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第 1 章 前言 

本文件为临床试验项目管理系统用户操作手册： 

1) 本手册的适用对象为“临床研究者”； 

2) 本手册涉及的内容为临床研究项目信息的录入方法、操作步骤以及信息录

入过程中的注意事项。 

3) 本手册的章节段落标题前加“★”的部分为研究者必须仔细阅读或者特别

注意的事项，请研究者特别注意。 

4) 本手册中所述内容出现不明事项或者发生系统故障，请直接发邮件

【ctms@inomen.com.cn】邮箱，由运维人员负责解释。 
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第 2 章 基础信息录入前确认 

2.1 申办者/CRO/SMO/代理公司等相关院外单位已经登记 

2.2 主要研究者/主要参加者等相关研究者已经登记 

2.3 项目的承担科室信息已经登记 

2.4 项目的所属专业信息已经登记 

2.5 相关研究者已经加入到项目所属的承担科室 

（如出现以上提及信息选择时无法找到时，请联系机构办公室添加）  
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第 3 章 试验立项登记 

3.1 功能入口 

进入功能入口：试验管理→试验立项→立项登记 

 

3.2 开始登记 

在下图右边的试验列表页面，点击【新建】按钮，打开立项申请页面，登记新项

目，见下图： 
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“*”为必填项目 

3.3 填写基本信息 

如下图打开立项申请页面后，依次点击页面标签，录入【基本信息】、【研究产品

信息】、【项目组织人员】，并在【申请材料】中上传附件资料 

立项申请页面，在【基本信息】标签页，填写页面中的任务来源、类别等信息并

保存 

 

★：只有填写并保存基本信息，才能打开【研究产品信息/ 项目组织人员】等标签页并

填写 

★：类别选择药物时，需填写申办方提供的试验用药物信息 

3.4 填写研究产品信息 

立项申请页面，在【研究产品信息】标签页下填写页面中的研究药物信息并保存 

1. 类别选择“药物”时，见下图： 
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1）试验分期：可多选 

2）药理学分类：通过点击【 】，打开药理学分类列表页面选择，点击

【 】，清除已经选择的数据 

2. 类别选择“医疗器械”时，见下图： 

 

1）试验分期：可多选 
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2）医疗器械分类：可多选 

3. 类别选择“体外诊断试剂”时，见下图： 

 

1）试验分期：可多选 

2）医疗器械分类：可多选 

4. 类别选择“保健食品”/“临床科研课题”/“其他干预性研究”/“非干预性

研究”时，见下图： 

 

1）试验分期：可多选 

2）医疗器械分类：可多选 
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3.5 添加研究者、申办者、CRO 等 

立项申请页面，在【项目组织人员】标签页下添加项目组织和项目人员 

3.5.1 填写项目研究人员信息（主要研究者/主要参加者等） 

在项目组织列表上选择一个承担科室，点击【增加人员】按钮，打开项目人员编

辑页面，见下图： 

 

1. 在项目人员编辑页面，给该项目承担科室增加新的项目人员： 
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1）人员角色：选择该人员在项目中的角色 

2）联系电话/联系邮箱：不可填写，人员选择后自动显示 

3）业务权限：设定该人员是否具有协议/经费/处方和回收单的管理权限 

2. 修改/删除项目人员： 

如果登记的项目人员有错误需要修改/删除，操作步骤如下： 

在项目组织列表上选择错误的人员，点击【修改人员】按钮，打开项目人员编辑

页面，重新填写人员信息，保存后可替换错误的人员；点击【删除】按钮，可删除该

错误人员 

3.5.2 填写申办者/CRO 等组织单位信息 

在项目组织列表上，点击【增加组织】按钮，打开项目组织编辑页面，见下图： 

 

 

 

 

 

          

             

1. 在项目组织编辑页面，给该项目增加新的项目组织，可以增加多个申办方/CRO

等组织 
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1）组织名称：保存后不可修改 

2）所属省市/是否 G20 企业：不可填写，组织选择后自动显示 

3）联系人信息：可同时填写联系人信息 

2. 删除项目组织： 

如果登记的项目组织有错误需要删除后再增加正确的组织，操作步骤如下： 

在项目组织列表上选择错误的组织，点击【修改组织】按钮，打开项目组织编辑

页面，点击【删除】按钮，可删除该错误组织 

3.5.3 填写申办者等组织的联系人/监查员 

在项目组织列表上选择一个组织，点击【增加人员】按钮，打开项目人员编辑页

面，见下图： 
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1. 在项目人员 编辑页面，给该组织增加新的联系人/监查员 

 

1）联系电话/联系邮箱：不可填写，人员选择后自动显示 

2. 修改/删除联系人和监查员： 

如果登记的联系人/监查员有错误需要修改/删除，操作步骤如下 

在项目组织列表上选择错误的联系人/监查员员，点击【修改人员】按钮，打开

项目人员编辑页面，重新填写人员信息，保存后可替换错误的联系人/监查员；点击

【删除】按钮，可删除该错误联系人/监查员 

3. 新建联系人/监查员 

如果选择不到该人员, 研究者可在联系人管理页面新建增加人员，操作步骤如下 

在项目组织列表上选择需要添加人员的组织，点击【增加人员】按钮，打开项

目人员编辑页面，在联系人处点击 ，进入联系人管理列表页面，点击【新建】按

钮，进入联系人编辑页面，填写该联系人基本信息保存即可 



临床试验项目管理系统 用户手册                                项目立项申请操作手册 

 13 / 15 

北京诺铭科技有限公司 

 

3.6 上传申请材料 

立项申请页面，在【申请材料】标签页上传所需的申请材料 
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1）上传新文件：在申请材料列表页面选择需要上传的文档类别，点击【上传】

按钮，可上传新的申请材料 

2）删除已上传的文件：在申请材料列表页面选择需要删除的文件，点击【取消

上传】按钮，删除已上传的文件 

3）同一个文档类别上传多个文件：在申请材料列表页面选择需要增加文件的文

档类别，点击【增加文件】按钮，可上传增加的文件 

3.7 完成申请并提交 

立项申请信息填写完成后，填写申请人和申请日期，然后点击页面的提交按钮，

如果提交成功，则表示立项申请已经完成，等待机构办公室审核。具体操作如下： 

1. 填写申请人和申请日期 

立项申请页面，选择【基本信息】标签页 

1）申请人：默认为当前的登录用户；可通过点击 ，打开人员列表页面，更改申请

人员 

2）申请日期：默认为系统日期，点击允许修改 
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2. 提交立项申请 

立项申请页面的全部信息填写完成后，点击【提交】按钮，弹出【确定要提交吗？

提交之后不可以修改】信息提示框，如果确定提交，点击【确定】按钮，提交申请内

容，完成立项申请 

 


