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项目整改反馈表（机构质控）
	受检项目
	ZSP1273片治疗成人单纯性甲型流感的随机、双盲、安慰剂或奥司他韦对照Ⅲ期临床研究

	受检专业
	呼吸与危重症医学科

	发现问题：
抽查受试者S28007，符合排除标准4，未见存档受试者继续试验的沟通、评估记录。
抽查受试者S28007，体格检查未见对方案要求的耳、鼻检查记录。
共性问题：所有受试者均使用了申办者提供的“随访记录表”用于对门诊病历的补充或更正，在随访记录表中记录的信息未见在医院信息系统中体现。“随访记录表”可作为原始记录的使用范围和使用依据未见申办者提供。
机构质控员：邓婧
检查日期：.2023.8.8

	整改反馈：

项目负责人：

检查日期：
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