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Agenda d'audit / de contrôle qualité de base de données	Comment by Catherine MERAT: toujours reprendre l'agenda par rapport au devis 

[bookmark: _GoBack]en date du xxx 2020
	Audit / contrôle qualité  demandé par
	

	Objectif de l'audit / contrôle qualité  
	Vérifier la cohérence entre les données source (cahiers d'observation et demandes de correction) et la base de données de l'étude XXX afin d'en garantir la qualité et la fiabilité

	Dates d'audit / contrôle qualité 
	

	Equipe d'audit / de contrôle qualité 
	xxx, Sunnikan, Auditeur
zzz, Sunnikan, Auditeur

	Lieu de l'audit / du contrôle qualité 
	

	Principaux référentiels d'audit / de contrôle qualité 
	Réglementation applicable en France, incluant les Bonnes Pratiques Cliniques ("Décision du 26 novembre 2006")
Loi n° 78-17 du 6 Janvier 1978 relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés et ses modifications
Good Epidemiological Practice (GEP), International Epidemiological Association (IEA), November 2007
Recommandations de Déontologie et Bonnes Pratiques en Épidémiologie (Version France - 2007), ADELF, ADEREST, AEEMA, EPITER
"Good Clinical Data Management Practices", SCDM, dernière version
Protocole de l'étude version…

	Méthodologie 
	Vérification de xx CRF sélectionnés par tirage au sort par Sunnikan / le Biostatisticien en charge de l'étude / autre :
algorithme (√n +1) de la population totale
ou un échantillon égal à 10% de la population totale.
Toutes les données (100%) des CRF sélectionnés sont vérifiées ou seules les données clefs sont vérifiées  (e.g. critères d'inclusion/exclusion , données de safety, critère principal)
L'auditeur n°1 lit les données source (CRF) et l'auditeur n°2 vérifie ces données dans la base :
· une erreur est définie comme un écart entre une donnée en base et le cahier qui n'est pas expliquée par les conventions de saisie ou les réponses aux demandes de correction ou toute autre convention spécifique à l'étude (telles que les corrections automatiques autorisées "self-evident corrections")
· un champ est défini comme étant une zone particulière dans laquelle le même type d'information est régulièrement enregistré
· les erreurs impliquant des champs conditionnels sont comptabilisées
· les données dérivées calculées automatiquement par programmation ainsi que les données converties (données de laboratoire par exemple) ne sont pas contrôlées; les champs correspondant ne sont pas comptabilisés; les champs correspondant ne sont pas comptabilisés
· les données complétées automatiquement dans les champs par défaut (numéros de protocole, de site, de patient, etc.) sont contrôlées une seule fois par visite ou par CRF en fonction des conventions de remplissage pour ces champs et ne sont comptabilisés qu'une seule fois par visite ou CRF
· les commentaires des Médecins hors des champs du cahier ne sont pas contrôlés mais utilisés pour information, si besoin
· toutes les données des cahiers sélectionnés sont contrôlées mais seuls les écarts constatés sont reportés
Résultats de l'audit / contrôle qualité :
Scenario 1: les patient data listings sont disponibles au format papier et les données vérifiées sont cochées (vert: pas de discordance / rouge : discordance) et les écarts identifiés sont enregistrées dans un tableau
Scenario 2: les patient data listings ne sont pas disponibles au format papier, et les écarts identifiés sont listés dans un tableau 
La qualité des données est exprimée en taux d'erreur (nombre d'erreurs pour 1000 champs) 
Si le taux d'erreur est ≤ 5/1000, le niveau de qualité de la base de données sera considéré comme acceptable.
Il ne sera pas fait de distinction en ce qui concerne le niveau de criticité des variables.
Méthodologie basée sur les GCDMP, Chapitre "Measuring Data Quality", dernière version

	Personnes à rencontrer
	Data Manager
Chef de Projet

	Principaux documents requis
	accès en lecture seule à la base de données de l'étude ou Patient datalisting avec une présentation permettant un accès rapide et facile aux données à contrôler 
cahiers de l'étude et demandes de correction correspondantes (classées avec les cahiers associés, dans la mesure du possible, afin de garantir un déroulement optimisé du contrôle qualité)
Protocole de l'étude
conventions de saisie
autre convention spécifique à l'étude, si applicable

	Agenda
	Jour 1
09:00 - 09:30	Réunion d'ouverture
09:30 - 18:00	contrôle qualité / audit
Jour 2 
09:00 - 17:00	contrôle qualité / audit 
17:00 -17:30 	Préparation de la réunion de clôture
17:30 - 18:00 	réunion de cloture

L'agenda pourra être modifié par l'Auditeur en cours d'audit en fonction du déroulement de l'audit.


Si un Accord de confidentialité doit être signé par Sunnikan avant la consultation ou l'accès aux documents / informations nécessaires à l'audit, l'Accord de confidentialité doit être envoyé au moins 5 jours avant l'audit à Sunnikan pour revue par le service juridique et signature par un représentant Sunnikan autorisé.
Les auditeurs ne sont pas autorisés à signer un Accord de confidentialité.
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