绵阳市中医医院伦理审查委员会                                                   免除知情同意签字审查表AF-010-v4.1

免除知情同意签字审查表

	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
	□有（已获批准）　□无（本中心为组长单位）

	本单位承担专业/科室
	
	本单位PI/负责人
	

	注：对于批准的免除知情同意书面签字，伦理审查委员会一般要求研究者向试验参与者提供书面的研究告知信息并获得口头知情同意。即使免除知情同意签字，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.研究属于以下类别之一（请勾选并说明）：

	□
	类别一：试验参与者与临床研究的唯一联系是将要存档的知情同意文件，并且试验参与者参加研究的首要风险是由于敏感信息和隐私泄露可能导致的风险或伤害（如涉及暴力、强奸、HIV感染者/AIDS患者的调查和访谈，涉及性工作者或吸毒的社会和行为学研究等）。

请说明：



	□
	类别二：本研究对试验参与者造成的风险不大于最小风险。最小风险（Minimal Risk）指试验中预期风险的可能性和程度不大于日常生活、或进行常规体格检查或心理测试的风险。如果脱离“研究”背景，相同情况下的行为或程序不要求签署书面知情同意（如访谈研究，邮件/电话调查）。

请说明：



	2.如果申请免除知情同意签字，研究者将做到（请全部勾选）：

	□采用知情同意书向试验参与者或其法定代理人告知信息。

□获得试验参与者或其法定代理人的口头知情同意。

□口头知情同意记录在案（如录音、录像或书面记录）。

□向试验参与者提供伦理审查委员会同意的最新版本知情同意书。

	3.送审材料确认（请全部勾选）

	□ 已附书面研究告知信息（即知情同意书正文，供试验参与者阅读）。

□ 已附口头知情同意记录模板（或说明记录方式，如录音、录像、书面记录表）。

	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签字的法定条件，同意免除知情同意签字。

□不符合免除条件，不同意免除知情同意签字，需补充材料后重新申请。

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签字的法定条件，同意免除知情同意签字。

□不符合免除条件，不同意免除知情同意签字，需补充材料后重新申请。

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


