
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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計畫主持人系統操作教育訓練 



    3.1新案申請/填寫 | 

計畫主持人(PI)角色點選「新增新案審查」 
 (首頁 > 首頁選單 > 新增新案審查) 
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    3.1新案申請/填寫 | 

填寫研究計畫基本資料 

• 請填寫完1-6項後，先點選儲存案件資訊，
系統將會暫存此案件並給予臨時案號。(此
案將會呈現於[所有案件]頁籤中) 

• 計畫名稱不可重複。 
• 預期試驗開始日期不可為過去時間，且預

期試驗結束日期須大於預期試驗開始時間。 
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1. 「8.計畫聯絡人」、「10.共同主持人」 、 
「 11.協同主持人」皆會自動帶入「9.計畫
授權者」，僅須再確認給予的編輯權限(預
設為可讀入)。 

2. 擁有”可寫入”權限的授權使用者，僅可
協助填寫申請內容，PI為最後“送出”的
權限者 

3. 請PI要隨時確認授權使用者的名單! 以確保
資料安全。(例如：當助理離職時，應將離
職助理從計畫中移除。) 

    3.1新案申請/填寫 | 

擁有可寫入權限的計畫授權者(AU) ，可協助計畫主持人填寫申請書內容 
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新案申請書的內容以分頁方式填寫 

    3.1新案申請/填寫 | 
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    3.2 上傳送審文件 | 

案件送出前，研究團隊可自行新增/刪除文件 

1. 點選[新案
送審文件] 

3. 點擊上傳文
件方框進行
上傳作業 

2. [下載文件]連
結可下載各
類文件格式 

4. 點擊鉛筆圖
示進行文件更
換、增加備註 
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若有缺資料，請點擊[編輯申
請書]或[上傳文件]補齊資料 

送出申請前請先[送出預檢]
確認資料是否有遺漏 

    3.3 送出預檢 | 

系統自動檢核
申請書或文件
是否有正確填

寫與上傳 
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只有PI可以 
點選「送出」 

完成申請書填寫及送審文件上傳後， 
回到[審查作業流程]頁面，按下「送出」 

    3.4 送出案件 | 
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    3.4 送出案件 | 

9 



申請書內容及文件皆完成後， 
PI可留言給IRB/REC承辦人員並
按下【送出】即完成案件申請。 

申請書送出後，於[狀態]頁面的申請案
送出的狀態將顯示為：送出，此案將進
入行政審查由PC確認資料正確性。 

申請書內容及文件皆齊全時， 
才能成功送出案件，並轉換到[行政審查]階段 

    3.4 送出案件 | 
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代碼說明： 
PI：計畫主持人 
RC：計畫聯絡人 
AU：授權使用者 
PC：IRC/REC承辦人員 

案件送出後，系統自動發送通知信函給PI/RC/PC 

PC信箱 AU/RC信箱 

PI信箱 

    3.4 送出案件 | 
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    3.5 案件修改變更紀錄 | 

PTMS會自動記錄
各項動作之歷程 

[審查作業流程]頁面 > {瀏
覽申請修改記錄／瀏覽送審

歷程記錄}連結 
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    3.6 新案計畫書填寫與上傳文件注意事項 | 

2-1計畫中文名稱不可以重覆，請勿於前後留空格或特殊符號 

3 計畫類別：依不同項目，還會出現附屬題目，請填寫時注意是否有遺漏的
欄位未填。 

6-1審查機制：若申請NRPB-IRB或C-IRB審查機制的案件，請選擇所屬項目
及選擇主/副審醫院。 

計畫主持人、共/協同主持人之”人體試驗/臨床試驗或醫學倫理相關訓練時
數”資料，請務必要與上傳附件資料相符合(於個人帳號中｢個人資料管理｣
進行修改) 

若欲申請簡易審查，第16題請勾選為“是” 並需上傳{送審文件}第1項｢簡
易審查範圍評檢表｣之資料。 

送審文件中的紅字為不論何種計畫類別皆一定要上傳，非紅字項目則視｢計
畫類別｣之選擇，請依貴院規範上傳相關文件。 
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    3.7 線上通報顯著利益申報功能 | 

若有需填寫利益申報的案件，
點選此頁籤會呈現此角色下，
所有需填寫的案件列表。 

若無需填寫利益申報的案件，
顯示「目前未有需申報案件」。 
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點選[顯著利益申報]頁籤案件列表的圖示，或審查案的[審查作
業流程]點選顯著利益申報連結皆會進到填寫申報表畫面 

    3.7 線上通報顯著利益申報功能 | 
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點選此連結，另開視
窗呈現申報說明內容 

頁面上方會呈現案件的基本資訊 

顯著財務利益暨非財務
關係申報表填寫區域 

顯著利益申報表單畫面 

    3.7 線上通報顯著利益申報功能 | 
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申報表有填寫下列選項表示有顯著
利益者，需加填顯著財務利益/非財
務關係評估計處至計畫說明表： 

 
1.[潛在之試驗機構財務利益衝突]勾選
「是」 

 
2.「 B.任何顯著財務利益/非財務關係聲
明」有勾選 

 
3.勾選「 C.美國食品藥物管理局(FDA)之
財務利益聲明」且選「持有依美國食品
藥物管理局規範必須揭露之財務利益或
相關處置」 

 
4.勾選「 D.接受交通費贊助/補助之聲明」
且選「於過去十二個月期間，曾接受交
通費贊助/補助如下所列：」 

    3.7 線上通報顯著利益申報功能 | 
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可從新案、持續審查案、變更案的送審文件連結17.，點選   
圖示，檢視使用者填寫內容 

1. 有填寫的人員，會在[類型/下載文件]的
欄位呈現      圖示。 

2. 顯示紅字表有顯著利益，有加填處置說
明表。 

3. 仍保有上傳附件的功能。 

    3.7 線上通報顯著利益申報功能 | 
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    3.7 線上通報顯著利益申報功能 | 
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點選下方連結可直接
進入填寫顯著利益申
報畫面 

當計畫主持人將新案、持續審查案「送出」後，尚未填寫顯著利益申報的
共/協同主持人會收到需填寫[顯著財務利益暨非財務關係申報]的通知信 

    3.7 線上通報顯著利益申報功能 | 
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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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各類型審查案流程皆與「新案審查」相同 

    4.1進行持續(期中)審查申請 | 

新案審查通過後，可於案件[狀態]頁面提出與本案相關的通報 

新案/持續審查案通過後，系統自
動帶出再下次持續審查案件。 
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• 填寫完第一位個案/資料檔收案
時間點擊儲存後，會將日期自
動帶至持續審查審請書中。 

• 計畫受試者招募聯絡人自動帶
入新案申請書的資訊。 

填寫第一位個案收案時間 

    4.1進行持續(期中)審查申請 | 
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1 

2 

    4.1進行持續(期中)審查申請 | 
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1 

2 

3 

    4.1進行持續(期中)審查申請 | 
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各類型審查案流程皆與「新案審查」相同 

    4.2 其他審查申請 | 

新案審查通過後，可於案件[狀態]頁面提出與本案相關的通報 

點擊案件連結即可特定類型審查案。 
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1 

2 

3 

    4.2 其他審查申請(變更案) | 
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送審文件中若出現紅字項目則為必要上傳資料 

    4.2 其他審查申請(變更案) | 

[變更案送審文件]中｢ 修正前後對照表* ｣為必要上傳項目 
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    4.3 其他審查申請(結案) | 

1 

2 

3 
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    4.3 其他審查申請(結案) | 

上傳結案相關文件 

需檢附的資料視各醫院規定 
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Q1. 為什麼上傳時數後，系統沒有顯示所上傳時數？ 

A1. 因承辦人員尚未完成審核時數  

    4.4 常見問題 | 
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Q2. 為什麼新增計畫人員後，該名新進計畫人員仍無法在系統上看到
計劃？ 

Ans 2. 因計畫主持人將新加入人員加至已經完成的審查案件中。須
至未完成審查流程的案件中點擊案件計本資訊進行人員修改。 

    4.4 常見問題 | 
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Q3. 案件列表中沒有顯示被加入的計畫 

Ans 3. a. 該案已結案  b. 角色錯誤 
 

     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) 

 計畫結束-終止案件：已結束或終止之案件列表。 

    4.4 常見問題 | 
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Q4. 欲將人員加入共/協同主持人，但無法搜尋到該名人員 

Ans 4. 請先確認是否有先將欲加入共/協同主持人的人員被加入計畫
授權者中，若無，則再確認該名人員在申請帳號時是否有勾選”是”
主持人。 
 

    4.4 常見問題 | 
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