機器様式治経３号（ 治験依頼者     医療機関長 ）

臨 床 試 験 研 究 経 費 ポ イ ン ト 算 出 表

                 治験機器略名（治験整理番号）                    （　　　　　―　　　）

                  治験実施機関（契約症例数） 本院  葛飾  第三   柏  （     　   症例）

                                  ウ                  ポ  イ  ン  ト
                                  エ       Ⅰ               Ⅱ               Ⅲ       小

                                  イ  ウエイト×１      ウエイト×３     ウエイト×５

                                  ト                                                  計

 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      治験機器の使用方法        ３  　 対　外　       　体　内         手術を伴う

 D       手技の程度               ３     通　常           中等度          　高　度

 E      ポピュレ－ション          １     成  人           小  児           新生児

                                                          成  人        低体重出生児

                                                    (高齢者､肝･腎障害等合併有)

 F          治験期間              ２   ４週間以内       ５～２４週       ２５週以上

 G          観察頻度              １４週に１回以内     ４週に２回       ４週３回以上

 H     臨床検査・自他覚症状       ２

     観察項目数（受診１回当り）       ５０項目以内    ５１～１００項目   101項目以上

 I      非侵襲的な機能検査、      １　　　　　　　　　　

            画像診断等                                  ５項目以下       ６項目以上

 J    侵襲を伴う臨床検査・測定    ３  　　　　　　　 　５項目以下       ６項目以上

 K  承認申請に使用される文書等    ５

              の作成                   ３０枚以内      ３１～５０枚      ５１枚以上

 L  モニタリング・監査の平均的   １

               回数                                    回        数  

 注：Aの疾患の重篤度、Bの入院・外来の別およびEのポピュレ－ション等については、治験依

    頼者側でⅠ・Ⅱ・Ⅲのいずれの欄を摘要するかについて、治験依頼者側としては、すべての依

    頼先に共通のものを定めて提案することになっている。

      なお、疾患の重篤度はプロトコ－ルで規定する対象疾患の重篤度を意味し、個々の症例の相

    対的な重篤度を意味しない。

      L欄は、治験責任医師等に対して治験依頼者から厚生労働省に承認申請する際に求められて

    いる専門誌上の論文の作成を依頼された場合に適用される。

                            合計ポイント数             点

　　　点(ポイント)×６，０００円×       例(契約症例数)×(＊     )＝              円

        ＊は治験責任医師と協議の上定める                             治験依頼者   治験責任医師

                                                                                           （担当者） 

