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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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