湖北医药学院科技伦理审查委员会		版本号V6.0  版本日期2025年12月20日
备注：
[bookmark: _Hlk156315223]研究方案包括但不限于以下内容：（蓝色字体提交时请删除）
科技活动研究/实施方案及相关材料

一、概况
（一）科技活动名称：
（二）方案版本号（非模板版本号）：
（三）方案版本日期（非模板版本日期）：
（四）研究背景、目的、意义： 


二、项目涉及伦理审查部分的实施方案【内容说明：区别于整体研究方案，包括但不限于以下内容，请根据研究的具体情况撰写，简洁明晰。审查者通过此部分内容，判断科学性，伦理性】（蓝色提示说明字体提交时务必请删除）
（一）研究参与者（必包含：健康人、患者还是二者兼有；成年人、未成年人还是二者兼有）、入组标准、排除标准、研究方法等


[bookmark: _Hlk215854825]（二）研究过程。包括：研究所使用的生物样本、数量及样本来源的说明（如血液、尿液、唾液等多少毫升，需要取多少次；或组织标本多少克，新鲜组织还是癌旁组织等，来自哪家医院或哪个生物样本库、与课题组是否有科研合作协议、标本由谁获取等；同时提交附件5）；或研究所使用的健康医疗数据等信息数据及数据来源的说明（如来自哪个单位或哪个数据库、多少条；数据库性质等，该课题如何使用数据等；同时提交附件5）；或调查、观察、测试对象的选择，使用的调查工具、样本量及样本量计算方法的研究说明（如选择哪家医院、哪个社区、哪所学校，对象选择依据，若为问卷、量表，请作为初审资料一并提供，可作超链接格式；如何招募；多少样本；如何得出样本数量）等 
【要求：科技活动中生物样本的收集、储存、使用及处置合法合规，个人隐私数据、生物特征信息等信息处理符合个人信息保护的有关规定；涉及数据和算法的科技活动，数据的收集、存储、加工、使用等处理活动以及研究开发数据新技术等符合国家数据安全和个人信息保护等有关规定，数据安全风险监测及应急处理方案得当；使用数据库的，算法、模型和系统的设计、实现、应用等遵守公平、公正、透明、可靠、可控等原则，符合国家有关要求。】



（三）知情同意如何完成（是否需要获得研究参与者的知情同意；如果需要，知情同意书由谁完成签署，并提供附件4；如果不需签署知情同意书，陈述具体理由，并提供相关佐证材料，不需要提供附件4）


（四）对研究参与者带来的益处、可能造成的风险及保护、防控措施、应急处理预案等（研究参与者是否受益，对研究参与者的风险有哪些，风险防控方案有哪些，如果合法权益收到损害有无补偿、治疗或赔偿等措施，要求伦理风险评估和应急处置方案合理，用户权益保护措施全面得当）


四、成果发布形式

五、经费来源及经费额度

[bookmark: _Hlk215857452]【名词解释】
1.研究参与者，包括人体研究的受试者，以及提供个人生物样本、信息数据、健康记录、行为等用于涉及人的生命科学和医学研究的个体。（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））注意，不是指研究团队中的成员。
2.生物样本：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《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））
3.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。示例：经过对群体健康医疗数据处理后得到的群体总体医疗数据分析结果、趋势预测、疾病防治统计数据等。（依据中华人民共和国国家标准《信息安全技术——健康医疗数据安全指南》（2021-07-01 实施））
4.匿名化：是指个人信息经过处理无法识别特定自然人且不能复原的过程。（依据《中华人民共和国个人信息保护法》（2021年11月1日施行） 第七十三条）注意，“使用的是匿名化处理后的合法公共数据库中的信息”不是指本研究中把个人信息匿名化，而是本研究使用已经匿名化的数据。
