大庆市人民医院伦理委员会                                                             IRB/ZD/11/2.0
受试者申诉管理制度

1  伦理委员会对参加本伦理委员会批准研究项目的受试者的申诉和要求进行有效管理，将有助于保护受试者的安全、健康和权益，保证遵循GCP、研究方案开展研究。
2  秘书负责接待并受理受试者的询问/申诉。
3  受试者询问/申诉临床试验的相关问题，秘书尽可能当场解答。如对申诉的问题需要全面了解情况，秘书（或指定委员）及时了解/核实有关情况后，需向受试者反馈/解释。
4  根据申诉的处理意见向伦理委员会提交会议报告或会议审查。
5  会议审查决定及时向主要研究者传达，必要时将审查意见向受试者反馈。
[bookmark: _GoBack]6  “受试者申诉记录”记录处理意见，签字并注明日期，存入办公室工作日志文件夹，复印件存于该项目的档案中。
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