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合作研究-信息表
机构审查委员会和临床研究者指南
合作研究一般涉及多个试验机构。食品药品监督管理局（FDA）和卫生与人类服务署（HHS）法规允许参与多机构研究的机构使用合理的联合或合作审查方法【分别为21 CFR 56.114和45 CFR 46.114】。虽然IRB负责进行监督和持续审查，但临床研究者和研究中心仍需负责执行研究。

合作研究活动范围
合作审查安排的监管规定可适用于不同类型的合作临床研究。示例包括由肿瘤协作组协调的研究以及研究者和受试者参与主要在另一机构进行或由另一机构管理的临床研究。通常，一个机构主要负责进行研究，管理或协调。但在特殊情况下，多中心试验可能由未实际进行临床研究或拥有IRB的办公室或组织进行协调。

书面合作审查协议
机构间的合作研究安排可能适用于一项研究的审查，某些特定类别的研究或所有研究。单个合作IRB可以为几个参与机构提供审查，但IRB和每个机构的相应责任应以书面形式商定。

机构可以同意将初步和持续审查责任委托给另一机构的IRB。同样，该IRB需同意承担初步和持续审查责任。委托审查责任的机构应了解，其应遵守审查IRB的决定。委托机构仍然负责确保在其机构内进行的研究完全符合提供审查和监督的IRB的决定。


同意审查在另一机构进行研究的IRB应负责对该研究进行初步和持续审查。在初步审查研究时，该IRB应考虑到所需批准标准，其他机构的设施和能力以及为确保符合IRB决定所采取的措施。审查IRB需要关注社区态度等因素。

应记录同意IRB审查合作研究的协议。根据协议范围，说明文件可能很简单（如信函）或较为复杂（如正式的谅解备忘录）。如果研究由HHS支持或进行，则HHS可能需通过人类研究保护办公室（OHRP）批准安排或协议，并应按照OHRP的指示执行。无论所用说明文件的形式如何，应向所有相关方以及负责确保协议符合法规和IRB决定的人员提供协议副本。IRB的记录应包括此类协议的说明文件。

在IRB批准一项研究后，其应（书面）通知位于IRB负责的每个位置的临床研究者和机构【21 CFR 56.109（d）】。如果适用。应将临床研究者提供的所有必要报告发送给责任方IRB，并向研究者机构发送报告副本。

多机构IRB
合作研究活动的另一种形式是负责监督多个机构在规定区域（如城市或县城）内研究活动的多机构IRB。该IRB由若干独立但有合作关系的机构组成，无需每个机构组织自己的IRB。与上述不同的是，IRB可由公司实体建立，以监督在其运营组件进行的研究，例如在多处设有机构的医院体系。
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