
 
 

 
計畫主持人系統操作教育訓練 
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PTMS功能介紹 

如何申請帳號 



1. PTMS功能介紹 

2. 如何申請帳號 

3. PTMS 線上申請程序 

4. 持續審查、變更申請、
嚴重不良事件/非預期事件
通報、其他事項/暫停案通
報、結案審查等注意事項 
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    1.1 PTMS功能介紹 | 

案件列表區 

顯示下次 
IRB/REC會議日期 跑馬燈公告區 

可輸入關鍵字搜尋案件: 
IRB/REC案號、PI姓名、
計畫中文名稱 
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    1.1 PTMS功能介紹 | 

• 計畫主持人(PI)：擁有提出新案申請權限，為案件主要負責人。 

• 一般審查委員/專家(IPR)：負責審查一般案件之委員/專家。 

• 簡易審查委員(ERC)：負責審查簡審案件之委員/專家。 

• 委員會(IPM)：參與IRB/REC會議的會議資訊專區。 

• 授權的使用者(AU)：共(協) 同主持人、聯絡人或其他可進入觀

看或協助填寫計畫內容的使用者。 

• 承辦人員(PC)：承辦IRB/REC 事務人員，擁有系統最高權限。 

每次登入可於上方確認 
登入者姓名與目前角色 

• 每個帳號可設定多種角色，無須登出即可切換。 
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    1.1 PTMS功能介紹 | 

案件列表區 

 點選各項頁籤，即可查閱相關案件，以下為各頁籤說明： 

 所有申請案：所有尚未結案的案件列表(包含暫存未送審的新案)。 

 待辦案件：已送出的案件且被承辦人員退回，需請PI補件/回覆之案件列表。 

 變更審查案件：正在進行變更案審查的案件列表。 

 持續審查案件：在下次審查日內必須繳交期中報告(持續審查)或已逾期繳交的 
                            案件列表。 

 計畫結束-終止案件：已結束或終止之案件列表。 

 顯著利益申報：需填寫顯著利益申報的案件清單。 

 一般搜尋：可條件式查詢目前角色有權限觀看的案件。 5 



新案申請(新案審查) 

結案報告(結案審查) 

期中報告 
(持續審查) 

變更案 
申請 

嚴重不良
事件/非預
期問題案
審查 

試驗偏差
案審查 

其他事項
案申請 

（含暫停案，
仍需繳交期
中報告） 

通過後，可於線上 
進行以下程序 

計畫執行結束或 
終止時 

    1.2臨床研究計畫申請及執行程序 | 
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每個計劃的[狀態]頁面中，可申請各類審查項目及查閱審查進度。 

    1.2臨床研究計畫申請及執行程序 | 

新案審查通過後，於[狀態]
頁面可新增各項審查項目 

透過顏色區別可清楚掌握
各個案件審查時程，例如
各類審查案是 咖啡色、”
嚴重不良事件及非預期問
題(SAE)：院內紅色、院外
黑色)。 

下次繳交 
期中報告日期 
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申請案 
送出 

• 計畫主持人(PI)填寫申請書及

上傳送審文件 

行政審查 

• 承辦人員(PC)檢核申請資料是否

備齊，並請PI進行補件程序。完

成此階段表示案件已正式立案。 

IRB／REC 
審查 

• 進行委員審查與會議審查 

• PI需回覆委員審查意見 

• 決議案件是否通過及追蹤頻率 

計畫服務  • 系統鎖定此審
查項目資訊 

    1.2臨床研究計畫申請及執行程序 | 
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此審查項目的
申請書、送審
文件及歷程記
錄之連結 

承辦人員檢核資料正確時
要求補件的內容，皆會呈
現於[檢視行政審查意見]中。 

｛計畫主持人待辦｝狀態下，PI若完
成回覆時，可按下「送出」鍵，系統
將自動將狀態轉為｛承辦人員待辦｝。 

    1.2臨床研究計畫申請及執行程序 | 
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1. PTMS功能介紹 

2. 如何申請帳號 

3. PTMS 線上申請程序 

4. 持續審查、變更申請、
嚴重不良事件/非預期事件
通報、其他事項/暫停案通
報、結案審查等注意事項 
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    2.1PTMS帳號申請 | 

訓練機網址：  

1.點選「申請帳號(Sign Up)」 
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    2.1PTMS帳號申請 | 

若申請者為PI或審查委員，此
欄位請點選”是”，此時會
由PC審核帳號。審核通過後，
會開啟相對應的角色。 

進入「註冊帳號」畫面，
填寫相關使用者資訊。 
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    2.1PTMS帳號申請 | 

申請者若為授權的使用者，
需填寫所屬的PI或廠商管理者
(IM)；會由填寫的PI或IM審
核帳號是否通過。 請點選「查詢」選擇正確的

帳號管理者。 
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    2.1PTMS帳號申請 | 

填寫完成後，點選“申請帳
號”，會出現申請確認訊息 
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依據申請者選填的項目，承辦人員、計畫主持人、
廠商管理者會收到帳號申請信件。 

使用者提出申請後，系統會寄
發申請帳號通知信給申請者。 

    2.1PTMS帳號申請 | 
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    2.2審核帳號 | 

PI登入系統後，「帳號管理」後方若有括號的標示，表目前有AU帳號需PI做審核。 

點選「帳號管理」 
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    2.2審核帳號 | 

2.點選        圖示，
審核帳號 

3. 點選擇審查結果 
接受此申請：此使用者
會轉至已啟用 
拒絕此申請：此使用者
會轉至已拒絕 

4. 填寫的說明會在寄給
使用者的信件中顯示 

5.點選「儲存」送出審
核結果 
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    2.2審核帳號 | 

不論審核後是否通過，系統皆會寄發通知信給申請者 
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    2.3 登入PTMS | 
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    2.3 登入PTMS | 

1.點選「忘記密碼」 
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輸入PTMS帳號 

點選送出後，系
統會發送重設密
碼的連結信函 

進入重設密碼畫面，
若不符合密碼規則，
會有提示文字提醒
使用者。 

    2.3 登入PTMS | 
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    2.4 個人資料管理 | 

主持人在新案送出前請依據上傳的
訓練課程證明文件 更新時數 

注意事項： 

• 帳號開通後，使用者不

可自行修改中文姓名。 

• 授權的使用者不可自行

修改機構名稱。 

• 電子郵件僅能設定一組 
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    2.4 個人資料管理 | 

上傳檔案，並填寫
相關內容與說明。 

圖示說明： 
   修改此文件相關說明 
   下載文件 
   刪除文件 

點選[上傳文件]，上傳相關的訓練課程影本 
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上傳時數後須經IRB承辦人員檢核時數 

承辦人員審核過的時
數，會以綠底顯示。 

    2.4 個人資料管理 | 
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    2.4 個人資料管理 | 

點選[上傳文件]，上傳個人學經歷 
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計畫主持人、共(協)同主持人之訓練時數會呈現於{新案申請書}及{新案送審文件}頁面中 

1. 請隨時更新訓練時數與 

上傳相關佐證檔案。 

2. 新案申請書中的課程時數將會

於[行政審查]審查通過時(狀態：

接受) 鎖定。 
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點選11.或12.項連結，
會進到相同畫面。 
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聯絡方式 

• 第一線諮詢：貴院IRB/REC人員。 

• 第二線諮詢：於PTMS右上方點選
【問題通報】連結填寫並傳送。 

• 若您對CIMS想進一步瞭解，歡迎您
至https://www.cims.tw查看。 

 

www.cims.tw 

https://www.cims.tw/

