治験依頼者名：

試験課題名：
治験調整事項

　

　　平素より格別のご高配を賜り厚く御礼申し上げます。

　貴社臨床試験におきましては、弊社検査室にて検体の処理を担当させていただくにあたり、以下の点を調整いただきます様お願い申し上げます。

　
【検体処理条件】
	①
	検体の遠心条件
	1） 回転数等（　　　　　　　rpm　or　　　　　　　×ｇ）

2） 温度　　（　室温　or　冷却　）

	②
	検体の保存条件


	1） 室温　or　冷蔵（4℃）or　凍結（　-20℃　or　-80℃　）

注：凍結は、-80℃の冷凍庫の方が保管容量に余裕があります。

	③
	最低必要量

	1） 最低必要量（　　　　　　　ml　or　　　　　　　ul）
2） 最低量に満たない場合の対応方法

· 治験管理室に連絡の必要の有無　　（　有　・　無　）
· 取り直しの必要の有無　　　　　　（　有　・　無　）
· 分取量全量の等分割で問題ないか、もしくは優先順位があるか？
等分割可　・　優先順位あり（詳細：　　　　　　　　　　　　　）

	④
	検体の状態
（必要な場合の対応例）
	1） “溶血”の有無の必要性

· 治験管理室に連絡の必要の有無　　（　有　・　無　）
· 取り直しの必要の有無　　　　　　（　有　・　無　）
· 依頼書（伝票）に“溶血”の記入の有無　　（　有　・　無　）
2） “乳び”の有無の必要性

· 治験管理室に連絡の必要の有無　　（　有　・　無　）
· 取り直しの必要の有無　　　　　　（　有　・　無　）
· 依頼書（伝票）に“乳び”の記入の有無　　（　有　・　無　）


【運用上の要望】
	⑤
	検体処理伝票
	採取ポイント毎に、検体に依頼書or伝票（ポイント情報等の明記）を一部添付

	⑥
	回収方法
	1） 回収業者名：（　　　　　　　　　　　　　　　　　） 
2） 「SRLﾒﾃﾞｨｻｰﾁ」、「BML」、「LSIﾒﾃﾞｨｴﾝｽ」にて回収の場合は通常ルートでの回収で問題ないか？
3） 回収連絡の必要の有無　　（　有　・　無　）
その連絡方法　　　　　　（　メール　or　電話　）
4） 回収のタイミング　　　　（　都度回収　or　適時回収　）

	⑦
	回収時の受渡し記録（検体受領書等）
	検査室にて処理保管をおこなった検体を受渡し（回収）時の記録の作成
ただし、「SRLﾒﾃﾞｨｻｰﾁ」「BML」「LSIﾒﾃﾞｨｴﾝｽ」にて回収の場合は不要

	⑧
	検体処理手順書
	1） 簡単明瞭な［検体処理手順書］の作成
2） 治験開始までにA4サイズで１部、ラミネート加工したものを希望

	⑨
	治験名称
	「依頼書（伝票）」「検体処理手順書」には共通の名称の明記を希望
院内管理No．の提示と開始時のFAX連絡を希望（治験管理室にて対応）

	⑩
	資材内容の確認
	検査室で対応できるかを確認するために資材見本を希望

	⑪
	検体処理手順書

統一記載内容
※対応可能な内容について、ご対応ください。
	1）記載場所

・治験管理番号（左上）

・治験名称（中央上）

・依頼製薬会社名（右上）　

・治験管理室担当者名・PHS番号及びSRL担当者名（左下）
・回収業者名（右下）

2) 遠心分離条件記載法
「室温or冷却　回転数　時間」例：冷却　2000×ｇ　15分
 冷却の場合は、青字、室温の場合は、赤字で記載。
3）保存条件の背景色の統一
　室温：淡赤色
　冷蔵：淡緑色
　凍結：-20℃水色・-80℃青色
　 *字が見える程度の色調で。
4）“溶血”・“乳び”していた場合の対応の記載

	⑫
	器材を搬入する場合
	依頼者より搬入の遠心機、ピペットを使用する場合は、検定済みの機器で

ある事。その検定書の添付も必要。

同様に冷凍・冷蔵庫を使用する場合は、温度管理表及び検定済みの温度計

（検定書付き）も必要。


以上12項目となります。

　また、上記内容を含めて事前打ち合わせを設定させていただけますよう、重ねてお願い申し上げます。

静岡がんセンター委託検査室SRL
