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学习目标

1、申办方/CRO企业端CRA如何完成CRIMS

系统账号注册？

2、关于IST试验申请，如何提交新项目立项

及项目过程中的修正案? 

3、关于IST伦理申请，如何新增提交伦理初

始审查、跟踪审查以及发起复审？

*关于申办方/CRO CRA首次CRIMS使用·注意事项

*咨询通道/热线
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复旦大学附属中山医院 | 临研一体化CRIMS平台
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1、申办方/CRO企业端CRA如何完成
CRIMS系统账号注册？
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一、账号管理

操作1 | 系统登录

在（谷歌）浏览器、360极速浏览器中输入登录地址：https://crims.zs-hospital.sh.cn/（外网地址），输入用户名、密码后，点击【登录】
按钮即可，如下图：

若您是首次登陆，需进行账号注册，点击【注册】
按钮，按照系统提示，进行注册信息填写等相关操
作，如下图：

https://crims.zs-hospital.sh.cn/
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一、账号管理

如您在使用过程中忘记密码，可点击登陆页面的【忘记密码】按钮，通过手机短信验证进行密码找回，如下图：

操作2 | 忘记密码
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2、关于IST试验申请，如何提交新项目
立项及项目过程中的修正案? 
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二、试验申请

操作1 | 身份验证

登录成功后进入主界面，点击右上角【试验申请】按钮，如下图：

新注册的账号在第一次进行试验申请时，需要验证身份信息，如下图，点击【开始验证】按钮：
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二、试验申请

操作1 | 身份验证·企业人员实名认证

个人信息和企业信息填写完成后，点击【提交】，如下图：
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二、试验申请

操作1 | 身份验证·新增企业备案

填写企业信息时，点击【开始搜索】按钮，未查询到企业时，需点击【新增企业备案】，完成企业信息备案。
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二、试验申请

操作2 | 试验申请·入口

身份验证成功后，请重新登录系统，如图，点击右上角【试验申请】按钮，跳转到试验申请界面，或点击【CRIMS】图标进入系统后提
交，如下图
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根据项目情况选择所需递交试验项目的类型，下面将以“注册类药物临床试验”的递交流程为例展开说明。选择“注册类药物
临床试验”，点击【提交】按钮，如下图：

二、试验申请

操作2 | 试验申请·项目类型选择
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若填写了部分信息需暂存，可点击
【保存】按钮，暂存后的信息可在
【草稿】菜单下找到，点击【编辑
】进入，继续填写表单内容。

二、试验申请

操作2 | 试验申请·立项申请信息填写

进入试验申请界面，标*代表该字段必填，如不适用，请填写NA； 如下图：
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二、试验申请

操作2 | 试验申请·文件上传说明

文件填写说明，如图：
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二、试验申请

操作3 | 审核进度查询

通过【试验项目】-【被授权项目】-【进入项目】，可进入项目查看项目具体信息。
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二、试验申请

操作3 | 项目申请撤回

若在第一步审核人未开始审核前，发现需要修改内容或文件，可进入项目点击【撤回】按钮，重新编辑后提交



ZHONGSHAN HOSPITAL

二、试验申请

操作3 | 驳回后重新提交

点击【试验项目】-【草稿】菜单，点击【编辑】按钮

根据审批人提出的修改意见，修改表单内容或文件，回复审批人的修改意见后，点击【提交】按钮
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二、试验申请

操作4 | 修正案提交

通过【试验项目】-【被授权项目】-【进入项目】，可进入项目查看项目具体信息

点击【项目实施】-【修正案】，然后点击右上角的【新增】按钮
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二、试验申请

操作4 | 修正案提交·文件上传

上传文件后，点击右上角的【提交】按钮（当该修正案审批通过后，才能提交伦理模块的修正案）
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3、关于IST伦理申请，如何新增提交初
始审查、跟踪审查以及发起复审？
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三、伦理申请

操作1 | 新增初始审查

通过【试验项目】-【被授权项目】-【进入项目】，可进入项目查看项目具体信息。

立项通过状态下才可提交伦理，点击【新增初始审查】
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三、伦理申请

操作1 | 新增初始审查·文件同步&更新

如上图，当状态为“自动同步”，则代表该文件是从机构立项同步的，如需修改，可点击后面的编辑和删除按钮，文件上传完
成后，点击右上角的【提交】按钮。若需暂存，可点击【保存】按钮，如需继续编辑，点击下图中的【编辑】按钮
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提交成功后，在第一步审核人未开始审核前，发现需要修改内容或文件，可点击下图中的【撤回】按钮，重新编辑后提交

三、伦理申请

操作2 | 新增初始审查·撤回
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三、伦理申请

操作3 | 查看初始审查进度

点击【查看】按钮，如下图

点击【审核流程】按钮，查看审核进度
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初始伦理审核通过后，才可点击【新增跟踪审查】按钮

根据项目情况选择递交类型（如备案），点【确定】按钮

三、伦理申请

操作4 | 新增跟踪审查
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上传完文件后，点【提交】按钮

三、伦理申请

操作4 | 新增跟踪审查·文件递交



ZHONGSHAN HOSPITALZHONGSHAN HOSPITAL

三、伦理申请

操作5 | 查看跟踪审查进度

点击【查看】按钮，如下图
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三、伦理申请

操作6 | 发起复审

进入伦理审查模块，点击“操作”列的【发起复审】按钮，如下图
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关于申办方/CRO企业端CRA首次CRIMS
使用·注意事项
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关于申办方/CRO企业端CRA首次使用注意事项

*IST注册研究

自4月1日起，IST新项目提交CRIMS系统前，
请在形审或纸质资料递交时咨询机构办公室021-31587861
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三、咨询通道/热线

扫码入官方QQ群，享以下服务：

1、沟通交流

2、提出操作疑问

3、回复解决问题

4、操作手册获取

5、系统更新告知

6、系统维护公告

7、And More…



敬阅


