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器械缺陷记录表
	医疗机构及专业名称
	
	电话
	

	申办方
	
	电话
	

	主要研究者
	

	试验用器械名称
	

	器械类别
	
	

	器械缺陷开始时间
	
	器械缺陷结束时间
	

	器械缺陷严重程度
	☐轻度    ☐中度    ☐重度

	器械缺陷详细描述
	

	缺陷原因
	医源性问题导致  产品质量问题导致   受试者原因导致 
☐其他： 

	建议对试验用器械采取的措施
	未采取措施 □更换器械    退出研究  其他： 

	器械缺陷结果
	 已解决   正在解决      仍在持续     其他

	器械缺陷影响
	没有影响   影响到受试者   影响到其他人      其他

	造成不良事件或严重不良事件结局
	

	研究者签名&日期
	



	申办方处理方法，结果
	

	申办方签名&日期
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