湖南中医药大学第一附属医院伦理审查委员会
免除知情同意或免除知情同意部分要素申请报告

	项目
	

	项目来源
	

	项目批件号
	

	方案版本号
	
	方案版本日期
	

	知情同意书版本号
	
	知情同意书版本日期
	

	组长单位
	

	组长单位主要研究者
	

	参加单位
	

	本院承担科室
	

	本院主要研究者
	


注: 符合下述所有标准，伦理委员会可以免除知情同意或者免除知情同意的部分要素。但是，请注意：
国家食品药品监督管理部门管理的药物临床研究和医疗器械临床研究，只有在急诊治疗情况下才可以免除知情同意。
即使是免除知情同意或者免除知情同意的部分要素，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，并且符合以下全部条件：

□  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。

□  若规定需获取知情同意，研究将无法进行(病人/受试者拒绝或不同意参加研究，不是研究无法实施、免除知情同意的证据)。

□ 只要有可能，应在研究后的适当时候向受试者提供适当的有关信息。

□ 若病人/受试者先前已明确拒绝在将来的研究中使用其医疗记录和标本，则该受试者的医疗记录和标本只有在公共卫生紧急需要时才可被使用。

2. 利用以往研究中获得的医疗记录和生物标本的研究(研究病历／生物标本的二次利用)，并且符合以下全部条件：

□  以往研究已获得受试者的书面同意，允许其它的研究项目使用其病历或标本。

□  本次研究符合原知情同意的许可条件。．

□  受试者的隐私和身份信息的保密得到保证。

	申请人签字
	
	日期
	


