关于XXX项目申请豁免机构末次质控的申请（已完成第三方稽查）
尊敬的华中科技大学同济医学院附属同济医院机构办公室：
您好！
XXX公司申办的"XXX研究"（研究编号：XXX）在贵院XXX科开展，主要研究者为XXX教授。XXX日获得伦理批件，贵中心累计筛选试验参与者X例，成功入组X例，其中X例顺利完成研究，末例试验参与者末次访视已于X年X月X日完成。本项目已完成第三方稽查并落实整改，现向机构申请豁免末次质控，具体情况说明如下：
一、第三方稽查完成情况
X年X月X日至X日，XXX（第三方稽查公司/稽查员）对本项目在贵院开展的研究工作进行了现场稽查。稽查完成后，本项目未再新增试验参与者入组，亦无新增病历产生。稽查范围涵盖（包括但不限于）：试验参与者知情同意、入排标准执行、试验用药品管理、源数据与原始记录、不良事件及安全性信息报告、方案偏离管理、生物样品管理等方面。本次稽查共发现问题X项（主要问题X项、次要问题X项），未发现影响试验参与者安全和权益的重大问题。
二、整改落实情况
项目组已针对全部稽查发现逐项制定整改措施并完成整改，相关整改证据已归档，形成《稽查问题整改报告》（见附件），可随时供机构查阅。
三、申请豁免末次质控
基于上述情况，项目组特向机构申请豁免本项目末次质控，并提交以下材料，供机构质量网格员审核：
1. 第三方稽查报告；
2. 稽查问题整改报告（含整改计划、整改措施落实情况及整改证据）；
3. 主要研究者对整改完成情况的确认意见。
本项目经综合评估风险等级为中/低风险项目，依据风险相称性原则，中、低风险项目可申请豁免机构末次质控；如机构认为不宜完全豁免，机构末次质控仅核实第三方稽查问题整改情况。
恳请机构审核批准。
特此说明。
XXX项目组
XXX公司
XXXX年XX月XX日
附件：1.《第三方稽查报告》；2.《稽查问题整改报告》
PI签名/日期：
机构办公室意见及签名/日期：

