
臨床研究資訊系統
臨床試驗計畫追蹤與管理系統

(PTMS)
審查委員系統操作
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系統畫面說明



• 一般審查委員/專家：
需進入會議審查的案件

• 簡易審查委員：
簡易審查的案件

審查委員/專家登入系統後之畫面簡介

• 審查待辦：此分頁列出所有需審查案件(包含初審與複審)。
(若您回覆不同意審查後,此分頁就不會出現該案)

• 審查進行中：審查待辦已回覆的案件會自動轉入此分頁直到
該案已完成全部審查程序(IRB/REC審查通過)

所有申請案：所有進行中或已完成審查流程的案件皆會列於
此分頁

• 計畫結束-終止案件：已結束或終止的案件將會列於此分頁

• 一般搜尋：可依條件式搜尋案件
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線上查看計畫申請書

及各類送審文件

主任委員、簡易審查委員
與一般審查委員/專家

＂審查待辦＂、＂審查進行中＂畫面

NEW!

案件依照審
查類型分類
排序，使審
查委員清楚
區分目前審
查案之類型
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填寫審查意見
(顯示案件審查狀
態為初審或複審)

觀看案件案狀態 觀看案件審
查申請表

承辦人員指派審
查委員之日期

主任委員、簡易審查委員
與一般審查委員/專家

＂審查待辦＂、＂審查進行中＂案件列表簡介

NEW!



點選「IRB/REC案號」或「計畫中文名稱」
，進入「狀態」頁面，可瞭解此計畫的所有

審查項目與進度

點選審查項目名稱，
即可進入審查作業流程頁面

透過顏色區別可清楚掌握申請案項目，例如”計畫申請”是 咖啡色、
”嚴重不良事件及非預期問題(SAE)” 院內通報是紅色、院外通報是黑色)。



於此審查案的「審查作業流程」頁面
檢視各類相關資料

統一各類審查案之左列畫面為＂
審查流程選單＂項目包含：審查
作業流程／申請書／送審文件／
瀏覽申請修改記錄／瀏覽送審歷
程記錄／下載文件／下載審查委
員/專家檢核相關表單／填寫審查
意見／歷次通過文件彙整表。



首頁選單「我的聯絡方式」
可更新個人資料
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線上進行審查



線上審查流程

10

承辦人員於線上觀
看及彙整審查意見

收到＂是否同意審
查＂之通知信，並
請確定是否需利益

迴避

收到審查密碼

進入PTMS進行
線上審查

線上填寫意見表
及上傳審查表

同意審查

不同意
審查

IRB辦公室邀請
委員/專家進行審查

計畫主持人
送出申請案件

承辦人員進行
「行政審查」

文件齊全 接受

文件不齊全
退還補件

計畫主持人

承辦人員進行
「IRB/REC審查」

IRB/REC辦公室

審查委員

PI回覆審查意見

參加IRB/REC會議

主任委員給予最後決
議及持續追踪頻率

通過
修正後
通過

審查通過
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邀請委員/專家審查案件時，PTMS系統自動
寄發給審查委員/專家之通知郵件

若符合原則中其中一項，
須進行利益迴避。

若兩天內未點擊此連結選擇是
否同意審查，系統會在通知信
件寄出後的第二天及第三天再
自動寄出提醒信函，第四天過
後即更寄信通知承辦人員委員
尚未回覆。
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備註內容，為IRB/REC承辦人
員給審查委員/專家訊息。



點選信中連結後，即跳至登入畫面，
填寫PTMS系統登入的帳號密碼

若無利益衝突之情事，請點選[同意]
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同意審查且無利益迴避原則者，
將會收到PTMS系統寄出之密碼

此密碼授權時間為14天，若超過審
查期間欲觀看案件內容時，需再請
承辦人員延長您的密碼使用期間。
但若有持續被指派擔任審查委員時,
系統會以最新一件的審查期限為主。
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切換為一般審查委員或簡易審查
委員角色時，需輸入審查密碼

4.

注意！
1. 收到密碼後，7天內若未進入系統進行審

查，系統會寄出提醒函。
2. 再三天後若仍未進行審查，會收到最後提

醒函。
3. 若最後提醒函收到四天後，仍未進入系統

進行審查，系統會自動關閉貴委員\專家
的審查權限。

4. 信件通知時程說明請參見p44

備註內容，為IRB/REC承辦
人員給審查委員/專家訊息

點選「忘記審查密碼？」連結，
系統將重新寄發審查密碼。

NEW!



送審通知訊息寄送時程列表

寄信時間

提醒信件內容
非NRPB-IRB或

C-IRB審查

NRPB-IRB或
C-IRB

主審醫院

NRPB-IRB或
C-IRB

副審醫院

L3 第一次提醒委員同意審查 A+1 A+1 A+1

L4 最後提醒委員同意審查 A+2 A+2 A+2

L5 第一次提醒委員審查即將到期 A+7隔日凌晨 A+3隔日凌晨 A+2隔日凌晨

L6 最後次提醒委員審查即將到期 A+11隔日凌晨 A+5隔日凌晨 A+3隔日凌晨

14Ａ=申請案送審日(PC指派委員)



委員/專家可瀏覽、下載、但不可編輯
計畫申請書內容
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委員無法編輯申請書內容



委員/專家可瀏覽、下載、但不可編輯
計畫送審文件

16

批次下載檔案

單一下載檔案



歷次通過文件彙整表

• 彙整1) 新案、2)持續審查

、3)變更案、4)結案通過審

查的最終版文件

• 連結位置：“狀態＂頁面或

“審查流程選單＂皆有連結
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線上填寫審查意見
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線上填寫審查意見有兩種方法

方法1：審查委員首頁的”審
查待辦”案件列表，點選”填
寫審查意見”圖示。

方法2：於”審查流程選單＂，
點選<<填寫審查意見>>連結，
此連結只有審查委員於案件為
審查委員待辦的狀態下可見。

NEW!



請填寫1)審查結果、2)審查意見,最後3)下載「審
查委員/專家檢核相關表單」填寫並上傳後點選送

出，即完成線上審查作業

一般審查申請案之
審查結果選項
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(1)

(2)

(3)

按下“送出＂以完成線上審查程序(可於＂審查進行中“分頁找尋到此案)

(3)



簡易審查申請案之
審查結果選項
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簡易審查與一般審查的1)「審查結果」項目不同
其他填寫步驟皆與一般審相同

按下“送出＂以完成線上審查程序(可於＂審查進行中“分頁找尋到此案)

(2)

(3)

(1)

(3)



查看案件審查回覆的歷程

1.選擇欲查詢案件的＂案件申請表“

2.點擊＂瀏覽送審歷程記錄
“進入＂送審動作記錄“頁面
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在送審動作記錄可查看回覆意見的
日期與次數
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委員對案件:”T-陽
明大學-1701”已回
覆兩次審查意見，
回覆日期分別於
2013/11/7及11/12
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進行複審



當委員/專家被邀請進行案件複審時，系
統自動寄發給審查委員/專家之通知郵件
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委員點選信中連結後，即跳至登入畫
面，填寫PTMS系統登入的帳號密碼

密碼會再寄送給委員，審查密碼期限
重新計算14天。

審查操作流程同初審

複審委員



開會時,請切換至「委員會」角色，
可觀看所屬委員會今年度會議日期
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若只擔任一個委員會
的委員, 則只會看到
一組委員會議資料

點選會議議程圖示可進
入觀看本次會議中所有
要討論的事項與案件

點選會議紀錄圖示可進
入觀看本次會議中所有
已討論案件的會議紀錄



IRB/REC會議議程畫面說明
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本次會議
基本資訊

上月通過之“簡易審查”
案件將會列在次月第

一次委員會議中

各項“一般審查”案
件皆會條列於此

觀看”申請書“與
”送審文件“

進入”審查作
業流程“頁面



點選會議記錄可觀看本次會議
各案件的討論結果
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進入案件後，點選會議記錄瀏覽會議審查意見
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