[image: image1.png]It B ER HitsiEiEPIL
1|{3':|3*4H1x$—nm E?BEWEWT_EBE




               湖北省肿瘤医院伦理审查委员会

豁免知情同意申请

	项目名称
	

	项目来源
	

	方案版本号
	
	方案版本日期
	

	组长单位
	
	组长单位主要研究者
	

	本院承担科室
	
	本院主要研究者
	

	目标人群
	
	样本类型
	

	样本来源
	
	样本量
	

	采集样本时间段
	

	一、利用以往临床诊疗中获得的数据/生物标本的研究，并符合以下全部条件：□是，□否，□不适用

本研究使用的数据或生物标本是以往临床诊疗中获取的。本研究不利用患者以前已明确地拒绝利用的医疗记录和标本。
本研究对研究参与者的风险不大于最小风险(指研究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)。
不涉及敏感数据。
免除知情同意不会对研究参与者的安全和权益产生负面影响。
已采取充分措施保护研究参与者的隐私和个人身份信息。
本研究不需要进一步随访获取研究参与者信息。
本研究利用可识别身份信息的生物样本或者数据进行研究，已无法找到该研究参与者，且研究项目不涉及个人隐私及商业利益。
利用生物样本库数据/生物标本的研究，并符合以下条件：□是，否，□不适用

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。
利用以往研究中获得的数据/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：□是，□否，不适用

以往研究已获得研究参与者的书面同意，允许其他的研究项目使用其信息或标本。
本次研究符合原知情同意的许可条件。
研究参与者的隐私和身份信息的保密得到保证。

	请参照并对应以上三类情况，申请知情同意豁免。如不满足相关要求，则无法申请知情同意豁免，需在申请材料中准备知情同意书。

	申请人声明
	本人与该研究项目不存在利益冲突，若研究开展后发现目前尚未知晓的利益冲突，我将及时报告伦理审查委员会。伦理审查委员会审查同意后，我将遵循《赫尔辛基宣言》、GCP、方案以及伦理审查委员会的要求，开展本项临床研究。

	申请人签字
	
	日期
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