Low Risk群計画書
	
	Low Risk試験計画書 改訂第二版2006年3月1日作成
	改定案（Low Risk試験計画書 改訂第三版2006年4月30日作成）

	4対象患者
2)登録基準
	ⅲ） 同一症例の再登録は前回の感染症治癒から3ヵ月以上経過後であり、別個の感染エピソードと考えられる場合可とする
	ⅲ）同一症例の再登録については、前回の感染症治癒が確認され、別個の感染エピソードと考えられる場合、登録可能とする。

	5除外基準
	11) 症例登録前の3ヶ月間内に感染症エピソードを有する患者ならびに同様の期間に抗菌薬投与を受けた症例
	11) 登録前に感染症の発症があり、その治癒が確認できないものまたはそれにより抗菌薬の投与を受けているもの


High Risk群計画書

	
	High Risk試験計画書 改訂第二版2006年3月1日作成
	改定案（High Risk試験計画書 改訂第三版2006年4月30日作成）

	4対象患者


	血液疾患（白血病、悪性リンパ腫、多発性骨髄腫等）、固形癌に伴うFNの患者で主治医によりLow Riskと判定されたもの※2を除き下記の条件を満たす場合。尚、3ヶ月以内に抗菌剤の投薬を受けていない※3ものとする。

(中略)

※3同一症例の再登録は前回の感染症の治癒から3ヵ月以上経過後であり、別個の感染エピソードと考えられる場合には登録可能とする。

	血液疾患（白血病、悪性リンパ腫、多発性骨髄腫等）、固形癌に伴うFNの患者で主治医によりLow Riskと判定されたもの※2を除き下記の条件を満たす場合※3。

(中略)

※3 同一症例の再登録については、前回の感染症の治癒が確認されている場合、登録可能とする。



	5除外基準
	９) 症例登録前の3ヶ月間内に感染症エピソードを有する患者ならびに同様の期間に抗菌薬投与を受けた症例
	9) 登録前に感染症の発症があり、その治癒が確認できないものまたはそれにより抗菌薬の投与を受けているもの


