青県中治験書式２２別紙　ポイント設定理由表
	
	要素
	設定理由

	Ａ
	対象疾患の重篤度
	　

	Ｂ
	入院・外来の別
	　

	Ｃ
	治験薬製造承認の状況
	　

	Ｄ
	デザイン
	　

	Ｅ
	プラセボの使用
	　

	Ｆ
	併用薬の使用
	　

	Ｇ
	治験薬の投与経路
	　

	Ｈ
	治験薬の投与期間
	　

	Ｉ
	被験者層
	　

	Ｊ
	被験者の選出
（適格＋除外基準数）
	

	Ｋ
	チェックポイントの経過観察回数
	　

	Ｌ
	臨床症状観察項目数
	　

	Ｍ
	一般的臨床検査＋非侵襲的機能検査及び画像診断項目数
	　

	Ｎ
	侵襲的機能検査及び画像診断回数
	　

	Ｏ
	特殊検査のための検体採取回数
	　

	Ｐ
	生検回数
	　

	Ｑ
	症例発表
	　

	Ｒ
	承認申請に使用される文書等の作成
	　

	Ｓ
	相の種類
	　




















