
Interview investigateur 
NOM et fonction :	Date et Heure :

Expérience et disponibilité
 Participation à d’autres études cliniques? Dans la même Patho?
 Nb d’études suivies actuellement ?
 Dans combien d'études êtes-vous le PI ?
 Audits / inspections antérieur(e)s ou prévu(e)s?

Responsabilités
 Comment "dirigez-vous et surveillez-vous la réalisation de la recherche sur le lieu" ?
 Etes-vous en contact avec la Pharmacie, avant le début d'une étude ou est-ce uniquement lors de la MEP ?
 Au tant que possible, est-ce toujours le même investigateur qui suit le patient?

Personnel
 Formation générale à la réglementation et aux Bonnes Pratiques Cliniques ?
 L'ensemble du personnel a t-il participé à la MEP ?
 Formation particulière à l’étude pour le personnel ? (en interne et par le Promoteur)
 Comment le personnel est-il informé de ses responsabilités dans l'essai ? Est-ce uniquement lors de la MEP ou alors des points réguliers en RCP ou autres?

Consentement
 Description du processus de recueil du consentement ?
 Difficultés de recueil de consentement ?
 Moment de réflexion laissé aux patients ?
 Un courrier est-il adressé au médecin traitant du patient (avec son accord)?
 Lors du recueil du consentement quelles sont les questions qui vous sont régulièrement posées ?



Protocole & Amendement au Protocole
 Lors de la prise de connaissance d'une nouvelle version de Protocole ou d'Amendement, comment informez-vous l'équipe ?
 Avez-vous rencontré des difficultés particulières quant aux exigences requises par le Protocole ?:
· difficultés du respect des dates théoriques
· difficultés logistique (local ou central Lab)
· difficultés d'accès à l'Ecrf
· documents annexe des patients (QoL ….)
 En cas de questions / inclusions ou violations, avez-vous la possibilité d'être rapidement en contact avec un interlocuteur côté promoteur ?

Déroulement de l'étude
 Organisation pratique de l’étude dans le centre :
	 recrutement (en interne ou adressés?)
	 gestion des rendez-vous
	 randomisation
 suivi
 Envisagez-vous d'autres inclusions à venir ?
 Problèmes particuliers ?

Données-sources
 Dossier médical essentiellement informatisé ou alors également papier?
 Gestion des données externes (CR de labo, d'imagerie,… ?

Cahier d'Observation et gestion des données
 Qualité du Cahier d'Observation ? Interface facile d'utilisation?
 Difficulté de connexion à l'eCRF ?
 Respect du délais pour le remplissage de l'eCRF après la visite patient ?
 Où sont rangés les CRFs papiers (bureau ARC, ou salle particulière)?

Vigilance de l'essai
 La délivrance du produit à l'étude se fait via la Pharmacie, êtes-vous en contact régulier avec eux ?
 Communication entre le centre investigateur et la Pharmacie?
 Le(s) Produit(s) à l'étude sont-ils communément utilisés dans l'établissement?
 Produit bien toléré ?
 Dès connaissance du SAE, comment se fait la notification?

Monitoring de l'essai
 Fréquence du Monitoring ?
 Où se déroule le Monitoring ?
 Etes-vous toujours disponible pour répondre aux questions lors des visites ?
 Y a t-il des échéances de dates de prévues (IDMC, Gel de base, ?
 Disponibilité de l'ARC promoteur pour répondre/retours des questions posées par le centre ?

Archivage
 Archivage des documents après études (interne et externe) ?
 Localisation et durée ?

Visite des Locaux / Équipements du site 
 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 ?

Avez-vous des remarques particulières à transmettre au Promoteur :
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