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受试者沟通交流管理规定 

Ⅰ 目的：遵循《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》等法规要求，规范

与受试者沟通交流行为，切实保护受试者的安全、健康与权益。 

Ⅱ 范围：本规定适用于参与我院药物临床、器械试验及科研项目的所有受

试者。 

Ⅲ 制度： 

1. 伦理委员会办公室是与受试者沟通交流、公众宣传教育的责任部门。受

试者可通过拨打电话 023-67630637 或者直接到综合楼 3 楼伦理委员会办公室进

行询问、投诉。 

2．受试者询问/抱怨研究项目的相关问题，秘书应尽可能当场解答，并做

好记录。如对抱怨的问题需要全面了解情况，秘书应及时了解/核实有关情况，

向受试者反馈，解释。 

3．秘书综合有关情况，提出处理意见，将抱怨内容反馈临床科室整改。对

于有争议的抱怨，秘书应及时报告伦理委员会主任委员，由主任委员作出处理或

召开临时委员会议进行处理。 

4. 秘书应及时向临床科室主要研究者及受试者通报伦理委员会的处理意

见并跟踪临床科室对受试者抱怨的反馈。 

5．处理意见提出后，临床科室应对抱怨处理执行情况进行反馈。 

6. 未召开会议处理的受试者抱怨，秘书应将受试者抱怨在下次审查会议上

予以报告。 

7. 研究者是受试者沟通交流的第一责任人。研究者对受试者抱怨不理睬、

不处理，受试者多次提出后仍无回应，秘书将如实报告给主任委员及伦理委员会，

研究者将会受到相应的处分，整个研究有可能被暂停。 

8.研究者不尊重受试者随时退出试验的意愿，在受试者退出试验后对其进

行差别待遇，伦理委员会一旦查实，将进行严肃处理。 



 

9.受试者抱怨的处理将与研究者年度考核挂钩，未妥善处理受试者抱怨的

研究者不得评先、评优。 

Ⅳ 参考依据：  

1.《伦理委员会制度与操作规程》（第三版） 

2.《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》（2016 年） 

 

Ⅴ 附件：无 

 

 


