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	项目名称
	



	伦理受理号
	

	项目来源
	

	申办者
	

	组长单位
	

	中国区组长单位（不含台湾）
	

	本院承担科室
	
	本院主要研究者
	

	
人类遗传资源定义：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。
人类遗传资源信息包括利用人类遗传资源材料产生的人类基因、基因组数据等信息资料，不包括临床数据、影像数据、蛋白质数据和代谢数据。


	
一、项目基本情况

	1.本科学研究是否涉及两个及以上中国境内法人单位（多中心）
	 是，  否

	2.多中心临床研究或临床试验，友谊医院是否为组长单位
	 是，  否或无多中心

	

	二、人类遗传资源的采集

	1.是否涉及人类遗传资源材料采集
	 是（如选择“是”，请勾选下列选项），  否

	（1） 采集的人类遗传资源材料涉及重要遗传家系。                      是，  
注释1：患有遗传性疾病、具有遗传性特殊体质或者生理特征的有血缘关系的群体，且该群体中患有
遗传性疾病、具有遗传性特殊体质或者生理特征的成员涉及三代或者三代以上。
注释2：高血压、糖尿病、红绿色盲、血友病等常见疾病不在此列。

	（2）采集的人类遗传资源材料涉及特定地区人类遗传资源。              是，  否
注释：在隔离或特殊环境下长期生活，并具有特殊体质特征或在生理特征方面有适应性性状发生的
人群遗传资源。特定地区不以是否为少数民族聚居区为划分依据。

	（3）采集的人类遗传资源材料用于大规模人群研究且人数大于3000例。   是，  否

	注释1：大规模人群研究包括但不限于队列研究、横断面研究、临床研究、体质学研究等。
注释2：为取得相关药品和医疗器械在我国上市许可的临床试验涉及的人类遗传资源采集活动不在此
列。

	


	2.是否涉及人类遗传资源信息采集
	 是（如选择“是”，请勾选下列选项），  否

	注释：不涉及人类基因、基因组数据的信息资料，请勾选否。

	（1）采集的人类遗传资源信息涉及重要遗传家系。                      是，  否
注释1：患有遗传性疾病、具有遗传性特殊体质或者生理特征的有血缘关系的群体，且该群体中患有
遗传性疾病、具有遗传性特殊体质或者生理特征的成员涉及三代或者三代以上。
注释2：高血压、糖尿病、红绿色盲、血友病等常见疾病不在此列。

	（2）采集的人类遗传资源信息涉及特定地区人类遗传资源。              是，  否
注释：在隔离或特殊环境下长期生活，并具有特殊体质特征或在生理特征方面有适应性性状发生的
人群遗传资源。特定地区不以是否为少数民族聚居区为划分依据。

	（3）采集的人类遗传资源信息涉及科技部规定种类、数量的人类遗传资源。   是，  否

	注释1：大规模人群研究包括但不限于队列研究、横断面研究、临床研究、体质学研究等。
注释2：为取得相关药品和医疗器械在我国上市许可的临床试验涉及的人类遗传资源采集活动不在此
列。

	

	三、人类遗传资源的保藏
注释：指将有合法来源的人类遗传资源保存在适宜环境条件下，保证其质量和安全，用于未来科学研究的行
为，不包括以教学为目的、在实验室检测后按照法律法规要求或者临床研究方案约定的临时存储行为。

	1.是否涉及人类遗传资源材料或信息保藏                                   是，  否

	2.（涉及保藏，请勾选本项）保藏于医院样本库且保藏的种类数量符合我院样本库批准的种类和数量                                                                 是，  否
注释：以项目形式存在的小型样本库或数据库向医院样本库报备。

	

	四、人类遗传资源的国际合作科学研究

	1.是否为利用中国人类遗传资源开展的国际合作研究  是（如选择“是”，请勾选下列选项）， 否
注释1：研究中的申办方、合作方、合同研究组织、第三方实验室，只要其中一方为境外组织、个人设立或
者实际控制的机构，都视为国际合作科学研究。
境外组织、个人设立或者实际控制的机构，包括下列情形：
A、 境外组织、个人持有或者间接持有机构百分之五十以上的股份、股权、表决权、财产份额或者
其他类似权益；
B、 境外组织、个人持有或者间接持有机构的股份、股权、表决权、财产份额或者其他类似权益不
足百分之五十，但其所享有的表决权或者其他权益足以对机构的决策、管理等行为进行支配或者施加重大影响；
C、 境外组织、个人通过投资关系、协议或者其他安排，足以对机构的决策、管理等行为进行支配
或者施加重大影响；
D、法律、行政法规、规章规定的其他情形。
注释2：设在港澳的内资实控机构视为中方单位。

	2.是否是为获得相关药品和医疗器械在我国上市许可的临床试验。
 是（如选择“是”，请勾选下列选项），  否

	（1）在临床机构利用我国人类遗传资源开展国际合作临床试验。          是，  否
注释：“在临床机构”包括：①涉及的人类遗传资源采集、检测、分析和剩余人类遗传资源材料处理
等在临床医疗卫生机构内进行。②涉及的人类遗传资源在临床医疗卫生机构内采集，并由相关药品和
医疗器械上市许可临床试验方案指定的境内单位进行检测、分析和剩余样本处理。

	（2）不涉及人类遗传资源材料出境。
	 是，  否

	（3）不涉及探索性研究部分。
	 是，  否

	五、人类遗传资源出境

	利用我国人类遗传资源开展国际合作科学研究，是否需要将我国人类遗传资源材料运送、邮寄、携带出境。                                                            是，  否


	六、人类遗传资源信息对外提供或开放使用

	是否将人类遗传资源信息向境外组织、个人及其设立或者实际控制的机构提供或者开放使用。
                                                                      是，  否
注释1：拟取得行政许可的国际科学研究合作或者拟完成备案的国际合作临床试验实施过程中，中方单位仅向
外方单位提供合作产生的人类遗传资源信息的，如果国际合作协议中将约定由合作双方使用的，请勾
选否。
注释2：对外提供的方式包括网络传输、实体存储介质或其他；开放使用的方式包括论文发表、论著发表、信
息平台共享、会议发布或其他。 
注释3：人类遗传资源信息包括利用人类遗传资源材料产生的人类基因、基因组数据等信息资料，不包括临床
数据、影像数据、蛋白质数据和代谢数据。






























	主要研究者责任声明：

我承诺以上填报信息真实可靠，无虚假隐瞒的情况。将严格遵循《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》开展本项科学研究活动。



              主要研究者签字：

                日期：

                联系方式：





	友谊医院人类遗传资源办公室反馈意见（由人遗办公室填写，项目研究者请勿填写）：

您的此项科学研究需要进行人类遗传资源审批或备案：
1. 需要  
2. 不需要  
3. 需督促研究的组长单位统一进行申报 
应进行哪项人类遗传资源审批或备案：
1. 人类遗传资源采集审批                  
2. 保藏请联系医院生物样本库                      
3. 人类遗传资源国际合作科学研究审批      
4. 人类遗传资源材料出境审批              
5. 人类遗传资源国际合作临床试验备案      
6. 人类遗传资源信息对外提供或开放使用备案    


首都医科大学附属北京友谊医院人类遗传资源管理办公室

负责人签字：

日期：
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