様式機治経１０号  （治験依頼者 ⇔   医療機関長）

平成・西暦   年  月  日                                       
ＣＲＣ導入経費算出表

                        治験薬略名 （治験受付番号）             （　　　－　　　）  

                          治 験 実 施 機 関 （契約症例数）   本院      青戸      第三     柏       (            ）   

	       
	ウエイト
	 ポイント                               
	小計

	          要           素
	
	Ⅰ

ウエイト×１
	Ⅱ

ウエイト×２
	Ⅲ

ウエイト×３
	

	１
	治験期間（観察期、終了後観察期含む）
	１
	× 治験期間

（２週毎）
	
	

	２
	来院又は観察ポイント回数 ※
	２
	× 回数(  )
	
	

	３
	治験期間の入院回数
	１０
	× 入院回数
	
	

	４
	臨床検査等の回数 ※※
	１０
	来院回数の

１／２未満
	来院回数の

１／２以上
	
	

	５
	特殊検査 ※※※
	２０
	あり
	
	
	

	６
	症例報告書転記・確認等
	１０
	50頁未満
	50頁以上

100頁未満
	100頁以上
	

	７
	患者日記等の教育指導、確認
	５
	あり
	
	

	８
	自己注射等の教育指導、確認
	５
	あり
	
	

	９
	モニタリング・監査回数（半日又は一日
	２又は４
	×回数(  )
	
	

	10
	その他
	５
	× 項目数
	
	

	
	ポイント合計                                          
	


「10その他」の内容は以下の項目とする。

     ①                                                                                            

     ②                                                                                            

     ③                                                                                                

 注）

・※    ２の来院回数とは、同意取得日から治験終了後観察期までを原則とする。

・※※  ４の臨床検査等とは、尿検査・一般採血検査および画像診断とする。

・※※※５の特殊検査とは、薬物動態測定等のための採血・採尿等を頻回に行う検査および当該治験特有         

         な検査とする。また、被験者に侵襲を伴う検査･測定等でＣＲＣが付き添いを要するものとする。

・9は予定回数とし、治験終了後に調整する。

・10については、治験依頼者と治験管理室で協議合意のうえ内容を記載する。

合計ポイント数                 点 

          点(ﾎﾟｲﾝﾄ)×４，０００円× ＝                 円   
	治験依頼者     (担当者)
	治験管理室長

	
	





