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行业和FDA工作人员指南：准备研究医疗器械与招募研究对象的可用性通知
本指南旨在对21 CFR 812部分的812.7章节的内容进行进一步阐述，该部分法规提供了研究器械豁免的流程（OMB控制编号0910-0078）。该章节禁止研究医疗器械的推广或测试营销。任何个人希望通过通告、出版物、演示、邮件、展览、公告或口头表述的方式公开研究医疗器械的有效性，以期获取临床研究者参与涉及人类受试者的临床研究，需要：
1. 器械有效性的公开渠道仅限医学或科学出版物以及医学或科学会议，这些出版物或会议的读者或听众主要由经过科学训练和有经验的专家组成，研究器械的安全性和有效性。
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2. 要明确声明，公开的目的仅为纳入研究者，而非器械的广泛传播。纳入超出器械安全性有效性评估所需的研究者将视为器械的推广或商业化。
3. 任何器械有效性通告的信息应限制在下列范围内：器械的预期用途，申办方的名称和地址，申请成为研究者的方式以及获取研究用器械的方式。通告还应进一步列出研究者在研究过程中的责任；这些责任包括获取伦理审查委员会（IRB）和食品药品监督管理局（FDA）的许可再纳入参与的受试者、获取受试者的知情同意、仅在研究者的监督下对受试者使用该器械、报告不良反应、进行准确的记录，以及更笼统的来说，根据与申办方签署的协议、研究计划、FDA法规以及IRB或FDA审查批准情况进行研究。


4. 使用直接发送邮件的方式招募进行研究的有资质专家。（注：不具有针对性的大规模邮寄行为将不会被认定为恰当的招募临床研究者的方法。这样的邮寄行为将被认为是推广。）
5. 应在通告中呈现以下声明，要求显示突出，印刷字号与通告中最大的印刷文字一致：“警告-研究器械，联邦（或美国）法律规定仅限研究使用。”
6. 确保无直接的或间接的关于研究器械可靠、持久、可信赖、安全、有效以及该器械在某些方面优于其它器械的陈述或暗示。


7. 不要呈现器械与其他器械的比较性描述，但可以包含该器械合理尺寸的示意图或照片。
8. 申办方或研究者不应提供该研究器械的大宗订单折扣。FDA会将此折扣视为研究器械的促销形。
当纳入研究受试者时，申办方及研究者应当考虑下列问题：
1. 直接招募广告将被视作知情同意和受试者选择流程的一部分[见21 CFR的50.20、50.25、56.111（a）（3）以及812.20（b）（11）部分]。需要进行IRB审查以确保提供的信息没有对受试者构成误导。对于某些涉及容易受到不正当影响的患者的研究来说这一点尤其重要。


2. 如果使用直接广告的形式，则IRB应当对广告中所包含的信息以及信息的传播方式进行审查，以确保招募受试者的流程不具有胁迫性，并且不含超出知情同意和方案列出的良好治疗结局或其他收益的陈述或暗示。
3. 不应以直接或间接的方式声称该器械对于研究的目标疾病具有安全性或有效性，或声称供试品相比于其他器械具有同等或更好的性能。
4. 在招募受试者进行研究器械研究的广告中不应出现“新疗法”而不对研究用供试品做出解释。“接受新疗法”的表述方式表明所有研究受试者均会接受已经证明有效的新上市的产品治疗。


5. 如果意图只是表明受试者不会被控参与调查，那么广告不应该承诺“免费医疗”。受试者广告可以陈述受试者可能会收费，但不应强调收费或收费数额。
一般来说，FDA认为任何招募受试者的广告应限于预期受试者确定资格和利益的信息。广告中应当包含下列的信息，但FDA并不要求包括所列出的项目：
1. 临床研究者和/或研究机构的名称和地址；
2. 研究情况和/或研究目的；
3. 用于确定是否符合研究申请资格的总结标准；


4. 如果有的话，简要列出参与的收益（如免费健康体检）；
5. 时间或其他需要受试者承诺的内容；以及
6. 研究地点以及获取其他信息需要联系的人员或办公室。
本指南代表了机构针对准备研究医疗器械与招募研究受试者可用性通知的最新见解。其不会为任何人创造或赋予任何权利，也不对FDA或公众具有约束力。如果替代方法满足适用的法律、法规或其两者的要求，可以使用替代方法。
参考文件：
研究器械豁免手册（FDA 96-4159）
标题21美国联邦法规第812部分
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