機器青県中治験書式２３別紙　ポイント設定理由表　
	
	要素
	算定理由

	Ａ
	治験機器の種類
Ⅰ　体内留置を行わない医療機器
Ⅱ　被験者の体内に手術等により留置を行う医療機器
Ⅲ　体内と体外を２４時間以上連結する医療機器
	



	Ｂ
	治験機器の保守管理
Ⅰ　4週に1回以下
Ⅱ　4週に1回超～2回以下
Ⅲ　4週に2回超
	　

	Ｃ
	デザイン
Ⅰ　オープン
Ⅱ　単盲検
Ⅲ　二重盲検
	

	Ｄ
	複数デザインの設定
Ⅰ　有
	

	Ｅ
	非盲検者の設定
Ⅰ　有
	　

	Ｆ
	治験機器の操作訓練
Ⅰ　有
	

	Ｇ
	出庫回数（1症例当たり）
Ⅰ　単回
Ⅱ　5回以下
Ⅲ　6回以上
	　

	
	


	


	
	


	

	Ｈ
	治験機器番号の割付
Ⅰ　有
	

	Ｉ
	治験機器の規格数
Ⅰ　1種
Ⅱ　2種
Ⅲ　3種以上
	


	
	



	

	Ｊ
	治験機器に準じた管理を要する機器
×機器数
	

	Ｋ
	保存状況
Ⅰ　室温（1～30℃）
Ⅱ　冷所（2～8℃）、室温（29℃以下）、遮光
Ⅲ　室温・冷所・遮光のうち2つ以上、恒温槽（要提供）
	



	Ｌ
	治験依頼者管理手順による管理記録
Ⅲ　有
	

	
	



	



	
	



	

	
	

	


	Ｍ
	大型機器の設置管理
Ⅰ　有
	　

	Ｎ
	治験機器の保管期間
（IRB翌月～回収予定月）
×保管期間
	


	Ｏ
	その他
	


