臨床研究CRC経費ポイント算出表
研究課題名：
	要素
	
	ポイント
	計

	
	
	Ⅰ
(ｳｴｲﾄ×1)
	Ⅱ
(ｳｴｲﾄ×3)
	Ⅲ
(ｳｴｲﾄ×5)
	Ⅳ
(ｳｴｲﾄ×8)
	

	A
	ポピュレーション
	1
	成人
	小児、成人
(高齢者・肝臓障害等　　合併有)
	新生児
低体重出生児
	－
	

	B
	実施期間（契約期間）
	2
	1年以内
(生存調査がある場合は3ﾎﾟｲﾝﾄ加算)
	3年未満
(生存調査がある場合は3ﾎﾟｲﾝﾄ加算)
	3年以上
(生存調査がある場合は3ﾎﾟｲﾝﾄ加算)
	－
	

	C
	観察頻度（受診回数）
	1
	4週に1回以内
	4週に2回
	4週に3回以上
	4週に4回以上
	

	D
	症例報告書作成補助
(臨床検査・自他覚症状
観察項目数)
	5
	50項目以内

	51～100項目

	101項目以上

	－
	

	E
	症例報告書形態
	１
	－
	EDC入力
	記載型
	－
	

	F
	臨床研究支援費
	基本支援費10ﾎﾟｲﾝﾄ(固定)＋A～E（　　　　）＋その他支援(※)ﾎﾟｲﾝﾄ(　　　　)
	

	合計ポイント
	

	1症例あたりの算出額：合計ポイント×4,300円×1/2=　　　　　　　　　　円
	

	CRC経費=1症例あたりの算出額×契約症例数（　　　）＝　　　　　 円
	

	＊間接経費は京都府立医科大学受託研究取扱規程/共同研究取扱規程に準じて別途算定
	


※F：臨床研究支援費の【その他支援】について
臨床研究の基本支援内容　  　＊原則、被験者対応は行いません＊
■被験者のスケジュール管理（ｶﾙﾃ掲示板を利用し、規定Visitの実施項目と許容範囲をﾘﾏｲﾝﾄﾞ）
■報告書作成補助（原資料が適切に作成されている場合のみ）・クエリ対応補助
· それ以外の支援をご希望の場合は、必要な支援内容にチェックを入れて下さい。
· 研究開始前のセッティング・他部門調整　　　【20ポイント加算】
· 原資料、記載箇所・方法の特定（必要時カルテシート作成）　　　【10ポイント加算】
· 検査キットの保管・管理・被験者対応前の検査キット準備　　　【5ポイント加算】
· 選択基準・除外基準のダブルチェック　　　【10ポイント加算】
· 症例登録（IWRS操作含む）スクリーニング名簿作成補助　　　【5ポイント加算】
· 機器の保管・管理（タブレット・電子日誌など）　　　【5ポイント加算】
· SAE報告書作成補助　　【10症例までは　10ポイント加算、それ以上は５症例ごとに５ポイント加算】
· その他（内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）　　　【1項目につき10ポイント加算】
· 被験者対応（内容：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）　　　【1項目につき20ポイント加算】
ウエイト








