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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，治験薬投与期間外におけ
る被験者負担軽減費を2014年10月より標準額である7,000円に保険診療下の治験実施

計画書に定めた検査・画像診断費用の被験者自己負担分に相当する額を上乗せしている．これを
新規の治験が依頼される都度，NHOCRB事務局が当該被験者自己負担分を算出し（NHO算出法），
治験依頼者，治験責任医師と調整，合意を図り，NHOCRBにおいて審議を行っていた．一方わ
が国における多くの治験実施医療機関では，治験薬投与期間外における治験実施計画書に定めた
検査・画像診断費用を治験依頼者に直接請求し，納付させており，NHO算出法とは異なる手段
を採っている．しかしこの費用は法的に健康保険負担と被験者負担とすべきであり，問題を含ん
でいる．
　この背景には，被験者が治験に参加することで，治験実施計画書において規定されている検査・
画像診断を実施する必要があり，日常診療を大きく超える費用負担を強いる可能性があることに
起因する．NHO算出法は法的に問題ないが，作業が煩雑であり，人手や時間を要し，治験開始
の手続きが遅延するなど支障をきたしていた．
　そこで，NHOCRBで審査を行った治験課題の治験薬投与期間外における被験者負担軽減費を
調査し，法令遵守の上，簡便に被験者負担軽減費を算出できる新たな検査価格表を作成した．こ
の価格表の運用にあたっては，治験依頼者と治験責任医師の合意を得ることを前提とし，2021年
12月のNHOCRBにおいて了承後，国立病院機構施設に周知し，2022年 4 月より実装を行った．
　被験者負担軽減費の制度についてはGCP（医薬品の臨床試験の実施の基準）法制化にともない
導入され， 4 半世紀以上が経過した現在においても変わらず運用されている．一方，新医療技術
の導入などにともない，診療報酬体系は大きく変化しており，治験に係る診療費を含め，被験者
負担軽減費について運用状況を鑑みた関係法令等の見直しを開始する時期に入ったと考える．
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