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大连医科大学附属第一医院伦理委员会


免除审查申请流程说明
一、凡研究者向伦理委员会发起免除审查申请，该项目需符合以下条件：

1、不能同时满足“研究”和“人体受试者**”法规定义的最低限度的研究项目
2、同时满足“研究”和“人体受试者**”这两个条件，但样本小于3，且对既往存档的数据、文件、资料、病理标本或诊断标本利用已获得知情同意。
二、材料递交：
1、免除审查申请报告（详见附件1）；
2、研究方案；
3、知情同意书；
4、其他
附件1
免除审查申请报告
	项目名称
	

	项目来源
	

	方案版本号
	
	方案版本日期
	

	知情同意书版本号
	
	知情同意书版本日期
	

	组长单位
	

	组长单位主要研究者
	

	本院承担科室
	

	本院主要研究者
	


注：伦理委员会对是否免除审查保留决定权利，对于符合免除审查条款的研究，伦理委员会也保留必要时
对其进行审查的权利。
1.免除审查的类型（请选择）
□不能同时满足“研究”和“人体受试者**”法规定义的最低限度的研究项目
□同时满足“研究”和“人体受试者**”这两个条件，但是属于以下类型的研究项目：
□样本小于3，且对既往存档的数据、文件、资料、病理标本或诊断标本利用已获得知情同意。
2.研究摘要
3.如果研究涉及既往存储数据或样本的研究，简要说明当时招募受试者的方法以及获取知情同意的方法。
4.是否涉及其他伦理委员会
□否
□是，请说明，并附批件复印件
5.主要研究者信息
◆主要研究者负责的在研项目数：      项
◆主要研究者负责的在研项目中，与本项目的目标疾病相同的项目数：      项
◆主要研究者经济利益声明：
△受聘申办者的顾问，并接受顾问费：                            □是      元  □否
   △受聘申办者的专家，并接受专家咨询费：                        □是      元  □否
   △接受申办者赠予的礼品（大于200元）：                         □是      元  □否
△接受申办者赠予的仪器设备：                                  □是          □否
△存在与申办者之间的专利许可：                                □是          □否
△存在与申办者之间的科研成果转让：                            □是          □否
△存在与申办者之间的购买任何财产或不动产：                    □是          □否
△存在与申办者之间的出售任何财产或不动产：                    □是          □否
△存在与申办者之间的租借任何财产或不动产：                    □是          □否
△存在与申办者之间的投资关系，如持有申办者公司的股票：        □是          □否
△本人的配偶、子女、父母、合伙人与申办者存在经济利益：        □是          □否
△本人的配偶、子女、父母在申办者公司担任职务：                □是          □否
	声明
	我将遵循GCP的原则以及伦理委员会的要求，开展本项临床研究。

	主要研究者
	
	日期
	


