                                                                      年      月      日

臨床試験研究経費ポイント算出表                                         　　                                                                                                        　

	審査番号
	治験課題名

(Phase 　 )


個々の治験について、要素ごとに該当するポイントを求め、そのポイントを合計したものをその治験のポイント数とする。 ポイントの該当の欄を　　で囲み、当該治験ポイント欄及び総ポイント数欄に数字を記入。
	
	要    素
	ウ

エ

イ

ト
	ポイント
	当該治験ポイント数

	
	
	
	Ⅰ

ウェイト×1
	Ⅱ

ウェイト×3
	Ⅲ

ウェイト×5
	Ⅳ

ウェイト×20
	Ⅴ

ウェイト×40
	

	Ａ
	疾患の重篤度
	２
	軽　度
	中等度
	重症又は重篤
	
	
	

	Ｂ
	入院・外来の別
	１
	外　来
	入　院
	
	
	
	

	Ｃ
	治験薬の投与経路
	１
	外用・経口
	皮下・筋注
	静　注
	
	
	

	Ｄ
	デザイン
	３
	オープン
	単 盲 検
	二重盲検
	
	
	

	Ｅ
	ポピュレーション
	１
	成　人
	小児・成人（高齢者、肝・腎障害等合併有）
	新 生 児
低体重新生児
	
	
	

	Ｆ
	投与期間
	２
	4週間以内
	5～24週
	25～52週
	53～104週
	105週以上
	

	Ｇ
	観察頻度（受診回数）
	１
	4週間に1回

以内
	4週に2回
	4週に3回以上
	
	
	

	Ｈ
	臨床検査・自他覚症状
観察項目数

（受診1回当り）
	２
	50項目以内
	51～100項目
	101項目以上
	
	
	

	Ｉ
	薬物動態測定のための
採血・採尿回数

（受診1回当り）
	２
	1回
	2～3回
	4回以上
	
	
	

	Ｊ
	非侵襲的な機能検査、
画像診断等
	１
	－
	5項目以下
	6項目以上
	
	
	

	Ｋ
	侵襲を伴う臨床薬理的な検査・測定
	３
	－
	5項目以下
	6項目以上
	
	
	

	Ｌ
	症例発表
	７
	1回
	－
	－
	
	
	

	Ｍ
	承認申請に使用される
文書等の作成
	５
	30枚以内
	31～50枚
	51枚以上
	
	
	

	
	総ポイント数（Ａ～Ｍまでの合計）
	


＊本治験に関しては申請科以外の診療科が係るため、1症例あたり別途　　　ポイントを加算するものとする。その場合、本合計ポイントは院内にて　　　科　　ポイント、　　　科　　ポイント、　　　科　　　　　　ポイントに分配するものとする。

合計ポイント数　　　　

