CTMS系统操作---申办方
（适用于南昌市第一医院）
1. 用户注册
2. 提交意向洽谈
3. 提交立项申请
4.提交立项通过（签字文件上传）
5.提交伦理初始审查
6.经费管理
7.上传人类遗传资源申请 项目省局备案 启动会后入组
8.项目结题
9.项目人员变更
10.资料变更备案
11.提交预约申请（稽查，监察）
12.提交稽查、监查跟进信

13.SAE管家 （见附件）点击
如有问题，可拨打021-80348009 转 8410，或邮件至product@mobilemd.cn询问技术人员；客服电话开放时间，工作日9:30~12:00 13:30~19:00
一．用户注册
1.使用谷歌浏览器登录网址https://ncsdyyypublic.trialos.com到南昌市第一医院CTMS系统登录主页
[image: ]
2.点击登录框注册按钮跳转到注册界面
[image: ]
输入用户名，姓名，邮箱，手机号，获取验证码 点击下一步
输入登录系统密码
[image: ]
点击完成注册即注册成功

3. 返回登录主界面输入用户名，密码登录即可


2． 意向洽谈
1. 试验申请--进入系统主页
[image: ]

[image: ]
2. 同意平台协议
[image: ]
3. 选择申请类型
[image: ]
4. 填写项目信息
[image: ]
[image: ]
5. 填写意向洽谈表信息
[image: ]
6. 上传文件，提交意向洽谈 （输入账号密码，进行提交）
[image: ]
三 提交立项申请（请根据立项操作，从系统导出立项申请表，再进行上传）
1. 项目主页点击查看申请进度
[image: ]
2. 点击申请项目
[image: ]
3. 查看意向洽谈流程进度
A. 申请被驳回，需修改信息，填写提交答复
[image: ]
点击编辑，进入意向洽谈表单中修改错误信息后，填入提交答复
[image: ]
[image: ]
B. 意向洽谈审核通过后，提交立项申请
[image: ]
查看意向洽谈状态
[image: ]
填写立项信息
[image: ]
导出立项表格
[image: ]
下载立项申请单
[image: ]
上传立项申请单
[image: ]
[image: ]
[image: ]

四 提交立项通过（签字文件上传）

1. 查看立项申请状态
[image: ]
2. 立项通过后上传通过签字文件
[image: ]
[image: ]
五 提交伦理初始审查（请根据伦理递交操作，从系统导出初始伦理申请表，再进行上传）
1.新增伦理审查（一定要立项通过后才能提交）
[image: ]
[image: ]
3. 导出伦理初始审查申请表

[image: ]
[image: ]

[image: ]
[image: ]
[image: ]

六 经费管理

1.提交合同正本
[image: ]

[image: ]
填入合同信息
[image: ]
[image: ]

[image: ]

2.设置付款计划
[image: ]
导入付款规则操作
[image: ]
[image: ]
若导入付款规则无法满足付款需求，可使用单笔付款
[image: ]
 定期据实付款设置区间每个月打款[image: ]
设置好付款计划后，点击提交
[image: ]

3.上传费用，查看项目是否通过
[image: ]
通过后 付款查询--点击新增
[image: ]
[image: ]
上传付款凭证后点击提交
[image: ]
机构审核通过后，可在线获取电子发票
[image: ]


4. 经费申请
[image: ]
[image: ]
费用每一笔入账及支出，可在经费统计模块中查询
[image: ]

[bookmark: _GoBack]七 上传人类遗传资源申请 项目省局备案 启动会后入组申请操作相似，点击编辑填写表单信息，上传文件，点击提交即可。提交后，注意像意向洽谈和立项流程一样审核状态这里不过多解释

八 项目结题
[image: ]
[image: ]
上传项目文件即可

九 项目人员变更
[image: ]
[image: ]
待机构人员审核通过后，就有此在建项目的操作权限。新人员首先要注册账号


10． 资料变更备案
资料变更备案是在已上传的项目文件，机构已审核。项目文件需要更新或补充的时候进行上传使用
[image: ]
[image: ]
11. 提交预约申请
[image: ]

[image: ]
上传附件，应机构要求文件
[image: ]
12. 提交稽查、监察跟进信
项目实施----稽查/监察
[image: ]

[image: ]
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1 SAE 管家 CRA 操作手册（1.9.5 版本）


2 SAE 管家 CRC 用户操作手册（1.9.5 版本）


3 SAE 管家 研究者操作手册（1.9.5 版本）


1、SAE管家入口


1.1 登录系统选择相关项目


（1）如图 1-1，SAE 报告递交人登录系统，在“在研项目”中选择需要填报 SAE 的具体


项目。


图 1-1
(2)如图 1-2，SAE 报告递交人点击“SAE 管家”，进入 SAE 管家界面。


图 1-2
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2、外院 SAE 报告接收


2.1 外院 SAE 报告录入


（1）如图 2-1，用户点击“SAE报告录入”按钮，填写外院 SAE 报告相关信息。


图 2-1
（2）如图 2-2，用户在外院 SAE报告接收界面上传“递交函”和“报告源文件”；


用户点击“新增报告”按钮填写详细的外院 SAE 报告信息。


图 2-2
（3）如图 2-3，用户可以在新增 SAE 报告页面“新增产品”、“新增 SAE”和进行评价。
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图 2-3
（4）如图 2-4，点击“保存”按钮后会在【外院 SAE 报告接收】列表生成一条任务，


点击“编辑”按钮可对该条任务进行编辑；


点击“删除”按钮可删除该条任务；


点击“提交至研究者”按钮可将该条任务提交给研究者进行签收；


点击“详情查看”按钮，可查看该份报告的录入信息以及签收的文件。


图 2-4


3、SUSAR 报告接收


3.1 本中心 SUSAR 报告录入


（1）如图 3-1、3-2、3-3，用户点击【SUSAR 报告接收】-【本中心】模块的“SUSAR 报告
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录入”按钮后可进行查询录入 SUSAR 报告和手动录入 SUSAR 报告。


点击“查询录入”按钮时跳转【已完成报告查询】界面，选择 SAE 报告创建本院 SUSAR 报


告。


图 3-1


图 3-2
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图 3-3
（2）如图 3-4，点击“手动录入”按钮跳转新建报告详情页，填写完成后上传递交函，提


交 SUSAR 接收即生成本中心 SUSAR 报告。


图 3-4


3.2 非本中心 SUSAR 报告录入


（1）如图 3-5，用户点击【SUSAR 报告接收】-【非本中心】模块的“SUSAR 报告录入”按


钮后可录入非本中心 SUSAR 报告。
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图 3-5
（2）如图 3-6，用户在 SUSAR 报告接收-非本中心界面上传“递交函”和“报告源文件”；


用户点击“新增报告”按钮填写详细的外院 SAE 报告信息。


图 3-6
（3）如图 3-7，用户可以在新增 SUSAR 报告页面“新增产品”、“新增 SAE”和进行评价。
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图 3-7
（4）如图 3-8，点击“保存”按钮后会在【SUSAR 报告接收】-【非本中心】列表生成一条


任务。


点击“编辑”按钮可对该条任务进行编辑；


点击“删除”按钮可删除该条任务；


点击“提交至研究者”按钮可将该条任务提交给研究者进行签收；


点击“详情查看”按钮，可查看该份报告的录入信息以及签收的文件。


图 3-8
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4、DSUR 报告接收


4.1 DSUR 报告录入


（1）如图 4-1，用户点击“DSUR 报告录入”按钮，填写 DSUR 报告相关信息。


图 4-1
（2）如图 4-2，用户在 DSUR 报告接收界面上传“递交函”和“报告源文件”；


图 4-2


（3）如图 4-3，点击“保存”按钮后会在【DSUR 报告接收】列表生成一条任务，


点击“编辑”按钮可对该条任务进行编辑；


点击“删除”按钮可删除该条任务；


点击“提交至研究者”按钮可将该条任务提交给研究者进行签收；
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点击“详情查看”按钮，可查看该份报告的录入信息以及签收的文件。


图 4-3


12.2 SAE 管家 CRC 用户操作手册（1.9.5 版本）


1、SAE管家入口


1.1登录系统选择相关项目


（2）如图 1-1，SAE 报告递交人登录系统，在“在研项目”中选择需要填报 SAE 的具体


项目。


图 1-1
(2)如图 1-2，SAE 报告递交人点击“SAE 管家”，进入 SAE 管家界面。
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图 1-2


2、本院 SAE填报


2.1本院 SAE报告创建入口


用户进入 SAE管家后，可通过以下两种方式创建本院 SAE报告：


1）点击【SAE 填报】模块的“下载模板”按钮后，下载 word 版的 E2B R3 格式 SAE 报告标


准模板，线下填写完成后点击【SAE 填报】模块的“导入”按钮，将报告导入系统；


2）点击【SAE 填报】模块的“新建报告”按钮后，进入新建报告详情页填写


2.1.1 下载模板导入报告


（1）如图 2-1、2-2，SAE 报告递交人点击“下载模板”按钮，可以下载 E2B R3 标准 SAE


模板，点击红色铃铛，了解填写 SAE 注意事项。


图 2-1
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图 2-2
（2）如图 2-3，SAE 报告递交人点击“SAE 填报”-“导入”按钮，可将线下维护的 SAE 报


告一键导入。


注意：


1 导入模板必须为系统标准模板


2 导入模板中【申办方临床研究方案号】需与当前项目研究方案编号一致


图 2-3
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2.1.2 新建报告


图 2-4


2.2 SAE填报-新建报告


新建报告详情页中包含 11 个模块的基本信息，分别为“报告概览”模块、“研究项目及报告


单位信息”模块、“附件管理”模块、“受试者信息”模块、“相关病史及并发疾病”模块、


“相关既往用药史”模块、“产品信息”模块、“严重不良事件信息”模块、“研究者评价”


模块、“相关实验室检查”模块和“严重不良事件描述”模块。


2.2.1“报告概览”模块


2.2.1.1 项目类型


（1）如图 2-5，勾选【项目类型】中的“药物临床试验”或“疫苗临床试验”按钮时，当


份报告为药物报告或者疫苗报告，激活【临床研究分类】字段。
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图 2-5
（2）如图 2-6，勾选【项目类型】中的“药物临床试验”或“疫苗临床试验”按钮时，当


份报告为药物报告或者疫苗报告，激活【医疗器械注册分类】字段。


图 2-6


2.2.1.2 研究者获知时间


如图 2-7，点击【研究者获知时间】，可选择对应的研究者获知时间，时间精确到分钟。
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图 2-7


2.2.1.3 随访报告


如图 2-8、2-9，勾选“随访报告”按钮时，弹窗选择需要关联的首次报告或者随访报告，


即可将当前报告创建为随访报告。


图 2-8
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图 2-9


2.2.1.4 总结报告


如图 2-10、2-11，勾选“总结报告”按钮时，弹窗选择需要关联的首次报告或者随访报告，


即可将当前报告创建为总结报告。


图 2-10
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图 2-11


2.2.2 “研究项目及报告单位信息”模块


2.2.3 “附件管理”模块


如图 2-12、2-13，2-14，用户点击“上传附件”按钮可选择附件进行上传并对附件加以描述，


附件格式不作限制，上传好的附件可以修改“文件描述”或者删除处理。
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图 2-12


图 2-13
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图 2-14


2.2.4 “受试者信息”模块


如图 2-15，无受试者历史信息时，用户可直接填写“受试者信息”模块；


若系统中存在某受试者的历史信息，用户输入受试者编号后，系统自动调取受试者历史信息


并填充进字段内。


图 2-15


2.2.5 “相关病史及并发疾病”模块


如图 2-16、2-17，“相关病史及并发疾病”模块无受试者历史记录时，用户点击“新增”按


钮，弹框后填写相关病史及并发疾病；


如图 2-18，若系统中存在某受试者的“相关病史及并发疾病”历史记录，用户输入受试者


编号后点击“从历史记录中导入”按钮，系统自动调取该受试者的历史记录，用户可选择某
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条记录导入。


图 2-16


图 2-17
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图 2-18


2.2.6 “相关既往用药史”模块


如图 2-19、2-20，“相关既往用药史”模块无受试者历史记录时，用户点击“新增”按钮，


弹框后填写相关既往用药史；


如图 2-21，若系统中存在某受试者的“相关既往用药史”历史记录，用户输入受试者编号


后点击“从历史记录中导入”按钮，系统自动调取该受试者的历史记录，用户可选择某条记


录导入。


图 2-19
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图 2-20


图 2-21


2.2.7 “产品信息”模块


如图 2-22、2-23，“产品信息”模块无受试者历史记录时，用户点击“新增”按钮，弹框后


填写产品信息；


若系统中存在某受试者的“产品信息”历史记录，用户输入受试者编号后点击“产品信息”


按钮，系统自动调取该受试者的历史记录，用户可选择某条记录导入。填写或导入的记录可


以进行编辑或者删除处理。
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图 2-22


图 2-23


2.2.7.1 产品分类-药物&疫苗


如图 2-24，当【产品分类】为药物或者疫苗时，激活“产品信息”模块所有字段
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图 2-24


2.2.7.2 产品分类-器械


如图 2-25，当【产品分类】为器械时，隐藏“产品信息”模块中【药品分类】、【注册分类】、


【对可疑药物采取的措施】、【停药或减量后，反应/事件是否消失或减轻】、【再次使用可疑


药品后是否再次出现同样反应/事件?】字段和【剂量信息】模块。


图 2-25


2.2.8 “严重不良事件信息”模块


如图 2-26、2-27，用户点击“新增”按钮，弹窗后填写“严重不良事件信息”模块，填写好


的“严重不良事件信息”记录可以进行编辑或者删除处理。
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图 2-26


图 2-27


2.2.9 “研究者评价”模块


2.2.9.1 “研究者评价”-提交研究者审核


如图 2-28、2-29，用户点击“提交”按钮并选择“提交研究者审核”时，选择相应的研究者


进行提交。
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图 2-28


图 2-29


2.2.9.2 “研究者评价”-直接提交完成


如图 2-30、2-31，用户点击“提交”按钮并选择“直接提交完成”时，激活“研究者评价”


模块的需评价记录、选择按钮和“计算”按钮，用户进行勾选即可对怀疑产品进行相关性评


价。
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图 2-30


图 2-31


2.2.10“相关实验室检查”模块


如图 2-32、2-33，用户点击“新增”按钮，可填写实验室检查项。
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图 2-32


图 2-33
如图 2-34、2-35，用户点击“实验室检查导入”按钮，弹窗选择实验室检查相关图片上


传，系统通过 OCR 识别生成实验室检查记录列表。


点击“编辑”按钮可对单条记录进行修改；


点击“删除”按钮可删除单条记录；


点击“新增”按钮可增加实验室检查记录。
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图 2-34


图 2-35


2.2.11 “严重不良事件描述”模块


如图 2-36、2-37，用户点击“严重不良事件描述导入”按钮，弹窗选择严重不良事件描述相


关图片上传，系统通过 OCR 识别在文本框内生成严重不良事件描述，用户可直接在文本框


内对严重不良事件描述进行编辑。


多次导入的图片在识别后会进行多次文本提取，每次提取的文本分段显示。
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图 2-36


图 2-37
如图 2-38，用户点击“严重不良事件描述自动生成”按钮，系统自动抓取用户填写过


的模块信息，根据配置好的描述规则生成严重不良事件描述。
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图 2-38


2.2.12 “导出”和“保存”SAE 报告


如图 2-39，用户点击“导出”按钮，可将当前填写好的信息以 pdf 版 E2B R3 格式或者国家


标准格式 SAE表格导出；


用户点击“保存”按钮，可保存当前填写的信息。


图 2-39
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3、SAE递交


用户填写完成的本院 SAE 报告会传输至【SAE 递交】模块。


3.1 本院 SAE报告的递交-修正


点击“修正”按钮可对本院 SAE报告进行修正。


3.2 本院 SAE报告的递交-线上递交


如图 3-1、3-2，点击“线上递交”按钮可将本院 SAE报告递交至申办方并同步到伦理、机构。


图 3-1


图 3-2


3.3 本院 SAE报告的递交-线下递交


如图 3-3、3-4，点击“线下递交”按钮，可将报告导出为 pdf 版 E2B R3 格式或者国家标准


格式 SAE表格，再进行线下递交操作。
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图 3-3


图 3-3
4、已完成报告查询


如图 4-1，用户可以在【已完成报告查询】界面对研究者签名后的报告进行处理。


点击“修正”按钮可对报告进行修改；


点击“创建随访报告”按钮可对已完成报告直接创建随访报告；
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图 4-1


12.3 SAE 管家 研究者操作手册（1.9.5 版本）


1、SAE管家入口


1.1登录系统选择相关项目


（3）如图 1-1，研究者登录系统并进入 eSite 系统，进入“我的主页”。


图 1-1
(2)如图 1-2，研究者在“我的主页”下查找项目，点击“进入项目”，进入项目信息界


面。
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图 1-2
（3）如图 1-3，研究者点击“SAE 管家”，进入 SAE 管家界面。


图 1-3


2、本院 SAE填报


2.1本院 SAE报告创建入口


用户进入 SAE管家后，可通过以下两种方式创建本院 SAE报告：


3）点击【SAE 填报】模块的“下载模板”按钮后，下载 word 版的 E2B R3 格式 SAE 报告标


准模板，线下填写完成后点击【SAE 填报】模块的“导入”按钮，将报告导入系统；


4）点击【SAE 填报】模块的“新建报告”按钮后，进入新建报告详情页填写


2.1.1 下载模板导入报告


（1）如图 2-1、2-2，SAE 报告递交人点击“下载模板”按钮，可以下载 E2B R3 标准 SAE
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模板，点击红色铃铛，了解填写 SAE 注意事项。


图 2-1


图 2-2
（2）如图 2-3，SAE 报告递交人点击“SAE 填报”-“导入”按钮，可将线下维护的 SAE 报


告一键导入。


注意：


3 导入模板必须为系统标准模板


4 导入模板中【申办方临床研究方案号】需与当前项目研究方案编号一致







36


图 2-3


2.1.2 新建报告


图 2-4


2.2 SAE填报-新建报告


新建报告详情页中包含 11 个模块的基本信息，分别为“报告概览”模块、“研究项目及报告


单位信息”模块、“附件管理”模块、“受试者信息”模块、“相关病史及并发疾病”模块、


“相关既往用药史”模块、“产品信息”模块、“严重不良事件信息”模块、“研究者评价”


模块、“相关实验室检查”模块和“严重不良事件描述”模块。
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2.2.1“报告概览”模块


2.2.1.1 项目类型


（1）如图 2-5，勾选【项目类型】中的“药物临床试验”或“疫苗临床试验”按钮时，当


份报告为药物报告或者疫苗报告，激活【临床研究分类】字段。


图 2-5
（2）如图 2-6，勾选【项目类型】中的“药物临床试验”或“疫苗临床试验”按钮时，当


份报告为药物报告或者疫苗报告，激活【医疗器械注册分类】字段。


图 2-6


2.2.1.2 研究者获知时间


如图 2-7，点击【研究者获知时间】，可选择对应的研究者获知时间，时间精确到分钟。
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图 2-7


2.2.1.3 随访报告


如图 2-8、2-9，勾选“随访报告”按钮时，弹窗选择需要关联的首次报告或者随访报告，


即可将当前报告创建为随访报告。


图 2-8
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图 2-9


2.2.1.4 总结报告


如图 2-10、2-11，勾选“总结报告”按钮时，弹窗选择需要关联的首次报告或者随访报告，


即可将当前报告创建为总结报告。


图 2-10
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图 2-11


2.2.2 “研究项目及报告单位信息”模块


2.2.3 “附件管理”模块


如图 2-12、2-13，2-14，用户点击“上传附件”按钮可选择附件进行上传并对附件加以描述，


附件格式不作限制，上传好的附件可以修改“文件描述”或者删除处理。
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图 2-12


图 2-13
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图 2-14


2.2.4 “受试者信息”模块


如图 2-15，无受试者历史信息时，用户可直接填写“受试者信息”模块；


若系统中存在某受试者的历史信息，用户输入受试者编号后，系统自动调取受试者历史信息


并填充进字段内。


图 2-15


2.2.5 “相关病史及并发疾病”模块


如图 2-16、2-17，“相关病史及并发疾病”模块无受试者历史记录时，用户点击“新增”按


钮，弹框后填写相关病史及并发疾病；


如图 2-18，若系统中存在某受试者的“相关病史及并发疾病”历史记录，用户输入受试者


编号后点击“从历史记录中导入”按钮，系统自动调取该受试者的历史记录，用户可选择某
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条记录导入。


图 2-16


图 2-17
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图 2-18


2.2.6 “相关既往用药史”模块


如图 2-19、2-20，“相关既往用药史”模块无受试者历史记录时，用户点击“新增”按钮，


弹框后填写相关既往用药史；


如图 2-21，若系统中存在某受试者的“相关既往用药史”历史记录，用户输入受试者编号


后点击“从历史记录中导入”按钮，系统自动调取该受试者的历史记录，用户可选择某条记


录导入。


图 2-19
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图 2-20


图 2-21


2.2.7 “产品信息”模块


如图 2-22、2-23，“产品信息”模块无受试者历史记录时，用户点击“新增”按钮，弹框后


填写产品信息；


若系统中存在某受试者的“产品信息”历史记录，用户输入受试者编号后点击“产品信息”


按钮，系统自动调取该受试者的历史记录，用户可选择某条记录导入。填写或导入的记录可


以进行编辑或者删除处理。
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图 2-22


图 2-23


2.2.7.1 产品分类-药物&疫苗


如图 2-24，当【产品分类】为药物或者疫苗时，激活“产品信息”模块所有字段
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图 2-24


2.2.7.2 产品分类-器械


如图 2-25，当【产品分类】为器械时，隐藏“产品信息”模块中【药品分类】、【注册分类】、


【对可疑药物采取的措施】、【停药或减量后，反应/事件是否消失或减轻】、【再次使用可疑


药品后是否再次出现同样反应/事件?】字段和【剂量信息】模块。


图 2-25


2.2.8 “严重不良事件信息”模块


如图 2-26、2-27，用户点击“新增”按钮，弹窗后填写“严重不良事件信息”模块，填写好


的“严重不良事件信息”记录可以进行编辑或者删除处理。
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图 2-26


图 2-27


2.2.9 “研究者评价”模块


2.2.9.1 “研究者评价”-提交研究者审核


如图 2-28、2-29，用户点击“提交”按钮并选择“提交研究者审核”时，选择相应的研究者


进行提交。
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图 2-28


图 2-29


2.2.9.2 “研究者评价”-直接提交完成


如图 2-30、2-31，用户点击“提交”按钮并选择“直接提交完成”时，激活“研究者评价”


模块的需评价记录、选择按钮和“计算”按钮，用户进行勾选即可对怀疑产品进行相关性评


价。
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图 2-30


图 2-31


2.2.10“相关实验室检查”模块


如图 2-32、2-33，用户点击“新增”按钮，可填写实验室检查项。
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图 2-32


图 2-33
如图 2-34、2-35，用户点击“实验室检查导入”按钮，弹窗选择实验室检查相关图片上


传，系统通过 OCR 识别生成实验室检查记录列表。


点击“编辑”按钮可对单条记录进行修改；


点击“删除”按钮可删除单条记录；


点击“新增”按钮可增加实验室检查记录。
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图 2-34


图 2-35


2.2.11 “严重不良事件描述”模块


如图 2-36、2-37，用户点击“严重不良事件描述导入”按钮，弹窗选择严重不良事件描述相


关图片上传，系统通过 OCR 识别在文本框内生成严重不良事件描述，用户可直接在文本框


内对严重不良事件描述进行编辑。


多次导入的图片在识别后会进行多次文本提取，每次提取的文本分段显示。
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图 2-36


图 2-37
如图 2-38，用户点击“严重不良事件描述自动生成”按钮，系统自动抓取用户填写过


的模块信息，根据配置好的描述规则生成严重不良事件描述。
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图 2-38


2.2.12 “导出”和“保存”SAE 报告


如图 2-39，用户点击“导出”按钮，可将当前填写好的信息以 pdf 版 E2B R3 格式或者国家


标准格式 SAE表格导出；


用户点击“保存”按钮，可保存当前填写的信息。


图 2-39
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3、质疑处理


（1）如图 3-1，用户在该【质疑处理】模块下进行质疑处理。


图 3-1
（2）如图 3-2，点击“回复”按钮可对质疑进行处。


图 3-2
（3）如图 3-3，点击“导出”按钮可导出任务列表里的质疑。
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图 3-3


4、PI 审核签名


（1）如图 4-1、4-2，用户在【PI 审核签名】模块，点击“处理”按钮进入报告详情页面进


行研究者评价。


图 4-1
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图 4-2
（4）如图 4-3、4-4、4-5，点击“提交”按钮后，将报告递交至申办方。点击“回退”


按钮后可将报告退回给报告填写者。


图 4-3
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图 4-4


图 4-5
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5、SAE递交


用户填写完成的本院 SAE 报告会传输至【SAE 递交】模块。


5.1 本院 SAE报告的递交-修正


点击“修正”按钮可对本院 SAE报告进行修正。


5.2 本院 SAE报告的递交-线上递交


如图 5-1、5-2，点击“线上递交”按钮可将本院 SAE 报告递交至申办方并同步到伦理、机


构。


图 5-1


图 5-2
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5.3 本院 SAE报告的递交-线下递交


如图 5-3，点击“线下递交”按钮可将报告导出为 pdf 版 E2B R3 格式或者国家标准格式 SAE
表格，再进行线下递交操作。


图 5-3


6、已完成报告查询


如图 6-1，用户可以在【已完成报告查询】界面对研究者签名后的报告进行处理。


点击“修正”按钮可对报告进行修改；


点击“创建随访报告”按钮可对已完成报告直接创建随访报告；


点击“创建 SUSAR 接收记录”按钮可对已完成报告直接创建本院 SUSAR 报告。


图 6-1
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7、外院 SAE报告接收


7.1 外院 SAE报告签收


如图 7-1，用户对任务列表中的递交函进行签收。


图 7-1


7.1.1 外院 SAE报告签收-详情查看


如图 7-2、7-3，用户查看需要签收递交函的任务记录时，


点击“详情查看”按钮，可查看该份报告的录入信息。


图 7-2
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图 7-3


7.1.2 外院 SAE 报告签收-线下签收


如图 7-4，点击“线下签收”按钮后，对递交函进行线下签收，签收完成后上传带有签名的


文件即完成签收动作。


图 7-4


7.1.3 外院 SAE 报告签收-线上签收


如图 7-5、7-6，点击“线上签收”按钮后，进入签收界面；


用户点击“详情查看”，可以查看报告详情。


用户点击“签收验证”按钮，进行密码验证，此时会提示：签名和日期图片将自动定位
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至签字和日期处（可以拖拽调整图片的位置）；若无法自动定位，请手动签收。


图 7-5


图 7-6
如图 7-7，签名和日期将会自动定位且贴在正确的位置,并且提示“已成功定位 X 处签名”。
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图 7-7
如图 7-8，若签名位置有偏差，则用户可以将签名拖拽至正确位置，也可以手动删除单


份签名。


图 7-8
如图 7-9，若未自动定位签名，用户可以手动拖拽顶部的签名和日期。


如有多份文件需要签收，点击下一份箭头进行签收。
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图 7-9
如图 7-10、7-11，所有需要用户签字的文件，签字完成后，点击右上角“签收完成”


完成签收动作。


图 7-10
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图 7-11


7.2 外院 SAE报告递交


如图 7-12，用户将签收好的外院 SAE报告任务进行递交。


图 7-12
如图 7-13，用户点击“线上递交”按钮并选择递交的文件，将文件打包好后可线上递


交至伦理和机构；
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图 7-13
如图 7-14、7-15，用户点击“线下递交”按钮，该任务直接显示“已递交”，用户需要


将签收好的递交函和报告文件线下递交；


用户点击“详情查看”，可以查看报告详情。


图 7-14
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图 7-15


8、SUSAR报告接收


8.1 SUSAR报告签收


如图 8-1，用户可以对【SUSAR 报告接收】列表中创建的任务进行签收，【本中心】模块和


【非本中心】模块的签收过程相同，现以【本中心】模块进行说明。


图 8-1


8.1.1 SUSAR报告签收-详情查看


如图 8-2、8-3，用户查看需要签收递交函的任务记录时，


点击“详情查看”按钮，可查看该份报告的录入信息，本中心 SUSAR 报告跳转新建报告界


面，非本中心 SUSAR 报告跳转 SUSAR 报告接收-非本中心界面。
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图 8-2


图 8-3


8.1.2 SUSAR报告签收-线下签收


如图 8-4，点击“线下签收”按钮后，对递交函进行线下签收，签收完成后上传带有签名的


文件即完成签收动作。
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图 8-4


8.1.2 SUSAR报告签收-线上签收


如图 8-5、8-6，点击“线上签收”按钮后，进入签收界面；


用户点击“详情查看”，可以查看报告详情。


用户点击“签收验证”按钮，进行密码验证，此时会提示：签名和日期图片将自动定位


至签字和日期处（可以拖拽调整图片的位置）；若无法自动定位，请手动签收。


图 8-5
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图 8-6
如图 8-7，签名和日期将会自动定位且贴在正确的位置,并且提示“已成功定位 X 处签名”。


图 8-7
如图 8-8，若签名位置有偏差，则用户可以将签名拖拽至正确位置，也可以手动删除单


份签名。
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图 8-8
如图 8-9，若未自动定位签名，用户可以手动拖拽顶部的签名和日期。


如有多份文件需要签收，点击下一份箭头进行签收。


图 8-9
如图 8-10、8-11，所有需要用户签字的文件，签字完成后，点击右上角“签收完成”


完成签收动作。







73


图 8-10


图 8-11


8.2 SUSAR报告递交


如图 8-12，用户可以对【SUSAR 报告接收】列表中将签收好的 SUSAR 报告任务进行递交，


【本中心】模块和【非本中心】模块的递交过程相同，现以【本中心】模块进行说明。
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图 8-12
如图 8-13，用户点击“线上递交”按钮并选择递交的文件，将文件打包好后可线上递


交至伦理和机构；


图 8-13
如图 8-14、8-15，用户点击“线下递交”按钮，该任务直接显示“已递交”，用户需要


将签收好的递交函和报告文件线下递交；


用户点击“详情查看”按钮，可查看该份报告的录入信息，本中心 SUSAR 报告跳转新建报


告界面，非本中心 SUSAR 报告跳转 SUSAR 报告接收-非本中心界面。
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图 8-14


图 8-15


9、DSUR报告接收


9.1 DSUR报告签收


如图 9-1，用户对任务列表中的递交函进行签收。
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图 9-1


9.1.1 DSUR 报告签收-详情查看


如图 9-2，用户查看需要签收递交函的任务记录时，


点击“详情查看”按钮，可查看该份报告的录入信息。


图 9-2


9.1.2 DSUR 报告签收-线下签收


如图 9-3，点击“线下签收”按钮后，对递交函进行线下签收，签收完成后上传带有签名的


文件即完成签收动作。
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图 9-3


9.1.3 DSUR 报告签收-线上签收


如图 9-4、9-5，点击“线上签收”按钮后，进入签收界面；


用户点击“详情查看”，可以查看报告详情。


用户点击“签收验证”按钮，进行密码验证，此时会提示：签名和日期图片将自动定位


至签字和日期处（可以拖拽调整图片的位置）；若无法自动定位，请手动签收。


图 9-4
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图 9-5
如图 9-6，签名和日期将会自动定位且贴在正确的位置,并且提示“已成功定位 X 处签名”。


图 9-6
如图 9-7，若签名位置有偏差，则用户可以将签名拖拽至正确位置，也可以手动删除单


份签名。
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图 9-7
如图 9-8，若未自动定位签名，用户可以手动拖拽顶部的签名和日期。


如有多份文件需要签收，点击下一份箭头进行签收。


图 9-8
如图 9-9、9-10，所有需要用户签字的文件，签字完成后，点击右上角“签收完成”完


成签收动作。
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图 9-9


图 9-10


9.2 DSUR报告递交


如图 9-11，用户将签收好的 DSUR 报告任务进行递交。
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图 9-11
如图 9-12，用户点击“线上递交”按钮并选择递交的文件，将文件打包好后可线上递


交至伦理和机构；


图 9-12
如图 9-13，用户点击“线下递交”按钮，该任务直接显示“已递交”，用户需要将签收


好的递交函和报告文件线下递交；


用户点击“详情查看”，可以查看报告详情。
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图 9-13
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