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申办端业务流程示意图
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GCPEC用户手册-申办端

一、系统登录
在浏览器输入或者按Ctrl健鼠标单击GCPEC平台申办端地址https://sponsor.weilinct.com，进入系统页面

1.1账号注册
首次登录需进行CRO或者申办方管理员账号注册
若您为CRO公司进行试验申请，则需要先注册CRO管理员账户，再注册申办方管理员账户（注册申办方账户是为了在试验申请时可以在系统中选择您需要的申办方信息）
若您为申办方直接进行试验申请，则只需要注册申办方管理员账户
在登录页面点击【账号注册】，系统弹出管理员账号注册界面，填写相关信息后点击【保存】按钮，完成管理员账号的注册
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图1-1-1
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图1-1-2
使用注册时CRO或者申办方管理员账号和密码，进行系统登录 如图1-1-3
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图1-1-3
完成管理员账户的创建后需要登录管理员账户进行个人账户的注册，若为申办方，则使用申办方管理员账户进行个人账户的创建，若为CRO，则使用CRO管理员账户进行个人账户的创建（管理员账户无法直接进行机构伦理业务流程）
使用管理员账户登录成功后，在“人员管理”界面添加人员信息，进行角色分配（选择CRA角色即可），然后使用添加的账号重新登录系统进行“试验申请”（注册的个人账户默认密码为：Abc123…）
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图1-1-2
1.2账号登录

GCPEC临床试验云平台申办端，如图1-2，输入登录网址进入登录页面，输入用户名和密码后，点击【登录】进入。
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图1-2

1.3手机登录

如图1-3，在登录页面点击【手机登录】会出现手机登录页面，输入正确的手机号、图片验证码，点击获取验证码，收到短信验证码后，输入短信验证码，点击【登录】进入。
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图1-3
GCPEC用户手册-申办端

二、试验申请

2.1待处理
如图2-1-1 ，进入临床试验云平台申办端后，点击【试验申请】，默认显示当前登录账户所有待审批的试验申请。
试验申请中的主要操作：
在操作栏，点击【新增申请】，进入详情页面，如图2-1-2
填写相关信息后，点击【保存】保存试验申请信息，可在待处理列表中再次编辑
点击【提交】，该试验申请提交到机构端【试验申请管理】，待审批完成后生成项目，在【我的项目】中查看
点击【查看】进入详情页面
点击【审批情况按钮】，如图2-1-3，可以查看审批信息。
完成试验申请递交后，需要PI和科室主任在机构端进行审核操作，若试验申请时选择的PI和科室主任为同一个人，则只需要审核一次，审核通过后，系统自动生成项目，用户可在申办端-我的项目中开始立项资料的上传操作
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图2-1-1
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图2-1-2
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图2-1-3
2.2全部
如图2-2，进入临床试验云平台申办端后，点击【试验申请】，点击【全部】显示当前登录账户全部的试验申请。
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图2-2

三、首页

如图3-1 ，进入临床试验云平台申办端后，点击【首页】，显示当前CRA负责项目总数、进行中项目数、已完成项目数、所有待处理的任务、待参加的会议、通知公告、点击【详情】按钮，可跳转至待处理任务的列表页。
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图3-1
四、我的项目

如图4-1，进入临床试验云平台申办端后，点击【我的项目】，显示当前登录账户所有项目列表。点击【项目名称】可以进入该项目的内容详情页面。
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图4-1

如图4-2，点击【项目名称】进入项目的内容详情页面后，可以看到该项目的阶段进度，系统会默认跳转至项目最新的阶段，正在进行的阶段，【阶段名称】会用蓝色显示。
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图4-2
如图4-3，点击【项目信息】，可以查看项目的申请信息。
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图4-3

4.1立项

进入临床试验云平台申办端后，点击【我的项目】，点击【项目名称】进入该项目的内容详情页面，如图4-1-1。

点击操作栏的【上传】可以上传文件。
立项里程碑主要操作：

文件类型显示绿色（进度为已上传）表示该文件已上传，点击可预览并进行批注；
填写过批注的文件背景色会用黄色显示；（注：已经批注的文件无法进行删除操作，只可进行替换）
上传文件后，可以点击【保存】进行保存文件；

待所有文件上传完毕后，可以【提交】进行提交（在点击【提交】前，需填写申请表，点击【申请表】填写申请表，如图4-1-2）
点击【提交】后，流程进入机构端处理。
提交后，在机构办秘书处理之前，申办端如果发现有需要修改的，可以点击【撤回】将流程撤回到未提交的状态，可继续进行操作。
点击【审批记录】，可查看该项目的审批流转情况，如图4-1-3。
立项结束之后，可以点击【批件预览】和【批件下载】，进行项目批件预览和下载，如图4-1-4。
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图4-1-1
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图4-1-2
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图4-1-3
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图4-1-4

4.2初始伦理审查

如图4-2，进入临床试验云平台申办端后，点击【我的项目】，点击【项目名称】进入该项目的中心流程，点击【初始伦理审查】里程碑，该里程碑不参与中心流程流转，用于查看该项目初始伦理审查的进度。
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图4-2

4.3主协议
如图4-3，进入临床试验云平台申办端后，点击【我的项目】，点击【项目名称】进入该项目的中心流程，点击【主协议】里程碑，进入到项目主协议流程（注 ：只有本项目的立项里程碑结束，才可以进行主协议的操作）。如果项目当前进度为主协议，那么进入项目时，页面会自动跳转至正在进行的步骤。

主协议流程如下：
1.CRA上传提交合同初稿
2.合同预处理人员进行合同审核指派
3.合同审核人进行形式审查
4.合同审核人进行合同初稿修订意见上传
5.CRA上传合同修订稿
6.合同预处理人员进行谈判会通知编写
7.合同预处理人员进行谈判会结论上传
8.CRA上传合同修订稿
9.合同审核人进行审核合同修订稿的结果
拒绝后，流程流转至CRA进行重新上传
重新上会后，流程流转至合同预处理人员进行通知
10.医院审核小组审核
11.分管院长审核
12.CRA上传最终签字盖章合同
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图5-3

4.4CRC协议
如图4-4，进入临床试验云平台申办端后，点击【我的项目】，点击【项目名称】进入该项目的中心流程，点击【CRC协议】里程碑，进入到项目CRC协议流程（注：只有本项目的立项里程碑结束，才可以进行CRC协议的操作）。如果项目当前进度为CRC协议，那么进入项目时，页面会自动跳转至正在进行的步骤。
CRC协议流程如下：
1.CRA上传CRC协议初稿
2.CRC协议预处理人员进行CRC协议审核指派
3.CRC协议审核人上传CRC协议初稿修订意见
4.CRA上传CRC协议修订稿
5.CRC协议审核人进行审核CRC协议修订稿的结果
退回修改后，流程流转至CRA进行重新上传
6.医院审核小组审核
7.分管院长审核
8.CRA上传最终签字盖章CRC协议
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图4-4
4.5补充协议
主协议和CRC协议结束后，系统自动进入补充协议，如项目不需要补充协议，点击【跳过补充协议】按钮即可，如图4-5，如需要进行补充协议，点击【我的项目】，点击【项目名称】进入该项目的中心流程，点击【补充协议】里程碑，进入到项目补充协议流程页面会自动跳转至正在进行的步骤。如图4-6
补充协议流程如下：
1.CRA上传CRC协议初稿
2.补充协议预处理人员进行CRC协议审核指派
3.补充协议审核人上传CRC协议初稿修订意见
4.CRA上传CRC协议修订稿
5.补充协议审核人进行审核CRC协议修订稿的结果
退回修改后，流程流转至CRA进行重新上传
6.CRA上传最终签字盖章CRC协议
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图4-5
[image: image24.png]¢

oo

=

=

T2 e secon Hor

) of Anhui Modica Unive

7 Orug Cimiea T Researd

720\ BUEH AR MRS RO,

iR WMERES

ez

o &=

=23

| iafelEEE R

CRCHIY

WIEIHY

=N

=+ CRA LfZ#hsaimilis:

v IS TER
- WA EE SRS TR

v INUEITS
+ CRA Lf&#hseimiigiTis:

TSRS
- EEEn mE

FAIERIET

v EBHENET
« CRAL{EREEFESHFIML

- DL

R ZHERAFE_WEERY

KIS © HSRIBETHRARAT




图4-6
4.6遗传办
如图4-6，进入临床试验云平台申办端后，点击【我的项目】，点击【项目名称】进入该项目的中心流程，点击【遗传办】里程碑，进入到项目的遗传办流程。（注：只有本项目的主协议和CRC协议均结束，才可以操作遗传办内容）如图4-5。
遗传办主要操作：

点击【流程选择】可以选择项目的遗传办流程，分别有：不适用遗传办，审批，备案，审批和备案，然后选择相应的审批和备案类型

点击操作栏的【上传】可以上传文件。
文件类型显示绿色（进度为已上传）表示该文件已上传，点击可预览并进行批注；
填写过批注的文件背景色会用黄色显示；

上传文件后，可以点击【保存】进行保存文件；

待所有文件上传完毕后，可以【提交】进行提交
点击【提交】后，流程进入机构端处理。
提交后，在遗传办递交处理之前，申办端如果发现有需要修改的，可以点击【撤回】将流程撤回到未提交的状态，可继续进行操作。
点击【审批记录】，可查看该项目的审批流转情况。
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图4-6
GCPEC用户手册-申办端
五、伦理递交

当机构秘书、机构办主任、机构主任审核立项资料通过后，立项流程结束，即可进行伦理递交，走伦理流程
如图5-1，点击【伦理递交】菜单，显示当前登录账户负责的项目中所有递交的伦理列表。
伦理递交中的主要操作:
注：递交初始审查和复审审查时需要上传项目对应的通知函及意见函，如图5-2
点击【新增递交】弹出信息填写框，如图5-2
点击【提交】该伦理进入机构端伦理受理，等待项目主要研究者递交
点击【保存】暂存已填信息不提交。

在操作栏，点击【递交】进入递交信息弹窗页面，如图5-3
点击【查看】，进入伦理信息弹窗页面，可查看该伦理详细信息
点击【删除】可以删除当前伦理
点击【审查意见】栏的【查看】，可查看伦理的审查意见，若当前伦理意见被受理，可在审查意见中，查看递交信回执，如图5-4，5-5
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图5-1
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图5-2
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图5-3
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图5-4
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图5-5

GCPEC用户手册-申办端
六、会议管理

如图6-1，进入临床试验云平台申办端后，点击【会议管理】，显示所有项目会议列表。
会议管理中的主要操作：

点击【新建会议】弹出会议信息填写框，如图 6-2，
点击【确定】后建立会议
点击【确认】，来确认是否参加本次项目会议，如图6-3。
点击【查看】，弹出查看窗口，如图6-4，可以查看会议信息及参会确认情况。
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图6-1
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图7-2
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图6-3
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图6-4

七、CRA变更

7.1待审批
如图7-1-1，进入临床试验云平台申办端后，点击【CRA变更】，默认显示当前CRO下所有待审批的CRA变更申请。点击【发起申请】，弹出新增CRA变更窗口，如图7-1-2，填写信息后，点击【提交】发起CRA变更申请。
[image: image35.png]R BTl AR ERR A RAT

o EE
o BHURE ARES T ER [BCRAER FHCRAGEE! (e e
i femEs LBG-1600MHERBEHE RS
& e LBG-1600M-ADO1-SAD mOmelE WEE BRANE F= = e
(PK) EIBBIERFiSE
& AREE

#1Z < n 1088 e 1 ®





图7-1-1
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图7-1-2
7.2全部
如图7-2 ，进入临床试验云平台申办端后，点击【CRA变更】，点击【全部】显示当前CRO公司全部的CRA变更申请。点击【发起申请】，弹出新增CRA变更窗口，如图7-1-2，填写信息后，点击【提交】进行新增CRA变更。
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图7-2
八、人员管理
8.1人员
如图8-1-1，进入临床试验云平台后，点击【人员管理】，显示当前机构的人员管理的人员列表页面。点击【新增】弹出新增窗口，如图8-1-2，点击【新增学习经历】新增一条学习经历，点击【确定】保存编辑的信息。点击【编辑】，弹出新增窗口，如图8-1-3，点击【新增学习经历】新增一条学习经历，点击【确定】保存编辑的信息。点击【重置密码】进行登录密码的重置。
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图8-1-1
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图8-1-2
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图8-1-3

GCPEC用户手册
申办端操作流程图
开始
是否首次登录
PI递交审批
遗传办
主协议(合同)流程
管理员账号注册
人员信息、角色添加
登录
CRA试验申请
PI审批
科室主任(项目负责人)审批
CRA提交立项材料
机构秘书、机构办主任、机构主任进行审批
CRC协议流程
CRA进行伦理递交
伦理委员审批
伦理秘书伦理受理
伦理会议
通知函/意见函
是
否
同意
同意
审批通过可以同步进行合同和伦理递交
不通过、立项退回CRA



