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系统简介 | iRMS临床试验远程监查系统

eMonitoring（iRMS）为临床试验开展远程监查而设 
计，可以让申办方/CRO/SMO各个临床研究成员线上化远 
程进行医院受试者的Source Data的远程访问和数据溯源 
工作，不受到时间、空间、医院防疫政策等因素影响。

特点：

•受试者监查360详情视图

•受试者文件夹/研究者文件夹

•受试者检查指标对比

•安全级别WebVPN远程访问方式

•在线监查过程防泄密监控技术

eMonitoring(iRMS)
Intelligent Remote Monitoring System

智能远程监查系统



角色权限 | 远程监查使用的角色定义及权限管控

项目列表 受试者列表 患者详情（脱敏技术） 受试者文件夹 用户权限 稽查痕迹 监控记录
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iRMS本地监查操作指
引 —CRC申请篇



推荐浏览器：「谷歌Chrome」 系统登录网址：https://www.trialos.com.cn/login/

第一步：系统登录—推荐谷歌浏览器Google Chrome

点击注册,进行账号注 
册；已有帐号可直接

登录



第二步：系统登录账号注册（新账号注册适用）

录入登录用户名、密码、姓名、邮箱、手机号完成用户注册



第三步：本地监查账号申请入口

点击【试验申请进度】，并点击进入相应项目



进入项目详情页面，鼠标移至【开通监查系统】，双击即可 仅限项目授权人员申请

第四步：本地监查账号申请入口



双击后点击开通【监查系统本地权限开通】，即可获得登录网址以及账号和初始密码 本地监查系统仅限在医院内网环境下登录

第四步：本地监查账号申请入口



第五步：本地监查系统登录

账号申请提交后，即可用esite账号及初始密码登录本地监查系统



iRMS本地监查操作指
引 —CRC使用篇



第一步：本地监查系统使用

登录本地监查系统后，即可进入被授权的项目开始本地监查



第二步：进入项目下的受试者列表

● 受试者列表，入组管理

• 受试者按照不同的状态进行区分筛 
选中、筛选失败、已入组、已完成

、脱落、剔除，维护受试者首次知 
情日期

• 显示受试者的入组数量情况

• 受试者与临床试验项目相关的患者 
会进入受试者列表中，非研究患者 
将不能进入受试者，严格观看



第三步：点击受试者360监查视图-CRA溯源患者
数据

● CRA/CRC不用跨病区，跨科室查看原始电子病历

定时同步受试者临床数据HIS、EMR、LIS、PACS、病程记录、用药 
记录、护理记录、病理报告等，展示入选患者院内的原始数据详情



其他：指标分析 | 对比不同访视段的的检测指标，辅助SDR/医学判断

异常指标对比分
析

• 按照门诊/住院事件、临 

床试验关键事件进行展 

示

• 在满足远程数据溯源的 

同时，检查报告的异常 

指标，适配多图模式、 

单图模式，以周期对比 

分析



其他：医学事件 | 受试者重要医学事件时间轴，辅助快速发现医学事件

● 重要医学事件时间轴

• 按诊断的时间范围生成医学 
事件时间轴，可快速定位发 
生的时间及诊断的事件

• 辅助AE/SAE的核查以及入 
排标准的医学分析及核对



iRMS本地监查操作指
引 —CRC扫描上传篇



扫描文件操作

• 机构老师处领取扫描
PDA按照视频操作进行
脱敏扫描上传



敬 阅


