
書式20 整理番号  

 
区分 

□治験  □製造販売後臨床試験 

 □医薬品 □医療機器 

 

臨床試験研究 経費ポイント算出表(医療機器) 

 

                            該当する項目を○で囲んで下さい。 

要    素 

ウ 

エ 

イ 

ト 

ポ イ ン ト 
小 

 

計 

Ⅰ 

ウエイト×１ 

Ⅱ 

ウエイト×３ 

Ⅲ 

ウエイト×５ 

Ａ 治験用具の使用目的 ２ 

・歯科材料（イン

プラントを除く） 

・家庭用医療機器 

・Ⅱ及びⅢを除く

その他の医療機

器 

・薬事法により設

置管理が求めら

れる大型機器 

・体内植込み医療

機器 

・体内と対外を連

結する医療機器 

・新構造医療機器  

 

Ｂ ポピュレーション １ 成 人 

小 児 

成人 

(高齢者､意識障害患

者等) 

新生児 

低体重出生児 

 

 

Ｃ 観察回数 ２ ５回以内 ６～２０回 ２１回以上 
 

 

Ｄ 
診療報酬点数のある検査・自他覚症状

観察項目数(受診１回当たり) 
１ ５０項目以内 

５１～１００項

目 
１０１項目以上 

 

 

Ｅ 
診療報酬点数のない検査項目数(受診

１回当たり) 
１ １～５項目 ６～２０項目 ２１項目以上 

 

 

 

 

Ｆ 大型機械の設置管理 １０ 有   
 

 

Ｇ 
診療報酬点数のない検査項目数(受診

１回当たり) 
１０ １～１０項目 １１項目以上  

 

 

Ｈ その他     

 

 

 

合     計 ポイント 

 


