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科研项目免知情同意书伦理审查申请表

	研究方案名称/版本号： 

	申请日期： 
	伦理委员会受理编号：

	申请状态：     □初始审查           □复审       


	A  主要研究者信息

	主要研究者姓名/职称： 

	主要研究者联系电话：                       邮箱：

	主要研究者指定联系人姓名：                 手机：  

	主要研究者目前在研临床研究项目数量：

	B  研究方案信息

	 本中心完成例数：                     预期试验起止时间：

	研究类型
	□利用以往临床诊疗中获得的医疗记录和生物标本的研究


	研究目的：

	
	
	研究对受试者的风险：

	
	
	请具体说明免除知情同意对受试者的权利和健康是否产生不利的影响：         

	
	
	保护受试者的隐私和个人身份信息得到保护：                  
□是  □否（若选“是”，请具体说明）

	
	
	若规定需获取知情同意，研究将无法进行                      
□是  □否（若选“是”，请具体说明）

	
	
	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   
□是  □否

	
	□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）


	以往研究已获得受试者的书面同意，允许其他的研究项目使用其病历或标本

□是  □否（若选“是”，请具体说明） 
  

	
	
	本次研究符合原知情同意的许可条件                         
□是  □否（若选“是”，请具体说明）


	
	
	受试者的隐私和身份信息得到保密                          
□是  □否（若选“是”，请具体说明）
                 

	
	□其他
	

	多中心临床试验
	□ 是            □ 否

	C  参与研究者（所有参研人员）信息

   (见附件一)

	D  签名

	主要研究者声明

我保证以上信息真实准确，并负责该项目全过程中的质量保证，承诺该项目数据真实可靠，操作规范，符合国家相关法律法规的要求。本人承诺本研究团队人员与该项目无利益冲突。如有失实，愿意承担相关责任。

主要研究者签名：                                           日期：

	E  秘书组建议审查方式

	秘书组审查，建议审查方式：

 □ 全体会议审查

□ 快速审查（委员）

伦理委员会秘书签名：                                   日期：


注：请将选择项标注为 eq \o\ac(□,X)
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