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	Check-List
	Étude :
Site # :

	
	Interview Investigateur
	Date Audit :
Auditeur :



[bookmark: _GoBack]Déroulement de l'étude (section 3 rapport audit)
 Organisation pratique de l’étude dans le centre :
	 recrutement
	 gestion des rendez-vous
	 randomisation
	 suivi			
 Problèmes particuliers ?

Expérience et disponibilité (sections 3.1 et 3.2 rapport audit)
 Participation à d’autres études ?
 Nb d’études suivies actuellement ?
 Audits / inspections antérieurs ?

Responsabilités (section 3.2 rapport audit)
 Comment "dirigez-vous et surveillez-vous la réalisation de la recherche sur le lieu" ?
 Organigramme et tableau de délégation des responsabilités (si non retrouvés dans le dossier investigateur) ?
 Personnel informé de ses responsabilités dans l'essai ? 

Personnel (section 3.3 rapport audit)
 Formation générale à la réglementation et aux Bonnes Pratiques Cliniques ?
 Formation particulière à l’étude pour le personnel ? (en interne et par le Promoteur)
 Qui a participé à la visite de mise en place ?
 Suivi d’un patient par la même personne ? 

Visite des Locaux / Équipements du site (section 3.4 rapport audit)
 Mise en place une procédure particulière par rapport à cette étude ?
 Maintenance des équipements ?
 Description des différents circuits logistiques et processus d'obtention des résultats ?


Protocole & Amendement au Protocole 
 Ambiguïtés ou difficultés inhérentes au protocole ?
(ex : difficultés du respect des dates théoriques, …..)
 En cas de questions / inclusions ou violations, procédure de notification au promoteur ?

Consentement (section 5 rapport audit)
 Description du processus de recueil du consentement :
 Difficultés de recueil de consentement ?
 Moment de réflexion laissé aux patients ?
 Copie laissé au patient ?
 Information du médecin du patient (avec son accord ?)
 Questions les plus fréquemment posées ?

Vigilance de l'essai (section 10 rapport audit)
 Produit bien toléré ?
 Procédure particulière de traitement des événements indésirables ?

Données-sources (section 11.1 rapport audit)
 Dossier médical informatisé ?

Cahier d'Observation et gestion des données (section 11 rapport audit)
 Qualité du Cahier d'Observation ?
 Déroulement d’une visite par rapport au remplissage du Cahier d'Observation ?
 Qualité de la transmission des données entre le promoteur et le centre ?
 modalités connexion du staff au eCRF (chacun son identifiant ?)

Monitoring de l'essai (section 9 rapport audit)
 Qualité du monitoring ? (fréquence, disponibilité)
 Mode de rapport des non conformités ?

Pharmacie (section 6 rapport audit)
 Responsabilités relatives aux Médicaments Expérimentaux (réception, stockage, comptabilité, administration) ?
 Mode de collaboration avec Infirmière / Pharmacien ?
 Information/formation de l’Infirmière / Pharmacien ?
 Interview de l’Infirmière sur les modalités de gestion :

Archivage (section 4 rapport audit)
 Mode d’archivage après l’étude ?
(Localisation ? Durée ? Protection ?)
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