（様式５－５）


西暦　　年　　月　　日

再生医療等製品ポイント算出表
治験課題名：
治験依頼者：

治験期間：西暦　　年　　月　　日から西暦　　年　　月　　日　まで

治験責任医師：所属　　　　　　　　　　　科（部）・氏名　　　　　　　　　　印
	個々の要素
	ウ
エ
イ
ト
	ポ　イ　ン　ト
	ポイント

	
	
	Ⅰ

(ウエイト
×１)
	Ⅱ

(ウエイト
×３)
	Ⅲ

(ウエイト
×５)
	Ⅳ

(ウエイト
×８)
	

	Ａ
	使用経路
	２
	
	外用
	注射
	手術
	

	Ｂ
	デザイン
	２
	オープン
	単盲検
	二重盲検
	二重盲検
(非盲検スタッフ要)
	

	Ｃ
	保管方法
	５
	室温
	室温（温度制限あり）・冷蔵
	冷凍
	冷凍(-30℃より低温)
	

	Ｄ
	採取検体の保管・処理
	３
	
	
	保管のみ
	保管及び処理あり
	

	Ｅ
	治験製品の調整
	４
	
	
	有り
	
	

	Ｆ
	調整回数
	２
	
	１～３回
	４回
（以後5回から

1回毎に5ポイント）
	
	

	Ｇ
	治験製品
の種類・規格
	１
	１種類
	２種類
	３種類以上
	
	

	Ｈ


	治験製品
以外の管理製品等
	２
	
	
	有り
	
	

	Ｉ
	管理製品等の回収
	１
	
	
	有り
	
	

	Ｊ
	非盲検薬剤師の設定
	１５
	有り
	
	

	Ｋ
	IWRS,IVRS操作
	２
	IWRS等で搬入依頼必要
	払出時確定入力必要
	回収時操作必要
	
	

	合　　計
	
	
	
	
	
	


