首都医科大学宣武医院
临床试验（全部支付）流程说明

本流程适用于受试者住院、且住院费用全部由申办方/CRO支付的药物和医疗器械临床试验。
如果受试者试验期间的挂号、检查等在门诊进行；或者住院期间的费用仅有一部分由申办方/CRO支付，则不适用于本流程。

一、准备工作
1. CRC协助研究者起草《临床试验出院结算总体经费情况说明》（附件3-1），并在文件上加盖“科室GCP ” + “试验药物/器械名称 ”两个长方形红章；；
     试验药物/器械名称，必须与财务入账时的名称一致，如不确定，请和财务陈冰老师83198832确定。
“科室GCP”章，长5cm，宽2cm
“试验药物/器械名称”章，长6cm，宽2m（如果药物/器械名称较长，可加长加宽）
2. CRC请主要研究者和科室主任在《临床试验出院结算总体经费情况说明》上签字确认，之后将《临床试验出院结算总体经费情况说明》以及“付款证明”和“合同复印件”提交至机构办。
3. 机构办核对临床试验合同，确认临床试验检查费费用到账情况，机构办主任在《临床试验出院结算总体经费情况说明》单上签字。并请医务处领导审核签字。
4. CRC将《临床试验出院结算总体经费情况说明》交至郑英捷老师处审核签字。
5. CRC将签好字的《临床试验出院结算总体经费情况说明》文件原件交回机构办。
6. 《临床试验出院结算总体经费情况说明》原件在机构办备案；复印件交由CRC保管，以后每次办理出院时使用。

*注：附件3-1需PI 、机构办、医务处、住院处4个部门签字，第一次出院前签好字，以后只要复印件

二．入院办理
1. CRC拿《临床试验免费挂号申请单》（附件3-2）去挂号处找李华阳老师或刘妍妍老师办理挂号；
2. 研究医生给受试者开具“住院申请单”；
“住院申请单”加盖“科室GCP”+“试验药物/器械名称”两个红色长方形章；
3. CRC拿加盖上述两个章的“住院申请单”到住院处郑英捷老师处办理入院；
4. CRC拿着办理好的住院手续和患者腕带，带患者去病区住院；

三．出院办理
1. 患者出院后，CRC填写《受试者出院费用结算明细单》（附件3-3）。
（1）每次办理都需要填写，多个病人可做在一个excel表里。
（2）办理周期：每个月的26日至月底办理一次。
（3）《受试者出院费用结算明细单》打印一式两份，请主要研究者审核签字。
如主要研究者时间不方便，也可授权其他研究者审核签字。主要研究者和被授权的研究者需要签署授权书(附件3-4)。授权书原件在机构办备案，复印件CRC保管，每次办理出院时使用。
2. CRC将《受试者出院费用结算明细单》原件1份、《临床试验出院结算总体经费情况说明》复印件1份、授权书复印件1份（如有授权）一起交给住院处郑英捷老师。
   


该流程与正常住院流程的区别在于：
1.挂号找指定的李华阳老师或刘妍妍老师；
2.办理住院和出院找指定的郑英捷老师（住院处5-7号窗口）。
