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A research study that prospectively assigns human participants or groups of human participants to one 
or more health‐related interventions to evaluate the effects on health outcomes, the costs for which 
are paid to LSUHSC‐NO by a non‐LSUHSC‐NO entity such as, although not limited to, a pharmaceutical 
company.

Sponsored Clinical Trial: 



IRB Fees: one‐time and/or recurring expenses charged to most sponsored clinical 
trials by LSUHSC‐NO’s Institutional Review Board, which provides review and approval 
of all research projects involving the use of human subjects, with the purpose of 
protecting the rights and welfare of individuals participating in those projects.

ClinCards: reloadable debit cards that are used as a method of paying human clinical 
trial subjects for their trial participation or to reimburse them for participation‐related 
expenses.

Clinical Trial Agreement ( CTA): an agreement with the sponsor as to an amount and 
how reimbursement will be made per the clinical trial agreement.

DEFINITIONS



Management of Clinical Trial

Sponsored Projects Administration (SPA) will send departments a list of clinical trials on a 
(monthly, quarterly, etc., basis). Departments should inform SPA if a trial has ended or if an IRB has 
been extended.  

It is important for us to know if a clinical trial is active or concluded. 

Departments are responsible for ensuring that clinical trial expenditures and revenues 
are applied appropriately to the correct PeopleSoft Project.

ZZGLX021 BU Summary Report All Groups

BI Publisher reports are available to review project totals compared with budget totals

A bad end date can result in budget errors and/or  processing issues for Prospective / 
Retrospective Per3 transactions.



Example of BI Publisher Report



Project Set Up

Upon receipt of a fully executed clinical trial agreement, departments are required to request a new 
project/chart string from SPA.  The form is located on the SPA website. 
https://www.lsuhsc.edu/administration/accounting/sponsored_projects_links_pathways.aspx

Documents to submit with the request for new project/chart string include the following: 
• Clinical Trial Agreement and/or  Subaward agreement
• Copy of routing sheet / approval documentation from the Kuali system 
• Proof of regulatory approval (IRB/IBC) needed to conduct the clinical trial 
• Medicare Cost Analysis 
• 3 Keywords applicable to the clinical trial
• Cost sharing documentation if applicable 

Clinical Trials must have a Medicare Coverage Analyses completed. 

Note: 
Clinical Trials must have an approved IRB in order to start the research.  



Clinical Trial Agreement End Date Extension

In order for SPA to extend the end date of a clinical trial the following information is needed: 

• Copy of the Active IRB 

• Clinical Trial Agreement with an updated end date, should the agreement have a stated end date

Send Request to extend the end date along with the documentation stated above to 
Nosponproj@lsuhsc.edu



IRB Fee Invoicing

Departments will be responsible to invoice the sponsor(s) for the IRB fee. 

The invoice should to be routed through SPA for the Accounts Receivable processing. 

Please send these invoices to: ClinicalTrials@lsuhsc.edu

IRB fees should match the amount charged to the project and not necessarily the CTA Exhibit.

If there is a difference between the IRB fee(s) listed on the CTA schedule and the 
IRB fee(s) posted to the project, please contact the Office of Research Services.  

If it is determined the IRB fees charged on the project are appropriate and are accurately reflected 
in the ledger then we will need documentation of what IRB fee was allowed and a Justification as 
to why the difference occurred. 





Processing of Invoicing on Clinical Trials

Departments will  need to  submit copies of all clinical trial invoices along with back up 
documentation to ClinicalTrials@lsuhsc.edu

SPA will enter the receivable into the Accounts Receivable system.

Billing and Accounts Receivable will apply payments to the open receivable.



Invoices should indicate the approval/certification of the Principal Investigator, Business Manager, and 
Clinical Trials Coordinator or Nurse. 

Invoices should indicate the PeopleSoft Project Number, the Study Title, and the Sponsor Name.

Invoices should be clear as to what amount is being charged for each study participant. 

Invoices should be reconciled to the Clinical Trial Exhibit of agreed upon charges. Please note, any 
differences between what was billed and the CTA agreement need justification.  

A few examples are listed below: 

Week 8 on the CTA states we should bill for an MRI but the MRI was not preformed 
therefore we could not invoice for it. 

A participant could not see the Principal Investigator  on week 14 but saw a Nurse instead and  
therefore the visit was not an allowable charge.

Backup documentation should be included with the invoice when submitted to SPA along with any 
justification for deviation(s) from the CTA.

Clinical Trial Invoice Documentation



Example of CTA Exhibit





Example of Backup Document Needed





Example of Justification for Discrepancy b/w CTA Exhibit 
and Invoiced Amount  





Invoice Status

Billing and Accounts Receivable website has invoice status available for review

Information can be sorted by Project, Invoice and Bill To Sponsor



Clin Card

Clin Card Set Up :   Clin Card Setup form is located on our website: 
https://www.lsuhsc.edu/administration/accounting/clincard.aspx

Please complete form and send to : Nosponproj@lsuhsc.edu

Information Needed:

• Peoplesoft Chart string 
• Study Title
• PI name
• IRB#
• Study coordinators name, e‐mail address and phone number (a person can not be a coordinator and approver)
• Study approvers name, e‐mail address and phone number (a person can not be a coordinator and approver)
• Payment structure per visit and payment amount per visit



Example of ClinCard Set Up Request



Clin Card Continued

Request for Blank Clincards – Form is located on our website. Please complete form and send to:
Nosponproj@lsuhsc.edu and Re: Blank clincard request and “Project Number”

Sponsored Projects will review and forward to Direct Pay for processing

When cards are available, Ms. Burlison will send you an e‐mail stating the cards are ready for pick up

Should you have trouble trying to locate your study and/or getting into the Clincard system, please 
contact NoSponProj@lsuhsc.edu and Re: Request for Emergency ClinCard Assistance

https://www.lsuhsc.edu/administration/accounting/clincard.aspx



Example of the Request for ClinCards



Other ClinCard Items found on our website:

• ClinCard User Guide: Overall Version
• ClinCard User Guide: Site Coordinator
• ClinCard User Guide: Cardholder FAQ’s 

• Quick Reference Guide 
• ClinCard Service Center Rates 
• Policy Regarding Collection of Personal Identifiers for Paid Clinical Trial Participants 



ClinCard Requirements for Participants

In order for a ClinCard to be issued to a study participant, the following is needed:

 Collection of personal identifiers for paid clinical trial participants 

 Full name, valid address and social security number at the time the sponsored clinical trial participant 
signs the Informed Consent Form (ICF)

 The collection of a signature for each study participant who receives a ClinCard payment

LSUHSC must comply with Subsection 6041 of the Internal Revenue Code. This requires a 
1099 form to be generated for participants receiving payments in excess of $600.00. This is 
a cumulative total for all clinical trials in which a participant may be enrolled at LSUHSC. 



Suggested ClinCard Reconciliation

Payments By Study Report: This report is generated from the ClinCard system. It compares the 
amounts that sponsored clinical trial participants were paid to the amounts established at the time of 
ClinCard study setup or at the time of subsequent ClinCard setup changes. It also compares those 
payments to the agreed‐upon amounts, if any, specified in the CTA.



ClinCard Expenditures Posted to the Project

Monthly journal entries for ClinCard are processed by SPA.  These expenditures can be found on your ledgers 
usually a month after the expense occurred.



Concluded Clinical Trials

Departments will submit a Sponsored Agreement Closeout Request Form
with appropriate signatures to Nosponproj@lsuhsc.edu

Departments should make sure of the following:
• The sponsored agreement is complete
• All deliverables contained in the agreement have been completed
• All financial and performance obligations are complete

Departments should review the following:
• Revenues and expenditures for accuracy
• Outstanding AR for any outstanding invoices
• Identify if the project has a surplus or deficit that needs to close to a residual balance
• Complete the Sponsored Agreement Closeout Certification form



Clinical Trails Closed to Residual Balance

Before funds can be transferred to a residual balance account, agreements need to be reviewed to see if 
unexpended funds need to be returned to the sponsoring agency and/or if any restriction has been placed 
on the funds that would not allow for this transaction to take place.

Please note that indirect costs will be applied to any residual surplus or deficit using the rates in effect for each 
individual clinical trial. SPA will process this journal entry at the time of closeout.

EXCEPTION: Indirect costs will not be applied on Federal grants and contracts that are reported on the Schedule 
of Federal Expenditures (Schedule 8 ‐ SEFA). These are not true indirect costs within the context of OMB A‐21 
and these costs should not be reported on the Schedule of Federal Expenditures.


