
青県中治験書式２２（再生医療等製品）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

Ⅰ 軽度 

Ⅱ 中等度 

Ⅲ 重症又は重篤
	

	Ｂ
	入院・外来の別

Ⅰ 外来 

Ⅱ 入院
	

	Ｃ
	治験製品製造承認の状況
Ⅰ 他の適応に国内で承認
Ⅱ 同一適応に欧米で承認
Ⅲ 未承認
	

	Ｄ
	デザイン（盲検）

Ⅰ オープン 

Ⅱ 単盲検 

Ⅲ 二重盲検
	

	Ｅ
	デザイン（対照製品） 

Ⅰ 対照製品あり
	

	Ｆ
	治験製品の１症例あたりの投与期間
Ⅰ 4週間以内
Ⅱ 5～24週間
Ⅲ 25週以降
	

	Ｇ
	治験製品の１症例あたりの投与期間

（49週以降・12週毎計上）
投与期間÷12
	

	Ｈ
	被験者層
Ⅰ 18 歳以上 

Ⅱ 小児・18 歳以上（高齢者、 肝、腎障害等合併有） 

Ⅲ 乳児・新生児
	

	Ｉ 
	被験者の選出 （適格＋除外基準数） 

Ⅰ 19 以下 

Ⅱ 20～29 

Ⅲ 30 以上
	

	Ｊ
	予定 Visit 数（2回毎計上）
 ×予定 Visit 回数÷2
	

	Ｋ
	臨床症状観察項目数 

Ⅰ 4 以下 

Ⅱ 5～9

Ⅲ 10 以上
	

	Ｌ
	臨床症状観察項目数 

（11 項目以上・15 項目毎計上） ×（項目数総数‐10）÷15
	

	Ｍ
	項目数の合計 

・一般的臨床検査 
・非侵襲的機能検査 
・画像診断 

Ⅰ 49 以下 

Ⅱ 50～99 

Ⅲ 100 以上
	

	Ｎ
	回数の合計 

・侵襲的機能検査 

・画像診断

 ×検査・撮影回数
	

	Ｏ
	特殊検査のための検体採取回数
×採取回数
	

	Ｐ
	生検回数 

×生検回数
	

	Ｑ
	採取回数 

×採取回数
	

	Ｒ
	組織採取方法の侵襲度
Ⅰ 軽度
Ⅱ 中等度
Ⅲ 高度
	

	Ｓ
	投与経路
Ⅰ　外用
Ⅱ　注射
Ⅲ　手術を伴うもの
	

	Ｔ
	加工処理
Ⅰ 採血（100ｍL未満）
Ⅱ 採血（100ｍL以上）
Ⅲ 髄液・組織採取
	

	Ｕ
	国際共同治験 

Ⅰ 該当
	

	Ｖ
	ゲノム・遺伝子解析研究

Ⅰ 該当
	

	Ｗ
	他科の治験分担医師 

Ⅰ １科 

Ⅱ ２科 

Ⅲ ３科以上
	

	Ｘ
	トレーニング対象者 

Ⅰ 治験責任医師 

Ⅱ 治験責任医師及び治験分担 

医師
	

	Ｙ
	その他
	



