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申办者-研究人员-机构审查委员会（IRB）相互关系-信息表
管理局评审委员会和临床研究人员指南
研究申办者（如药物，生物制剂和器械制造商），临床研究人员和管理局评审委员会（IRB）之间的相互关系和相互作用可能非常复杂。这些规定并不禁止直接申办者与IRB进行联系，但申办者与IRB之间常通过临床研究中的研究人员进行互动。临床研究人员通常是IRB和申办者之间的沟通纽带。在申请人和研究人员为药物、生物学研究或器械的研究人员研究协议分别签署FDA-1571和FDA-1572时，即表示申办者和研究人员同意了此种联系。在有些情况下，IRB和申办者之间的直接沟通可能有助于解决研究过程或知情同意书中特定措词的担忧。但每次都应通知临床研究人员参与讨论。
申办者保证IRB的操作符合21 CFR第56部分的规定
FDA法规[21 CFR 312.23（a）（1）（iv）]要求申办者向FDA保证，申办者将根据知情同意和IRB规定[21 CFR第50和56部分]进行研究。这一要求被误解为“申办者有义务确定IRB是否符合规定”。实际情况并非如此。申办者（为药物和生物制剂或为器械研究人员协议提交 FDA-1572 表）应该通过临床研究人员确保IRB评审研究。由于临床研究人员直接与IRB一起工作，因此，由研究人员向申办者保证IRB符合规定的做法是合适的。
在决定批准、否决或要求修改拟议研究方案时，IRB必须以书面形式通知研究人员[21 CFR 56.109（e）]。临床研究人员应将此书面通知提供给申办者。在管理局看来，此书面通知为申办者提供了合理的保证，可以证明IRB符合21 CFR第56部分的规定，并将负责对研究进行初步和持续的评审。另外，申办者，实际上，任何有兴趣者都可以从FDA对IRB的检查中获得一份企业检查报告。这些报告总结了在IRB检查期间的情况。但是，FDA不负责认证IRB。
申办者获取病历
IRB负责并确保知情同意文件中包括病历保密的程度[21 CFR 50.25（a）（5）]。FDA要求申办者（或他们聘请的研究人员）根据监管要求监测提交FDA的数据的准确性。这些数据通常由临床研究人员掌握。在知情同意过程中，研究人员必须将受试者记录保密的程度和FDA可能检查记录的可能性告知每一名受试者。尽管法规要求FDA查看医疗记录，但FDA通常不会要求提供受试者名称，除非需要特定个人的记录对案例进行更详细的研究，或除非有理由认为记录不代表所研究的实际案例或获得的实际结果。应在知情同意文件中列出所有将获取包含受试者识别信息的实体（例如申办者）。保密程度可能会影响受试者参与临床研究的决定。
申办者信息的保密性
IRB主要负责对研究课题保密。然而，IRB应尊重申办者对研发中产品某些信息保密的需求。IRB成员和工作人员应该意识到，提交评审的信息可能是保密的、商业机密和涉及商业利益，并且应认识到对评审材料和IRB记录进行保密的需要。为解决这个问题而制定相关政策对于IRB而言是明智的选择。
非显著性风险（NSR）的器械研究
“申办者对医疗器械研究存在非显著性风险的初步判断，需经IRB的批准。”IRB关于NSR的决策对于研究申办者和研究人员来说非常重要，因为重大风险（SR）研究要求申办者在开始研究之前向FDA提交一份研究器械豁免（IDE）申请。然而，NSR研究可能会在IRB批准该研究后立即开始。通常，申办者通过临床研究人员为IRB提供必要的信息，以便对器械研究的风险进行判断。虽然研究方案和支持材料中的信息通常足以辅助决策，但如有需要，IRB可以要求提供额外的信息[21 CFR 812.150（b）（10）]。如果IRB需要额外的信息，可以直接联系申办者，但应该让临床研究人员了解该需求。在进行SR/NSR判定时，以上三方中的任何一方都可以要求FDA提供风险评估。参见FDA信息表：“重大风险和非显著性风险医疗器械的研究”，以了解更多信息。
分歧
申办者可选择不进行、终止或停止不符合申办者意愿的研究。例如，申办者、临床研究人员和IRB可能针对研究程序或知情同意书中的具体措辞而产生分歧并陷入僵局。FDA不会调解这种分歧。管理局对临床研究进行分散管理的伦理评审政策允许当地的IRB作出此类决定，并且申办者、IRB和临床研究人员之间的任何分歧应通过当事各方的适当沟通来解决。
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