
青岛市中心医院临床试验机构

青岛市中心医院

药物/医疗器械临床试验提交立项操作说明

（V1.0、2020.11.10）

在我院开展的临床试验项目从立项审批、项目实施过程监控到项

目结题应用 eSite 全流程管理。请拟在我院开展临床试验项目的申办

者按以下说明操作：

一、项目申请

1. 建议使用谷歌浏览器或谷歌内核浏览器，效果最佳。

2. 登录网址：https://www.trialos.com，进入系统，点击“注册”按

钮，免费注册账号，如实填写个人信息（如已注册太美医疗科技账号的无

需重复注册，直接登录即可）。

3. 登录系统之后，点击左侧“试验申请”菜单，在右侧搜索框输入“青岛

市中心医院”搜索，即可找到当前中心，然后点击蓝色“试验申请”按钮，

在线递交立项申请资料。
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4. 所有项目资料，按照纸质资料要求，扫描成 PDF 上传系统。

5. 递交成功后，点击“试验申请”按钮，可在“申请进度”处查看审核进

度及后续操作。

二、合同申请

1. 在试验申请-申请进度找到自己负责的项目，点击项目打开，进入——

经费合同——中心合同——草案预审——新增草案找到如下操作提交合同

草案。
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2. 选择其中一项草案，打开之后显示如下界面，填写下面画框的信息，以

上信息填写完成之后，点击“文件”标签页，显示如下界面，可以查看下

载合同模板，填写完成后的合同模板，可以点击“新文件”上传系统。

3. 点击“新文件”，上传填写完成的合同草案和机构-GZBG-044《临床试

验合同审核签认表》，在备注中填写“无异议”，点击确定按钮，上传文

件。

4. 点“确定”按钮之后，显示如下界面，点击“提交”按钮，输入登录系

统密码，之后点击“签名”，即可完成合同草案的提交工作。
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三、CRA/CRC 人员变更

1. 已经申请项目的 CRA 在申请进度中找到自己的项目并进入。

2. 找到首页——项目人员——人员变更申请——右侧新增按钮——填写新

成员基本信息——提交机构审核。

3. 等待机构老师审核。

在系统操作过程中，如有疑问可以下载操作手册或联系技术支持人员，电话：

021-80348009 。
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需要在系统中递交资料简要说明

里程碑 说明

项目接洽
登录系统，点击左侧试验申请，在右侧“关键词”中输入“青岛市

中心医院”找到中心，点击“试验申请”按钮递交立项申请

项目启动-立项申请 根据机构要求，递交立项申请，填写申请表、递交立项申请资料

项目启动-正式受理 根据机构要求，递交正式受理资料

经费管理-中心合同

-草案预审

按要求递交合同草案，经机构审批通过之后，形成合同正本，找机

构相关人员签字、盖章，详细操作见下文

经费管理-中心合同

-正本审查

只需要递交合同正本（包含主合同正本、CRC 协议正本、补充协议

正本等）即可，上传签字盖章扫描件 PDF 版本在系统中备案

项目启动-启动会预约 按要求递交启动会预约申请，机构审批确认

项目启动-启动会召开 按要求提供启动会过程中产生的文件，在系统中备案

项目实施-资料变更备案
试验开展过程中某些文件有更新或需要补充新文件可以在此处进行

更新或补充文件
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