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受託研究費算定要領 

 

１ 医薬品の臨床試験（治験）に係る経費算出基準 

 

（1） 謝金 

当該治験の遂行に必要な協力者等（専門的・技術的知識の提供者、治験審査委員会等の外部

委員）に対して支払う経費 

算出基準：院内の支給基準による。 

1契約につき外部委員 1名に対し 5,000円×回数 

 

（2） 旅費 

当該治験の遂行に必要な旅費 

算出基準：｢藤枝市職員等の旅費に関する条例｣による。 

 

（3） 治験研究経費 

当該治験（計画に関する研究を除く。）に関連して必要となる研究経費 

（類似薬品の対象疾病の研究、多施設間の研究協議、補充的な非臨床的研究、講演や文書等

の作成） 

算出基準：ポイント数×6,000円×症例数 

ポイント数の算出は別紙１のとおり 

｢但し、Ｑ症例発表、Ｒ承認申請に使用される文書等の作成については、症

例数を乗じないものとする。 

 

（4） 治験薬管理経費 

治験薬の保存、管理に要する経費 

算出基準：ポイント数×1,000円×症例数 

ポイント数の算定は別紙２による 

 

（5） 備品費 

当該治験に必要な機械器具の購入に要する経費 

温度管理機器使用経費：1契約につき 10,000円 

 

（6） ＣＲＣ経費 

 当該治験を実施するために必要な治験コーディネーター（ＣＲＣ）業務に必要な経費 

算出基準：200,000円×症例数 

 

 

（7）非盲検スタッフ経費 

  非盲検医師、非盲検薬剤師、非盲検看護師等院内職員を非盲検スタッフとして登録する場合 

1契約につき:100,000円 

 

（8）委託料 

当該治験に関連する治験審査委員会等の速記委託、治験関係書類の保管委託等に要する経費 
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（9）被験者負担の軽減費 

交通費の負担増等治験参加に伴う被験者の負担を軽減するための経費 

算出基準：来院回数×10,000円×症例数 

（入院日+退院日）＝20,000円 

 

 

（10）施設運用費(施設選定対応、事前ヒアリング、IRB準備、 

スタートアップミーティング等経費) 

1契約につき：300,000円請求する。 

 

 

（11）文書、記録の保存費用 

GCP省令第41条第2項で定められた期間以上に長期保存が必要となった場合、 

その保存費用として 1年間あたり 10,000円依頼者へ請求する。 

必要保存年数×10,000円   20年間保存であれば200,000円とする。 

 
 

（12）脱落症例費用 

被験者の同意を取得後、治験薬投与に至らなかった症例は、脱落症例として、 

1症例につき：50,000円請求する。 

 

 

（13）直接管理経費 

当該治験に必要な光熱水料、消耗品費、通信運搬費、治験審査委員会の事務処理に     

必要な経費、治験の進行の管理等に必要な経費 

算出基準：上記（受託経費内訳書－1（A））の10％ 

 

（14）間接経費 

 技術料、機械損料、建物使用料、その他 

算出基準：上記（受託経費内訳書－1（B））の30％ 
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２ 医療機器の臨床試験（治験）に係る経費算出基準 

 

（1） 謝金 

当該治験の遂行に必要な協力者等（専門的・技術的知識の提供者等、治験審査委員会等の外

部委員）に対して支払う経費 

算出基準：院内の支給基準による。 

1契約につき外部委員 1名に対し 5,000円×回数 

 

（2） 旅費 

当該治験の遂行に必要な旅費 

算出基準：｢藤枝市職員等の旅費に関する条例｣による。 

 

（3） 治験研究経費 

当該治験に関連して必要となる研究経費 

（類似薬品の対象疾病の研究、多施設間の研究協議、補充的な非臨床的研究、講演や文書等

の作成） 

算出基準：ポイント数×6,000円×症例数 

ポイント数の算出は別紙１のとおり 

｢但し、Ｑ症例発表、Ｒ承認申請に使用される文書等の作成については、症

例数を乗じないものとする。｣ 

 

（4） 備品費 

当該治験に必要な機械器具の購入に要する経費 

 

（5） ＣＲＣ経費 

当該治験を実施するために必要な治験コーディネーター（ＣＲＣ）業務に必要な経費 

算出基準：200,000円×症例数 

 

（6）非盲検スタッフ経費 

非盲検医師、非盲検薬剤師、非盲検看護師等院内職員を非盲検スタッフとして登録する場合 

1契約につき:100,000円 

 

（7）委託料 

当該治験に関連する治験審査委員会等の速記委託、治験関係書類の保管委託等に要する経費 

 

（8）被験者負担の軽減費 

交通費の負担増等治験参加に伴う被験者の負担を軽減するための経費 

算出基準：来院回数×10,000円×症例数 

（入院日+退院日）＝20,000円 
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（9）施設運用費(施設選定対応、事前ヒアリング、IRB準備、 

スタートアップミーティング等経費) 

1契約につき：300,000円請求する。 

 

 

（10）文書、記録の保存費用 

GCP省令第41条第2項で定められた期間以上に長期保存が必要となった場合、 

その保存費用として 1年間あたり 10,000円依頼者へ請求する。 

必要保存年数×10,000円   20年間保存であれば200,000円とする。 

 
 

（11）脱落症例費用 

被験者の同意を取得後、治験薬投与に至らなかった症例は、脱落症例として、 

1症例につき：50,000円請求する。 

 

 

（12）直接管理経費 

当該治験に必要な光熱水料、消耗品費、通信運搬費、治験審査委員会の事務処理に必要な経

費、治験の進行の管理等に必要な経費 

算出基準：上記（受託経費内訳書－2（A））の10％ 

 

（13）間接経費 

 技術料、機械損料、建物使用料、その他 

算出基準：上記（受託経費内訳書－2（B））の30％ 
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３ 体外診断用医薬品に係る経費算出基準 

 

（1） 謝金 

当該研究の遂行に必要な協力者等（専門的・技術的知識の提供者、治験審査委員会等の外部

委員）に対して支払う経費 

算出基準：院内の支給基準による。 

1契約につき外部委員 1名に対し 5,000円×回数 

 

（2） 旅費 

当該研究の遂行に必要な旅費 

算出基準：｢藤枝市職員等の旅費に関する条例｣による。 

 

（3） 臨床性能試験等研究経費 

当該研究に関連して必要となる研究経費 

算出基準：ポイント数×6,000円 

ポイント数の算出は別紙３、４のとおり 

 

（4） 備品費 

当該研究に必要な機械器具の購入に要する経費 

温度管理機器使用経費：1契約につき 10,000円 

 

（5） ＣＲＣ経費 

当該治験を実施するために必要な治験コーディネーター（ＣＲＣ）業務に必要な経費 

算出基準：200,000円×症例数 

 

(6)非盲検スタッフ経費 

非盲検医師、非盲検薬剤師、非盲検看護師等院内職員を非盲検スタッフとして登録する場合 

1契約につき:100,000円 

 

 

(7)委託料 

当該研究に関連する治験審査委員会等の速記委託、研究関係書類の保管委託等に要する経費 

 

 

(8)被験者負担の軽減費 

交通費の負担増等治験参加に伴う被験者の負担を軽減するための経費 

算出基準：来院回数×10,000円×症例数 

（入院日+退院日）＝20,000円 
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（9）施設運用費(施設選定対応、事前ヒアリング、IRB準備、 

スタートアップミーティング等経費) 

1契約につき：300,000円請求する。 

 

 

（10）文書、記録の保存費用 

GCP省令第41条第2項で定められた期間以上に長期保存が必要となった場合、 

その保存費用として 1年間あたり 10,000円依頼者へ請求する。 

必要保存年数×10,000円   20年間保存であれば200,000円とする。 
 
 

（11）脱落症例費用 

被験者の同意を取得後、治験薬投与に至らなかった症例は、脱落症例として、 

1症例につき：50,000円請求する。 

 

 

（12）直接管理経費 

当該治験に必要な光熱水料、消耗品費、通信運搬費、治験審査委員会の事務処理に必要な経

費、治験の進行の管理等に必要な経費 

算出基準：上記（受託経費内訳書－3（A））の 10％ 

 

（13）間接経費 

 技術料、機械損料、建物使用料、その他 

算出基準：上記（受託経費内訳書－3（B））の 30％ 
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４ 製造販売後臨床試験に係る経費算出基準 

 

（1）謝金 

当該研究の遂行に必要な協力者等（専門的・技術的知識の提供者、治験審査委員会等の外部

委員）に対して支払う経費 

算出基準：院内の支給基準による。 

1契約につき外部委員 1名に対し 5,000円×回数 

 

（2）旅費 

当該研究の遂行に必要な旅費 

算出基準：｢藤枝市職員等の旅費に関する条例｣による。 

 

 

（3）検査・画像診断料 

当該研究に必要な追加の検査・画像診断料 

算出基準：保険点数の 100/130×10円 

 

（4）製造販売後臨床試験研究経費 

当該研究に関連して必要となる研究経費 

（類似薬品の対象疾病の研究、多施設間の研究協議、補充的な非臨床的研究、講演や文書等

の作成） 

算出基準：ポイント数×0.8×6,000円×症例数 

ポイント数の算出は別紙５のとおり 

｢但し、Ｐ症例発表、Ｑ再審査・再評価申請用の文書等の作成については、

症例数を乗じないものとする。｣ 

 

（5）調査医薬品管理経費 

調査医薬品の保存、管理に要する経費 

算出基準：ポイント数×0.8×1,000円×症例数 

ポイント数の算定は別紙６による 

 

（6）備品費 

当該研究に必要な機械器具の購入に要する経費 

温度管理機器使用経費：1契約につき 10,000円 

 

（7）ＣＲＣ経費 

当該研究を実施するために必要な治験コーディネーター（ＣＲＣ）業務に必要な経費 

算出基準：200,000円×症例数 

 

（8）委託料 

当該研究に関連する治験審査委員会等の速記委託、研究関係書類の保管会社への保存委託に

要する経費 
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（9）被験者負担の軽減費 

交通費の負担増等研究参加に伴う被験者の負担を軽減するための経費 

算出基準：来院回数×10,000円×症例数 

     （入院日+退院日）＝20,000円 

 

 

（10）施設運用費(施設選定対応、事前ヒアリング、IRB準備、 

スタートアップミーティング等経費) 

1契約につき：300,000円請求する。 

 

 

（11）文書、記録の保存費用 

GCP省令第41条第2項で定められた期間以上に長期保存が必要となった場合、 

その保存費用として 1年間あたり 10,000円依頼者へ請求する。 

必要保存年数×10,000円   20年間保存であれば200,000円とする。 

 
 

（12）脱落症例費用 

被験者の同意を取得後、治験薬投与に至らなかった症例は、脱落症例として、 

1症例につき：50,000円請求する。 

 

 

 

（13）直接管理経費 

当該治験に必要な光熱水料、消耗品費、通信運搬費、治験審査委員会の事務処理に必要な経

費、治験の進行の管理等に必要な経費 

算出基準：上記（受託経費内訳書－4（A））の 10％ 

 

（14）間接経費 

 技術料、機械損料、建物使用料、その他 

算出基準：上記（受託経費内訳書－4（B））の 30％ 
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５ 製造販売後調査に係る経費算出基準 

 

（1）旅費 

当該研究の遂行に必要な旅費 

算出基準：｢藤枝市職員等の旅費に関する条例｣による。 

 

（2）検査・画像診断料 

当該研究に必要な追加の検査・画像診断料 

算出基準：保険点数の 100/130×10円 

 

（3）報告書作成経費 

報告書作成経費の積算は、１症例１報告書当たりの単価に症例数を乗じたものとする。なお、

特定使用成績調査のうち調査期間が長期で１症例当たりの複数の報告書を作成する場合にあ

っては、それぞれの報告書を１報告書として経費を積算するものとする。 

算出基準：１症例１報告書当たり単価×症例数 

特定使用成績調査：30,000円/報告書 

使用成績調査  ：20,000円/報告書 

副作用報告   ：20,000円/報告書 

 

（4）症例発表等経費 

研究会等における症例発表及び再審査・再評価申請用の文書等の作成に必要な経費 

算出基準：ポイント数×0.8×6,000円 

ポイント数は、製造販売後臨床試験経費の製造販売後臨床研究経費ポイント

算出表別紙５のＰ症例発表、Ｑ再審査・再評価申請用の文書等の作成による。 

 

（5）委託料 

当該研究に関連する治験審査委員会等の速記委託、研究関連書類の保管会社への保存委託に

要する経費 

 

（6）直接管理経費 

当該研究に必要な光熱水料、消耗品費、通信運搬費、治験審査委員会の事務処理に必要な経

費、研究の進行の管理等に必要な経費 

算出基準：上記（（1）～（5））の10％ 

 

（7）間接経費 

技術料、機械損料、建物使用料、その他 

算出基準：上記（（1）～（6））の30％ 
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６ その他の受託研究に係る経費算出基準 

 

（1） 謝金 

当該研究の遂行に必要な協力者等（専門的・技術的知識の提供者、治験審査委員会等の外部

委員）に対して支払う経費 

算出基準：院内の支給基準による。 

1契約につき外部委員 1名に対し 5,000円×回数 

 

（2） 旅費 

当該研究の遂行に必要な旅費 

算出基準：｢藤枝市職員等の旅費に関する条例｣による。 

 

（3） 検査・画像診断料 

当該研究に必要な追加の検査・画像診断料 

算出基準：保険点数の 100/130×10円 

 

（4） 臨床試験等研究経費 

当該研究に関連して必要となる研究経費 

算出基準：当該研究に従事する職員の延所要時間数に前年の年間給与支給総額等を基礎

とした勤務時間１時間当たりの給与単価を乗じた額 

研究経費＝延所要時間数×勤務１時間当たりの給与単価 

① 延所要時間数は、過去の実績により算定することとし、診療行為にかか

わる時間は除く。なお、過去の実績がないものでも類似の研究を参考に算

定すること。 

（ア）研究依頼者及び病院内部との連絡調整、研究実施計画の作成等の事前

調整に要する時間。 

（イ）症例・試験データの記録及び研究のための出張の準備、目的地での資

料収集、情報交換、関連調査等に要する実施時間。 

（ウ）委託者からの要請のあった症例報告等研究結果にかかる連絡調整、報

告作業等に要する事後整理時間。 

② 勤務１時間当たりの給与単価は次の計算方法により算定すること。 

前年の年間給与支給総額＋社会保険料事業主負担額 

１時間当たりの単価＝ 

年間勤務時間（４０時間×５２週） 

 

（5） 備品費 

当該研究に必要な機械器具の購入に要する経費 

温度管理機器使用経費：1契約につき10,000円 

 

（6） ＣＲＣ経費 

当該治験を実施するために必要な治験コーディネーター（ＣＲＣ）業務に必要な経費 

算出基準：200,000円×症例数 
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（7）非盲検スタッフ経費 

  非盲検医師、非盲検薬剤師、非盲検看護師等院内職員を非盲検スタッフとして登録する場合 

1契約につき:100,000円 

 

 

（8）委託料 

当該研究に関連する治験審査委員会等の速記委託、研究関係書類の保管委託等に要する経費 

 

（9）被験者負担の軽減費 

交通費の負担増等研究参加に伴う被験者の負担を軽減するための経費 

算出基準：来院回数×10,000円×症例数 

（入院日+退院日）＝20,000円 

 

 

（10）施設運用費(施設選定対応、事前ヒアリング、IRB準備、 

スタートアップミーティング等経費) 

1契約につき：300,000円請求する。 

 

 

（11）文書、記録の保存費用 

GCP省令第41条第2項で定められた期間以上に長期保存が必要となった場合、 

その保存費用として 1年間あたり 10,000円依頼者へ請求する。 

必要保存年数×10,000円   20年間保存であれば200,000円とする。 
 
 

（12）脱落症例費用 

被験者の同意を取得後、治験薬投与に至らなかった症例は、脱落症例として、 

1症例につき：50,000円請求する。 

 

 

（13）直接管理経費 

当該治験に必要な光熱水料、消耗品費、通信運搬費、治験審査委員会の事務処理に必要な経

費、治験の進行の管理等に必要な経費 

算出基準：上記（受託経費内訳書－6（A））の 10％ 

 

（14）間接経費 

 技術料、機械損料、建物使用料、その他 

算出基準：上記（受託経費内訳書－6（B））の 30％ 
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７ ＳＤＶ・モニタリング経費の支払い（医薬品の臨床試験に係わる） 

 

（１） 謝金 

当該研究の遂行に必要な協力者等（専門的・技術的知識の提供者等）に対して支払う経費。 

算出基準：院内の支給基準による。 

 

（２） 旅費 

当該研究の遂行に必要な旅費。 

算出基準：｢藤枝市職員等の旅費に関する条例｣による 

 

（３） 責任医師及び分担医師研究費 
  責任医師又は分担医師が対応した場合の経費。 
  両医師（複数の医師）が対応した場合でも、20,000円／1回／1症例とする。 
  尚、医師及びＣＲＣの両者が対応した場合は、本費用のみ請求するものとする。 
 
（４） 備品費 
  ＳＤＶ・モニタリングに必要な備品（印刷物等）に関する経費。 
 
（５） ＣＲＣ費用 
  ＣＲＣが対応した場合の費用。 
  複数のＣＲＣが対応した場合でも、10,000円／1回／1症例とする。 
 
（６） 必須文書ＳＤＶ費 
  必須文書ＳＤＶの対応した場合の費用。 
  複数の治験事務局担当者が対応した場合でも、5,000円／1回／1プロトコールとする。 
  但しＣＲＣ費用は別途請求するものとする。 

 
（７） 治験事務局費 

上記 （（１）＋（２）＋（３）＋（４）＋（５）+（６））＝（A） 
  （A）×20％とする。 
 

 

（８）ＳＤＶ・モニタリングが時間外に及ぶ時は別途、時間外費用を請求する。 
30分あたり8,000円 
ＳＤＶ・モニタリング実施可能時間は9：00～17：00までとする。 
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8 受託研究費の支払い 

 

（1） 支払期限 

治験依頼者は、提出された症例報告書が所定の記載事項を満足していることを確認後、藤枝

市立総合病院からの請求に基づいて３０日以内に支払う。 

その他については、あらかじめ指示する。 

 

（2） 支払方法 

藤枝市立総合病院の指定する銀行口座への振り込みとする。 

 

 

 
 
 
 
改訂 ２００９年2月1日 
附則  この要領は２００８年４月１日から施行する。 
 
改訂 ２０１１年2月２４日 
附則  この要領は２０１１年３月１日から施行する。 
 
改訂 ２０１８年９月２７日 
附則  この要領は２０１８年１０月１日から施行する。 
 
改訂 ２０２２年３月１７日 
附則  この要領は２０２２年４月１日から施行する。 
 
 
 


