文件编号：AF-3.0/20-1

免除伦理审查申请表

注：本表适用于涉及人的生命科学和医学研究，如不属于此类研究，则不需要填写申请表格，无需伦理审查。请在相应的选项打“√”，即“(”。
	项目名称
	

	项目

负责人
	
	研究科室
	
	联系电话
	

	项目来源
	(研究者发起的临床研究 

(纵向课题，请注明具体来源：                                 
(横向课题，请注明具体来源：                                 

	1.是否干预临床诊断或治疗？
	(是     (否

	2.是否对人体造成伤害？
	(是     (否

	3.是否涉及敏感个人信息或者商业利益？
	  (是     (否

	4.是否涉及儿童、孕产妇、智力障碍者、精神障碍者等特定群体的研究参与者？
	  (是     (否

	仅使用人的信息数据开展研究（请评估第5-8项）

	5.研究参与者已签署知情同意书，同意将其去标识化的临床诊疗信息用于医学研究？
	  (是     (否

	6.信息仅限本院研究人员在本院使用，不涉及外送合作单位及其他第三方机构和人员？
	  (是     (否

	7.研究过程无须随访研究参与者，获取新的信息？
	  (是     (否

	8.未经申办方授权，不擅自使用注册临床试验项目在保密期限内的研究数据？
	  (是     (否

	仅使用本院生物样本库存储样本、临床诊疗或既往临床研究剩余的生物样本开展研究（请评估第9-13项）

	9.样本捐献者已签署知情同意书，同意将其生物样本用于医学研究？（如来源于既往研究，须提供首次研究伦理审查批件及知情同意书。）
	  (是     (否

	10.样本分析检测均在院内完成，不涉及外送其他机构？
	  (是     (否

	11.研究过程无须随访样本捐献者，获取新的信息？
	  (是     (否

	12.拟研究的生物样本例数小于100例？
	  (是     (否

	13.不涉及使用人的生殖细胞、胚胎和生殖性克隆、嵌合、可遗传的基因操作等活动？
	  (是     (否

	仅使用院外来源的生物样本开展研究（请评估第14-15项）

	14.样本来源合法合规，拟开展研究相关内容和目的在样本提供方授权范围内？
	  (是     (否

	15.不涉及使用人的生殖细胞、胚胎和生殖性克隆、嵌合、可遗传的基因操作等活动？
	  (是     (否

	其他说明：

	作为项目负责人，我承诺向浙江省肿瘤医院医学伦理委员会提交的审查材料真实、准确，我将遵循我国临床研究相关法律法规，及本院伦理委员会的要求开展研究，严格按照审批通过的研究方案执行，切实保护研究参与者的隐私权和个人信息。

	项目负责人签名
	
	日 期
	


