DI Flow Review
CBA/LMA, June 2019
Example of content is given in blue
Flow ID: Liver Biopsy (LB) data (histological analysis)

	Flow step
	Questions for interview
	To be discussed with
	Documents
to be obtained for review
	Auditor's comments
	ALCOA
compliance
	"Other criteria"
compliance

	
	
	
	
	
	Use the DI assessment grid

	Site performs LB and send it to CRO1
	Risque de mauvaise identification des lames de biopsie ?
Risque objectivé ?
Mesures associées ? (ex. étiquettes code-barre)
Traçabilité des envois
	LABO
	Instructions for sites
	
	
	

	CRO1 send LB to CRO2 for:
Relabelling
staining
	Quels sont les éléments :
de traçabilité des envois ?
garantissant un relabelling approprié ?
Comment est-ce documenté ? (process + records)
QC ?
Quels autres contrôles ?
	CRO1
	Contract between CRO1 and CRO2
CRO2 audited?
Instruction for relabeling and staining
"vide de ligne" +++
	
	
	

	CRO2 send LB to CRO1
CRO1 send LB to Central Reader
	Quels sont les éléments de traçabilité des envois ?
Comment est-ce documenté ? (process + records)
Combien d'envoi à ce jour ?
Quels autres contrôles ?
	CRO1
Central Reader
	
	
	
	

	Central Reader perform LB scoring on dedicated LB reports
	Environnement de travail ?
Who acquired the data or performed the action? Only Central Reader? Qu'est-ce qui le garanti ?
Is the data documented at the time of activity?
QC ?
Qui a accès aux rapports ?
Où les originaux sont-ils stockés ?
Backup local des données ? (disque dur externe ? vérifié périodiquement ?)
Comment est-il garanti que toutes les LB sont traitées :
Pour un batch donné
Pour tous les patients plus globalement ? (ex. tracker)
Comment est-ce documenté ? (process + records)
Quels autres contrôles ?
Central Reader already audit by LABO?

Documentation des arrivées/des retours/des relectures (fichier de tracking ?)
Vide de ligne
Respect ordre lames pour relecture
Back-up identifié
Stockage des lames
Évaluation intra-cotateur ?

	Central Reader
	LB Report template et version history
Tracker des reçus/relus/renvoyés
Reports (scans) pour xx patients
	
	
	

	Independent QC
	Qui fait ?
Quand ?
Comment est-ce documenté ?
Si discrepancy comment est-ce géré ?
Comment cela se traduit pour la base de données ?
	Central Reader
	
	
	
	

	Numérisation des rapports
Ou envoi par email ??
	Qui fait ?
Quand ?
QC ? (lisibilité, nb de pages, etc.)
Comment est-ce documenté ? (process + records)
Quels autres contrôles ?

Si email > sécurisé ? comment est garanti l'intégrité des rapports transmis ?
· Secure transfer?
· Encryption?
Check sums?
	Central Reader
	
	
	
	

	Etc.
	
	
	
	
	
	



Additional questions:
Which are the data reconciliation steps? (edit checks validated?)
Any data review performed?
How is the data controlled?
What data is locked down? What data can be changed? Is it overwritten?
Can data be deleted? at what point in the data lifecycle? By who?
Who has access to the raw data?
How is the data backep up? Where to and how often? Manually or automatically? Who has access? What is the rationale behind these decisions?
[bookmark: _GoBack]
LB data to be reviewed:
Check random sample of LB rapports vs clinical database (export or direct eCRF access) vs SAS datasets vs SDTM datasets
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