关于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）,在实施过程中需要相关研究参与者的□生物样本/□健康医疗数据等信息，我们将严格遵守中国现行相关法律法规、条例、伦理规范，保护研究参与者的权益。该信息获取以诊疗或预防、康复、护理为目的，符合下列情形：（在符合的方框前打√，并提供佐证材料。）
□已征得本人或法定监护人同意并有书面签署的捐献或科研知情同意书；
□已取得本人或法定监护人的泛知情同意；
□已获得生物样本取样、存储/使用伦理批件；
□已经过匿名化处理，无法识别特定自然人且不能复原；
□回顾性研究，主体已签署知情同意书，知情同意范围包含现有使用范围
□其他情形：                                                       

具体涉及生物样本和或健康医疗数据内容如下： 

一、涉及□患者/□健康者/□健康体检者 生物样本（在符合的方框前打√） 

（一）项目表（斜线字体为样例，请研究人员填写时删除样例）
	样本名称
	采集样本量/类别
（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

	……
	
	
	
	
	


（二）涉及程序项（在符合的方框前打√） 

1.生物样本使用：□采集 □保藏 □利用  □对外提供（转移）□其他  

2.□不包含家族成员信息/□包含家族成员信息：□疾病史 □健康史 □样本检测 
3.样本为：□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）

二、健康医疗数据

（一）项目表（斜线字体为样例，请研究人员填写时删除样例）
	类别
	数据分级划分
	数据分级公开共享类型
	数据开放形式
	数据流通使用场景
	数据数量
	预期结果

	个人属性数据、健康状况数据、医疗应用数据、医疗支付数据、卫生资源数

据、公共卫生数据
	第1级、第2级、第3级、第4级、第5级
	完全公开共享、受控公开共享、领地公开共享
	网站公开、文件共享、API接入、在线查询、数据分析平台
	主体-控制者间、控制者-主体间、控制者内部、控制者-处理者间、控制者间、控制者-使用者间
	
	


三、涉及人类遗传资源情况（符合的方框前打√，填写参照备注1、2）
1.□不涉及
2.□涉及，人遗批文号                     样本/数据名称           量           

□申请待批  □拟申请 

3.与中国境内合作机构协议：□有 □无 
特此申明！

         医院（或生物样本库）样本/数据提供人（手写签名）： 
提供人身份信息：
身份证号码：              
年   月   日

提交时请删除以下备注内容
备注1：

以上申明指：研究所需采集、保藏、利用或对外提供研究参与者生物样本、医疗健康数据信息行为。

依据《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》（2023年2月18日施行），人或者人的生物样本包括人体本身以及人的细胞、组织、器官、体液、菌群等和受精卵、胚胎、胎儿。依据《信息安全技术——健康医疗数据安全指南》（国家标准GB/T 39725-2020），健康医疗数据包括个人健康医疗数据以及由个人健康医疗数据加工处理之后得到的健康医疗相关电子数据。
根据中华人民共和国生物安全法（2021年4月15日起施行）、《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》（2024年3月10日修订）之规定，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。采集、保藏、利用、对外提供我国人类遗传资源，应当符合伦理原则，不得危害公众健康、国家安全和社会公共利益。
如转移到境内其他实验室，请主动提供研究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：

为保证真实性和严肃性，此声明请提供完整信息及PDF版本。

