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臨床試驗的競爭激烈，不進則退臨床試驗的競爭激烈，不進則退

本圖取自2011年楊泮池院士在NRPB會議中的報告
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韓國將臨床試驗視為產業在經營韓國將臨床試驗視為產業在經營

競爭要講求策略:
推動多中心臨床試驗的瓶頸在IRB/REC審查與簽約
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「資訊化」是增加臨床試驗
競爭力的重要工具競爭力的重要工具
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4



同時有多個臨床試驗平行進行，
有些甚至是多個中心試驗……

申請中的申請書撰寫與文件準備是否齊全?申請中的申請書撰寫與文件準備是否齊全?
審查中的目前審查進度如何?
執行中的要繳期中報告、資料安全監測委員會
議訊息登錄、發生試驗偏差/SAE通報、變更通議訊息登錄 發生試驗偏差/SAE通報 變更通
過的試驗案內容、試驗完畢的結案

交給PTMS幫您追蹤管理吧!!交給PTMS幫您追蹤管理吧!!
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PTMS可逐漸取代紙本運作流程

線上申請 線上審查11 22

各類審查項目申請、
填寫申請書、上傳送審
文件、回覆審查意見、

資料查核、
安排委員/會議審查、
查閱歷次通過資訊、

線上審查

PTMS PCPI

文件 回覆審查意見
通知審查結論 填寫審查意見、

個人履歷管理、
案件進度追踪、
待辦案件提醒、

自動產生議程、
輕鬆點閱會議時審查所

審查委員會

提醒期中報告繳交日期、
個案納入與結案通知相關單位

需資料、
即時編輯會議記錄

自動化追踪提醒 線上會議4
33

審查委員會

研究者/計畫主持人(PI)、審查委員、及IRB/REC的承辦人員( Protocol 
Coordinator PC )透過線上系統彼此溝通 提升申請與管理計畫的效率與便利性

自動化追踪提醒 4

Coordinator, PC )透過線上系統彼此溝通，提升申請與管理計畫的效率與便利性
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時間就是金錢，隨時掌控審查進度時間就是金錢，隨時掌控審查進度

以不同顏色在表格中，呈現以不同顏色在表格中，呈現
計畫案所有審查項目及進度

目前審查階段

呈現最近一次需繳交持續審查日期，到期呈現最近一次需繳交持續審查日期，到期
前三個月E-mail 提醒PI與計畫授權者
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行動辦公室: 在平板上即可瀏覽
記錄，或處理緊急事件
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臨床試驗的生命週期中
會不斷使用PTMS

• 計畫書撰寫

執行臨床試驗
期間 • 新藥查驗登記• 計畫書撰寫

• 執行試驗醫院選擇

• 試驗用新藥（IND）審查

各試驗醫院 新案審

• 臨床試驗數據收集

• 變更案申請

• 新藥查驗登記
（NDA）

• 結案報告

• 上市後監測• 各試驗醫院 IRB/REC 新案審
查與合約簽署

執行臨床試驗前

• 變更案申請

• 持續審查報告

• 試驗偏差/SAE通報

• 上市後監測

臨床試驗執行
結束執行臨床試驗前

準備工作
結束
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若有成立[資料安全監測委員會(DSMB)]，
會議資訊需要上傳到 管理會議資訊需要上傳到PTMS管理

d f i i b ddata safety monitoring board

Chair
Require

Members
Meeting Schedule Monthly

DSMB meeting
Edit DSMB Information

10Add Meeting minutes 10



在各院的IRB通報同一SAE事件在各院的IRB通報同一SAE事件

若使用CSIS收集數據，SAE表格可下載
為Excel檔，再上傳至PTMS通報SAE
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越多醫院使用相同的資訊系統，廠商就
不需要花人力去習慣不同的資訊系統不需要花人力去習慣不同的資訊系統

Average access 
796,567 / month

Total protocols in 
PTMS: 11,139

At the end of 
Jan on 2017

自己的權益要自己爭取，請利用適當管道表達您的心聲
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PTMS是一個在進化的系統PTMS是一個在進化的系統

跨院區轉移新案申請書 (2013)( )
匯出xml檔登錄到clinicaltrials.gov (2014)

使用者修習課程管理 (2015)使用者修習課程管理 (2015)
帳號管理功能 (2016)帳號管理功能 ( )

顯著利益線上申報 (2017 new!!)
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利用打包的功能，降低申請2013
多中心臨床試驗的行政負擔

計畫追蹤與管理系統
(protocol tracking and 跨PTMS新增多中心(protocol tracking and 
management system)

跨PTMS新增多中心
試驗案新案申請

最好是下載申請文件，再上傳到其他醫院，稍修改後即可送出
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可匯出在PTMS中填寫的資料為
檔 再登錄到

2014
xml檔，再登錄到clinicaltrials.gov
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20152015

還記得在以前每個計畫都要上傳
主持人受訓資料的日子嗎?主持人受訓資料的日子嗎?

教育訓練時數可記錄在個人履歷中，
每次申請試驗案時可帶入訓練資料每次申請試驗案時可帶入訓練資料

很抱歉，目前尚無將履歷打包下載，
再上傳到另一醫院的PTMS之功能再上傳到另一醫院的PTMS之功能
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於專區維護資料，不同的計畫案使用同一份
檢核通過的文件毋須重複上傳!檢核通過的文件毋須重複上傳!

IRB/REC承辦人員
在檢核後，會鎖定
相關的訓練時數相關的訓練時數

目前尚無法自動目前尚無法自動
計算有效的時數

17
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20162016

您願意讓其他公司的人看到您願意讓其他公司的人看到
您的客戶之試驗計畫嗎?您的客戶之試驗計畫嗎

員工跳槽時，若未告知各IRB關閉帳
號，或請PI從計畫案中移除帳號，該
員仍可看見在前一公司的試驗案內容員仍可看見在前一公司的試驗案內容
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公司人員的帳號由
其主管核准，確保資訊安全其主管核准，確保資訊安全

若為廠商人員，申請時請填寫所屬的若為廠商人員 申請時請填寫所屬的
廠商管理者(IM) ，系統給予授權使用
者(AU)角色；由IM審核帳號是否通過
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顯著顯著利益線上申報利益線上申報2017

點選此連結 另開視點選此連結，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
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PTMS可自動將審查狀態的資訊傳到其他
軟體 節省廠商追蹤進度的人力軟體，節省廠商追蹤進度的人力

計畫總主持人

申請 取得主審醫 新案申請
聯合審查 收件檢查、

通知補件、
或會議結論

取得主審醫
院名單及
主審醫院即
將通過證明

新案申請

NPRB臨床
群組辦公室

主(副)審醫院

將通過證明

群組辦公室

自動傳送審查
通過時間
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IRB間若有共識，運作效率將更高IRB間若有共識，運作效率將更高

使用PTMS的醫院之IRB承辦人員，每年
在一起聚會兩次，提出需求並進行諧和化

各位對介面的建議若被採納，各位對介面的建議若被採納，
各醫院的PTMS會同步修正
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C-IRB的成果是世界各國的學習對象

C-IRB副審醫院C-IRB主審醫院

C 的成果是世界各國的學習對象

中山附醫
奇美醫院
高雄榮總

義大醫院
光田醫院
和信醫院

台大醫院
臺北榮總
中國附醫 高雄榮總

亞東醫院
國泰醫院
馬偕醫院

和信醫院
凱旋醫院
澄清醫院
安泰醫院

中國附醫
三軍總醫院
臺中榮總
高醫附醫 馬偕醫院

新光醫院
彰化基督教醫院
慈濟醫院

安泰醫院
秀傳醫院
臺安醫院
恩主公醫院

高醫附醫
成大醫院
北醫附醫*
長庚醫院 慈濟醫院

耕莘醫院
陽明附醫
振興醫院

恩主公醫院
臺北市立聯合醫院

長庚醫院

振興醫院
嘉義基督教醫院

評鑑為醫學中心 通過AAHRPP認證

*台北醫學大學附設醫院(包含: 台北醫學大學附設醫院、雙和醫院、萬芳醫院)
PTMS使用醫院
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韓國雖然非常積極，但IRB不如我們有效率

• 2001: KGCP was revised to be equivalent to ICH-GCP
• 2002: Separation and introduction of IND from NDA system alleviated2002: Separation and introduction of IND from NDA system alleviated 

the longer IND approval timelines to 30 days
• 2004: Establishment of 15 RCTC(Regional Clinical Trials Centre) that 

di d i h i i h h i l dco-ordinates and reviews the infrastructure if the hospitals and 
academic institutes conducting clinical trials meet the international 
quality standardsq y

• 2007: Establishment of KoNECT by Korea Ministry of Health and 
Welfare

• 2008: KAIRB(Korean Association of IRBs) was established to organize 
IRB education. enhance review capacities and faster IRB networking

MFDS’ ff f l f i 14 dMFDS’s efforts for regulatory reforms are ongoing; e.g. 14 day 
review for healthy volunteer studies(vs. previously 30 days), 
accept clinical protocols in English for phase 1 study. The IRB 
approval process typically occurs in parallel to MFDS review, 
with busy sites holding IRB meetings on a weekly basis
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各國群起仿效C IRB的運作，各國群起仿效C-IRB的運作，
台灣要如何持續保持領先?台灣要如何持續保持領先

廠商在推動臨床試驗時廠商在推動臨床試驗時
扮演重要的角色

廠商越有效率，服務品質
越高 台灣就越有競爭力越高，台灣就越有競爭力
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目前IRB/REC使用PTMS追蹤目前IRB/REC使用PTMS追蹤
各種申請案的進度各種申請案的進度

為何廠商不能利用PTMS的追蹤為何廠商不能利用PTMS的追蹤
功能來管理公司的各種案件呢?

圖取自http://www.forbes.com/sites/work-
in-progress/2012/03/27/how-to-develop-5-in progress/2012/03/27/how to develop 5
critical-thinking-types/#1d778afb7838
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可在自己的PTMS上傳習經驗
(系統可安裝不同語文的介面)
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各修訂的版本可留存在系統上控管
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與IRB的互動，可記錄在系統上
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與醫院簽的合約書
可上傳到PTMS成為附件之一
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大家攜手一起大家攜手一起
為台灣的競爭力打拼為台灣的競爭力打拼

若希望建議新的功能，或希望將若希望建議新的功能 或希望將
PTMS作為管理公司內部案件

的系統，請寄信到cims@ym edu tw的系統，請寄信到cims@ym.edu.tw
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點選[問題通報]獲得協助

想進一步瞭解CIMS，歡迎至CIMS的網站www.cims.tw查看
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