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1.目的（Purpose）
本SOP旨在保证与研究者、申办者、受试者、研究机构以及有关政府机构（如国家食品药品监督管理局）的口头、书面交流以及其他相关信息的交流能得到合理的记录和存档。

2.范围（Scope）
    本SOP适用于伦理审查委员会与审查工作/活动相关的所有信息交流。

3.职责（Responsibility）
    伦理审查委员会委员和秘书负责记录涉及伦理审查委员会相关活动的信息交流。

4. 流程图（Flowchart）
责任人                   工作内容

                  伦理审查委员会成员         获得沟通记录表


                  伦理审查委员会成员        记录重要沟通内容


                  伦理审查委员会成员       沟通记录交秘书存档


                       秘书                    保存档案

5.详细说明（Detailed instructions）
5.1 沟通记录的种类和记录方式
· 研究的递交信或送审清单可以用作沟通记录的一部分。
· 可以使用秘书提供的沟通记录表格记录电话或口头沟通内容。
· 可以将电子邮件的打印版本直接用作沟通记录。
· 邮件或快递的封面可以被保存用作沟通记录的一部分。
5. 2  沟通记录表的内容
     记录应包含，但不限于下列信息：
· 通讯日期； 
· 研究方案的信息，即申办者名称、研究方案编号、主要研究者等；
· 联系人姓名；
· 联系地址、电话与电子邮件；
· 沟通内容摘要；
· 记录者签名。
5.3沟通记录保存    
· 记录完成后应将其与相应的研究方案等文件保存于同一文件夹中。
6.附件（Annex）
附件1（IEC-C-027-A01-V.03）：沟通记录表
7.版本的历史（History of Edition）
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附件1（IEC-C-027-A01-V.03）：沟通记录表
沟通记录表

	方案编号
	

	方案名称
	

	日期
	

	联系方法
	口 电话
口 传真
口 电子邮件
口 亲自拜访

	联系对象
	口 审查者  　　　　口 伦理审查委员会委员  

口 主任委员  　　　口 秘书组
口 申办者  　　　　口 研究者  

口 受试者  　　　　口 其他（请说明）

	姓名
	

	沟通内容摘要：

	记录者签名
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