临床试验有关伦理事宜的说明
尊敬的医院伦理委员会：
依据国家食品药品监督管理局相关法规，......。本次临床验证的目的是评价上述...的临床有效性。试验采用患者常规检测后剩余的血液样本，不单独采样，仅限于体外诊断，不会对人体造成任何伤害，对病人没有任何风险。

依据国家食品药品监督管理局【2014】第16号通告附件《体外诊断试剂临床试验技术指导原则》的相关规定，本次临床试验对受试者不造成风险，可免予提交受试者的知情同意书。

基于上述原因，特向伦理委员会提交本说明，望同意在贵医院开展上述试剂盒的临床试验，并免予提交受试者的知情同意书。

特此说明。
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