戴德森醫療財團法人嘉義基督教醫院
新增LDTs檢驗項目申請單(委員會)
	申
請             人填
寫
	1.檢驗項目(中文)：

	
	2.檢驗項目(英文)：

	
	3.使用的檢體類型：☐週邊血、☐骨髓、☐組織、☐體液(含羊水、沖出液…)、☐其他       

	
	4.預估每月數量：    件

	
	5.廠商：☐代理商             ☐經銷商

	
	6.實驗室：☐境外實驗室       ☐境內實驗室

	
	7.檢測技術分類：
  
選擇「其它」請說明: 

	
	8.檢測技術：
  

	
	9.是否是Comprehensive Genomic Profiling ? ☐ 是 ☐ 否
所使用的平台 (可複選)
☐Illumina 
☐TSO 500   ☐MSK-IMPACT    ☐FoundationOne CDx    ☐其他套組或自行開發項目
☐Oncomine 
☐OCAv2     ☐ OCAv3        ☐其他版本套組或自行開發項目 
☐其他品牌或自行開發項目 :

	
	10.健保給付：
  ☐無
☐有，健保代碼：＿＿＿＿＿
☐健保(健保代碼：＿＿＿＿＿)+自付差額；
(1)適用健保碼與癌別：
     ①健保碼 ☐30301B  
         癌別 ☐102三陰性乳癌 ☐103卵巢/輸卵管/原發性腹膜癌 
              ☐104攝護腺癌   ☐105胰臟癌
     ②健保碼 ☐30302B  ☐30303B  ☐30304B  ☐30305B
         癌別 ☐101非小細胞肺癌   ☐106 NTRK基因融合實體腫瘤  
              ☐107肝內膽管癌     ☐108甲狀腺癌       ☐109甲狀腺髓質癌 
              ☐201 急性骨髓性白血病(AML) 
              ☐202 高風險的骨髓分化不良症狀群(MDS)  
              ☐203 急性淋巴芽細胞白血病(B-ALL及T-ALL) 
(2)其他，請說明：

	
	11.檢驗項目臨床意義說明(適用的族群及檢驗結果對臨床的幫助)：

★不適用健保給付時需檢附上述內容之佐證附件

	
	12.參考文獻結論摘要說明：


需檢附上述附件

	
	13.院內是否有相似的檢驗項目(只有檢測基因數量的不同算是相似產品)：
  ☐否    
  ☐是，有相同檢驗項目
　  院內相同項目：按一下填寫醫令碼及名稱 ／是否擬刪除此品項☐是 ☐否
  ☐是，有相似檢驗項目
　  院內相似項目：按一下填寫醫令碼及名稱 ／是否擬刪除此品項☐是 ☐否
  具體陳述該品項增設原因，與相同或相似的檢驗項目之差異(需附上佐證資料)：按一下這裡以輸入文字。

	
	14.實驗室證書及檢驗效能資料(填寫檢驗效能資料表) ☐完成， 共      家。
   NO1.供應商名稱：按一下這裡以輸入文字。 實驗室名稱：按一下這裡以輸入文字。
   NO2.供應商名稱：按一下這裡以輸入文字。 實驗室名稱：按一下這裡以輸入文字。
   NO3.供應商名稱：按一下這裡以輸入文字。 實驗室名稱：按一下這裡以輸入文字。

	
	15.提供報告內容之範本：  ☐完成， 共         家。
  *應提供完整的檢測結果，而非只有報告摘要。

	
	16.檢附使用中醫院之證明及收費資料。 ☐完成， 共      家。
*說明：自費品項或差額收費優先提供台大、北榮、三總、馬偕、萬芳、林口長庚、
       中國、中榮、成大、高榮、高醫、花慈十二家醫學中心其中一家之收費項目
       名稱及金額，如上述12家醫院皆無，再提供其他醫院佐證資料。
*嘉義市衛生局目前該項的已有的核准項與價格：按一下這裡以輸入文字。元

	
	17. LDTs檢驗項目進院申請文件及施行核備文件包查核表*。☐完成
  依查核表之內容檢附所有「進院申請文件」及「送衛福部LDTs施行核備之文件包」相  
  關文件，如資料不齊全就不收案。(請檢附紙本及電子檔)

	
	18.申請日期：＿＿＿＿＿           申請單位：按一下這裡以輸入文字。　　　
 申請人：按一下這裡以輸入文字。 
   申請人分機/信箱：分機________  信箱_______________________________________ 
 聯絡人：___________ ☐同申請人 
 聯絡人分機/信箱：分機________  信箱_______________________________________

	
	19.單位主管審核，並同意申請新增此項目


單位主管(部主任簽章)：按一下這裡以輸入文字。  簽核日期：＿＿＿＿＿


流程：
申請端：申請單位(醫令使用單位)填寫申請單 →單位主管簽核 
審查端：經管室行政承辦(施行核備窗口)→LDTs小組收件資料審閱→經管室初審費用→資材室議價
       →LDTs小組分派審理或通知退件→業管單位(檢驗/病理)審閱實驗室認證相關資料
       →LDTs小組召集人指定審查醫師→經管室核價
       →LDTs小組通知申請單位及業務相關單位　　　　　　
→LDTs小組會議追認→衛材委員會。
檢測項目進用審查作業

	行政審查
	一、經營管理室行政承辦 (施行核備窗口) (紙本及電子檔)

	
	   說明：
收件日期：＿＿＿＿＿＿　　經手人員：_____________   分機：         

	
	二、LDTs小組-收件資料審閱 (執行秘書)

	
	申請案號：

	
	NO.
	檢附資料明細
	審查確認

	
	
	
	可
	否

	
	1.
	LDTs檢驗項目進院申請文件及施行核備文件查核表。
依查核表內容檢附所有「進院申請文件」及「送衛福部LDTs施行核備之文件包」相關文件。
	
	

	
	2.
	自中華民國115年1月1日起，境外實驗室需有中央主管機關申請專案許可證明。境內實驗室，特定實驗室需通過LDTs認證。
	
	

	
	其他事項說明：


審查日期：                   執行人員：                分機：         

	
	三、經營管理室費用審核

	
	☐健保品項，健保代碼：            給付點數：           點	
☐健保給付+自付差額  
 健保代碼：         給付點數：        點、自付差額        元/件
☐純自費品項，建議收費              元/件


  審查日期：                   執行人員：                分機：         

	
	四、資材室採購議價

	
	☐達成議價目標，由LDTs小組接續審查
協議進價：             
  利潤率：        符合☐檢驗科  ☐病理科 自費利潤

☐未達目標，由LDTs小組通知經管室行政承辦

完成日期：                  執行人員：                分機：           
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	五、LDTs小組分派審理 (執行秘書) 

	
	實驗室認證相關資料審查：
指派審查業管單位為   ☐檢驗科      ☐病理科(檢體為組織類)

執行日期：                   執行人員：                分機：         

	
	六、業管單位審閱實驗室認證相關資料

	
	NO.
	受評實驗室名稱/列冊有效期間
	審查確認

	
	
	
	可
	否

	
	1.
	通過認證系統項目
☐食藥署精準醫療分子檢測實驗室列冊登錄，效期             
☐美國病理學會(CAP)實驗室認證，效期                      
☐全國認證基金會(TAF) ISO15189認證，效期                 
☐台灣病理學會分子病理實驗室認證，效期                   
受評實驗室名稱                   
	
	

	
	2.
	☐同意書 ☐報告範本 ☐契約書樣本，符合衛福部要求必要事項
	
	

	
	3.
	符合廠商陳述之適用健保碼與癌別說明
	
	

	
	4.
	為功能相同或相似的檢驗項目時，有具體陳述增設原因說明
註：此項目如有審查上疑問或困難，則召開臨時會進行討論。
	
	

	
	5.
	實驗室開發檢測相關儀器及資通系統使用切結書
	
	

	
	院內有功能相同或相似的檢驗項目時，業管單位的建議:

審審查日期：                   執行人員：                分機：         
審查單位主管簽名：             

	
	七、審查醫師審查結果 (由小組召集人指定審查醫師)

	
	NO.
	受評實驗室名稱與檢驗項適用性審查
	審查確認

	
	
	
	可
	否

	
	1.
	具備正確的技術與專業知識來完成臨床應用。
	
	

	
	2.
	治療專案的成本/收益分析，在財務風險上是可行的。
	
	

	
	3.
	已有其他實驗室/國內醫學中心使用，預測具備導入後之優勢。
	
	

	
	4.
	科部人員配置要求、組織結構和任何適用的法律要求能符合。
	
	

	
	☐通過：
  ☐院內無相似品項
☐院內已有相似品項但仍需進用此項目的原因說明:                           
                                                                    
可開立醫令科別：
☐不限制 
☐限制下列科部可開立
                                                                      
☐不通過，原因說明：                                                   

審查醫師簽名：                  審查日期：               MVPN：               

	行政單位核價

	八、經營管理室核價

	
	核定收費：
☐健保品項，健保代碼：            給付點數：           點	
☐健保給付+自付差額  
 健保代碼：           給付點數：        點、自付差額          元/件
☐純自費品項，建議收費              元/件

　執行日期：＿＿＿＿＿＿　　執行人員：_____________  分機：         
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	九、LDTs小組收件窗口通知業管單位及資料歸檔

	
	1.通知申請單位審查結果：
☐同意本案
☐不同意(由行政助理通知申請醫師，必要時至LDTs小組會議報告)

  通知日期：              訊息接收人：                

2.通知業務單位進行同意書新增申請、合約簽訂、LDTs核備作業、新增醫令等相關流程(業管單位、經管室、醫業室)：
  通知日期：              訊息接收人：                           
 
執行日期：＿＿＿＿＿＿　執行人員：___________ 申請單歸檔日期：                    
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