关于临床生物样本及信息资源采集、保藏、利用、对外提供管理申明
湖北医药学院科技伦理审查委员会:

由XXX（研究者姓名）申请的“                        ”（课题名称）,在实施过程中需要采集     保藏     利用    对外提供    相关研究参与者的生物样本，是    否   包括家族成员相关信息等，我们将严格遵守中国现行相关法律法规、条例、伦理规范，保护研究参与者的信息和合法权益，在未征得本人或法定监护人同意及书面签署的捐献或科研专项知情同意书外，以常规诊疗或预防、康复、护理为目的个体生物样本及信息不作他用或提供给第三方，特此申明。
具体涉及样本和或信息内容如下（斜线字体为样例，请研究人员删除样例，根据课题打钩√或据实填写）： 

1.涉及患者    或健康体检者    样本项目表
	样本名称
	采集样本量

（X/次/例）
	检测内容
	检测中心名称
	保藏地址
	剩余样本
销毁时间

	如：外周血液
	2ml/次×3次/例
	血小板数、聚集……
	XXX医院检验科
	XXX医院检验科
	检测复核后一个月

	骨髓
	2ml/次×3次/例
	 Cell分    型、……
	XX检验中心
	XX检验中心
	检测复核后一个月

	肺肿瘤组织白片
	石腊白片10片/例
	鳞、腺细胞分化、凋亡……
	XXXX检测中心
	XXXX检测中心
	检测复核后的15年

	
	
	
	
	
	


2.涉及自体样本项目表     
	样本名称
	采集样本量

（X/次/例）
	检测内容
	检测中心名称
	使用
	保藏地址
	剩余样本
销毁时间

	精子
	2-5ml/次×2次/例
	精子质量、数量、液化、密度……
	XXX医院检验科
	用于夫妇助孕
	XXX医院生殖医学科实验室贮藏库
	检测复核后一个月

	卵子
	N枚/周期/例
	 
	XX检验中心
	N枚/次
	XXX医院生殖医学科实验室贮藏库
	冻存2年后或根据事先约定

	合子
	N枚/例
	
	XXXX检测中心
	N枚/次
	XXX医院生殖医学科实验室贮藏库
	冻存2年后或根据事先约定

	胚胎
	N枚/例
	
	
	N枚/次
	XXX医院生殖医学科实验室贮藏库
	冻存2年后或根据事先约定


3.涉及供精捐献者样本项目表     
	样本名称
	采集样本量

（X/次/例）
	检测内容
	检测中心名称
	使用
	保藏地址
	剩余样本
销毁时间

	XX精子库供精
	2-5ml/管/例
	精子质量、数量、液化、密度………
	XXX医院检验科
	用于签署知情同意书需供精助孕者
	XXX医院生殖医学科实验室贮藏库
	冻存2年后或根据事先约定


4.涉及程序项（符合的横线上打钩√） 
4-1生物样本：采集      保藏      利用     对外提供（转移）      

4-2信息：采集      保藏      利用     对外提供（转移）      
4-3家族成员：疾病史     健康史    样本检测      
5.样本或信息来源（符合的横线上打钩√）
5-1新采集    诊疗剩余或校样    二次样（原研究剩余    库存样   资料信息库）

5-2本机构    国内他机构    港澳台   国内境外独资或合资机构    国外机构    
6.涉及人类遗传资源情况

6-1 涉及     不涉及    （符合的横线上打钩√，若涉及，请填写6-2，参照备注1）
6-2人遗批文号                     样本名称           量           

申请待批       拟申请      

6-3 与中国境内合作机构协议：有      无      
特此声明！

 XX医院         样本提供负责人（手写签名）：               
年   月   日

提交时请删除以下备注内容
备注1：

以上声明指：研究所需采集、保藏、利用或对外提供研究参与者样本及信息数据行为。

如转移到境内其他实验室请主动提供申办方与该实验室的合作协议书（需有加盖公章的复印件）

下列情形务必提供遗传办专项批文：研究所需计划采集、保藏、利用、对外提供人类遗传资源材料或资源信息数据至境外、或独资、合资企业研究机构。
备注2：

根据2019年7月1日施行的中华人民共和国国务院令第717号《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》规定之
第二条  本条例所称人类遗传资源包括人类遗传资源材料和人类遗传资源信息。
人类遗传资源材料是指含有人体基因组、基因等遗传物质的器官、组织、细胞等遗传材料。
人类遗传资源信息是指利用人类遗传资源材料产生的数据等信息资料。

第三条　采集、保藏、利用、对外提供我国人类遗传资源，应当遵守本条例。

为临床诊疗、采供血服务、查处违法犯罪、兴奋剂检测和殡葬等活动需要，采集、保藏器官、组织、细胞等人体物质及开展相关活动，依照相关法律、行政法规规定执行。
备注3：
为保证真实性和严肃性，此声明请提供完整信息及PDF版本。

