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一、免除知情同意的情形
□利用以往临床诊断中获得的病例/生物标本的研究，申请免除知情同意
□研究病例/生物标本的二次利用，申请免除知情同意
□体外诊断试剂临床研究，申请免除知情同意
[bookmark: _GoBack]□用问卷进行调查研究，申请免除知情同意
二、是否涉及其他伦理委员会                                                                   
    □否                              □是，请说明：                                     
三、研究摘要，并请说明符合免除审查的理由
建议从以下几个方面来说明：
1. 研究目的和研究摘要；
2. 研究对受试者的风险是否小于最小风险；
3. 免除知情同意是否对受试者的权利和健康产生不利的影响；
4. 本研究不利用病人/受试者以前已明确地拒绝利用的医疗记录和标本
5. 若涉及研究病例/生物标本的二次利用，需同时符合以下2个条件：以往研究已获得受试者的书面同意，允许其它的研究项目使用其病例或标本；本次研究符合原知情同意的许可条件；
6. 明确规定研究过程中不收集受试者的隐私和个人身份信息，并且有严格的措施保障受试者的隐私和个人身份信息不被泄露，具体措施请说明；
7. 诊断试剂临床试验涉及的标本是在用于医疗诊断和治疗后的剩余标本或标本库标本；标本已隐去了受试者个人信息及可识别身份信息，仅用代码标识的标本。                                                                                                                   
四、是否涉及既存数据或样本的研究
   □否                                                                    
 □是，请简要说明当时招募受试者的方法及获取知情同意的方法：                                                                                                                                       
五、其他问题（如申办者研究期限、研究者参加研究的任务已经完成等）
   □无                                                                    
 □有，请说明：     
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