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免除知情同意申请表

	方案名称及编号
	

	申办者
	

	专业组
	
	主要研究者
	

	免除知情同意的范围
	 FORMCHECKBOX 
全部研究参与者均免除
 FORMCHECKBOX 
部分研究参与者免除，请说明免除的研究参与者范围：
注：选择研究参与者免除，应同时递交知情同意书供伦理委员会审查。

	免除理由
	 FORMCHECKBOX 
A.利用可识别身份信息的人体材料或者数据进行研究，已无法找到该研究参与者，且研究项目不涉及个人隐私和商业利益的；

 FORMCHECKBOX 
B.生物样本捐献者已经签署了知情同意书，同意所捐献样本及相关信息可用于所有医学研究的。或已签署的知情同意书对应的研究方案、范围、内容未发生变化的。

	重要提示


	知情同意是研究参与者的基本权利，需要采集研究参与者样本或信息时不可免除知情同意。

申请免除知情同意时需注意

1）勾选免除理由A：①研究者应承诺研究在实施过程中不涉及个人隐私和商业利益。②应当确保无法找到研究参与者，如利用匿名化的数据。研究直接利用病史等未脱敏的信息进行研究，不符合免除标准A，需在获伦理批准后，在使用该研究参与者信息或样本前应尝试联系研究参与者，三次及以上联系不到研究参与者，方可认定无法联系。如联系到该名研究参与者，应尽可能邀请其回院签署知情同意书后方可使用其样本或数据；如联系到研究参与者，但研究参与者不愿回院签署书面知情同意书，应进行电话知情，获得口头同意方可使用其样本或数据；以上过程均需保存记录。

2）勾选免除理由B：①需确认捐献样本或信息时所签署的知情同意书已经通过本院伦理委员会批准，且此次研究范围不超过研究参与者范围，否则视为无效；②研究批准后，使用研究参与者的样本或信息前，应保存此前已经签署的知情同意书副本备查。
在方案的伦理学部分应对知情同意方式进行详细阐述，并且与免除知情同意申请表撰写内容一致。

	主要研究者签名：

日期：
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