　（様式５－１）


西暦　　年　　月　　日
臨床試験研究経費ポイント算出表（医薬品）
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)
	Ⅴ
(ウエイト×
１０)
	

	Ａ
	疾患の重篤度
	２
	軽度
	中等度
	重傷又は重篤
	
	
	

	Ｂ
	入院・外来の別
	１
	外来
	入院
	
	
	
	

	Ｃ
	治験薬製造承認の状況
	１
	他の適応で
国内で承認
	同一適応で
欧米承認
	未承認
	
	
	

	Ｄ
	相の種類
	３
	Ⅱ相・Ⅲ相
	Ⅰ相
	
	
	
	

	Ｅ
	デザイン
	２
	オープン
	単盲験
	二重盲験
	
	
	

	Ｆ
	プラセボの使用
	５
	使用
	
	
	
	
	

	Ｇ
	併用薬の使用
	１
	同効薬でも
不変使用可
	同効薬のみ
禁止
	全面禁止
	
	
	

	Ｈ
	治験薬の投与経路
	１
	外用・経口
	皮下・筋注
	静注
	点滴静注・動注
	
	

	Ｉ
	投与期間
	２
	４週間以内
	５～２４週
	２５週～５１週
	⇒５２週以上の場合下記　※１参照
1症例当たりの投与期間

（　　　　）週
	

	Ｊ

	ポピュレーション
	１
	成人
	小児，成人
(高齢者，肝腎傷害等合併有)
	乳児・新生児
	
	
	

	Ｋ
	ﾎﾟﾋﾟｭﾚｰｼｮﾝの選出
(適格＋除外基準数)
	１
	１９以下
	２０～２９
	３０以上
	
	
	

	Ｌ
	規定来院回数
	３
	４以下
	５～９
	１０～１９
	２０～４４
	４５以上
	

	Ｍ
	臨床症状観察項目数
 (受診１回当たり)
	１
	４以下
	５～９
	１０以上
	
	
	

	Ｎ


	一般的臨床検査＋非侵襲的機能検査及び画像診断項目数

（受診１回当たり）
	１
	４９以下


	５０～９９


	１００以上


	
	
	

	Ｏ
	侵襲的な機能検査及び画像診断頻度
	２
	１年に
１回以下
	３ヵ月～
１１ヵ月に
１回
	１～２ヵ月
に１回
	１ヵ月に
に２回以上
	
	

	Ｐ
	薬物動態測定等のための採血・採尿回数

（受診１回当たり）
	２
	１回
	２～３回
	４回以上


	
	
	

	Ｑ
	生検回数
	５
	１回
	２回以上
	
	
	
	

	Ｒ
	ファーマコゲノミクス同意説明
	１
	分類Ａ
	分類Ｂ
	分類Ｃ
	
	
	

	Ｓ
	病理標本作成
	２
	１～１０枚
	１１枚以上
	特殊処理
(本院手順以外)
	
	
	

	Ｔ
	国際共同
	５
	該当
	
	

	Ｕ
	ＱＯＬ調査
	１
	１回
	
	

	Ｖ
	追跡調査
	２
	１回
	
	

	Ｗ
	症例発表
	７
	１回
	
	

	Ｘ
	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
	
	
	

	合　　計
	
	
	
	
	
	
	


※１　52週以上の場合は，52週毎に10ポイントを加算　　例）52～103週＝10ポイント＋10ポイント
臨床試験研究経費ポイント算出表（医薬品）記入上の注意事項
１　Ａ～Ｕの各項目の該当箇所に○印を付けて下さい。

２　各項目の定義は下記のとおりとします。

　　　Ａ　「疾患の重篤度」

　　　　　　　疾患の全ての中での重篤度を意味し，個々の疾患内での相対的な重篤度やプロトコール上の表現は意味しない。

　　　Ｈ　「治験薬の投与経路」

　　　　　　　比較試験にいて複数の投与経路がある場合は，より高い方を採用する。

　　　Ｊ　「ポピュレーション」

　　　　　　　治験の目的が，「肝・腎」障害を有する患者を対象とする場合で，例えば，「肝機能低下又は腎機能低下のある患者における薬物動態試験」などが相当する。また，「腎障害を伴う高血圧」（腎血管性高血圧）や「認知症を伴う高齢者」もこの範囲に含める。

　　　Ｍ　「臨床症状観察項目数（受診１回当たり）」

　　　　　　　入院例では，計画書に定められた観察期間の頻度によって区分する。

　　　Ｎ　「一般的臨床検査＋非侵襲的機能検査及び画像診断項目数（受診１回当たり）」

　　　　　　　・プロトコールに定められた１回当たりの合計項目数とする。身長，体重，心電図，単純Ｘ線等も含む。
　　　　　　　・被験者選定や薬効評価上規定されているものとする。これらの検査にかかる費用は治験の保険外併用療養費制度に則り別途治験依頼者に請求されるが，これらの検査の技術や評価に関して考慮したもので，例えば，次の機能検査等が該当する。

1 超音波・ＣＴなどの画像検査

2 蓄尿（蛋白質，クレアチニン・クリアランス）

3 マスター２段階法などの運動負荷心電図やホルダー心電図

4 自動血圧計（ＡＢＰＭ）

5 骨塩量測定（ＤＸＡ等）

　　　Ｏ　「侵襲的な機能検査及び画像診断頻度」

　　　　　　　　侵襲的な機能検査について，これらの検査にかかる費用は治験の保険外併用療養費制度に則り別途治験依頼者に請求されるが，治験に伴うこれらの検査の技術や評価に関して考慮したもので，例えば，次の検査・測定等が該当する。

1 肝・腎機能等の負荷試験

2 内視鏡検査

3 心血行動態検査（心カテ）

4 冠動脈造影（ＣＡＧ）

5 胆動機能検査（胆汁採取）

　　　　　　　　セットとして組まれる検査を１項目とし，治験の前後に実施したときには２項目と算定する。

　　　Ｐ　「薬物動態測定等のための採血・採尿回数（受診１回当たり）」

　　　　　　　　薬物の体内動態測定等のために時間を追って行われる採血や採尿で，１回の来院（診療）当たりの回数とする。採血が１つの採血管を用いて複数に分かれる場合は１回と数える。なお，留置針により異なる時点で採血する場合には，採血時点の数を採血回数とする。

　　　Ｒ　「ファーマコゲノミクス同意説明」

　　　　　　　　治験の同意説明に付随してこれらの同意説明を行う場合，ファーマコゲノミクス分類に応じて算定する。なお，複数ある場合は，より高い方を採用する。

　　　Ｓ　「病理標本作製」

　　　　　　　　外部機関等へ提出するために，作成する場合算定する。特殊処理とは，本院の病理部の手順によらない処理方法を適用する場合採用する。
　　　Ｕ　「ＱＯＬ調査」
　　　　　　　　実施計画書に記載されているＱＯＬ調査の回数
Ｖ　「追跡調査」
　　　　　実施計画書に記載されている治験薬投与終了後の追跡調査の回数。生存確認調査を含む。

　　　Ｘ　「承認申請に使用される文書等の作成」

　　　　　　　　枚数は原稿用紙に換算した枚数とする。なお，製造販売後臨床試験の場合「再審査・再評価申請に使用される文書等の作成」と読み替える。
