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当受试者进入第二家医疗机构时研究性产品的使用－信息页
机构审查委员会和临床研究者指南
当在一家医疗机构参与某项实验性研究的受试者被另一家医疗机构收治住院时，出现了几个问题。为帮助说明，将以下内容作为本信息页的范本：区域性医疗中心（RMC）已经制定了研究方案；该研究已经被RMC机构审查委员会（RMC-IRB）审查和批准；受试者接受了试验药物，时间为16周（4周住院，12周门诊）；某些研究受试者将生活在有本地医疗机构-纪念医院（MH）的偏远乡镇。对于这些受试者，在RMC参与试验将涉及到很大的旅行时间和开销。尽管可以想到几个实例，但是以下三种场景可能有助于说明某些关键点：
1. 最低复杂性（第一种）场景是在受试者的治疗/住院与研究无关时。应当设置快速找到试验药物和器械的流程（例如，紧急联系号码和非设盲程序）。对于本实例，我们假定，在MH住院在医学上是必需的，并假定，当地医生已确定，受试者（现在称为患者）适合于继续接受试验药物。在这种情况下，MH提供意外的医学治疗，且不作为研究中心参与治疗。因此，MH职员不是研究者，MH-IRB无需审查方案。将遵循适用于机构外处方开具药物的流程（通常，这是一项药房部门政策）。RMC的研究者仍负责试验药物给药和随访，因此，应当知晓住院情况。如其可能与供试品的使用有关,则RMC研究者可能需要将该事件报告为未预期的不良意外事件。RMC-IRB仍是医疗记录的IRB。
2. 对于第二种场景，MH的参与可合理预见到，且是预期的研究方案的一部分（例如，可预见所研究的病情需要入院治疗，或受试者需要回家并接受医学随访）。RMC-IRB应当明白，其他的医疗机构和/或医疗工作者将提供医学治疗/随访，并应当确保，在批准研究之前，设置了充分的报告和安全体系。在本实例中，方案允许将试验药物送交给受试者的定期医疗保健人员。尽管供试品是在MH给予，但是，本地医护工作者仅进行常规医学监控，很少或根本不向RMC研究者报告，当受试者返回RMC时，RMC研究者仍负责试验药物给药，并采集研究数据。对于本研究而言，MH的加入是意外事件（即，未采集研究数据），因此，其不作为研究中心参与治疗。
在前两种场景中，在继续给予研究药物之前，当地医生应从临床研究者处获得继续安全给予研究药物所必需的信息。转接的信息可能包括治疗流程的说明、可能的不良反应警告、紧急程序、签字的知情同意文件副本（这是研究总结和知情同意的证明文件）。
3.
对于第三种场景，MH被认定为研究环境的扩展。在这种情况下，第二个医疗机构（MH）负责部分研究方案。对于本实例，在方案中，已经将MH的某位医生认定为在当地病区住院的受试者的助理研究者。作为助理研究者，该医生负责执行受试者检查，以监控患者的状况，并测定试验药物的疗效（数据采集）。将这些研究数据系统性地报告给RMC研究者。
由于MH开展研究，因此，其负责遵守适用的研究监管法规。MH-IRB可审查、批准并负责监控在MH开展的部分研究（就像在其单位开展的其他研究一样），或者，MH可同意接受RMC-IRB作为负责的IRB。如RMC-IRB接受其他中心的职责，则其应考虑将受试者转移或转院至另一家治疗机构的依据；需要分摊职责的情况；给予助理研究者的指令；需要遵循的监控流程；以及知情同意程序。
知情同意
尽管FDA监管法规中并未专门进行讨论，但是，当可行时，应当避免要求受试者签署针对第二家医疗机构的第二份研究知情同意文件。在第一种和第二种场景中，研究并未在MH开展，因此，对于第二家医疗机构，无需研究知情同意（但是，医学治疗的知情同意可能需要）。由于第一种场景中的医疗需求是预期之外的，因此，知情同意文件并未描述该种参与情况。在第二种场景中，由于MH参与是计划中的事，因此，知情同意文件应当描述将在MH开展的活动。当某些研究活动在第二个地点执行时，研究者和IRB均应当考虑知情同意文件是否需要包含任何额外的信息，如当地的紧急联系号码等。
第三种场景最复杂。由于MH参与研究，因此，知情同意程序应当包括本活动的描述。如合适，这可能包含在给所有受试者提供的知情同意书中，或单独拟定适用于进入MH的受试者的知情同意文件。如RMC-IRB接受其他中心的职责，则其将审查并批准知情同意文件。如果MH不同意共同进行审查，则MH-IRB可接受RMC知情同意文件，如果其充分描述了MH的参与情况（即，无需第二份文件）。MH-IRB也可决定拟定其自己的知情同意文件。在这种情况下，有必要使受试者不要接收到相互矛盾的信息，两家IRB都应当努力解决该种问题。如果有两种知情同意文件，通常，RMC文件将覆盖整个研究，MH文件将仅详细阐述该机构所涉及的特殊流程。
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