广州市胸科医院临床试验伦理委员会                                               EC-AG-010-R05

EC-AG-010-R05
临床试验伦理审查免除知情同意或
免除知情同意部分要素申请
                                  递交日期：     年  月  日
广州市胸科医院临床试验伦理委员会：
现有项目_                       ，申请  □免除知情同意/□免除知情同意部分要素（请勾选），特此报告，并附上有关资料，请伦理委员会审查。
主要研究者（签名）______________
   年    月   日
送审文件清单：电子版及纸质版（A4纸打印）
	序号
	文件名称

	1
	免除知情同意或免除知情同意部分要素申请报告

	2
	其它

	请先提交PDF版材料至邮箱gzsxkyygcpec@163.com进行形式审查，合格后，完整文件请提交2份原件并加盖申办方公章及骑缝章，复印件按需提供。


免除知情同意或免除知情同意部分要素申请报告
	项目名称
	

	主要研究者
	

	研究科室
	

	申办者
	

	方案版本号/版本日期：

	知情同意书版本号/版本日期：

	申请人签字：
	日期：


注：对于以下三种情况之一，伦理委员会可以考虑免除知情同意或者免除知情同意的部分要素。但是，请注意：即使是免除知情同意或者免除知情同意部分要素，伦理委员会也可以要求研究者向受试者提供研究告知信息。
1、 利用以往临床诊疗中获得的医疗记录和生物标本的研究，申请免除知情同意（需同时满足以下所有条件）：

· 本研究使用的病历或生物标本是以往临床诊疗中获取的。
· 研究目的是重要的

· 研究对受试者的风险不大于最小风险。
· 免除知情同意不会对受试者的权利和健康产生不利的影响。
· 受试者的隐私和个人身份信息得到保护。
· 不免除知情同意或者免除知情同意部分要素，研究无法有效实施。
· 本研究不利用受试者以前已明确拒绝利用的医疗记录和生物标本。

· 利用可识别身份信息的人体材料或者数据进行研究，已无法找到该受试者，且研究项目不涉及个人隐私和商业利益的。
2、 利用以往研究中获得的医疗记录和生物样本的研究（医疗记录/生物标本的二次利用），申请免除知情同意（需同时满足以下所有条件）：

· 以往研究已获得受试者的书面同意，允许其他研究项目使用其病历和标本。

· 本次研究符合原知情同意的许可条件。
· 受试者的隐私和个人身份信息得到保护。
3、 政府部门批准的研究项目或者示范项目，研究目的旨在研究、评估或调查公益或服务项目，并且属于以下类别之一，申请免除知情同意：
· 公众福利或服务项目。

· 领取福利或服务的程序。

· 这些项目或程序的修改或其替代方法。

· 支付福利或服务的方法、福利或服务标准的修改。

