








治験セントラルラボ

臨床試験に欠かすことの出来ない、安全性検査、P.K. 及び
A.D.A. 測定を実施いたしております。ISO15189、CAP
の認証も取得及び GLP 施設として稼働しております。

国際共同治験

国際共同治験におけるセントラルラボ関連業務の一括窓口と
なり、国内試験と同様のフルサポート体制でプロジェクトを
進めます。
アジアの優れた検査センターとサービス提携することにより、
例えば Site Initiation Visit 時の同行、医療機関への検体
集荷、国際間輸送費の効率化を提供し、
海外での臨床試験を円滑に進めます。

バイオロジクス試験
（品質試験）
バイオ医薬品、再生医療等製品を対象に生物学的な手法によ
り ICH に規定されている各種品質試験を実施しております。

分子標的薬開発支援
（バイオマーカースクリーニング）
現在のプレシジョンメディスンに欠かすことのできない、遺
伝子検査（NGS、ｑ PCR）、病理組織を用いた免疫染色、
FISH 検査など多種多様な検査を実施いたしております。

最先端技術による総合的サポート
リーディングカンパニーとして、お客さまのニーズにきめ細かにお応えします。

・EGFR（HER1）　・HER2/erbB2　・K-RAS　・C-KIT（DNA）　
・FGFR　・EML4-ALK　・c-Met　など多数のバイオマーカー

1） 無菌試験（日本薬局方）
2） マイコプラズマ否定試験（日本薬局方、生物学的製剤基準）
　・培養法、DNA染色法、PCR法（NAT）
3） エンドトキシン試験（日本薬局方）
4） インビトロウイルス試験
　・CPE、HAおよびHAdによる検出
5） ウイルス否定試験
　・HBV、HCV、HIV-1、HTLV-1、B19V
6） その他
　・製剤力価試験など

◎  当社では、試験目的・委託者様の要望に応じて2種のグレードで試験を実施して
おります。

1.  QAUによる書面調査の実施（薬機法施行規則 第43条に規定する申請資料の信頼
性基準）

2.  GLP組織によるGLP施設での試験の実施（QAUは施設調査のみの実施）
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マイコプラズマ
否定試験DNA染色

マイコプラズマ
否定試験培養
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アジアの優れた

検査センターとの
サービス提携

乳癌組織
EGFR（HER1）

乳癌組織
HER2/erbB2

インビトロウイルス
試験CPE



臨床研究をワンストップでサポートいたします
臨床研究のエビデンス構築のために必要な「検査」を主役において、準備から完了まで一貫し
てサポートいたします。

臨床研究サポート

・私たちには､ ｢検査知識｣、｢検査技術 (SRL)｣、｢日本全国をカバーする検体集荷網｣ があります。
・私たちには､ 医薬品開発サポートと多施設共同研究サポートの経験に基づく ｢GCP に準拠した

プロジェクトマネジメント｣ の知識 ･ ノウハウ ･ スキルがあります。
・私たちには､ SRL グループやビジネスパートナーとの ｢多様なネットワーク」があります。

研究会設立

研究事務局として、研究代表者との打ち合わせを通じて、
研究準備、スケジュール作成、キックオフミーティング開
催等、研究実施のための立ち上げ業務全般を支援します。

研究計画書・IC・CRF 案作成

臨床研究に必要な研究計画書案、説明文書案、症例報告書
案を作成します。

参加施設対応

参加施設に対し、倫理審査委員会の申請支援および研究委
受託契約を調整します。またスタートアップミーティング
を開催し、検査資材や運用調整の他、研究計画の概要説明、
研究方法の説明、その他必要な調整を実施いたします。

症例登録 / データマネジメント

被験者の症例登録および調査項目の収集のための EDC シ
ステムを構築いたします。また、研究期間中はデータマネ
ジメントとして運用の管理調整をいたします。

モニタリング

研究の品質管理のために、研究デザインに合わせたモニタ
リングプランを作成し、中央モニタリングやオンサイトモ
ニタリング等を実施いたします。

監査

研究の品質保証のために、監査計画書に従い、監査を実施
いたします。

その他

臨床研究関連事業
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中心のサポート


