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太美 eSite 临床试验项目管理系统 CTMS 研究者操作手册 

（简化版） 
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1. 系统介绍 

eSite 着力于各方在临床研究项目准备、执行、结束各阶段的标准化操作流程与任务，帮助临床研究

机构通过信息化技术手段有效进行项目管理，增强机构运营能力，提高试验质量和效率。 

2. 账号注册开通与系统登陆 

浏览器推荐使用 Chrome（谷歌）浏览器、360 极速浏览器（或 360 浏览器调整为极速模式），否则可

能导致页面显示异常。 

2.1 账号注册激活、授权 

 方法一： 

（1）研究者提供基本信息（姓名+性别+邮箱）给机构办，机构办将发送邀请邮件至邮箱。 

（2）研究者登陆邮箱查看邮件，点击“接收邀请”，根据系统提示设置账号密码，完成激活。 

 

（3）机构办对账号进行授权，方可参与项目事务。 

 方法二： 

（1）研究者自行注册账号：打开网址 https://wzhealth.trialos.com，点击“账号注册”，填写相关信息。 
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（2）注册完成将账号信息告知机构办（姓名+性别+邮箱）。 

（3）机构办对账号进行授权，方可参与项目事务。 

2.2 系统登陆 

太美 eSite 临床试验项目管理系统登陆网址：https://wzhealth.trialos.com。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。 

 

2.3 忘记密码 

在登录页面点击【忘记密码】会出现重置密码页面，可通过邮箱或手机号两种方式找回密码。 
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3. 研究者审核操作 

当有审批任务时，系统会发送邮件到注册邮箱中提醒研究者有待处理任务。 

 

3.1 立项资料递交 

系统立项流程为：申办方/CRO 提交→PI 提交→机构办质控员审查→伦理秘书形式审查→机构办主任审

核。 

PI 只有完成了 2.1 的账号注册、授权才能参与项目立项资料审核与递交。 

审核操作： 

（1）点击“审核”，将进入审核界面 

 

（2）PI 可在“审核意见”框内填写意见，点击左下角“上传文件”可上传附件。右下角可选择最终审

核意见决定。 

·拒绝：PI 拒绝该项目开展，项目流程结束，申办方无法再递交； 

·驳回：PI 将项目驳回申办方进行修改，修改后可再递交； 

·通过：表述 PI 同意，下一步将流转到机构办公室主任； 

·暂存意见：暂时保存录入内容，但意见尚未通知到申办方或进入下一步流转。 
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（3）点击“拒绝”、“驳回”、“通过”，系统将要求输入账户密码。 

 

 

（4）在【审核流程】中可以看到既往审核记录和当前审核环节。 

 

3.2 试验过程中资料递交（伦理递交） 

试验过程中资料递交审批流程为：申办方/CRO 提交→PI提交→机构质控员审查→伦理秘书选择（选择

备案、简易审查、会议审查或紧急审查）→伦理秘书反馈审查结果。 

（1）PI 进入项目后，在“伦理递交”中点击“审核”，将进入审核界面。 
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（2）审核操作步骤同 3.1 

3.3 手机 APP 端操作 

手机应用中心下载“药试圈”APP，输入账号密码登陆后，可在“应用”中“待办事项”看到待审

批任务，点击进入即可进行审核操作。 
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4.项目 

4.1 项目首页 

4.1.1项目概况 

如图 4-1-1 所示，进入机构管理系统后，点击【主页】>【我的试验】，显示所有项目列表，点击【进

入项目】可以进入该项目的流程页面。 

 

图 4-1-1 

如图 4-1-2 所示，点击【进入项目】，可以看到该项目的项目概括，展示项目的启动进度、入组进度

等信息。 

 

图 4-1-2 
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4.1.2项目人员 

如图 4-1-3 所示，【首页】-【项目人员】-【项目组织人员】可查看该项目的项目人员，可 编辑项

目组织成员，对本项目的成员进行编辑、删除、禁用、新增人员等操作。 

 

图 4-1-3 

如图 4-1-4 所示，【首页】-【项目人员】-【项目组织人员】，可新增本项目的成员，可选择导入本

院成员，也可邀请新的院外成员。 

 

图 4-1-4 
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4.2 查看项目启动 

点击【项目启动】，可查看该项目的启动过程中的关键里程碑，点击【里程碑名称】或 操作中【查看】，

可查看申办方填写的表单、上传的文件，以及审核过程。 

 

 

4.3受试者随访 

【项目实施】-【受试者随访】查看受试者、及其受试者的随访进度。 

点击【新增受试者】可添加受试者，已存在的受试者可点击【删除】【编辑】进行修改； 

 
 

点击【查看详情】，可查看该受试者已完成的访视。 
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击【访视跟踪】可查看该项目全部受试者、全部随访的完成情况矩阵。 

鼠标移入【访视跟踪】中某个受试者的某个访视，可查看该访视的简要信息；点击访视，能查看访视

的完成详情。 
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CRC、研究者，可填写访视的执行信息，其他角色只可查看。 

 

点击【问题管理】可查看核查人员针对已完成的访视提出的问题。CRC 和研究者，可解决问题，其他角

色只可查看。 
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4.4 随访日历 

据受试者的计划访视日期，排列出每日计划来进行随访的受试者及其访视。点击【预约访视】，在预

约页面，点击某个日期并且填写当天受试者的预约时间。 

 

 

登记预约的时间后，在预约当日，会显示出该受试者的来访日程，点击【录入访视】可填写访视执行

信息。 
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4.5 查看资料变更 

可查看本项目，申办方提交的材料变更记录。 

 

可查看本项目，已递交过的全部伦理，并可审核申办方递交的、需要 PI 审核的伦理。研究者也有权限

直接发起新的伦理递交。 

 

点击【处理】，查看申办方填写的表单、文件，确认无误后点击【递交】，需要修改后重新提交可点

击【驳回】。 
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4.6 伦理审查 

查看本项目已提交过的伦理及其审查进度，并能导出 excel。 

 

4.7项目合同 

点击【经费管理】>【项目合同】，可查看本项目已提交过的各类合同、以及合同审核进度。 

 

4.8项目结题 

点击【经费管理】可查看项目结题过程。 
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5.修改个人简历 

点击自己的姓名，可填写简历信息。点击“导出简历”可将自动根据模板生成简历。 

 

 

 

6. 问题咨询联系方式 

如遇问题，可与机构办联系，联系人：陈明静，座机 0577-85676824，短号 668923。 
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