	ポイント算出の根拠

	Ａ	Comment by 薬剤部 臨床試験支援室 新潟がんセンター: A　疾患の重篤度 
抗がん剤（免疫チェックポイント阻害薬なども含む）の治療は、すべて重症・重篤に区分する。
	疾患の重篤度 
	　

	Ｂ	Comment by 薬剤部 臨床試験支援室 新潟がんセンター: Ｂ入院・外来の別 
実施計画書に入院による試験の実施が必要とされているか。
	入院・外来の別 
	　

	Ｃ
	治験薬製造承認の状況
	　

	Ｄ
	デザイン
	　

	Ｅ
	治験薬の投与経路
	　

	Ｆ	Comment by 薬剤部 臨床試験支援室 新潟がんセンター: Ｆ併用薬の使用 
併用療法として被験薬と併用する薬剤の種類
	併用薬の使用 
	　

	Ｇ	Comment by 薬剤部 臨床試験支援室 新潟がんセンター: Ｇ治験薬の投与期間 
設定根拠を引用した箇所（○○試験の結果より プロトコル○.○より 等）を必ず記載願います。                
・治験薬の投与開始から終了までの期間
・想定される平均投与予定期間
・増悪時までとされている場合は、中央値等を考慮

	治験薬の投与期間 
	　

	Ｈ
	被験者層
	　

	Ｉ
	被験者の選出
（適格+除外基準数）
	　

	Ｊ	Comment by 薬剤部 臨床試験支援室 新潟がんセンター: Ｊ観察頻度（受診回数） 
実施計画書に記載された治験投与期間の４週間あたりの平均受診回数
	観察頻度（受診回数） 
	　

	Ｋ	Comment by 薬剤部 臨床試験支援室 新潟がんセンター: Ｋレジメン作成 
レジメンの作成枚数（注射剤のみ）
	レジメン作成 
	　

	Ｌ
	相の種類
	　

	Ｍ
	国際共同治験
	　

	Ｎ	Comment by 薬剤部 臨床試験支援室 新潟がんセンター: Ｎ一般的検査+非侵襲的機能検査及び画像診断項目数 
検査の合計項目数。バイタル、身長、体重、心電図、PS等
分画は各項目1つずつを1項目とします。
	一般的検査+非侵襲的機能検査及び画像診断項目数 
	　

	Ｏ	Comment by 薬剤部 臨床試験支援室 新潟がんセンター: Ｏ侵襲的機能検査及び画像及び画像診断回数 
内視鏡検査や造影剤を使用するCT/MRI/PET-CT/骨シンチ等が該当します。
脳は基本MRIで撮影し、体幹の造影CTとは別日に実施します。
	侵襲的機能検査及び画像及び画像診断回数 
	　

	Ｐ	Comment by 薬剤部 臨床試験支援室 新潟がんセンター: Ｐ特殊検査のための検体採取回数 
同日であっても採血タイミングが違う場合はそれぞれを1回とします。同じタイミングでの採血は内容によらず1回と数えます。
	特殊検査のための検体採取回数 
	　

	Ｑ	Comment by 薬剤部 臨床試験支援室 新潟がんセンター: Ｑ生検回数 
任意の生検については責任医師が同意説明等対応する場合には1回と数えてください。
	生検回数 
	　




