北京市平谷区医院医学伦理委员会	                        文件编码：AF/SQ-11/04.0	第1页 共2页
[bookmark: bookmark47][bookmark: bookmark46]免除伦理审查申请
	项目名称
	


	申办者/项目来源
	

	组长单位
	

	主要研究者
	
	科室
	

	是否涉及信息及样本外送
	· 涉及，需提交伦理审查
· 不涉及

	研究范畴
	研究内容仅限于使用信息数据和/或已有生物样本：
□否，需提交伦理审查 
□是，仅涉及：□信息数据 □生物样本 □信息数据+生物样本 
注：通过直接观察或干预人体或者与之互动产生数据和/或样本视为研究内容包含具体研究参与者个体，不符合可以免除伦理审查的研究范畴。

	涉及信息数据
介绍
	类型及数量：            
信息数据来源：

	
	注:如涉及此条目必须满足A1-A3以及至少满足B1-B2其中一条。

	涉及生物样本
介绍
	类型及数量：            
生物样本来源：

	
	注:如涉及此条目必须满足A1-A3以及至少满足B3-B4其中一条。

	研究摘要
	研究目的：
研究方法： 
研究内容： 
研究期限：

	研究者需基于研究内容，如实填写A1-A3和B1-B4部分内容以帮助伦理委员会确认本研究是否满足免除伦理审查

	的标准。【A1-A3应全部填写，B1-B4不可全部跳过】

	A1. 研究是否可能会伤害研究参与者？
□否 □是，需提交伦理审查

	A2.研究是否涉及商业利益？
□否 □是，需提交伦理审查
注：此处涉及商业利益定义为研究目的直接为支持试验产品注册/上市或研究结果预计直接决定商业转化获益。




	A3. 研究是否涉及个人敏感信息？
□否 □是，需提交伦理审查
注：参照《个人信息保护法》敏感个人信息定义为一旦泄露或者非法使用，容易导致自然人的人格尊严受到侵害或者人身、财产安全受到危害的个人信息，包括生物识别、宗教信仰、特定身份、医疗健康、金融账户、行踪轨迹等信息，以及不满十四周岁未成年人的个人信息。涉及个人敏感信息定义为需处理敏感个人信息，处理包括收集、存储、使用、加工、传输、提供、公开、删除等行为。

	B1. 利用合法获得的公开数据，或者通过观察且不干扰公共行为产生的数据开展研究？  
□研究不涉及此情形，跳过该问题。
□否 或 涉及观察特定人群（弱势群体），需提交伦理审查 
□是，且不涉及观察特定人群（弱势群体）
注：公开数据指“未设定访问权限的数据”或“向公众公开的数据”。公共行为则是指某人在公众场合的举止，应是发生在人们不会期望隐私保护的地方。（诊疗场所发生的行为不符合公共行为的定义）。

	B2. 使用匿名化的信息数据开展研究？   
□研究不涉及此情形，跳过该问题。
□否，需提交伦理审查
□是
[bookmark: _GoBack]注：参照《个人信息保护法》匿名化（不同于去标识化）是指个人信息经过处理无法识别特定自然人且不能复原的过程。去标识化定义为指个人信息经过处理，使其在不借助额外信息的情况下无法识别特定自然人的过程。

	B3. 使用已有的人的生物样本开展研究,所使用的生物样本来源符合相关法规和伦理原则，研究相关内容和目的在规范的知情同意范围内，且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的? 
□研究不涉及此情形，跳过该问题。
□否，需提交伦理审查
□是

	B4. 使用生物样本库来源的人源细胞株或者细胞系等开展研究，研究相关内容和目的在提供方授权范围内，且不涉及人胚胎和生殖性克隆、嵌合、可遗传的基因操作等活动的。
□ 研究不涉及此情形，跳过该问题。
□是
□否，需提交伦理审查

	申请人声明
	本人声明此申请表填写内容真实可靠，承诺如果研究方案的任何变更，研究实施变更前主动向伦理委员会提出伦理审查申请。本人承诺将依法依规实施本研究，研究过程遵循科研规范与诚信。并承诺将依法做好研究参与者的信息保护。
主要研究者签名：                      日期：



