[bookmark: _Hlk150866961]


[bookmark: _GoBack]北京高博博仁医院
CTMS系统操作手册


	  研发公司：
	北京易启医药科技有限公司

	  研发部门：
	系统平台运营部

	  版本号：
	V1.0

	  版本日期：
	2023.11.14




目录

对外版	3
一、账号创建	3
二、系统界面介绍	4
1.项目首页	4
2. 我的项目	5
2.1项目立项	6
2.1.1 表单信息-基本信息	6
2.1.2 表单信息-文件清单	7
2.1.3 表单信息-立项申请审批表	8
2.1.4 进度流程	8
2.1.5 提交记录	9
2.1.6 保存/启动流程	9
2.2 项目首页	9
2.2.1 立项信息	10
2.2.2 基本信息	10
2.2.3 成员管理	10
2.2.3 伦理审核-伦理初审	12
2.2.4 伦理审查-再审审查	14
2.2.5 合同管理	16
2.2.6 项目启动	23
3.我的任务	25
3.1 我的待办	25
3.2 我的发起	25
3.3 我的经办	25




[bookmark: _Toc150866392][bookmark: _Toc140132540][bookmark: _Toc140134212][bookmark: _Toc140067020]对外版
[bookmark: _Toc140132541][bookmark: _Toc140134213][bookmark: _Toc150866393]一、账号创建
1、VPN申请：
1.1 CRA填写VPN授权申请表（院外人员），签字递交机构办秘书。


1.2 机构办秘书开通后，会通知CRA。
    1.3 浏览器输入：https://vpn.borenhospital.com:8443下载客户端 后，安装客户端，若安装有问题，卸载安装程序，重启电脑重新安装。软件地址栏输入：https://vpn.borenhospital.com:8443 账号：（手机号） 默认密码：123456

2、CTMS账号申请：（此步需要登录VPN后进行操作）
2.1 CRA向机构办发起账号申请（机构公邮bjbrgcpjg@gobroadhealthcare.com），向机构办秘书提供邮箱。
2.2 机构公邮会发送邮件至开通账号的邮箱。
[image: 图形用户界面, 文本, 应用程序, 电子邮件

描述已自动生成]
2.3 收到邮件之后，点击“CTMS系统”链接，填写信息激活账号（激活页面见下图），激活后直接登录系统。
[image: 电脑屏幕截图

描述已自动生成]
[bookmark: _Toc140134214][bookmark: _Toc150866394][bookmark: _Toc140132542][bookmark: _Toc140067021]二、系统界面介绍
CTMS系统网址：http://192.168.100.182/
点击网址进入系统登录页面，登录用户账号与密码后进入到首页。
[image: 图形用户界面, 网站

描述已自动生成]
[bookmark: _Toc140067022][bookmark: _Toc150866395][bookmark: _Toc140134215][bookmark: _Toc140132543]1.项目首页
登录后进入系统首页。
[image: 图形用户界面, 文本, 应用程序, 电子邮件

描述已自动生成]
红框：页面左侧为工具栏点击可进入对应页面。
黄框：最近项目显示近期处理的已完成的项目。
[bookmark: _Hlk150867266]绿框：点击【我的待办】查看需要办理的项目。点击【我的发起】查看所有由当前账号发起的项目。点击【我的经办】查看由当前账号处理过的所有项目及对应节点。
蓝框：点击后可以选择修改密码或退出登录。点击【修改密码】弹出修改密码弹窗，根绝页面内容进行更改。点击【个人简历】可修改个人简历。点击【退出登录】返回登录页面。
黑框：可以设置显示条数，也可以点击跳转页面，可以直接输入对应页面后跳转。
[bookmark: _Toc150867183]1.1.1 修改个人简历
	点击右上角头像，再点击个人简历，即可进入个人简历界面。各子页面中，可点击[image: ]可编辑现有经历，点击[image: ]可下载，点击[image: ]可删除此经历。点击【新增】可增加新经历。
[image: 图形用户界面, 应用程序, 表格, Excel

描述已自动生成]
	点击【个人资料】可填写个人基本信息，填写完成后，点击【保存】即可保存填写完成信息，点击【重置】可将基本信息重置为上次点击保存时的状态。系统会自动抓取部门名称，且无法更改。
[image: 图形用户界面, 文本, 应用程序, 电子邮件

描述已自动生成]
	在【医疗证书】页面中，用户可新增与编辑医疗证书（执业证书、职称证书、其他）。
	在【GCP培训经历】页面中，用户可新增与编辑GCP培训经历（国家级、院外、院内）及上传GCP证书。
	填写完成后，简历预览页面中可查看已填写的信息，点击蓝字证书部分可进项下载。
[image: 图形用户界面, 文本, 应用程序, 表格, Excel

描述已自动生成]
	点击页面右上方【下载简历】可下载系统生成的PDF版本简历。
[image: 图形用户界面, 应用程序

描述已自动生成]
	点击页面右上方【签名简历】可上传签名简历或预览/下载/删除已上传的签名简历。
[image: 图形用户界面, 应用程序

描述已自动生成]
[bookmark: _Toc140067023][bookmark: _Toc140132544][bookmark: _Toc140134216][bookmark: _Toc150866396]2. 我的项目
点击【我的项目】，进入对应页面。进入后页面显示如下图所示。
[image: 图形用户界面, 应用程序

描述已自动生成]
红框：项目搜索功能，输入内容后点击【查询】，可显示对应内容，该搜索支持模糊搜索。点击【重置】后，搜索框中内容清空，下方显示为全部项目。
黄框：项目立项功能，点击【项目立项】开始项目立项流程。
绿框：点击[image: ]后，进入项目首页。
[bookmark: _Toc140132545][bookmark: _Toc150866397][bookmark: _Toc140134217][bookmark: _Toc140067024]2.1项目立项
[image: 图形用户界面, 文本, 应用程序, 电子邮件

描述已自动生成]
实验类型可选择药品类或机械类，阅读申办者须知后点击同意按钮进入立项申请界面（以下截图示例均为药品类）。
[bookmark: _Toc150866398]2.1.1 表单信息-基本信息 
[image: 图形用户界面, 应用程序, 电子邮件

描述已自动生成]
基本信息包含：项目名称，方案编号，NMPA批件号，主要研究者，科室，专业组，研究中心联系人，研究中心联系电话，申办者，申办者联系人，申办者电话，CRO公司，CRO联系人，CRO公司电话，试验药物名称，试验药物保存要求，药品分类，注册分类，临床分期，受试者类型，实验设计例数，本中心承担例数，参加类型，组长单位（如适用），预计开始时间，预计结束时间，治疗领域，CDE登记号，项目详细描述（科室会自动识别主要研究者的科室，不可手动填写）。
[bookmark: _Toc150866399]2.1.2 表单信息-文件清单
[image: 图形用户界面, 应用程序

描述已自动生成]
红框：可下载文件模板。
黄框： [image: ]上传按钮，显示下图页面，可以将文件拖到此处，或点击上传。（注：只能上传PDF文件）点击取消可以取消本次上传文件，可一次上传多个文件。
[image: 图形用户界面, 文本, 应用程序

描述已自动生成]
绿框：不上传的文件应描述原因。
黑框：[image: ]查看已上传的文件，[image: ]对文件重命名，[image: ]下载文件，[image: ]删除文件，[image: ]下载全部文件在一个压缩包。
蓝框：文件类型为：项目负责人承诺书，研究者手册，方案摘要，研究方案，知情同意书，招募广告和其他的招募材料，原始病历，病例报告表，主要研究者简历、执业证书、资格证书、GCP证书，研究者的利益冲突声明，提供给受试者的文件、例如调查问卷、受试者日记卡等文件需上传文件后填写版本号以及日期。
[bookmark: _Toc150866400]2.1.3 表单信息-立项申请审批表
[image: 图形用户界面, 文本, 应用程序

描述已自动生成]
[image: ]
立项申请表：查看药物临床试验立项申请审批表；
申办者/CRO签字：自动抓取该用户的用户昵称；
签字日期：自动抓取当天日期。
打印：点击【打印】进入打印页面，点击打印后可以对该表进行打印。（所有页面打印按钮功能相同）。
打印页面展示:
[image: 图形用户界面

描述已自动生成]
[bookmark: _Toc150866401]2.1.4 进度流程
[image: 图示

描述已自动生成]
流程进度：目前流程所处的节点。
红框：设置按钮可打开或关闭流程进度以及提交记录界面。
[image: 图形用户界面, 应用程序

描述已自动生成]
此为关闭状态下，页面模块只有表单信息。
[bookmark: _Toc150866402]2.1.5 提交记录
提交记录：为流程节点涉及用户的审批记录，包含批注与审批信息(因为初始节点，故暂无提交记录)。
[image: 图形用户界面, 应用程序, Word

描述已自动生成]
[bookmark: _Toc150866403]2.1.6 保存/启动流程
[image: 图形用户界面, 文本, 应用程序

描述已自动生成]
点击【保存】可以将已填写内容保存，重新进入页面，可以查看页面内填写内容与保存时一致。
对所有信息填写完毕后可点击【启动流程】按钮，进入下一个流程。
[bookmark: _Toc140134218][bookmark: _Toc150866404][bookmark: _Toc140067025][bookmark: _Toc140132546]2.2 项目首页
[image: 图形用户界面, 文本, 应用程序, 电子邮件, Teams

描述已自动生成]
红框：页面左侧为工具栏点击可进入对应页面
[bookmark: _Toc150866405]2.2.1 立项信息
[image: 电脑屏幕截图

描述已自动生成]
可查看项目的所有立项信息。
[bookmark: _Toc150866406]2.2.2 基本信息
点击【基本信息】进入页面，点击右上角【编辑】即可编辑项目立项信息，角色可编辑除合同信息以外的信息，若在其中更改项目成员信息，成员管理界面中的成员会同步更改。
[image: 电脑屏幕截图

描述已自动生成]
[bookmark: _Toc150866407]2.2.3 成员管理
点击【成员管理】进入成员管理页面。
[image: 图形用户界面, 文本, 应用程序, 电子邮件

描述已自动生成]
[bookmark: _Toc150861796]2.2.2.3.1 搜索项目成员
	点击页面上方搜索框可选择系统中成员，点击【搜索】可按照选择成员筛选下方成员，点击【重置】可将下方成员重置为初始状态。
[bookmark: _Toc150861797]2.2.2.3.2 编辑现有项目成员
点击[image: ]按钮，可以更改成员及对应成员的角色，角色可多选。
[image: 图形用户界面, 文本, 应用程序

描述已自动生成]
[bookmark: _Toc150861798]2.2.2.3.3 下载项目成员简历
	将鼠标指针移至[image: ]处可出现下载选项，点击【个人简历】即可下载此用户的个人简历；点击【医疗证书】即可下载此用户上传至系统的医疗证书；点击【GCP证书】即可下载此用户上传至系统的GCP证书。
	注：下载文件均为PDF版本。若该用户已上传签名简历，则会下载签名简历，若该用户未上传签名简历，则会下载系统根据此用户已填写的最新简历信息自动生成的简历。
[image: 图形用户界面, 文本, 应用程序, 电子邮件

描述已自动生成]
[bookmark: _Toc150861799]2.2.2.3.4 预览项目成员简历
	点击[image: ]即可预览此用户的简历，若该用户已上传签名简历，则会预览签名简历，若该用户未上传签名简历，则会预览系统根据此用户已填写的最新简历信息自动生成的简历。
[bookmark: _Toc150861800]2.2.2.3.5 删除项目成员
点击操作下[image: ]按钮可删除成员，点击后出现弹框。点击【确定】删除成功，点击【取消】取消本次删除操作。
[image: 文本

低可信度描述已自动生成]

[bookmark: _Toc150866408]2.2.3 伦理审核-伦理初审
[image: 图表, 散点图

描述已自动生成]
点击伦理入口可进行伦理申请
2.2.3.1 表单信息-基本信息
[image: 图形用户界面, 应用程序

描述已自动生成]
基本信息包括：伦理审查类型，原因，都为必填项。
2.2.3.2 表单信息-初始审查申请表
[image: 电脑截图

描述已自动生成]
可填写初始审查申请表。
红框：自动获取文件清单中文件类型为研究方案和知情同意书的版本号以及日期。
黄框：自动获取项目立项基本信息中的填写的信息。
2.2.3.3 表单信息-文件清单
[image: 电脑屏幕截图

描述已自动生成]
伦理申请中的文件清单会自动获取【项目立项】中已上传的文件，针对不同的文件类型还可以再次上传文件（一个文件类型中可上传多个文件）
其余针对文件的操作同【项目立项/文件清单】中操作相同，不多做介绍。
2.3.3.4 表单信息-机构立项函
[image: 图形用户界面, 文本, 应用程序, 电子邮件

描述已自动生成]
可查看机构立项函，也可打印
2.3.3.5 流程进度/提交记录
流程进度/提交记录同【项目立项/文件清单】中操作相同，不多做介绍。
2.3.3.6 保存/启动流程
保存/启动流程同【项目立项/文件清单】中操作相同，不多做介绍。

[bookmark: _Toc150866409]2.2.4 伦理审查-再审审查
[image: 图形用户界面, 应用程序

描述已自动生成]
进入项目首页后点击【伦理审核】进入界面，每个项目只能有一次伦理初审，故【伦理入口】为禁止操作状态，操作列点击[image: ]再审审查按钮，开启再审流程,[image: ]可查看初始审查。
2.2.4.1 表单信息-基本信息
[image: 图形用户界面, 应用程序

描述已自动生成]
基本信息包括：伦理审查类型，原因，都为必填项
2.2.4.2 表单信息-再审审查申请表
[image: 图形用户界面, 应用程序, 表格

描述已自动生成]
红框：自动抓取项目立项基本信息中的信息。
黄框：自动获取文件清单中文件类型为研究方案和知情同意书的版本号以及日期。
蓝框：必须填写的内容。
黑框：自动获取当天日期。
可打印。
2.2.4.3 表单信息-文件清单
[image: 图形用户界面, 文本, 应用程序

描述已自动生成]
文件类型为递交信，根据伦理意见修改后的文件，修改后的相关文件的文件需要填写版本号以及日期。
其余操作同【项目立项-文件清单】中的一样，不多做介绍。
2.2.4.4 进度流程/提交记录
流程进度/提交记录同【项目立项/文件清单】中操作相同，不多做介绍。
2.2.4.5 保存/启动流程
保存/启动流程同【项目立项/文件清单】中操作相同，不多做介绍。
[bookmark: _Toc150866410]2.2.5 合同管理
用户点击【合同管理】-【合同入口】进入合同流程页面。
[image: ]
2.2.5.1 表单信息-基本信息
进入合同界面后，需按照步骤填写合同信息，首先，需填写以下合同基本信息：
【合同类型】：即合同的类型，需手动选择，为必填项。
【合同名称】：即合同文件的名称，需手动填写，为必填项。
【合同编号】：即合同的编号，选择合同类型后系统自动生成，无需填写。
【付款分期】：即打款的次数，需手动填写。
【主要研究者】：即项目的主要研究者，默认为系统自动抓取，可手动修改。
【申办者】：即申办者公司全称，默认为系统自动抓取，可手动修改。
【CRO】：即CRO公司全称，默认为系统自动抓取，可手动修改。
【研究机构】：即研究机构全称，需手动填写。
【其他关联方】：即其他关联方，需手动填写。
【合同模板】：默认勾选使用机构模板。
[image: 图形用户界面, 文本, 应用程序, 电子邮件

描述已自动生成]
2.2.5.2 使用机构合同模板
基本信息界面填写完成后，点击【下一步】即可进入附加表单界面，在附加表单界面点击【上一步】即可返回基本信息界面。
[bookmark: _2.2.5.2.1_表单信息-附加表单（非Ⅰ期合同）]2.2.5.2.1 表单信息-附加表单（非Ⅰ期合同）
当【合同类型】选择非Ⅰ期合同模板时：
1、在【费率配置】处可设置机构管理费与税费，点击【保存】即可保存修改，点击【取消】可取消修改，保留上一次修改的值。【合同总金额】为此页面表单中金额的总和。
[image: 电脑软件截图

描述已自动生成]
2、【访视表】即合同费用涉及的访视，点击【新增】可新增一条空白访视信息，输入内容相同的选项会自动合并；点击【导入默认访视】可导入机构办秘书设定好的默认访视；选中访视后点击【删除】即可删除选中的访视。
[image: 图形用户界面, 应用程序

描述已自动生成]
[image: 图形用户界面

描述已自动生成]
设定好的访视会自动替换【检查检验费】、【研究者费】、【受试者补偿费】的表头。
注：注解可显示在最终打印的表单上（如图1所示）
[image: 图形用户界面, 应用程序

中度可信度描述已自动生成] [image: 图片包含 图表

描述已自动生成]
3、【牵头费】、【其他研究经费】部分，点击【新增】即可新增一条空白数据；选中数据后点击【删除】即可删除选中数据。
填写单价与例数后，系统会自动计算机构管理费、税费与费用合计。
[image: 图形用户界面, 文本, 应用程序, 电子邮件

描述已自动生成]
4、【检查检验费】、【研究者费】、【受试者补偿费】部分，点击【新增】可增加一条空白数据；选中数据后，点击【删除】即可删除选中数据。
【检验检查费】表格中的费用内容可模糊搜索或手动输入，当选择搜索结果时，可自动带出对应单价，在对应访视下方输入数量，再输入例数后，系统即可自动计算机构管理费、税费与费用合计。
[image: 图形用户界面, 应用程序, 表格

描述已自动生成]
【研究者费】表格中，可通过下拉列表选择或手动输入费用内容，在对应访视下方输入金额，再输入例数后，系统即可自动计算机构管理费、税费与费用合计。
[image: 图形用户界面, 应用程序, 表格, Excel

描述已自动生成]
【受试者补偿费】表格中，可通过下拉列表选择或手动输入费用内容，输入单价后，在对应访视下方输入数量，再输入例数后，系统即可自动计算机构管理费、税费与费用合计。
[image: 图形用户界面, 文本, 应用程序

描述已自动生成]
5、填写完成后，点击【打印】即可打印或下载表单。
[image: 电脑软件截图

描述已自动生成]
[bookmark: _2.2.5.2.2_表单信息-附加表单（Ⅰ期合同）]2.2.5.2.2 表单信息-附加表单（Ⅰ期合同）
在【基本信息】表格中，可通过点击对应的“值”，修改报价日期与筛选受试者比例。
[image: 电脑屏幕截图

描述已自动生成]
	③ 在【实验室检查及临床检查】、【受试者补偿费】、【住院费及餐费】、【劳务费】、【医院及其他费用】表格中，点击【新增】可增加一条空数据，选中数据后点击【删除】即可删除选中的数据。
【受试者补偿费】、【住院费及餐费】、【劳务费】、【医院及其他费用】表格中，可通过下拉列表选择或手动输入费用内容，输入单价及数量后，系统即可自动计算机构管理费、税费与费用合计。
[image: 图形用户界面, 文本, 应用程序, 电子邮件

描述已自动生成]
【实验室检查及临床检查】表格中的费用内容可模糊搜索或手动输入，在对应访视下方输入数量，再输入例数后，系统即可自动计算机构管理费、税费与费用合计。
[image: 图形用户界面, 文本, 应用程序

描述已自动生成]
2.2.5.2.3 表单信息-合同编辑
附加表单填写完成后，点击【下一步】即可进入合同编辑界面，点击【编辑】可打开word进行编辑；点击【下载】可下载word版合同文件；点击【上传】可上传新的合同；点击【下载】可下载现有合同，点击【上一步】可返回上一步进行修改。
[image: 图形用户界面, 文本, 应用程序, 电子邮件

描述已自动生成]
2.2.5.3 不使用机构合同模板
基本信息界面填写完成，且不勾选【使用机构模板】，上传自定义合同模板后，点击【下一步】即可进入附加表单界面，在附加表单界面点击【上一步】即可返回基本信息界面。
[image: 图形用户界面, 应用程序

描述已自动生成]
2.2.5.3.1 表单信息-附加表单（非Ⅰ期合同）
	同2.2.5.2.1 表单信息-附加表单（非Ⅰ期合同）。
[image: 社交网络的手机截图

描述已自动生成]
2.2.5.3.2 表单信息-附加表单（Ⅰ期合同）
	同2.2.5.2.2 表单信息-附加表单（Ⅰ期合同）
[image: 图形用户界面, 文本, 应用程序, 电子邮件

描述已自动生成]
2.2.5.4 启动流程
进入下一步流程
2.2.5.5 进度流程/提交记录
流程进度/提交记录同【项目立项/文件清单】中操作相同，不多做介绍。
2.2.5.6 合同打印
	合同流程结束后，用户可在合同管理界面点击对应合同右侧的打印图标下载审核完成的合同文件及附表。
[image: 图形用户界面, 文本, 应用程序, 电子邮件

描述已自动生成]
[bookmark: _Toc150866411]2.2.6 项目启动
	点击【项目启动】进入项目启动界面，填写“药物临床试验项目启动申请表”中信息后，即可启动项目启动流程；在【文件模板】界面，可通过点击蓝色字体下载模板文件。
[image: 图形用户界面, 文本, 应用程序, 电子邮件

描述已自动生成]
[image: 图片包含 图形用户界面

描述已自动生成]
流程结束后，项目创建者需点击【我的项目】-【[image: ]】-【项目启动】-【启动文件上传】，填写实际启动日期；上传已签字的授权分工表、项目培训记录与启动会签到表。
[image: 图形用户界面, 应用程序

描述已自动生成]
2.2.7 项目文件
点击【项目文件】可查看此项目文件、伦理文件、合同文件、启动文件。
[image: 图形用户界面, 应用程序

描述已自动生成]
	页面上方搜索框可搜索文件名称，输入关键字后，点击【搜索】开始查找；点击【重置】将页面重置为未搜索状态。
点击选择文件分类后，可查看此文件分类下全部文件。
	选中文件后点击【批量下载】可下载或选中的文件；点击对应文件右侧[image: ]可预览此文件；点击对应文件右侧[image: ]可下载此文件。
[bookmark: _Toc140067026][bookmark: _Toc140132547][bookmark: _Toc150866412][bookmark: _Toc140134219]3.我的任务
[bookmark: _Toc140067027][bookmark: _Toc150866413][bookmark: _Toc140132548][bookmark: _Toc140134220]3.1 我的待办
显示当前账号需要办理的所有项目。点击【办理图标】可进入办理界面
点击搜索框出现下拉选框，在下拉选框中选择待查询的任务名或流程。
点击【重置】搜索框内容清空，显示全部任务。
[image: 图形用户界面, 应用程序, Teams

描述已自动生成]
[bookmark: _Toc140132549][bookmark: _Toc140067028][bookmark: _Toc140134221][bookmark: _Toc150866414]3.2 我的发起
显示所有由当前账号发起的流程
点击搜索框出现下拉选框，在下拉选框中选择待查询的任务名或流程。
点击【重置】搜索框内容清空，显示全部任务。
[image: 图形用户界面, 表格

描述已自动生成]
点击[image: ]可以查看由本账号发起的流程。点击[image: ]撤销该流程。
[bookmark: _Toc140134222][bookmark: _Toc150866415][bookmark: _Toc140132550][bookmark: _Toc140067029]3.3 我的经办
显示由当前账号处理过的所有项目及对应节点。
点击搜索框出现下拉选框，在下拉选框中选择待查询的任务名或流程。
点击【重置】搜索框内容清空，显示全部任务。
[image: 电脑屏幕截图

描述已自动生成]
点击[image: ]可以查看本账号经办的流程。点击[image: ]可将该流程撤回至【我的待办】中。
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Document1.docx
[bookmark: _GoBack]北京高博博仁医院VPN授权申请表

（院外人员）



		申请人姓名

		

		联系电话

		



		身份证号

		



		邮箱

（开通CTMS系统使用）

		



		公司全称

		



		用途及其它说明



· 其他办公网业务系统：北京高博博仁医院临床试验管理系统（CTMS系统）









申请人：朱吉芳

2022年 12 月 1 日









注意事项：

1、 VPN用户必须保管好自己的账号与密码，帐号仅限本人使用。

2、 连接VPN应用前提下，严禁通过VPN向其他无关人员透露医疗信息。

3、 VPN帐号在网上的行为由帐号所有人负责。

4、 账号即手机号，初始密码123456。
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