香大書式５

臨床試験研究経費ポイント算出表   

治験課題名：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（治験実施計画書番号：　　　　　　）　　　　　　　
	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
	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
	治験薬の投与の

経路
	１
	外用・経口
	皮下・筋注
	静     注
	点滴静注・動注
	

	Ｄ
	デザイン
	２
	オ－プン
	単盲検
	二重盲検
	
	

	Ｅ
	ポピュレ－ション
	１
	成人
	小児、成人（高齢者、肝、腎障害等合併有）
	新生児、
低体重出生児
	
	

	Ｆ
	投与期間
	２
	４週間以内
	５～２４週
	２５～４８週
	４９週から２４週ごとに３ﾎﾟｲﾝﾄずつ加算
	

	Ｇ
	観察頻度
（受診回数）
	１
	４週に１回以内
	４週に２回
	４週に３回
	４週に４回以上
	

	Ｈ
	臨床検査・自他覚症状観察項目数

（受診１回当り）
	２
	２５項目以内
	２６～５０
項目
	５１～１００

項目
	１０１項目以上
	

	Ｉ
	薬物動態測定等のための採血・採尿回数（受診１回当り）
	２
	１ 回
	２～３回
	４回以上
	
	

	Ｊ
	非侵襲的な機能検査、画像診断等
	２
	
	５項目以下
	６項目以上
	
	

	Ｋ
	侵襲を伴う臨床薬理的な
検査・測定
	３
	
	５項目以下
	６項目以上
	
	

	Ｌ
	症例発表
	７
	１ 回
	
	
	
	

	Ｍ
	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
	
	
	
	
	
	


ただし、「Ｌ症例発表．Ｍ承認申請に使用される文書等の作成」については症例数を乗じないものとする。                                                                  

Ⅰ・Ⅱ・Ⅲ・Ⅳの判別が難しい（又は混在している）場合、より高い方のポイントで算定すること。

上記の算出表で評価できないものについては、別途協議するものとする。
臨床試験研究経費ポイント算出表記入上の注意
Ａ．「疾患の重篤度」：疾患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やプロ　　トコル上の表現は意味しない。
Ｃ．「治験薬の投与の経路」：比較試験におけるダミ－法など複数の投与経路がある場合は、より　　高い方を採用する。
Ｄ．「デザイン」：封筒法は単盲検に相当し、電話割付法はそのための手間等を勘案し、二重盲検　　法に相当するものとする。
Ｅ．「ポピュレ－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」などが該当する。また、「腎障害を伴う高血圧」（腎血管性高血圧症を含む）や「認知症を伴う高齢者」もこの範囲に含める。

Ｇ．「観察頻度（受診回数）」：「４週に２回」とは来院頻度が２週間に１回程度のものとする。　　「４週に３回以上」とは、急性の疾患などで１週間に１回以上の頻度で観察を要するものとする。
  入院例では、計画書に定められた観察時期の頻度によって区分する。
Ｈ．「臨床検査・自他覚症状観察項目数（受診１回当り）」：治験計画書に定められた１回当りの　　合計項目数とする。身長、体重、心電図、単純Ｘ線等も含む。
Ｉ．「薬物動態測定等のための採血・採尿回数（受診１回当り）」：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（診察)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。        

Ｊ．「非侵襲的な機能検査,画像診断等」：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化に伴い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畜尿（蛋白量、ｅＧＦＲ）、③マスタ－２段階法など運動負荷心電図検査ホルダ－心電図、④自動血圧計（ＡＢＰＭ）、⑤骨塩量測定（ＤＸＡ等）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。
Ｋ．「侵襲を伴う臨床薬理的な検査・測定」：これらの検査にかかる費用は保険外併用療養費として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胆道機能検査（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。
Ｍ．「承認申請に使用される文書等の作成」：原稿用紙（４００字）で枚数を算定する。
