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Abréviations
AE	Adverse Event
CRF	Case Report Form
CRO	Contract Research Organization
DCF	Data Correction Form
QC	Quality Control
SAE	Serious Adverse Event
SEC	Self-Evident Correction
Présentation de l'étude et contexte de l'audit
LABO PHARMA est le Promoteur d'une étude intitulée "xxxxxx".
L'étude est une étude multinationale/………… impliquant xxxxxxxxxx (pays…).
L'étude est en cours dans xxxxxxx à la date de l'audit.
Sunnikan Consulting a été mandaté pour conduire un audit de la base de données de l'étude XXXXX par et à la demande de LABO PHARMA.
[bookmark: _Toc414442585]Méthodologie de l'audit
[bookmark: _Toc414442586]Objectifs de l'audit
L’objectif de l’audit est d’évaluer la qualité des données de l'étude.
[bookmark: _Toc74458961][bookmark: _Toc74459101][bookmark: _Toc414442587]Plan de l'audit
[bookmark: _Toc74458962]L’audit a été réalisé le XXX, par XXX, le XXX selon la méthodologie suivante :
Tirage au sort des patients par (personne, département, méthode, etc.)
# des CRFs à lister
Documentation disponible pour l'audit :
copies papier des CRF/DCF et SEC des patients # , …
Database listings correspondant aux x patients
Noter précisément les noms des fichiers
Data Management Plan (nom du fichier)
Data Entry Guidelines (nom du fichier)
etc

[bookmark: _Toc74458963]réunion d’ouverture en présence de :
M XXX,
Mme XXX,.
Verification des données :
Lecture du CRF/DCF/SEC par l'Auditeur 1
Vérification dans le listing par l'Auditeur 2
Documentation des données vérifiées sur le listing : donnée marquée en vert = cohérente avec le CRF / donnée marquée en rouge = incohérence avec le CRF/DCF/SEC
Ou Documentation des données incohérentes dans un tableau (nom du fichier).
Calcul du taux d'erreur selon la méthodologie suivante 
According to the Good Clinical Data Management Practices, Society for Clinical Data Management, Published October 2013:
"In the absence of industry-wide standards for acceptable error rates for CRF to database quality control, “quality data” means different things to different organizations. Popular definitions of an “acceptable quality level” include rates of 50 errors per 10,000 fields overall, and different standards for critical and noncritical variables. These standards range from 0 to 10 errors per 10,000 fields for critical variables, and 20 to 100 errors per 10,000 fields for noncritical variables." (Good Clinical Data Management Practices, Society for Clinical Data Management, Published October 2013).
réunion de clôture pour présenter et discuter les observations d’audit en présence de :
M XXX,
Mme XXX,.

[bookmark: _Hlt470424325][bookmark: _Toc414442588]

Résultats de l'audit
[bookmark: GITC][bookmark: _Toc26864461][bookmark: _Toc27455432][bookmark: _Toc27534952][bookmark: _Toc28061668][bookmark: _Toc28062569][bookmark: _Toc28062931][bookmark: _Toc28399544]Les discordances sont listées pour chaque patient ….
Un total de xx discordances sur yyy données contrôlées est relevé.
On peut mettre les chiffres par type de données si on les a facilement (AE, Concomitant TT, Inclusion criteria, etc.)

Conclusion : base de données acceptable ou pas ?

	Observation n° Grade

	Blablabla

Référentiels
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Annexes
Nom des fichiers
[bookmark: _Toc414442610]Historique des versions du rapport d'audit
	Version
	Date
	Commentaires

	V0.1
	
	Livraison de la version préliminaire pour relecture du commanditaire de l'audit

	V1.0
	
	Livraison de la version signée après réception des commentaires du commanditaire de l'audit reçus le….


Curriculum Vitae des Auditeurs
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