免除审查申请报告                                                                    AF/11-03/01.1


河南中医学院第一附属医院伦理委员会
IRB of The First Affiliated Hospital of Henan College of Traditional Chinese Medicine
免除审查申请报告
Exemption Determination Request Form
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此进行审查的权利。
项目名称：                                                                
主要研究者姓名：                         临床研究批号：                   
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
□同时满足这两个条件，但是属于以下类型的研究项目

      □对既往存档的数据、文件、资料、病理标本或诊断标本的收集或研究
2. 研究摘要。
3. 如果研究涉及既存数据或样本的研究，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：
申请人签名：
日期：
以下为伦理委员会使用。

□免除审查

    请说明类别：

□不能免除审查
□属于免除审查范畴，但伦理委员会需要保留审查权利
□暂时不能确定是否免除审查（研究内容尚未明确，提请注意：一旦研究确定涉及人体受试者，必须及时咨询伦理委员会。）

注：免除审查不适用于涉及孕妇、胎儿、新生儿、试管婴儿、精神障碍人员和服刑劳教人员的研究。
*研究：是指系统性的调查，其目的是为了发现或促进发展一般化知识。研究包括研究开发（例如先导性研究），测试，评价，以及一些验证和服务项目。本定义具有三个要素：（1）“系统性调查”——不是偶然或随机的观察。（2）“发现或促进发展的目的”——有目的的事件；无计划、无目的单纯数据采集不符合本定义，但是，无计划、无目的方式采集的数据将来可能被用于研究。（3）“一般化知识”——可以作为普遍化的基础。系统地分析很多案例，旨在发现支持同一理论的共同因素或原则，就是研究。

**人体受试者：研究者在活的人体开展研究，通过对其进行干预或互动来收集数据或个人信息，这些活的人体就是人体受试者。死亡个体不能看作人体受试者，但是如果死者的信息提示或揭示了其尚存的亲属的私人信息，后者就可能是人体受试者。从个体身上获得的与其本人无关的信息的研究，就不涉及“人体受试者”。

审查人签名：
日期：
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