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招募研究受试者-信息表
机构审查委员会和临床研究者指南
美国食品药品管理局（FDA）要求机构审查委员会（IRB）审查，并有权利批准、要求修改或不予批准IRB法规[21 CFR 56.109(a)]所涵盖的所有研究活动。要求IRB确保已有的合适安全保护措施能保护研究受试者的权利和福利[21 CFR 56.107(a)和56.111]。在这些职责的履职过程中，希望IRB能审查所有直接与提议研究的受试者的权利和福利相关的研究文件和活动。方案、知情同意文件（对于依据临床研究用新药（IND）监管法规开展的研究）、研究者手册均是IRB应当审查的文件实例。IRB还应当审查研究者建议用于招募受试者的方法和材料。
A.
媒体广告：
直接通过广告招募研究受试者，即，通过前瞻性受试者能看见或听见的广告来招募受试者参与某项研究，这一做法本身并无不妥。直接广告包括但不一定限于：能引起前瞻性受试者注意的报纸、广播、电视、公告栏、招贴画和挂图等。不包括：（1）拟被专业医护人员看见或听见的沟通信件，如“致医生”的信件或医生之间的信件（即使是在招募研究受试者时），（2）新闻故事，（3）拟针对其他受众的宣传，如直接针对前瞻性投资人的财务广告页等。
IRB通过互联网审查和批准临床试验清单将不提供额外的安全保护措施，且当系统格式限制给基础试验信息（例如，研究标题；研究目的；方案总结；基础合格性判定标准；研究中心位置；以及如何联系研究中心以获取进一步信息等）提供信息时，不要求进行审查和批准。无需前瞻性IRB批准的临床试验清单服务的实例包括国家癌症研究所的癌症临床试验清单（PDQ）和政府申办的艾滋病临床试验信息服务（ACTIS）。但是，当数据库系统未排除添加额外描述性信息的机会时，IRB审查和批准可确保添加的信息不会承诺或暗示治愈确定性或超出方案和知情同意书文件所包含的收益以外的其他收益。
FDA将招募研究受试者的直接广告视为知情同意和受试者选择程序的开始。广告应当作为初步审查的文件包的一部分由IRB进行审查和批准。但是，当临床研究者在晚一点的时间决定打广告来招募受试者时，则该广告可被视为正在开展的研究的一个修正案。当该广告能很容易与批准的知情同意书进行比较时，则IRB主席或其他指定的IRB成员可按照21 CFR 56.110(b)(2)中提供的加速方式进行审查和批准。当IRB审查人有疑问或涉及到其他投诉问题时，则应当在召集的IRB会议上对该广告进行审查。
FDA希望IRB能审查广告，以确保其不会误导受众，且不会承诺超出知情同意书和方案中列明范围以外的治愈确定性。当研究可能会涉及到对未预期影响很敏感的受试者时，这一点尤其重要。[21 CFR 50.20、50.25、56.111(a)(3)、56.111(b)和812.20(b)(11).]
当将要使用直接广告时，IRB应当审查广告中所包含的信息及其交流模式，以确定招募受试者的流程不会误导受众，同时不会声明或暗示一定有支持性结果或超出知情同意书和方案中列明范围以外的其他收益。IRB应当审查广告打印稿的最终复印件，以评估使用的字体相对大小，以及其他眼观缺陷。当广告将被录制进行播放时，IRB应当审查最终的音频/视频磁带。IRB可在进行录制之前审查和批准广告工作，以排除因为不当工作而需要进行的重新录制。通过IRB批准文稿准备的最终录制信息的审查工作可通过加速程序完成。在录制之前，IRB可能需要敦促临床研究研究者获取IRB对信息文本的批准，以避免因为不当工作而需要重新进行录制的情况。
不得作出直接的或暗示性的声明，即药物、生物制品或器械用于研究目的是安全而有效的，或已知供试品等效于或优于其他任何药物、生物制品或器械。该种表述不仅会误导受试者，而且还违反了监管机构关于研究性药物[21 CFR 312.7(a)]和研究性器械[21 CFR 812.7(d)]广告促销的监管规定。
如不解释供试品是研究性的，则招募受试者参与研究性药物、生物制品或器械研究的广告不得使用类似于“新的治疗方法”、“新的治疗药物”或“新药”等词汇。类似于“接受新的治疗方法”等语句会导致研究受试者相信其将接受最新改进的、已经证明了疗效的产品。
当广告的目的仅是为了让受试者明白参与研究将不会收费时，广告不得承诺“免费医学治疗”。广告可声明，将给受试者支付报酬，但不得以较大的字体或黑体字的形式强调付酬或支付的金额。
通常，FDA确信，任何招募受试者的广告均不得限制前瞻性受试者确定其参试合格性和兴趣所需的信息。当适当工作时，广告中可包含以下条款。但是，广告应当注明，FDA不要求包含所有列明的项目。
临床研究者和/或研究机构的姓名（名称）和地址；

研究之下的条件和/或研究目的；

在总结表中，列出用于确定受试者参与研究的合格性判定标准；

参试收益（如有，例如，免费的健康检查等）的简明清单；

要求受试者花费的时间或作出的其他承诺；

研究开展的地点，以及为获取进一步信息需要联系的人员或办公室。

B.
接待员脚本
首先联系前瞻性受试者的通常是一名接待员，该接待员将根据一个脚本来确定参与特定研究的受试者的基础合格性。IRB应确保遵循该流程进行工作，以充分保护前瞻性受试者的权利和福利。对于某些病例，应当收集有关该个体的个人和敏感性信息。IRB应当保证，该信息将被适当处理。简单声明，如“将保密”等，将不会使IRB充分知晓将要使用的流程。
适用于IRB审查的问题举例：如呼叫者终止面试或简单暂停，个人信息方面发生了什么问题？数据是否被某个推销公司收集了?如果情况属实，受试者的姓名等信息是否被出售给了其他人？如果受试者有资格参与另一项研究，则不合格的受试者姓名是否被保留？纸质文件副本是否被切碎，或可阅读副本是否会象垃圾一样被扔掉？流程的可追溯性将取决于所产生的数据的敏感性，包括：个人数据、医疗数据和财务数据等。
	更多有关搜索FDA指南文件的信息
(/RegulatoryInformation/Guidances/default.htm)

	FDA指南文件：一般性主题和跨领域主题
(/RegulatoryInformation/Guidances/ucm122044.htm)

	咨询委员会指南文件
(/RegulatoryInformation/Guidances/ucm122045.htm)

	临床试验指南文件
(/RegulatoryInformation/Guidances/ucm122046.htm)

	组合产品指南文件
(/RegulatoryInformation/Guidances/ucm122047.htm)


	进出口指南文件
(/RegulatoryInformation/Guidances/ucm122048.htm)

	人用药品注册技术要求国际协调会（ICH）指南文件
(/RegulatoryInformation/Guidances/ucm122049.htm)

	兽用药品注册技术要求国际协调会（VICH）指南文件(/RegulatoryInformation/Guidances/ucm122050.htm)
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