                                                                      年    月    日

治験薬管理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

(ウエイト×1)
	Ⅱ

(ウエイト×2)
	Ⅲ

(ウエイト×3)
	Ⅳ

(ウエイト×5)
	

	A
	治験薬の剤形
	1
	内服
	外用
	注射*1
	
	

	B
	デザイン
	2
	オープン
	単盲検
	二重盲検
	
	


	C
	投与期間
	3
	4週間以内
	5～24週
	25～52週
53週以降*2解説（　　　）週
	
	

	D
	調剤及び
出庫回数
	1
	単回
	5回以下
	6回以上
	
	

	E
	保存状況
	1
	室温
	冷所又は
遮光
	冷所及び
遮光
	左記以外の
特殊条件
	

	F
	単相か複数相か
	2
	
	2つの相同時
	3つ以上
	
	

	G
	治験薬の種目
	3
	
	毒薬・劇薬

（予定）
	向精神薬・麻薬・覚せい剤原料・抗がん剤
	特殊医薬品
	

	H
	併用薬の交付
	2
	1種
	2種
	3種以上
	
	

	I
	併用禁忌薬
チェック
	2
	1種
	2種
	3種以上
	
	

	J
	請求医の
チェック
	1
	2名以下
	3～5名
	6名以上
	
	

	K
	治験薬規格数
	1
	１
	2
	3以上
	
	

	L
	温度記録の提供
	1
	
	
	あり
	
	

	M
	納入方法
	2
	一括搬入
	分割搬入
	各症例使用分を都度搬入
	
	

	N
	搬入時IWRS操作
	2
	
	必要
	
	
	

	O
	処方または
注射オーダー
	3
	
	当日に投与量が決定
	
	
	

	P
	薬剤師の指定
	1
	全薬剤師

対応可能
	log（書面）取得済みの薬剤師
	log（webによる登録）取得済みの薬剤師
	
	

	Q
	治験薬管理期間
	1
	治験薬の保管・管理の月数（　　）＝ 契約期間
	


	合計ポイント数
	

	算出額：合計ポイント数×1,000円×症例数（　）＝
	[治験薬管理経費]

	
	　　　　　　　　  円(税別)


	*1　注射調製費用の有無（出来高請求）　有　・　無
調製条件の有無（出来高請求）　　　有　・　無
　　有（クリーンベンチ環境以上）　7,000円×調製回数×2（調製者数：調製者と鑑査者）＝[調製費]
無　　　　　　　　　　　　　　3,000円×調製回数×2（調製者数：調製者と鑑査者）＝[調製費]


*1　治験薬管理経費は固定費とし、注射調製費用については出来高請求とする。
治験薬管理経費ポイント算出表の解説

	要素
	解説

	
	

	A
	治験薬の剤形
	内服：治験薬が内服薬の場合

外用：治験薬が外用薬の場合

注射：治験薬が注射薬の場合

併用の場合は、ポイントが高い方の剤形で算出する。

	B
	デザイン
	オープン：比較対照薬や盲検を必要としない場合

単盲検：盲検化する試験

二重盲検：二重盲検化する試験

	C
	投与期間
	実施計画書に記載されている治験薬の投与開始から投与終了までの期間
*2　投与期間が53週以上の場合、カッコ内に全投与期間の週数を記入。
53週以降は52週ごとにⅢに9ポイントを加算する。
53週以上の場合の例：53週～104週→9+9=18ポイント　105週～156週→9+18=27ポイント…

	D
	調剤及び出庫回数
	実施計画書に記載されている4週間あたりの調剤及び出庫回数の平均値
単回投与とは治験期間中を通し1回のみの投与で完了するもの

	E
	保存状況
	室温：1～30℃での保存が必要な場合
冷所：2～8℃での保存が必要な場合

左記以外の特殊条件：常温（15～25℃など）、恒温器、冷凍、液体窒素、麻薬
金庫など

	F
	単相か複数相か
	2つの相同時：2相にまたがる試験の場合
3つ以上：3相以上にまたがる試験の場合

	G
	治験薬の種目
	特殊医薬品：遺伝子治療用医薬品・細胞/組織加工医薬品など

	H
	併用薬の交付
	保管、管理が必要となる併用薬の数

	I
	併用禁忌薬チェック
	実施計画書で定められた併用禁止薬の数

	J
	請求医のチェック
	治験責任医師と治験分担医師の人数の合計

	K
	治験薬規格数
	複数の規格が用いられる場合の治験薬の規格数

	L
	温度記録の提供
	当院温度監視システム(KR2000シリーズ)での温度管理記録の提供

原則、治験依頼者からの温度測定機器の貸与は受けない

	M
	納入方法
	一括搬入は初回搬入のみで完了する場合
分割搬入のうち、各症例1回使用分を都度搬入する場合は「各症例使用分を
都度搬入」に該当

	N
	搬入時IWRS操作
	搬入時、治験薬管理を行う薬剤師によりIWRS、IVRSの操作登録が必要な場合

	O
	処方または注射オーダー
	治験の規定上、当日の検査データや体重により投与量が決定した後でないと
処方オーダーができない場合

減量基準により投与量が減量する場合や医師判断により投与量が変更となる
場合は該当せず

	P
	薬剤師の指定
	搬入、管理、払出、返却受け取りなどの対応をする薬剤師の登録
書面とweb両方の場合は、ポイントが高い方で算出する

	Q
	治験薬管理期間
	契約が締結した月（IRB審議月）から契約が終了した月までの期間
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