	書式21-3
	整理番号
	

	
	区分
	□治験　　□製造販売後臨床試験

	
	
	■再生医療等製品



西暦　　　　年　　月　　日

臨床試験研究経費ポイント算出表
	治験課題名
	

	治験依頼者
	

	治験責任医師
	所属：　　　　　　　　氏名：


	要　　　　素
	ウ

エ

イ

ト
	ポイント
	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×8）
	

	Ａ
	対象疾患の重篤度
	3
	□軽度
	□中等度
	□重症又は重篤
	
	

	Ｂ
	入院・外来の別
	1
	□外来
	□入院
	
	
	

	Ｃ
	治験製品製造承認の状況
	1
	□他の適応に国内で承認
	□同一適応で欧米で承認
	□未承認
	
	

	Ｄ
	投与経路
	3
	□外用
	□注射
	□手術を伴うもの
	
	

	Ｅ
	ポピュレーション
	1
	□成人
	□小児、成人

（高齢者、意識障害者等）
	□新生児、低体重出生児
	
	

	Ｆ
	被験者の選出（適格＋除外基準）
	1
	□19以下
	□20～29
	□30以上
	
	

	Ｇ
	再生医療等製品の使用回数
	5
	（　　）回
	
	
	
	

	Ｈ
	採取回数
	5
	（　　）回
	
	
	
	

	Ｉ
	観察回数
	2
	□5回以内 
	□6～10回
	□11～20回
	□21回以上
	

	Ｊ
	対照製品の有無
	5
	□有
	
	
	
	

	Ｋ
	併用禁止療法
	2
	□有
	
	
	
	

	Ｌ
	診療報酬点数のある検査・自他覚症状観察項目（受診１回当り）
	2
	□20項目以内
	□21～50項目
	□51～80項目
	□81項目以上
	

	Ｍ
	診療報酬点数のない検査項目（受診１回当り）
	2
	□1～5項目
	□6～20項目
	□21項目以上
	
	

	Ｎ
	生検回数
	5
	（　　）回
	
	
	
	

	Ｏ
	退院プログラム
	10
	□有
	
	
	
	

	Ｐ
	SAE報告
	2
	□EDCによる日本語での報告
	□EDCによる英語での報告
	
	
	

	Ｑ
	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
	
	

	Ｒ
	大型機械の設置管理
	10
	□有
	
	
	
	

	Ｓ
	診療報酬点数のない診療法を取得する関係者
	10
	□1～10人
	□11人以上
	
	
	

	　　　　　　　　　１症例あたりのポイントＡ～Ｓ　計
	


