」 https://www.mhlw.go.jp/www1/houdou/1106/h0625-1_15.html

治験参加者
（被験者）

負担軽減費

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における費用の支払い

→企業へ請求

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iryouhoken/sensiniryo/index_00007.html
https://www.mhlw.go.jp/www1/houdou/1106/h0625-1_15.html


5 保険外併用療養費制度

基本的な考え方
「治験参加中でも“通常診療部分”は保険診療として扱われる」こと
「研究として追加される部分」は製薬企業などが負担

 “治験＝全部無料”ではない／“全部患者負担”でもない

日本の保険制度を踏まえた切り
分け方法が決められている
治験ごとに細かな項目一つずつ切
り分けを行うのは大変なため

→企業へ請求

いわゆる混合診療を認めた制度



6 保険外併用療養費（対象診療と適用期間）

企業へ請求するのは：検査、画像診断、治験薬、同種同効薬
それ以外は保険請求（3割など患者自己負担）

制度が適用される期間は：治験薬投与期間中
それ以外の期間は保険制度通り（3割など患者自己負担）

スクリーニング検査 1：1

A群 標準治療＋ ABC01 （1年間）

B群 標準治療＋プラセボ （1年間）

フォローアップ（30日後、3カ月後）

検査、画像診断、
治験薬、同種同効薬

※医師主導治験は異なります

医療保険で給付

自己負担（3割負担等）

医療保険で給付

自己負担（3割負担等）

保険外併用療養費の適用期間通常の保険期間 通常の保険期間

→企業へ請求

※例外対応をする場合あり

※例外対応をする場合あり



7 負担軽減費（目的と原則）

目的：参加に伴う負担（移動・時間等）を軽減し、継続参加を支える
原則：過度な誘因にならない／透明性
金額：外来来院1回につき 7,000円～1万円 など

（入院の場合は入退院1回につき）

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における費用の支払い

厚厚生労働省「「治験を円滑に推進するための検討会」報告書について（概要）」
https://www.mhlw.go.jp/www1/houdou/1106/h0625-1_15.html

https://www.mhlw.go.jp/www1/houdou/1106/h0625-1_15.html


8 負担軽減費（対象診療と適用期間）

治験のための来院日
同意取得のみの場合は支払われないことが多い

スクリーニング検査 1：1

A群 標準治療＋ ABC01 （1年間）

B群 標準治療＋プラセボ （1年間）

フォローアップ（30日後、3カ月後）同意取得

来院と
支払い可否の例 →

↑ 入院した場合は入退院1回につき1回
※例外対応をする場合あり

入院を含む
場合の例 →



9 そのほかの費用（研究費・委託費・審査費など）

 医療機関に支払われる研究費等
症例費（被験者対応・データ・通常以上の診療業務など）
施設費（スタートアップ、管理、設備・運用など）
間接経費（オーバーヘッド：施設利用料）

 他の組織に治験業務を委託している場合
委託費

 治験審査委員会（IRB）
審査費（自施設外のIRBを利用することもある）

 いずれも治験依頼者から直接支払われることが多い

（GCP省令ガイダンスより）
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。
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（診療・画像・検査）
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（審議依頼）



10

（GCP省令ガイダンスより）
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。

昨今のトピック：Fair Market Value

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

治験コストの透明化の向上
• Fair Market Valueに基づく費
用算定の導入推進

• モデル事業等を通じたタスク
ベース型の費用算定方法の検討

 従来の1例○円などではなく
 タスク（同意説明、治験薬投与、
検査など）ごとの

 市場価格データベースに基づいて
 依頼者と医療機関で交渉し合意し
て

 治験費用を決定する方法
 国際標準の運用方法



11 今日いちばん伝えたいこと

労力や負担には、適切な対価として費用支払いが必要
不適切な価格設定は、結局

交渉コスト ↑
手戻り ↑
品質リスク ↑
人材流出 ↑

「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



12 DCT（分散型治験）における費用

来院中心 → 在宅/遠隔へ
訪問（看護/採血等）
物流（治験薬・検体）
デバイス（ePRO/ウェアラブル）
遠隔同意・遠隔評価

「誰の負担が増えるか」を見える化して、適切に費用化することが最も
重要

 参考情報：医療費については、「分散型治験における保険外併用療養費の取扱いについて」（厚労省 2024
年7月4日）より、治験実施医療機関以外の医療機関（パートナー医療機関）と委託契約を締結したうえで、
パートナー医療機関で保険外併用療養費の対応が可能となった

労力や負担には、適切な対価として費用支払いが必要



ご清聴ありがとうございました
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