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免除/免除再次知情同意申请表

项目名称 回顾性分析胃癌中可用药融合变异发生率及融合阳性患者遗传学特征

申办单位
福建省立医院消化内

科

主要研究者

/联系电话
刘振华，13850118018

注: 对于以下三种情况之一，伦理委员会可以根据情况批准免除知情同意。但是，请注意：

即使伦理委员会同意该研究免除/免除再次知情同意，也可以要求研究者向受试者提供研究告

知信息。模板中的说明内容需根据自己研究项目更改。

1. 利用本机构生物样本库标本的研究，申请免除知情同意
（需同时符合以下 3个选项，才能进行申请，请在每个选择项打勾：“□√”，并具体说明）

 本研究使用的标本均来源于生物样本库。

使用标本库标本进行研究时，本研究者将通过医院生物样本库使用管理流程进行
申请。

 生物样本库的入库样本均已签署知情同意书，并通过伦理审查。

 受试者的隐私和个人身份信息得到保护。
请说明：受试者的隐私和个人身份信息将不会透露给研究小组以外的成员。

所有的研究成员和研究申办方都被要求对受试者的身份保密。受试者的档案将保
存在有锁的档案柜中，仅供研究者查阅。为确保研究按照规定进行，必要时，伦
理委员会的成员、研究机构管理部门、国家监管机构和申办者出于研究或监管的

目的可以查阅含有您个人信息的原始医疗记录和您已署名的知情同意书。这些核
查人员都承担了受试者信息保密责任。
如果这项研究被发表在研究期刊上，您的姓名和其他可识别您身份的信息都将删

除，以受试者编号来替代。受试者编号与您的身份识别信息相联系，但只有上面
提到的人员才可直接访问您的原始医疗记录。我们将在法律允许的范围内，尽一
切努力保护受试者个人医疗资料的隐私。

2. 利用以往临床诊疗中获得的生物样本及病史资料的研究，申请免除知情同意
（需同时符合以下 6个选项，才能进行申请，请在每个选择项打勾：“□√”，并具体说明）

 本研究使用的病历或生物标本是以往临床诊疗中获取的。
请说明：①研究信息从病案室调取；②利用以往临床诊疗中获取并保存于本院病

理科的生物标本。

 本研究对受试者的风险不大于最小风险1。
请说明： 本研究不涉及对受试者临床干预，不会增加额外风险。

 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。
请说明：研究不涉及病人诊疗等方面的干预，并排除已明确表示不同意本人的生

物样本及病史资料用于将来研究的受试者。本研究对受试者权利及健康无任何不
利影响。

 受试者的隐私和个人身份信息得到保护。
请说明：受试者的隐私和个人身份信息将不会透露给研究小组以外的成员。

所有的研究成员和研究申办方都被要求对受试者的身份保密。受试者的档案将保
存在有锁的档案柜中，仅供研究者查阅。为确保研究按照规定进行，必要时，伦
理委员会的成员、研究机构管理部门、国家监管机构和申办者出于研究或监管的

目的可以查阅含有您个人信息的原始医疗记录和您已署名的知情同意书。这些核

1 最小风险（Minimal Risk）：指试验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。
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查人员都承担了受试者信息保密责任。

如果这项研究被发表在研究期刊上，您的姓名和其他可识别您身份的信息都将删
除，以受试者编号来替代。受试者编号与您的身份识别信息相联系，但只有上面
提到的人员才可直接访问您的原始医疗记录。我们将在法律允许的范围内，尽一

切努力保护受试者个人医疗资料的隐私。

 若规定需获取知情同意，研究将无法进行（病人有权知道其病历/标本可能用于研
究，其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）。

请说明：
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；（请说明： ）

□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。
□本研究符合 CIOMS涉及人的健康相关研究国际伦理准则，2016 ；2.1.1
同时满足如下 3点：
1、如果没有豁免和变更，研究将不可行或无法实施；
2、该研究具有重要的社会价值；

3、研究对受试者构成的风险不超过最小的风险。
（注意：在特定的研究背景下，审查同意豁免或变更知情同意还可能适用附加的
规定。）

□对于既往存档的数据、文件、记录、病理标本或诊断标本的收集或研究，并且
这些资源是公共资源，或者是以研究者无法联系受试者的方式（直接联系或通过
标识符）记录信息的。

 本研究不利用病人/受试者以前已明确地拒绝利用的医疗记录和标本。

3. 研究病历/生物标本的二次利用，申请免除知情同意
（需同时符合以下 3个选项，才能进行申请，请在每个选择项打勾：“□√”，并具体说明）

□ 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。

请说明：

□ 本次研究符合原知情同意的许可条件。

请说明：

□ “受试者的隐私和身份信息的保密得到保证。

请说明：

申请人签名 刘振华 日期 2022.03.24


