2012.01更新／公佈實施

<新制>

臨床試驗計劃申請／研究經費核銷流程(新制)
※新制：2008.10以後申請之計畫案適用
一、計畫送審
	流程
	權責單位
	相關文件／備註說明

	廠商／主持人

送審前準備
　　(
	總務室出納組
	臨床試驗研究計畫送審前，
廠商須至總務室出納組繳交「臨床試驗審查作業費(1153)」。
(包含計畫審查費、計畫稽核費、藥品管理費、行政作業費)


	廠商／主持人

送交計劃案審查

　　(
	IRB
	廠商至本院IRB申請臨床試驗研究計畫審查時，
須檢附下列相關文件：

(計畫案紙本資料：正本1份／副本2份／簡式資料20份

(臨床試驗合約書之簽署模版(高醫制式合約書／廠商模版合約書)

(臨床試驗審查作業費之收據影本

(臨床試驗經費預算明細表


	IRB審查計畫案
　　(
	IRB會議
	臨床試驗計畫案送予本院IRB委員／專家初步審查後，
定期召開IRB會議，進行臨床試驗計畫審核、決議。



	合約書審核
　　(
	IRB、

院方律師
	臨床試驗合約書送交IRB／院方律師審核，

高醫制式合約書：需經由IRB核對內容無誤。

廠商模版合約書：需經由院方律師審核同意(另行收費)。



	合約書簽署

　　(
	IRB
	合約書審核無誤後，進行臨床試驗合約書簽署，依序為：

廠商簽章→主持人簽章→送交IRB轉交院長室簽章。

簽署合約須檢附下列相關文件：

(臨床試驗合約書(正本一式3份，廠商╱主持人╱醫院)。

註：若為無試驗委託者之臨床試驗案，計畫主持人須簽署「臨床試驗切結書」。


	IRB核發同意函
　　(
	IRB
	IRB同意試驗計劃執行，
發文出具相關證明文件給予廠商與計畫主持人備查。

(IRB同意證明書(內含IRB編號、同意函有效期限)
(臨床試驗合約書(廠商╱主持人╱醫院三方已簽章)



	申請會計編號
　　(
	IRB 
	IRB進行「研究經費預算明細表」初步審查，

送交「會計室」後續審核後，再送交院長室用印。

須檢附下列相關文件：

(臨床試驗預算明細表(須註明計劃全程總經費，分為人事費、醫療業務費、其他業務費，可採全部繳清╱分期付款)
(臨床試驗計畫經費明細表(會計室格式)



	核發會計編號
　　(
	會計室
	「臨床試驗經費預算明細表」同意後，

會計室出具該計劃之「會計編號」給予IRB備查，
並製作「計劃經費支用表」予以計劃主持人申請使用。



	臨床試驗預算明細表
送交廠商／主持人
　　(
	IRB
	IRB給予「臨床試驗預算明細表」，
以供廠商╱計畫主持人日後定期繳交研究經費之用。

同意後之「臨床試驗預算明細表」需有下列標示：

(已蓋有IRB同意戳章

(已註明該計劃之會計編號



	廠商／主持人

繳交臨床試驗研究經費
　　(
	總務室出納組
	廠商╱計畫主持人至總務室出納組，
繳交「IRB-臨床試驗計劃研究經費(1034)」

可採全部繳清╱分期付款。
(須檢附臨床試驗預算明細表(需有IRB同意戳章)

(須告知IRB編號／會計編號／計劃第幾期款

(支票給付(支票抬頭：高雄醫學大學附設中和紀念醫院)



	總務室出納組出具

研究經費收款證明單

　　(
	總務室出納組
	總務室出納組出具臨床研究計畫經費之「收款證明單」，
予以廠商╱計畫主持人留存。
(收款證明單 須註明：IRB編號／會計編號／計劃第幾期款)，



	廠商／主持人繳交

研究經費收款證明單

　　(
	IRB
	廠商╱計畫主持人繳交研究經費繳費證明文件至IRB備查。
(臨床試驗計畫研究經費之「收款證明單」影本




二、計畫執行前準備
	流程
	權責單位
	相關文件／備註說明

	
	
	

	計畫案資料登入管理

　　(
	臨床試驗中心
	計畫主持人／研究護士至高醫「臨床試驗中心」網頁，

下載「人體臨床試驗系統－計劃登入／結案申請表格」，
填寫內容為：

計畫基本資料、執行起訖日期、會計編號、研究人員聯絡電話、禁忌用藥與緊急通報事項、計畫主持人／協同主持人，

填妥後以附加檔案形式寄至臨床試驗中心GCRC信箱，

中心行政人員登入該計畫案資料於「人體臨床試驗系統」中。



	主持人登入系統

　　(
	計畫主持人
	計畫主持人／協同主持人登入本院「院內資訊系統-整合版」：
(登入帳號為員工職編，
(登入密碼為身份證英文大寫+數字前5碼 或 自設密碼。
進入「人體臨床試驗系統」搜尋計畫案。



	受試者登入管理

　　(
	人體臨床試驗系統
	計畫主持人／研究護士將受試者登入「人體臨床試驗系統」，
需填入受試者之「加入試驗日期」與「病歷號碼」，

加入試驗日期可填入下列日期：

(受試者篩選日期 (篩選當日即需執行計畫檢查／檢驗者)

(受試者收案日期 (事先篩選後入案，收案當日才需計畫檢查／檢驗者)
本系統與門診看診系統、研究經費核銷系統連結，
可於門診、急診系統中，標示出試驗受試者與計畫警告事項。
可標示出試驗受試者門診醫療費用與計畫經費餘額等內容。



三、計畫執行
	流程
	權責單位
	相關文件／備註說明

	門診收案／執行
	一般健保門診
、

業務室
	【非全額自費計畫】

適用對象：試驗藥品已取得藥品許可證字號 (如：Phase IV、上市後調查之研究)
【一般健保門診】

受試者掛號至「一般健保門診」進行看診：

計畫所需執行之檢驗、檢查等相關醫療處置勾選為自費，
看診後出具「一般健保門診」門診批價單，

研究護士需於「門診批價單」使用〝粗紅筆〞註明：
(標示出「廠商／研究支付之自費項目」。

(寫明「廠商／研究自費項目入帳代碼120」 (收案人數較多、回診人次較多者可自製印章用印)。
【業務室櫃檯】
門診結束後，拿取門診批價單至業務室櫃檯繳費，
研究護士須再次與業務室櫃台人員強調：

「廠商／研究自費項目入帳代碼120」，
受試者僅需繳交健保門診費用。



	
	臨床試驗門診

、

業務室
	【全額自費計畫】

適用對象：試驗藥品尚未取得藥品許可證字號 (如：Phase I ~Phase III研究)
【臨床試驗門診】
受試者掛號至「臨床試驗門診9926」進行看診：

1.掛號前提：
(受試者已登入「人體臨床試驗系統」。

(看診醫師須為計畫主持人／協同主持人，且主持人資料已登入「人體臨床試驗系統」。
2.本門診為全院臨床試驗共用之，全額自費，採醫師約診制(醫師特准)，看診地點於原診間進行。

看診後出具「臨床試驗門診9926」門診批價單
(全額自費；入帳代碼120)。
【業務室櫃檯】

門診結束後，拿取門診批價單至業務室櫃檯核銷。

臨床試驗門診為全額自費；入帳代碼120，
受試者無需繳費。



	病房收案／執行
	臨床試驗門診
、
業務室
	【非全額自費計畫】

適用對象：原已使用健保住院，僅於某些時間點執行試驗者

(如：術後給藥研究、住院化療研究)
【健保住院→臨床試驗門診】
於健保住院期間中，某一時間須執行計畫檢驗、檢查、給藥者，

請將該受試者掛號至「臨床試驗門診9926」，

開立臨床試驗計劃之醫療處置後，

出具「臨床試驗門診9926」門診批價單。

【業務室櫃檯】

拿取「門診批價單」至業務室櫃檯核銷，

臨床試驗門診為全額自費入帳代碼120，研究人員無需繳費。

研究人員拿取臨床試驗門診所開立之醫療處置，
再至病房執行檢驗、檢查、給藥等醫療處置。



	
	病房住院系統
、

業務室
	【全額自費計畫】

適用對象：住院全程皆只為了執行試驗而住院者 (如：PK試驗)
【自費住院】
辦理自費住院後，於住院全程期間，直接於病房開立檢驗、檢查、給藥等相關醫療處置執行即可 (皆需勾選自費)。

【業務室櫃檯】
病患將出院時，拿取「住院批價單」至業務室櫃檯核銷，
研究人員需於「住院批價單」中使用〝粗紅筆〞註明：

全額自費，入帳代碼120，

受試者無需繳費。



四、研究經費核銷
	流程
	權責單位
	相關文件／備註說明

	列印計畫帳單報表
　　(
	資訊室、
業務室
	依據「入帳代碼120」之記帳名單與「人體臨床試驗系統」之受試者資料，於每個月初，由資訊室產生計畫明細報表，委由業務室列印出計畫帳單紙本，再給予臨床試驗中心核對。
產生報表為：

(計畫帳單（門診／住院醫療費用收據聯(紅)）

(計畫明細報表
(研究經費月報表



	核對計畫帳單報表

　　(
	臨床試驗中心
	臨床試驗中心人員核對計畫帳單(紅)、計畫明細報表、研究經費月報表是否無誤，
若內容有誤，須聯絡計畫主持人／研究護士再次核對受試者入帳資料，聯絡資訊室／業務室更新計畫帳單與明細報表。
若內容無誤，將寄送計畫帳單與明細報表、研究經費月報表。
※新制：

(計畫帳單與明細報表(正本)：予以臨床試驗中心留存備查

(計劃帳單與明細報表(影本)：給予計畫主持人／研究護士核對留存

(研究經費月報表：送予會計室核銷沖帳

※舊制：

(計畫帳單與明細報表送予業務室向廠商催款。



	研究經費核銷沖帳
　　(
	會計室
	臨床試驗中心將於每個月中發予研究經費月報表，
予以會計室核銷沖帳。

給予資料為：

(IRB-應收帳款明細表

(IRB-應收帳款調帳明細表


	計畫帳單報表簽收

　　(
	計畫主持人
	臨床試驗中心將於每個月底發予計劃帳單與明細報表(影本)，

予以計畫主持人／研究護士簽收留存。



	資訊系統更新

　　(
	資訊室
	定期更新「人體臨床試驗系統」之計畫經費核銷資料，
以供臨床試驗中心人員／計畫主持人／研究護士查詢。



	研究經費定期調查

　　(
	臨床試驗管理委員會
	於計畫稽核時，進行計劃經費實際核銷之調查與管理。
若研究經費已不足時，將通知計畫主持人／研究護士，
請廠商盡速繳款，或變更研究經費繳款方式。



	變更研究經費預算明細申請
　　(
	廠商、
計畫主持人
	當廠商已按時定期繳款，但研究經費仍不足以使用時(如：研究經費預算少估、收案人數增多、回診次數增多)，
須請廠商變更／修正研究經費預算明細。
須檢附下列相關文件：

(臨床試驗經費預算變更及延伸申請書(須註明研究經費變更項目與金額)

(臨床試驗計畫經費明細表(會計室格式)



	變更研究經費預算明細審核

　　(
	IRB、

會計室
	IRB進行「變更研究經費預算明細表」初步審查，

送交「會計室」後續審核後，再送交院長室用印。

同意變更研究經費預算明細。



	廠商／主持人

繳交臨床試驗研究經費
	總務室出納組
	廠商╱計畫主持人至總務室出納組，

繳交變更後之「IRB-臨床試驗計劃研究經費(1034)」。




臨床試驗計劃申請／研究經費核銷流程(舊制) 

※舊制：2008.10以前申請之計畫案適用
一、計畫送審
	流程
	權責單位
	相關文件／備註說明

	廠商／主持人

送審前準備

　　(
	總務室出納組
	臨床試驗研究計畫送審前，
廠商須至總務室出納組繳交「臨床試驗審查作業費(1153)」。

(包含計畫審查費、計畫稽核費、藥品管理費、行政作業費)



	廠商／主持人

送交計劃案審查

　　(
	IRB
	廠商至本院IRB申請臨床試驗研究計畫審查時，
須檢附下列相關文件：

(計畫案紙本資料：正本1份／副本2份／簡式資料20份

(臨床試驗審查作業費之收據影本



	IRB審查計畫案

　　(
	IRB會議
	臨床試驗計畫案送予本院IRB委員／專家初步審查後，

定期召開IRB會議，進行臨床試驗計畫審核、決議。



	合約書簽署

　　(
	IRB
	計畫通過後，進行臨床試驗合約書簽署，依序為：

廠商簽章→主持人簽章→送交IRB轉交院長室簽章。

簽署合約須檢附下列相關文件：

(臨床試驗合約書(正本一式3份，廠商╱主持人╱醫院)。



	IRB核發同意函

　　(
	IRB
	IRB同意試驗計劃執行，

發文出具相關證明文件給予廠商與計畫主持人備查。

(IRB同意證明書(內含IRB編號、同意函有效期限)
(臨床試驗合約書(廠商╱主持人╱醫院三方已簽章)



	申請計畫記帳代號
　　(
	業務室
	廠商╱計畫主持人函文至業務室，申請「計畫記帳代號」
須檢附下列相關文件：

(臨床試驗計劃經費帳號申請函文
(人體試驗審查委員會核准函


	核發計畫記帳代號
　　(
	業務室
	業務室接收函文審核通過後，簽訂契約書，確認定期繳款方式，
編列該計劃之「計畫記帳代號」，予以廠商╱計畫主持人記帳使用。




二、計畫執行前準備
	流程
	權責單位
	相關文件／備註說明

	
	
	

	計畫案資料登入管理

　　(
	臨床試驗中心
	計畫主持人／研究護士至高醫「臨床試驗中心」網頁，

下載「人體臨床試驗系統－計劃登入／結案申請表格」，

填寫內容為：

計畫基本資料、執行起訖日期、計畫記帳代號、研究人員聯絡電話、禁忌用藥與緊急通報事項、計畫主持人／協同主持人，

填妥後以附加檔案形式寄至臨床試驗中心GCRC信箱，

中心行政人員登入該計畫案資料於「人體臨床試驗系統」中。



	主持人登入系統

　　(
	計畫主持人
	計畫主持人／協同主持人登入本院「院內資訊系統-整合版」：

(登入帳號為員工職編，

(登入密碼為身份證英文大寫+數字前5碼 或 自設密碼。

進入「人體臨床試驗系統」搜尋計畫案。



	受試者登入管理

　　(
	人體臨床試驗系統
	計畫主持人／研究護士將受試者登入「人體臨床試驗系統」，
需填入受試者之「加入試驗日期」與「病歷號碼」，

加入試驗日期可填入下列日期：

(受試者篩選日期 (篩選當日即需執行計畫檢查／檢驗者)

(受試者收案日期 (事先篩選後入案，收案當日才需計畫檢查／檢驗者)

本系統與門診看診系統連結，
可於門診、急診系統中，標示出試驗受試者與計畫警告事項。



三、計畫執行
	流程
	權責單位
	相關文件／備註說明

	門診收案／執行
	一般健保門診

、

業務室
	【非全額自費計畫】

適用對象：試驗藥品已取得藥品許可證字號 (如：Phase IV、上市後調查之研究)

【一般健保門診】

受試者掛號至「一般健保門診」進行看診：

計畫所需執行之檢驗、檢查等相關醫療處置勾選為自費，
看診後出具「一般健保門診」門診批價單，

研究護士需於「門診批價單」使用〝粗紅筆〞註明：
(標示出「廠商／研究支付之自費項目」。

(寫明「廠商／研究自費項目入帳代碼為〝計畫記帳代號〞」。

【業務室櫃檯】
門診結束後，拿取門診批價單至業務室櫃檯繳費，

研究護士須再次與業務室櫃台人員強調：

「廠商／研究自費項目入帳代碼為〝計畫記帳代號〞」，

受試者僅需繳交健保門診費用。



	
	臨床試驗門診

、

業務室
	【全額自費計畫】

適用對象：試驗藥品尚未取得藥品許可證字號 (如：Phase I ~Phase III研究)

【臨床試驗門診】
受試者掛號至「臨床試驗門診9926」進行看診：

1.掛號前提：

(受試者已登入「人體臨床試驗系統」。

(看診醫師須為計畫主持人／協同主持人，且主持人資料已登入「人體臨床試驗系統」。

2.本門診為全院臨床試驗共用之，全額自費，採醫師約診制(醫師特准)，看診地點於原診間進行。

看診後出具「臨床試驗門診」門診批價單，
入帳代碼原已預設為120，需由研究護士使用〝粗紅筆〞註明「入帳代碼為〝廠商計畫記帳代號〞」。
【業務室櫃檯】

門診結束後，拿取門診批價單至業務室櫃檯核銷。

研究護士須再次與業務室櫃台人員強調：「入帳代碼為〝廠商計畫記帳代號〞」，受試者無需繳費。


	病房收案／執行
	臨床試驗門診

、

業務室
	【非全額自費計畫】

適用對象：原已使用健保住院，僅於某些時間點執行試驗者

(如：術後給藥研究、住院化療研究)

【健保住院→臨床試驗門診】
於健保住院期間中，某一時間須執行計畫檢驗、檢查、給藥者，

請將該受試者掛號至「臨床試驗門診9926」，

開立臨床試驗計劃之醫療處置後，

出具「臨床試驗門診」門診批價單，

入帳代碼原已預設為120，需由研究護士使用〝粗紅筆〞寫明「入帳代碼為〝廠商計畫記帳代號〞」。
【業務室櫃檯】

拿取「門診批價單」至業務室櫃檯核銷。

研究護士須再次與業務室櫃台人員強調：「入帳代碼為〝廠商計畫記帳代號〞」，研究人員無需繳費。
研究人員拿取臨床試驗門診所開立之醫療處置，

再至病房執行檢驗、檢查、給藥等醫療處置。



	
	病房住院系統

、

業務室
	【全額自費計畫】

適用對象：住院全程皆只為了執行試驗而住院者 (如：PK試驗)

【自費住院】
辦理自費住院後，於住院全程期間，直接於病房開立檢驗、檢查、給藥等相關醫療處置執行即可 (皆需勾選自費)。

【業務室櫃檯】
病患將出院時，拿取「住院批價單」至業務室櫃檯核銷，

研究人員需於「住院批價單」中使用〝粗紅筆〞註明：

「全額自費，入帳代碼為〝廠商計畫記帳代號〞」，

受試者無需繳費。




四、研究經費核銷
	流程
	權責單位
	相關文件／備註說明

	列印計畫帳單報表

　　(
	資訊室
	依據「計畫記帳代碼」之記帳名單，
每個月由資訊室產生計畫明細報表，
給予業務室列印出計畫帳單紙本核對。

產生報表為：

(計畫帳單（門診／住院醫療費用收據聯(紅)）

(計畫明細報表


	研究經費催收繳款
　　(
	業務室
	業務室核對計畫帳單與明細報表無誤後，

將計畫帳單與明細報表繼與廠商／計畫主持人繳款核銷。
給予資料為：

(計畫帳單（門診／住院醫療費用收據聯(紅)）

(計畫明細報表


	繳交臨床試驗研究經費
	總務室出納組
	依據契約書內容，

廠商／計畫主持人至總務室出納組繳交臨床試驗執行費用。

(每個月登記於〝計畫記帳代號〞之受試者門診/病房費用)


※ 「臨床試驗研究經費核銷」新制／舊制說明：

新制：廠商先繳交研究經費至醫院帳戶中，之後依據受試者實際看診費用與計劃實際花費，由計畫主持人/研究護士依據帳單至會計室核銷扣款。

舊制：廠商先申請一計畫記帳代號，受試者實際看診費用與計劃實際花費皆歸入本記帳代號，業務室核對帳單後寄予廠商催收帳款，由廠商再至總務室出納組繳款。

＊本院自2008.10.01起，臨床試驗新進計畫開始使用「新制」，新案不得使用「舊制」。採用「舊制」之計劃案目前仍繼續沿用，直至最後一個計畫案結束為止。
※「臨床試驗研究經費核銷」之相關負責單位：

A.「人體試驗審查委員」：（負責人員：林子堯執秘、歐盈如執秘、魏薏配助理、許雅雯助理）

(1)進行計畫審查時，審查計劃經費編列項目與經費明細支用表。

(2)定期管理計畫經費繳費狀況。
B.「臨床試驗管理委員會」：（負責人員：林子堯幹事、林育珊助理）

(1)進行計畫稽核時，進行計劃研究經費實際核銷之調查與管理。
C.「臨床試驗中心」：（負責人員：莊萬龍主任、林育珊助理）

(1)登入計劃案資料至「人體臨床試驗系統」中，並定期維護計劃相關資料，以供計畫主持人登入受試者資料。

(2)申請設置全院共用之「臨床試驗門診9926」，以供臨床試驗計劃看診用。

(3)核對各計劃之計畫帳單與明細報表(採用新制或舊制)。

D.「資訊室」：（負責人員：吳素英組長、李國銘先生、陳英嵐小姐、羅銀秀小姐）

(1)架設「人體臨床試驗系統」、「臨床試驗門診看診系統」、「研究經費核銷系統」、「會計入帳系統」，並將各系統互相連結。

(2)定期印出臨床試驗計劃研究經費之帳單明細表。

E.「總務室出納組」：（負責人員：李銘墉組長）

(1)臨床試驗計劃研究經費之繳納與登記。

F.「業務室」：（負責人員：曾素媛組長、吳幸容組長、陳美惠小姐）

(1)臨床試驗計劃研究門診／住院批價單之核銷與特約機關代碼之登記(新制為IRB臨床研究代碼120，舊制為廠商申請之計劃記帳代號)。

(2)編制各計劃之「計劃記帳代號」，核對計劃研究帳單，與廠商催收繳款(舊制)。
G.「會計室」：（負責人員：楊秀玉組長、許芳瑜小姐）

(1)編制各計劃之會計編號，並製作計劃經費支用表。
(2)臨床試驗計劃研究經費帳單之核銷與登記。
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