首都医科大学宣武医院
临床试验（部分支付）流程说明

[bookmark: _GoBack]此流程需要使用临床研究管理系统，对受试者费用进行管理操作（2021.5.20 第2.2版）
临床研究管理系统是我院于2020年开发的药械临床试验和临床科研项目的全过程信息管理系统，功能包括临床试验项目管理、受试者管理、药品管理、临床研究数据采集与管理等。本流程主要针对其中的一个重要功能——受试者费用管理进行阐述。
研究者重点关注第六和七部分，CRC/CRA需关注第四、五、六和七部分。
1. 目的
一般情况下，患者参加临床试验后，同时具备了两种身份，第一种身份是患者，第二种身份是临床试验受试者，因此其诊疗费用就分为两部分，一部分为自行支付费用（包括医保和自费支付的费用），另一部分为申办者支付费用（主要支付临床试验相关的费用）。
为保证临床试验费用正确支付，促进临床试验顺利实施、特制定本流程。
二．适用范围
本流程适用于住院费用部分由申办者支付的药物和医疗器械临床试验。
本流程目前暂不适用于临床试验门诊受试者的费用管理以及住院费用全部由申办方支付的临床试验。
三．系统硬件要求
1.我院内网电脑
2.临床研究管理系统网址：http：//192.168.18.130:9080/XWGCP/index.jsp
3.推荐使用IE浏览器、360安全浏览器
四.前期准备
1.为研究者创建账号
操作者：机构办公室人员
地点：机构办公室
操作流程：机构办公室人员使用管理人员账户登录系统——右上角“系统设置”——弹出第一个界面“人员维护”——右上角第二行“用户姓名”——输入PI姓名——自动调出PI的工号等简单信息（我院大部分医务人员可调出）——点击右侧“编辑”——弹出“编辑用户信息”（如下图）——按照要求输入相关信息——进行角色分配——保存——研究者账号创建成功（研究者账号：7位数工号；初始密码：123456）。
注意：
1）CRC/CRA应先向机构办提供研究者的以下信息：姓名，研究者工号（7位数），出生年月日，专业，科室，手机号，邮箱，职称，职务。
2）如果研究者无法通过检索获得，则可新创建。
     







   
2.创建项目
操作者：CRA/CRC/研究者
地点：机构办公室或病房医生办公室
操作流程：
1） 以研究者账号登录系统
研究者账号：7位数工号；初始密码：123456
2）登录系统的首页面直接弹出该研究者的所有项目（如下图所示）
点击弹出框的“+添加”







出现下图，此处需填写项目的简单信息
注意：
如果项目仅仅使用费用分解功能，立项等流程未使用本系统，则务必要选择“旧项目”
[image: ]








3.填写项目详细信息
操作者：CRA/CRC/研究者
地点：机构办公室或病房医生办公室
操作流程：
1)以研究者账号登录系统
研究者账号：7位数工号；初始密码：123456
2)左侧栏 项目管理-项目申请










3)点击上图右上角蓝色字体“申办方申请”,出现伦理审查递交资料清单
点击下图左上“项目基本信息”——填写项目的详细信息









注意：
此界面的“项目简称”和“财务立账编号”，CRA应与机构办联系获得，务必填写正确。“项目简称”和“财务立账编号”是财务处经费管理的依据。
4.项目费用维护
操作者：机构办公室人员
地点：机构办公室
操作流程：
1）以管理员身份登录系统
2）点击下图上方中左侧“财务管理”
[image: ]







3）点击上图中的项目所在科室，出现项目名称
[image: ]









4）首次创建，点击上图操作下面的“+”
如对已经录入合同金额进行修改，点击“修改合同”（右侧倒数第二个小图标）
5）填写合同金额
注意：
“人均费用”之上的空白处填写已经入账的检查费用（扣除税后）
“人均费用”填写每位受试者住院预计花费的试验相关检查费用（扣除税后）
费用不足时，必须及时补充，否则医生无法勾选。
[image: ]











五．确认临床试验相关费用
受试者正式入组前，CRA/CRC填写临床试验费用确认表（见附件），PI签字后，送至机构办审核。
六.住院受试者费用分解
操作者：CRA/CRC/研究者
地点：病房医生办公室
操作流程：
1）以研究者账号登录系统
研究者账号：7位数工号；初始密码：123456
2）先选择项目
[image: ]
3）点击左侧“受试者管理”——“受试者”
[image: ]
4）按照上方条件去筛选受试者（目前仅支持住院）
选择好“科室信息”和“病区信息”，选择好“就诊入院时间”，点击检索，就可调出指定时间内某科室住院的所有患者（此步骤较慢）
搜索单个患者时：选择“科室信息”、“病区信息”、“就诊入院时间”、“输入患者姓名”，点击检索，可搜索出单个患者
选择好某位受试者，点击对应受试者行右侧“加入GCP”
[image: ]
5）点击左侧“受试者筛选”
选择好某位受试者，点击对应受试者行右侧“纳入”，待弹出纳入小窗口后点击确认纳入，受试者将成功纳入到系统中。
[image: ]







6）点击“受试者费用管理”
选择对应受试者行右侧费用管理列的编辑即可对相应受试者住院期间费用进行编辑。
注意：点击受试者费用管理后，纳入受试者列表信息系统反应较慢

[image: ]
7）点击某位受试者，显示的该受试者的医嘱和费用（可能需等2-3分钟）
[image: ]
床位费和医事服务费（住院）在本页面最下端-住院处录入费用 如下图所示：
[image: ]
双击住院处录入费用可显示患者住院的床位费和医事服务费（住院）如下图：
[image: ]

8）点击某条医嘱展示具体的费用
下方费用勾选完成后，医嘱自动标记为“R”
勾选完成后点击上方有无标记处“有”后点击检索，方可看到下方已经勾选的所有医嘱进行自我核对勾选项是否完整。
[image: ]



9）费用勾选完之后点击下方的“同步数据”，GCP费用同步给HIS。
[image: ]
注意：
[bookmark: _Hlk72396411]（1）同步数据的过程很慢，可能需要几分钟（同步成功后，将出现提示：同步成功)
（2）系统会对费用进行判断，如果费用总额不够，则进行提示拦截，无法同步费用，需联系机构办维护费用
（3）如出现“未上账费用”，则是由于该检查HIS还未记账，需等待一定时间。
10）当受试者要出院的时候，点击上方按钮——“确认可出院”，表示本次住院的GCP费用全部勾选完成，受试者可以出院，护士站即可办理出院。
如果系统不点击“确认可出院”，护士站无法办理出院。
[image: ]


七．注意事项
受试者出院前，必须进行临床试验相关费用核对。
受试者试验费用勾选后，并确认试验检查费用不再发生变化后，请CRC/CRA尽快点击“同步数据”，并将以下信息发至项目微信群，机构办将和HIS系统进行核对。
1）事项：临床试验受试者出院费用核对
2）项目简称：
3）科室：
4）受试者姓名：
5）受试者住院号：
6）受试者此次住院试验相关费用（总额）：
注意：
a.请CRC/CRA确认本次住院试验不再发生后，就尽快在项目微信群里发起核对申请，不要等到受试者出院前。
b.原则上应该提前24h给机构办发送核对信息，机构办会在24h后把核对结果发到项目群里。
c.如果受试者特别着急出院，请在群里提醒。
d.医疗器械临床试验费用核对请@庄静文，药物临床试验费用核对请@吕冠博。

八．常见问题解答
1.如果受试者出现误纳，如何操作？
解决办法：联系信息中心工程师删除
2.如果受试者中途出组，如何操作？
解决办法：在访视处编辑进行出组（上述第六条.6）的界面），对应受试者行状态列的编辑进行出组操作
3.如果受试者正常出院，并且出组，为了不影响后续治疗或参加其他试验，如何操作？
解决办法：在访视处编辑进行出组或完成（上述六.6）的界面）
4.如果受试者转科，如何操作？
解决办法：转出科室在本系统点击出院。 如果不点击出院，转入科室无法办理出院。
5.如果勾选某项检查时，弹出“当前费用还未入账”（如下图所示）。
弹出窗口的原因：相关检查尚未在相应医技科室入账，如平扫CT尚未在影像科入账。
解决办法：等待一段时间，。
如果着急办理，则电话联系相应科室提醒尽快入账。
[image: ]








附表                    临床试验费用确认表
	项目名称
	
	
	

	科室
	
	PI
	

	联系人姓名
	
	手机号
	

	伦理批件时间
	
	启动会时间
	

	首款打入时间
	
	首款检查费
	       元

	每例受试者住院检查费情况详细说明
例：血常规术前和术后3天各一次，每次20元，共两次，小计40元；
    血生化术前和术后3天各一次，每次200元，共两次，小计400元
术前CT一次，每次500元，小计500元
共计940元


	PI签字
	
	日期
	

	CRA签字
	
	日期
	


备注：
1.本表格在第一例受试者使用“临床研究管理系统”前填写；
2.本表格费用项目应与“合同”及“知情同意书”费用项目一致，因此提交本表格时，请同步提交“合同”及“知情同意书”；
3.每例受试者住院检查费，应根据HIS系统中的实际费用计算。合同中的费用往往为估算，实际费用会略有出入；
4.每例受试者住院检查费，仅仅为预估的费用项目。实际实施中，检查费可能会增加或减少，最后以实际费用计费。
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