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1. [bookmark: _Toc25393]登录系统
用谷歌浏览器，输入系统地址，http://113.140.28.162:19090/（外网）http://172.31.13.65:9090/（内网），申办方可以自行注册账号密码。
申办方在系统里主要功能操作为：
· 项目基本信息维护
· 其他信息维护（项目来源、监查员情况、研究单位情况维护）
· 项目相关资料提交
· 药品信息维护
2. 项目申请
2.1. [bookmark: _Toc8896]项目查询
申办方可以通过项目列表查看所负责的项目，输入关键字（项目名称）、期类别、专业组信息，点击查询，可以检索符合条件的项目
[image: ]
2.2. [bookmark: _Toc2463]项目新增
申办方进行新项目申请，点击新增按钮，进入新增项目界面，填写项目信息。
[image: ]
2.2.1. 基本信息维护
按页面表单要求填写项目的基本信息，标[image: ]为必填项，填写完毕后点击保存，会自动弹出其他信息、资料清单、药物信息界面。
[image: ]
2.2.2. 参与单位
根据要求填写项目的参与单位信息，包括组长/参与单位，填写CRO相关信息。填写完成点击保存，进入下一界面。
[image: ]
2.2.3. 资料清单提交
资料清单为项目需要上传的送审清单，根据清单列表上传对应的文件，有版本号和版本日期的需要填写版本号和版本日期，附件支持多次上传。（清单根据项目类型自动显示）
[image: ]
点击重新上传可以对已上传的文件进行替换，点击预览可以在线预览文件，支持下载，点击历史可以查看该文件上传的历史文件。
[image: ]
清单上传完毕后点击保存，继续下一项信息填写。
2.2.4. 药物信息维护
点击“新增药品”，弹出新增药品界面，填写药品名称，包装名、药物类别、药物剂型等信息。
[image: ]
按方案维护药物的药物类别，系统有如下图药品类别可供选择，所有药物信息填写完成后点击确定。
[image: ]
药品可以维护多个，点击添加药品，对已添加的药物可以点击编辑进行信息修改，点击删除进行删除。
[image: ]
2.2.5. 提交审核
项目所有申请信息填写完成后，点击提交审核，由临床试验机构办公室管理员进行审核，审核提交后，可以在项目列表界面查看当前项目的审核状态。
[image: ]
2.3. 受试者
2.3.1. 筛选入组
点击筛选入组可以查看新增受试者
[image: ][image: ]
2.4. AE/SAE
2.4.1. AE记录
进入AE记录界面，点击新增AE按钮，进入编辑AE界面，可以对当前项目AE情况进行记录。
[image: ]
2.4.2. SAE记录
进入SAE记录界面，点击新增SAE按钮，进入编辑SAE界面，可以对当前项目SAE情况进行记录。
[image: ]
2.4.3. PD记录
进入PD记录界面，点击新增方案偏离按钮，进入编辑PD界面，可以对当前项目PD情况进行记录。
[image: ]
2.5. 项目完成/终止
项目完成/终止可以对项目进行项目完结、项目暂停和项目停止。
[image: ]
3. 文档
[bookmark: _GoBack]申办方可以通过文档查看，下载合同模板、临床试验立项表格等相关文件
[image: ]
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