绵阳市中医医院伦理审查委员会                                                       免除知情同意审查表AF-009-v4.1

免除知情同意审查表
	项目名称：

	组长单位
	
	组长单位主要研究者
	

	组长单位伦理批号
	
	组长单位伦理批准日期
	

	组长单位伦理审查意见
	

	本单位承担专业/科室
	
	本单位PI/负责人
	

	注：对于以下两种情况之一，伦理审查委员会可以批准免除知情同意。但是，请注意：免除知情同意，伦理审查委员会也可以要求研究者向试验参与者提供研究告知信息。

	1.利用以往临床诊疗中获得的病历/生物标本的研究，申请免除知情同意

	审查要素
	是
	否
	说明

	本研究使用的病历或生物标本是以往临床诊疗中获取的。
	□
	□
	

	试验参与者可能遭受的风险不超过最小风险。
	□
	□
	

	免除知情同意不会对试验参与者的安全和权益产生负面影响。
	□
	□
	

	利用可识别身份信息的人体材料或者数据进行研究，已无法找到试验参与者，且研究项目不涉及个人隐私和商业利益。
	□
	□
	

	本研究不利用试验参与者先前已明确拒绝利用的医疗记录和标本-。
	□
	□
	

	2.研究病历/生物标本的二次利用，申请免除知情同意

	审查要素
	是
	否
	说明

	以往研究已获得试验参与者的书面同意，允许其他的研究项目使用其病历或标本。
	□
	□
	请说明以往研究的项目名称及伦理号：

	本次研究符合原知情同意的许可条件。
	□
	□
	请提供以往研究知情同意书文本：

	试验参与者的隐私和身份信息的保密得到保证。
	□
	□
	

	生物样本捐献者已签署了知情同意书，同意所捐献样本及相关信息可用于所有医学研究。
	□
	□
	请说明：

	PI/项目负责人签名：                        日期：

	主审1

	审查意见：
□经审查，本项研究符合免除知情同意的法定条件（风险不大于最小风险、不涉及商业利益、已无法找到研究参与者、具有重要社会公共利益），同意免除知情同意。

□部分符合免除条件，需修改/补充材料后重新审查（请说明需修改事项）：__________

□不符合免除条件，不同意免除知情同意（请说明理由）：__________

审查结论： □ 批准　□ 不批准　□ 修改后批准　□ 修改后再审

主审委员声明： 作为审查人员，我与该项目不存在相关的利益冲突，同意公开本人姓名、职业和隶属机构。

主审委员签名：________________　日期：____年____月____日

	主审2

	审查意见：
□经审查，本项研究符合免除知情同意的法定条件（风险不大于最小风险、不涉及商业利益、已无法找到研究参与者、具有重要社会公共利益），同意免除知情同意。

□部分符合免除条件，需修改/补充材料后重新审查（请说明需修改事项）：__________

□不符合免除条件，不同意免除知情同意（请说明理由）：__________

审查结论： □ 批准　□ 不批准　□ 修改后批准　□ 修改后再审

主审委员声明： 作为审查人员，我与该项目不存在相关的利益冲突，同意公开本人姓名、职业和隶属机构。

主审委员签名：________________　日期：____年____月____日


