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2019 IRB、GCP與受試者保護訓練課程 



內容大綱 

• PTMS 簡介 

• 系統畫面說明 

• 新案送審上傳 

• 案件審查進度追蹤 

• 審查意見回覆 

• 其他功能 
• 通報案(SAE，不遵從事件)、變更案申請、期中結案
審查 

• 個人資料維護 
• 利益衝突宣告填寫 (COI) 
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臨床試驗計畫追蹤與管理系統 
(Protocol Tracking and Management System) 

• 優點 
• 多家醫院共同使用(台大/ 榮總系統/三總/中國醫/中
山醫/亞東/奇美…)，有公版表單，適合多中心研究 

• 追蹤功能完整 
• 自動發信提醒 

• 缺點 
• 資料庫不掌握在高醫，彙整資料須事先申請 
• 系統功能調整須與其他醫院溝通 (更新速度慢) 
• 許多表單仍需以上傳夾檔為主，人工作業多 

• 行政審查 -> 執秘分案 ->(行政秘書) -> 委員審查->(行政

秘書) -> 申請團隊回覆意見->(行政秘書) -> 委員審查-

>(行政秘書) -> 入會或二次意見回覆 
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入口: 高醫IRB網頁，左方目錄連結  

或直接登入網址： 
https://kmuh.cims.tw/wiPtms/index.html 



登入首頁 



首次申請帳號 



登入後畫面 

上方頁籤: 選擇欲查詢的案件清單 

角色選擇: 主持人/ 授權使用者 

其他選單功能: 新增案件(新案申請)、文件表單連結、
個人資料管理 

近期會議日程 



上方頁籤可選擇欲查詢的案件清單 

預設為待辦案件頁籤 
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新增新案審查 



完成系統新案申請表 

選擇欲加入的人員後，系統直接帶出資料 

需完成所有頁籤的必填項目
才能成功送出案件 



送審文件表單下載 



送審文件上傳 



文件上傳頁面 

可檢視已上傳(或系統帶入)內容 



上傳前編修 



新案編修及送出申請 

可進入檢視及編修 

送出申請 



審查中證明證明 



內容大綱 

• PTMS 簡介 

• 系統畫面說明 

• 新案送審上傳 

• 案件審查進度追蹤 

• 審查意見回覆 

• 其他功能 

 

 



案件狀態追蹤 

點選想查詢的案件 
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審查結果通知 



審查意見回覆: 行政審查 
• 依行政審查意見補資料或修正內容  



審查意見回覆: 委員審查 
下載委員審查意見回覆表，依委員意見修正內容，
並回覆意見表上傳後(新案送審文件選單)，重新
送出 
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查詢計畫進行中案件 

點選要處理的案件 



進行中案件處理畫面 

變更案申請 

SAE/UP/ 試驗偏差/違規通報 

期中報告 



各類事件通報時效 
• 不遵從事件(試驗偏差/違規) 

• 通報時效: 當獲知不遵從事件發生時，計畫主持人應於15個
工作日內通報人體試驗審查委員會(IRB)，並於通報後7個工
作日內將不遵從 (試驗偏差/違規) 事件通報表，提交本委員
會、試驗委託者；經主管機關核准進行之臨床試驗，應同
時提交主管機關 

• 嚴重不良事件與非預期事件通報時效： 

• 死亡或危及生命案件：試驗主持人應立即通知試驗委託者；
試驗委託者應於試驗委託者應於獲知日起 7 日內通報本會
及主管機關，並於 15 日天內提供詳細書面資料。 

• 死亡或危及生命以外案件：試驗主持人應立即通知試驗委
託者；獲知日起 15 日內通報本會及主管機關並提供詳細書
面資料 



個人資料維護 



利益衝突宣告填寫 



Thank you! 

高醫檢驗醫學部 陳昭儒 
chaoju.chen@gmail.com 


