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免除审查申请表

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）
1.1第一类 □
· 在已经建立的或者被接受的教育设备上开展的研究；
· 在正常的教育、培训环境下开展的研究，如：
· 对常规和特殊教学方法的研究；
· 关于教学方法、课程或课堂管理的效果研究，或对不同的教学方法、课程或课堂管理进行对比研究；
· 不以罪犯为受试者的研究；
· 不受NMPA监管的研究。
1.2第二类  □
· 研究涉及一个或多个以下内容的：
· 教育、培训测试（认知、判断、态度、成效）；
· 访谈
· 调查
· 公共行为观察
· 采集的受试者信息在研究情形以外的公开可能使受试者面临刑事责任或民事责任的风险，或者损害受试者的经济地位、就业或名誉。
· 若采集信息能直接或间接联系到受试者（如通过受试者编码）。就不适用于免除审查。
1.3第三类  □
· 在第二类中没有免除审查的研究；
· 研究涉及一个或多个以下内容的：
· 教育、培训测试（认知、判断、态度、成效）；
· 访谈
· 调查
· 公共行为观察
· 满足下述2条之一者：
· 受试者为政府官员或政府官员候选人；
· 国家有关法规要求在研究过程中及研究后对私人信息必须保密的情况。
1.4第四类  □
· 对既往存档的数据、文件、资料、病理标本或诊断标本的收集;
· 满足下述2条之一者：
· 这些资源是公共资源；
· 信息是由研究者以无法联系受试者的方式记录的；
· 或研究，并且这些资源是公共资源，或者；
· 涉访谈调查或公共行为观察的研究的免除审查，一般不适用于儿童和未成年人，除非研究者不参与被观察的公众行为。受试者为政府官员或政府官员候选人，或者，可以免除审查。
· 不以罪犯为受试者的研究；
· 不受NMPA监管的研究。
1.5第五类  □
· 该研究为示范项目；
· 由政府部门实施或批准实施的研究项目；
· 该研究是用来研究、评价或检查以下情况者：
· 公众福利或服务项目；
· 领取福利或获得服务的程序；
· 这些项目或程序的修改或其替代方法；
· 支付福利或服务的方法、福利或服务标准的修改。
· 由政府资助提供公众福利的研究（如经济福利或医疗福利）或服务（如社会服务，支援服务或营养服务）；
· 没有法规规定需要伦理委员会审查的研究；
· 受试者的人身和隐私不受侵犯的研究；
· 不以罪犯为受试者的研究；
· 不受NMPA监管的研究。
1.6第六类  □
· 食物质量与口味的评价，以及消费者接受性的研究；
· 满足下述2条之一者：
· 健康食品（wholesome food）并不含添加剂；
· 消费食品所含食品配料不高于法定规定量，或者化学农药或环境污染物含量不高于法定规定量，并且经过NMPA等政府有关部门认可是安全的；
· 不以罪犯为受试者的研究。

2. 研究摘要（包括研究目的，研究方法，研究背景，研究期限等。）：


3. 需要审查的资料
□ 临床试验方案
□ 知情同意书
□ 研究手册
□ 招募材料
□ 其他资料：                      

4. 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。


5. 其他问题（如：研究期限、研究者参加研究的任务已经完成等）。
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□否
□是，请说明，并附批件复印件


申请人签名：                                                日期：
伦理办公室秘书：                                            日期：
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