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第 1 章 前言

本文件为临床试验项目管理系统研究者用户操作手册：

1) 本手册的适用对象为“科学性审查申请者”；

2) 本手册涉及的内容为科学性审查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“★”的部分为申请者必须仔细阅读或者特别注意

的事项，请申请者特别注意。
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第 2 章 初始审查申请

2.1 功能入口

科学性审查 → 科学性审查申请 → 初始审查申请

2.2 开始申请

在下图的项目树选中要进行科学性审查申请的项目后，点击【申请】按钮，打开

科学性审查申请页面，见下图：

2.3 完成申请

在科学性审查申请页面，点击【保存】按钮后，在【附件资料】页签上传所需的

附件后，即可点击【提交】按钮，如果提交成功，则表示科学性审查申请提交已经完
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成，等待后续审查。具体操作如下：

保存科学性审查申请信息：

上传科学性审查附件资料：

完成科学性审查申请提交：
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第 3 章 初始审查批件查看

3.1 功能入口（审查结束的项目）

科学性审查 → 科学性审查 → 初始审查申请

3.2 查看审查意见

使用【专业：研究者】角色登录系统后，在上述功能入口，找到已经出具肯定性

结论审核结果的申请，点击【下载决议文件】按钮即可查看科学性审查批件（提交伦

理申请之前必须先下载科学性审查批件）。
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第 4 章 初始审查退回修改

4.1 功能入口

科学性审查 → 科学性审查 → 初始审查申请

4.2 修改审查申请

使用【专业：研究者】角色登录系统后，在上述功能入口，找到被退回的申请，

选择该申请后，点击【修改】按钮即可进行申请修改。

4.3 完成修改

在科学性审查修改页面，参照修改意见，在【基本信息】页签修改项目信息，在

【附件资料】页签上传所需修改的附件，在【意见及回复】页签录入修改反馈后，即
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可点击【提交】按钮，如果提交成功，则表示科学性审查申请修改完成，等待后续审

查。具体操作如下：

保存回复意见信息：

上传科学性审查附件资料：

完成科学性审查修改提交：
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第 5 章 初始审查复审申请

5.1 功能入口

科学性审查 → 科学性审查 → 初始审查申请

5.2 复审审查申请

使用【专业：研究者】角色登录系统后，在上述功能入口，找到已经出具非肯定

性结论审核结果的申请，选择该申请后，点击【复审】按钮即可进行复审申请（复审

的时候会自动显示出上一次申请的全部附件）。

5.3 完成申请

在科学性审查复审申请页面，查看专家初审给出的意见，点击【保存】按钮后即
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可根据专家意见修改申请，在【附件资料】页签上传所需修改的附件，在【复审审查

申请】页签录入复审反馈后，即可点击【提交】按钮，如果提交成功，则表示科学性

审查复审申请提交已经完成，等待后续审查。具体操作如下：

保存科学性审查申请信息：

填写复审审查申请表并保存：

上传科学性审查附件资料：
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完成科学性审查申请提交：
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第 6 章 科学性初始审查后的伦理申请

6.1 功能入口

伦理审查 → 伦理审查申请 → 伦理审查申请（注意提交伦理申请之前必须下载科

学性审查决议文件，提交伦理申请的时候附件中上传下载的科学性审查决议文件）

6.2 完成申请

参考《CTMS操作手册-伦理审查申请》
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