[image: ]                                                                                           V1.0  20240726
《人类遗传资源样本信息核查表》
填表说明：1.首次申请采集审批、国合审批、国合备案的药物/医疗器械临床试验项目需填写本表，出境审批、事先报告无需填写；
2.变更申请、备案时需再次提交本表：首次申请获批后，涉及人类遗传资源种类、数量、规格、用途变更的（包括重大变更、非重大变更）；
[bookmark: _GoBack]3.请填写申请类型采集审批、国合审批、国合备案、国合审批（重大变更/非重大变更）、国合备案（重大变更）；
4.项目联系人和联系方式请与申请书/备案信息表首页信息保持一致。
5.人类遗传资源材料包括所有类型细胞、全血、组织/组织切片、精液、脑脊液、胸/腹腔积液、血/骨髓涂片、毛发（带毛囊）等，其他不含细胞的人体分泌物、体液、拭子等无需申报。
6.人类遗传资源信息包括基因、基因组、转录组、表观组及ctDNA等核酸类生物标志物等数据信息，以及与此数据相关的疾病、人种等关联信息，其他不含人类遗传资源基因信息数据类型无需申报。

申请类型：国合XX        申报编号：2024SQGH/GB10XXX        联系人：张三        联系方式：135XXXX0001
（1）人类遗传材料基本情况：
	筛选XX例

	序号	Comment by zsyy-CCH: 黑色字体部分：直接复制人遗申请书的信息。
	材料类型
	检测内容
	检测单位
	单例数量
	例数
	合计数量
	单位/规格
	剩余材料处置方案
	采集管提供方	Comment by zsyy-CCH: 红色字体部分：请按实际情况填写。
	我院规格
	实验室手册规格
	采集规格是否符合要求	Comment by zsyy-CCH: 采集规格是否符合要求：申请书申报的规格等于或小于我院/中心实验室/第三方实验室采集管的规格，属于符合要求。
	采集数量是否额外申报	Comment by zsyy-CCH: 采集数量是否额外申报：为避免试验过程中，有特殊情况进行额外采集人遗材料（如复筛，计划外访视等），采集数量是否有进行额外申报多几管？


	1
	全血
	血常规
	各医疗机构
	1管
	50例
	50管
	2mL/管
	检测后按各医疗机构SOP进行销毁
	各医疗机构
	2mL/管
	NA
	是
	是

	2
	全血
	血生化
	各医疗机构
	1管
	50例
	50管
	2mL/管
	在各医疗机构采集全血并分离成血清血浆，全血剩余部分在各医疗机构按SOP进行销毁，血清血浆送往XX公司（中心实验室）进行检测，检测后按照SOP进行销毁	Comment by zsyy-CCH: 中心实验室不属于合作方，直接接收的不是人遗材料（如血清、血浆）

	中心实验室
	NA
	2mL/管
	是
	是

	3
	全血
	血常规
	XX公司（第三方实验室）	Comment by zsyy-CCH: 第三方实验室属于合作方的一方，直接接收的是人遗材料（如全血，组织切片）

	1管
	50例
	50管
	2mL/管
	全血在各医疗机构采集后，经XX公司（样本转运方）转运至XX公司（第三方实验室）进行检测，检测后按照检测单位/XX公司（样本销毁方）SOP进行销毁。
	第三方实验室
	NA
	2mL/管
	是
	是

	...
	...
	...
	...
	...
	...
	...
	...
	...
	...
	...
	...
	...
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	入组XX例

	序号	Comment by zsyy-CCH: 黑色字体部分：直接复制人遗申请书的信息。
	材料类型
	检测内容
	检测单位
	单例数量
	例数
	合计数量
	单位/规格
	剩余材料处置方案
	采集管提供方	Comment by zsyy-CCH: 红色字体部分：请按实际情况填写。
	我院规格
	实验室手册规格
	采集规格是否符合要求	Comment by zsyy-CCH: 采集规格是否符合要求：申请书申报的规格等于或小于我院/中心实验室/第三方实验室采集管的规格，属于符合要求。
	采集数量是否额外申报	Comment by zsyy-CCH: 采集数量是否额外申报：为避免试验过程中，有特殊情况进行额外采集人遗材料（如复筛，计划外访视等），采集数量是否有进行额外申报多几管？

	1
	全血
	血常规
	各医疗机构
	1管
	50例
	50管
	2mL/管
	检测后按各医疗机构SOP进行销毁
	各医疗机构
	2mL/管
	NA
	是
	是

	2
	全血
	血生化
	各医疗机构
	1管
	50例
	50管
	2mL/管
	在各医疗机构采集全血并分离成血清血浆，全血剩余部分在各医疗机构按SOP进行销毁，血清血浆送往XX公司（中心实验室）进行检测，检测后按照SOP进行销毁	Comment by zsyy-CCH: 中心实验室不属于合作方，直接接收的不是人遗材料（如血清、血浆）
	中心实验室
	NA
	2mL/管
	是
	是

	3
	全血
	血常规
	XX公司（第三方实验室）	Comment by zsyy-CCH: 第三方实验室属于合作方的一方，直接接收的是人遗材料（如全血，组织切片）
	1管
	50例
	50管
	2mL/管
	全血在各医疗机构采集后，经XX公司（样本转运方）转运至XX公司（第三方实验室）进行检测，检测后按照检测单位/XX公司（样本销毁方）SOP进行销毁。
	第三方实验室
	NA
	2mL/管
	是
	是

	...
	...
	...
	...
	...
	...
	...
	...
	...
	...
	...
	...
	...
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


（2） 人类遗传信息基本情况：
	筛选XX例

	序号	Comment by zsyy-CCH: 黑色字体部分：直接复制人遗申请书的信息。
	信息类型
	例数
	单位/规格
	总量
	检测单位
	处置方案（包括数据分析、传输、存储、销毁等）

	基因或生物 
标志物名称

	检测单位	Comment by zsyy-CCH: 红色字体部分：请按实际情况填写。
实际规格
	实际规格是否与填报规格一致	Comment by zsyy-CCH: 实际规格是否与填报规格一致：申请书申报的规格等于或小于我院/中心实验室/第三方实验室采集的规格，属于符合要求。
	申请书中填报数量是否准确	Comment by zsyy-CCH: 申请书中填报数量是否准确：为避免试验过程中，有特殊情况进行额外采集人遗信息（如复测等），采集数量是否有进行额外申报多几MB或多几例？

	1
	基因数据
	50例
	400MB/例
	20000MB
	XX公司（第三方实验室）
	在XX公司暂存至试验药物获批上市后5年，之后根据SOP进行处理。数据传输至申办方， 
暂存至试验药物获批上市后5年，之后根据公司SOP进行处理。

	ctDNA
	400MB/例
	是
	是

	2
	生物标志物数据
	50例
	10MB/例
	500MB
	各医疗机构
	在各医疗机构上暂存至试验药物获批上市后5年之后，根据医疗机构规章制度进行处理。数据传输至申办方，暂 
存至试验药物获批上市后5年，之后根据公司SOP进行处理。
	ctDNA
	……
	……
	……

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	入组XX例

	序号
	信息类型
	例数
	单位/规格
	总量
	检测单位
	处置方案（包括数据分析、传输、存储、销毁等）

	基因或生物 
标志物名称

	检测单位
实际规格
	实际规格是否与填报的规格一致
	申请书中填报数量是否准确

	1
	基因数据
	50例
	400MB/例
	20000MB
	XX公司（第三方实验室）
	在XX公司暂存至试验药物获批上市后5年，之后根据SOP进行处理。数据传输至申办方， 
暂存至试验药物获批上市后5年，之后根据公司SOP进行处理。

	ctDNA
	400MB/例
	是/否
	是/否

	2
	生物标志物数据
	50例
	10MB/例
	500MB
	各医疗机构
	在各医疗机构上暂存至试验药物获批上市后5年之后，根据医疗机构规章制度进行处理。数据传输至申办方，暂 
存至试验药物获批上市后5年，之后根据公司SOP进行处理。
	ctDNA
	……
	……
	……

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



1.本人已确认《人类遗传资源样本信息核查表》中填写的信息准确无误，不存在漏报、瞒报、错报等情况。
2.本人承诺项目开展过程中会严格遵守《人类遗传资源管理条例》、《人类遗传资源管理条例实施细则》等相关法律法规，关注人类遗传资源审批决定书中规定的样本种类、数量、规格和期限，并履行监督职责，严格按照批准的内容和范围开展临床试验工作，严格按照方案要求进行人类遗传资源样本处置。
3.申办方/研究团队会在行政许可或备案有效期届满6个月内，共同向国务院有关部门提交合作研究情况报告。
4.若涉及人类遗传资源信息对外提供或者开放使用（如发表SCI），申办方/研究团队会及时向国务院有关部门提交事先报告申请。
CRA签名：                        
研究护士签名：                                    
PI签名：                       

第三方实验室/中心实验室（盖章）（如适用）                     申办方（盖章）
日期：     年      月     日                                 日期：     年      月     日
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