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研究过程中豁免再次获取知情同意审查表

	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
	□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
	

	一、原有知情同意情况

	本项目首次伦理批准日期
	____年____月____日

	当前使用的知情同意书版本号/日期
	

	二、本次申请豁免再次获取知情同意的理由 

	□本次修改为非实质性修改（不影响试验参与者继续参与意愿，不增加风险）

请说明修改内容及性质（可附修正案相关文件）：___________________________

□本次修改虽涉及知情同意书内容调整，但风险未实质性提高，且不改变参与者原有权益保障，请说明：_______________________________________________

□其他理由（请说明）：_______________________________________________

	三、研究者承诺 

	本人确认本次修改不属于以下情形：
1.研究内容发生实质性变化；

2.研究相关风险实质性提高或增加；
3.可能影响试验参与者继续参与意愿的新信息。

本人承诺，如修改内容可能影响试验参与者继续参与意愿或增加其风险，将按“动态知情同意”要求重新获取知情同意，不适用本豁免申请。

PI签名：________________　报告日期：____年____月____日

	主审1

	审查要素
	符合
	不符合

	本次知情同意书修改是否为微小修改（不改变研究实质内容）？
	□
	□

	本次修改是否不增加试验参与者风险（风险仍不超过最低限度）？
	□
	□

	本次修改是否不对试验参与者的权益产生负面影响？
	□
	□

	审查意见：
□经审查，同时满足以上三项条件，同意豁免再次获取知情同意。

□不满足上述条件，不同意豁免，申请人应按动态知情同意要求重新获取知情同意。

□需补充材料后重新申请（请说明：___________________________________________）

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

	审查要素
	符合
	不符合

	本次知情同意书修改是否为微小修改（不改变研究实质内容）？
	□
	□

	本次修改是否不增加试验参与者风险（风险仍不超过最低限度）？
	□
	□

	本次修改是否不对试验参与者的权益产生负面影响？
	□
	□

	审查意见：
□经审查，同时满足以上三项条件，同意豁免再次获取知情同意。

□不满足上述条件，不同意豁免，申请人应按动态知情同意要求重新获取知情同意。

□需补充材料后重新申请（请说明：___________________________________________）

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


