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GCP信息监测系统用户操作手册
GCP中心用户
1 软件平台介绍
1.1 开发背景
GCP信息监测系统是专为国家食品药品监督管理局药品认证管理中心开发的一款用于监测药物临床试验研究情况的信息收集及统计管理软件。软件通过采集和汇总全国药物临床试验研究机构的机构组织结构及人员等基本情况以及药物临床试验项目研究情况，为国家相关监督部门提供方便的信息查询和统计需求，改传统的人工静态数据报送为信息技术及时自动化报送，进一步加强认证后监管力度，实现药品研究、生产和流通领域关键环节的的实时监管。通过该监控平台的开发，实现药品监督管理部门对药品研究机构的信息化管理，实时了解全国药物非临床研究的最新状态和发展趋势。
1.2 功能介绍
系统按照国家食品药品监督管理局药品认证管理中心的业务需要而开发设计。药物临床研究机构（GCP中心）将本单位的基本信息输入系统，并实时更新上报的数据。药品监督管理部门（国家局）进入系统查阅信息，了解机构管辖范围内的药物临床研究整体情况，并可以进行相关数据的汇总，查阅打印统计报表。系统保证数据得以完整地保存和实时的更新，并且保证数据的安全性。
根据软件的功能分类，整个系统可以分为三个部分：第一部分为基础数据的输入和更新维护（GCP中心负责），第二部分为统计报表、日志等功能查阅输出（信息监测部门和GCP中心共享，权限范围不同），第三部分为用户维护及权限分配等系统管理（信息监测部门负责）。
1.3 菜单介绍
整个系统的菜单包括如下几个部分：
1．机构基本情况——各GCP中心的机构基本情况、机构所在医院基本情况、机构条件规模、I期临床实验室条件、伦理委员会运作情况等。
2．人员情况——各GCP中心的人员基本信息、论文发表情况、培训情况。
3．药物临床试验情况——各GCP中心药物临床试验研究的试验项目信息及试验信息。
4．SOP规范情况——各GCP中心的SOP制定和更新情况。
5．检查人员监督情况——国家药品监督管理部门现场检查工作情况，分为认证检查和复查工作2大类。
6．公告——国家药品监督管理部门发布与药物临床研究机构相关的新闻、会议、检查工作以及政策方针等重要事务及通知文件。
7．统计报表——对药物临床研究机构的人员构成、论文发表、培训情况、临床试验情况等跨机构信息的汇总查询统计，并以多种格式打印输出报表。
8．日志——国家局业务员可以查阅变更日志，展示系统中数据的历次变更详情。
9．系统权限分配及码表维护——系统管理员为系统设置用户，并将相应的权限授予各用户，同时为GCP中心填报的特定数据定义分类标准。
1.4 用户分类
根据不同用户所拥有的权限不同，整个系统用户分为三大类。
第一类用户为国家局，国家局用户的角色又分为两类：第一类用户为系统管理员，第二类为信息监测业务员。系统管理员负责对系统中的所有用户、用户的权限、码表进行维护。国家局信息监测业务员负责查阅全国GCP中心上报的数据，并且对数据进行统计、日志查阅等。
第二类用户为省药监局，省药监局信息监测业务员负责查阅本省范围内GCP中心上报的数据，并且对数据进行统计、日志查阅等。
第三类用户为GCP中心，GCP中心业务员负责将机构需要上报的数据输入并保存进入系统，当数据发生错误时进行必要时修正，包括数据的编辑、删除、数据状态的改变，当数据发生更新时，进行数据的编辑、数据状态改变。系统将GCP中心业务员输入的数据直接传送至国家药监局、省药监局等信息监测部门。
2 GCP中心用户业务介绍
国家食品药品监督管理局药品认证管理中心的系统管理员将为每家GCP中心分配一个账户（用户名和初始密码），GCP中心必须派专人负责本机构信息的定期填报。GCP中心业务员负责将本机构的信息输入系统，并且定期维护和更新填报的数据。同时，为了保障机构自身数据的安全和保密，GCP中心业务员进入系统后可以修改账户的密码。
2.1 GCP中心用户职责
GCP中心业务员在系统中的职责具体如下：
1）维护系统中本机构需要填报的信息；
2）保证信息的完整性，数据的准确性；
3）保证信息更新的及时性；
4）保证账户的安全性。
2.2 GCP中心用户业务
GCP中心业务员的业务操作如下：
	序号
	一级菜单
	二级菜单
	功能按钮

	1
	机构基本情况
	机构基本情况
	保存

	2
	人员情况
	人员基本信息
	添加、编辑、删除、查阅、查询

	
	
	论文发表情况
	添加、编辑、删除、查阅、查询

	
	
	机构人员培训情况
	添加、编辑、删除、查阅、查询

	3
	药物临床试验情况
	药物临床试验情况
	添加、编辑、删除、查阅、查询

	4
	SOP规范情况
	SOP规范情况
	添加、编辑、删除、查阅、查询

	5
	检查人员监督情况
	认证情况
	查阅、整改报告保存、查询

	
	
	复查情况
	查阅、整改报告保存、查询

	7
	基础报表
	人员构成、论文发表、培训等基础报表
	查询

	8
	业务报表
	专业组认证/复查、药物临床验等业务报表
	查询


按照业务操作类型分类，GCP中心业务员的业务操作包括以下几个方面。
1）维护机构相关填报信息
业务说明：GCP中心业务员需要输入的信息包括：机构基本信息、人员基本信息、论文发表情况、机构人员培训情况、药物临床试验情况、SOP规范情况（即：“添加”数据）。当以上输入的信息发生变更时，数据管理员需要及时将信息更新到最新状态（即：“编辑”或“删除”数据）。
2）维护现场检查信息
业务说明：GCP中心业务员可以查阅本机构的专业组认证及复查的现场检查情况，下载检查结果书。如果现场检查发现问题需要整改时，GCP中心业务员需要在限定时间内上传本机构的整改报告，以便国家局监督检查工作人员核查机构的整改情况。
3）统计报表的功能应用
业务说明：根据用户的实际需求，系统将用户填报的数据进行统计分析，并以多种格式输出打印：HTML、WORD、EXCEL、PDF。
4）公告的浏览和传达
业务说明：GCP中心业务员可以查阅国家药品监督管理部门发布的新闻、会议、检查工作以及政策方针等通知文件，并及时传达给本机构的相关部门和人员。
3 软件运行环境
3.1 硬件环境
CPU：PII MMX200HZ以上；
内存：32M以上  推荐配置 128M；
硬盘：4G以上、至少100M硬盘存储空间；
显示屏：15”CRT，至少256色、800*600的分辨率；
鼠标或其它指定设备。
3.2 软件环境
WINDOWS操作系统；
PDF阅读器；
IE浏览器  推荐IE7.0

3.3 浏览器设置要求
1、 关闭弹出框阻止程序
操作步骤：IE浏览器“工具” →弹出窗口阻止程序→关闭弹出窗口阻止程序→是。
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4 GCP中心业务员操作流程介绍
4.1 登录窗口
平台使用的是B/S架构，客户输入正确的链接地址，登录上指定的服务器网页，然后通过输入用户名、密码和验证码来实现登录（登录页面如下图所示）。 
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4.2 菜单窗口
4.2.1 菜单窗口介绍
GCP中心业务员输入正确的用户名、密码和校验码之后可以登录系统。登录后进入菜单窗口，该窗口是用户的进出系统及业务操作的控制窗口。窗口含有多个功能按钮，如：更改用户基本信息、登出系统、地图切换按钮（仅限于国家局业务员使用）等。窗口的上方显示了当前登录账户所能进行操作的菜单。另外，窗口中还显示了当前登录账户的信息。
4.2.2 菜单窗口操作
菜单窗口如下图所示，下面详细介绍GCP中心业务员在菜单窗口可以进行的操作功能。
[image: image4.png]



 1、窗口右上方为”修改用户信息”功能按钮。点击”[image: image5.png]LU



“，弹出修改用户信息窗口（如下图所示）。
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2、窗口右上方为”退出”功能按钮。点击”[image: image7.png]


“，退出系统至登录页面。
3、窗口右上方的滚动条为公告公布区域，显示国家食品药品监督管理局药品认证管理中心发布的公告标题。点击公告标题后，弹出窗口显示公告的详细内容。
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4、窗口中上方为一级菜单，显示该登录用户所能查阅或操作的全部菜单，每个一级菜单下还有一个或多个二级菜单。
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1）点击一级菜单”机构基本情况”，下拉出现二级菜单：”机构基本情况录入”。
[image: image10.png]bRkt





2）选择一个二级菜单”机构基本情况录入”，进入” 机构基本情况录入”菜单的主操作窗口，如下图：
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5、操作窗口下方显示当前登录账户信息，如图中”GCP中心业务员”为用户名（注意：这里是操作员的姓名），”GCP”为该操作员的账号。
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4.3 业务窗口
4.3.1 业务窗口介绍
业务窗口是用户输入及更新机构填报信息的窗口，该窗口包含了主操作窗口和功能操作窗口。用户在主操作窗口可以浏览列表信息及对列表中的数据进行筛选查询；在功能操作窗口可以添加数据、编辑数据、删除数据或查阅数据。
主操作窗口：点击二级菜单后进入的窗口，系统中有2种样式的主操作窗口，第一种为单条数据操作窗口，第二种为多条数据操作窗口。
功能操作窗口：点击主操作窗口中的功能按钮（如[image: image13.png]


），进入相应的功能操作窗口。
1、单条数据操作窗口显示一条数据的全部信息，用户可以直接查阅信息（如下图所示）。GCP中心业务员将需要填写的信息输入系统后，点击“保存”按钮，即完成数据的输入。当数据需要变更时，业务员再次进入系统直接修改数据，即完成数据的更新。
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2、多条数据操作窗口显示多条数据的简要信息。GCP中心业务员可以对多条数据进行添加、查阅、编辑、删除等操作。
该操作窗口分为两个区域，上区域为查询条件输入区域（查询下区域中的符合条件的数据），下区域为数据展示列表区域（展示已经添加的数据简要信息）。数据展示列表区域右上方功能按钮有：[image: image15.png]


、[image: image16.png]e



、[image: image17.png]Y



、[image: image18.png]


，点击任何一个功能按钮，将进入相应的功能操作窗口，用户可以对数据进行添加、编辑、删除、查阅等操作。（注意：根据业务操作需要以上功能按钮的数量和名称可能有变化。）查询条件输入区域右上方功能按钮有：[image: image19.png]


，用户可以方便地对该窗口下方的列表数据进行筛选查询。
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1、 功能操作窗口主要有：添加窗口、编辑窗口和查阅窗口。
2、 在功能操作窗口中有一些功能图标，用于规范用户输入的数据类型（如日期、数字）或调用用户在其他菜单中已经输入的数据集合。下面对这些功能图标进行详细说明如下：
（1）信息回填功能——[image: image21.png]


；在系统中，对于一些信息，是做限制不允许随便进行填写的或者是该信息内容是将其他菜单中已输入的数据关联过来的。
（2）日期选择——[image: image22.png]


；系统中需要填写日期的地方，为了方便用户，用日历图标的使用，可以轻松的选择日期，规范数据类型。
（3）数字选择——[image: image23.png]


；系统中需要填写数字的地方，为了方便用户，用数字图标的使用，可以轻松的选择数字，规范数据类型。
（4）必填信息——[image: image24.png]


；在系统中，带红色竖线的框表示必填信息。表明该信息为重要信息，填写后会对后续操作或其他功能模块的数据展示产生影响。如果对必填信息不进行输入，系统将不能进行下一步的操作，比如保存的时候会进行警告。
4.3.2 业务窗口操作
（1）从菜单窗口进入业务窗口：
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（2）主操作窗口的操作流程：
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· 主操作窗口的操作流程一般为：
1、点击功能按钮——[image: image27.png]


，进入添加窗口，输入数据后，点击[image: image28.png]" g



；
2、点击快速返回主页面按钮——[image: image29.png]


，返回到主操作窗口；
3、点击功能按钮——[image: image30.png]


，进入编辑窗口，修改数据后，点击[image: image31.png]" g



；
4、点击快速返回主页面按钮——[image: image32.png]


，返回到主操作窗口；
5、点击功能按钮——[image: image33.png]


，在删除提示窗口中点击[image: image34.png]


；
6、点击快速返回主页面按钮——[image: image35.png]


，返回到主操作窗口；
7、输入待查询数据（一条或多条数据）的查询条件，点击查询按钮——[image: image36.png]


，查阅列表信息中筛选出的数据。
8、查询结果展示在下区域中，同时窗口右下方展示数据的数量和页码信息。
4.4 业务操作流程详解
GCP中心业务员的业务操作主要是：（1）输入及更新机构填报信息；（2）上传机构现场检查整改报告；（3）查阅公告；（4）输出统计报表。业务员可以操作的菜单（一级菜单和二级菜单）以及在二级菜单的主操作窗口中所能操作的功能按钮已经在本文档“2 GCP中心用户业务介绍”中详细描述，这里不再重复。
前面我们在“4.3.1业务窗口介绍”中已经描述，系统中存在单条数据和多条数据两种样式的操作窗口。下面我们就分别对这两种样式操作窗口的业务操作流程进行详细的介绍。
4.4.1 机构基本情况
该操作窗口为单条数据操作窗口，其他菜单的操作窗口均为多条数据样式。GCP中心业务员点击“机构基本信息录入”二级菜单后直接进入数据的输入/保存页面。信息填报后，如果发生数据变更，GCP中心业务员再次进入该窗口更新数据，点击“保存”按钮即可。
业务说明：系统中不同菜单之间的数据输入在业务上有上下顺序业务关联，业务上先输入机构基本情况，然后输入人员信息，再后输入论文发表、药物临床试验等信息。 

该窗口的填报信息较多，下面我们将详细描述GCP中心业务员如何填报信息，并对部分信息的填报要求和填报内容进行解释。
一、名词解释：
（1） 床位数（总数）=核定床位数+展开床位数；其中，“展开床”指的是加床。
（2） HIS系统：Hospital Information System，医院信息系统。
（3） LIS系统：Laboratory Information System，实验室（检验科）信息系统。
（4） RIS系统：Radiology Information System，放射科信息管理系统。
（5） PIS系统：Pathological Information System，病理信息管理系统。
二、业务操作介绍：
1、 进入主操作窗口：点击二级菜单“机构基本情况录入”； 
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2、 输入机构基本情况：输入机构基本情况和机构所在医院基本情况，点击“保存”按钮；
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3、 输入机构明细表：输入机构负责人、机构办公室、机构管理人员和研究药品管理方式，点击“保存”按钮；
业务说明：“机构管理人员总数”填写后，该数量将控制“人员基本信息”中在职的机构管理人员总数。如果机构管理人员数量发生变化，用户必须先在“机构基本信息”中修改总人数，然后再到“人员基本信息”中添加或删除（编辑人员状态为离职）人员！ 办公电话输入格式如（0733-12345678）
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4、 输入I期临床试验情况：输入I期临床实验室条件，点击“保存”按钮；
操作说明：I期临床试验人员不需要在这里输入，在“人员基本信息”二级菜单中添加人员后，如果添加的人员属于I期临床，则该人员信息自动关联到此处！
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5、 输入机构其他支撑条件：输入机构办公室、临床实验室、检验/影像科、数据管理室和档案管理室的条件，点击“保存”按钮；
业务说明：已存放药品临床试验档案保管年限：填写所有档案的保管年限范围，如：5-15年。
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6、 输入试验专业关联表：输入机构已认定的各专业的床位数和人员构成条件；
业务说明：机构”已认定专业名称”是系统管理员（即国家药监局认证中心的系统管理员）根据各机构已认定专业分配的。如果显示的已认定专业与机构的实际情况有差别，GCP中心业务员必须致电国家药监局认证中心相关工作人员，将专业名称配置正确后再填写！
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7、 输入伦理委员会情况：输入伦理委员会的成员构成及运作等情况，点击“保存”按钮。
业务说明：人员组成—其它（请注明）：简要描述其它人员的分类情况。
操作说明：伦理委员会成员不需要在这里输入，在“人员基本信息”二级菜单中添加人员后，如果添加的人员类别属于伦理委员会成员，则该人员信息自动关联到此处！
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8、信息更新/修改：再次进入机构基本信息录入窗口，在需要更新或修改的地方再次输入正确的数据，点击该数据表的“保存”按钮。
4.4.2 人员情况
人员情况一级菜单下面有3个二级菜单：人员基本信息、论文发表情况、机构人员培训情况。GCP中心业务员点击二级菜单后，进入相应的主操作窗口。这些操作窗口均为多条数据操作窗口样式，用户在主操作窗口可以通过点击功能进行添加、编辑、删除、查阅或查询数据。
1 人员基本信息
业务说明：人员基本信息、论文发表情况两个二级菜单在业务上有上下顺序业务关联，必须先将人员基本信息填报完毕后，才能填报人员的论文发表情况。与人员相关的上下顺序业务关联还涉及到其他的菜单，如“药物临床试验情况”中的项目负责人和主要研究者的输入也是必须现将人员基本信息输入完整。
下面我们以“人员基本信息”为例对多条数据操作窗口的业务操作流程进行详细描述。
1、 业务员进入主操作窗口
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2、 添加、导入、查阅、编辑、删除、查询数据
A、添加数据
1）GCP中心业务员需要输入数据时，点击主操作窗口中部右侧的“添加”按钮，进入数据添加窗口。完成数据的输入后点击“保存”按钮，即完成一条数据的输入（如下图所示）。
业务说明1：同一个GCP中心，人员编号不能重复。
业务说明2：人员类别可以多选，用户操作时只要按住“Ctrl”键即可。
业务说明3：“是否I期临床试验研究人员”选择“是”，则必须简单描述该人员“在I期从事的具体工作”在类别可以对选；选择“否”不用填写。
业务说明4：“参加GCP培训次数”为截止填写日，该人员参加GCP培训的次数，该内容在下次填报信息时如有变更，用户可以通过“编辑”按钮，进入编辑窗口更新。
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业务员进入添加窗口
业务说明：如果该人员属于I期临床试验研究人员，简要描述该人员I期从事具体工作情况
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业务员输入数据，点击“保存”按钮
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提示添加成功
2）点击“[image: image52.png]


”，返回到主操作窗口。
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3）再次点击“添加”按钮，输入第二条数据，如此添加多条人员信息，直至数据添加完毕。
当添加进入系统的数据较多，用户可以通过窗口右下方的翻页工具“[image: image54.png]


”进行快速翻页查阅列表简要信息。
B、导入数据
当用户本地已有一批原始数据需要快速输入系统时，通过“添加”按钮需要多次输入的方式操作比较繁， GCP中心业务员还可以选择“导入”的方式，导入功能为用户初始使用系统时提供的一次性工具，系统运行成熟后不再提供。
业务员将原始数据输入到系统提供的标准格式EXCEL表格中，校验数据填写完整准确后，直接将数据一次性导入系统。
操作说明1：无法填写完整的数据不能使用导入功能：请使用系统主操作窗口的“添加”按钮进行输入，EXCEL模板必须完整数据导入。
操作说明2：下拉框为复选的数据不能使用导入功能：请使用系统主操作窗口的“添加”按钮进行输入，EXCEL模板只能支持下拉框单选！
操作说明3：上下顺序业务关联的数据必须先输入完整上游数据后输入下游数据：人员基本信息、论文发表情况和药物临床试验情况三个二级菜单在业务上有业务上下关联关系。因此，下载 “论文发表情况”和“药物临床试验情况”的模板之前必须将人员填写完整！否则，模板中的下游业务菜单中的人员无法同步数据，将导致数据缺漏而无法导入系统。
操作说明4：重复数据校验：数据在导入系统的同时，系统自动校验“人员基本信息”、“药物临床试验情况”这2个菜单的数据是否有重复（检验人员编号、临床试验批准文号的重复性）。当数据重复时，第一个数据可以导入系统，第二个以后的重复数据无法导入系统。
数据导入功能具体的操作流程介绍如下：
[image: image55.png]R REAREEER - - Eallp® - {5RE - BISRE -

HHEFER - ARIES

- EkERItIER - SOPHLT

SRR 2
ExceLmt
o l=s] T

izt





点击一级菜单“EXCEL导入模板” 
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点击“EXCEL模板下载”，选择如“人员信息导入模板下载”，点击“下载”
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将人员信息模板下载到本地
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在EXCEL模板中输入数据，输入完毕后点击“数据验证”按钮，校验数据完整性，否则将无法导入数据；EXCEL自动检验人员编号是否重复，背景显示浅绿色，将重复人员删除
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C、查阅数据
1）业务员输入一条数据后，需要查阅该条数据的详细信息时，先选中该条数据（单选），然后点击“查阅”按钮，进入数据查阅窗口。
操作说明：系统中选择单条数据时使用[image: image60.png]


（三角形单选框）。操作：只要在该条数据的位置上鼠标显示为“[image: image61.png]


”时，点击左键，这该条数据左侧出现[image: image62.png]


标记，表示数据被选中，然后点击“查阅”按钮，查阅数据的详细信息。
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2）数据查阅窗口如下图所示，点击“[image: image64.png]


”，退回原来的主操作窗口。
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D、编辑数据
当数据需要进行修改或更新时，单选一条数据，点击“编辑”按钮，进入数据编辑窗口，修改数据后，点击“保存”按钮即完成数据的编辑（业务说明：数据编辑窗口比添加窗口多了一个字段：修改原因，用户任何一次编辑均需要输入修改原因，同时修改前后的数据信息进入变更日志，变更日志为国家局所查阅和管理）。
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业务员选择一条数据“王耀辉”，点击“编辑”按钮
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修改人员的信息，并填写修改原因后，点击“保存”按钮
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编辑成功后，主操作页面数据列表中的“学历”发生相应的变化
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国家局变更日志的主操作窗口
[image: image70.png]S% |

ARIFRIEE

BIEER

AP

ferrEEn

fermE




[image: image71.png]FELIRRTANA2 P RTIARRAME2 GoPhbil = &
T I 2 A A2 8 201115 LR MR CCPERL




编辑的变更记录
E、删除数据
业务说明-重要！：只有用户输入重复的数据可以删除（如同一个人员输入两条数据），正常数据均不可以删除！如果发现数据错误，用户可以使用“编辑”按钮修改数据；如果数据发生更新，用户也可以使用“编辑”按钮更新数据。 

1）选择待删除的数据，点击“删除”按钮，弹出删除提示框，点击“确定”，完成数据的删除。
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2）弹出框中填写删除原因，点击“确定”。
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3）填写删除原因
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4）删除成功后，主操作窗口中的该条数据消失。
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5）国家局变更日志的主操作窗口
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F、查询数据
当下半区域中已经添加了多条数据后，用户可以通过查询条件输入区域中的查询条件方便地查询到单条或多条待筛选的数据。
1）输入一个或多个查询条件来对列表区域中的数据进行分类及某条数据的筛选（默认状态下，数据展示列表区域展示用户输入的全部数据）。如：输入“人员编号包含：001”，点击“查询”按钮，结果如下图所示：
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2）点击“重置”按钮清除刚才的查询条件，再次输入查询条件，如“职称：正高”，点击“查询”按钮，结果如下图所示：
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3）通过多个查询条件共同完成数据的查询，如“职称：正高”、“职务：机构负责人”，点击“查询”按钮，结果如下图所示：
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2 论文发表情况
论文发表情况的业务操作流程参考“人员基本信息”，这里不再进行详细描述。
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主操作窗口
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添加窗口
3 机构人员培训情况
培训情况的业务操作流程参考“人员基本信息”，这里不再进行详细描述。
业务说明：培训是按照每一期次的培训填报的，不具体到每一个人的培训。
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主操作窗口
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添加窗口
4.4.3 药物临床试验情况
药物临床试验情况一级菜单下面只有1个二级菜单：药物临床试验情况。
操作说明：“药物临床试验情况”的功能窗口设计风格和“人员基本情况”不同，即：添加窗口、编辑窗口分为主表（药物临床试验的项目信息）和从表（药物临床试验的试验信息）。因此，用户对数据的业务操作上的也有变化，主要体现在如下几个方面：
1） 数据的数量关系变化：
一个主表下面允许添加一条或多条从表信息（即：一个药品研究项目下可能有多个临床试验研究：从I期临床到IV期临床）。
2） 数据的操作方式变化：
（1） 添加数据：添加数据存在添加主表一条数据和添加从表多条数据的情况。
业务说明：按照GCP中心实际的业务情况，同一个新药的临床研究在一家GCP中心内（目前系统数据的填报只限于GCP中心内部，尚未实现同一个药物项目跨机构的填报），从项目启动到进行临床试验研究，临床试验研究从I期进行到IV期是一个分阶段的、各家医院临床试验分期有间断的业务。因此，GCP中心业务员对本机构药物临床试验信息的填报也是分阶段填写完整的，而对于药物试验信息（从表）的填写是根据“试验类型”有间断地填报的，不一定I期到IV期临床试验全程参与。
（2） 编辑数据：编辑数据也存在编辑主表一条数据和编辑从表多条数据的变化。
（3） 查阅数据：查阅数据也存在查阅主表一条数据和查阅从表多条数据的变化。
（4） 查询数据：只针对主表进行查询。
（5） 删除数据：药物临床试验一旦填报后，不能删除！
3） 数据的保存方式变化：
从表数据操作保存后必须到主表中再次保存：用户在从表添加、编辑数据后点击从表的“保存”按钮，必须再到主表中点击“保存”按钮才能完成从表数据的添加或编辑！
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主操作窗口
业务说明：“药物临床试验情况”的填表业务解释——主表：
1、 主表中是按照药物临床研究项目信息设置的，一个“临床研究批准件号”对应一个药物临床研究项目。
2、 只有在从表中的临床试验没有临床研究批准件号的情况下，用户可以不填写临床研究批准件号（如IV期临床，上市后的药物临床试验）。
3、 项目启动时间：指的是项目启动会议开完的日期。项目完成时间：指的是报告完成的日期。
4、 项目负责人：目前系统数据的填报只限于GCP中心内部，尚未实现同一个药物项目跨机构的填报。因此对于多中心的临床研究，这里的“项目负责人”不一定是组长单位的项目负责人。 
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添加窗口-1（输入主表信息）
业务说明：“药物临床试验情况”的填表业务解释——从表：
1、 从表中是按照药物临床研究试验信息设置的，一个项目对应一个或多个试验。
2、 同一个临床试验的“专业科室”可以多选，操作时按住“Ctrl”键即可。
3、 “药品批号”和“生产日期”可能为多项，用户可以通过点击“添加药品批号信息”按钮添加多条。
4、 试验开始时间：指的是受试者入组日期；试验结束时间：指的是受试者出组的日期。 

5、 “SAE描述”和“AE描述”也可能为多项，用户可以通过“添加SAE描述”和“添加AE描述”两个按钮添加多条。
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添加窗口-2（输入从表信息）
4.4.4 SOP规范情况
SOP规范情况一级菜单下面只有1个二级菜单：SOP规范情况。GCP中心业务员点击二级菜单后，进入相应的主操作窗口。这些操作窗口均为多条数据操作窗口样式，业务操作流程参考“人员基本信息”，这里不再进行详细描述。
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主操作窗口
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添加窗口
4.4.5 检查人员监督情况
检查人员监督情况一级菜单下面只有2个二级菜单：认证情况、复查情况。该菜单的业务操作与以上各个菜单不同，认证情况和复查情况的信息是国家局业务员负责输入系统的，GCP中心业务员只能查阅本机构接受国家药监局认证中心现场检查的情况，如果检查结果表明机构存在整改情况，GCP中心业务员必须在规定时间内上报整改报告。
下面我们以“认证情况”为例对检查人员监督情况菜单的业务操作流程进行详细描述。
1、 业务人员进入主操作窗口；
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2、 查阅本机构的认证情况；
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选择一条数据，点击查阅按钮
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查阅机构接受现场检查的结果
3、 整改报告上传(只针对有整改的数据进行上传)
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选择有整改的检查，点击“浏览”选择本机中的整改报告(只支持英文名称)，点击“整改报告上传”按钮上传整改报告至药品监督部门
4.4.6 公告
GCP中心业务员点击滚动条中的公告标题，查阅国家药品监督部门发布的公告通知。该菜单的操作已在“4.2.2 菜单窗口操作”中进行了详细的描述。
4.4.7 报表
根据业务类型，系统将报表分为基础报表和业务报表2大类，GCP中心业务员可以对本机构的人员构成、论文发表、培训情况、药物临床试验等信息进行汇总统计，并以多种格式打印输出报表。系统支持的报表格式支持：HTML(只能查阅)、EXCEL(支持输出)、WORD(支持输出)、PDF(支持输出)；报表的展示方式有：表格(支持HTML、EXCEL、PDF)、图形(饼图、柱状图、折线图)(支持HTML、PDF)。
下面我们以“当前人员学历构成图”为例对报表的业务操作流程进行详细描述。
1、 业务人员进入报表操作窗口：
窗口操作分为3个区域：（1）报表内容筛选区域；（2）报表标题定义区域；（3）报表展示格式定义区域。
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2、 输入报表内容筛选条件：
报表筛选条件如果没有必填项，则默认为展示本机构输入的相关全部信息；当用户输入筛选条件后，报表的展示内容将根据筛选条件进行过滤。
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3、 定义报表标题：
报表标题中系统提供了默认的标题，用户可以根据实际需要方便地修改此标题。
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4、 定义报表展示格式：
用户确定报表的展示格式：表格(支持HTML、EXCEL、PDF)、图形(支持HTML、PDF)。
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5、 查阅、输出报表：
报表的输出如下图所示：
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5 服务
该文档为上海吉利思信息科技有限公司客户服务部提供，用户在软件使用过程中如有任何问题，本公司将在24h内解决用户的问题，为客户提供优质高效的服务。客服部电话：021-61200575/61200568。
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