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[bookmark: _Toc455677905]1、用户注册、登录
[bookmark: _Toc455677906]1.1 注册
打开浏览器 ，访问地址http://116.246.36.52:7003/即可访问“公共卫生临床中心临床试验信息管理系统AbsCTMS”，显示如图1.1所示：
[image: ]
图1.1  AbsCTMS系统登录页
通过点击AbsCTMS系统首页上的“申办者注册新项目”按钮，进入申办者注册用户表单，如图1.2所示，图1.2中 “用户名（项目代号）”和“密码”分别为申办者注册成功后登陆系统时使用的用户名和密码，“用户名（项目代号）”即可以使用普通的用户名注册，也可以使用申办方为需要申报项目指定的编号做为用户名注册。除此之外申办者还需要填写申报项目的项目经理以及监查员的主要信息，注册页面中标红星的为必填项。
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图1.2 申办者注册用户界面
[bookmark: _Toc455677907]1.2 登录
[bookmark: _GoBack]注册成功后系统将会跳转至系统首页或重新打开浏览器，访问地址  http://116.246.36.52:7003/，即可访问公共卫生临床中心“AbsCTMS”，显示如图1所示,
使用已注册的用户名及密码即可登录系统。
[bookmark: _Toc455677908]1.3 角色和切换角色
每位用户在AbsCTMS系统中都可以拥有一个到多个角色，不同的角色对应着不同的权限，也拥有不同的菜单和功能，在某一确定时刻，只能使用这多个角色中的某一个角色来操作系统。
一个用户拥有哪些角色，是由各级管理员分配决定的，已确保所有的数据的访问均处于被控制和授权的环境中。
1.4 为何会自动退出
为了用户的密码安全和数据安全，AbsCTMS系统被设计为如果15分钟内没有与服务器的交互活动就会被自动退出，自动退出之前的数据均会被保留。被系统自动退出后重新登录即可，系统会保留上次使用的角色，不必重新切换角色或改变研究项目。
[bookmark: _Toc455677909]2、申办方基本信息
[bookmark: _Toc455677910]2.1 概述
申办者注册的用户为该申办者机构的管理员用户，申办方应遵循《用户协议》约定，妥善保管密码。点击用户姓名（在登录后界面的右上角，如图2.1所示），即可修改用户信息。
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图2.1 用户信息页

[bookmark: _Toc455677911]2.2 修改基本信息
按照《药品研究机构登记备案管理办法》（试行）的规定，申办方应具有相应的资质条件和管理制度，使用申办者管理员用户登录后，右上角的“欢迎”后显示的即申办者名称。
[bookmark: _Toc455677912][bookmark: _Toc443503373][bookmark: _Toc445976301]3、临床试验草稿
[bookmark: _Toc455677913]3.1 概述
申办方向机构提交的内容均是以“临床试验（Study）”为核心组织的，由申办方提交Study草稿以及审查需要文件，提交给机构进行立项审查。立项审查通过后，AbsCTMS系统会议短信的形式通知申办者，申办方完善所提交的文件资料内容、试验药品、试验方案的详细配置等，然后申办者可以提交给伦理委员会进行伦理审查。审查通过后，机构的研究团队也是围绕Study开展工作，申办方的CRA的监察目标也是在管理员分配的Study范围内。
[bookmark: _Toc455677914]3.2 新建临床试验草稿
申办者首次进入系统，即需要先选择项目类型然后再填写项目信息，如图3.1和图3.2所示：
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图3.1 新建临床试验草稿
[image: ]
图3.2 新建临床试验草稿
界面中只有标记有红色星号（*）的字段为必填字段，对界面上一些字段说明如下：
· 药物名称/简称：应形如“阿昔洛韦胶囊”、“复方阿昔洛韦片”这样的名称，不要使用过于简化的药物通用名。
· 临床试验研究类型：注册性临床试验都是“干预性试验”，默认即可。
· 批件号和批件序列号：在2008年之后CFDA的临床试验批件上已开始带有“原始编号”（批件左上角），即批件序列号，如图3.3所示。
[image: SFDA批件序列号.png]
图3.3 SFDA临床试验批件序列号和批件号
· 设计最小入组数量和设计最大入组数量：举例说明，对于Ⅱ期临床试验，CFDA要求使用100对进行对照的，那么“设计最小入组数量”就是200,方案中考虑20%的脱落率，一般设计为240例，那么“设计最大入组数量”就是240。具体的值请参考试验方案。
· 入组数量报告方法：在AbsCTMS中默认采用“完整”报告法，即所有经过筛选的受试者均会被记录，不论其是否达到入组条件、入组后是否被剔除、入组后是否退出研究（失访、撤回知情同意等），均会被记录在案。
· 一些不需要填写的内容：例如“受试者入组总数”、“月均入组最小数量”、“月均入组最大数量”、“研究开始日期”、“研究完成日期”、“初步完成日期”，都是试验实际开展后会自动更新的值，不需要填写。

点击页面下方的“保存”按钮后，就会创建该临床试验，但是此时机构办公室并不会看见/收到该项目信息，申办方可以继续按照页面提示完善各项提交内容（如图3.4所示），根据菜单的引导申办方逐步完善Study信息，具体操作说明见下节。
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图3.4 保存Study草稿后会出现新的菜单
[bookmark: _Toc455677915]3.3 完善和修改Study基本信息
在提交审查前，申办者总是可以完善和修改Study的各项信息。
[image: ]
图3.5修改Study基本信息
[bookmark: _Toc455677916]3.4 文档管理
“基本信息”一级菜单下的“文档管理”的二级菜单有“上传文档”、“文档列表”和“批量上传”三个三级菜单。在“上传文档”页面申办方可根据项目实际情况上传单个文档，具体操作如图3.6所示；“文档列表”按照CFDA现场检查中会涉及到的临床试验需提交的44种文件的要求列出了各文件的菜单，注意列表中文档类型后面红色的“（缺）”字标记，表明该文件尚未上传，点击对应的文档类型可跳转到相应文档类型的上传页面，具体操作如图3.7所示；在“批量上传”页面申办方可一次上传多个文档，如图3.8所示，点击批量上传页面的“上传机构立项文件”或“上传伦理初审文件”可一次上传机构或伦理审查所需的文件。
注意：并不是所有的文件都需要上传，这里是按照最全面的44种文件的清单列出了所有文档，而在具体的Study中有些文档不需要提交。
[image: ]
图3.6 上传文档
[image: ]

图3.7 上传文档
[image: ]
图3.8批量上传
文件上传成功后按F5键刷新页面，会发现“（缺）”字标记已消失，点击该三级菜单可以查看和编辑已上传的文件，编辑操作前注意要点击页面右下角的“编辑”按钮，否则在Word中编辑的内容无效。
[bookmark: _Toc455677917]3.5 试验中心
在一级菜单“基本信息”下的二级菜单“试验中心”进行相关机构的添加并保存即可。
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图3.9 添加试验中心
[bookmark: _Toc455677918]4、方案摘要
采用AbsCTMS后，方案摘要是机构行政审批和伦理审批重要检查的内容，他们主要通过各菜单项快速了解试验的各个方面，而试验方案的正式文件只是作为他们更深入了解方案的一种补充，如果按照AbsCTMS的结构填写了方案的各分项内容，机构办公室和伦理委员会就能够按照统一的格式和Review程序对方案进行快速检视，加快审批的进度；所以申办方应尽量完整、简洁的填写各项内容，做到不漏项、不重复，为各方面的工作提供方便。
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图4.1 填写方案描述分项内容
鉴于各Study方案的差异性，这里无法明确指出各分项中应该填写的内容的细节要求，但是图4.2是一份填写良好的“方案描述”，申办方可以参考。

[image: 方案描述示例.png]
图4.2一个填写良好的方案描述示例

“方案文档”即试验方案的全文，即需要提交的文件，在这里可以查看之前上传的方案文档信息。
[image: ]
图4.3 方案文档编辑查看
入组标准、排除标准、剔除/退出标准等，操作均相同，所以都以图4.4为准。需要注意的是：按照FDA所采用的CDISC提交标准的要求，对于未入组的受试者，要说明其不符合入组标准或符合排除标准的条目的编号，所以在填写编号时要注意按照方案上的编号填写，入/排标准也会出现在受试者筛选时研究者的操作记录中。
[image: ]
图4.4 入组、排除、退出、终止标准
[bookmark: _Toc455677919]5、提交机构预审查
在填写完相关的“基本信息”和“方案摘要”后，在一级菜单“机构审查”下的二级菜单“提交机构预审查”下提交机构预审查，如图5.1所示，等待机构的受理结果。
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图5.1 机构预审查
[bookmark: _Toc455677920]6、提交正式的机构立项审查
在提交预审查之后，可以在一级菜单“机构审查”下的二级菜单“机构预审查”下查看机构审查结果如图6.1所示。
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图6.1 预审查机构受理结果
当机构预审查通过之后，申办方页面提醒板中会出现如图6.2所示的“流程引导”，直接按照引导提示，点击“提交立项审查”按钮，提交立项审查，等待机构审查即可。
[image: ]
图6.2 提交立项审查
在机构立项审查通过之后，申办方可以在一级菜单“项目审查”下的二级菜单“机构立项审查”菜单下查看立项审查结果为如图6.3所示时，可按照“流程引导”进行相关信息的填写。
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图6.3 机构立项审查情况
[bookmark: _Toc455677921]7、试验药品
[bookmark: _Toc455677922]7.1 概述
一项临床试验是对某一种具体物质（新药）的研究，在AbsCTMS中，需要机构项目管理员为Study进行方案配置。申办方在提交临床试验资料时，如果现有的药物字典中没有所研究的药物，申办方应提前配置好试验药品。
[bookmark: _Toc455677923]7.2 药品添加
在一级菜单“方案配置”下的二级菜单“试验药品”下添加药品如图7.1所示，对药品“通用名”等后面带“*”的为必填项，最后点击“保存”即可。
[image: ]
图7.1 药品添加
[bookmark: _Toc455677924]7.3 药品配置
在之前添加的药品的基础上进行配置，点击“配置”按钮如图7.2所示。依次对“药品角色”、“盲法”、“有/无药物号”、“接收/发放的包装单位”以及“供应链方式”进行选择，如图7.3所示。
[image: ]
图7.2 药品配置

[image: ]
图7.3 药品配置
[bookmark: _Toc455677925]8、研究过程
[bookmark: _Toc455677926]8.1 试验分组
点击“添加”按钮，填写分组名称、标签、受试者数、分组类型、说明。
[image: ]
图8.1 添加试验分组
点击“添加”按钮之后会跳出“增加试验分组”弹框，按弹框中对应的内容进行填写，带“*”为必填项，最后点击“保存”按钮保存即可。
[image: ]
图8.2 增加试验分组
[bookmark: _Toc455677927]8.2 访视阶段
受试者的一个访视阶段，可视为多个访视周期的逻辑容器。例如：方案上规定的有筛选、入组、5次访视、3次随访，那么我们可以定义成：首先定义名称为“筛选阶段”类型为“筛选”的访视阶段，“筛选阶段”下可添加筛选访视周期与入组周期，然后我们可以定义名称为“访视阶段”类型为“访视期”的访视阶段，“访视阶段”有访视1、2、3、4、5共5个访视周期，最后我们可以定义名称为“随访阶段”类型为“随访期”的访视阶段，“随访阶段”有访视1、2、3共3个随访周期，访视周期概念会在下文中描述。
[image: ]
图8.3添加访视阶段
[image: ]
图8.4 删除访视阶段
点击“+”按钮，可以为Study添加访视阶段（如上图8.3所示，根据方案规定选择适当的访视阶段类型，最后点击保存。在成功添加访视阶段之后，在相应的访视阶段可以进行删除操作。
[image: ]
图8.5添加访视周期
[image: ]
图8.6 删除访视周期
访视周期的操作与访视阶段类似，点击各访视阶段后的“+”按钮进行添加如上图8.5所示，点击“访视周期”后的删除按钮可以进行删除如上图8.6所示。

[bookmark: _Toc455677928]8.3 Arm的特殊访视
Arm的特殊访视即试验分组Arm在哪些周期上执行。点击修改，就会进入Arm的访视阶段的修改,如图17所示：A、B两组都需要执行所有的周期，若A组只执行第一周期，B组只执行第二周期，那么点击修改按钮，将A组与第二周期交叉点上的对勾取消掉，将B组与第一周期交叉点上的对勾取消掉。 
[image: ]
图8.7 Arm的特殊访视
[bookmark: _Toc455677929]8.4 挑选活动
该界面反应了在试验中总计执行过哪些活动，通过该界面可以对试验中需进行的活动进行挑选。由于AbsCTMS系统采用了标准活动字典，包含了4287种临床试验中可能会出现的各种活动，所有的试验方案均采用这些标准活动搭建而成，所以当临床试验数据积累到一定规模时，研究者可以进行跨研究的比较，挖掘研究中更深层次的规律。为方便申办者操作，该界面还提供了逐步的引导提示。
[bookmark: _Toc377055101][bookmark: _Toc377056638][bookmark: _Toc377123062][bookmark: _Toc377130617]这些活动依次分为：研究者活动，研究护士活动，受试者活动，检查检验活动，如图8.8所示。
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图8.8 挑选活动
研究者活动中有五个必选的活动：接待访视，知情告知/知情同意，筛选/纳入，分配随机号，开试验处方单，在挑选活动的时候，一般先把这五个活动添加到拟执行活动，在添加其他的研究者活动时申办者可以根据方案中的实际规定研究活动的名称在“活动名称”输入框自定义添加，研究者活动挑选完之后；再挑选研究护士活动；受试者活动有：暴露、服药，选了暴露服药之后，就会将已配置的药品对应的服药活动加入到拟执行活动，最后需要挑选试验中进行的检查检验活动。
[image: ]
图8.9 挑选检查检验活动
在不同的临床试验机构对同一活动有不同的名称定义，当选中一个活动之后，先添加到右边的拟执行活动当中，然后再双击该检查活动，就可以更改为方案中对这一活动的名称定义。例如：方案中经常使用的“血常规”，在AbsCTMS的标准检查/检验活动中血常规就有好几种，可以随便选择一种，添加到右边，再按照上述方法更改成方案中规定的“血常规”即可。
[bookmark: _Toc377055105][bookmark: _Toc377056642][bookmark: _Toc377123066][bookmark: _Toc377130621]	如果挑选了不适当的活动，也可以选中该活动，再点击“[image: ]”按钮将其删除。挑选完所有活动，并且更改为方案中的活动名称之后，还需要对这些已挑选的拟执行活动进行排序，在下面的方案配置中，顺序良好的活动会优化方案的配置。
[bookmark: _Toc377055106][bookmark: _Toc377056643][bookmark: _Toc377123067][bookmark: _Toc377130622]点击图8.10中的排序按钮，进入活动的排序页面，与访视周期的排序操作相同。
[image: ]
图8.11 活动排序
按照自己方案的活动顺序进行排列，鼠标按住要变动顺序的活动进行拖动，最后点击“保存”即可。
[image: ]
图8.12 活动排序
[bookmark: _Toc455677930]9、生成随机编码条目
[bookmark: _Toc455677931]9.1 生成受试者随机编码条目
根据试验方案要求生成受试者随机编码条目如图9.1所示，填写“随机编码格式”、“序号”、以及“通配符长度”，最后点击“生成”按钮。
[image: ]
图9.1 生成受试者随机编码条目
在生成受试者随机编码条目之后，全选生成的随机编号，点击“保存”按钮即可全部保存如图9.2所示。
[image: ]
图9.2 保存受试者随机编码条目
[bookmark: _Toc455677932]9.2 生成药物号
“生成药物号”同“生成受试者随机编码条目”操作流程一致，先按要求进行填写，点击“生成”之后再全选生成的药物号，最后点击“保存”按钮即可。如图9.3和9.4所示。
[image: ]
图9.3 生成药物号
[image: ]
图9.4 保存药物号
[bookmark: _Toc455677933]10、提交伦理审查
在填写完“基本信息”和“方案配置”或者在机构正式立项审查通过后，申办者就可以提交伦理审查。在一级菜单“项目审查”下的二级菜单“伦理审查”下提交伦理审查，直接点击如下图10.1所示的“提交”按钮进行提交。系统会根据审查进度显示不同阶段的伦理审查的结果显示在申办方审查进度中。
若伦理审查被打回，请根据打回描述完善相关项后再次提交，若伦理审查通过，那么即可进入合同审查环节，具体合同审查具体操作在之后的章节进行描述。
[image: ]
图10.1 提交伦理审查
[bookmark: _Toc455677934]11、提交合同审查
在上传项目合同之后，核对相关的版本、编号、合同经费（必填项）等内容后，点击图11.2中的提交审查按钮即可。
[image: ]
图11.1合同审查页面
[image: ]
图11.2 提交合同审查
[bookmark: _Toc455677935]12、启动会
[bookmark: _Toc377123086][bookmark: _Toc377130652]项目合同审查通过后，申办者即可向机构申请启动会，申请后，系统会自动发送短信通知机构秘书,当机构秘书正式发布该申办者申请的启动会后，会以短信方式通知参会人员。启动会申请页面（如图12.1）中，会议编号由系统根据当前年+试验期别+（机构下项目数+1）+-+M(Meeting)+ （机构下已召开启动会数+1）。项目启动会在现实中完成后，由申办者填写会议记录，见图12.2。

[image: ]
图12.1 启动会申请
[image: ]
图12.2 上传会议记录
[bookmark: _Toc455677936]13、项目监查
在试验开始后，可以通过项目监查菜单查看监查覆盖矩阵和监查问题列表如图13.1所示。
[image: ]
图13.1 项目监查
[bookmark: _Toc455677937]14、人员信息
可根据试验需要创建项目经理，添加监查员和CRC，点击“保存”按钮即可，如图14.1所示。
[image: ]
14.1 创建项目经理、监查员和CRC
[bookmark: _Toc455677938]15、填表须知
填表须知下面有6个二级菜单，“如何填写申办方基本信息”、“如何填写临床试验”、“流程示意图”、“机构办公室联系方式”、“文件下载”、“首页总览”。
[image: ]
图15.1 填表须知
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