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1. [bookmark: _Toc128125459]文档说明
[bookmark: _Toc128125460]1.1 编写目的
[bookmark: _Toc15561][bookmark: _Toc29178]本文档主要面向CRA角色，介绍GCPEC系统（机构伦理管理系统）的相关流程、使用方法步骤等，为CRA使用系统提供帮助。
[bookmark: _Toc690289241][bookmark: _Toc136703712][bookmark: _Toc128125461]1.2 阅读对象
[bookmark: _Toc511220997][bookmark: _Toc15284][bookmark: _Toc511828272][bookmark: _Toc13647]本系统的角色分别有CRA、PI、机构秘书、机构办主任、机构主任、合同审批人员、伦理秘书、审查委员、参会委员等。
本文档的阅读对象为CRA人员。
[bookmark: _Toc1919268941][bookmark: _Toc984612393][bookmark: _Toc128125462]2.系统说明
[bookmark: _Toc511828273][bookmark: _Toc511221002][bookmark: _Toc7803][bookmark: _Toc1657]2.1、建议使用Chrome浏览器访问系统（若您的电脑尚未安装，可通过如下地址进行下载安装： https://www.google.cn/int1/zh-CN/chrome/ ）
2.2、系统登录访问地址为：https://gcpec.weilinct.com/login
[bookmark: _Toc128125463]3.产品概述
[bookmark: _GoBack]     GCPEC系统是根据医院临床试验中心全流程开发的专业级临床试验机构伦理系统，为临床试验提供项目的申请、审批和伦理递交、受理、审核、会议以及文档管理；本系统提升了临床试验的审批效率、缩短试验周期、实现了数据的统一管理和跟踪。


[bookmark: _Toc128125464]4.业务流程

[image: D:\公司\3、项目\10、GCPEC机构伦理\3、产品设计\用户手册\CRA\0、业务流程图.jpg]
[bookmark: _Toc2018989016][bookmark: _Toc1948713447][bookmark: _Toc128125465]5.操作说明
[bookmark: _Toc128125466]5.1业务准备

[bookmark: _Toc753803332][bookmark: _Toc128125467]5.1.1 注册
CRA人员在对临床试验项目的申请立项时，需先在云平台进行账号注册，注册后在不同的研究中心提交项目申请时使用同一账号即可，无需进行重复注册。
浏览器中输入系统地址：https://gcpec.weilinct.com/login，点击右下方注册按钮，进入注册界面。
[image: D:\公司\3、项目\10、GCPEC机构伦理\3、产品设计\用户手册\CRA\1、登录注册.jpg]
（1）登录注册
按照注册页面要求，填写相关信息，需如实填写姓名、手机号、邮箱等信息，一个手机号只能注册一位用户，提交注册成功后不可更改。手机号仅作为人员信息核对、短信通知等用处。
[image: D:\公司\3、项目\10、GCPEC机构伦理\3、产品设计\用户手册\CRA\2、注册.jpg]
（2）注册信息

[bookmark: _Toc128125468]5.1.2 忘记密码
[image: ]
（3）忘记密码
在登录页，点击左下角“忘记密码”，填写注册手机号、获取短信验证码后可重新设置登录密码。
[bookmark: _Toc128125469]5.1.3 登录
支持使用账号密码和手机短信验证码，两种方式登录系统。
[image: ]
[bookmark: _Toc128125470]5.1.4 选择中心
登录系统后，选择或搜索需要进行试验申请立项的研究中心。点击“试验申请”进入该中心进行试验申请页面，按照所选研究中心在试验申请过程中需填写的信息及相关文件要求进行资料上传提交。
[image: D:\公司\3、项目\10、GCPEC机构伦理\3、产品设计\用户手册\CRA\3、选择中心递交试验申请.jpg]
（4）选择研究中心



[bookmark: _Toc128125471]5.1.5 我的项目
点击tab标签“我的项目”，可查询到在各研究中心递交的历史申请项目，并可通过右侧操作栏的“进入机构”进行相关业务处理，或者点击“查看”按钮获取该项目的详细信息、审核进度状态等。
[image: D:\公司\3、项目\10、GCPEC机构伦理\3、产品设计\用户手册\CRA\3.1、我在所有机构的项目.jpg]

（5）各中心申请项目汇总列表


[bookmark: _Toc128125472]5.1.6 切换中心
进入某中心后，需要前往其他中心进行试验申请立项时，可通过点击右上角用户名切换机构回到选择中心列表，这样就可以重新选择中心进行业务查看或申请。
[image: D:\公司\3、项目\10、GCPEC机构伦理\3、产品设计\用户手册\CRA\4、切换机构回到选择中心列表.jpg]
（6）切换中心







[bookmark: _Toc128125473]5.1.7 退出平台
点击右上角用户名，点击下拉菜单中“退出登录”，即可退出平台。

[image: ]
[bookmark: _Toc128125474]5.2机构业务执行
    研究中心根据相关要求，可对试验立项过程是否进行多阶段里程碑的执行，本文档以2个里程碑为例（试验申请、立项）说明。
[bookmark: _Toc128125475]5.2.1 试验申请-选择试验类型

[image: D:\公司\3、项目\10、GCPEC机构伦理\3、产品设计\用户手册\CRA\5、试验申请基础信息.png]
（7）填写基础信息

在选择对应申办方或CRO公司时，在下拉框中可根据关键词搜索查询、若未找到对应的申办方，支持在线新增提交申办方或CRO公司信息。可通过“企查查”等平台查询申办方或CRO公司的统一社会信用代码，若仍未知，可勾选后面的小方框“无”。
[image: D:\公司\3、项目\10、GCPEC机构伦理\3、产品设计\用户手册\CRA\5.1、添加申办方.jpg]
（8）新增申办方

[bookmark: _Toc128125476]5.2.2 试验申请-上传文件资料
根据所选的试验类型，点击底部“下一步”自动加载出该类型下，需补充的基础信息及对应的上传文件资料，字段前带*的为必填项。
[image: D:\公司\3、项目\10、GCPEC机构伦理\3、产品设计\用户手册\CRA\6.1、上传文件.jpg]
（9）上传文件


在上传文件前，可通过点击操作栏中的文件模板（若研究中心未配置模板，则无此按钮）按钮，下载后，按模板样式准备文件。
[image: D:\公司\3、项目\10、GCPEC机构伦理\3、产品设计\用户手册\CRA\6.2、下载文件模板.jpg]
（10）下载文件模板

在研究中心要求的必传文件列表中，若暂无相关文件，可点击“是否上传文件”开关，关闭后，填写无文件原因即可。
[image: D:\公司\3、项目\10、GCPEC机构伦理\3、产品设计\用户手册\CRA\6.3、不上传文件备注原因.jpg]
（11）无文件说明

上传文件后，若要求对文件进行版本号或版本日期必填时，需按要求录入，否则无法提交。提交前，若文件上传有误，可通过删除操作进行重新上传替换。提交后，下一步对应的研究中心审批人员（如PI）还未审批时，可撤销当前申请后，也可重新编辑基础信息或更换上传文件。
[image: D:\公司\3、项目\10、GCPEC机构伦理\3、产品设计\用户手册\CRA\6.4、上传文件后填写版本号日期.jpg]
（12）填写文件版本号/版本日期

若研究中心在试验申请中，配置了提交后由指定人员审核时，在确认提交时，需选择指定人员（如某PI）来进行审核。
[image: D:\公司\3、项目\10、GCPEC机构伦理\3、产品设计\用户手册\CRA\7、提交后选择指定PI进行审批.jpg]
（13）选择对应的审批人员
[bookmark: _Toc128125477]5.2.3 查看试验申请审核进度
 在项目列表中，找到对应的项目，点击操作栏“查看”按钮，进入项目详情页后，通过切换查看各里程碑的进度。[image: ]表示该里程碑正处于当前审批节点、[image: ]表示当前节点还未发生、[image: ]表示当前审批节点已结束。在各审批节点名称下方，对应的展示的是审批操作时间、审批结果、审批人、审批意见。在审批过程中若在某节点中驳回到发起人后，重新递交时，会产生一条新的审批来记录对应审批信息。

[image: ]
（14）里程碑审批记录

[bookmark: _Toc128125478]5.2.4 立项申请
试验申请通过后，点击tab标签“准备阶段”，选择里程碑“立项”，在对应展开的页面进行立项所需信息填写及相关资料上传，操作步骤同试验申请。在申请时，项目的基础信息及资料文件中，机构中心可配置是否由CRA人员来填写或上传文件的读写操作权限，会形成在申请时展示的内容跟申请后查看的详细内容有差异。 

[bookmark: _Toc128125479]5.2.5 导出里程碑中数据到表格中
里程碑审批结束后，点击[image: ]，可选择按要求导出的配置表格，以便线下存档需要。若该里程碑中配置了多份表格，可通过预览了解实际需导出的表格。
[bookmark: _Toc128125480]5.2.6 我的合同
点击“工作台-我的合同”，默认展示我的历史所有合同，可通过筛选条件（合同名称、项目名称、合同编号等）查找特定合同。 
[image: ]
（15）合同列表

依次按序选择注册类型、试验类型、合同类别、合同类型后，才可点击“选择项目”，针对选中的项目进行合同创建，若列表为空，说明当前登录用户CRA没有立项通过的项目。 
[image: ]
（16）填写合同名称

[image: ]
（17）合同关联项目

成功关联选中项目后，填写合同名称（若研究中心对合同名称有特殊要求，请按规则填写）后，点击右下角“下一步”进入合同递交详情页，填写研究中心对合同详情要求的字段信息，上传研究中心对该类型合同所要求的文件。
[image: D:\公司\3、项目\10、GCPEC机构伦理\3、产品设计\用户手册\CRA\12.2、上传合同文件.jpg]
（18）填写合同信息/上传合同文件

上传文件的操作步骤要求同试验申请立项，提交合同后，等待研究中心老师审批即可，在审批前，可撤销本次合同重新编辑递交申请。
[image: ]
（19）撤回合同申请

在合同列表操作栏中，点击“查看”，可查看对应合同的递交详情、上传文件、审批进程记录。审批记录中，对应的呈现出该合同需要经过的审批流程、各审批节点的操作时间、操作人、审批结果、审批意见。
[image: ]
（20）合同审批记录

[bookmark: _Toc128125481]5.2.7 CRA变更管理
因工作变动等特殊原因，需将登录用户的项目CRA人员，转移给其他人员，可通过点击右侧菜单“CRA变更管理”调整。变更申请通过后，原CRA人员的在该项目的所有信息、操作权限都同步转移给新的CRA人员。
[image: ]
（21）申请变更CRA

仅可选择项目CRA人员为登录用户自己的项目，新的CRA人员需在平台中已注册过，通过输入手机号自动检索出对应人员姓名。
[image: ]
（22）选择变更的项目

 “CRA变更申请”后，支持在机构老师未审批的情况下，撤回原申请。调整。变更申请通过后，原CRA人员的在该项目的所有信息、操作权限都同步转移给新的CRA人员。
[image: D:\公司\3、项目\10、GCPEC机构伦理\3、产品设计\用户手册\CRA\14.1、CRA变更申请记录.jpg]
（23）CRA变更待审批

“CRA变更申请”审核后，原CRA人员是登录用户的相关内容将自动去掉，同步增加到变更后的CRA人员中（在新的CRA人员登录用户列表中会增加如下数据）。
[image: D:\公司\3、项目\10、GCPEC机构伦理\3、产品设计\用户手册\CRA\14.3、CRA变更后.jpg]
（24）CRA变更审批后

[bookmark: _Toc128125482]5.3首页-待办
CRA人员在进行各业务（试验申请、合同递交、CRA变更等）递交申请后，机构老师审批后，涉及到需CRA参与的流程时，会在首页中，根据业务推送待办任务事项数据。下图中示例的数据是在试验申请后，机构老师审批驳回到CRA，需重新递交。
[image: D:\公司\3、项目\10、GCPEC机构伦理\3、产品设计\用户手册\CRA\15、首页待办.jpg]
（24）CRA待办任务事项
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