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要 旨 国立病院機構本部中央治験審査委員会（NHOCRB）では，入院患者を対象とする治
験に対して，「保険医療機関および保険医療養担当規則（療養担当規則）」に従い，治

験にかかわる医療費を患者に一部負担を求めるとともに，入退院につき 1 回7,000円の交通費な
ど負担軽減費を患者に原則支給している．
　入院患者を対象とする治験には，被験者の安全性確保や治験薬の薬効評価上の問題などにより，
通常診療であれば入院加療を必要としないが，治験参加のために入院しなければならない患者を
対象にすることがある．この場合，治験に参加することで患者の医療費負担が増大し，そのため
患者から治験参加の協力を得ることができず，治験の受託が困難となり，治験依頼者は治験の実
施を断念またはNHOCRBを活用できない．
　今回，通常診療であれば入院加療を必要としないが，治験参加のために入院する場合の患者負
担軽減措置について，NHOCRBで審議を行い，一律にルールを設けるのではなく，個々の治験
内容を踏まえ，最善な費用負担を判断すべきとの方針が示された．また差額ベッド代は，患者が
選定し，利用した場合において，本来患者に対し請求するものであり，個室下で治験を実施しな
ければならない相当の理由があっても，治験ということですべてを治験依頼者に請求すべきもの
ではないとの見解が示された．また国際共同治験が主流の中，わが国における治験の費用は標準
化されていない等の理由により，日本での治験を敬遠する動きも出始めているともいわれており，
改めて治験費用の適正化について再考する必要があることも示された．
　わが国における創薬力の低下の解消法の一つに共同/セントラル/中央治験審査委員会の活用が
有効と示されたことからNHOCRB有効活用のための施策を進めていきたい．また今後も制度上
の問題を明らかにし，関係団体と協力しながらわが国における治験の推進に貢献していきたいと
考える．
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報 告

治験参加のために入院する患者の 
負担軽減措置への対応について
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緒 言

　 国 立 病 院 機 構 本 部 中 央 治 験 審 査 委 員 会
（NHOCRB）では，入院患者を対象とする治験に対
して，「保険医療機関および保険医療養担当規則（療
養担当規則）」に従い，治験にかかわる医療費を患
者に一部負担を求めるとともに，交通費など負担軽
減費（負担軽減費）は「独立行政法人国立病院機構

（NHO）における治験等受託研究に関するQ&A
（2020年 3 月全面改訂・2020年10月一部改訂）（NHO
治験など受託研究Q&A）」に基づき，入退院につき 
1 回7,000円を患者に支給することを原則としてい
る．
　入院患者を対象とする治験には，入院加療中の患
者を対象とするもののほか，通常診療であれば入院
加療を必要としないが，治験参加のために入院を一
定期間実施しなければならない患者を対象にするこ
とがある（治験参加の条件に入院加療の要否に関係
なく，一定期間の入院を必須とする旨が治験実施計
画書上に規定されているなど）．この場合，治験に
参加することで患者の医療費負担が増大するため，
患者から治験参加の協力を得ることが困難となり，
治験責任医師は治験依頼者から当該治験の依頼が
あっても，治験の合意に至らず，NHOCRBでの審
査が利用できないケースがある．
　NHOCRBの利点は，NHO各施設に設置された治

験審査委員会への手続きを行うことなく，NHOの
スケールメリットを活かし，NHOCRBで一括審査
を行い，ワンストップサービスにより，治験依頼者
と医療機関の窓口業務をNHO本部に一本化するこ
とで，効率的かつ迅速化した治験を実施できる点で
ある（図）．しかし当該治験では前述の理由により
NHOCRBの審査を利用できないため，治験責任医
師と治験依頼者との間で治験の合意に至らないか，
合意に至ってもワンストップサービスを活用でき
ず，治験依頼者にとっては大きな損失または負担と
なる．
　そこで我々は，通常診療であれば入院加療を必要
としないが，治験参加のために入院する場合の患者
負担軽減措置について，NHOCRBに意見を聞いた
上で検討を行ったことから，その経緯を報告する．

方 法

　2022年度において，必ずしも入院を要しない患者
であるにもかかわらず，薬効評価上，重要な検査・
処置を行うために一定期間（ 3 週間程度）入院す
ることが治験実施計画書に規定されている治験の依
頼があった（当該治験に関する情報は機密保持契約
の関係上，明らかにできない）．当該治験にはNHO
の16施設が治験実施医療機関として選定候補にあが
り（表），NHOCRBでの一括審査を予定していたが，

窓口業務一本化

国立病院機構本部中央治験審査委員会（NHOCRB）

NHO医療機関本部総合研究センター
治験研究部治験推進室

治験依頼者

One stop 
service 進捗管理

ワンストップサービスの具体的内容

依頼者に対する総合的な窓口 医療機関に対する支援と意見集約
・医療機関の情報提供（意向調査含む） ・ネットワークを利用した治験の紹介・実施
・治験の進捗・実施に関して意見交換 ・教育研修の実施（医師、CRC、事務員など）
・契約関係事務手続 ・医療機関支援（契約事務代行・体制整備など）
・治験実施に関する相談受付 など ・治験実施状況 など

図　国立病院機構治験ネットワークワンストップサービス
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当該医療機関より患者の治験のための入院費の負担
が大きいことから，患者から治験参加の同意を得る
ことが困難との理由により，治験責任医師と治験依
頼者との間で治験の合意に向けて難航していた．
　わが国の多くの医療機関では，治験中に患者が支
払う入院費を治験依頼者に直接請求しているのが実
状である 1 ）．しかしこのような請求方法は，療養担
当規則に従った対応から逸脱しており 2 ），厳密にい
えば法律上問題がある 3 ）ため，NHOCRBでは当該
請求方法を導入していない．NHO治験等受託研究
Q＆Aでも，治験参加中の入院費は治験依頼者に請
求できるのかとの問いに対して，療養担当規則には
治験薬の投与期間中に実施されるすべての検査・画
像診断費と一部の投薬・注射費以外の入院基本料，
食事療養費などの費用は保険外併用療養費の支給対
象となるため，原則，治験依頼者の負担とすること
はできないと回答されている．そのため，患者が支
払う入院費の負担を法律上問題がない形で軽減する
方法を前述のNHO16施設と協議を行った．

結 果

・�NHO本部における負担軽減措置に対する検討内
容

　前項における協議において，当該16施設からは，
入院を必要としない患者が治験に参加することで，
患者が治療費以外の入院基本料や食事療養費を支払
わなければならず，患者から治験参加の同意を得る
ことが困難になることが懸念されるため，当該経費
を治験依頼者に負担してもらえないかとの意見が提
示された．また一部の施設では，薬効評価を行う上
で，経時的に蓄尿を実施する必要があり，個室病棟
監視下でなければ正確なデータを収集することが難
しく，治験依頼者に差額ベッド代を負担してもらえ
ないかとの意見が提示された．
　治験参加のために患者が支払う入院費を治験依頼
者に直接請求することは，療養担当規則上問題とな
るが，患者に医療費をいったん支払ってもらい，当
該費用を負担軽減費に計上することに法的な問題は
ない．治験中において患者が負担するすべての入院
費を負担軽減費に計上することは適切ではないが，
社会的常識の範囲内で入院基本料の患者自己負担分
を計上することはNHO治験など受託研究Q＆Aの内
容を踏まえ後述のとおり妥当と我々は判断した．一
方食事療養費は治験参加のための入院の要否に関係

なく，療養する上で必要なため，負担軽減費に計上
することは不適当と判断した．入院患者を対象とす
る治験の負担軽減費については，前述のとおり入退
院につき 1 回7,000 円を治験依頼者から患者に支給
することを原則としているが，NHO治験等受託研
究Q＆Aでも，被験者負担軽減費は7,000 円を超え
る金額としてもよいのかとの問いに対して，入院の
場合には入退院につき 1 回7,000 円を原則とし，社
会的常識の範囲内であれば 7,000 円を超える金額で
もよいと考えるが，会計検査などに十分対応できる
よう具体的な根拠に基づき治験依頼者と協議の上，
設定すると回答されている．入院基本料は 1 日あ
たりの料金として設定されているため，入院期間中
に毎日負担軽減費を計上することが理想である．ま
た入院基本料は施設基準に基づき設定されており，
医療機関によってその料金が異なる．NHO16施設
の中には急性期一般入院料 1 の算定が14施設，同
入院料 4 の算定が 2 施設であった（表）．2022年度
診療報酬点数において急性期一般入院料 1 は1,650
点，同入院料 4 が1,440点であり，医療費が 3 割負
担の患者では，それぞれ4,950円/日，4,320円/日の
負担となる．当該費用を基本として，100円単位を
最小単位として切り上げ，急性期一般入院料 1 の医
療機関では入院期間中の負担軽減費を5,000円/日，
同入院料 4 の医療機関では4,400円/日と設定した．
　また，差額ベッド代は患者が選定し利用した場合，
患者に対して本来請求されるものであり，医療機関
側の事由によって患者の同意なしに支払いを強制さ
れるべきものではない．しかし本治験の場合，通常
診療であれば入院加療を必要としないが，治験参加
のために入院しなければならない患者が対象である
ことから，差額ベッド代を患者に請求することは望
ましくないと判断した．そのため，治験を実施する
上で，主要評価項目などに影響を及ぼすなどの理由
により，個室利用の強い正当性があった場合に限り，
治験依頼者の合意を条件に，治験実施のために最低
限必要な差額ベッド代の最低料金を一旦患者に支
払ってもらい，その費用を負担軽減費に計上した．
　以上の検討内容は治験依頼者と合意を得たが，
NHO16施設のうち 5 施設で合意を得ることができ
なかった（ 2 施設が差額ベッド代の問題，1 施設が
入院基本料の問題，2 施設が院内CRCを配置できな
い）（表）．したがって合意が得られた11施設（すべ
て急性期一般入院料 1 の医療機関）が，NHOCRB
における審査の依頼を行った．
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・NHOCRBにおける審査結果
　通常診療であれば入院加療を必要としないが，治
験参加のために入院を一定期間実施しなければなら
ない患者を対象とする場合，本来患者が支払う必要
のない入院費を患者自身が負担するため，治験参加
の同意を得ることが難しくなる．そのため，法律上
の問題に抵触しない範囲内で，患者への負担軽減措
置を講じることは妥当との見解がNHOCRBより示
された．ただし，これに該当するすべての治験に対
して，一律に負担軽減措置のルールを設定すべきで
はなく，個々の治験の内容を鑑み，決定すべきとの
意見で一致した．
　またNHOCRBにおいて，当該治験における負担
軽減措置は，NHO本部における負担軽減措置に対
する検討内容が了承された．差額ベッド代の負担軽
減措置については，11施設中 7 施設では個室病棟
監視下での治験の実施が求められていない．そのた
め，差額ベッド代の負担軽減の必要性については，
治験薬の薬効評価上の問題というより，医療機関側
の問題に起因する要素が含まれているのではないか
という点が問題となり，患者の差額ベッド代を治験
依頼者に求めるものではなく，医療機関がその費用
を負うべきではないかとの意見が出された．また，
差額ベッド代を負担軽減費として計上する場合，治
験参加への金銭誘導につながり，自由意思に基づく
同意が得られず，倫理的な問題にならないかという

点も議論となった．
　審議の結果，感染症や放射線区域の管理上の問題
で，個室監視下でなければならないとする明白な理
由ではないが，薬効評価において重要なデータを正
確に収集するために，医療機関によって一般病棟ま
たは個室病棟監視下で治験を実施できるか否かの環
境の差があることは理解できる．また治験依頼者が
この差を認識しており，その上で，差額ベッド代を
負担軽減費に計上することに合意しているのであれ
ば，患者の差額ベッド代を負担軽減費として計上す
ることは一つの手段ではないかとの意見で一致し
た．その一方，国際共同治験が主流の中，わが国に
おける治験の費用が標準化されておらず，また一部
の治験においては費用が高いと言われている 4 ）．そ
のため，治験依頼者による差額ベッド代の負担を含
め，治験費用の適正化について再考する必要があり，
NHOのすべての施設に対して周知すべきとの見解
が示された．差額ベッド代の負担軽減措置が治験参
加への金銭誘導につながらないかについては，通常
診療であれば入院加療を必要としないが，治験参加
のために入院することから，その懸念はなく，自由
意思に基づく同意は確保でき，倫理的な問題には至
らないとの審査結果となった．

表　治験実施医療機関の候補施設と治験の受け入れに関する情報

NHO施設 急性期一般入院基本料 個室病棟監視の
必要性の有無　

NHO本部と治験依頼者と
の協議内容の受け入れ可否

左記協議内容の受け
入れを否定する理由

Ａ医療センター 1 無 可 ―
Ｂ医療センター 1 有 可 ―
Ｃ医療センター 1 無 可 ―
Ｄ医療センター 1 無 可 ―
Ｅ医療センター 1 無 可 ―
Ｆ医療センター 1 有 可 ―
Ｇ医療センター 1 無 可 ―
Ｈ医療センター 1 無 可 ―
Ｉ医療センター 1 有 可 ―
Ｊ医療センター 1 有 可 ―
Ｋ医療センター 1 無 可 ―
Ｌ医療センター 1 ― 不可 院内CRCを配置できない
Ｍ医療センター 4 ― 不可 入院基本料の不足
Ｎ医療センター 1 ― 不可 差額ベッド代の不足
Ｏ医療センター 1 ― 不可 院内CRCを配置できない
Ｐ医療センター 4 ― 不可 差額ベッド代の不足

「―」は該当しないため調査未実施
　　NHO本部との合意が得られなかったため，NHOCRBで審査せず
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考 察

　日本発の革新的な医薬品や医療機器の開発に必要
となる質の高い臨床研究や治験を推進するための中
心的役割を担う病院として臨床研究中核病院が，
2015年 4 月に医療法上に位置づけられたことに伴
い，臨床研究中核病院として厚生労働大臣の認可を
現状受けていないNHOにおいては，国の施策に対
して中核的な役割を担う機会が減り，治験の実績は
この時期を境に年々低下し続けている．その半面，
わが国における創薬力の低下の解消法の一つに治験
の効率性を高めるために中央治験審査委員会の活用
が有効ではないかといわれている 4 ）．そのため
NHOCRBが有効活用されるための施策を今後も進
めていきたい．また医薬品の治験にかかわる診療の
保険外併用療養費制度は，1996年 4 月に制定され

（当時は「特定療養費制度」との名称），現在におい
ても制定時と同様の運用となっている 3 ）．制定時に
は実施上の問題は今後の運用状況を鑑み必要に応じ
見直しを行うとされていた 5 ）が，運用状況を鑑み
た見直しが十分に議論されていないと考える．時代
とともに，治験環境，診療報酬体系は大きく変化し
ており，現在のルールでは，患者の費用負担を含め，
合理性と妥当性を確保した業務積上げに基づく費用
になっておらず，国際的にみて適正な治験費用の設
計になっていない可能性がある 6 ）．我々は今後も制
度上の問題を明らかにし，わが国における治験推進

に貢献していきたいと考える．

利益相反自己申告：申告すべきものなし
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