
治験依頼者各位 

2026年 6月 1日 

新潟県立がんセンター新潟病院 

病院長 

治験研究費算定基準改定のご案内 

拝啓 時下ますます御清栄のこととお喜び申し上げます。 

平素より、当院における治験実施につきまして格別のご理解とご協力を賜り厚く御礼申し

上げます。 

さて、当院では、治験研究費用の適正化ならびに業務の一層の効率化を図るため、費

用算定方法を見直し、契約単位および症例単位に区分して算定する運用へ変更すること

といたしました。 

つきましては、新たに、治験・製造販売後臨床試験に係る経費の算定基準、契約単位

で算定する経費、症例単位で算出する経費、治験薬管理費ポイント算出表を作成いたし

ました。 

何卒ご理解賜りますようお願い申し上げます。 

敬具 

１ 治験・製造販売後臨床試験に係る経費の算定基準 

資料参照 

２ 改定時期 

 2026 年 9月 以降に新規IRB審査を行う治験



新潟県立がんセンター新潟病院  

治験・製造販売後臨床試験に係る経費の算定基準 

 

    2026年 9 月 1日制定 
 
 
 新潟県立がんセンター新潟病院における治験・製造販売後臨床試験に係る受託研究費
については、原則として本算出基準に基づき算出する。 
 本基準は、2026年 9月 1日以降に治験審査委員会で審議された新規試験分より適用
する。 
 
1. 初回契約時及び年度更新時に対する算定・請求方法 
契約単位で算定する経費 
算定方法：別紙１の「契約単位で算定する経費」により算出 
請求方法：初回契約締結時及び年度更新時に請求（返金不可） 

       年度更新時は書式 11 にて治験審査委員会承認時に請求 
       ただし、試験契約締結前に、当該試験の実施を取り下げた場合、治験開

始準備費として 10 万円（税別）を請求 
  期間：試験終了（中止）報告書が治験審査委員会に提出される年度まで  
 
2. 症例単位の算出・請求方法 

算定方法：別紙２の「症例単位で算定する経費」により算出 
請求方法：原則、症例登録時全額払い（返金不可） 

  ただし、マイルストン払いを可とする。（協議の上決定可能） 
  例えば、投与期間が半年以内の場合は 2 分割、初回投与 70％、投与中止時 30％ 

半年を超える場合は、投与期間を 3 分割または 4分割とする。 
3 分割：初回投与時をⅠ期とし 50%、Ⅱ期 25%、Ⅲ期（投与中止時）25% 
4 分割：初回投与時をⅠ期とし 50％、Ⅱ期 20％、Ⅲ期 10％、Ⅳ期（投与中止

時）20％ 
 
3. 試験終了時納入金額 

必須文書を外部倉庫に保管する経費 5,000円×保管年数 
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別紙1　　　　　　　　　　

課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

治験依頼者：　　　　　　　　       　　　　     　　　　作成日： 年 月 日

経費内訳

円

［ 円］

円

［ 円］

円

［ 円］

円

［ 円］

ポイント数 円

［ 円］

円

［ 円］

円

［ 円］

円

［ 円］

円

［ 円］

保管年数 円

［ 円］

注１）契約締結時に請求。次年度以降、①以外の経費は書式11IRB承認時に請求、⑤は治験薬回収までとする

注２）試験契約締結前に試験の実施を取り下げた場合、治験開始準備費として10万円を請求

注３）④は院内CRCの業務支援を行う場合

注４）⑤治験薬管理費ポイント算出表（別紙４）参照

注５）⑧については、治験終了報告書がIRBで報告された時点

注６）消費税率に係る法改正がなされた場合はそれに準じて算定

注７） 製造販売後臨床試験の場合、｢治験｣を｢製造販売後臨床試験｣と読み替えるものとする

税抜き金額

［税込］

①     新規審査費 150,000円/契約（初年度のみ）

②     継続審査費 100,000円/契約・年度

治験

（医薬品・医療機器・再生医療等製品）

⑧     必須文書

      外部保管費
5,000円×保管年数

④     CRC準備費 120,000円/契約・年度

⑤     治験薬管理費 治験薬管理費ポイント×1,500円/契約・年度

(２)　施設管理費 （１）×0.3

　計 （１）＋（２）

(１)  　小計 ①＋②＋③＋④＋⑤＋⑥

契約単位で算定する経費

⑥     施設事務費 （①＋②＋③＋④＋⑤）×0.2

③     治験運営経費 200,000円/契約、2年目以降100,000円
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別紙2　　　　　　　　　

課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

治験依頼者：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　作成日： 年 月 日

経費内訳

総ポイント数 円

［ 円］

総ポイント数 円

［ 円］

総ポイント数 円

［ 円］

円

［ 円］

円

［ 円］

円

［ 円］

円

［ 円］

注１）研究費ポイント算出表（別紙３）参照

注２）③は院内CRCの業務支援を行う場合

注３）消費税率に係る法改正がなされた場合はそれに準じて算定

注４）マイルストン払いの場合は以下に記載

 

計

治験

（医薬品・医療機器・再生医療等製品）

税抜き金額

［税込］

(２)　施設管理費 

（①＋②＋③）×0.2

  ①＋②＋③＋④

（１）×0.3

（１）＋（２）

　症例単位で算定する経費

④   施設事務費

(１）  　小計

①     直接研究費 総ポイント×6,000円

②     賃金 総ポイント×4,000円

③     CRC費用 総ポイント×3,000円
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課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
治験依頼者：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　作成日：　　年　　月　　　日

1) 3) 5)

Ａ 疾患の重篤度 2 L 軽度 ### 中等度 ### 重症または重篤

Ｂ 入院・外来の別 1 L 外来 ### 入院

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

Ｄ デザイン 2 L オープン ### 単盲検 ### 二重盲検

Ｅ 治験薬の投与経路 1 L 内用・外用 ### 皮下・筋注 ### 静注・特殊

Ｆ 併用薬の使用 2 剤
数 剤

L ４週間以内 ### ５～２４週 ### ２５～４９週

L ５０～７４週 ### ７５～９９週 ###
１００～１２４

週
週
数 週

Ｈ 被験者層 1 L 成人 ###

Ｉ
被験者の選出
（適格+除外基準数）

1 L １９以下 ### ２０～２９ ### ３０以上

Ｊ 観察頻度（受診回数） 3 L ４週に1回以下 ###
４週に1回超
～２回以下

### ４週に２回超

Ｋ レジメン作成 5 L １件 ### ２件 ### ３件以上

Ｌ 相の種類 5 L Ⅱ・Ⅲ相 ### Ⅰ/Ⅱ相 ### Ⅰ相

Ｍ 国際共同治験 5 L 該当

Ｎ
一般的検査+非侵襲的機能検
査及び画像診断項目数

1 L ４９以下 ### ５０～９９ ### １００以上

Ｏ
侵襲的機能検査及び画像及び
画像診断回数

3 回
数 回

Ｐ
特殊検査のための検体採取回
数

2 回
数 回

Ｑ 生検回数 5 回
数 回

合 計 ポ イ ン ト 数

(125週以上の場合は、投与期間の週数を入力する)

小児、成人（高齢者、肝、腎障害等合併症有）

Ｇ
治験薬の投与期間
[50週以上は25週ごとに9ポ
イント加算]

2

別紙3

新潟県立がんセンター新潟病院研究費ポイント算出表

要  素
ウ エ
イ ト

ポ  イ  ン ト
Ⅰ Ⅱ Ⅲ 計

(ウエイト× (ウエイト× (ウエイト×
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新潟県立がんセンター新潟病院治験薬管理費ポイント算出表

1 3 5

Ａ 治験薬の剤型 1 ## 内服・外用 ## 注射 ## 内服＋注射

Ｂ デザイン 2 ## オープン ## 単盲検 ## 二重盲検

## ４週間以内 ### ５～２４週 ### ２５～４９週

## ５０～７４週 ## ７５～９９週 ## １００～１２４週

週
数 週

Ｄ 調剤及び出庫回数 2 ## 単回 ## 5回以下 ## 6回以上

Ｅ 保存状況 2 ## 室温 ## 冷所・恒温庫 ## 冷凍・特殊保管

Ｆ プラセボの使用 5 ## 使用 ##
非盲検化薬剤師

の利用
Ｇ 治療薬の種目 5 ## 毒・劇薬（予定） ## 向精神薬・麻薬

Ｈ 薬剤番号の割付 3 ## 有（初回のみ） ## 有（投与毎）

Ｉ 依頼者提供薬 3
剤
数 剤

Ｊ 院内採用の併用薬 2
剤
数 剤

Ｋ 薬剤師による調製 2 ## 単回 ## 4週間に1回 ## 4週間に2回以上

L 治験薬の調製条件 3 ## クリーンベンチ使用 ##
安全キャビネット

使用
Ｍ 治験薬の回収 1 ## 空箱 ##

残薬（空シート含む）
内服薬のみ

Ｎ IXRS登録の有無 3 ## 有

製造販売後臨床試験は、「治験薬」を「試験薬」と読みかえてください。

Ｃ 3

治験薬の投与期間
（50週以上は25週
ごとに9ポイント加
算） (選択肢がない場合は左に投与期間の週数を入力)

合 計 ポ イ ン ト 数

依頼者が提供する治験薬・対照薬・併用薬の数
　（1剤に複数規格がある場合は規格数をカウントする）
院内採用品を使用する
（1剤に複数規格ある場合も1剤とカウントする）

ウエイト× ウエイト× ウエイト×

別紙4

要  素
ウ エ
イ ト

ポ  イ  ン ト
Ⅰ Ⅱ Ⅲ

課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

治験依頼者：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　作成日：　　年　　月　　　日
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