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企業治験における費用改定について 

 

謹啓 錦秋の候、皆様におかれましては、ますますご清栄のこととお慶び申し上げます。 

平素は格別のご高配を賜り、厚く御礼申し上げます。 

さて、当施設では、必須文書の電子化、治験実施体制の見直し、その他業務の効率化といった

対策を講じてまいりましたが、昨今の人件費、光熱水費および物価の高騰を受け、高度化・複雑

化する治験環境の急速な変化に継続して順応していくためには、現行の価格体系では対応が困難

な状況となりました。 

つきましては、この度、企業治験にかかる費用の改定を実施させていただく運びとなりまし

た。誠に恐縮ではございますが、諸事情をご賢察のうえ、何卒ご理解とご協力を賜りますようお

願い申し上げます。 

さいごに、当施設は今後も GCP リノベーションへの対応による法令遵守の徹底はもとより、

治験エコシステム事業を通じた業界ニーズへの積極的な貢献に努めてまいります。 

 

謹白 

 

記 

 

１．価格改定時期 

令和 8 年 1 月 1 日以降受諾予定の新規治験 初回 IRB 審査分より適用 

 

２．変更点 

以下のとおりです。詳細は添付資料をご参照ください。 

1）経費算出表の改訂 

・CRC 単価： 3,600 円/時間 ⇒ 4,300 円/時間 

・事務局単価： 2,800 円/時間 ⇒ 3,400 円/時間 

2）スクリーニング脱落症例費用の設定 

 ・プレスリーニング脱落症例費用：50,000 円/症例（SMO 委託試験：30,000 円/症例） 

 ・スクリーニング脱落症例費用：80,000 円/症例（SMO 委託試験：50,000 円/症例） 

  ※SMO 委託試験においては、別途 SMO 対応費用が発生いたします。 

以上 



治験経費算出表

治験薬コード名：○○○○
治験課題名：○○○○
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 8,000 10 80,000
ＣＲＣ 4,300 45 193,500
事務 3,400 12 40,800

【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

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

　下記条件該当の
　　場合は加算

　・非盲検体制整備：＋
0.1
　・特殊対応（ｳｲﾙｽﾍﾞｸ
ﾀｰ）
　　：＋0.2医師 8,000 2 0

ＣＲＣ 4,300 10 0
事務 3,400 4 0
※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
　・治験資材回収
　・文書保管

② ③ 算出額①×②＋③

標準業務
時間数

文書保存加算
・3年超＝200,000
・3年以下＝100,000
（治験の中止または
終了後の必須文書
の保存が3年以下の
場合）

医師 8,000 1 8,000
ＣＲＣ 4,300 21 90,300
事務 3,400 4 13,600

【計算式】

実施前 IRB終了後 80,000円 32,000円 234,300円 46,860円

終了時 治験終了後 8,000円 3,200円 103,900円 20,780円

②の間接費（20％）

実施中
治験薬投与
症例開始毎

0円 0円 0円 0円

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

算出額
①×②×③×④

業務単価
（1時間あたり）

業務単価
（1時間あたり）

①

①

算出額
①×（②＋③）

業務単価
（1時間あたり）

① ④

＋



スクリーニング脱落症例費用（1症例あたり）

院内

医師費用 臨床研究センター 合 計

プレ-スクリーニング
脱落 ¥20,000 ¥30,000 ¥50,000

スクリーニング
脱落 ¥30,000 ¥50,000 ¥80,000

• 施設費用として、以下のとおり設定します。
• SMO委託試験においても、医師や関連部門、事務対応が発生します。
• SMO委託試験においては、別途CRC対応費用等が発生します。

SMO

医師費用 臨床研究センター 合 計

プレ-スクリーニング
脱落 ¥20,000 ¥10,000 ¥30,000

スクリーニング
脱落 ¥30,000 ¥20,000 ¥50,000

（税別）
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