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Dotazník ke klinickým studiím – Lokální laboratoře FNUSA
Prosíme o pečlivé vyplnění dotazníku dle požadavků protokolu/zadavatele, jedná se o závazný dokument. Na základě dotazníku se tvoří kalkulace poplatků pro laboratoře. Na jiná než níže uvedená vyšetření nebudou v průběhu studie poskytovány laboratorní rozmezí a certifikáty.
	Základní informace
	

	Název Protokolu
	

	Číslo Protokolu
	

	Hlavní zkoušející ve FNUSA
	

	Zadavatel KH
	

	Monitor studie/ Kontaktní osoba
	

	E-mail a telefon na monitora
	

	Předpokládaná doba trvání studie
	

	Předpokládaný začátek studie ve FNUSA
	

	Předpokládaný počet zařazených pacientů
	


A. Oddělení klinické biochemie pro analýzu vzorků ke klinické studii

	1.
	Seznam požadovaných vyšetření z krve
a jejich frekvence u 1 pacienta za celou studii
	Vyšetření

Frekvence 


	2.
	Seznam požadovaných vyšetření z jiného biologického materiálu (moč, mozkomíšní mok, …)
	

	3.
	Předpokládaný počet odebraných vzorků v rámci celé studie od 1 pacienta
	


B. Oddělení klinické hematologie pro analýzu vzorků ke klinické studii

	1.
	Seznam požadovaných vyšetření z krve
	Vyšetření

Frekvence 


	3.
	Předpokládaný počet odebraných vzorků v rámci celé studie od 1 pacienta
	


C. Ostatní laboratoře pro analýzu vzorků ke klinické studii (alergologie a imunologie, mikrobiologie, patologie a jiné)
	1.
	Seznam požadovaných vyšetření z krve
	Vyšetření

Frekvence 


	2.
	Seznam požadovaných vyšetření z jiného biologického materiálu (moč, mozkomíšní mok, …)
	

	3.
	Předpokládaný počet odebraných vzorků v rámci celé studie od 1 pacienta
	


Těhotenský test z moči 
	1.
	Poskytnutí sad pro testování ze strany zadavatele
	ANO
NE



D. Oddělení klinické hematologie/biochemie pro zpracování vzorků pro Centrální laboratoř před odesláním
Práce se vzorky biologického materiálu, u kterých je požadováno jejich zpracování na Oddělení klinické biochemie/hematologie před jejich odesláním do Centrální laboratoře
Pozn: Pokud jsou vzorky zpracovány na centru / klinice, není třeba vyplňovat.

	Popis činnosti, požadovaný po OKB (např. přijetí vzorku, centrifugace při 4o C, uložení do mrazicího boxu při -20oC, monitorování teploty po dobu skladování a předání záznamu, evidence vzorků, výdej zkoušejícímu,….)
	

	Předpokládaný počet odebraných vzorků od 1 pacienta
	

	Budou vzorky dodávány pouze v pracovní dny (7:00-15:00 hod), nebo i mimo tuto dobu?
	

	Jakým jednoznačným kódem budou všechny vzorky po celou dobu studie označeny?(Odlišení od vzorků pro jiná klinické hodnocení. Každý vzorek musí být označen také kódem pacienta.)
	

	Množství materiálu při jednom odběru (počet zkumavek, jejich objem v ml)
	

	Druh materiálu (srážlivá krev, nesrážlivá krev, použité antikoagulační činidlo)
	

	Je požadována centrifugace? (Pokud ano, uvést podmínky pro centrifugaci: čas, otáčky, teplota, předepsanou odstředivou sílu - (násobek g nebo hodnota v ms-2)
	

	Co má být provedeno po centrifugaci? (např. stažení plasmy/séra do jiné nádobky, nebo rozdělení do více nádobek? V jakém objemu do jednotlivých nádobek? Tyto nádobky, označené vyplněnými identifikačními štítky, musí být dodány současně se vzorkem)
	

	Podmínky pro skladování v laboratoři: čas, teplota (např. 2 měsíce při  -20oC, -80oC) 
	

	Bude požadován výpis z monitorování teploty v chladicím zařízení? Pokud ano, v jakých časových intervalech?
	

	Způsob výdeje vzorků (kdo bude vzorky na OKB vyzvedávat k odeslání)
	

	Koho kontaktovat, pokud dojde např. při centrifugaci k prasknutí nádobky a tím ke ztrátě biologického materiálu?
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