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一、新修订的文件递交要求 
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新修订的文件 

递交 

新修订的文件 

修订说明 

申办者盖章，大于一页纸：盖“首页＋骑缝”章 

纸版 



一、新修订的文件递交-举例 
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修订说明举例 

 修订前 修订后 修订原因 

1.0版eCRF（2021年1月1日） 2.0版eCRF（2021年3月1日） 更新版本号 

样本采集日期 检查日期 修改措辞，以便表述更准确 

备注：本次修订仅限于修订说明上提到的内容 



一、新修订的文件递交-举例 
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文件递交举例 

文件类型 递交时限 新修订的文件要求 审查时限 

研究者手册 （IB） 至少一年报告一次 

纸版文件＋申办者盖章 

5个工作日内 

药物毒性管理手册 

必要时 病例报告表（CRF） 

电子病例报告（eCRF） 刻盘 



二、关中心函的递交-试验状态  
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正常完成 

伦理批准 

主协议签署 

履行完 

方案和合同 

提前终止 

伦理批准 

主协议签署 

未履行完 

方案/合同 

某原因不再

开展试验 

未进行 

主协议 

未签署 

某原因不再

开展试验 

结题阶段有哪几种试验状态？ 



二、关中心函的递交要求 
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提供纸版关中心函 

项目信息（方案名称、编号，申办者等） 

伦理批准日期、主协议签署日期、首例ICF签署日期 

受试者例数（入组、出组、已完成等） 

SAE、SUSAR等情况，受试者的后续处理措施等 

项目状态（正常完成、提前终止、未进行） 

申办者“首页＋骑缝”盖章 

本
中
心
情
况 



三、其他说明性文件的递交要求 
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提供纸版文件 

项目信息（方案名称、编号，申办者等） 

逻辑清晰 

具体描述  

提供依据（必要时） 

申办者“首页＋骑缝”盖章等 

 

提供
说明 



三、其他说明性文件的递交-举例 
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变更CRO公司的说明 

项目信息 

时间节点 

由“who”变更为“who” 

变更原因 

提供依据 - CRO资质、申办者给 CRO 的委托函 



四、其他文件递交要求 
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将结题报告（关中心函）上传至CTMS系统中结题审查的模块，上传完成后通知

PI登录CTMS系统审阅，PI完成审阅后CRA上传PI签字版递交信，等待秘书进行

形式审查即可。 

 

申办者＆研究者界面 



四、其他文件递交要求 
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将其他文件上传至CTMS系统中其他文件审查的模块，上传完成后通知PI登录

CTMS系统审阅，PI完成审阅后CRA上传PI签字版递交信，等待秘书进行形式审

查即可。 

 

申办者＆研究者界面 



四、其他文件递交要求 

按要求准备递交材料 

所有办理业务均需当天扫码取号（https://www.pumch.cn/detail/25527.html） 

接待时间：工作日8:00am-12:00am 

扫码时间：工作日8:00am-11:40am 

请大家关注到号提醒，及时办理业务 

过号需重新排队，如您的计划有变，请及时取消 

机构地址：东单院区转化医学楼一层 

                  （北京市东城区帅府园1号）                         负责人：董粤，联系方式：6915 4183 
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https://www.pumch.cn/detail/25527.html
https://www.pumch.cn/detail/25527.html


五、文件登记 
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按照文件内容登记 

 登记本 文件类型 

B本 新项目、复审项目、申请批件的文件 

S本 方案违背/偏离报告、安全性信息报告 

N本 年度/跟踪审查报告 

C本 结题报告（关中心函）、其他文件：IB、CRF... 



六、问题汇总-CRC代替研究者职责 
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CRC代签递交信日期 

 



六、常见汇总-CRC代替研究者职责 
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CRC代替研究者填写SAE报告 

 
反例 



六、常见汇总-CRC代替研究者职责 
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CRC代替PI签递交信 

 
反例 



六、常见汇总-CRC/CRA责任心不强 
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CRC/CRA B科室的研究者文件夹中 

 

不重视 

A科室项目文件 

 

有时限要求的文件 CRC/CRA 忘记递交 



六、常见汇总-CRC/CRA责任心不强 
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A科室项目 

 

CRC/CRA B科室PI签字 

 
反例 

保密＋数据安全＋GCP合规 



六、常见汇总-CRC/CRA责任心不强 
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反复递交十次      递交缺少材料×9次 

 反例 



六、常见汇总-CRC/CRA责任心不强 

19 

递交信错别字 - CRC核对递交信 

 反例 



六、常见汇总-研究者签字不规范 
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研究者签字不规范 - CRC提醒 

 反例 



六、常见汇总-研究者签字不规范 
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研究者签字使用姓名缩写 - CRC提醒 

 
反例 



六、常见汇总-研究者签字不规范 
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研究者签字使用签名章 - CRC提醒 

 
反例 



六、常见汇总-申办者责任心不强 
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文件药名错误＋错别字 - CRC/CRA核对文件内容 

 反例 

“安泰素”≠“安素泰” 



七、对CRC提出的要求 

不违背GCP原则 - 不过红线 

了解我院的工作流程和要求 
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有责任心 

 递交文件前核对 

 熟悉递交文件的内容 

 注意时限 

沟通协调能力强 

 上传下达 

 转达信息要及时准确 



欢迎大家批评指正 

姓名：董粤 
电话：6915 4183 
邮箱：dongyue@pumch.cn 


