
（案） 

仕様書 

 

この仕様書は、埼玉県立がんセンター（以下「甲」という）が委託するヘムサイト（造

血器腫瘍遺伝子パネル）に関する検体検査業務を受託する者（以下「乙」という）が業

務を適正に行うため、必要な事項について定めるものである。 

 

１ 業務内容 

  埼玉県立がんセンターで定める別表検査業務及びこれに付随する業務とする。 

 

２ 倫理規定の遵守 

  乙は本検査の実施に際し、「遺伝学的検査受託に関する倫理指針」（社団法人日本衛生

検査所協会）、「遺伝学的検査に関するガイドライン」（遺伝医学関連１０学会）「家族

性腫瘍における遺伝子診断の研究とこれを応用した診療に関するガイドライン」（家族性

腫瘍研究会）の各指針を遵守し、被検者の人権の保護に努めるものとする。 

 

３ 検体の引き渡し 

（１）甲は、個人識別情報を連結可能匿名化した後、乙の指定する書式に従って、本検査 

を乙に依頼する。 

（２）乙は埼玉県立がんセンター（埼玉県北足立郡伊奈町小室７８０番地。以下同じ。）に月

曜日～金曜日に毎日訪問のうえ、検体を受領する。 

なお、当日回収が必要な検体については、乙は当日回収を行う。（例：骨髄液など。） 

 

４ 検体及びＤＮＡの保存及び廃棄 

（１）乙は、甲から引き渡しを受けた検体を処理して得られたＤＮＡ（以下「ＤＮＡ」と 

いう）を、検体を採取した日から６カ月間保存することとする。    

（２）乙は、保存するＤＮＡの保存期限が到来した時は、当該ＤＮＡの個人識別情報によ 

る一覧を作成し、甲の指示を受けたうえ、当該ＤＮＡを廃棄、保存又は返却する。 

 

５ 検体及びＤＮＡの目的外使用の禁止 

（１） 乙は、３に規定した甲から引き渡しを受けた検体及び４（１）に規定したＤＮＡを、 

本検査にのみ使用することとし、これを他の目的には使用しない。 

（２） 乙は、保存するＤＮＡの処理について、甲の特別の指示があった場合は、４（１） 

及び（２）に関わらず、甲の指示に従う。 

 

６ 検査結果の報告 

（１）乙は、検体を受領した日から十一日以内にFast-track対象遺伝子を中間報告、一ヶ月

以内に最終報告を、甲に検査結果を報告する。 

（２）乙から甲への検査結果の報告は、乙所定の様式で行う。 

 



（案） 

７ 検査結果の納入場所 

本検査に係る検査結果の報告書及び業務完了の報告書の納入場所は、埼玉県立がんセン 

ター遺伝科とする。 

 

８ 検査費用の請求 

  乙は試薬添付文書上に記載の核酸QC基準に満たない検体は、医療機関の指示なく以降の

工程を行わず、費用請求しないこと。ただし、弊社より医療機関に対して検査続行可否の確

認を行い、次の工程に進む判断となる情報の提供がある場合はこの限りではない。 

 

９ 情報の提供  

    乙は、検査方法の変更、基準値変更および新規導入項目が発生した場合は早急に甲に連

絡し、関係資料を提出すること。 

 

１０ 問い合わせ窓口 

   乙は、検査結果をはじめ種々の問い合わせに対し、委託内容および自社業務内容を熟知

した職員を配置すること。また迅速な対応や検査不成立低減がとれる体制と選任人員配置

体制（ジェネティックエキスパート/臨床検査技師（病理分野）/認定遺伝カウンセラー）

がいること。 

 

（別表） 

検査項目 

ヘムサイト(造血器腫瘍遺伝子パネル) 

 


